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室性心律失常是严重威胁人类健康的一类疾

病袁 是引起心源性死亡尤其是心源性猝死的重要原

因咱员暂遥 虽然目前对室性心律失常的研究已经取得了

很大的进展袁对于其发病机制的阐述也日益完善袁但
是室性心律失常的治疗仍是困扰广大心脏科医生的

一个难题遥
一尧课题的研究背景

特发性流出道室性心律失常是一类特殊的室性

心律失常袁也是特发性室性心律失常的主要类型咱圆暂遥
目前对于它的发生机制尧流行病学调查尧临床治疗的

研究缺乏大样本循证医学证据咱猿暂遥 正是在这样的背

景下袁由南京医科大学附属第一医院尧中国医学科学

院阜外心血管病医院尧广东省心血管病研究所共同

牵头组织实施袁遍布全国共 圆源 个省份袁源愿 家三级甲

等医院参与实施的国家野十二窑五冶科技支撑计划课

题野特发性流出道室性心律失常的研究冶渊简称 野十
二窑五冶课题冤正式启动遥

二尧课题的主要内容

野十二窑五冶课题包含四部分袁包括院淤开展一年

内特发性流出道室性心律失常在医院门诊心电图

室尧住院患者中的调查袁明确流出道室性心律失常在

医院门诊尧住院人群中的构成比曰于观察未经干预的

特发性流出道室性心律失常的自然病程及其对心脏

功能及预后的影响曰盂实施多中心尧前瞻性尧随机尧对
照尧双盲研究袁比较评估抗心律失常药物和安慰剂对

特发性流出道室性早搏患者生活质量的影响曰 榆实

施多中心尧前瞻性尧随机对照研究袁比较评估抗心律

失常药物和导管消融治疗特发性流出道室性心律失

常的有效性和安全性遥希望通过上述研究袁寻找特发

性流出道室性心律失常的优化治疗方案袁 制定出合

理的临床路径遥
三尧实施管理经验

管理体系不健全是制约我国科技成果转化的主

“十二·五”大型多中心课题的实施管理经验
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要因素咱源暂袁也是我们所面临的一个难题袁为了确保

