

附件6



深圳市临床医学研究中心建设方案


	项目名称：
	

	依托单位：
	


	[bookmark: _GoBack]骨干单位:
	


	项目负责人：
	
	移动电话：
	

	电子邮箱：
	
	传    真：
	

	项目联系人：
	
	移动电话：
	

	电子邮箱：
	
	
	



深圳市临床医学研究中心建设方案提纲

建设方案为Word格式（可插入图片或公式），由标准封面和具体内容组成。报告各页面距要求设置为2.5厘米，行间距、字间距、字体大小可参考本提纲。具体内容要求翔实清晰、层次分明、重点突出，并按以下提纲撰写。
一、建设背景与意义
1.设立临床研究中心的目的，意义，国内外本领域临床研究情况等。
2.国际最新研究进展和发展趋势，国内研究现状和水平，相关研究领域取得突破的可能性等。
二、基础条件与优势
1.依托单位在相关疾病领域的已有临床及学科建设水平，研究基础、主要研究成果。
2.依托单位拥有的能为本领域临床研究的工作条件，包括实验平台和大型仪器设备等。
3.依托单位近5年在申报领域承担的国家、省、市相关科研项目以及开展临床研究情况。
4.骨干单位在相关疾病领域的已有临床及学科建设水平，研究基础、承担国家省市项目及开展临床研究情况、主要研究成果。
5.对外合作以及协同网络建设情况。
三、建设目标与定位
建设目标要包含整体建设目标和分阶段的建设目标及考核指标（要有量化可考核的指标）：
（一）推动全市本领域临床及转化研究的总体思路；
（二）阶段目标：
1.第1年建设目标；
2.中期建设目标（中期评估重要考核指标）；
3.第3年建设目标。
（三）中长期建设目标。
四、重点方向与任务
结合对本领域的战略分析，研究提出近期研究目标和远期设想。重点围绕临床需求，结合深圳生物医药产业发展现状，提出中心的重点研究方向、任务和研究目标，并对重点任务进行分解，明确分工（包括依托单位、骨干单位以及重要网络成员单位）。  
五、人才基础与团队
1.中心核心研究人员情况（核心研究人员包括骨干单位人员）
主要介绍中心负责人和核心研究人员的研究背景。包括：工作简历、主要学术业绩，近年主持的与申请项目相关的各类国家、省、市科技计划项目情况，与申请项目相关的代表性论文（不超过5篇）、获得国家、省市级科技奖励以及发明专利情况。
2.中心主要人员名单及任务分工（含骨干单位主要参与人员）
六、组织架构与运营
体系建设整体构想及前三年年度工作计划：
1.中心及网络的组织构架、主要单位和任务分工。
2.中心及网络的管理制度及运行机制，包括资源整合方式、协同研究模式以及普及推广等。
3.第1年建设年度工作计划。
七、经费投入与保障措施（包括所在区、依托单位等提供的配套支持）
八、附件目录
（一）牵头承担项目，见附录1；
（二）获国家级或省级科技成果奖励情况，见附录2；
（三）发表SCI影响因子5.0以上的论文情况，见附录3；
（四）主持或参加多中心临床研究，见附录4；
（五）已建立样本资源库，见附录5；
（六）核心团队情况，见附录6；
（七）相关证明材料（包括但不限于三级甲等医院证明材料、药物临床试验机构资格证明材料、医疗器械临床试验机构备案证明材料）。

附录1-6的填写基本要求：
（1）仅限填报本申请单位的情况。
（2）若申请单位还有与封面填报名称不一致的其他名称，并在项目/课题、奖励、论文等申请内容中有涉及，请单独提出说明，并附证明材料。
（3）仅限填报与建设领域相关的内容。
（4）相关附录所指的“临床研究”是指以人为研究对象，以疾病的诊断、治疗、预后、病因和预防为主要研究内容，以医疗服务机构为主要研究基地，由多学科人员共同参与组织实施的科学研究活动。


附录1．近五年牵头承担国家级项目/课题或省级项目情况
	序号
	立项年度
	项目/课题编号
	项目/课题类别
	项目/课题名称
	国拨/省拨经费（万元）
	负责人
	项目/课题属性
（是否为临床研究）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①仅限填写本单位牵头承担的国家级、省级或市级项目/课题，并提供有正式批复的证明、合同首页和合同主要研究内容复印件。既是项目牵头单位，又是项目下课题牵头单位的，只填写课题信息，并在“备注”里标明同时是项目牵头单位。
②“项目/课题编号”，指批复的立项编号。
③“负责人”，仅限填写项目/课题第一负责人姓名。
④“项目/课题属性”，指项目/课题主体研究内容是否为“临床研究”，填写“是”或“否”。
⑤如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。
附录2．近五年获国家级、省级或市级科技成果奖励情况
	序号
	获奖年度
	证书编号
	成果名称
	奖励类别
	奖励等级
	获奖单位总数
	本单位获奖排序
	获奖人员总数
	本单位获奖人员及排序
	成果属性      （是否临床研究）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①“成果名称”，一是填写科技部官方网站上的“奖励查询”项目中能查到的具体国家级奖励名称或获奖证书上的省级奖励名称，上报时未完成审批程序的奖励不应填写。二是填写改写或完善国际/国内指南的研究成果（仅限于多中心临床研究产生的指南）。
②“本单位获奖排序”，要求注明获得成果的本单位排名次序。
③“本单位获奖人员及排序”，填写本单位所属研究人员姓名及相应排名次序（如存在多人，请依次列出）。
④请提供获奖证明复印件。
⑤如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。


