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一、机构简介

佛山复星禅诚医院（原佛山市禅城区中心医院简称“佛山禅医”)建院于 1958

年，历经半个多世纪的发展、数次更名，在保持以群众健康为己任初心不变的前提

下，不断改革创新，现已成为集医疗、康复、科研、教学为一体的三级甲等大型综合

性医院，医疗技术处于全市先进水平。

医院拥有 2 个院区，共 5 栋医疗大楼，社区卫生服务机构 5 个，占地面积 80 余

亩（规划用地 120 余亩），建筑面积 18 万平方米，编制床位 1750 张，年门急诊量

超 283 万人次，年住院量 5.8 万人次。现有广东省中医重点专科 1 个，佛山市“十

四五”高水平重点专科 2 个、重点专科 5 个、培育医学重点专科 3 个，佛山市

“十四五”中医重点专科 1 个、特色专科 1 个、特色专病 1 个。人才梯队方面，医

院现有员工超 2800 人，中、高级职称专业人才近 900 人，其中硕博人才超 200 人

医院于 2018 年 7 月获批国家药物临床试验机构及 10 个专业认定资格。

2019 年 3 月 完 成 医 疗 器 械 临 床 试 验 机 构 备 案 （ 备 案 号 ： 械 临 机 构 备

201900053），备案专业 20 个，备案主要研究者 20 名。

2020 年 5 月 完 成 药 物 临 床 试 验 机 构 备 案 （ 备 案 号 ： 药 临 床 机 构 备 字

2020000253），备案专业 10 个，备案主要研究者 13 名。

医院受理各类临床研究项目（Ⅱ~Ⅳ期、医疗器械、IIT 项目），经过近几年的发

展，机构已建立完善的管理体系，立项成功后，伦理审查、合同审核签署可同步进

行，最快 20 个工作日可启动，并且实现了泛知情同意。目前，佛山复星禅诚医院药物

/医疗器械（GCP）临床试验机构共承接 30 余项注册类药物/医疗器械临床试验，所有

承接项目均严格按照 GCP 及国家法律法规执行，确保临床试验数据真实、科学和过程

规范、保障受试者的安全与权益。
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（一）服务范围

GCP 药物备案专业

GCP 医疗器械备案专业

外部经费资助的上市后临床研究

（二）联系接洽

机构办：罗主任、孙主任

联系电话：0757-82778793

机构邮箱：fsccyygcp@126.com

机构地址：广东省佛山市禅城区石湾街道三友南路 3 号

二、临床试验项目经验

（一）入组概况

按时完成合同例数的项目大于 80%

（二）检查、核查或第三方稽查经验

省局日常监督检查 5 次

曾接受国家局核查经验 1 次

多家第三方稽查经验数 10 余次

三、服务优势

项目调研最快当天回复

立项资料电子预审查，立项时间一般 3 个工作日完成

启动时长（立项至召开启动会）最快 20 个工作日，立项后伦理审查、合同审核签

署等程序可同时进行

免收机构质控费、CRC 管理费、药品管理费



3

四、GCP专业科室简介及 PI

