
前 言

医学成像与放射物理的质量控制（Quality Control,

QC）是确保医学影像符合诊断和治疗标准，保障医疗和

辐射安全的重要工作。大型成像设备和放射物理设备

的质量控制是确保每一个患者和医疗人员的生命安全，

使疾病得到及时诊断和准确治疗的根本保障［1-3］。

体模是医学成像和放射物理治疗的重要质控工

具，在质控过程中作为标准器进行使用。在扫描过

程中，体模模拟实际人体或信号（外观形态或物理参

数），代表着测试过程中数据或结果的金标准。最基

本功能为“测试标准器”，高级功能则为在成像和治

疗过程中“模拟人”［2-5］。

【摘 要】医学成像与放射治疗的质量控制，是确保医学影像符合诊断治疗标准、保障医疗辐射安全的重要工作。“体模”是

质控工作的重要工具，是成像过程中模拟人体信号的测试标准器。随着功能成像、放射治疗的发展应用，大力发展用于

功能成像、多模态成像、分子成像和三维适形放疗等先进成像与放疗技术的质控体模，变得尤为重要。相对于国外完善

的医学成像与放射物理质量控制体模、测试规范和质控产业，我国医学成像和物理治疗质控标准器，具体指体模，研制和

开发都落后于国际水平，迫切需要大的科研投入和产业发展。
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Abstract: The quality control of medical imaging and radiation therapy ensures that the medical imaging diagnosis and

treatment conform to the standards of diagnosis and treatment, guaranteeing the safety of medical radiation. Phantom, an

important tool of quality control, is a test standard device for simulating human body signal during imaging process. With the

applicable development of functional imaging and radiation therapy, the development of quality control phantom in functional

imaging, multi-modal imaging, molecular imaging, three-dimensional conformal radiotherapy and other advanced imaging and

radiation therapy is particularly important. Compared with the foreign quality control phantom of medical imaging and

radiation physics, test specification and quality control industry, the research and development of medical imaging and physical

treatment quality control standard in China (specifically referring to the phantom) are behind the international level. Large

investment in research and the industry development are urgently needed.
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1 欧美发达国家已具备完善的医学成像与放

