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摘要：当前，我国正在推动新一轮科技体制改革，科技计划改革是其中的核心内容。借鉴国际医学科技项目管理的经验对实施医学领域相关科技计划改革具有积极的参考意义。本文调研分析了美国国家主导的医学科研项目管理的特点，从管理的组织架构、战略规划、项目分类管理及流程等方面进行特点分析，归纳其特点包括：医学科研管理主体相对独立、集中，专业性强；项目战略规划整体性强，不断调整完善；项目设立覆盖科研产业全链条；项目管理流程规范，管理高效、透明等。结合我国国情，参考国际医学科技计划项目管理特点，应尽快建立集中、高效、专业的项目管理机构或团队进行医学科研项目的专业化管理，在项目设置上充分考虑科研产业链的各个环节，注重转化，进一步规范细化项目管理流程，提高管理效率。
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Management Characteristics Analysis of the National Medical Science and Technology Programs in United State
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Abstract: China is launching a new round of innovation of national science and technology (S&T) regime, with the core content is the reformation of management model of national research program. The international experiences of corresponding management model of medical research program can be served as the important reference. This study analyzed the characteristics of medical research program oriented by the government of U.S., ranging from organizational structure of management, strategic planning, categorical management and the procedure of the program, etc. The characteristics include: the quality of independence, concentration, high professionalism of medical research management bodies, integrity of program strategy planning with constant improvement, program establishment based on coverage of full chain of the research and industry, standardized management procedures, together with efficiency and transparency of management. China is urgent to establish concentrated, efficient, professional organizations for the professional management of medical research program, with the consideration of China’s actual conditions and the reference of international medical research program management characteristics. Each section of research industrial chain should be considered in program settings. Achievement transformation should be emphasized and program management procedure should be further regulated and specified, so as to promote managerial efficiency.
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[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]当前，我国处于深化科技体制改革的重要历史时期，国家科技计划管理改革是深化科技体制改革的核心内容。2015年初，国务院印发的《关于深化中央财政科技计划（专项、基金等）管理改革的方案》中指出我国科技计划（专项、基金等）管理改革要重点解决科技资源重复分散与碎片化的问题，以及科技计划管理科学性问题，并明确指出2014-2017年为过渡期，将在此期间逐步推进改革方案的实施。但由于科技研究具有类型多样、学科多样的特点，同时受到国家治理体制、科技治理体制机制和文化等多方面的影响，制定科学、合理的科技计划管理政策措施将是未来我国科技管理的重要任务。借鉴国际科技管理经验可为我国相关科技管理政策的研究和制定提供重要的参考。本研究采用文献调研的方法，调研了美国医学科技项目管理机构的官方网站及相关研究英文文献，对美国医学科研项目管理的组织架构、战略规划制定、科技计划分类以及管理流程进行全面分析，并总结其特点，以期为我国医学领域科技计划管理改革提供参考。
1 美国医学科研项目管理架构
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]美国医学科研项目管理的主体相对集中，具有较高独立性，科研项目由专业机构和团队进行管理。医学科研项目管理属于集中型管理架构，最主要的项目管理主体是美国国立卫生研究院（NIH），它隶属于美国卫生和福利部（HHS），负责管理90%以上的美国政府主导的医学科研经费（2014），每年管理医学科研经费约300亿美元。HHS其他下属部门和美国国防部（DOD）也承担少量的医学科研项目[[endnoteRef:2]]（图1）。NIH具有较高的独立性，其院长是由美国总统直接任命[[endnoteRef:3]]，在美国医学科研项目的规划和资金的分配上被赋予很高的主导权。HHS则着眼于宏观卫生事业发展的战略布局，为医学科研提供辅助管理工作。每年经过内部协商讨论，NIH会制定项目规划和经费预案，并在HHS的配合下向白宫和国会提交申请。国会将根据国家医学科技发展战略和对相关研究领域的需求程度，进行审核、修改。当审核获得通过以后，经费将由NIH综合办公室（OD）及下设的预算办公室（OB）依据本年度科研项目规划协调分配给按专业领域和职能划分的27个下属研究机构/中心（ICs），直接负责项目及资金的执行与管理[[endnoteRef:4]]。ICs设有大量专业化的实验室以承担院内科研工作，同时以项目的方式分配并管理院外研究活动，院外项目主要由高校、研究机构、企业等承担。这种集中的管理架构和按研究领域划分，专业团队负责的科研管理模式保证了美国医学科研项目管理的独立性和高效性。 [2: [] NIH: Federal Funds for Health R&D 2014 [EB/OL]. [2015-2-3]. http://report.nih.gov/UploadDocs/T301%20Fed%20Oblig%20for%20Health%20RD%20by%20Agency%202014.xlsx. ]  [3: [2] 吕立宁，刘煜. 中美医学科研机构的比较与分析 [J]. 中国基础科学, 2000, 8: 31-37]  [4: [] NIH：About NIH [EB/OL]. (2015-2-2)[2015-2-3]. http://www.nih.gov/about/ ] 
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图1美国国家医学科研项目管理架构
2 整体性的项目规划战略
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]医学研究的整体布局和项目战略规划是项目管理与实施的基础。NIH从收集、分析研究过往项目数据、发掘前沿领域、应对当前挑战等多个方向入手，科学规划重点项目领域，拟定研究目标，指导项目设置。规划是指导，也是考核的标准。NIH每年将会向国会和白宫提交一份年度绩效，将之前拟定的绩效目标与实际绩效水平进行对比。NIH将会基于绩效分析结果，调整医学科研发展战略布局与政策措施，指导完善第二年的项目计划[[endnoteRef:5]]。  [5: [] NIH：Executive Summary [EB/OL]. [2014-12-1]. http://officeofbudget.od.nih.gov/pdfs/FY15/FY2015_Executive_Summary.pdf.] 