药物备案专业科室共 10 个，包括：呼吸内科专业、神经内科专业、心血管内科专

业、普通外科专业、骨科专业、泌尿外科专业、小儿呼吸科专业、肿瘤科专业、麻醉

科专业、中医科妇产科专业。

医疗器械备案专业科室共 15 个，包括：呼吸内科专业、消化内科专业、神经内科

专业、心血管内科专业、普通外科专业、骨科专业、泌尿外科专业、产科专业、小儿

呼吸科专业、肿瘤科专业、麻醉科专业、疼痛科专业、急诊医学科、中西医结合科

（中西医结合专业、中医科妇产科专业）、医学检验科（临床体液、血液专业、临床微

生物学专业、临床化学检验专业、临床细胞分子遗传学专业、临床免疫、血清学专

业）。

（一）呼吸内科

主要病种：社区获得性肺炎、医院获得性肺炎、病毒性肺炎、免疫受损宿主肺

炎、肺脓肿、肺真菌病、支原体肺炎、肺结核、非结核分支杆菌肺病、支气管哮喘、

慢性阻塞性肺疾病、支气管扩张、弥漫性泛细支气管炎、肺栓塞、肺动脉高压、呼吸

衰竭、肺血管炎、弥漫性肺泡出血综合症、肺结节病、嗜酸性粒细胞肺疾病、结缔组

织所致间质性肺病、特发性间质性肺炎、原发性支气管肺癌、、气胸、结核性胸膜

炎、睡眠呼吸暂停综合症、高通气综合症、低通气综合症、呼吸道异物、胃食管反流

性咳嗽、咳嗽变异性哮喘。

（二）神经内科

主要病种：各种出血性和缺血性脑血管病、帕金森病等变性疾病、各种类型头痛

头晕、痴呆、周围神经病、癫痫、肌张力障碍、重症肌无力、中枢神经系统感染、脊

髓病变、多发性硬化、睡眠障碍等。
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（三）心血管内科

主要病种：冠心病（含心绞痛、心肌梗死）、高血压、心力衰竭、各种心律失

常、心肌病、风湿性心脏病、先天性心脏病、其他心血管疾病、高脂血症、糖尿病、

代谢性疾病。

（四）普通外科

（1）胃肠外科

主要病种：结直肠恶性肿瘤、胃恶性肿瘤、食管胃连接处恶性肿瘤、十二指肠恶

性肿瘤、腹腔继发性恶性肿瘤、手术后恶性肿瘤化学治疗、手术前恶性肿瘤化学治

疗、恶性肿瘤维持性化学治疗、放置及取除输液港术、化疗后骨髓抑制。结肠良性肿

瘤、多发性结肠息肉、直肠息肉、胃良性肿瘤、各种急慢性阑尾炎、各种原因的肠梗

阻、胃十二指肠溃疡穿孔、各种肠粘连、缺血性肠病、食管裂孔疝、腹壁切口疝、各

种结肠憩室引起的并发症、各种消化道出血等疾病。

（2）肝胆外科

主要病种：各种肝原发或继发性恶性肿瘤、肝细胞癌、肝内胆管癌、肝外胆管恶

性肿瘤。胆囊结石伴急慢性胆囊炎、胆总管结石伴急性化脓性胆管炎、其他原因的急

性胆管炎、胆囊结石不伴有胆囊炎、胆囊息肉、胆囊良性肿瘤、肝内胆管结石伴胆管

炎、肝囊肿、肝脓肿、各种急性胰腺炎、肝血管瘤等疾病。

（3）肛肠外科

主要病种：各种痔疮、混合痔、肛周脓肿、肛瘘、肛裂、肛门出血、急性女性盆

腔炎、低位肛瘘、直肠脱垂、出血性内痔、血栓性外痔、习惯性便秘、肛门直肠狭

窄、肛门湿疹、尖锐湿疣等疾病。

（4）创面修复科
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主要病种：糖尿病足、压疮、老烂腿、痛风结节破溃、癌性皮肤溃疡、放射性皮

