附件 1
2024 年度广东省重点领域研发计划“高端医疗器械”
重点专项申报指南
为贯彻落实党的二十大报告“坚持面向世界科技前沿、面向
经济主战场、面向国家重大需求、面向人民生命健康，加快实现高水平科技自立自强”重要精神，加快落实《“十四五”医药工业发展规划》《“十四五”医疗装备产业发展规划》《广东省科技创新“十四五”规划》《广东省发展生物医药与健康战略性支柱产业集群行动计划（2021—2025 年）》等有关文件要求，提升广东省医疗器械领域原始创新能力，夯实健康保障体系建设的核心关键技术与装备基础，加快推进创新链与产业链融合发展，壮大广东省生物医药与健康产业，启动省重点领域研发计划“高端医疗器械”重点专项项目指南编制工作。本专项围绕重大临床需求，聚焦使用量大、应用面广、技术含量高的高端医疗器械，针对医学诊疗设备及生物材料产业的核心关键技术和卡脖子问题部署科技创新和技术攻关，重点支持在医学影像设备、先进诊疗设备、生物医用材料及植（介）入器械、体外诊断设备与试剂等领域突破制约行业创新发展的关键技术瓶颈，研制一批具有自主知识产权的临床检验检测设备、医疗器械和新型生物医用材料等，进一步强化广东省在医疗器械领域的特色和优势，补齐补强医疗器械相关领域短板，增强健康医疗相关产品和服务的自主保障能力和国际竞争力，支撑广东生物医药产业高质量发展。
本专项设立 12 个专题方向，通过“竞争择优”方式遴选优秀科研攻关团队和项目，拟支持不超过 12 个项目。项目实施周期 5年。申报单位需根据指南要求，完成全部研究内容和考核指标，已获得国家科技重大专项和重点研发计划资助的研究内容不得重复申报。具体如下：
专题 1：机器人支气管镜诊疗平台研发及产业化
（一）研究内容
针对肺癌诊断的临床需求，基于柔性机器人、磁导航、肿瘤消融治疗等技术，研究制定肺部介入诊疗一体化解决方案，开展手术机器人一体化平台整机构型设计，整机或者综合性能达到国际领先水平。研发连续变刚度、多自由度柔性导管机构；研发基于数据融合的高精度智能导航定位系统；研究自然腔道多维约束下的高安全性导管控制策略；集成基于驱控一体化的高性能多臂人机协同机械臂。突破现有活检方式局限，实现全肺触达，提高肺外周活检的诊断率，对肺癌早期微小结节实施诊治。开展大动物试验，评估该支气管镜机器人系统的可操作性及安全性，并在此基础上申请注册临床试验。开展临床试验，充分评估其可操作性，安全性以及活检准确率等项目。
（二）考核指标
自主研发的支气管镜检查手术机器人获得III类医疗器械注册证。协作机器人形态可以灵活进行人机协同运动；直觉化控制双层子母导管组合与独立运动；抵达病灶后，导管可锁定，保持导管稳定形态。提供至少 1 种肿瘤治疗方式。可重建支气管树图像 8级及以上，可自动规划目标路径；导航定位精度≤3mm，同时具有呼吸补偿功能，术中多模态图像融合，兼容 CBCT（锥束计算机断层成像）与超声影像，辅助定位病灶位置；整机自由度≥23 个，器械自由度≥4 个，器械四向弯曲≥180°，器械工作通道孔径 2.0mm，兼容常规活检及治疗器械；支气管镜导管外径≤6.0mm，内管外径≤4.2mm；满足密封性需求，可以洗消使用次数≥5 次；具有胸膜解剖边界可视化提示，导管形态与可达气道图形化显示；刚柔比变化率大于二个数量级；经支气管活检诊断率（阳性率）≥70%；申请国际 PCT 专利至少 10 项。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 2：肝癌消融多智能体协作手术机器人的研发及产业化
（一）研究内容
