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附件 6
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为落实“十四五”期间国家科技创新有关部署安排，国家重

点研发计划启动实施“诊疗装备与生物医用材料”重点专项。根

据本重点专项实施方案的部署，现发布 2021年度项目申报指南。

本重点专项总体目标是：抢抓健康领域新一轮科技革命和制

造领域向服务型制造转型的契机，以精准化、智能化和个性化为

方向，以诊疗装备和生物医用材料重大战略性产品为重点，系统

加强“卡脖子”部件攻关；重点突破一批引领性前沿技术，协同

推进监管科学技术提升；开展应用解决方案、应用评价示范研究，

加快推进我国医疗器械领域创新链与产业链和服务链的整合；以

实现“高端引领”为目标，为建立新产业形态、改变产业竞争格

局、促进我国医疗器械整体进入国际先进行列提供科技支撑。

2021 年度指南部署坚持全链条部署、一体化实施的原则/要

求，围绕前沿技术研究及样机研制、重大产品研发、应用解决方

案研究、监管科学研究 4 个任务，拟启动 13 个方向，拟安排国

拨经费概算 2亿元。
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项目统一按指南二级标题（如 1.1）的研究方向申报。除特殊

说明外，每个项目拟支持数为 1~2项，实施周期不超过 3年。申

报项目的研究内容必须涵盖二级标题下指南所列的全部研究内容

和考核指标。除特殊说明外，项目下设课题数不超过 5个，项目

参与单位总数不超过 10 家。项目设 1 名负责人，每个课题设 1

名负责人。

指南中“拟支持数为 1~2项”是指：在同一研究方向下，当

出现申报项目评审结果前两位评价相近、技术路线明显不同的情

况时，可同时支持这 2个项目。2 个项目将采取分两个阶段支持

的方式。第一阶段完成后将对 2个项目执行情况进行评估，根据

评估结果确定后续支持方式。

本专项研究涉及人类遗传资源采集、保藏、利用、对外提供

等，须遵照《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》相关规定

执行。涉及人体研究需按照规定通过伦理审查并签署知情同意书。

涉及实验动物和动物实验，要遵守国家实验动物管理的法律、法

规、技术标准及有关规定，使用合格实验动物，在合格设施内进

行动物实验，保证实验过程合法，实验结果真实、有效，并通过

实验动物福利和伦理审查。

本专项 2021年度项目申报指南如下。

1. 前沿技术研究及样机研制
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1.1 先进结构与功能内镜成像技术研究及样机研制

研究内容：探索具有先进性、原创性，无需造影剂的新型结

构与功能光学内镜医学成像技术（含窄带多光谱成像、组织成分

分析、血流成像等），突破窄带多光谱光源器件，同时实现精细血

管结构成像与基于代谢及成分改变的功能成像，并结合大数据分

析，实现肿瘤早期精准诊断。

考核指标：研制医疗器械原理样机，可观察血管深度 10~100

μm，目标图像最高分辨率优于 10μm，窄带多光谱光源单位面

积光功率密度不小于 1500mW/mm2，单光源窄带光出射波长数不

少于 9个，实现蛋白质、脂质等组织成分在线分析，体模定量检

测指标误差不超过 10%，功能成像分辨率 1080p 以上，最高帧速

率 60 帧/秒以上；提交证明该技术先进性和实用性的设计报告、

分析报告、测试报告、查新报告；申请/获得不少于 2项核心发明

专利。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报。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。

1.2 有源植入器械磁共振兼容技术研究及样机研制

研究内容：研究有源植入器械的磁共振兼容技术，解决人体

及器械在磁共振扫描仪射频磁场中的电磁建模、计算、测量难点，
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研究磁共振扫描仪、有源植入器械和患者的相互影响关系；研发

和测试新型磁共振兼容的有源植入器械，实现有源植入器械开机

状态下的安全扫描；研究有源植入器械的磁共振兼容系统性评价

方法、装置和规范。

考核指标：研制原理样机，建立有源植入器械磁共振兼容的

系统性设计、测试和评价方法，研制新型磁共振兼容植入导线及

其连接结构，研制具备磁共振风险防护的有源植入器械软件和硬

件，支撑至少 2种磁共振兼容有源植入器械获得注册证；在有源

植入器械开机情况下，实现 1.5T 和 3.0T磁共振扫描仪在 T1、T2、

DWI、EPI等临床扫描序列及参数的正常扫描，符合临床诊疗安

全要求；提交证明该技术先进性和实用性的设计报告、分析报告、

测试报告、查新报告；申请/获得不少于 2项核心发明专利。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报。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。

