
2022年苏州大学苏州医学院学生课外科研项目申报指南

	学院或科研院所
	基础医学与生物科学学院

	学科领域
	病理学

	研究方向、内容简介
目前，国内外对医疗器械安全性及有效性的研究主要集中在医疗器械上市前阶段，而对于上市后器械不良事件的调查分析却仍处于起步阶段，美国、加拿大、澳大利亚等国均已建立了较完善的医疗器械召回报告系统，能更好的管理医疗器械，而中国在这方面却有所欠缺。该研究将重点放在上市后医疗器械导致的不良事件上，选取心血管相关植入物作为代表，在麦肯锡 7S 管理模型的基础上建立了医疗器械风险管理模型，并结合鱼骨图模型对这些召回事件的原因进行分析，探索这两类器械不良事件的发生规律及特点，并提出相应 解决措施及建议，利于提升医疗器械的安全性和有效性。

	目前研究水平及指导学生项目情况（包括最新进展、指导过‘创新性实验项目’或‘莙政学者’的情况）
前期项目经由指导苏州大学第二十二届“苏大天宫杯”“挑战杯”申报，以探究骨组织植入物医疗器械不良事件并发表文章Yang Wang , Kai Xu, Yuchen Wang , Weijie Ye , Xinyi Hao , Shouli Wang , Kun Li , Jun Du . Investigation and analysis of four countries' recalls of osteosynthesis implants and joint replacement implants from 2011 to 2021.Journal of orthopaedic surgery and research，2022 Oct 7;17(1):443.，现将集中探究有关心血管植入物的医疗器械不良事件。

	对项目实施人的要求（需注明适合指导学生的年级专业，医学院现有专业：生物技术、生物信息学、食品质量与安全、生物制药、临床医学、儿科学、医学影像学、放射医学、口腔医学、预防医学、法医学、药学、中药学、护理学、医学检验技术）
临床医学


	可提供的指导教师及联系方式（注明研究方向，限一位指导教师）

	姓名
	职称
	联系邮箱
	研究方向

	王守立
	教授
	wangshouli@suda.edu.cn
	毒性病理学