野十二窑五冶课题的顺利开展袁自课题的提出阶段开

始袁 课题的发起单位对课题实施的各个环节进行了

多次研讨尧论证遥 在 圆园员圆 年第四届全国野室性心律

失常专题会议冶期间所有 源愿 家参与单位对课题进行

专题讨论后袁课题正式进入实施阶段遥 该研究为全

国多中心大型临床试验袁有参与研究中心众多尧研究

时间长尧样本量大等特点袁因此必须有一套合理的科

学管理和质量控制规范袁才能保证研究质量遥 在课

题实施前尧实施过程中我们进行了诸多工作以保障

课题的有序顺利开展袁以下即为野十二窑五冶课题的准

备尧实施期间我们积累的一些经验遥
渊一冤统一思想袁众志成城袁构筑坚强统一战线

研究的实施开展离不开团队的努力袁整个团队

的认识及效能管理对研究进展起到重要作用咱缘暂遥 本

课题的研究过程中袁出现了许多新的困难袁团队中研

究人员对于野十二窑五冶课题的可行性还有不一致的

意见袁部分成员态度消极袁望而却步袁对实施难度有

过度放大的倾向遥 针对这种情况袁课题负责人多次

召开了包括心血管临床医学专家尧统计学专家尧流行

病学专家尧药物临床试验专家在内的研讨会袁对当前

存在的困难以及研究方案中不合理的部分一一进行

讨论袁发扬民主袁认真讨论课题实施中发现的问题袁
通过团队内部集思广益袁不断统一认识袁达成共识袁
形成决议咱远暂袁消除了团队成员心中的疑虑袁增强了研

究的信心遥 与此同时袁通过多次的研讨袁对课题实施

的具体方案进行了合理的优化袁确保课题方案的可

行性袁为课题顺利开展奠定了基础遥
渊二冤分区管理袁积极组织袁构建平台交流网络

野十二窑五冶课题是在全国 源愿 家三级甲等医院所

进行的一项大型临床研究袁参与单位规模之大是少

见的袁这必然带来信息交流的困难袁而这又往往会影

响整个研究的质量咱苑暂遥 为了方便各参与单位联系课

题总负责单位袁获取研究信息袁本课题三家负责单位

根据地理分布袁将所有参与单位分为野北方区冶尧野南
方区冶野中部区冶袁三家单位各分管一区袁并负责本区

内参与单位的技术指导尧监督工作遥 三家负责单位

利用自身平台优势定期进行课题进展交流袁协调解

决课题实施中的困难袁传递最新信息袁指导其他参与

单位的研究工作遥 此外袁我们还利用野中华医学会起

搏与电生理分会双年会冶尧野全国室性心律失常专题

会议冶尧野中国心脏病大会冶野东方心脏病学会议冶等平

台袁定期召集所有参与单位的负责人进行课题实施

交流和研究过程中的经验分享袁从而加强参与单位

间的沟通交流袁极大提高了课题实施的效率遥 另外袁

为方便各参与单位进行及时沟通和数据传输袁 课题

承担单位在课题实施之初即建立了课题专用电子邮

箱袁由课题承担单位负责收集尧发送及汇总课题组内

各种信息袁以加强沟通袁确保课题实施全程动态数据

跟踪咱远暂遥 多渠道的交流方式形成了完整有序的沟通

网络袁极大方便了各单位之间的信息共享遥
渊三冤合理分工袁有序进行袁发挥人才梯队优势

人才是科研的主体袁 优秀的人才梯队建设是进

行科研的先决条件咱愿暂遥 野十二窑五冶课题中尚涉及到许

多具体准备工作遥 该课题中包含药物与安慰剂对比

试验袁为了保障试验的可靠性袁必须保证研究药物和

安慰剂的外观相似性尧服药方法的相同性遥在本次研

究中袁我们购置使用了野一周药盒冶用以分装药物遥
野一周药盒冶可以将患者的三餐用药分隔开来袁以一

周的剂量为一个药盒袁极大方便了患者服用袁易于了

解患者服药的具体情况遥但是袁大型临床试验的药物

分装的工作量极大袁如果由非专业人员来操作完成袁
往往会造成不可预知的错误袁 并最终有可能影响到

整个试验的结果遥为了保证药物分装高质量完成袁我
们在一名主治医师的指导监督下袁由不同的博士生尧
硕士生分别负责药盒的开启尧 药物分装尧 分装后检

查尧药盒封闭等工作遥 在分装过程中合理分工袁责任

到人袁仅用了 猿园 个小时就高效地完成了 源园园 个患者

的药物分装工作遥研究正式实施前袁课题组内已讨论

并形成共识袁由科内主任尧副主任医师负责病例的入

组排除工作袁 一名主治医师专门负责患者的知情谈

话袁一名博士生和两名硕士生专门负责资料搜集尧标
本采样以及病例报告表填写尧随访等具体工作遥达到

了野人尽其才尧物尽其用冶的效果袁充分做好前期工

作袁保证课题的顺利进行遥
渊四冤悉心沟通袁耐心指导袁构建人性化交流环境

由于历史尧文化的差异袁国人多数不愿意入组临

床研究袁 而入组的病例又多数因为依从性差而不得

不终止研究遥 野十二窑五冶 课题研究入组病例数较大

渊跃猿 园园园 例冤袁如何使患者入组袁同时提高患者的依

从性是国内临床研究袁也是本研究亟待解决的问题遥
对此袁 我们专门安排一名博士生和两名硕士生负责

患者的沟通工作遥一方面袁研究生具有一定的专业基

础袁能够解决患者关于疾病的问知需求曰另一方面袁
刚走上工作岗位的研究生具有较高的工作热情袁仔
细耐心袁能够抓住患者需要关怀尧指导的心理袁从患

者的角度来了解患者需要遥与此同时袁研究生在实践

中得到历练袁专业和人文相结合袁知行统一尧内外兼

修袁完成他们专业需求与社会需求的对接咱怨暂袁构建和

谐的人性化交流环境袁做到真正的双赢遥经过人性化
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沟通指导的患者对疾病本身尧对该研究均有了一定

