附件3：“数字诊疗装备研发”试点专项2018年度项目申报指南（节选）
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、应用示范和评价研究4项任务。

结合实施方案总体安排以及2016年和2017年立项情况，2018年拟部署其中的20个重点方向，拟支持项目24个，国拨经费总概算约2.3亿元，其中用于典型应用示范类项目的中央财政资金不得超过该专项中央财政资金总额的30%。实施周期为2018—2020年。启动任务包括先进医学成像、先进治疗、诊疗一体化、可靠性与工程化和生物学效应评估等前沿和共性技术创新研究，新型专科超声成像系统等重大装备研发，新服务模式解决方案研究，创新诊疗装备区域应用示范等。同时根据前期部署情况，对未部署完成的医学影像设备可靠性与工程化技术、医用电子仪器评价等方向补充部署，加强对新的成像前沿技术、人工智能新型服务模式解决方案等方向部署。

1. 前沿和共性技术创新

1.3诊疗一体化前沿技术

1.3.3精准放射诊疗一体化前沿技术

研究内容：研究基于代谢、灌注、免疫和肿瘤标志物分子医学影像的放射治疗计划技术，实现精准分子医学诊断与放射治疗的一体化应用，解决肿瘤乏氧精准放射治疗临床重大问题。

考核指标：至少有1项先进前沿技术实现首创或达到同类技术的国际领先水平，项目结束时应提交证明该技术先进性和实用性的技术测试报告、查新报告、射线激发间接电离与带电粒子直接电离对乏氧肿瘤临床疗效差异比较研究报告、在具体产品应用的验证报告和科技成果评价报告；申请/获得不少于2项核心发明专利。

拟支持项目数：1～2项。

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，且具有良好的前期研究基础。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. 应用解决方案研究

3.1新型服务模式解决方案

3.1.1基于人工智能的医学影像诊断新型服务模式解决方案

研究内容：面向医学影像（含病理图像数据）大数据开发与应用，研发基于基因算法、进化算法、免疫算法等生物计算、认知计算、人工神经网络、支撑向量机等机器学习方法的新一代人工智能技术与信息系统及其新型服务模式解决方案。

考核指标：建立面向于各类医疗机构和人群的基于医学影像大数据和云平台的新型医学服务模式及其相关技术，其中人工智能信息系统能够实现不少于3种主要病变（病变类别范围如恶性肿瘤、心脑血管病变、骨科病变、致盲性眼病等）影像学筛查诊断；使用医学图像标准测试数据库的准确率不低于90%，假阴性率不高于0.1%；准确率不低于使用现有标准的人工识别及分类结果。获得不少于4项相关技术发明专利。软件获得产品注册证，完成不少于3种疾病的人工智能筛查诊断算法研发；测试数据需要从至少两家三级甲等医疗机构获取连续三个月以上至少5000例接诊病人的临床数据。建立可自动获取信息、智能提取分析数据、生成规范化报告、医学影像诊断知识库；确保所有数据真实可靠和保护隐私。

拟支持项目数：不超过3项。

有关说明：鼓励企业牵头，加强产、学、研、医合作。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。

有关说明
1. 本专项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”类项目的所含单位总数不超过5家，其它每个项目的所含单位总数不超过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。
3. 对于拟支持项目数为1～2项的指南方向，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，根据中期评估结果再择优继续支持。
