目标

支持先进医疗装备在医疗机构开展应用示范，对性能、可靠性、有效性等进行临床验证考核，形成“应用示范-反馈改进-水平提升-辐射推广”的良性循环。

内容

（一）实施先进医疗装备临床应用，结合各自领域研究建立评价指标体系；

（二）对标先进，开展临床应用数据收集与对比评价，对功能、性能、可靠性、可用性、临床应用效果、经济性、维养性等进行临床验证考核；

（三）医疗机构提出装备改进建议，生产企业改进提升装备质量性能并提高服务水平；

（四）开展使用人员培训，培养专业技术人才队伍；

（五）形成医企合作创新成果，推进先进医疗装备推广应用。

申报要求

（一）申报主体

医疗机构与生产企业组成 “1+1+N” 联合体共同申报，由1家医院牵头，1家企业与N家医院共同参与。原则上牵头医院与不多于10家医院（N≤10）联合申报。

（二）申报条件

1.生产企业条件
（1）中国境内依法注册的企业，具有一定规模，有固定的生产和研发场地，有专职核心研发团队。
（2）企业拥有核心部件发明专利，已获得医疗器械注册证，且注册证上企业名称与申报材料一致。

（3）企业标准和质量管理体系健全，具备较好的功能、性能检测试验条件，具有完备售后服务保障能力。
（4）积极配合医疗机构主动改善装备性能，提供有效服务。

2.医疗机构条件
（1）牵头医疗机构为三级甲等，综合医院床位数在1000张以上；专科医院床位数在500张以上。联合医疗机构为三级以上。
（2）具有与示范装备相应的科室，装备配备齐全，人员资质完备，有相应工作基础及使用经验，愿意配合企业开展临床应用验证。
（3）具有符合国家相关要求的示范装备。

（4）牵头医疗机构要制定项目管理制度，加强项目组织管理，能够充分调动和发挥参与医院的积极作用。

（5）牵头医疗机构具备与生产企业联合研发示范装备的能力，并能协助开展示范装备的推广、培训等工作。
（三）项目周期

项目实施周期原则上不超过两年，需分阶段制定年度考核实施目标。

申报程序

（一）企业与医疗机构组建联合体，按照示范项目实施方案（模板）（附件2）的要求编制实施方案，并提供有关证明材料。申报单位须对申报材料的真实性负责。牵头单位将实施方案报所在地省级（含计划单列市、新疆生产建设兵团，下同）工业和信息化、卫生健康主管部门审核。

（二）省级工业和信息化、卫生健康主管部门将初审合格的实施方案纸质文件材料一式三份及电子版同时报工业和信息化部（装备工业司）和国家卫生健康委（规划司）。申报截止日期为2018年12月3日。
（三）工业和信息化部、国家卫生健康委组织专家进行评审，通过评审的项目列入应用示范。牵头单位按照示范项目要求组织参与单位开展示范工作。
其他事项

支持列入“优秀国产医疗装备产品目录”、获得国家级或省级首台（套）重大技术装备保险补偿的医疗装备生产企业积极参与申报示范项目。

联系人及联系方式
工业和信息化部装备工业司 赵奉杰 010-68205608

国家卫生健康委规划司 蔡晓琴 010-68791229

附件：1. 重点方向

      2. 示范项目实施方案（模板）
附件1  重点方向
	序号
	重点领域
	重点方向
	技术指标要求
	实施目标（2年）

	1
	医学影像类
	医用磁共振成像装备（MR）
	1. 应用于全身检查；

2. 主磁场强度：≥1.5T；

3. 独立接收通道：≥ 16通道（1.5T），≥ 32通道（3.0T）。 
	1.应用例数不少于3000例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于600例；

4.形成总体评价报告。

	2
	
	X线正电子发射断层扫描仪（PET/CT）
	1. 一体化机架；

2. 空间分辨率≤4.0mm @ 1cm；
3. 灵敏度：≥7cps/kBq（350keV-650keV，3D）。
	1. 应用例数不少于250例；

2. 对比例数不少于15%；

3. 参与医院应用例数每家不少于50例；

4. 形成总体评价报告。

	3
	
	X线计算机断层摄影装备（CT）
	1. 应用于全身CT检查；

2. 球管（MHU）： ≥ 7.5 MHU；

3. 探测器Z轴方向物理排数：≥64 排。
	1.应用例数不少于3000例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于600例；

4.形成总体评价报告。

	4
	
	X线数字减影血管造影机（DSA）
	1. 球管热容量：≥1.5MHU；

2. 平板探测器尺寸：≥30×30cm；

3. 最大帧频：≥30fps。
	1. 应用例数不少于500例；

2. 对比例数不少于15%；

3. 参与医院应用例数每家不少于100例；

4. 形成总体评价报告。

	5
	超声诊疗类
	彩色多普勒超声诊断系统（台式）
	1. 物理通道数：≥192；

2. 探头频率范围：2MHz -20MHz；

3. 成像功能：3D成像、造影成像、弹性成像、融合成像功能。
	1.应用例数不少于2000例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于400例；