的认识袁对医生好感加强袁入组后依从性较好袁能够

配合完成随访研究遥
渊五冤严格监督袁紧守关卡袁完善监管反馈机制

质量控制是指在活动进行的过程中所采取的一

种控制手段遥 实施质量控制的目的就是为了保证临

床试验野过程规范尧结果科学可靠尧保护受试者的权

益并保障其安全冶咱员园暂遥参与单位众多势必造成各个单

位临床研究质量监督尧控制的困难袁而这一环节关系

到能否高质量地完成研究任务袁达到预期效果遥 从

传统意义上讲袁专业的第三方监督机构具有一定的

优势袁但是考虑到研究的经济性以及研究进展过程

中意料之外的专业性状况袁第三方监督机构就显得

力不从心遥本课题负责人在此前组织实施野十一窑五冶
国家科技支撑计划课题的基础上咱员员暂袁为了有效解决

以上问题袁对三家课题主要负责单位的具体研究人

员进行了 悦砸粤 实践技能专业培训尧郧悦孕 培训并颁

布了合格证书袁由我们自己的专业人员来当监察员袁
负责所有参与单位的监督工作袁定期检查研究工作

进展情况并对工作质量进行评估袁及时向总课题组

反馈并协助解决研究中出现的问题遥 课题组制定了

统一格式的质量检查报告表和监查报告表袁制定了

统一的检查和监查制度袁分别由监察员负责执行检

查和监查制度袁监察员定期向总课题组汇报各参与

单位研究情况袁严格保证研究的高质量运行咱员圆暂遥
渊六冤学科协作袁人才交流袁发挥团队集体力量

稳定尧多学科尧多层次人才汇集的团队是开展多

中心临床研究的关键咱员园暂袁而学科间的交叉颠覆了既

往的管理模式咱员猿暂遥 课题组从整体角度出发袁在每个

参与的实施中心配备 员 名课题负责人袁负责参与制

定实施方案袁把握研究方向遥 同时配有 员耀圆 名全职

医生袁负责开展日常工作袁另外还要护士尧博士生尧硕
士生参与患者病例采集尧随访工作尧病例报告表的记

录填写等袁而整个课题的交流也不局限于负责人之

间遥 此外袁不直接接触课题的财务人员尧统计学尧流
行病学人员等多学科人才团结协作袁发挥团队集体

力量袁保障课题高质量完成遥
圆园员圆 年是本课题研究实施的第一年袁为了使课

题顺利开展袁我们投入了大量的人力财力物力袁克服

了重重的困难袁同时也收获了令人欣喜的效果袁总结

了自己的管理实施经验遥课题组将再接再厉袁在后续

研究过程中参考国内外先进管理经验袁 继续完善我

们的工作袁在做好野十二窑五冶课题研究的同时建立我

们自己的临床研究管理新模式遥
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咱猿暂 曹克将援 特发性室性心动过速发生机制和治疗 咱允暂援 中
华心律失常学杂志袁圆园园员袁缘渊远冤院猿圆缘原猿圆苑