炎、胃肠腹壁瘘、各种术后伤口感染、乳腺脓肿、肛周脓肿、放疗后皮肤溃疡、癌性

皮肤溃疡、胃肠瘘等疾病。

（5）乳腺外科：

主要病种：早期乳腺癌、转移性乳腺癌、乳腺良恶性肿瘤、各类型乳腺炎等乳腺

疾病（哺乳期、非哺乳期）以及巨乳症、乳头内陷、乳房不对称等疾病。

（6）甲状腺血管外科：

主要病种：各种甲状腺癌、甲状腺功能亢进症、结节性甲状腺肿、甲状舌骨囊

肿、甲状旁腺疾病（原发/继发甲状旁腺功能亢进、甲状旁腺肿瘤）、颈部淋巴结肿大

等颈部疾病；腹主动脉及周围型动脉性疾病；静脉/淋巴性疾病：下肢静脉曲张、下肢

静脉回流障碍、下肢深静脉血栓形成。

（7）疝外科：

主要病种：腹股沟疝、股疝、切口疝、白线疝、腰疝等各型腹壁疝

（五）脊柱骨科

主要病种：脊柱外科、关节外科、创伤骨科，腰椎间盘突出、腰椎椎管狭窄、腰

椎滑脱、腰椎骨折、腰椎不稳、颈椎病（神经根型、脊髓型）、颈椎关节强硬、骨质

疏松、骨质疏松伴病理学骨折、脊柱肿瘤、脊柱感染、脊柱结核等。

（六）泌尿外科

主要病种：泌尿系结石、前列腺肿瘤、膀胱肿瘤、肾肿瘤和输尿管肿瘤等泌尿系肿

瘤、泌尿系感染、前列腺增生、精索静脉曲张、慢性前列腺炎、肾上腺肿瘤、肾囊

肿、包茎和包皮过长、蒲状阴茎、阴茎阴囊转位、尿道下裂、隐匿性阴茎、交通性鞘

膜积液等疾病。
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（七）小儿呼吸科

主要病种：急性喉炎，喉梗阻，支气管肺炎，支气管哮喘，慢性咳嗽，喘息型支

气管炎，毛细支气管炎，支气管扩张等儿童呼吸系统疾病。

（八）肿瘤科

主要病种：肺癌、乳腺癌、肝癌、结直肠癌、胃癌、卵巢癌、宫颈癌、子宫内膜

癌、前列腺癌、淋巴瘤、多发性骨髓瘤、白血病。

（九）麻醉科

主要病种：疼痛亚专科，收治急慢性疼痛患者；重症监护治疗亚专科（AICU），

急救、收治重症患者，包括术后麻醉复苏、术后加强监护治疗；手术亚专科麻醉，包

括普外（肝胆及肛肠）、脊柱外科、创伤骨科、手外科、关节外科、妇科、产科、泌

尿、甲状腺专科、疝外科、神经外科，胸外科，乳腺外、耳鼻喉、小儿外科等。

（十）中西医结合科

主要病种：不孕症、子宫内膜异位症（痛经）、月经失调、先兆流产、复发性流

产、盆腔炎性疾病、宫颈疾病、月经前后诸证、孕前调理、产后调理、治未病、抗衰

老、妇科杂病等。

（十一）消化内科

配备先进的电子胃镜、电子结肠镜、电子十二指肠镜、超声内镜、双气囊小肠

镜、磁控胶囊内镜、ERBE 高频电氩气发生器、心电监护仪、胃肠功能治疗仪、结肠灌

洗机等。能为广大患者提供高端、优质、安全的医疗服务，广泛开展消化内科常见

病、多发病和危重症的诊治，如炎症性肠病、急性胰腺炎、上消化道出血、肝硬化、

消化道早癌、急慢性胃炎、功能性胃肠病等，以及内镜检查和治疗，如内镜下逆行性

胰胆管造影术、超声内镜、内镜下粘膜剥离术、食管胃底静脉曲张精准断流术、经口
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内镜下括约肌切除术、胃肠道息肉切除术等。

（十二）急诊医学科

佛山市禅城区区域性急危重病人急救龙头单位。急诊科是集院前急救、院内急

诊、危重症监护于一体现代化急救单位，联合我院心血管科、脑科、骨科、消化中心

等科室，按照相关标准，联合打造我院特色的“胸痛中心”、“卒中中心”、“房颤

中心”、“创伤中心”、“急性上消化道出血急诊救治快速通道。

（十三）医学检验科

佛山市“十四五”重点专科，ISO15189 认可实验室、广东医科大学非直属附属

医院重点扶持实验室、广东省基因扩增检验示范实验室和广州中医药大学佛山临床医

学院检验病理教研室。科室占地面积共 3700m2，共有技术人员 67 人。

（十四）产科

为禅城区危重症孕产妇救治中心、禅城区出生缺陷防控中心，禅医产科为佛山三

甲综合医院最大规模的，是医院的重点临床科室，拥有一支技术精湛、服务优良的医

护团队，配备高端型、标准型床位、先进的医疗设备

（十五）疼痛科

诊治各类疼痛疾病，如超声引导三叉神经射频消融术或阻滞、超声引导脊神经根

射频消融术或阻滞、超声引导下周围神经射频或阻滞、超声引导下周围神经连续阻滞

镇痛、超声引导下颈交感阻滞、超声引导下腰交感射频消融术或阻滞、超声引导下软

组织针刀松解术、超声引导下内热针松解治疗超声引导下椎管内输注系统植入术等治

疗各种急慢性疼痛及晚期癌症疼痛，此外颊针、三氧、银质针、内热针、小针刀、阿

霉素、肉毒素、运动康复物理治疗仪及手法等。


