附件1
2021年首都卫生发展科研专项公共卫生项目立项目录
	序
	项目编号
	项目名称
	承担单位
	项目
负责人
	批准经费（万元）

	1
	首发2021-1G-1191
	免接触新型冠状病毒气溶胶快速检测技术与应用研究
	北京市劳动保护科学研究所
	唐仕川
	50

	2
	首发2021-1G-2021
	突发公共卫生事件应急血液库存模型和安全输血新技术研究
	首都医科大学附属北京友谊医院
	李小飞
	100

	3
	首发2021-1G-2031
	基于5G互联网医学应急、急救体系的建设与应用
	首都医科大学附属北京朝阳医院
	郭树彬
	200

	4
	首发2021-1G-2032
	基于ARMS-PCR法新型冠状病毒变种核酸检测平台的研发
	首都医科大学附属北京朝阳医院
	王京
	50

	5
	首发2021-1G-2071
	人工智能(AI)和物联网辅助手卫生依从性监控管理
	北京积水潭医院
	陈辉
	30

	6
	首发2021-1G-2171
	基于自学习与数据保护的发热伴呼吸道症候群症状监测和发现系统研究 
	首都医科大学附属北京地坛医院
	陈航
	200

	7
	首发2021-1G-2172
	针对突发重大呼吸道传染病疫情在医院和社区不同场景下防护用品对医务人员和普通人群的适配性和有效性研究
	首都医科大学附属北京地坛医院
	蒋荣猛
	100

	8
	首发2021-1G-2181
	基于CRISPR/Cas新技术联合智能手机生物传感器技术的新型冠状病毒及其变异株多重核酸检测方法的建立及临床应用
	首都医科大学附属北京佑安医院
	段钟平
	200

	9
	首发2021-1G-2182
	基于计算机视觉技术的人面部三维特征识别对医用防护口罩密合性的应用研究
	首都医科大学附属北京佑安医院
	黄晶
	60

	10
	首发2021-1G-2241
	基于风险评估和循证思想理念建立实验室生物安全智能监管系统
	北京清华长庚医院
	王韫芳
	100

	11
	首发2021-1G-2242
	咽拭子采样机器人研制及临床应用研究
	北京清华长庚医院
	牟向东
	50

	12
	首发2021-1G-3011
	口腔液新冠病毒核酸及中和抗体检测技术的建立与应用研究
	北京市疾病预防控制中心
	董梅
	96

	13
	首发2021-1G-3012
	北京市重点呼吸道传染病分子溯源技术研究及应用
	北京市疾病预防控制中心
	潘阳
	100

	14
	首发2021-1G-3013
	新发突发呼吸道传染病监测预警体系的开发及应用研究
	北京市疾病预防控制中心
	李刚
	200

	15
	首发2021-1G-3014
	新冠疫情防控下特定环境适配性消毒技术及策略的研究
	北京市疾病预防控制中心
	于礼
	200

	16
	首发2021-1G-3015
	北京重要呼吸道传染病分子溯源技术及基因组遗传变异研究
	北京市疾病预防控制中心
	黄芳
	100

	17
	首发2021-1G-3031
	基于5G急救信息平台的研发及应用
	北京急救中心
	张文中
	100

	18
	首发2021-1G-3032
	北京新冠疫情防控院前急救平战结合管理模式与预警触发机制的研究
	北京急救中心
	于海玲
	40

	19
	首发2021-1G-3041
	突发公共卫生事件的应急无偿献血队伍体系建设
	北京市红十字血液中心
	侯明
	200

	20
	首发2021-1G-3051
	北京地区感染性疾病诊疗资源配置优化和应急保障策略研究
	北京市卫生健康委信息中心
	郭默宁
	60

	21
	首发2021-1G-4061
	新冠核酸快检技术开发、优化和全流程检测体系的建立与应用
	中日友好医院
	崔勇
	50

	22
	首发2021-1G-4071
	医疗机构呼吸道防护体系评价方法的构建及应用
	北京大学第一医院
	李六亿
	40

	23
	首发2021-1G-4091
	医疗机构新冠疫情应急响应及常态化防护措施研究
	北京大学第三医院
	乔杰
	200

	24
	首发2021-1G-4101
	口腔诊疗操作中气溶胶逸散模型建立与适宜性防控策略研究
	北京大学口腔医院
	陈霄迟
	50

	25
	首发2021-1G-4151
	正压式通气口罩在医务人员职业暴露环境下的防护有效性研究及舒适度评价
	中国中医科学院广安门医院
	李光熙
	20

	26
	首发2021-1G-4152
	长时间佩戴医用口罩对医护人员血氧饱和度和口渴程度的影响研究
	中国中医科学院广安门医院
	王淑丽
	16

	27
	首发2021-1G-4241
	呼吸道病毒个体防护适合性和有效性研究
	中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所
	孙新
	200