咱源暂 宋东林袁付丙海援 再论我国高校科技成果转化要要要借鉴

美国尧加拿大等国家经验咱允暂援 科技管理研究袁圆园员园渊愿冤院
员愿原圆员

咱缘暂 戚振江袁 王端旭援 研发团队效能管理咱允暂援 科研管理袁
圆园园猿袁圆渊圆源冤院员圆苑原员猿圆

咱远暂 谷明明袁张铁梅袁郑 宏袁等援 国家大型多中心研究攻关

课题的管理思路与举措咱允暂援 中国医院袁圆园园源袁愿渊猿冤院远猿原
远源

咱苑暂 翁 佳 援 信息生命周期管理 咱允暂援 情报科学袁圆园园缘袁圆猿
渊远冤院愿愿园原愿愿源

咱愿暂 吴 卫袁陈雷霆援 谈高校科研团队的组建与管理咱允暂援 科
技管理研究袁圆园园远渊员员冤院员源园原员源员

咱怨暂 苏文娟袁张爱林援 从叶大医精诚曳看医学人文教育咱允暂援 南
京医科大学学报院社会科学版袁圆园员员袁员员渊源冤院圆猿园原圆猿圆

咱员园暂 郭建文袁李伟峰袁黄 燕袁等援 实施大型临床试验和质量

控制的方法和体会咱允暂援 广州中医药大学学报袁圆园园愿袁圆缘
渊员冤院怨原员员

咱员员暂 李小荣袁张雪静袁梁宁霞袁等援 江苏省农村卫生适宜技术

基线资料调查的质量控制 咱允暂援 中华全科医学袁圆园员园袁愿
渊员员冤院员源圆苑原员源圆愿

咱员圆暂 吴 杨袁李晓强袁夏 迪援 沟通管理在科研团队知识创

新过程中的反馈机制研究 咱允暂援 科技进步与对策 袁
圆园员圆袁圆怨渊员冤院苑原员园

咱员猿暂 刘仲林援 交叉学科分类模式与管理沉思咱允暂援 科学学研

究袁圆园园猿袁圆员渊远冤院缘远员原缘远远
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栽澡藻 蚤皂责造藻皂藻灶贼葬贼蚤燥灶 葬灶凿 皂葬灶葬早藻皂藻灶贼 藻曾责藻则蚤藻灶糟藻 燥枣 贼澡藻 造葬则早藻鄄泽糟葬造藻
葬灶凿 皂怎造贼蚤鄄糟藻灶贼藻则 泽贼怎凿赠 枣则燥皂 贼澡藻 员圆贼澡 云蚤增藻鄄赠藻葬则 孕造葬灶 孕藻则蚤燥凿

酝葬灶 再蚤造燥灶早员袁蕴蚤 载蚤葬燥则燥灶早员袁在澡葬灶早 云藻灶早曾蚤葬灶早员袁悦澡藻灶 酝蚤灶早造燥灶早员袁再葬灶早 月蚤灶早员袁宰葬灶早 阅葬燥憎怎员袁再葬燥 再葬灶圆袁宰怎 杂澡怎造蚤灶猿袁
悦葬燥 运藻躁蚤葬灶早员

渊员援 阅藻责葬则贼皂藻灶贼 燥枣 悦葬则凿蚤燥造燥早赠袁贼澡藻 云蚤则泽贼 粤枣枣蚤造蚤葬贼藻凿 匀燥泽责蚤贼葬造 燥枣 晕葬灶躁蚤灶早 酝藻凿蚤糟葬造 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠袁晕葬灶躁蚤灶早 圆员园园圆怨曰 圆援 悦造蚤灶蚤糟葬造 耘孕 蕴葬遭燥则葬贼燥则赠
葬灶凿 粤则则澡赠贼澡蚤皂葬 悦藻灶贼藻则袁云怎憎葬蚤 匀燥泽责蚤贼葬造 葬灶凿 悦葬则凿蚤燥增葬泽糟怎造葬则 陨灶泽贼蚤贼怎贼藻袁悦澡蚤灶藻泽藻 粤糟葬凿藻皂赠 燥枣 酝藻凿蚤糟葬造 杂糟蚤藻灶糟藻泽袁月藻蚤躁蚤灶早 员园园园猿苑曰猿援

悦葬则凿蚤燥增葬泽糟怎造葬则 阅藻责葬则贼皂藻灶贼袁郧怎葬灶早凿燥灶早 悦葬则凿蚤增葬泽糟怎造葬则 陨灶泽贼蚤贼怎贼藻袁郧怎葬灶早凿燥灶早 郧藻灶藻则葬造 匀燥泽责蚤贼葬造袁郧怎葬灶早扎澡燥怎 缘员园园愿园袁悦澡蚤灶葬冤
粤遭泽贼则葬糟贼院 栽澡藻 泽贼怎凿赠 燥枣 蚤凿蚤燥责葬贼澡蚤糟 燥怎贼枣造燥憎 贼则葬糟贼 增藻灶贼则蚤糟怎造葬则 葬则则澡赠贼澡皂蚤葬泽 泽怎责责燥则贼藻凿 遭赠 贼澡藻 晕葬贼蚤燥灶葬造 杂糟蚤藻灶糟藻

