附件1

“精神科合理用药监测及综合评价专项”课题申报指南

为深入贯彻《“健康中国2030”规划纲要》《国家卫生健康委关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知》（国卫药政函〔2019〕80号）等文件要求，进一步完善精神科药物临床监测与综合评价体系，促进精神科药物合理使用和规范管理，我中心组织开展“精神科合理用药监测及综合评价专项”。现将本项目课题申报指南予以公布，请按指南要求组织课题申报工作。
一、申报说明
（一）本项目是一项多中心真实世界研究，拟遴选20家课题承担单位参与研究，研究周期为3年。
（二）本项目由1家单位作为技术牵头单位，负责总体研究任务的统筹、协调和指导，组织各课题单位共同完成研究任务。技术牵头单位课题负责人为本项目总负责人。
（三）各申报单位填报的任务指标应不低于本指南规定的考核指标，并按要求完成相关研究任务。
二、研究内容
本研究是一项在我国围绕抗抑郁药、口服抗精神病药及抗精神病药长效针剂等重点类别精神科药物开展的多中心真实世界临床监测与综合评价研究。通过构建精神科药物临床监测与数据质量控制体系，探索中国人群精神科药物血药浓度相关参考指标；结合循证医学证据和真实世界数据，系统评价重点药物的有效性、安全性、经济性及长期治疗结局，形成精神科药物临床综合评价证据及相关技术成果，为精神科合理用药和规范管理提供科学依据。
课题一：精神科用药监测平台与数据质控体系建设
课题二：监测核心指标中国人群生物参考区间研究
课题三：常用抗抑郁药临床综合评价与实证研究
课题四：常用抗精神病药临床综合评价与实证研究
课题五：精神科药物综合评价体系落地推广与管理机制研究
三、预期目标及考核指标
（一）项目总体目标及考核指标
1、建立覆盖不少于20家医疗机构的精神科药物临床综合评价真实世界数据库，研究范围涵盖4—5种常用抗抑郁药及重点类别抗精神病药。
2、建立精神科药物临床监测与综合评价技术平台及质量控制体系，形成符合统一标准和质量控制要求的研究数据集及重点评价指标体系。
3、形成重点类别精神科药物临床综合评价证据，形成精神疾病药品临床综合评价相关技术指南。
4、形成精神科药物监测相关团体标准或行业标准不少于1项；形成重点类别精神科药物中国人群血药浓度参考区间；形成相关共识或指南等文件不少于1份。
5、推动研究成果在多中心（N≥20）推广应用。
（二）各课题承担单位考核指标
1、按照统一研究方案和课题任务书要求，完成本单位承担的临床监测、数据采集及综合评价等研究任务。
2、按照统一的数据标准和质量控制要求，完成研究数据整理、质量核查及提交工作，确保研究数据真实、完整、规范。
3、配合技术牵头单位开展技术平台建设、相关标准制定及研究成果推广应用，按要求提交本单位研究报告及相关成果材料。
4、各课题承担单位的具体研究任务量及考核要求，以正式下达的课题任务书为准。
四、研究经费
本项目研究经费由我中心统一管理，项目经费总额为415万元。其中，技术牵头单位1家，支持经费55万元；区域组织单位4家，每家支持经费30万元；其他课题承担单位15家，每家支持经费一般为16万元。根据各单位承担的研究任务及任务量，可适当调整支持额度，实行总额控制、统筹调剂，具体经费以正式下达的课题任务书为准。
[bookmark: _GoBack]各课题承担单位应严格执行经费预算及财务管理有关规定，确保经费规范使用。
五、申报要求
（一）申报单位资格要求
1、应为中国大陆境内依法设立的三级医院，具有独立法人资格，注册时间为2025年12月31日前。
2、应依法取得开展相关研究工作的执业资质。
3、应具备开展课题研究所需的临床基础、专业技术能力及相应的组织管理条件。优先考虑精神专科医院，以及具备治疗药物监测能力或有明确监测实验室建设计划的综合医院。
4、无处于惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。
5、应具备参与多中心研究的组织实施能力，积极配合技术牵头单位工作安排，按计划完成研究任务。
（二）课题负责人资格要求
1、应为申报单位正式任职的医务或科研工作者，在本项目相关研究领域具有一定的科研基础。
2、应具有高级职称或博士学位，年龄原则上不超过60周岁（1967年1月1日后出生）。
3、每年用于本项目研究工作的时间不得少于6个月。
4、应为课题的实际主持研究人员，具备相应的专业知识、研究能力和组织协调能力，能够按期完成研究任务。
5、无处于惩戒执行期内的科研严重失信行为记录和相关社会领域信用“黑名单”记录。
（三）法规与伦理要求
1、涉及人类遗传资源、数据安全及个人信息保护等事项的，应严格遵守国家相关法律法规及管理规定。
2、涉及人的生命科学和医学研究活动的，应按照国家有关规定开展伦理审查，在项目正式实施前取得相应伦理审查意见，并依法履行知情同意程序。
3、涉及精神障碍患者等特殊研究人群的，应根据研究对象具体情况，制定相应的知情同意及权益保护措施。
4、课题承担单位应加强研究全过程的伦理管理，研究实施过程中涉及研究方案重大调整的，应按规定履行相关伦理审查程序。
六、申报时间
自指南发布之日起至2026年11月30日17时，逾期未提交者不再受理。
七、申报流程
请课题负责人认真阅读本指南，按要求填写《课题申请书》，经申报单位审核盖章后，将申请书扫描件（PDF格式）发送至中心指定邮箱。
邮件主题以“精神科项目申报－课题负责人姓名”命名，申请书扫描件以“申报书－单位全称－负责人姓名”命名。
我中心将对申报材料进行形式审查，并通过邮箱反馈审核意见。申报单位应根据有关意见修改完善申报材料。形式审查完成后，我中心将按计划组织立项评审，择优确定课题承担单位。
八、咨询方式
主办单位：国家心理健康和精神卫生防治中心
联系地址：北京市朝阳区樱花园西街7号院
联系人：张老师
联系电话：13366662735
电子邮箱：zyb@ncmhc.org.cn

