
前 言

血管内超声成像设备（Intravascular Ultrasound

System，IVUS）是利用安装在微导管前端的高频微

型超声探头，直接置于血管腔内进行探测的介入性

超声诊断技术［1］。它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。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，被认为是血管检查的新“金标准”［2］。

IVUS主要包括 3个部分：① 成像主机，主要用

于超声数据的采集处理及显示；② 控制手柄，主要用

于连接控制一次性介入导管以及超声信号的发射接

收；③ 一次性介入导管，直接介入人体血管腔内进行

扫查，在前端安装有微型高频换能器，见图1。

IVUS成像方式有两种：机械旋转、相控阵［3］。机

械旋转式 IVUS 是单阵元超声探头在导管内沿轴向

360°旋转成像；相控阵 IVUS是沿导管周向排列的阵

列换能器利用电子扫描的方式成像，见图2。

目前主要的 IVUS 有 Volcano Corporation 的 S5、

Boston Scientific Corporation 的 iLab 产品和日本的

Terumo Corporation的Visiwave［4］，见图3。

国外成熟的产品在中国市场广泛应用，随着技

术的发展，国内许多厂家已经开始了 IVUS的研发和

生产，如中国科学院苏州生物医学工程技术研究所

研发了国内首台 IVUS［5］，另外深圳先进技术研究院、

上海爱声生物医疗器械有限公司等研究所和企业也

在开展相关的研发及产业化。
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1 性能指标关键参数

国家食品药品监督管理局发布的《影像型超声

诊断设备（第三类）技术审查指导原则（2015年修订

版）》中给出了影像型超声诊断设备的临床试验要

求，但是删除了 IVUS的要求［6］；并且在GB10152也未

对 IVUS的性能做要求［7］。我国在该设备上的相关检

验检测仍为空白。

为了与超声诊断设备不断出现的新技术、产业

发展和加强质量监督的需求相适应，应尽快制定

IVUS技术指标的方法标准。作为国内超声检测权威

机构的湖北医疗器械质量监督检验中心，开展了对

IVUS的检验检测研究。

IVUS 采用 B 型超声成像方式成像，因此参考

GB10152-2009 的内容，对其性能要求进行分析检

测。本文主要对中心频率和分辨力两个参数的性能

测试进行研究。

1.1 中心频率

IVUS在特定频率下成像，其中心频率决定了成

像的质量，中心频率越高，成像质量越清晰，因此，中

心频率的检测是 IVUS的一个重要指标。

1.2 分辨力测试

IVUS采用360°范围成像，其分辨力分为轴向分辨

力和侧向分辨力（图4）。血管分为内膜、中膜、外膜3层

结构，高分辨力的图像能够分辨出各层之间、肌肉和动

脉之间的散射差异［8］，对人体病变的检测能够更准确。

因此分辨力的检测也是 IVUS的一个重要指标。

2 方 法

2.1 中心频率测试

Drive shaft

Transducer

Sheath

Processing system Patient interface module Catheter

图1 血管内超声成像系统

Fig.1 Schematic diagram of intravascular ultrasound system (IVUS)

a: Phased array IVUS

b: Mechanical IVUS

图2 两种 IVUS导管的原理图

Fig.2 Schematic diagrams of two standard kinds of IVUS catheters

a: iLab b: S5 c: Visiwave

图3 血管内超声成像设备

Fig.3 Different kinds of IVUS devices

Transducer

Sheath

object

图4 侧向分辨力和轴向分辨力

Fig.4 Lateral and axial resolutions
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血管内超声成像换能器的中心频率比常规体外

