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[bookmark: _GoBack]国家儿童健康与疾病临床医学研究中心
2021年度临床医学研究重点项目申报指南

为推进国家儿童健康与疾病临床医学研究中心（重庆医科大学附属儿童医院）（以下简称国家中心）建设，鼓励广大临床工作者积极开拓创新，围绕国家需求，根据《国家临床医学研究中心运行绩效评估方案》的要求，鼓励和支持在儿童健康与疾病领域开展协同研究，形成大型临床队列，牵头多中心研究及开展具有自主知识产权的药品、医疗器械临床评价研究活动，并产出一批具有代表性的创新产品、临床医学研究平台、指南规范、临床研究论文等成果，启动 2021年度临床医学研究重点项目（以下简称重点项目）申报工作。

1、 资助方向
(1) [bookmark: OLE_LINK1]项目范围
项目范围为以探索儿童健康与疾病领域的包括疾病病因、诊断、治疗和预防的研究活动，包括首次运用于临床的创新技术研究活动，不包括以临床诊疗为目的的技术应用等医疗活动及由医药企业、医疗仪器设备公司发起的临床研究。
(2) 研究方向
1. 儿童生长发育与相关性疾病研究
儿童生长发育与相关性疾病研究，包括生长发育与疾病监测、孕期营养与发育、脑发育与损伤、遗传与环境因素对儿童精神行为异常形成的影响及诊治研究、语言发育障碍、消化道发育-疾病与微生态、儿童免疫发育与感染、出生缺陷及相关疾病筛诊治策略等。
2. 儿童疾病病因及发生机制的基础与临床研究
以临床研究为导向的儿童疾病病因发生机制基础及临床转化研究，包括儿童炎症性疾病发病机制及炎症信号通路与慢性病、儿童重大感染性疾病发病机制与精准诊治、儿童代谢病基础与临床转化、免疫缺陷与儿童疾病、儿童脑损伤病理机制及脑功能修复的干预研究、儿童神经系统难治性疾病发生机制与精准治疗、儿童肿瘤的病因及发生机制基础与临床研究等。
3. 儿童重大/常见健康与疾病大型队列研究
围绕儿童重大/常见健康与疾病问题，开展多中心大型队列研究，包括儿童精神心理行为发育、儿童内分泌代谢与遗传及环境、儿童重大传染病防诊治、儿童过敏性疾病等。
4. 儿童疾病诊疗规范和疗效评价研究
儿童疾病诊疗规范和疗效评价研究，包括先天畸形与组织工程、生物治疗技术与儿童重大难治性疾病、干细胞技术在儿童重大难治性疾病中的应用研究、重大器官移植基础与临床转化、儿童大器官移植临床攻关项目、儿童肿瘤精准诊疗、智能化医学工程与创新诊疗技术等。
5. 儿童循证指南制定与方法体系研究
儿童健康与疾病领域具备国际水准的循证指南制定与相关方法学体系研究，包括儿童常见病、重大疾病防诊治循证指南、儿童指南与共识关键技术与方法体系等。
(3) 资助原则
1. 临床性：资助项目应以解决儿童健康与疾病临床科学问题为目标，结合国家临床医学研究中心建设绩效评估目标为导向，引领高水平临床医学研究。
2. 科学性：资助项目应提出具体的临床相关科学问题，选择临床意义重要、国内外医学界重视或争论较大的问题进行研究。
3. 创新性：资助项目应具有新颖性，鼓励多目标、多任务研究方案设计，项目成果具有原创性和自主知识产权。
4. 项目须联合三个及以上学科或专业组共同申报。
5. 优先资助多学科联合研究项目，优先资助牵头国际、国内多中心的临床医学研究项目。
(4) 资助方式
1. 2021年预计资助 2-4 项，每项资助金额100-300万元。
2. 项目实行 PI（主要研究者）负责制，每人作为申请人（联合申请人）限申报 1 项。
3. 项目资助期为 4 年，分年度资助并实行年度考核制，项目立项拨付总经费25%，每年度按任务书考核，分三年拨付剩余75%。各年度考核不合格者设置1年观察期， 若仍未按任务书计划执行者，终止剩余经费拨付，并收回已拨付未使用经费；项目管理和经费管理程序参照执行国家科研项目和经费相关管理规定，按重庆医科大学和重庆医科大学附属儿童医院项目和经费相关管理规定执行。
4. 项目结题后将根据完成情况，择优进行滚动支持，符合条件者可申请中心“高水平学术成果专项基金”资助。

