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附件 1

“数字诊疗装备研发”试点专项

2020 年度定向项目申报指南

本专项旨在抢抓医疗卫生健康领域新一轮科技革命和产业变

革的契机，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、应用解决方案研究、

示范应用评价等工作，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水平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 我 ۳᐀究
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研究内容：研发用于有创呼吸支持治疗等应用场景下的基于

医用机械通气的呼吸支持系统及其相关耗材与配套装置。开展气

道阻力/肺功能/肺损伤等实时监测评估干预、混合渗出液（如痰液

等）监测与排泄。在临床常用的通气模式（包括容量控制、压力

控制、压力支持、持续正压通气、指令分钟通气、辅助控制、自

主呼吸、同步间歇指令通气（SIMV）、后备通气、容量目标压力

控制、容量目标压力支持、双相压力释放通气、脱机诊断、肺复

张等模式）基础上，实现基于生理参数（如膈肌电、心电、脑电、

氧/二氧化碳分压等）的新型智能自主呼吸通气控制模式等关键技

术攻关和临床应用研究。各通气模式需符合人体呼吸动力学特性，

实现对呼吸频率、呼吸末压力、呼吸末流量、平均气道压力、吸

入潮气量、呼出潮气量、分钟吸气量、总呼气终末正压（PEEP）、

呼吸比、氧浓度监测值、平台压力等系统参数监测。

考核指标：1.产品性能不低于国际同类产品水平，获得医疗器

械产品注册证。2.国际原创或实现国内首创的关键核心技术不少于

1项。3.实现机械通气呼吸支持系统中呼吸机内高效低噪涡轮压缩

机、压力/流量/氧浓度等传感器、高精度比例阀和控制阀等核心部

件国产化。4.主机技术指标与功能要求须覆盖相同应用场景产品的

主要技术和功能要求；各系统监测参数检测和控制相对精度好于

5%；潮气量范围：2~2600ml；断电状态下支持主机工作不少于 100

分钟。5.系统支持主流通讯协议以及医院信息系统对接。6.申请/获

得不少于 4项核心发明专利，其中国际发明专利 1项。7.提供呼吸
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机的核心部件、整套系统可靠性设计验证文件和第三方测试报告。

实施周期：3年。

拟支持项目数：不超过 2项。

有关说明：由工业和信息化部、卫生健康委、药监局、军委

后勤保障部择优推荐。由核心部件专业制造企业或整机制造企业

牵头申报，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力。

鼓励产学研医检合作申报，鼓励临床机构承担临床验证任务。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 3:1。

1.2新型无创呼吸机及其核心部件研发

研究内容：研发用于治疗呼吸功能障碍等应用场景下的基于

医用机械通气的呼吸支持系统及其相关耗材与配套装置。在实现

临床常用的通气模式（包括容量控制、压力控制、压力支持、持

续正压通气、高流量氧气、辅助控制、自主呼吸等）基础上，开

展气道阻力/肺功能/肺损伤等实时监测评估干预，以及高频通气等

机械通气呼吸支持治疗等关键技术攻关和临床应用研究。实现呼

吸频率、呼吸末压力、呼吸末流量、平均气道压力、吸入潮气量、

呼出潮气量、分钟吸气量、总呼气终末正压（PEEP）、呼吸比、氧

浓度监测值、平台压力等各参数的监测。

考核指标：1.产品性能不低于国际同类产品水平，获得医疗器

械产品注册证。2.国际原创或实现国内首创的关键核心技术不少于

1项。3.实现机械通气呼吸支持系统中呼吸机内高效低噪涡轮压缩
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机、压力/流量/氧浓度等传感器、高精度比例阀和控制阀等核心部

件国产化。4.主机技术指标与功能要求须覆盖相同应用场景产品的

主要技术和功能要求，通气模式需符合人体呼吸动力学特性；各

系统监测参数的监测和控制相对精度好于 5%；潮气量范围：

2~2600ml；高流量氧气治疗时，最大供气量不小于 60L/min；断电

状态下蓄电池支持主机工作不少于 100分钟。5.系统支持主流通讯

协议以及医院信息系统对接。6.申请/获得不少于 4项核心发明专

利，其中国际发明专利 1项。7.提供呼吸机的核心部件、整套系统

可靠性设计验证文件和第三方测试报告。

实施周期：3年。

拟支持项目数：不超过 2项。

有关说明：由工业和信息化部、卫生健康委、药监局、军委

后勤保障部择优推荐。由核心部件专业制造企业或整机制造企业

牵头申报，牵头单位须具备较好的研究基础和较强的产业化能力。

鼓励产学研医检合作申报，鼓励临床机构承担临床验证任务。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 3:1。