超声探头高很多，一般标称频率在 12 MHz以上，研

究机构对这种超高频换能器的测试一般采用脉冲回

波法［9］。YY/T 1089给出了 1~10 MHz下单元脉冲换

能器中心频率的回波法测试，血管内超声换能器中

心频率测试参考回波法测试［10］。

由于血管内超声成像换能器在导管内绕轴高速

旋转，在工作状态下很难进行测试，本文采用将换能

器固定夹持，利用外接的脉冲发射接收设备进行换

能器性能测试，所接脉冲发射设备能发射宽带宽脉

冲信号，带宽范围 0.51~140.0 MHz，覆盖所测换能器

标称频率范围。测试原理图如5所示。

本 实 验 所 用 脉 冲 发 射/接 收 设 备 为 JSR

Ultrasonics的DPR500，所发射脉冲峰值电压为138 V，

脉宽为3.2 ns，衰减3 dB，频率带宽为0.61~140.38 MHz。

接收示波器型号为Tek DPO5034。

反射靶采用不锈钢304材料，参照YY1089标准，

换能器与反射靶体距离 s参考公式：

s≈ A2

π λ
和 B2

π λ
其中，A和B分别为换能器的长宽，换能器尺寸为0.5
mm×0.6 mm，λ为换能器在水中的波长，则换能器距
离反射靶约为3 mm。图6为测试装置实物图。
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X Y
Rotating

Rotating

图5 回波法测试示意图

Fig.5 Schematic of pulse-echo test
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Test 
Fixture

图6 测试装置实物图

Fig.6 Picture of test set

2.2 分辨力测试

血管内超声换能器在成像导管内高速旋转，转

动速度为1 800 r/min，其系统分辨力不仅和中心频率

有关，和系统的各项性能指标也密不可分［11］。分辨力

的性能直接反应在 IVUS的图像上，因此分辨力的测

试需要在 IVUS工作状态下测试。

IVUS的分辨力分为轴向分辨力和侧向分辨力，

而分辨力与探测深度及中心频率有着密切的关

系［12］，为了研究 IVUS分辨力的测试方法，本文在成

像范围内的各个距离上都进行了测试。
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所测试 IVUS 为中国科学院苏州生物医学工程

技术研究所独立开发研制的样机，样机的成像半径

为5 mm，见图7。

IVUS分辨力测试方法如下：将测试靶放置在被

测超声换能器的发射方向，测试靶由两根平行排列

的靶丝组成，为减少靶丝对成像的影响［13］，选取直径

10 μm的靶丝，小于换能器的半波长。轴向分辨力的

测试是将靶丝排列方向与换能器表面垂直，在测试

过程中调节靶体与换能器的距离。侧向分辨力将靶

丝排列方向与换能器表面平行（图8）。

为进行研究，本文设计了可以方便调整靶体位

置的夹具，图9为示意结构及实验装置图。分别对换

能器转动轴距靶体整数单位毫米的位置进行了测

试，选取不同靶丝间距的靶体，以在图像上能清晰观

测到两根能分辨出的靶丝图像。由于被测换能器安

装在介入导管末端，介入导管直径为1.2 mm，因此距

离靶体1 mm的位置比较难以分辨，因此本文测试了

距离靶体为2、3、4、5 mm的4个位置的分辨力情况。

3 结 果

3.1 中心频率

测试样品为中国科学院苏州生物医学工程技术

研究所研制的 50 MHz的换能器探头，分别测试了 3

个样品，中心频率测试结果见表1。测试探头脉冲回

波如图10所示。

3.2 分辨力测试

轴向和侧向分辨力测试图像见图11。侧向分辨

力测试结果见表2；轴向分辨力测试结果见表3。

图7 中国科学院苏州生物医学工程技术研究所 IVUS样机

Fig.7 IVUS from Suzhou Institute of Biomedical Engineering and
Technology, Chinese Academy of Sciences

RotatIng inside

Position 2 Position 1

RotatIng inside

Position 1 Position 2

a: Axial resolution test b: Lateral resolution test

图8 分辨力测试示意图

Fig.8 Schematics for testing lateral and axial resolutions

Transducer

Target

Fixture

图9 分辨力测试装置

Fig.9 Device for testing axial and lateral resolutions
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4 讨 论

本文根据通用B型超声诊断设备要求，研究 IVUS

特殊成像要求，设计中心频率和分辨力测试方法，对中

国科学院苏州生物医学工程技术研究所研发的IVUS进

行测试，所测换能器中心频率为50 MHz，带宽为50%；

所测 IVUS侧向分辨力在2 mm 位置能达200μm，轴向

分辨力在2 mm处能达70 μm。性能指标测试验证了测

试方法的可行性，为IVUS 检测规范的建立提供了基础。
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