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关于印发《桂林市妇幼保健院临床科研项目
使用医疗技术风险处置预案》的通知
各临床科室：
[image: image1]为提高科研性临床医疗研究能力和应对科研性临床医疗风险的处置能力，制定出科学有效的风险防范措施和应急对策，结合本院实际，特制定《桂林市妇幼保健院临床科研项目使用医疗技术风险处置预案》印发给你们，请遵照执行。
桂林市妇幼保健院
2020年2月27日
桂林市妇幼保健院临床科研项目使用医疗技术
风险处置预案
一、医院医疗安全管理委员会全面负责科研性临床医疗风险的防范和处置工作。
二、科研性临床医疗研究开始前需要制定研究方案，报请医学伦理委员会批准后实施。
三、临床科研开始前，研究者必须向受试者提供有关治疗方法以及受试者的权利和义务等，使受试者充分了解后表示同意，并签署“知情同意书”后方能开始临床研究实验。
四、对科研性临床医疗风险的应急处理应遵循以下原则：
（一）收集信息，重在防范。督促各个科室及时报告科研性临床医疗研究的风险信息，做到信息监控到位，风险防范有效。
（二）及早预警，及时处置。临床科室加强对风险的监测，定期监查，一旦发现问题，及时向科主任报告，并采取果断措施，及时控制和化解风险，防止风险扩大和蔓延，将风险降至最低。
（三）定期对风险进行评估，并提出防范风险的整改措施。
五、出现下列情况之一的，应立即启动应急处置程序，停止该项科研性临床医疗研究，并向科教科报告。
（一）从事该项科研性临床医疗研究的技术人员或者关键设备、设施及其他辅助条件发生变化，不能正常开展临床研究或可能会带来不确定后果的。
（二）发生与该项科研性临床医疗研究直接相关的严重不良后果。
（三）该项科研性临床医疗研究存在的伦理缺陷。
（四）该项科研性临床医疗研究存在的医疗质量和医疗安全隐患。
（五）该项科研性临床医疗研究临床应用效果不确切。
六、科研性临床医疗风险应急处置程序和措施。
（一）各科室一旦发生科研性临床医疗风险，应立即启动风险处置预案，相关医务人员立即向科室负责人及医疗安全小组报告，非正常行政上班时间汇报总值班，由总值班逐级上报，并按照规定程序开展工作。
（二）相关科室医务人员必须在24小时内将书面材料送交科教科。科教科接到报告后，应立即进行调查、核实，并及时将有关情况向分管院长报告，评估风险危害程度，提出风险整改措施和处理意见。
（三）当发生科研性临床医疗风险并有可能造成人员伤亡时，应立即采取措施，保护患者。在应急救援行动中，快速、有序、有效地实施现场急救伤员，降低伤亡率、减少事故损失。
（四）做好风险调查研究，研究分析该项科研性临床医疗研究的安全性、应用效果，并提交医学伦理委员会讨论，是否终止该项科研性临床医疗研究。
七、做好科研性临床医疗风险防范工作：
（一）进行科研性临床医疗研究前要保证患者和家属的知情同意权。要向患者充分并客观的说明科研性临床医疗过程和知情同意书中的各项内容，取得患者和家属的信任，使患者懂得医疗过程中的风险要医患共同承担。
（二）进行科研性临床医疗研究必须是实行严格的准入制度，严格按照治疗规范操作。
（三）要建立针对各种意外情况和不良事件的处理预案。
（四）严格掌握手术或有创操作的指征，术前充分评估患者的病情，排除手术或有创操作的禁忌症。
（五）特殊体质及疑难、复杂患者，术前一定在相关科室会诊基础上，进行术前讨论，确定手术方式，预测术中和术后可能出现的并发症及意外情况，拟定相应的防范措施。
八、公布有关应急救援预案，加大宣传教育力度，提高科研性临床医疗风险防范意识。
（信息公开形式：依申请公开）                                                                  
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