围绕复杂肝脏实体肿瘤“病灶微观可视、消融精准智能”临床重大需求，开发面向肝癌消融的多智能体协作全域感知手术机器人及其配套器械，并开展相关应用平台集成创新、应用示范和产业化落地。开发并集成肝癌消融术中实时荧光成像技术，针对荧光内镜，设计协作机器人夹持装置，实现被动/主动目标追踪动作。研发光纤光栅形状感知的机器人专用消融器械，包括集成传统消融组件与形状/力觉/温度感知模组和设计协作机器人夹持装置，实现被动/主动消融植入动作。设计复杂分布式网络控制系统，实现机器人遥操作端的多元信息融合和执行端多智能体协作控制。开发面向肝癌消融的多智能体协作全域感知手术机器人及其配套器械，并开展相关应用平台集成创新、应用示范和产业化落地。
（二）考核指标
研制具有自主知识产权的面向肝癌消融的多智能体协作全域感知手术机器人并获III类医疗器械注册证，形成产业化基础。与CT 影像下的消融针针尖位置相比，通过光纤光栅感知的针尖位置误差≤2mm/30cm 光纤光栅长度；荧光成像时间分辨率达到 20ms，光学分辨率达到 50μm，系统灵敏度≥0.05μmol；实现不少于 5 类跨域信息（荧光、形状、图像等）的时空域融合。遥操作端融合刷新率不低于 15fps，延时不超过 180ms；不少于 3 个智能体的场景实现安全协作控制，系统定位误差≤1.0mm。主从操作延迟≤100ms；手术执行臂末端有效操作力≥3N，力感知精度优于 0.3N。申请不少于 10 项核心技术发明专利，其中授权发明专利不少于 6项。建立新型手术机器人技术的有效性与安全性评估体系。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 3：介入二尖瓣置换装置研究及产业化
（一）研究内容
围绕二尖瓣反流疾病的临床治疗需求，研发基于介入治疗手段、具有较为宽泛适应症的二尖瓣置换产品。研究瓣架结构对二尖瓣结构和左心室流出道适配能力、瓣叶的力学性能和抗钙化能力、瓣膜的血流动力学性能及输送系统对瓣膜再调节功能。开展产品的生产灭菌工艺、物理、化学、生物特性研究。通过大动物在体实验和临床试验，验证产品安全性和有效性，建立产品评价技术体系。制定标准化的生产流程和可控的产品质量标准，建立标准化生产线。
（二）考核指标
研发的介入二尖瓣置换产品取得III类医疗器械注册证。出具经国家药监局认可的耐久性测试报告，其中瓣叶不少于两亿次、瓣架不少于四亿次。瓣叶处理技术经过 10 年以上人体临床验证，处理后瓣叶大鼠植入八周后钙含量（干重）应<25μg/mg；瓣架结构设计适配二尖瓣解剖结构，瓣叶缝合固定框架植入后保持圆形，保证瓣叶可良好对合，低瓣叶远期衰败率和瓣膜返流发生率；左室流出道位置瓣架有效高度≤16mm，降低流出道梗阻风险；输送系统具备瓣膜打开后微调位置的后释放能力。植入系统具备可回收功能。产品开发过程形成相关评价技术标准不少于 2 项，授权 3项以上产品相关专利，其中发明专利不少于 1 项。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 4：长期植入医用硅橡胶原料的研发及产品产业化
（一）研究内容
研究长期植入医用硅橡胶原材料的单体设计，并优化工艺配方，使其物理机械性能、溶出物、微粒、微量金属等含量及生物相容性、安全性等达到国外先进产品水平。开发出连续化生产技术，实现国产化替代。研究上述医用硅橡胶原材料表面功能改性技术，赋予其优异的血液相容性和抗菌性等性能。开发医用硅橡胶精密成型技术，制备出具有自主知识产权可替代进口的长期植入血液透析导管产品，实现其在临床的长期应用。
（二）考核指标