1.3 术中放疗定量化技术研究及样机研制

研究内容：围绕术中放疗定量化控制需求，开展荧光图像引

导、基于蒙特卡洛方法的术中放疗剂量算法、术中调强放疗方法、

适用于术中放疗的柔性控制和治疗头屏蔽优化设计等技术研究；

基于现有的或设计创新的放射源系统，设计术中放疗机器人系统，
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包括小型化、轻量化治疗头，实现治疗头的助力柔性位姿控制；

设计囊状施照器，实现平面、球面、半球面剂量分布。

考核指标：研制 1台术中放疗原理验证机，包含放射源、术

中放疗剂量算法以及平端、球囊状、半球囊状施照器各 1套；具

备术中调强放疗功能；图像引导误差不大于 1mm，机械定位误差

不大于 1mm，剂量计算误差不大于 3%，最大治疗射野不小于

10cm2，治疗头的尺寸和重量不超过国外同类产品；提交证明该

技术先进性和实用性的设计报告、分析报告、技术测试报告、第

三方检测报告、查新报告；申请/获得不少于 2项核心发明专利。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报。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。

1.4 仿生骨电学活性牙槽骨/牙周再生材料研制

研究内容：围绕牙槽骨/牙周组织再生，开展骨电学活性植入

材料仿生设计技术、可控制备技术、组织再生调控技术研究，揭

示牙槽骨/牙周组织免疫特性与材料电响应性级联调控机制，研发

用于牙缺失后牙槽骨缺损及牙周组织缺损修复的电学活性植入材

料，建立临床先进治疗技术。

考核指标：研发至少 2种具有自主知识产权的仿生骨电学活

性牙槽骨/牙周缺损修复材料；经批量动物实验验证，牙缺失后的
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牙槽骨垂直向骨增量不低于 8mm，满足种植手术需要，引导牙周

组织再生治疗 3个月后骨增量不低于 60%；申请/获得不少于 4项

核心发明专利，建立至少 2项产品技术要求，取得第三方检测报告。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报。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。

1.5 可抑制骨与皮肤肿瘤术后复发的生物材料研制

研究内容：揭示材料干预和调控肿瘤微环境的关键材料学要

素和机理，研发恶性骨肿瘤切除后抑制肿瘤复发、促进骨再生的

新型骨科材料及其工程化和临床应用技术，以及可抑制黑色素肿

瘤切除后复发的新型生物材料，为具有重大疾病治疗功能的生物

材料研究提供启示。

考核指标：研发至少 2种具有自主知识产权的抑制骨与皮肤

局部肿瘤术后复发的生物材料；经批量动物实验验证，在不外加

药物或生长因子/细胞的条件下，术后 12 个月骨局部肿瘤复发率

低于 20%，材料内部新骨生成率大于 60%，无延迟愈合或不愈合

现象发生，黑色素瘤抑制率大于 80%；制定产品技术要求 2项，

申请/获得核心发明专利 4项，建立产品临床手术规范。

有关说明：鼓励产学研医检联合申报。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



— 130 —

低于 1:1。

2. 重大产品研发

2.1 新型可降解镁合金硬组织植入器械研发

研究内容：围绕新型可降解镁合金作为硬组织植入器械所存

在的产品化和产业化问题，开展新型可降解镁合金硬组织植入器

械的设计及先进加工、降解调控、生物学评价、大动物实验、临

床适应证及临床试验研究；建立相关标准及规范。

考核指标：开发出 4种针对不同用途的可降解镁合金硬组织

植入器械产品，其中 2种产品获得医疗器械注册证；可降解镁合

金材料抗拉强度不低于 230MPa，延伸率不低于 15%，体内植入

90 天强度下降不大于 20%，生物相容性满足国标 GB/T16886 标

准；骨折内固定螺钉直径 3.5mm规格最大扭矩不小于 0.8N·m；

埋头加压空心螺钉均匀降解模式下降解周期 24 个月；300μm规

格口腔引导组织再生膜拉伸断裂力不小于 30N；肿瘤骨切缘填充

器直接接触骨肿瘤细胞 48小时后坏死率不小于 50％；申请/获得

不少于 5项核心发明专利，制定不少于 5项标准和规范。

有关说明：项目实施周期不超过 5年；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研究任务；实施过程中将根据项目

执行情况进行动态调整。其他经费（包括地方财政经费、单位出
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资及社会渠道资金等）与中央财政经费比例不低于 2:1。