管理主体的相对独立、权责清楚使得美国医学科技项目管理工作具有较强的自主性与整体性，可以从医学战略全盘的角度制定、总结、调整医学项目的布局与资金分配，更全面的规划项目类型，统一管理流程，提高科学研究的效率。
3 美国医学科研项目分类管理特点
NIH用于科研的经费分为院内、院外两部分。院内科研经费用于支持NIH内部直属科研机构及实验室的6000余位科学家进行科研活动，这部分经费约占到基金总额的11%，另有约6％ 左右的预算作为院内外研究项目的管理资金，其余约83%则用于支持院外的科学研究与发展工作（2015）[[endnoteRef:6]]。院外科研基金主要采取竞争性项目及少量委托性项目的方式，分配给全美及全球的高校、科研机构、医疗服务机构及医药企业等，开展医学及相关科学的研究工作[[endnoteRef:7]]。 [6: [] NIH：Department of Health and Human Services National Institute of Health Overview [EB/OL]. [2015-2-6] http://officeofbudget.od.nih.gov/pdfs/FY15/FY2015_Overview.pdf.]  [7: [] NIH: OER and You: An Introduction to Extramural Research at NIH [EB/OL]. (2014-7-2)[2014-12-1]. http://grants.nih.gov/grants/intro2oer.htm.] 

美国NIH院外项目包含开放性探索研究和针对性领域研究，全面覆盖了基础研究、应用研究、产业化及人才培养等多个重点方向，形成较为完整的科研项目链条[[endnoteRef:8]]。 [8: [] Boyack KW, Chen M-C, Chacko G. Characterization of the Peer Review Network at the Center for Scientific Review, National Institutes of Health. Bornmann L [J]. PLoS ONE 2014;9(8):e104244. doi:10.1371/journal.pone.0104244.] 

3.1 针对性及开放性并重的项目基金申请类型
NIH院外基金的申请类型大致分为针对性领域研究（Solicited）和开放性探索研究（Unsolicited），两种申请都是以竞争性方式审核并授予的[[endnoteRef:9]]。前者是各IC针对某特定研究内容或大型研究项目中的部分内容而设立的项目，有着明确的目的性，倾向于解决美国医学领域科技发展过程中出现的具体问题。而后者则不限定具体研究内容，由研究人员自己选择，但研究方向需契合IC总体研究发展方向，这类基金给予研究人员一定的自由选题的空间，支持自主性研究的进行，使研究内容更具创新性，更为多元化[[endnoteRef:10]]。 [9: [] NIH: Grant Application Basics [EB/OL]. (2014-2-28)[2014-12-1]. http://grants.nih.gov/grants/grant_basics.htm. ]  [10: [] NIH: Parent Announcements [EB/OL]. (2011-2-10)[2014-12-1]. http://grants.nih.gov/grants/guide/parent_announcements.htm.] 

