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附件 10

“数字诊疗装备研发”试点专项 2020年度

定向项目申报指南

“数字诊疗装备研发”试点专项旨在抢抓健康领域新一轮科

技革命的契机，按照全链条部署、一体化实施的原则，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。

结合实施方案总体安排以及医疗器械发展的瓶颈问题，2020

年本专项拟在关键核心部件/集成电路/元器件/原材料问题攻关、前

沿与共性技术创新、重大产品研发指南方向设置定向择优项目，实

施周期为 3年，国拨经费总概算数约为 0.34亿元。具体指南如下。

1. 关键核心部件/集成电路/元器件/原材料问题攻关

1.1 新型MRI高温超导技术应用与产品开发

研发内容：该项目包括研究和开发高温超导技术在射频和梯

度线圈中的应用研究，开发高温超导磁体、射频线圈的产品。

考核指标：采用液氮制冷系统，系统病人孔径≥70cm,梯度开
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关速率≥ 200T/m/S，梯度场≥ 60mT/m，梯度场 FOV≥

500mm×500mm×40mm，FOV 内非线性度≤6%；线圈外径≤

970mm；梯度功放效率提升 50%以上。射频阵列线圈 8通道由于

快速成像，品质因子好于普通铜质线圈的 5倍。提供相关部件的

可靠性设计和失效模型设计文件及相关第三方测试报告。

实施年限：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由各地方科技主管部门及教育部、中科院、工程

院、药监局、工信部择优推荐。核心部件专业制造企业或整机制

造企业牵头申报，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。其他经费（包括地方财政经费、

单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于 1:1。

1.2超声成像专用集成电路研发

研究内容：该项目包括电容换能器（CMUT）、模拟前端（AFE）、

模数转换器（ADC）、超声专用信号处理电路（ASIC）等核心关

键部件研发。

考核指标：模拟前端的接收信号带宽：0至 125MHz，增益可

变（模拟/数字控制），增益范围 0 至 80dB，输入参考噪声≤

10nV/Hz1/2；模数转换器的分辨率≥14bit，转换速度≥150MS/s，

通道数≥16；超声专用信号处理电路能够实现模拟前端控制、增

益控制、激励控制、开关控制、数字波束形成、数据处理、数据

传送；接收模块处理回波信号，通道数≥256。CMUT芯片与集成
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电路芯片采用先进封装技术；AFE芯片性能≥国外同类产品（ADI

和 TI）实现国产替代；提供所研发产品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；提供整机应用和整机性能报告；

申请/获得不少于 2项相关技术发明专利。

实施年限：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由各地方科技主管部门及教育部、中科院、工程

院、药监局、工信部择优推荐。核心部件专业制造企业或整机制

造企业牵头申报，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。其他经费（包括地方财政经费、

单位出资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于 1:1。

2. 前沿与共性技术创新

2.1 生物学效应评估技术

研究内容：针对数字诊疗装备的生物学效应评价难点问题，

开展机械通气、辅助血液循环、力学治疗等装置相关生物学效应

评估新技术、新方法研究，建立新的生物学效应评价体系。

考核指标：建立新型数字诊疗装备相关的生物学效应评估技

术的理论和方法，研发相关的测试评估装置，并提交测试规范和

应用报告；申请/获得不少于 1项核心发明专利。

实施年限：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由工信部、药监局择优推荐。鼓励产学研医检联
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合申报，鼓励创新团队参与申报或与海外团队合作申报。其他经

费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道资金等）与中央财

政经费比例不低于 1:1。

3. 重大产品研发

3.1新型肿瘤物理治疗技术及装备研发

3.1.1 多模态肿瘤消融装置研发

研究内容：研发多模态肿瘤消融治疗关键技术及其装备，通

过局部热物理治疗，实现肿瘤细胞及其循环系统原位破碎，释放

肿瘤特异性抗原，温热调控肿瘤抗原的有效递呈，重塑机体免疫

环境，产生肿瘤特异性 T细胞，激发系统性抗肿瘤免疫响应；实

现复合热物理过程的一体化治疗探针、热剂量精准输送 TPS、影

像引导手术导航、术中全场实时温度显示、手术方案智能化校正、

热场融合医学影像的新型疗效评估系统等核心部件国产化，实现

肿瘤疾病治疗的重大突破。

考核指标：整机产品获得产品注册证，可同时实现单冷消融、

单热消融、冷热交替消融、热物理免疫治疗等多模态治疗，温度

控制精度在 2℃以内，TPS具备热剂量精准计算功能；临床指标证

实机体免疫环境重塑以及全身抗肿瘤免疫响应的激发，包括持久

性的 T细胞抗肿瘤免疫响应以及相关细胞因子响应；整机产品中

主要核心部件及控制软件系统实现国产化；提供核心部件、主机

的可靠性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 3项相关技术发明专利，其中国际发明专利 1项。
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实施年限：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由各地方科技主管部门及教育部、中科院、工程

院、药监局、卫生健康委择优推荐。整机制造企业牵头申报，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。其他经费（包括地方财政经费、单位出资及社会渠道

资金等）与中央财政经费比例不低于 1:1。
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申报说明

1. 所有项目均应整体申报，须覆盖相应指南研究方向的全部

考核指标。每个项目下设课题不超过 5个，课题之间内容不交叉、

技术不重复，“前沿和共性技术创新”类项目的参与单位总数不超

过 5家，其它每个项目的参与单位总数不超过 10家。

2. 项目申报单位上传的附件包括合作协议、自有资金证明和

承诺书以及其他需要上传的材料。
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