2.2 天然生物材料构建的降解调控神经移植物产品研发

研究内容：通过研究微纳结构、化学组分、生物信号时空分

布等仿生构建神经再生微环境的关键技术，优化神经移植物材料

的生物相容性等性能；研发 3D 生物打印、静电纺丝、相分离等

技术，构建由天然生物材料（如壳聚糖、丝素蛋白、细胞基质等）

制备的功能型神经移植物，包括线性调控材料降解速度（体内降

解时间为 3~12月），具有多分支（1~3）、拓扑结构（材料表面特

定形状）和导电性等，改善周围神经再生能力，制备性能优异的

神经移植物，充分满足临床需求；进一步提高粗大、长距离、特

殊形状周围神经缺损的修复疗效，实现组织工程神经移植物产品

转化新突破。

考核指标：完成 3 种产品临床前研究，修复人体分叉神经

缺损及不短于 6cm 的长距离神经缺损；按照医疗器械生物学评

价标准和指导原则，完成产品的生物学评价；明确缺损修复的

临床评价指标，3 种产品进入临床试验；1 种产品获得注册证；

申请/获得核心发明专利不少于 15 项（其中国际发明专利不少于

5 项）。

有关说明：项目实施周期不超过 5年；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
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化能力，临床机构须承担临床研究任务；实施过程中将根据项目

执行情况进行动态调整。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 2:1。

2.3 新型核酸分析系统平台研发

研究内容：研发现场快速和高通量全自动等核酸检测系统

（二选一）；实现封闭式“样本进，结果出”全流程一体化，其中

样本核酸提取需要实现裂解、纯化、洗脱全步骤，检测性能不低

于临床常规核酸检测。

考核指标：整机产品及两种以上配套试剂获得医疗器械产品

注册证，检测下限不差于 250拷贝/毫升；现场快速核酸检测系统

全流程检测时长不超过 30 分钟，试剂常温储存；高通量全自动

核酸检测系统单样本检测周期不超过 4小时，24小时检测通量不

低于 3000 个测试；提供核心部件、全系统的可靠性设计和失效

模型设计文件及相关测试报告；申请/获得不少于 10 项相关技术

发明专利。

有关说明：拟支持不超过 2项（现场快速和高通量全自动各

不超过 1 项），项目实施周期不超过 5 年；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，临床机构须承诺安装本项目研发的创新设备并承担临床

研究任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。其他
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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 2:1。

2.4 高效液相色谱—三重四极杆质谱联用仪研发

研究内容：研发高效液相色谱—三重四极杆质谱联用仪；实

现高灵敏度离子透镜聚焦系统、四极杆质量分析器、高压射频电

源、高效离子源等核心部件国产化。

考核指标：整机产品及至少一种配套试剂获得产品注册证；

核心部件和配套软件实现国产化；质量范围 5~3000amu，全质量

数范围达到单位质量分辨率，扫描速度不低于 12000amu/s，MRM

模式极性切换时间不大于 5ms，动态范围达到 6个数量级；电喷

雾源正离子模式，1pg 利血平进样，信噪比不低于 50000；电喷

雾源负离子模式，1pg 氯霉素进样，信噪比不低于 20000；大气

压化学电离模式，1pg利血平进样，信噪比不低于 5000；提供核

心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件，以及相关测试

报告；申请/获得不少于 10项核心发明专利。

有关说明：项目实施周期不超过 5年；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，临床机构须承诺安装本项目研发的创新设备并承担临床

研究任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。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
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财政经费比例不低于 2:1。

3. 应用解决方案研究

3.1 基于国产迷走神经刺激器的临床应用解决方案研究

研究内容：围绕成人和儿童癫痫的治疗，研发基于国产植

入式迷走神经刺激器（已获得医疗器械注册证，优先支持国家

创新医疗器械产品）的新型癫痫治疗技术集成解决方案，系统

加强产品集成（包括国产核心产品、配套产品、软件产品等）

及不同层级医疗机构的临床应用规范研究，强化临床应用为导

向的研究。

考核指标：完成针对完整诊疗路径的创新性解决方案，形成

适用于不同层级医疗机构的产品配置方案、技术操作规范、临床

诊疗规范及相关验证报告，并完成不少于 500例的临床队列研究；

技术操作规范、临床诊疗规范应得到中华医学会或中国医师协会

或中国抗癫痫协会认可，发表临床专家共识。

有关说明：本项目为临床研究类项目，下设课题数不超过 6

个，参与单位总数不超过 15 家。牵头单位具备较强的创新能力

和组织能力，参与项目的医疗机构必须已开展解决方案必需的国

产核心产品上市后临床应用并提供证明；鼓励产学研医检合作，

不同类型医疗机构、核心装备制造商、检验机构共同参与研究。

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
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中央财政经费比例不低于 1:1。