	28
	首发2021-1G-4251
	北京市公共卫生应急管理体系建设跟踪评价研究
	中国医学科学院医学信息研究所
	毛阿燕
	100

	29
	首发2021-1G-4261
	高等级生物安全实验室感染性材料及实验动物可追溯性的智能化管理系统
	中国科学院微生物研究所
	毕玉海
	200

	30
	首发2021-1G-4271
	新型冠状病毒不断变异复杂背景下疫情精准防控措施研究
	中国医学科学院医学实验动物研究所
	高苒
	40

	31
	首发2021-1G-4281
	新冠疫情应急管理保障策略研究
	北京大学
	刘民
	200

	32
	首发2021-1G-4291
	新型长效持久消杀产品开发与环境适配性研究
	北京科技大学
	董文钧
	100

	33
	首发2021-1G-4292
	北京市医疗卫生区域智能化高能脉冲紫外消杀设备研制及应用
	北京科技大学
	邢奕
	100

	34
	首发2021-1G-4301
	新冠肺炎病毒、结核杆菌等呼吸道病原体溯源研究
	北京化工大学
	童贻刚
	200

	35
	首发2021-1G-4302
	新型冠状病毒高灵敏多重核酸检测技术开发与应用
	北京化工大学
	史硕博
	200

	36
	首发2021-1G-6081
	新冠核酸检测采集点内气溶胶交叉污染的风险模拟、评估与验证
	航天中心医院
	王进
	30

	37
	首发2021-1G-7121
	疫情防控下医院整体规范化医疗管理
	北京市大兴区人民医院
	方哲
	0


 

附件2
首都卫生发展科研专项项目
研究记录基本要求
 
为规范首都卫生发展科研专项（首发专项）项目研究记录的管理，确保研究记录规范、准确，易于溯源，现对首发专项项目研究记录提出以下基本要求：
1.研究记录真实、及时、准确、完整、规范，严禁伪造和编造数据。
2.研究记录本由项目承担单位统一印刷，统一页码编号。项目承担单位科研管理部门对研究记录本的印刷、编号、发放登记等进行统一管理。
3.各项目要有独立的研究记录，不同项目的研究不得混合记录。
4.研究记录书写应使用黑色墨水的钢笔或签字笔，研究记录应用字规范，字迹工整。如原始记录为其他长期保存的档案资料，应在研究记录中建立信息索引，确保信息可溯源。
5.实验记录不得随意更改，确因填写错误，作任何更正时应保持原始记录清晰可辨，由更正者签署姓名和时间。
6.研究记录应使用规范的专业术语，计量单位应采用学术界公认的标准计量单位，有效数字的取舍应符合研究要求。
7.研究记录原则上应使用中文书写。外文缩写（包括试剂的外文缩写）应符合规范，首次出现时必须用中文加以注释。研究记录中属译文的应注明其外文名称。
8.多中心、多学科参与的研究，项目各参与者应妥善保存原始研究记录备查。
9.在研项目研究记录由项目组进行管理，项目负责人须定期检查研究记录，及时发现和解决问题。
10.项目结束或结题时应及时整理研究记录，与其它项目档案文件进行统一编目、装订、归档，并按照单位科技档案管理要求统一保管。
11.项目结束或结题之日起，研究记录保留时间应不少于10年。
 