3.2 定位清晰覆盖全面的项目分类
根据项目的研究类型NIH将项目归类并编号，项目类型覆盖基础研究、应用研究和转化应用等多个环节不同阶段，定位清晰，促成完整的医学科研全链条。研究项目基金（R系列）：主要关注基础性研究，其中的编号为R01是NIH每年研究基金中最重要的部分，占到研究基金总额的51%，占到NIH全年经费的35%（2013），这部分经费也是全球科研人员申请的重点。研究中心基金（P系列）主要用于资助大型多学科科研项目，项目往往涉及到跨学科、多部门合作，项目平均经费为NIH资助项目类型中最高的一种。小企业研究基金（SBIR&STTR）针对小企业及研究机构医学研究发展（R&D）的创新及产业化，资助通常分为基础理论的研究资助以及后期应用型的研究资助。NIH还设置事业发展基金、研修项目基金、培训项目基金等，针对医学科研人员进行培养[[endnoteRef:11]]（表1）。 [11: [] NIH: Types of Grant Programs [EB/OL]. (2013-9-12)[2014-12-1]. http://grants.nih.gov/grants/funding/funding_program.htm.] 

表1  2013年NIH主要基金类型科研项目数量及资金量[[endnoteRef:12]] [12: [] NIH: Budget and Spending [EB/OL]. [2014-12-1]. http://report.nih.gov/budget_and_spending/index.aspx.] 