3.2 半个性化高强度高韧性全膝置换用人工关节的临床解决

方案研究

研究内容：使用自主知识产权的、具有男性和女性性别差异

性设计的国产高强度高韧性全膝置换用人工关节（已获得Ⅲ类医

疗器械注册证），进行前瞻性队列研究，内容包括术前 AI图像分

割、重建和测量，术中切骨面测量，术后影像学分析，膝关节功

能和运动能力评估，并对不同层级医院的应用推广临床路径差异

化进行临床方案研究。

考核指标：完成针对完整诊疗路径的创新性解决方案，形成

适用于不同层级医疗机构的产品配置方案、技术操作规范、临床

诊疗规范及相关验证报告，并完成不少于 500例的临床队列研究；

技术操作规范、临床诊疗规范应得到中华医学会二级及以上学术

组织认可，发表临床专家共识。

有关说明：本项目为临床研究类项目，下设课题数不超过 6

个，参与单位总数不超过 15 家。牵头单位具备较强的创新能力

和组织能力，参与项目的医疗机构必须已开展解决方案必需的国

产核心产品上市后临床应用并提供证明；鼓励产学研医检合作，

不同类型医疗机构、核心装备制造商、检验机构共同参与研究。

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
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中央财政经费比例不低于 1:1。

4. 监管科学研究

4.1 标准数字光学模体研究

研究内容：开展医用光学领域的全链条共性技术研究，研究

人眼视网膜、组织血氧等仿生模体的数字化溯源技术，建立医用

光学检测与影像技术的标准化评价体系和检测系统，为医用光学

诊疗器械的创新研究、检验验证、使用中的质量控制以及第三方

技术评价等全流程提供技术支撑。

考核指标：建立多模态、多尺度且可溯源至国际单位制的“标

准数字光学模体”不少于 2种，建立医用光学检测与影像技术的

标准化评价体系和检测系统，空间尺度测量不确定度优于 2μm

（k=2），光学折射率测量不确定度优于 0.001（k=2）；研制人眼

视网膜、组织血氧等可溯源仿生模体不少于 2种；获得用户验证

报告不少于 2家；申报行业标准或国家级技术规范不少于 2项；

申请/获得核心发明专利不少于 2项。

有关说明：国家市场监督管理总局推荐牵头单位，鼓励产学

研医检联合申报，支持国家级开放共性关键技术平台建设，形成

公共服务能力。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。

4.2 放疗设备统一接口标准研究
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研究内容：研究参考基于 DICOM 协议、IHE-RO TDWII 的

放疗设备标准数据传输接口，支持常规放疗和先进放疗技术；通

过参考国际通用公有协议（DICOM，TDWII 等）的标准数据接

口，开发完整的放疗设备接口协议，开展标准数据接口验证，实

现对国内外放疗厂商设备间相互的实时驱动，实现治疗计划数据、

治疗中的影像数据、治疗中的计划修正和质控数据、治疗记录数

据等实时互通；形成国家/行业标准，实现放疗中心多品牌设备的

统一管理，提升流程的效率和便捷性。

考核指标：形成标准设备数据接口 1套；获得不少于 5家主

流放疗设备厂商的互联互通验证报告 1套；形成国家/行业标准建

议，在标准管理机构立项；形成公共服务能力。

有关说明：国家药品监督管理局推荐牵头单位，鼓励产学研

医检联合申报，支持国家级开放共性关键技术平台建设。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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为深入贯彻落实党的十九届五中全会精神和“十四五”规划，

切实加强创新链和产业链对接，“诊疗装备与生物医用材料”重点

专项聚焦国家战略亟需、应用导向鲜明、最终用户明确的重大攻

关需求，凝练形成 2021 年度“揭榜挂帅”榜单，现将榜单任务

及有关要求予以发布。

一、申报说明

本批榜单围绕肿瘤放疗、医学影像、医用材料评价等重大

应用场景，拟解决重大产品研发、监管科学等关键实际问题，

拟安排国拨经费总概算不超过 2.2 亿元。除特殊说明外，每个

榜单任务拟支持项目数为 1 项。项目下设课题数不超过 5 个，

项目参与单位总数不超过 10 家。项目设 1 名负责人，每个课

题设 1 名负责人。企业牵头申报的项目，配套经费与国拨经费

比例不低于 2:1。

榜单申报“不设门槛”，项目牵头申报和参与单位无注册时间

要求，项目（课题）负责人无年龄、学历和职称要求。申报团队

数量不多于拟支持项目数量的榜单任务方向，仍按程序进行项目
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评审立项。明确榜单任务资助额度，简化预算编制，经费管理探

