
 

 

天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室 
 

 关于申报天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室开放

课题（第二批）的通知 

为贯彻天津市重点实验室“开放、联合、流动、竞争”的运行机制，加强

医疗器械质控与评价技术领域“新工具、新标准、新方法”等科研工作，本实验

室拟开始 2025 年度开放基金资助课题申请受理工作，现将有关事项公告如下： 

一、实验室研究方向 

1.医疗器械的安全性、兼容性、可靠性、可用性、环境适应性等共性质控

问题和技术提升方案； 

2.研究脑机接口、医疗机器人、非接触诊疗技术、穿戴式医疗器械、医学

信息安全等前沿技术所需的评测技术； 

3.研制仿生材料及器件用于物理因子对人体作用程度的“医学工程化”研

究。 

二、资助方向 

优先资助重点实验室主要研究方向相关的理论、技术方案和装备，见附件一。 

三、资助对象 

开放课题主要面向高等院校、科研院所、企事业等单位的科技工作者。申请

者应为在该申请领域已有良好研究基础，并具有较强影响力的研究人员。 

四、申报要求 

1. 申报项目应符合指南要求研究方向； 

2. 申请单位应为具有独立法人资格的单位； 

3. 申请人应具有中级及以上技术职称，3 年以上相关领域工作经验，申请

团队在所申报研究方向须至少有 2年以上相关技术积累； 

4. 项目研究若涉及高致病性病原微生物、医学伦理和人类遗传资源采集、



 

 

收集、买卖、出口、出境等活动，须遵照《病原微生物实验室生物安全

管理条例》、《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》和《人类遗传资源

管理暂行办法》相关规定执行。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。申报本专项则视为同意本条款； 

五、资助额度 

经批准同意立项的课题，可获得本实验室开放基金资助，资助标准： 

1、重点项目：资助额度 4-6 万元/项； 

2、一般项目：资助额度 2-3 万元/项。 

六、申请程序 

1、申请者需填写《天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室开放课题申

请书》（见附件 2）一式三份。由申请者所在单位签署审查意见并盖章后邮寄至

天津市医疗器械质量监督检验中心，并将填写好的申请书电子版通过电子邮件发

至 gaopinpin@126.com,申请截止日期为 2025 年 8 月 30 日。 

2、实验室将根据择优资助的原则，组织专家评审。实验室主任办公会根据

评审意见确定资助项目及资助额度。 

3、开放课题的评审结果由实验室依托单位进行公示，并以书面形式向申请

者发出正式通知。 

4、开放课题负责人接到开放课题批准通知后，应及时填写《天津市医疗器

械质控与评价技术重点实验室开放课题资助项目计划任务书》。经所在单位审核

后，报送天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室办公室作为拨款和检查依

据。逾期不报，又不在规定期限内说明理由的项目视为自动放弃。  

七、课题实施 

1.在课题批准通知下达后即应开展科学研究工作，申请人需按任务书完成研

究工作。 

2.申请结题的课题，由课题负责人提出结题申请，提交结题报告，实验室组

织专家评审。 

3.使用开放课题经费取得的研究成果归实验室所有，发表的论文论著均应标



 

 

注“天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室开放课题资助”。 

4.开放课题的研究期限原则上为 2年。 

八、联系方式 

联系人：高品          电话/传真：16622108114 

E–Mail：gaopinpin@126.com 

地址：天津市西青区海泰华科大街 5号（300384） 

 

 

附件一：天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室开放课题申报指南 

附件二：天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室开放课题申请书 

 

 

 

天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室（章） 
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附件一： 