4.形成总体评价报告。

	6
	
	聚焦超声治疗系统（HIFU）
	1. 三维适形治疗；

2. 焦域最大声强≥12000W/cm2；

3. 最大旁瓣级≤-8dB，轴向次极大级≤-9dB；

4. 一次性消融，消融率≥80%。
	1. 应用例数不少于1000例；

2. 对比例数不少于15%；

3. 参与医院应用例数每家不少于200例；

4. 形成总体评价报告。

	7
	治疗类
	医用直线加速器（LA）
	1. 具备图像引导功能；

2. 加速器最大剂量率≥600MU/min；

3. X射线放射强度≥6MeV。
	1. 应用例数不少于300例；

2. 对比例数不少于15%；

3. 参与医院应用例数每家不少于100例；

4. 形成总体评价报告。

	8
	
	高频手术系统（超声刀或电磁刀）
	1． 热损伤≤1.5mm；

2． 主工作频率≧13MHz（电磁刀）、55.5kHz+20%(超声刀)；

3． 用于普外科、泌尿科、妇产科、头颈外科的微创手术和开放式手术处理，或用于神经外科、神经周边组织等敏感区域的手术处理。
	1. 应用例数不少于300例；

2. 对比例数不少于15%；

3. 参与医院应用例数每家不少于100例；

4. 形成总体评价报告。

	9
	
	钬激光治疗仪


	1.  激光波长：2.1μm±0.1μm；

2.  激光耦合效率≥80%；

3.  最大单脉冲能量≥4.0J。
	1.应用例数不少于1000例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于500例；

4.形成总体评价报告。

	10
	
	自动腹膜透析机
	1.  气压驱动式液体导流，流量控制精度≤±3%或±20ml；

2.  治疗模式有CCPD、IPD、TPD等；
3.  具有远程服务、实时监测功能。
	1.应用例数不少于500例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于100例；

4.形成总体评价报告。

	11
	
	神经外科手术导航定位系统
	1. 导航定位误差：≤1mm；
2. 光学跟踪定位仪定位误差：≤0.35mm；
3. 具备三维手术路径规划和导航定位功能。
	1.应用例数不少于600例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于60例；

4.形成总体评价报告。

	12
	生化临检类
	全自动化学发光免疫分析仪
	1.  样本装载数量≥300个；

2.  发光通量测试≥400T/h；

3.  在线测试试剂位≥36个试剂盘位；

4.  样本针/试剂针加样变异度CV≤2%。
	1.应用例数不少于10000例；

2.对比例数不少于15%；

3.参与医院应用例数每家不少于2000例；

4.形成总体评价报告。


附件2

示范项目实施方案
（模板）
项目名称：       XXXX应用示范项目实施方案 
申报牵头单位名称（盖章）：                  

项目起止年限：20  年_月_日至20  年_月_日
填报日期：20  年_月_日
编制说明
实施方案编制包括：项目基本信息、示范装备概况、申报单位基本情况、项目预期目标、项目内容及实施方法、保障措施、经费预算、附件清单等部分。
1.项目基本信息。填写项目基本信息、项目参与各单位基本信息。
2.示范装备概况。说明示范装备基本情况、国内外现状，评估示范装备的先进性及改进方向等。
3.申报单位基本情况。说明项目申报单位的基本情况，包括医疗机构情况，企业现状，主要参与人员介绍、核心团队人员信息等。
4.项目预期目标。
编制项目的总体目标、年度考核目标和项目成果的呈现形式及评价方法等。
5.项目内容及实施方法。
编制项目实施内容、技术路线、任务分工等。 

6.保障措施。编制项目实施的保障措施，合作各方的权利、义务等。
7.经费预算。编制项目经费预算和说明。
8.附件清单。

项目基本信息
	项目名称
	

	参与单位
	

	项目
执行期限
	

	牵头医疗机构项目负责人
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	
	专业
	
	职务/职称
	
	身份证号
	

	
	联系电话
	
	传真
	
	邮箱
	

	企业项目
负责人
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	

	
	专业
	
	职务/职称
	
	身份证号
	

	
	联系电话
	
	传真
	
	邮箱
	

	项目联系人
	
	电话
	
	传真
	

	通讯地址
	
	邮编
	
	Email
	

	装备信息
	示范装备名称
	

	
	型号规格
	

	
	注册证号
	

	
	单价
	

	
	装机时间
	

	
	已应用例数
	

	
	对比医疗装备名称
	

	
	型号规格
	

	
	注册证号
	

	
	制造商
	

	装备现有基础及优势（500字左右）
	（介绍示范装备的基本情况及示范对比目标）

	项目考核指标
	(示范装备在产品功能、技术性能、运行经济性、维养服务、培训等方面实现能力提升的考核指标)