索实行“负面清单”。

二、攻关和考核要求

揭榜立项后，揭榜团队须签署“军令状”，对“里程碑”考核

要求、经费拨付方式、奖惩措施和成果归属等进行具体约定，并

将榜单任务目标摆在突出位置，集中优势资源，全力开展限时攻

关。项目（课题）负责人在揭榜攻关期间，原则上不得调离或辞

去工作职位。

项目实施过程中，将最终用户意见作为重要考量，通过实地

勘察、仿真评测、应用环境检测等方式开展“里程碑”考核，并

视考核情况分阶段拨付经费，实施不力的将及时叫停。

项目验收将通过现场验收、用户和第三方测评等方式，在真

实应用场景下开展，并充分发挥最终用户作用，以成败论英雄。

由于主观不努力等因素导致攻关失败的，将按照有关规定严肃追

责，并依规纳入诚信记录。

三、榜单任务

1. 小型化重离子治疗装置研发

需求目标：针对目前重离子治疗装置占地面积大，部分医疗

机构应用受限等问题，研发小型化重离子治疗装置，并开展应用。

具体需求目标如下：
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（1）非共面DR图像引导、MRI引导等多模态影像引导、高

效低温冷却、呼吸运动管理及门控治疗、重离子自适应放疗、软件

系统鲁棒性等关键技术。最大能量不小于 430MeV，最大剂量率不

小于 2.0GyE/min，能量误差不超过±0.1%；重离子放疗 TPS剂量

验证误差不大于 3mm/5%；冷却功率不小于 12W/m@4.2 K。

（2）超导弧形偏转磁铁、低交流损耗高精度超导线圈等全部

核心部件国产化。实现同步加速器磁体的超导化，超导弧形偏转

磁铁中心磁场不小于 3T，磁场变化率不小于 1T/s，好场区孔径不

小于 80mm，基础场均匀度优于±3×10-4；线圈交流损耗小于

10W/m，组合二极、四极、六极场，在半径 2m的 90度弯管表面

的超导线定位误差不大于 0.1mm。

（3）重离子旋转机架（Gantry）小型化，重离子治疗装置小型

化。含注入器、同步环、高能束线、一个水平束治疗室、一个超导

Gantry治疗室的整体占地面积不大于 1000m2，同步环周长不大于

35m，旋转机架总重量不超过 180吨，旋转范围不小于 360°。

（4）小型化重离子治疗装置整机。整机产品获得产品注册

证；提供核心部件、整机的可靠性设计和失效模型设计文件、相

关第三方测试报告、使用期限分析与评价报告；申请/获得不少于

10项核心发明专利。

时间节点：研发时限为 5年，立项 2年后开展“里程碑”考核。
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榜单金额：不超过 15000万元

其他要求：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

床研究任务；实施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。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 2:1。

2. 光子计数能谱 CT 研发

需求目标：针对临床上对更安全、更精准的 CT 影像需求等

问题，研发光子计数能谱 CT，并开展应用。具体需求目标如下：

（1）研究室温半导体直接光电转换材料、高速能谱数据处理

集成电路芯片、能谱数据校正及重建算法，开发探测器。探测器

物理排数不少于 64 排，机架旋转速度不低于 200rpm；探测器覆

盖范围不小于 40mm，探测器物理层厚不大于 0.5mm，最大有效

视野不小于 500mm，最高空间分辨率不小于 30lp/cm，能量的最

大分辨能级不小于 4 个，探测器的最大计数率不小于

100Mcps/mm2。

（2）CT成像质量。低对比度分辨率在CTDIvol不大于27mGy

时，客观分辨 2mm@0.3%；图像的最高重建速度不低于 20IPS；

支持螺距系数 0.1~1.3；能谱成像的最小道宽不大于 10keV。

（3）通用型光子计数能谱 CT 整机。整机产品获得产品注册
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证；整机产品中主要核心部件实现国产化；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 10项核心发明专利。