	项目类型
	项目定位
	项目总资金
（万 美元）
	项目总资金
占比(%)
	项目数量
（个）
	平均项目资金
（万 美元）

	研究项目基金
（R系列）
	基础理论研究
	1,554,369
	77.27%
	35,238
	44

	研究中心基金
（P系列）
	跨学科合作研究
	242,708
	12.07%
	1,323
	183

	小企业研究基金
（SBIR&STTR）
	基础产品转化
	64,066
	3.18%
	1,480
	433

	事业发展基金
（ K系列）
	科研人员培养、引导
	62,284
	3.10%
	3,710
	168

	培训项目基金
（T系列）
	科研人员培训
	73,485
	3.65%
	5,048
	146


NIH医学科研项目分类管理的目标是服务整体医学科技规划战略。针对性领域研究能有的放矢的解决特定科研问题，开放性探索研究则围绕某个领域研究展开，以科研人员自主研究为导向，鼓励创新性。项目类型上多元化设置，建立研究型项目为重点，跨学科、小企业、人才培养相辅相成的项目规划模式，构建医学产学研链条。
4美国医学科研项目过程管理原则
4.1科学完善的项目评审制度
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]NIH院外竞争性项目主要采取二级审评制度（图2），同行评议是评审采用的主要方法[[endnoteRef:13]]。项目申请由NIH科学审批中心（CSR）统一接收后，根据项目的内容、类型指定到一个或者两个NIH的下属ICs，并同时指定科学评审组（SRG）对项目申请书进行评审。第一级同行评议主要是由科学评审中心组织非联邦政府从事相关领域研究的专家组开展，主要针对项目科学性方面的因素进行评定打分。第二级同行评议则是由ICs组织顾问委员会进行评审，委员会由院外科学家和来自NIH国家咨询委员会的公共代表构成，专家们根据申请书、第一级打分结果等材料，对照本IC的整体研究需求进行审查。只有在两层同行评议中都通过的项目才能获得相应的资金支持[[endnoteRef:14]]。为了更好地辅助研究人员开展申请工作，各IC会指定其项目官员与申请者进行沟通，解答申请及的各个环节遇到的问题[[endnoteRef:15]]。 [13: []龚旭，夏文莉. 美国联邦政府开展的基础研究绩效评估及其启示 [J]. 科研管理, 2003, 24(2): 1-8]  [14: [] NIH: National Institutes of Health Grants Process At-A-Glance [EB/OL]. (2014-8-12)[2014-12-1]. http://grants.nih.gov/grants/grants_process.htm.]  [15: [] Zatz M. A view from the NIH bridge: perspectives of a program officer [J]. Molecular Biology of the Cell 2011; 22(15):2661-2663. doi:10.1091/mbc.E11-04-0346] 
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图2 NIH二级评审流程
4.2 规范的项目过程监管
NIH对申请通过的项目及其资金管理有着详细的规定。包括定期的进度报告（Progress Report）、发明报告（Invention Report）、项目财务报告（Financial Report）及项目审计都有明确的时间计划和内容规范，同时对项目研究进展和经费执行进行监管。电子研究管理系统（eRA）是NIH使用的项目在线管理系统，基金的申请者、获得者和管理者可通过此系统对项目执行的进程及相关信息进行更新及管理。
此外，NIH资金办公室在项目执行期间还会通过项目报告、审计、项目执行者反馈、项目地点考察等方式，评估项目开展情况，在项目开展执行阶段对项目评估结果进行反馈，指出项目中潜在的问题以及可能需要技术支持与指导的方面。
4.3 项目成果评价总结机制
按时提交结题报告是NIH对于大多数基金项目结题的要求。受资助方需要提交项目总结报告，财务报告以及发明报告，汇报项目资助期内项目完整的执行情况、资金使用情况及创新成果情况。如果无法在结题90天内提交相应准确的报告，将对项目负责人再次申请项目产生影响。NIH资助过项目的资料信息可以通过科研档案在线报告工具系统（RePORT）进行查询。RePORT平台不仅记录了来自NIH项目的信息，还整合了美国政府其他研究项目的项目报告，如国家科学基金会（NSF）及其他HHS的下属机构的项目等，查询系统向公众开放，实现了真正意义上的信息透明与共享。
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28]NIH在评价总结中重视以IC为单位，对院外资助项目的整体进行评估评价，与规划中的预期目标进行比对，指导下一年规划的制定。2013年起NIH指派其下属科学管理评审委员会（SMRB）推进全院的评价工作，识别项目最佳评价策略和方法，进一步建立以证据为基础，具有综合性、系统性和战略性的生物医学科研体系，根据目标执行情况调整政策和未来计划，完善、调整战略规划，以持续推动美国医学科研项目的顺利开展。
4.4 政策扶持法规保障促进成果转化
项目成果能否顺利转化一直是美国医学科研所关注的重点。为此，NIH从设立下属专业机构、专题项目，建立相应法律法规体系等多个角度出发，加快促进医学科研转化。2006年，NIH打破了原有临床项目的资助模式，正式设立了临床与转化科学基金项目。后又在2012年成立了国家推进转化科学中心(NCATS)，专门用于催化创新方法、技术在医疗卫生及疾病诊断、治疗中的应用，以此促进转化高质量的研究成果与方法[[endnoteRef:16]]-[[endnoteRef:17]]。中心成立后，年经费预算呈现持续上升态势，也表明美国对生物医学转化的重视。此外，NIH在行政管理部门中设立了科学政策处与立法政策与分析处。前者用于指导与医学科技相关的规则的制定和管理，后者则是直接作为与国会及其他NIH以外的机构的联系部门，第一时间分析解读医学科技管理相关法律法规，服务于医学科技发展，保障转化的顺利进行。 [16: [] 时占祥. 美国国立卫生研究院国家促进转化科学发展中心最新临床和转化科学基金项目[J]. 转化医学杂志, 2012 1(1)54-57 ]  [17: [] McCarthy, A. New NIH Center to Streamline Translational Science [J]. Chemistry & Biology 2012: 19(2): 165-166 doi:10.1016/j.chembiol.2012.02.005
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不断完善的项目管理流程和专业化的项目管理团队是NIH医学科研项目高效开展的保障和助力。NIH从项目整体流程和政策保障出发，给予科研项目全面的支持，根据项目执行情况及医学科研战略规划调整项目规划，完善项目评审、管理流程，促使项目成果公开和转化，使科研活动能有目标有重点的持续推进。按领域职能划分的ICs由专业团队管理，对专业领域项目整体有更为宏观的认识和把握，能不断为政策调整和领域内科研项目规划的制定积累理论依据。ICs项目管理团队在项目评审和日常管理中作用巨大，团队将根据领域特点和项目特点筛选、组建院外专家评审组，参与项目各阶段的评价，并在项目执行中给予技术指导。应用、整合在线网络平台管理科研项目是NIH项目管理流程中另一个特点，它能促进项目管理和成果公开的高效化和透明化。
5 结论
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]医学科研项目管理有着专业性强、类型范围广、参与机构多等特点。美国在医学科技领域能够成为全球的领跑者，很大程度得益于其高效的医学科研管理架构，目标明确、覆盖全面的项目分类管理模式，较为完善的管理流程及专业水平高的管理团队。我国国家科技计划管理改革，尤其是医学科技计划管理改革可参考其科研管理的特点和方法，建立政府部门宏观把控，专业机构整体管理的管理架构，尽快建立集中、高效、规范、专业的项目管理机构或团队进行医学科研项目的专业化管理，在项目设置上充分考虑科研产业链的各个环节，注重转化，进一步规范细化项目管理流程，提高管理效率。
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