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2023年度开放课题申报指南

为持续贯彻落实国家药品监督管理局超声手术设备质量评价重点实验室（以下简称“重点实验室”）总体规划，围绕超声手术设备新技术、新产品、新业态、新模式的发展方向，探索该领域前沿科学问题，解决安全有效使用的重大理论和技术难题，现发布2023年度开放课题申报指南。
一、总体目标
通过多学科交叉研究，利用自主研发或合作研发的实验平台，建立科学规范的检验方法，构建完备的标准化体系，加速转化新工具、新标准、新方法、新设备，开展超声引导下的穿刺手术导航系统性能评价关键技术及标准化、超声浅表组织消融设备安全有效性评价、聚焦超声温度响应可重复使用凝胶试件相关研究，助力科学监管和产业高质量发展。
二、申报要求
2023年重点实验室拟启动3个开放课题，每个课题拟支持数为1～2个，课题设1名负责人，实施周期原则上1年。《开放课题申报书》的研究内容、项目总经费、考核目标等应与实施周期一致。
本专项研究涉及人体研究需按照规定通过伦理审查并签署知情同意书。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。
三、课题要求
1.基于3D超声的泌尿系穿刺手术导航系统性能评价  
1.1研究内容
通过深度学习开展超声图像结构表征配准模型研究，基于电磁定位开展超声探头标定算法研究，建立基于3D超声的泌尿系穿刺手术导航系统精度评价软件，为精度自动评价提供便利。
研究内容包括：（1）开发基于深度学习的图像结构表征配准模型，对术前MR/CT图像与术中超声图像进行配准，确定靶点定位精度；（2）设计基于电磁跟踪的超声探头标定算法，确定超声图像空间与手术空间的对应关系，再利用电磁跟踪获得的针尖位置作为金标准，确定穿刺针定位误差；（3）开发包括超声图像及电磁定位数据采集、超声图像结构表征配准及超声探头标定为一体的手术导航系统精度评价软件。
1.2考核指标
（1） 手术导航系统性能评价软件一套，靶点定位精度评价误差低于0.5mm, 穿刺针定位精度评价误差低于0.5mm。
（2） 软件著作权1项。
（3） 发表相关论文2-3篇。
2.浅表组织消融的安全、有效性评价及其关键技术研究
2.1研究内容
围绕聚焦超声消融浅表组织安全性、有效性评价的监管需求，建立高频率、高声压聚焦超声的输出检测方法，研究获得超声消融不同浅表组织的量效关系及影响因素，为浅表组织消融的安全、有效性评价提供科学依据和技术支持。
研究内容包括：（1）建立适用于不同高频率、大张角聚焦超声换能器声压、声功率测量的测试方法及工装，确定影响测量结果的关键因素及控制范围，制定工装操作规范，研制专用检测工装；（2）构建高频率、高声压聚焦超声在浅表复杂多层生物组织中的声传播以及短时间内组织中的生物传热理论模型，阐明高频率、高声压聚焦超声的声能量沉积机制；（3）针对皮肤及粘膜组织开展聚焦超声消融的离体、活体动物实验，分别获得相应的量效关系并明晰其影响因素。
2.2考核指标
（1） 研制关于高频率、高声压聚焦超声的输出专用检测工装1套，操作规范1份。
（2） 面向聚焦超声消融浅表组织安全性、有效性评价，建立超声消融浅表组织的非线性声传播—非傅里叶生物传热耦合模型，获得聚焦超声消融皮肤、粘膜组织的量效关系。
（3） 完成项目试验和分析报告，发表相关论文2-3篇，申请相关专利1-2项。
3.聚焦超声温度响应可重复使用凝胶试件的研制
3.1研究内容
   本项目研究一种在水中溶胀但不溶解的亲水性聚合物，并通过配方设计、开发出一种随温度变化而发生颜色改变的温度响应型凝胶。该种凝胶应与人体软组织在声学性能上高度相似，能够模拟聚焦超声治疗的热消融效应，为聚焦超声换能器的聚焦效果、能量大小等提供评价依据和技术支持。
研究内容包括：（1）设计基于不同成分比例的温度响应型凝胶配方，减小凝胶与人体软组织在声学性能上的差异，并确定该凝胶与响应温度及温变误差之间的对应关系；（2）开发该种温度响应型凝胶的制备方法，并优化工艺路线；（3）设计对该种温度响应型凝胶的测试方法，确定凝胶的可重复使用性。
3.2考核指标
（1）研制44℃及65℃产生温度响应的凝胶各1个，该两种凝胶的响应温度误差应分别小于3℃及2℃。
（2）凝胶温度响应时间不大于10秒，可重复使用次数不低于50次。
（3）完成该两种凝胶在不同温度下的理化性能及声学参数分析报告。
（4）测试凝胶相变温度的标准测试方法1种。
（5）发表相关论文1篇。