    附：各类型研究的基本内容
一、实验室研究记录的基本内容
二、临床研究记录的基本内容
三、现场研究记录的基本内容
 
 
一、实验室研究记录的基本内容
 
1.实验方案：各个项目开始前须有详细完整的实验设计方案，并将其置于实验记录本的前面。具体内容包括研究项目名称、项目负责人、主要参加人员、研究总体目标、研究路线、研究中要注意的主要事项。
2.实验时间：标注于当日实验记录页的左上角。
3.实验名称：当日实验应注明具体的实验名称。
4.实验人员：包括参与当日实验的全部操作人员。
5.实验材料：包括标本、样品的来源、取材的时间，实验原料的来源、特性；所用试剂、标准品、对照品等的名称、来源、厂家、批号、规格及配制方法；所使用的仪器、设备的名称等可能对实验结果产生影响的实验材料信息。
6.实验方法：在首次实验记录时须注明实验方法的来源，并详细写出实验步骤和操作细节；如为重复实验、或有与前面实验相同的内容，可备注某项同某年某月某日。
7.实验过程记录：应详细记录实验过程中的具体操作，观察到的现象以及异常现象的处理等。
8.实验结果：实验结果记录应准确、真实，详细记录计量观察指标的实验数据和定性观察指标的实验变化。 
9.结果分析：每次实验结束后，均应对所得结果进行分析；出现非预期结果尚须分析原因，并设计验证实验或制定解决方案。
10.实验记录者签名：在当日实验末页的右下角实验记录者签名。

二、临床研究记录的基本内容
 
1.研究基本信息：包括研究项目名称、项目负责人、研究人员、记录人员、项目起始及截止时间等。
2.研究对象：包括分组情况和病例代码等。
3.研究过程中涉及的剂量改变、治疗变更、合并用药、间发疾病、失访、检查遗漏等均应确认并记录。
4.记录者签名：每次试验结束后，应由研究负责人和记录人在病例报告表后签名。
5.试验总结：总结受试者的试验完成情况，对于中途中止试验的应详细记录中止试验的时间和原因。
6.病例报告表及知情同意书应作为临床研究记录的组成部分，由项目负责人妥善保存。
病例报告表：与临床研究相关的各项资料均应记录于预先按试验要求而设计的病例报告表中。不得随意更改，确因填写错误，作任何更正时应保持原记录清晰可辩，由更正者签署姓名和时间。
知情同意书：研究者需向受试者说明试验性质、试验目的、可能的受益和风险、可供选用的其他治疗方法以及相应权利和义务等（具体情况以伦理委员会的要求为准），签订的知情同意书应注明病例代码及入组日期。

三、现场研究记录的基本内容
 
1.研究基本信息：研究项目任务书包括项目名称，目标、参与单位，参与研究人员，研究开始及结束时间等，以及伦理委员会批准文件。
2.研究现场：研究现场的名称、地址以及抽样方式。
3.研究内容：记录研究方法，设计分组方法、样本量、抽样方案及技术路线、研究现场名单。保存调查问卷、访谈提纲等调查用工具，并设计编写记录调查代码。
4.研究对象：研究对象姓名、性别、年龄等一般情况调查。需记录是否提供了保护被调查者隐私的说明，包括所调查内容仅限于研究内部使用，不能泄露给任何其他个人或机构，不用于研究以外的任何用途等。
[bookmark: _GoBack]5.知情同意书：依据伦理委员会有关要求编写现场调查知情同意书，在涉及创伤性人体检查或其他伦理委员会要求的现场调查，应有被调查对象签署的知情同意书。现场调查知情同意书应依据伦理委员会有关要求编写。
6.现场调查：有现场调查员和现场调查质控员名录，记录参与现场调查和质控的人员名单、记录是否接受过调查前培训，并考核合格。质控员，对所有调查回收的调查表进行二次审核，记录有缺项、漏项、逻辑有误的现场调查表，以及原调查人员重新核实的情况。现场调查表有调查员和质控员签名，并记录调查时间。有图片、音频、视频资料的要保存原始资料，不得擅自修改，并记录清楚调查时间、地点、人员。
7.数据录入：有现场调查数据存储数据库设计员、录入员和录入质控员名录，记录设计员、参与录入和录入质控的人员名单、记录是否接受过；录入前培训，并考核合格。记录所有现场调查数据录入方法，并记录数据库核对修改记录。记录数据库录入、核对、保存、导入和导出的时间地点，经手者签字。
8.研究结果：收集的数字、视频、音频资料应保存原始结果，分析结果应记录在总结报告中，并有记录索引。
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