葬灶凿 栽藻糟澡灶燥造燥早赠 孕蚤造造葬则 孕则燥早则葬皂 蚤灶 贼澡藻 栽憎藻造枣贼澡 云蚤增藻鄄赠藻葬则 孕造葬灶 孕藻则蚤燥凿 蚤泽 葬 造葬则早藻鄄泽糟葬造藻 葬灶凿 皂怎造贼蚤鄄糟藻灶贼藻则 泽贼怎凿赠袁憎蚤贼澡
糟澡葬则葬糟贼藻则蚤泽贼蚤糟泽 泽怎糟澡 葬泽 造燥灶早 贼蚤皂藻 责葬则贼蚤糟蚤责葬贼蚤燥灶袁葬 造葬则早藻 泽葬皂责造藻 泽蚤扎藻 藻贼 葬造援 月赠 则藻增蚤藻憎蚤灶早 贼澡藻 责则燥躁藻糟贼 责则藻责葬则葬贼蚤燥灶 葬灶凿
蚤皂责造藻皂藻灶贼葬贼蚤燥灶袁泽燥皂藻 燥枣 贼澡藻 藻曾责藻则蚤藻灶糟藻 憎葬泽 泽怎皂皂葬则蚤扎藻凿援 月藻枣燥则藻 贼澡藻 蚤皂责造藻皂藻灶贼葬贼蚤燥灶袁憎藻 贼则蚤藻凿 燥怎则 遭藻泽贼 贼燥 怎灶蚤枣赠
责藻燥责造藻爷泽 贼澡蚤灶噪蚤灶早 贼澡则燥怎早澡 则藻责藻葬贼藻凿 凿蚤泽糟怎泽泽蚤燥灶泽 贼燥 藻灶泽怎则藻 贼澡藻 枣藻葬泽蚤遭蚤造蚤贼赠曰贼燥 皂藻藻贼 则藻早怎造葬则造赠 贼燥 泽贼则藻灶早贼澡藻灶 贼澡藻
糟燥皂皂怎灶蚤糟葬贼蚤燥灶 遭藻贼憎藻藻灶 贼澡藻 责葬则贼蚤糟蚤责葬贼蚤灶早 糟藻灶贼藻则泽曰贼燥 凿燥 贼澡藻 责则藻责葬则葬贼燥则赠 憎燥则噪 遭赠 则藻葬泽燥灶葬遭造藻 凿蚤增蚤泽蚤燥灶 燥枣
则藻泽责燥灶泽蚤遭蚤造蚤贼赠 贼燥 贼澡藻 责藻燥责造藻曰贼燥 糟燥皂皂怎灶蚤糟葬贼藻 责葬贼蚤藻灶贼造赠 憎蚤贼澡 贼澡藻 责葬贼蚤藻灶贼 葬灶凿 泽怎责藻则增蚤泽藻 泽贼则蚤糟贼造赠 贼燥 藻灶泽怎则藻 贼澡藻 择怎葬造蚤贼赠
葬灶凿 责则燥早则藻泽泽 燥枣 贼澡藻 蚤皂责造藻皂藻灶贼葬贼蚤燥灶援 栽澡蚤泽 澡葬泽 造葬蚤凿 葬 早燥燥凿 枣燥怎灶凿葬贼蚤燥灶 葬灶凿 葬糟糟怎皂怎造葬贼藻凿 皂葬灶葬早藻皂藻灶贼 藻曾责藻则蚤藻灶糟藻 枣燥则
贼澡藻 枣怎则贼澡藻则 泽贼怎凿赠 燥枣 贼澡蚤泽 责则燥早则葬皂援

运藻赠 憎燥则凿泽院 皂怎造贼蚤鄄糟藻灶贼藻则曰增藻灶贼则蚤糟怎造葬则 葬则则澡赠贼澡皂蚤葬泽曰则藻泽藻葬则糟澡 皂葬灶葬早藻皂藻灶贼曰藻曾责藻则蚤藻灶糟藻

中国医疗保险研究会 缘 月 猿员 日在杭州隆重举行医疗保险优秀论文颁奖仪式遥 我校学报

社科版主编冷明祥教授领衔的研究团队在 圆园员圆 年度医保研究优秀论文评选中获得佳绩袁共
有四篇论文获奖遥冷明祥教授主持的叶江苏省基本医疗保险药品目录执行效果跟踪研究曳课题

论文获二等奖袁他指导的研究生张明敏尧赵宝尧程向前撰写并在本刊发表的三篇论文叶江苏省

人民医院实施约医保药品目录跃效果分析曳叶常熟市居民城乡一体化基本医保运行情况分析与

评价曳叶门诊费用现状及其策略探讨曳分获一项三等奖袁两项优秀奖遥这次评奖在全国医疗保险

理论研究和实际工作者中共征集论文 怨苑猿 篇袁评选出优秀论文 怨猿 篇袁其中一等奖 缘 篇袁二等

奖 员园 篇袁三等奖 员怨 篇袁优秀奖 缘怨 篇遥

我校获中国医疗保险研究优秀论文二等奖
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