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一、心内专业评估
1、专业临床实力：
中南大学湘雅三医院心血管内科于1995年正式成立，是我院最早具有硕士及博士学位授予权的专科之一。2004年被评为“湖南省重点学科”，2005年被国家食品药品监督管理局批准为“药物临床试验专业”，2006年被卫生部批准为“住院医师培训基地”，2007年 “湖南省高血压研究中心”落户，2011年挂牌“卫生部冠脉介入培训基地”和“卫生部心律失常与起搏培训基地”，在医院年终评比中连续多年被评为“优秀科室”。总体实力居省内领先，部分技术居国内领先，是一支团结进取、蓬勃向上、实力强素质高的团队。目前我科现有医师22人，医技人员12人，专科护理人员约50人；医师中教授2人，副教授5人，主治医师11人，博士导师2人，硕士导师5人，已获博士学位者20人，在读博士1人，硕士1人，8人曾出国留学或进修学习。多位医师在国际、国家级心血管病、高血压、心律失常等专业学会中担任会员、青年委员、主任或副主任委员等重要职务。发展到今天，现有3个临床医疗单元（十二病区、十三病区、CCU病区）、介入手术室、心血管功能检查室、快速检测实验室等部门。共有编制床位88张，已开设高血压、胸痛、房颤、心衰、起搏器等专科门诊。2018年住院人数为（4300余）人次/年，2018年平均日门急诊量为（120）人次/日。主要设备有：临时起搏器、血滤机、心肺复苏机、无创呼吸机、有创呼吸机、除颤仪、输液泵、中心吸氧装置、中心吸痰装置、中央心电监护站、数字化血管造影机（DSA）、美国Volcano血管内超声成像系统、冠脉血流储备分数测定仪（FFR）、冠脉旋磨、主动脉球囊反搏系统、MAC LAB冠脉血流动力监测系统、起搏器分析仪、射频消融仪、多导电生理仪、电生理放大器、三维电标测系统（Carto）。

2021年住院人数为（  ）人次/年，2021年平均日门急诊量为（    ）人次/日；专业床位数（   ）。

2、专业科研水平：
中南大学湘雅三医院心内科高度重视科研工作，尤其鼓励青年教师培养科研能力向更高层次发展。每年派出1-2名青年骨干医师出国至美国、德国、法国等发达国家参加各类学术交流与研究，以提高全科室总体科研水平和竞争力。近年来，先后获省部级成果5项，发明专利5项；主持国家“863”、“国家自然科学基金”等科研课题30余项；积极参与国际多中心高血压、高血脂、冠心病、缺血性心脑血管病一级预防及二级预防等横向课题研究，科研经费合计300余万元；主编及参编医学著作20余部，发表专业学术论文300余篇。科室有20人参加过GCP培训，有5位副高以上职称人员作为主要研究者承担过临床试验，既往承担了国家1类新药艾力沙坦等110余项新药临床试验，以及微孔灌注肾动脉消融等20余项医疗器械临床试验。

3、 病源病种情况：冠心病、心力衰竭、心律失常、高血压、高脂血症等。
4、 设施情况：现有3个临床医疗单元（十二病区、十三病区、CCU病区）、介入手术室、心血管功能检查室、快速检测实验室等部门。共有编制床位88张，已开设高血压、胸痛、房颤、心衰、起搏器等专科门诊；心血管专业2004年被评为“湖南省重点学科”，2005年被国家食品药品监督管理局批准为“药物临床试验专业”，2006年被卫生部批准为“住院医师培训基地”，2007年 “湖南省高血压研究中心”落户，2011年挂牌“卫生部冠脉介入培训基地”和“卫生部心律失常与起搏培训基地”，在医院年终评比中连续多年被评为“优秀科室”。总体实力居省内领先，部分技术居国内领先。
5、 设备情况：心内科配备有1.临时起搏器、血滤机、心肺复苏机、无创呼吸机、有创呼吸机、除颤仪、输液泵、中心吸氧装置、中心吸痰装置、中央心电监护站、数字化血管造影机（DSA）、美国Volcano血管内超声成像系统、冠脉血流储备分数测定仪（FFR）、冠脉旋磨、主动脉球囊反搏系统、MAC LAB冠脉血流动力监测系统、起搏器分析仪、射频消融仪、多导电生理仪、电生理放大器、三维电标测系统（Carto）等。
6、 SOP制定情况：（附SOP目录清单）

7、 研究人员资质、技能、培训情况

心血管专业负责人情况

	姓名
	
	性别
	
	年龄
	

	科室
	
	职务
	

	职称
	
	专业
	

	毕业院校
	
	学历
	

	执业地点
	
	执业证书编号
	

	简  介

	心内科教授，主任医师，临床医学博士，博士生导师。现任中南大学湘雅三医院心血管内科主任及中南大学湘雅三医院内科教研室副主任，兼任国际高血压协会（ISH）会员、中华医学会心血管病学专科会员、中国高血压及相关疾病中青年（CHIEF）论坛成员、湖南省医学会心血管病学专业委员会委员、湖南省预防医学会慢性病预防与控制专业委员会委员、湖南省高血压研究中心专家委员会委员、湖南省临床用药质量控制中心委员、湖南省医学会医疗事故技术鉴定专家等。

	主要工作经历

	时间
	工作岗位

	
	

	
	

	
	

	GCP和伦理培训经历（近3年）

	培训内容
	培训单位
	培训时间

	
	
	

	
	
	

	主要临床研究经验（药品注册上市研究≥3项）

	研究名称
	研究分期
	承担任务

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	主要临床研究经验（研究者发起的研究）

	研究名称
	研究分期
	承担任务

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	近年发表临床研究论文/论著情况

	论文/著作标题
	期刊/出版社
	年卷期页码

	
	
	

	
	
	

	
	
	


心血管专业研究人员

	姓名
	职称
	GCP培训（国家级/院级）
	参与注册上市药物临床试验案例（PI≥3项）

	
	主任医师
	国家级GCP培训
	

	
	主任医师
	国家级GCP培训
	

	
	主任医师
	国家级GCP培训
	

	
	主任医师
	医院GCP培训
	

	
	副研究员
	医院GCP培训
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


二、评估结论

申请备案的××专业临床实力、科研水平、病源病种、设施、设备情况均达到国家《药物临床试验质量管理规范（GCP）》及相关法规文件的要求，SOP制定符合GCP和科室特色要求，研究人员资质、技能和培训符合要求。
评估机构：中南大学湘雅三医院临床试验研究中心
评估人：                 

评估日期：年月日