时间节点：研发时限为 5年，立项 2年后开展“里程碑”考核。

榜单金额：不超过 6000万元

其他要求：拟支持 2项；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

机构须承诺安装本项目研发的创新设备并承担临床研究任务；实

施过程中将根据项目执行情况进行动态调整。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 2:1。

3. 新型生物医用材料及产品安全性和有效性评价研究

需求目标：针对新型生物医用材料质量评价与监管体系需

求，研究新型生物医用材料及产品的安全性和有效性评价技术，

并开展应用。具体需求目标如下：

（1）开展口腔、骨科及软组织创面修复材料及产品的安全性

和有效性评价新技术研究，开发至少 3种代表性新型生物医用材

料及产品安全性评价技术和至少 5种代表性生物医用材料及产品

有效性评价技术。

（2）开展新型生物医用材料及产品质量评价与监管研究，制
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定产品技术审查指导原则不少于 5项，完成 3~5项新型生物医用

材料及产品技术评价方法团体或行业标准。

（3）建立适于新型生物医用材料及产品安全性和有效性评

价的先进技术，完成至少 1项典型纳米医用材料综合生物效应报

告并通过专家组评审。

时间节点：研发时限为 3年，立项 1年后开展“里程碑”考核。

榜单金额：不超过 1000万元

其他要求：国家药品监督管理局推荐牵头单位，鼓励产学研

医检联合申报。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。
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申报项目须符合以下形式审查条件要求。

1. 推荐程序和填写要求

（1）由指南规定的推荐单位在规定时间内出具推荐函。

（2）申报单位同一项目须通过单个推荐单位申报，不得多

头申报和重复申报。

（3）项目申报书（包括预申报书和正式申报书，下同）内

容与申报的指南方向（榜单任务）基本相符。

（4）项目申报书及附件按格式要求填写完整。

2. 申报人应具备的资格条件

（1）项目及下设课题负责人应为 1961 年 1 月 1 日以后出

生，具有高级职称或博士学位。青年科学家项目负责人应具有高

级职称或博士学位，男性应为 1983 年 1 月 1 日以后出生，女性

应为 1981 年 1 月 1 日以后出生。原则上团队其他参与人员年龄

要求同上。

（2）受聘于内地单位或有关港澳高校的外籍科学家及港、
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澳、台地区科学家可作为重点专项的项目（课题）负责人，全

职受聘人员须提供全职聘用的有效材料，非全职受聘人员须由

双方单位同时提供聘用的有效材料，并作为项目预申报材料一

并提交。

（3）项目（课题）负责人限申报 1 个项目（课题）；国家科

技重大专项、国家重点研发计划、科技创新 2030—重大项目的在

研项目负责人不得牵头或参与申报项目（课题），课题负责人可参

与申报项目（课题）。

（4）参与重点专项实施方案或本年度项目指南编制的专家，

原则上不能申报该重点专项项目（课题）。

（5）诚信状况良好，无在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。

（6）中央、地方各级国家机关及港澳特区的公务人员（包

括行使科技计划管理职能的其他人员）不得申报项目（课题）。

3. 申报单位应具备的资格条件

（1）在中国大陆境内登记注册的科研院所、高等学校和

企业等法人单位。国家机关不得作为申报单位进行申报。

（2）内地单位注册时间在 2020 年 6 月 30 日前。

（3）诚信状况良好，无在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。
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4. 本重点专项指南规定的其他形式审查条件要求

（1）除特殊说明外，项目执行期一般不超过 3 年，每个项

目下设课题数不超过 5 个，项目参与单位总数不超过 10 家。

（2）青年科学家项目不再下设课题，项目参与单位总数不

超过 3 家，根据相应指南方向明确的研究重点，自主确定选题

进行申报。

（3）“揭榜挂帅”项目（课题）负责人无年龄、学历和职称

要求，项目牵头申报和参与单位无注册时间要求。

本专项形式审查责任人：苏 月，电话：010-88225137
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序号 姓名 工作单位 职称/职务

1 李路明 清华大学 教 授

2 刘昌胜 上海大学 教 授

3 蔡 葵 北京医院 主任医师

4 章一新 上海交通大学医学院附属第九人民医院 教 授

5 邓旭亮 北京大学口腔医院 教 授

6 韩 坤 中科院苏州生物医学工程技术研究所 研究员

7 孙京昇 中国医疗器械行业协会 教授级高工

8 丁 斐 南通大学 教 授

9 刘文丽 中国计量科学研究院 研究员

10 李志勇 中国医学装备协会 高级工程师

11 王云兵 四川大学 教 授

12 葛胜祥 厦门大学 教 授

13 陈 宽 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心 副研究员
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