研制的长期植入医用硅橡胶原材料通过 III 类医疗器械主文档登记申请备案，使用该原料制备的长期血液透析导管获批 III 类医疗器械产品注册证。原材料比重 1.05 - 1.17；硬度 Type A 20-60；抗拉强度≥8 Mpa；断裂伸长率≥750%；撕裂强度≥35 KN/m；微量金属污染、细胞毒性符合 GB/T16886.5 检验细胞毒性。长期血液透析导管及辅件器械的圆锥接头应符合 GB/T 1962.1-2015 或 GB/T1962.2-2001 的有关规定，断裂力、泄漏性、吸过程中无空气进入座装配处、流速应符合 YY 0285.1-2017 和 YY 0285.3-2017 的规定，导管能被 X 射线探测到，导管及辅件微粒污染指数应≤90，用导管夹夹闭外延管后，用 5ml 注射器与外延管接头配合紧密后施加20KPa 的水压，液体应不能通过；还原物质、金属离子、酸碱度、蒸发残渣、紫外吸光度应符合 GB 8368-2018 中的规定，按照GB/T16886.5 检验，通过生物相容性评价。原材料表面改性后抗菌率≥99%。完成长期植入医用改性硅橡胶原料及其关键技术攻关，授权发明专利 3 项，形成自主知识产权的新产品和新工艺各 1 项，形成至少 300T 外科长期植入医用改性硅橡胶生产线和长期植入血液透析导管产品生产线。
（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 5：血液透析膜用聚醚砜（PES）原材料及滤过器的研发
及产业化
（一）研究内容
针对目前国产工业级PES分子量分布不均，环状低聚体含量高等问题，通过单体、催化剂配方设计、优化聚合工艺以及对纯化设备特殊设计，制备分子量高度可控，分子量分布窄，环状低聚体含量低的高纯度医用PES树脂。利用上述研制的医用PES树脂开展血液透析滤过膜的配方与工艺等制备技术研究，实现国产血液透析滤过膜的产业化。研究血液透析滤过器的装膜等组装工艺，实现国产血液透析滤过器的产业化。研究膜内层表面的生物活性修饰技术、改性技术与膜壁孔径控制技术，提升血液透析滤过膜的血液相容性和临床治疗效果。自研产品具有与进口产品同等的高血液相容性及治疗效果，实现血液透析滤过器的国产化替代。
（二）考核指标
血液透析医用膜用PES（聚醚砜）树脂通过III类医疗器械主文档登记申请备案：重均分子量75±5 kDa；分子量分布≤2.5；低聚体含量≤1.5%；重金属总含量＜0.5mg/kg；符合GB/T 16886.1生物学评价要求。建成年产2000吨的血液透析膜用聚醚砜树脂生产示范线。用上述血液透析膜用PES树脂为原材料研制出的血液透析滤过器取得III类医疗器械注册证。空心纤维膜平均孔径6.0±0.5nm（PEGMWCO法）；有效膜面积1.8±10% m2，温度37±1°C下，QD（透析液流量）＝500 mL/min，QF（滤过液流量）=10mL/min，QB（血液流量）＝200mL/min时，尿素清除率197mL/min，肌氨酸酐清除率193mL/min，磷酸盐清除率188 mL/min，维生素B12清除率148mL/min。QF（滤过液流量）=60 mL/min ，QB（血液流量）＝300mL/min时，菊粉筛选系数1.0±0.1，β2－微球蛋白筛选系数≥0.85，肌红蛋白筛选系数0.55±0.1，白蛋白筛选系数≤0.01；授权2项发明专利及5项实用新型专利；建成年产1000万支血液透析滤过器生产示范线。
（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 6 ：血液净化吸附材料的研发及产业化
（一）研究内容
针对常见致病抗体，开展吸附剂关键原材料，如琼脂糖凝胶、纤维素、吸附树脂、重组蛋白和抗体、各小分子及大分子类吸附配基的设计、表达和筛选，开展吸附载体制备及配基偶联技术研究，制备出相应血液净化用吸附材料。以上吸附材料可用于研发出清除 IgE、肿瘤免疫抑制剂性可溶性蛋白、及同时清除内毒素和炎症介质等致病物质的吸附剂。开展吸附材料检测方法研究，制定产品质量标准。开展临床试验，进行安全性和有效性评价。
（二）考核指标
