附件2

“数字诊疗装备研发”试点专项

2016年度第一批项目申报指南

数字诊疗装备是医疗服务体系、公共卫生体系建设中最为重要的基础装备，也是催生新一轮健康经济发展的核心引擎,具有高度的战略性、带动性和成长性。由于技术创新能力不强，产学研用结合不紧密，创新链和产业链不完整等，我国医疗器械特别是高端影像诊断和大型治疗等数字诊疗装备的技术竞争力薄弱，高端数字诊疗装备主要依赖进口。

为增强我国数字诊疗装备的技术竞争力，推动医疗器械产业发展，全面落实《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006-2020年）》和“中国制造2025”的相关任务，经国家科技计划（专项、基金等）战略咨询与综合评审特邀委员会、部际联席会议审议，“数字诊疗装备研发”重点专项列为首批启动的6个试点专项之一并正式进入实施阶段。

本专项旨在抢抓健康领域新一轮科技革命的契机，以早期诊断、精确诊断、微创治疗、精准治疗为方向，以多模态分子成像、大型放疗设备等十个重大战略性产品为重点，系统加强核心部件和关键技术攻关，重点突破一批引领性前沿技术，协同推进检测技术提升、标准体系建设、应用解决方案、示范应用评价研究等工作，加快推进我国医疗器械领域创新链与产业链的整合，促进我国数字诊疗装备整体进入国际先进行列。

本专项按照全链条部署、一体化实施的原则，设置了前沿和共性技术创新、重大装备研发、应用解决方案研究、应用示范和评价研究4项任务,下设20个重点方向。本指南为数字诊疗装备试点专项的第一批指南，部署其中的9个重点方向。

1.前沿和共性技术创新

1.1新型成像前沿技术

研究内容：光声、太赫兹波、单分子示踪等基于新原理、新机制、新材料、新发现的新型成像技术研究及其实现；探索心脏、血管、骨、脑和神经复杂结构、特性和功能及其在临床应用中的相关难点问题的新型成像原理、算法和技术研究。

考核指标：每个项目至少有1项新型成像前沿技术实现首创或达到同类技术的国际领先水平，提交证明该技术先进性和实用性的技术测试报告、在具体产品应用的验证报告和科技成果鉴定报告；申请/获得不少于2项核心发明专利。

实施年限：2016-2018年。

拟支持项目数：不超过30个（包括青年科学家专题）。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报，鼓励创新团队参与申报或与海外团队合作申报。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于1:1。本方向设立青年科学家专题，拟小额支持一批青年科学家项目，重点支持开展新理论、新方法和新技术研究，申请人年龄在40周岁以下，具有副高级（含）以上专业技术职称。

1.2质控和检验标准化技术

研究内容：围绕数字诊疗装备质量保证和安全评价中尚未解决的共性关键技术问题，开展放射类产品低剂量控制评价和应用规范研究；开发人工心脏等有源植入物性能测试及专用电磁兼容测试平台；研发标定影像设备和医用光学设备检测用体模和标准器，系统提升我国重大数字诊疗装备质量控制和安全保障能力。

考核指标：每个项目均需形成至少3个检测／应用规范；完成相关检测设备／体模研发，提交其技术测试报告和应用于具体产品的验证报告；申请/获得不少于1项核心发明专利。

实施年限：2016-2018年。

拟支持项目数：不超过5个。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报,鼓励创新团队参与申报或与海外团队合作申报。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于1:1。

2.重大装备研发

2.1 多模态分子成像系统研发

2.1.1 PET-荧光双模融合分子影像系统

研究内容：研发PET-荧光双模融合分子影像系统;实现新型闪烁晶体与光电器件、分子成像专用集成电路、高灵敏度荧光数据采集装置、高分辨PET探测器等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，综合空间分辨率不大于1.5mm，系统肿瘤定位精度不大于1mm，系统时间分辨率5-20fps；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.1.2 PET-核磁共振分子影像系统

研究内容：研发PET-核磁共振分子影像系统;实现新型闪烁晶体与光电器件、分子成像专用集成电路、高灵敏度荧光数据采集装置、高分辨PET探测器等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，综合空间分辨率不大于1.5mm;整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.1.3 多模态光学分子影像系统

研究内容：研发多模态光学分子影像系统;实现新型闪烁晶体与光电器件、分子成像专用集成电路、高灵敏度荧光数据采集装置、高分辨探测器等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，光学术中定位精度误差不大于1.0mm，在体光学-荧光-光声多模态影像诊断系统光学空间分辨率不大于5mm，超声空间分辨率不大于0.1mm；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.1.4 新一代临床全数字PET成像系统

研究内容：研发新一代临床全数字PET成像系统;实现新型闪烁晶体与光电器件、分子成像专用集成电路、高灵敏度荧光数据采集装置、高分辨全数字PET探测器等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，空间分辨率不大于2.0mm，时间分辨率不大于400ps，探测灵敏度不大于1.5%；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.2 新型断层成像系统

2.2.1 新型X-射线计算机断层成像系统

研究内容：研发应用了国产核心部件的新型多排CT;实现CT系统的高性能探测器、大容量X射线管、高速数据采集传输模块、高速滑环等核心部件国产化，并全部实现产业化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，128排以上CT系统，扫描时间不大于0.2s，扫描范围不小于16cm，Ｘ射线球管热容量不小于8MHU；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.3新一代超声成像系统

2.3.1 多功能动态实时三维超声成像系统

研究内容：研发多功能动态实时三维超声成像系统;实现新型高密度／高频宽带／高灵敏度的二维超声换能器、超声专用集成芯片等核心部件国产化，并全部实现产业化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，单晶面阵探头密度不小于64×64阵元，帧频不小于25帧/s，多波束成像192通道；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.3.2 掌上超声成像系统