	重点任务
及分工
	任务名称
	承担单位

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	牵头医疗机构基本信息

	医院名称
	

	法定代表人
	
	统一社会信用代码
	

	医院性质
	□公立□非公立

	医院等级
	□三级甲等□三级□二级

	医院床位数（张）
	
	医院年门急诊量（万人）
	

	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	通讯地址
	
	邮编
	
	Email
	

	医疗机构现有基础及优势（500字左右）
	（与示范项目进行对比的国际先进装备情况及业务开展情况介绍，相关装备管理制度和标准操作规程介绍，相关装备的科室设置及配备专业医师情况，医院门诊量介绍，与装备使用有关的科室情况介绍等。）



	医疗机构意见
	（公章）

年   月   日


	生产企业基本信息

	单位名称
	

	法定代表人
	
	统一社会信用

代码
	

	单位性质
	□全民□集体□联营□三资□私营□转制院所□其他

	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	通讯地址
	
	邮编
	
	Email
	

	企业概况

	主要股
东及持
股比例
	1：_________________________ 比例：_______% 出资形式：__________

2：_________________________ 比例：_______% 出资形式：__________

3：_________________________ 比例：_______% 出资形式：__________

4：_________________________ 比例：_______% 出资形式：__________

5：_________________________ 比例：_______% 出资形式：__________

	企业最近三年财务状况

	年度
指标
	2015年
	2016年
	2017年

	销售收入（万元）
	
	
	

	资产总额（万元）
	
	
	

	固定资产（万元）
	
	
	

	利润总额（万元）
	
	
	

	税后利润（万元）
	
	
	

	资产负债率
	%
	%
	%

	生产企业意见
	（公章）

年   月   日




	参与医疗机构基本信息

	医院名称
	

	法定代表人
	
	统一社会信用代码
	

	医院性质
	□公立□非公立

	医院等级
	□三级甲等□三级□二级

	医院床位数（张）
	
	医院年门急诊量（万人）
	

	联系人
	
	电话
	
	传真
	

	通讯地址
	
	邮编
	
	Email
	

	医疗机构现有基础及优势（500字左右）
	

	医疗机构意见
	（公章）

年   月   日


（参与医疗机构较多时，可自行增加基本信息表。）

XXX实施方案
一、示范装备概况

（介绍示范装备基本情况、国内外现状，评估示范装备的先进性及改进方向等。）

二、申报单位基本情况

介绍项目申报单位的基本情况，包括：


（一）牵头医疗机构情况、主要参与人员介绍

（二）参与医疗机构情况、主要参与人员介绍


（三）生产企业现状、主要参与人员介绍
（四）核心团队人员信息表 
	序号
	姓名
	性别
	身份证号
	职称/职务
	专  业
	项目中职务及分担的任务
	所在单位及部门（科室）
	签字

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


三、项目预期目标

（一）总目标

（介绍项目目标及考核指标、评测方式/方法）

说明：项目目标包括医疗机构和生产企业关系的共同目标（如建立怎样的协作机制，共同研发、推广装备等）、产品目标（如通过项目实施后，产品功能、性能、可靠性、经济性、维养性和有效性等指标应达到的水平）、生产企业的目标（如产品的改进、推广）、医疗机构的目标（如建立装备的临床使用规范、医疗人才队伍、装备维养能力）等。

（二）年度考核目标

（根据总体目标，制定年度执行和考核目标。）

（三）项目成果的呈现形式及评价方法

（项目成果的呈现方式，成果的考核方式。）
四、项目实施方案

（一）项目内容

（描述示范装备的评价内容，评价指标以及各指标的评价标准等。） 


（二）技术路线

（描述数据采集与分析方法，数据收集标准以及数据真实、完整和可靠的保障措施。）

（三）任务分工和合作机制

（描述项目的任务分工、进度安排，生产企业、医疗机构的各自职责和任务。）

（四）伦理检查机制

（对应用示范是否存在伦理问题及相关措施进行说明。）
（五）保障措施

（项目实施的保障措施，医疗机构、生产企业的保障措施，各方项目合作协议的权利、义务。） 
 

（六）经费预算
	序号
	任务名称
	金额（万元）
	资金来源
	资金用途

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	合计（万元）
	



预算编制说明：

（七）风险分析

（实施本项目存在的风险及预防措施。）

五、附件清单

请提供与实施方案有关的证明材料：

1.医疗机构执业许可证、组织机构代码证，企业营业执照、组织机构代码证

2.示范装备的医疗器械注册证、知识产权等技术证明

3.医疗机构采购应用示范装备的证明


4.参与项目单位间的合作协议

5.企业近3年的财务审计报告（复印件加盖公章）


6.地方政府配套措施

   7.其他
