
前 言

医疗超声成像是目前临床应用最为广泛的四大

医学影像技术之一，医疗超声设备也逐渐向专科化

发展，以满足精准诊断与治疗的要求。体内超声设

备是超声探头进入人体内部进行成像的设备，可分

为通过人体自然腔道进入体内的超声内窥镜

（Endoscopic Ultrasound, EUS）成像设备和通过有创

方式进入体内的血管内超声成像设备（Intravascular

Ultrasound, IVUS）等［1］。通用电气、飞利浦、西门子、

奥林巴斯等国际知名企业都把体内超声设备作为主

要发展方向，其中，在消化介入式超声内镜领域，奥

【摘 要】超声成像是目前临床应用最为广泛的四大影像技术之一，具有灵活、低成本、安全无辐射等优点。体内超声成像

是指将高频微型超声探头放入人体，并在人体内部进行成像的诊断设备，如消化介入超声内镜、血管内超声成像仪等。

随着医疗超声设备逐渐向专科化发展，体内超声成像设备也越来越被广泛关注和使用。本文首先介绍消化超声内镜和

血管内超声成像这两种体内超声成像设备的基本工作原理、关键技术发展和临床应用等情况，然后着重介绍这两类体内

超声设备在研发过程中的测试体模与质量评价相关研究，并对体内超声成像设备的研发、测试与质量评价等工作的社会

价值和经济价值进行简要的评述。
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Abstract: Ultrasound imaging is one of the most important imaging technologies for clinical applications, which is flexible,

low-cost and safe. Internal ultrasound imaging system is a kind of diagnosis equipment by putting high-frequency ultrasound

probe with very small sizes into the human body to achieve the internal ultrasound imaging, such as endoscopic ultrasound,

intravascular ultrasound and so on. With the development of medical ultrasound system, the internal ultrasound imaging

system has attracted more attention recently. In this paper, two kinds of internal ultrasound imaging systems, endoscopic

ultrasound and intravascular ultrasound imaging systems, are introduced, including the basic principles, technology

developments and clinical applications. The studies related to the phantom and the quality evaluation of the two internal

ultrasound imaging systems are introduced in details. Finally, the economic returns and social benefits of the development, test,

and quality evaluation of internal ultrasound imaging system are briefly reviewed.
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林巴斯、富士公司和宾得等公司的市场占有率较高，