研究内容：研发掌上超声成像系统;实现新型高密度／高频宽带／高灵敏度的二维超声换能器、超声专用集成芯片等核心部件国产化，并全部实现产业化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，通道数不小于64通道，无线探头传输距离不小于8m，采用单晶/复合陶瓷探头，3种探头(腹部、心脏、小器官)可选；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.4 大型放射治疗装备

2.4.1多模式引导的一体化光子放射治疗装备

研究内容：研发多模式引导的一体化光子放射治疗装备；实现小型化/高稳定性放射源、自适应TPS、动态MLC、支持多中心互联的放疗网络系统等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，定位误差不大于1mm，剂量引导误差不大于3%，高稳定性放射源满功率连续稳定工作30min，TPS具备自适应功能；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.4.2质子放疗系统

研究内容：研发质子放疗系统；实现粒子注入器、大型高场永磁/超导磁体、真空加速腔体、真空束流输运系统、大功率高频电源、旋转机架和治疗头等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，最大能量不小于230MeV，最大剂量率不小于3Gy/min，能量稳定度不超过±0.1%；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

2.5医用有源植入式装置

2.5.1 植入式脊髓刺激器

研究内容：研发植入式脊髓刺激器；实现核磁相容电极、超低功耗集成电路、高密度馈通／高密度电极等核心部件国产化。

考核指标：整机产品获得产品注册证，植入式脊髓刺激器低功耗神经刺激器集成电路输出电压0-10V，输出电流0-20mA，静态功耗＜15μW，高密度馈通16通道，高密度电极8触点，核磁相容3T；整机产品中主要核心部件需实现国产化;提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告；申请/获得不少于1项相关技术发明专利。

实施年限：2016-2020年。

拟支持项目数：不超过2个。

有关说明：企业牵头申报，鼓励产学研医检合作，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力,临床机构须承担临床验证任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。单位自有货币资金与国拨经费投入比例不小于2:1。

3.应用解决方案研究

3.1新型诊疗技术解决方案

研究内容：围绕早期筛查、精确诊断、微创治疗、精准治疗等新的技术方向,研发心脑血管介入治疗、肿瘤微创治疗/精确放疗、骨科精准治疗、脑植入电刺激等新型诊疗技术集成解决方案（包括核心产品、配套产品、软件产品等），系统加强产品集成及不同层级医疗机构的临床应用规范研究，强化应用为导向的研究。

考核指标：每个项目完成至少1种以国产数字诊疗装备为核心的创新性解决方案，并完成循证评价研究,进入临床指南。

实施年限：2016-2018年。

拟支持项目数：不超过10个。

有关说明：鼓励产学研医检合作，申报项目牵头单位须具备较强的创新能力和组织能力，能够组织不同地区各级医疗机构、核心装备制造商、检验机构共同参与研究。需要单位自有货币资金、地方财政和国拨经费共同投入，单位自有货币资金及其地方财政的投入与国拨经费投入比例不小于1:1。

4.应用示范和评价研究

4.1创新诊疗装备产品评价

研究内容：系统开展PET-CT、MRI、立体定向放疗及医用电子仪器的临床效果、临床功能及适用性、可靠性、技术性能和服务体系等评价研究。所评价的产品须为覆盖不同区域不同级别医疗机构的、不同使用年限的、不同厂家的代表性产品。

考核指标：系统建立科学合理的评价规范和评价体系，每种产品完成不少于5个型号的评价,每个型号在不少于3家三甲医疗机构和3家基层医疗机构完成评价。针对上述某1种产品形成需求分析报告、产品评价规范和产品评价报告，完成评价体系文件、方法和工具的研究。

实施年限：2016-2018年。

拟支持项目数：不超过5个。

有关说明：三甲医院牵头，不同区域不同级别医疗机构、评价机构、第三方服务机构参与；牵头单位须具备较强的应用能力和组织能力,能独立进行统计评价。应积极争取地方财政的支持，地方财政和国拨经费投入比例不小于1:1。

“数字诊疗装备研发”试点专项指南编制专家名单

	序号
	姓  名
	单  位
	职称/职务

	1
	俞梦孙
	空军航空医学研究所
	教授

	2
	李秀清
	中国物理学会粒子加速器学会
	副主任委员

	3
	王卫东
	解放军总医院医学工程保障中心
	研究员

	4
	樊瑜波
	北京航空航天大学
	教授

	5
	唐玉国
	中国科学院苏州生物医学工程技术研究所
	研究员

	6
	杨昭鹏
	中国食品药品检定研究院医疗器械检定所
	所长

	7
	董  放
	国家食品药品监督管理总局药品评价中心
	处长

	8
	刘晓燕
	国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心
	处长

	9
	伍瑞昌
	军事医学科学院卫生装备研究所
	研究员

	10
	董秀珍
	解放军第四军医大学
	教授

	11
	池  慧
	中国医学科学院医学信息研究所
	研究员

	12
	蔡  葵
	北京医院
	主任医师

	13
	欧阳劲松
	机械工业仪器仪表综合技术经济研究所
	教授级高级工程师

	14
	王晓庆
	中关村医疗器械产业技术创新联盟
	常务副理事长

	15
	孙京昇
	北京市医疗器械检验所
	副所长

	16
	张  强
	上海联影医疗科技有限公司
	总裁

	17
	赵大哲
	东软集团
	副总裁

	18
	王炳强
	威海威高齐全医疗设备有限公司
	总经理
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