附录3．近五年以来发表SCI影响因子5.0以上的论文情况
	序号
	论文题目
	本单位作者
	杂志名称（全称）
	年，卷（期）：页
	期刊影响因子
	论文引用次数
	论文属性
（是否临床研究）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①“论文题目”，只填写申请单位人员作为第一作者或通讯作者发表的论文，且以发表论文当时作者所在单位为准。
②“本单位作者”，仅限填写第一作者或通讯作者。
③“期刊影响因子”，以“Web of Science科学引文数据库”的数据为准，要求填写申请时的最新期刊影响因子数据。
④“论文引用次数”，需要提供具有科技查新资质单位出具的相关检索证明报告的引用次数，并附检索证明报告。
⑤请提供论文首页复印件。
⑥如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。


附录4．近五年以来主持或参加多中心（或高质量单中心）临床医学研究情况
	序号
	起始年度
	角色
	中心数
	全部参与单位名称
	总病例数
	本单位承担病例数
	研究名称
	登记注册网址
	登记注册编号
	本单位研究负责人
	被疾病防治指南采纳情况
	采纳的指南名称
	类型
	备注

	一、国际多中心临床医学研究：
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	二、国内多中心临床医学研究：
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	三、高质量单中心临床医学研究：
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①仅限填写在业内公认网站上对临床试验进行登记注册的研究。
②“角色”，请填写“国际主持”、“国内主持”或“参加”。
③“被疾病防治指南采纳情况”，请填“被国际疾病防治指南采纳”、“被国内疾病防治指南采纳”或“未被采纳”，如被采纳，请附页证明。
④“类型”，请填写“新药临床试验”、“创新医疗器械研究”或“其他”。
⑤“高质量单中心临床医学研究”，指研究成果被国际或国内疾病防治指南采纳的单中心研究。
⑥如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。



附录5．目前已建立样本资源库情况
	序号
	病种
	样本种类
	建立起始年度
	样本量（份）
	样本区域面积（m2）
	信息化管理系统（有/无）
	管理人员姓名
	相关SOP（有/无）
	本单位可使用的样本量（份）
	样本资源库是否建立在本申请单位之内（是/否）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①“样本种类”，需填写保存的样本为血浆、血清、血细胞、核酸、蛋白质、组织等何种样本。应填写完全，不同类型样本中间用顿号分开。
②“相关SOP”，指有无相关样本资源库的“标准操作流程”，填写“有”或“无”，如填写“有”，则需附SOP文件。
③如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。


附录6．本单位参与临床中心的核心团队情况
	序号
	基本情况
	学术荣誉和学术任职
	带领团队情况
	备注

	
	姓名
	所在科室
	性别
	年龄
	职称
	职务
	专业
	人员类别
	两院院士（是/否）
	中华医学会下属专科分会任职类别
	中华医学会下属专科分会名称
	获批团队类别
	获批团队年度
	获批团队名称
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：①“职称”，填写字母代码，其中A代表“正高”、B代表“副高”、C代表“中级”、D代表“其他”。
②“人员类别”，填写“申请医院全职职工，人事关系在医院内”、“申请医院上级所属大学全职职工，人事关系在大学”或“申请医院客座、兼职、交流访问、临时聘用及其他人员”。
③“中华医学会下属专科分会任职类别”，请填写“专科分会委员会前任主任委员”、“专科分会委员会现任主任委员”、“专科分会委员会候任主任委员”、“专科分会委员会现任副主任委员”或“其他任职，包括专科分会委员会常委、青年委员会任职、专业学组任职等”、F代表“无任职”（如有多项任职，请依次填写任职类别字母代码和专科分会名称）。注意，在省市地方医学会等其他学会或协会的任职请标注所在地区。
④“获批团队类别”，填写A代表“作为团队负责人带领的近三年以来的科技部重点领域创新团队”、B代表“作为学术带头人带领的近三年以来的国家自然基金委创新研究群体”、C代表“作为团队负责人带领的近三年以来的广东省‘珠江人才计划’引进创新创业团队”或“作为团队负责人带领的近三年以来的广东省特支计划”、D代表“作为团队负责人带领的近三年以来的‘深圳市孔雀团队’”、E代表“作为团队负责人带领的近三年以来的三名工程团队”、F代表“无以上六项团队”、F代表“无以上六项团队”（如获批多项团队，请依次填写团队类别字母代码和团队年度、名称）。
⑤如有其他需要说明的问题，请在“备注”加以说明。本附录可自行增加行数填写。
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