在血管内超声成像系统领域，波士顿科技公司、火山

公司以及日本泰尔茂公司处于领先地位。

我国的体内超声成像设备研发起步较晚，在科

技部“十二五”国家支撑计划项目的资助下，北京华

科创智公司、中科院苏州医工所和上海爱声公司等

单位在我国率先开展了消化介入超声成像设备和血

管内超声成像设备的研发工作，填补了国内相关技

术空白。近期，以上单位由湖北医疗器械质量监督

检验中心牵头联合申报了科技部“十三五”重点研发

计划中的“”数字诊疗装备研发“”重点专项中“前沿

和共性技术创新”领域的“质控和标准化技术”方

向。项目围绕消化道介入、血管内介入超声设备的

产品标准化检测、安全性评价及质量可靠性保证，研

究体内超声设备的标准检测规范，制定行业标准，研

发专用超声检测体模及可靠性验证手段，开展安全

性可靠性研究试验，提供检测精度高、实用性强的体

内超声检测方法及手段，促进专科超声设备的质量

控制和安全保障能力提高。

本文首先介绍消化介入超声内镜和血管内超声

这两类主要体内超声成像设备的基本原理、技术发

展和临床应用等，然后介绍体内超声成像设备体模

与质量评价相关研究，最后对体内超声成像设备研

发以及质量评价相关工作的社会价值和经济价值进

行简要的评述。

1 消化介入超声内镜

据全国肿瘤登记中心掌握的全国肿瘤登记数据

及 3 次全国死因调查资料，对目前的恶性肿瘤发病、

死亡及变化趋势进行汇总和分析发现，胃癌、食管癌

的发病率、死亡率仅次于肺癌，必须丰富胃部肿瘤的

检测手段和方法，采取积极有效的防控措施，以实现

对肿瘤病变的早期快速准确诊断，遏制胃部肿瘤对

中国居民健康的危害。世界卫生组织建议通过早期

诊断以及筛查这两种方式实现肿瘤病变的早期诊

断，在消化道肿瘤的早期发现中，EUS是一种重要的

技术手段［2-3］。

超声介入消化内镜是将超声用于消化道检查的

技术，将微型高频超声探头安置在探头顶端，插入体

腔后利用超声进行实时扫描，从而获得胃肠道层次

结构的组织学特征及周围邻近脏器（如胰腺、胆囊、

肝脏和脾脏）的超声图像［4］。EUS将光学内窥镜和超

声技术结合起来，对消化道及胰腺周围软组织构造

进行成像，能为病变深度、病变起源以及病灶的腔外

情况提供更多的临床参考信息［5］，这是体外超声、CT

和核磁共振成像等技术手段不能达到的，因此 EUS

在临床肠胃、呼吸道疾病的诊断、治疗和疾病的发病

机制以及病理变化研究中发挥着重大作用［6］。

超声内镜融合了电子、机械以及材料等多领域

的知识。受我国技术水平与研究投入的限制，国内

尚未有厂家实现EUS的实用化与商用化，国内医院

EUS主要采购进口厂商，价格居高不下。受此影响，

EUS的医院普及度偏低，检查费用偏高，病人难以享

受到低廉、方便、快捷的EUS检查，给许多医院及病

人带来很大的经济压力。因此，自主研发消化超声

介入成像设备，可弥补国内该类型产品和相关技术

研究领域的空白，大大降低国外产品的技术垄断优

势，增强我国医疗器械尤其是超声诊断医疗仪器的

市场竞争力，有效降低医疗成本，普惠人民大众，进

一步促进我国医疗技术水平的发展。

北京华科创智健康科技股份有限公司在国家

“科技支撑计划”及北京科委研发项目支持下，研发

了消化介入超声成像设备，目前通过了产品第三方

注册检验，申报了三类医疗器械注册。

2 血管内超声

心血管疾病被称作“人类健康的第一杀手”，每

年全世界大约有 2 千万人死于急性心血管事件，每

10 s即有1人因此死亡，而且心血管疾病的发病率逐

年上升，发病人群呈年轻化［7-8］。

IVUS是利用安装在心导管前端的微型超声换能

器（即探头），通过血管内部成像来检测管腔大小和

管壁结构的介入性超声诊断技术［9］。IVUS能够实时

显示血管横断面解剖结构，观察附着于管壁表面的

粥样硬化斑块形态及发展过程，测定冠状动脉狭窄

程度，从而指导经皮冠脉介入治疗以及评价治疗效

果［10］。近年来，血管内超声已成为冠心病等心血管

疾病诊断治疗的重要影像手段，被认为是冠脉血管

检查的新“金标准”［11］。

20世纪60年代初，有学者将超声探头置于导管头

上，通过外周血管进入狗的心腔，记录到A型超声图［12］。

1971 年，Born 发明了 32晶体、3.2 mm直径的相控阵

超声探头，并将其与9F导管结合，第一次得到二维的

实时心脏切面超声图像［13］。20世纪80 年代起，随着

经皮穿刺冠状动脉内成形术、冠状动脉内安置移植

模等技术的兴起和发展，这需要对病变冠状动脉的

解剖和结构有一个全面而系统的了解，而传统的选

择性冠状动脉造影已远远不能满足需要。在这种情
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况下，血管内超声技术受到了临床应用的重视；同

时，压电材料、精密机械加工工艺、电子技术等超声

换能器制作相关技术的进步也使得 IVUS 探头得到

了迅速发展［14］。

中国科学院苏州医工所医学超声团队在国家科

技支撑计划“专用超声诊断探头部件及系统研发”项

目支持下，研发了血管内高频超声成像系统。目前

与上海爱声生物医疗科技有限公司共同完成了第三

方检验，正在准备申报三类医疗器械注册证。

3 体内超声设备专用体模的研发及其质量评价

超声体模是模仿人体组织的超声传播特性，供

医用超声设备的性能测量及研究试验，或将被模拟

的生理结构可视化的无源装置［15］。随着黑白B超和

彩色多普勒B超技术的发展，越来越多的公司开始提

供商业化的普通超声性能测试体模，以及人体各组

织体模，体模产品技术比较成熟的公司有CIRS、Blue-

Phantom、PI-Medical、ALK等。但是目前未见专门为

体内超声成像设备开发的检测体模产品。

国内外对体内超声系统的安全性和可靠性研究

很少，目前只是停留在诊断病变识别、操作方法、绝

对禁忌症和相对禁忌症的研究。现有的研究方向都

是医生从临床的角度，研究超声对不同患者、不同器

官的影响。在实际临床应用中，涉及体内超声的安

全性和可靠性内容非常广泛，例如体内超声机电故

障、超声诊断数据和图像准确性、可能对患者造成的

损伤、超声抗电磁环境干扰等，目前还没有进行广泛

深入的研究。

本研究团队将围绕血管介入、消化道检查超声

成像设备的产品标准化检测、安全性评价及质量可

靠性保证，研究体内超声成像设备的标准检测规范，

制定行业标准，研发专用超声检测体模及可靠性验

证手段，开展安全性可靠性研究试验，提供检测精度

高、实用性强的体内超声检测方法及手段，促进专科

超声设备的质量控制和安全保障能力提高。

4 总 结

体内超声成像设备是非常有临床应用价值的专

科化超声诊断设备，其相关产品研发在我国处于起

步阶段，相关的质量评价方法与标准更是空白。国

内相关产品研发优势单位将在我国率先研发针对血

管介入及消化诊断超声成像设备的有效性、安全性、

可靠性质量评价方法，围绕检测规范、产品标准、专

用检测体体模进行研究。通过本项目的研究：（1）规

范和促进行业发展，利于行政监管，提高相关设备的

安全性、可靠性，保障临床使用安全、有效；（2）为检

测机构提供检测精度高、实用性强的体内超声检测

方法和手段，为生产企业在产品研发、质量控制方面

提供保障，为医疗机构在用设备提供校准方法和手

段；（3）促进我国心脑血管疾病及消化肿瘤的早期诊

断、微创治疗，提高治愈率，降低治疗费用。
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础分册》、《医疗器械检验标准操作规范》、《B型超声诊断设备》、《超声多普勒胎

儿监护仪、超声多普勒胎儿心率仪》、《超声洁牙设备》等国家抽验培训教材。
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