2、 申请人资格
1. 项目负责人需具有正高级专业职称或副高级职称且获得博士学位两年以上，并有固定工作单位。
2. 项目申请人应具有申请领域相关研究经历，近5年内（2016年1月1日以后）主持过省部级课题，其中副高级职称申请人须近5年内（2016年1月1日以后）主持过国家级课题。
3. 项目负责人应为该项目主体研究思路的提出者和实际主持研究的科技人员，工作时间每年不得少于6个月。
4. 申请人需组织临床研究团队，有能力调动申报研究项目所需临床资源，团队成员分工合理，具有申报研究项目实施过程分工职责范围内的相关资质。
5. 项目面向全国开放，如申请人非本国家中心正编在岗人员，需本国家中心正编在职在岗正高级职称职工为联合申请人与申请人共同申报。

3、 申请材料
为保证项目高质量的实施，项目申请人需提供以下申请材料：
1. 立项申请书
2. 项目实施方案
3. 知情同意书（样稿）
4. 病例报告表（如有）
5. 研究涉及的药物/器械/食品等合法使用的证明材料（如药品说明书、国内外相关诊疗指南、高质量研究文献等）
6. 知识产权归属协议（如有）
7. 主要研究者遵照相关法规开展工作的声明
8. 伦理审查批件
4、 结题考核与知识产权归属
(1) 必须条件
本国家中心研究者获批项目资助产出的所有学术成果，包括但不限于发表论文、专利、科技奖励等必须与申请书内容相关；申请人必须为主要通讯作者（主要通讯作者：文章排位最后的署名者）；所有学术成果第一署名单位必须署名“国家儿童健康与疾病临床医学研究中心”，英文名“National Clinical Research Center for Child Health and Disorders”。 
非本国家中心研究者与本国家中心各学科联合申报项目，项目代表性产出成果须至少一项将重庆医科大学附属儿童医院国家儿童健康与疾病临床医学研究中心作为第一署名单位。
所有项目产出成果须标注项目资助来源为“国家儿童健康与疾病临床医学研究中心临床医学研究重点项目”及本项目资助编号。
(2) 约束性条件（项目结题需至少满足以下条件之一）：
1. 制定的诊疗指南、技术规范、优化疾病防控策略建议被政府部门采纳并发布或经高水平期刊发表（IF≥10分）；
2. 牵头大型临床研究队列、牵头国际、国内多中心研究并获得外部研究经费500万（含）以上；
3. 获得新药证书、医疗器械证书、软件著作权和专利等并转化为相关产品，转化产值超过200万（含）以上；
4. 获得国际和国家级奖励；
5. 新增国际期刊（IF≥10分）主编/副主编任职；
6. 发表与申请书内容相关SCI论文（IF≥10分）至少1篇，项目负责人为主要通讯作者，共同通讯作者3人时，该篇需IF≥15 ，以此类推，每增加1个共同通讯作者，该论文IF需增加5分）；或发表与申请书内容相关 SCI 论文累计IF≥20 分（其中至少 2 篇IF≥7 分），以上IF≥7 分论文指项目负责人为主要通讯作者，且共同通讯作者2个（含）以内；单篇论文若共同通讯作者3人时，则该论文需IF≥10，以此类推，每增加1个共同通讯作者，该论文IF增加5分。 
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