天津市医疗器械质控与评价技术重点实验室 

开放课题申报指南 

一、医疗器械关键性能标准样品 

研究内容：围绕医疗器械的关键性能参数测试需要，研究单物理量或多物理

量标准样品，用于电磁学、热学、光学、力学参数测量仪器仪表的校准与标定。 

重点项目：热敷贴温度特性标准样品。在 50cm2以上平面区域有均匀热输出

能力，加热曲线符合热敷贴特征，适合于按照 YY 0060《热敷贴（袋）》标准中

规定的试验方法，对其最高温度、升温时间、持续时间、温度保证时间进行测量。 

 考核指标：目标参数与主流医疗器械设计参数相匹配，均匀性和稳定性优于

相应标准要求的 1/3，样品及研究资料满足国家标准样品相关要求，原材料及工

艺流程稳定且形成文档，有持续的复制能力。 

二、极端环境下无人操控测试装置 

研究内容：能在低气压、高温、湿热、持续振动、强电磁干扰、电离辐射、

光学暗室、消声室等极端环境试验条件（试验箱或试验室）之一下自动运行或遥

控运行，对医疗器械关键参数执行测试。 

重点项目：能在 400hPa 以下金属外壳密闭试验箱中自动运行或遥控运行的

测试装置：1.机械按键、开关、旋钮、薄膜按键、触摸屏操作机械手；2.低气压

呼吸气体测试装置；3.低气压血压模拟测试装置；满足紧急医疗服务环境用医疗

器械的低气压环境测试需求。 

 考核指标：测试精度满足相关医疗器械标准试验方法的需要，机械手能准确

执行医疗器械和特定测试仪器的操作。 

三、医疗器械测试用仿体 

研究内容：研究仿人体模体，用于模拟表征特定组织或器官的电导率、热导

率、电磁波/光波透射率、反射率、弹性模量、表面粗糙度、水分含量、血流速

等物理特性中的一种或几种。 

重点项目：微波辐射下的人体热学特性仿体；短波辐射下的人体热学特性仿

体；脊椎轴向拉伸力学仿体；颅内外组织电学特性仿体；颈部前侧组织电学特性

仿体；男性和女性皮肤持粘力特性仿体； 



 

 

考核指标：目标物理特性与公开数据相吻合，或在某种医疗器械作用条件下

与特定人体/动物体组织具有一致的特性，性状稳定，便于存储和转移，具有符

合实际使用的外形，容易复制。 

四、技术标准研制 

1．中医器械技术标准研制 

研究内容：围绕以中医机理为基础的脉诊、望诊、拔罐、针灸等中医临床诊

断、治疗器械，结合中医理论、微电子技术、传感器技术和生物技术等现代技术，

研发相关中医器械基础标准和产品标准；集成应用大数据、移动医疗和人工智能

等新兴技术，挖掘、利用中医临床诊疗数据，加强研究分析与开发利用，建立诊

疗数据汇集、存储、管理和利用的相关标准，促进中医医疗器械与互联网、移动

终端等融合发展。 

考核指标：标准草案、验证报告、标准预立项申报书等材料。 

2．医用康复器械技术标准研制 

研究内容：研发医用康复器械相关技术标准和产品标准。 

考核指标：标准草案、验证报告、标准预立项申报书等材料。 

五、技术标准验证 

研究内容：对医疗器械、制药装备相关国际标准、国家标准、行业标准、团

体标准、企业标准的要求和试验方法进行验证研究与试验，确定标准的要求合理

性、试验方法可行性与可靠性，以及国际标准与国内产品所用技术路线是否存在

冲突。 

考核指标：完整的验证报告、试验记录以及详细的证明材料和附件。 

六、测量不确定度分析模型 

研究内容：围绕医疗器械国际标准、国家标准、行业标准规定的测试项目，

及其它重要测试项目，研究建立测量不确定度分析模型。 

重点项目：呼吸机主要参数；湿化器主要参数；热敷贴主要参数； 

考核指标：完整的测量不确定度分析报告，包含至少 2个分析案例。 

七、医疗器械可用性研究 

1.医疗器械可用性评价方案研究 

研究内容：围绕一种医用电气设备，基于人因工程技术，研究与可用性相关

的风险及控制措施，通过行为、生理、心理多模态测量及分析技术，结合使用人



 

 

群及场景，设计总结性测试方案。 

考核指标：方案需要符合 GB/T 42062-2023 的风险管理文档，YY/T 1474-2016

和相关 9706 系列标准的可用性工程文档；方案需包括测试任务、测试人群、测

试流程、数据采集及分析等具体内容，需结合至少 3项以上多模态人因数据。 

2.医疗器械用户界面可用性设计研究 

研究内容：围绕一种医用电气设备，基于人因工程技术，研究人机交互界面

（全部或部分）的设计方案，并通过行为、生理、心理多模态测量及分析技术完

成可用性评价。 

考核指标：发表论文（核心期刊）1篇或以上。 

3.可用性实验室解决方案 

研究内容：依据医疗器械实际应用场景特征和医疗器械操作需要，研究可用

性实验室中的一种（或几种）模拟场景的布局、设施、设备、器械、工具等的完

整配置方案，包括设备设施的具体功能和关键参数要求。当某种场景存在多种细

分的配置（例如不同科别的手术室）时，能够通过简便的换场模拟多种场景配置

的方案优先。 

重点项目：导管室；道路救护车/救援飞机；户外环境及普通交通工具。 

考核指标：形成完整的方案文档，包括设备设施的具体功能和关键参数要求。

形成标准草案或专家共识草案。 

 