研发可同时清除内毒素和炎症介质的吸附产品，完成临床试验并获得III类医疗器械注册证；研发 IgE 吸附产品，获得医疗器
械注册检验报告并进入临床试验。研发恶性肿瘤免疫逃逸关键蛋多侧口分子泵、高性能电子倍增器替代性验证，推动核心零部件的国产化；开展专用自主可控数据库的建设，研制国产化超高灵敏度的临床质谱产品，并实现与超高效液相色谱联用，具备全扫描、子离子扫描、母离子扫描、中性丢失扫描、多反应监测 MRM等多种模式。开发激素类物质及其代谢物的试剂盒，重点攻克类固醇化合物高效的衍生化技术、自动化回收率高的样本处理技术、高灵敏度和特异性的色谱质谱方法，实现血液样品的高通量有效检测；开展研发成果的产业化应用，实现国产替代。
[bookmark: _GoBack]（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 7：超高灵敏度临床质谱检测系统研发及产业化
（一）研究内容
围绕临床检测筛查痕量标志物的应用场景，解决高效率、高灵敏、高特异性、高通量的检测难题，重点攻克大气压离子源高效电离及离子聚焦技术、低真空环境离子聚焦技术、离轴式低驻留时间高效碰撞池、宽质量范围高效传输离子光学透镜技术、高扫描速率四极杆质量分析器串联技术、低噪音高动态范围离子探测技术以及高速数据采集技术等多项核心关键技术。研制微口径金属进样毛细管、高精度四极杆套件等核心零部件，开展大抽速多侧口分子泵、高性能电子倍增器替代性验证，推动核心零部件的国产化；开展专用自主可控数据库的建设，研制国产化超高灵敏度的临床质谱产品，并实现与超高效液相色谱联用，具备全扫描、子离子扫描、母离子扫描、中性丢失扫描、多反应监测 MRM等多种模式。开发激素类物质及其代谢物的试剂盒，重点攻克类固醇化合物高效的衍生化技术、自动化回收率高的样本处理技术、高灵敏度和特异性的色谱质谱方法，实现血液样品的高通量有效检测；开展研发成果的产业化应用，实现国产替代。
（二）考核指标
研制出液相色谱串联四极杆质谱联用仪，整机产品获得II类医疗器械注册证，研发出至少一种配套试剂（性激素、甲状腺激素、肾上腺素激素等）获得II类医疗器械注册证。关键技术指标：质量范围上限 2000amu 以上，全质量范围达到单位质量分辨率，扫描速 度 ≥20000amu/sec ， 极 性 切 换 时 间 ≤20ms ， 100ag 维 拉 帕 米（Verapamil）s/n＞50，单位时间 MRM 通道数≥500，质量轴稳定性<0.1Da/24 小时，动态线性范围 6 个数量级以上，无故障运行时间≥3000 小时，扫描模式不低于 5 种。建立激素类物质的全自动化定量分析方法，并进行线性范围、精密度、准确度、检出限、基质效应、分析特异性（干扰试验）、临床可报告范围、参考范围、稳定性等验证。实现核心部件的全国产化，包括超高效液相色谱、微口径进样毛细管、高精度四极杆套件、大抽速多侧口分子泵、高性能电子倍增器等关键零部件的进口替代，整机性能取得第三方性能测试报告和可靠性测试报告。在大气压离子源高效电离及离子聚焦技术、低真空环境离子聚焦技术、离轴式低驻留时间高效碰撞池、宽质量范围高效传输离子光学透镜技术、高扫描速率四极杆质量分析器串联技术、低噪音高动态范围离子探测技术以及高速数据采集技术等核心关键技术方面，申请发明专利不少于 10 件，其中授权发明专利不少于3 件。
（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 8：新一代眼科结构及功能影像装备研发及产业化
（一）研究内容
