
国家卫生健康委医院管理研究所

国家卫生健康委医院管理研究所关千开展
基千真实世界证据的医疗器械临床使用
评价项目第六期课题申报工作的通知

各有关单位 ：

为促进基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价方

法应用 ， 推动医疗机构医用耗材科学化 、 精细化管理水平提

升 ， 经研究 ， 我所决定在全国开展 “基于真实世界证据的医

疗器械临床使用评价项目“第六期课题申报工作。现将有关

事项通知如下：

—、申报条件

详见《基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价研究

项目第五期课题申报说明》（附件 l ) 和《医疗器械临床使

用评价品种目录》（附件 2) 。

二、申报时间及方式

请填写《基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价项

目第五期课题申报书》（附件 3) ， 并于 2023 年 10 月 3 1 日

前发送至邮箱。

三、联系方式



联系人：医疗质量管理研究部郭云剑张志燕

联系电话： 010-8113855 3

邮箱： ylzlglyjbolniha.org.cn

附件： 1. 基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价

项目申报说明

2. 医疗器械临床使用评价品种目录

3. 基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价

项目第六期申报书

.. . 

国家卫生健谭委区院偕理寻如究所

呵·-】

_ 

2 



附件 1

基于真实世界证据的医疗器械

临床使用评价项目课题申报说明

为贯彻落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739

号）、 《医疗器械临床使用管理办法》 （国家卫生健康委员

会令第 8 号）和《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》（国

卫医发 (2019 ) 43 号）等文件要求 ， 进一步推进我国医疗机

构医疗器械合理 、 安全、有效地使用，经研究，我单位组织

开展了 “基于真实世界证据的医疗器械临床使用评价项目 “。

本项目工作旨在促进“基于真实世界证据的医疗器械临

床使用评价方法”在医用耗材等医疗器械管理领域的使用 ，

提升医疗机构医疗器械精细化管理能力，为医疗器械临床使

用评价提供高质量的证据，为医保部门和医疗机构开展医疗

器械的遴选和采购提供有力支撑。

一、 申报条件

（一）本项目申报面向各级各类医疗机构。

（二）项目负责人原则上应当具有副高及以上职称， 主

持完成过省部级及以上课题研究；申报团队人数不少于 5 人。

（三）在项目申报范围领域具有较强研究基础，并取得

一定的研究成果。

二、 研究对象与方法



申报单位可从“基于真实世界证据的医疗器械临床使用

评价项目评价品种推荐 目 录 ”（附件 2 ) 中选择 1 项开展研究。

该目录的医用耗材部分基于《第一批国家高值医用耗材重点

治理清理 目 录》制定。

项目研究方法原则上需符合《基于真实世界证据的医疗

器械临床使用评价指南 ( 2 . 0 版）》要求。

三、 申报方式与周期

（一）医疗器械临床使用评价项目由医院研究所组织

申报 ， 原则上每年申报一次 ， 项目周期为一年。

（二 ） 项目 申报机构需填写项目申报书 ， 经所在单位审

批后于项目申报截止日前发送至项目组邮箱

(yl z lglyjb@niha . org. en)。项目申报书下载及申报相关截

止日通知敬请关注“医疗器械管理项目“微信公众号。

（三）通过申报遴选的项目组与医院研究所签订项目

合作协议 ， 研究经费由项目申报单位解决。

四、 项目遴选与开题

医院研究所组织项目评审专家组参加项目开题讨论会 ，

由各申报项目组代表对项目选题与设计思路进行汇报 ， 评审



专家组对汇报项目进行点评 ， 并对项目是否批准立项进行遴

选。

五、 项目中期管理

通过开题遴选的项目组进入项目执行阶段。该阶段期间

医院研究所将择时组织项目评审专家组参加项目中期汇报

会 ， 各申报项目组代表对项目执行情况进行汇报，评审专家

组对汇报项目进行点评指导。

六、 项目结题管理

通过中期汇报的项目组进入项目结题阶段。该阶段期间

项目组应完成项目执行 、 书写项目结题报告提交医院研究所，

并准备项目结题汇报内容。医院研究所将组织项目评审专家

组参加项目结题评审会 ， 各申报项目组代表对各自项目进行

结题汇报。

符合以下要求的项目组将获得项目结题证书 ：

（一）参加项目结题评审会结题汇报。

（二）截止日前提交完整的项目结题报告。

（三 ） 项目结题前项目团队中有成员参加过医疗器械

管理项目高级研修班并取得结业证书。

课题结束后，我单位将组织开展课题评审结果发布活动；

此外，获评 “卓越案例”成果的单位将优先考虑列入培训基

地培育名单。
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基千真实世界证据的医疗器械临床使用评价项目

评价品种推荐目录

医用耗材部分

单／多部件金屈骨固定器械及附件 11 托槽

导丝 12 吻合器（带钉）

耳内假体 13 血管支架

颌面部陨复及修复重建材料及制品 14 阴茎假体

脊柱椎体间固定／置换系统 15 植入式神经刺激器

可吸收外科止血材料 16 植入式心律转复除颤器

骸关节假体 17 植入式药物输注设备

颅骨矫形器械 18 椎体成形导引系统

创骨器 19 其他对医院经营管理、医疗质最安
全意义重大的品种

球觉扩张导管

医疗设备部分

血液透析设备 9 多参数监护仪

B 型超声诊断设备 10 医用 CT

医用诊断 X 射线机 11 自动／半自动生化分析仪

高频手术设备 12 超声多普勒胎儿监护仪

单道和多道心电图机 13 食管窥锐

婴儿培养箱 14 激光治疗设备

MRI 15 引流系统

呼吸麻醉相关设备 16 其他对医院经营管理、医疗质址安

全意义重大的品种



附件 3

国家卫生健康委医院管理研究所

基千真实世界证据的医疗器械临床使用

评价项目第六期课题申报书

课题名称 ：

申报单位 ：

联系人：

固定电话：

手机：

电子邮箱：

填报时间 ： 年月日
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申报单位 申报单位 医院级别

基本情况 通讯地址 邮政编码

姓名 性别

学历 职称

联系电话 手机

E-mail 

项目负责

人基本情

况
主要学术职务

学术方向

一、研究背景
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二、 研究目标

三、研究内容
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四、研究方法

五、预期成果
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六、研究团队已有的相关学术成果
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七、课题组成员（包括课题负责人）

姓名 单 位 职务／职称 承担任务

项目负责人

（签字）
年 月 日

申报单位意见

（盖章） 年 月 日
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