2. 智能化重症监护医用系统研发

2.1巡诊查房智能化机器人研发

研究内容：研发重症监护单元（ICU）内的具有问诊、生理体

征检测、互动式查体及相关分析等功能巡诊查房机器人，以减轻

重症监护单元医护人员工作强度和感染风险。开展智能感知、遥
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感遥测、人机交互、远程交互（可视化医患交流等）、智能控制等

前沿技术在重症监护单元机器人中的研究，支持机器人产品智能

化机器核心部件的研发。

考核指标：1.产品性能不低于国际同类产品水平，获得医疗器

械产品注册证。2.申请/获得不少于 4项核心发明专利，其中国际

发明专利 1项。3.关键核心部件应具有完全自主知识产权。4.提供

国产重症监护单元智能化医用机器人的核心部件、整套系统可靠

性设计验证文件和性能指标等的第三方测试报告。

实施周期：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由工业和信息化部、卫生健康委、药监局、军委

后勤保障部择优推荐。由企业牵头申报，鼓励产学研医检合作申

报。参加单位有较强的产业化能力，鼓励临床机构承担临床验证

任务。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 3:1。

2.2重症护理智能化机器人研发

研究内容：研发重症监护单元内的具有唤醒、起卧、翻身、

拍背和床位调节等护理功能重症护理机器人，以减轻重症监护单

元医护人员工作强度和感染风险。开展智能感知、遥感遥测、人

机交互、智能控制等前沿技术在重症监护单元机器人中的研究，

实现机器人产品智能化机器核心部件的研发。

考核指标：1.产品性能不低于国际同类产品水平，获得医疗器
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械产品注册证。2.申请/获得不少于 4项核心发明专利，其中国际

发明专利 1项。3.提供国产重症监护单元智能化医用机器人的核心

部件、整套系统可靠性设计验证文件和第三方测试报告。

实施周期：3年。

拟支持项目数：1~2项。

有关说明：由工业和信息化部、卫生健康委、药监局、军委

后勤保障部择优推荐。由企业牵头申报，鼓励产学研医检合作申

报。参加单位有较强的产业化能力，鼓励临床机构承担临床验证

任务。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 3:1。

2.3智能化隔离监护系统研发

研究内容：面向传染病人隔离监护等应用场景，研发针对传

染病人的体温、脉搏、心电、血压、血氧、呼吸频率、呼吸音、

呼吸道阻力和肺渗出物等监护智能穿戴产品及其信息分析和智能

诊断信息系统，开展新型传感器和智能生理信息处理等技术（如

生理传感器、无线信息传输、无气压袖带监测、非接触监测和低

负荷可穿戴等）在传染病隔离监护的应用研究，研发智能化监护

系统产品核心部件。

考核指标：1.产品性能不低于国际同类产品水平，获得医疗器

械产品注册证。2.申请/获得不少于 4项核心发明专利，其中国际

发明专利 1项。3.提供国产智能化监护系统的核心部件、整套系统

可靠性设计验证文件和第三方测试报告。
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实施周期：3年。

拟支持项目数：不超过 2项。

有关说明：由工业和信息化部、卫生健康委、药监局、军委

后勤保障部择优推荐。由企业牵头申报，鼓励产学研医检合作申

报。参加单位有较强的产业化能力，鼓励临床机构承担临床验证

任务。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 3:1。
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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。每个项目下设课题数不超过 5个，课题之间内容不交

叉、技术不重复。每个项目的参与单位总数不超过 10家。

2. 参加定向择优的推荐部门，同一指南方向推荐的优势团队

总数原则上为 1~3家。

3. 对于拟支持项目数为 1~2个的指南方向，原则上该方向只

立 1个项目，仅在申报项目评审结果相近、技术路线明显不同的

情况下，可同时支持 2个项目，并建立动态调整机制。

4. 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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