针对眼病诊疗对高分辨、多维度、智能化影像技术的重大临床需求，立足结构成像向功能成像发展的学科趋势，研发细胞级分辨率（1um）的超高精度、大视野功能成像全视场 OCT 装备，实现眼组织细胞结构功能评价。研发手持轻量化、高分辨率（3um）光学相干断层扫描仪系统，实现对婴幼儿及特殊人群卧位等多场景眼部三维成像。优化集成裂隙灯成像系统、眼微血管功能分析系统和全眼高分辨率 OCT 的多模态、一体化成像装备（All inOne）；开发多影像信息融合的眼病智能诊断系统，完成系列新型OCT 系统在眼病早期诊断和精准诊断中的应用评价。
（二）考核指标
完成超高分辨全视场 OCT、手持轻量高分辨 OCT、多模态一体化智能成像装备的技术验证和临床评价，获医疗器械注册证≥3项，整机或者综合性能达到国际领先水平。超高分辨、全视场 OCT系统平面分辨率≤2μm，面扫描幅频≥200 Hz，单次扫描成像视野≥1.5 mm ×1.5 mm，实现眼表及眼底细胞结构及动态功能成像。手持式轻量化 OCT 成像系统轴向分辨率≤3μm，纵向成像范围达25mm，覆盖全眼前后段，A-line 扫描速度≥200kHz，实现婴幼儿等特殊人群卧位高轴向分辨率快速眼组织三维成像。新型眼科多模态成像系统，包含裂隙灯显微镜、OCT 断层成像、眼微血流成像等至少 3 项功能，实现对包括角膜厚度、曲率、视网膜各层结构参数、眼微血管直径、血管复杂度、血流速度、血流流量等不少于 10 个客观量化评价指标。建立融合多模影像信息的不少于 3种眼科疾病及 2 种全身性疾病相关眼病的高敏感性（≥80%）和正确率（≥80%）的智能评价和辅助诊断模型。申请发明专利≥10 项，授权发明专利≥5 项，申请项软件著作权≥5 项。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 9：人类细胞外基质小口径人工血管的研发及产业化
（一）研究内容
围绕小口径血管修复的临床需求，研发以细胞外基质材料为主的可再生生物型小口径人工血管。评价小口径人工血管的生物相容性、力学特性、生物稳定性、渗透性、穿刺吻合能力、长期通畅能力和抗感染能力等综合性能。研发可用于血液透析血管通路建立和冠状动脉搭桥等手术的不同口径功能性人工血管产品，完成临床前大动物实验和安全性评价，开展临床试验。
（二）考核指标
研发小口径人工血管产品并获得III类医疗器械注册证，完成
临床前包括大动物实验在内的安全性和有效性评价并注册开展临床试验。产品按照 GB/T16886.5 检验，通过生物相容性评价。小口 径 人 工 血 管 的 口 径 不 ≤5mm 。 修 复 材 料 抗 爆 破 强 度 不 低 于3200mmHg，丝线缝合张力不低于 200 克、顺应性不低于 5%，可缝合性、反复穿刺强度等穿刺吻合能力满足具体临床用途要求，反复穿刺强度不低于 30kPa；穿刺吻合功能性通畅要求不低于 4次/4 周；可按移植部位及病变情况实现口径及长度的精确制造；口径小于 6mm，长度不低于 13mm，制造精度±0.1mm；防渗血、抗血栓形成、抗感染、抗内膜增生和维持通畅性等性能，显著优于市场上的聚合物人工血管产品。在大动物外周血管替换模型或动静脉造瘘模型中，人工血管自身 1 年通畅率不低于 80%，管腔丢失率不超过 20%，感染率低于 4%。获授权发明专利 5 件以上。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 10：高性能原代 T 细胞非病毒转染系统研发及产业化
（一）研究内容
通过物理手段增强原代 T 细胞膜与核膜通透性，研发适合产业应用的原代 T 细胞非病毒智能转染系统，实现对原代 T 细胞的高效、安全、高通量转染。揭示原代 T 细胞非病毒转染新技术的作用机制；探索影响原代 T 细胞转染过程的关键物理参数；研究细胞密度、质粒浓度等对转染效率、细胞活性的影响；优化参数，实现高效、安全的 T 细胞转染，并研制高通量细胞转染样机；实现非病毒转染系统的应用。
（二）考核指标
研制高性能原代 T 细胞非病毒智能转染系统。系统具有以下主要技术指标：1）单次可转染细胞数≥10⁸个；2）对人体原代 T细胞，在确保转染过程操作规范的前提下，转染效率大于 70%，细胞存活率大于 80%；3）转染细胞开始表达功能基因的时间≤8小时；4）可同时转染≥2 种质粒，转染效率≥70 %；5）转染系统在≥3 家应用单位试用，并出具系统应用报告。授权发明专利不少于 3 项。
（三）申报要求
产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 11：组合型生物人工肝系统研发及产业化
（一）研究内容
研发具有自主知识产权的组合型生物人工肝多器官功能替代系统并开发配套耗材生物治疗罐。重点开展转分化肝干细胞库的建立与鉴定，开展生物治疗罐生产和低温储存工艺的优化与验证。研发生物治疗罐的在线检测系统，对组合型生物人工肝治疗仪进行电磁兼容（EMC）和安规检验。开展对急性肝衰竭小型猪救治的安全性和有效性评价，完成对生物治疗罐的安全性评价，确定人体临床试验方案并开展相关研究。完成组合型生物人工肝治疗仪与生物治疗罐的集成验证。
（二）考核指标
完成组合型生物人工肝多器官功能替代系统的研发。基于组合型生物人工肝治疗仪及相关适配器，构建 3 套多器官功能替代系统。研发的组合型生物人工肝治疗仪获得III类医疗器械注册证，并通过小批量生产验证。完成对生物治疗罐的细胞活率在线检测系统验证。更新优化一套标准化的生物治疗罐的耗材生产工艺，并获得优化的生物治疗罐第三方安全性评价报告，研发干细胞生物治疗罐并获得一类生物制剂注册证，研发肝细胞生物治疗罐申报产品注册证。完善多器官功能替代系统各组合类型的生物人工肝治疗技术体系，完成大动物急性肝衰竭救治评价工作，并开展相关临床研究。申请发明专利 5 项，其中授权发明专利 2～3 项。
（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
专题 12：人工智能细胞形态学分析仪研发及产业化
（一）研究内容
针对显微细胞形态学检验对高速度、高清晰度、超大范围的边缘尾部拍摄以及细胞分类高准确率的需求，突破 XYZ 高精密运动控制与快速飞行扫描技术、断层扫描与多层景深融合技术、超分辨率细胞形态智能分析技术，开发具有自主知识产权、质量稳定可靠、核心部件国产化的人工智能细胞形态学分析仪。开展临床试验和医疗器械产品注册，与合作医院开发超大规模细胞数据库，开展工程化开发、应用方法开发和市场推广，实现在医学检验领域开展智能化细胞形态学分析的应用。
（二）考核指标
研制出人工智能细胞形态学分析仪，获得III类医疗器械注册证书不少于 1 项。关键技术指标达到国际领先水平：扫片（全片扫描）速度≥60 片/小时，智能识别与预分类准确性≥95%，具备边缘尾部大范围扫描及血小板聚集检测的功能，具备血小板自动估数功能，与参考方法相关性≥0.95，仪器自动预分类重复性标准偏差≤2.5%，自动定位准确性≥99%，支持设备互联：可与多台血液细胞分析仪、推片染色仪、全血特定蛋白分析仪（CRP 和 SAA）、糖化血红蛋白分析仪等设备级联，形成全自动血液细胞分析流水线设备；可兼容其它品牌推片染色仪或手工推片，对不同品牌的玻片具备开放识别功能。复片标本假阴性率≤ 1%。可识别疟原虫，可对地中海贫血、白血病等疾病进行预测分析。核心零部件：含光学成像系统、XYZ 运动控制平台，国产化率≥95%。授权核心技术发明专利不少于 8 项，具备自主知识产权。形成批量生产能力，经指定用户试用，满足用户使用要求。
（三）申报要求
鼓励企业牵头，产学研联合申报。项目申报须覆盖全部考核
指标，研发的技术和成果须在广东省内转化并产业化。
（四）支持方式及强度
项目实施周期为 5 年。拟支持 1 项，支持不超过 800 万元。