射物理质量控制体模、测试规范和质控产业

欧美发达国家利用体模标准器对大型成像和放

射治疗类设备进行质控的工作始于上世纪六、七十

年代。首先是X线成像设备质控领域，采用较为简单

的星卡等进行质控，后续逐渐完善为多参数测量的

综合体模设备（包含分辨率、对比度、几何畸变等参

数检测组件），并迅速在几乎所有的大型成像和治疗

设备中推广使用。同时，多个标准化组织和行业协

会（学会）制定了相应的检测标准和适用规范［6-7］。

以磁共振成像系统质控为例：美国医学物理家

学会（American Association of Physicists in Medicine,

AAPM）和美国放射学会（American College of Radi-

ology, ACR）提出了利用专用体模（水模）进行磁共振

质控的一系列标准。AAPM在 1990、1992年发布了

AAPM report no.18- Quality assurance methods and

phantoms for magnetic resonance imaging 和 AAPM

report no.34-Acceptance testing of magnetic resonance

imaging systems作为半官方测试标准［8-9］。报告阐明

了核磁共振质量保证的重要性和必要性，列出了磁

场均匀度、共振频率、空间分辨率、对比度等共 30多

项成像参数的测试方法、工具和数据标准。同时，强

调了对 fMRI（functional MRI）等高级磁共振成像技

术进行质控的重要性，并提出了个别可能的测试方

法。ACR 在 1998 年发布了 Phantom Test Guidance

for the ACR MRI Accreditation Program 和 Site Scan-

ning Instructions for Use of the MR Phantom for the

ACR MRI Accreditation Program 两份文件。提出对

MRI系统进行图像质量测试为主的QC时，应使用的

体模组件和相应测试方法。2002、2004年ACR又分别发

布了MRI的质控测试白皮书。在以上材料发布之后，医

用MRI系统的QC工作被作为常规医疗设备的检测和

管理工作确定下来，在美国等国家被强制要求进行［10-14］。

欧美等发达国家的医学成像和物理质控高度发

达，形成了对体模设备的巨大需求，促使生产和研发体

模等标准器质控设备的高科技企业发展迅猛。如：

美国“体模实验室”公司（Phantom Laboratory）、CIRS

公司（Computerized Imaging Reference Systems）；一些

大型电子设备制造商和放射检测制造商也同样广泛

涉足质控设备制造，如福禄克（Fluke）公司、iBA 公

司、美国通用电气公司、西门子公司和飞利浦公司等。

上述公司和行业协会、高校、研究院所紧密联系，

根据新的科学研究成果，不断研发更新体模产品，并

协助制定对应的大型成像和治疗设备质控标准和规

范。这种高度产业化的质控产品设备保障，使得医学

成像的质控工作得以在医疗行业各个层面顺利进行。

2 先进医学成像和医学物理质控领域研究是

当今研究热点

随着医学成像技术的发展，fMRI等功能成像、多

模态成像技术成为医学成像热点。同时，很多研究学者

也认识到，高级医学成像技术尚没有质控方法和体

系［15-18］。这促使诸多世界顶尖研究团队聚焦该领域，

开始思考和探讨高级成像技术带来的质控问题。

仍以磁共振成像为例：Miyati［19］提出使用数字图

像处理中的图像代数运算重新计算磁共振系统的

MTF和SNR，Fitzpatrick［20］针对磁共振弥散成像提出

了质控建议和体模方案，Lin等［21］、Reischauer等［22］针

对弥散成像、神经束绘制等高级磁共振技术进行了

相关体模研究。

同样，在放射物理治疗领域中，随着三维图像导

向治疗、ViewRay（磁共振动态显影引导放疗）可视辐

射技术等的发展，面向三维空间、个性化质控的要求

也越发迫切。这也导致近5年来，放射物理治疗类体

模设计和研发成为一个热点［23-24］。以 2015年AAPM

年会为例，在所有的大会汇报和展板中，自行设计放

射物理体模进行质控的研究占到所有参会论文的

20%以上，各种基于适形放疗、立体定向放疗的体模

设计层出不穷。

3 我国医学成像与物理质控发展现状分析

我国医学影像和放射物理治疗的质控研究起步

相对较晚，各成像领域进展不一，总体呈现出滞后于

医学发展，关键技术缺乏自主创新，规范和标准受制

于人的局面。在功能成像、多模态成像等先进成像技术

领域，仅有部分研究成果以科研论文形式发布。尚

无完善的且能够投入应用的测试标准器出现。

我国质量检测和标准制定部门也早已认识到上

述问题，发布了大量相关的医学成像和医学物理质

控标准和规范。以磁共振为例，2002年颁布了医用

磁共振成像系统（MRI）检测规范，2006年发布WS/T

263-2006 医用磁共振成像设备影像质量检测与评价

规范，对磁共振成像质量控制进行了详细的叙述和

规定。目前，常用的医学成像系统中，X线成像系统

（模拟与数字）、CT（Computed Tomography）成像、

MRI以及超声成像系统已经具有完整的QC评价方

法和体系。然而，由于体模和测试标准器的研究开

发滞后于技术规范的制订，致使上述标准仍以进口

体模和对应的检测方法为主，受制于人。而针对复

杂、高级成像技术和广泛的医学物理放射治疗设备，

标准和规范都较为欠缺。

中国医学物理学杂志 第33卷－1218－



在部分单项成像质控领域，国内诸多团队的研

究，具备一定的研究水平和创新性，如磁共振成像质

控和超声成像质控领域。在磁共振成像质控方面：

早在自20世纪80年代起，北京大学物理系包尚联教

授团队就开始研究磁共振质控工作［25］；南方医科大

学康立丽教授团队等［26］针对磁共振常规质量控制检

测体模展开了研究并获得相应专利；冯晓刚、林意群

教授针对放射剂量体模进行了分析探讨［27］；总后药

检所的段新安教授、全军大型医疗设备检测中心的

任国荃教授等对磁共振常用成像参数和系统性能测

试进行了研究，发表了多篇文章和专著。

泰山医学院放射学院团队对基本磁共振成像质

控、功能磁共振质控、DTI（Diffusion Tensor Imaging）

质控进行了深入研究，获得了多项专利。如：开发了

国内首个具有自主知识产权的磁共振基本质控体

模、设计了世界上首个针对台式小型磁共振进行质

控的体模、定型了世界首个针对视神经系统进行神

经纤维束示踪质控的DTI体模［28-30］。

在超声成像领域，中科院声学所牛凤岐教授团

队［31］已经研发获得多种超声质控仿组织体模。在医

学物理治疗领域，四川大学林大全教授自上世纪 80

年代展开了仿生材料体模研究，研制出中国成人男

性、女性盆腔、胸部病灶模拟，鼻咽部体模等 6 种体

模［32］。1992 年被国际辐射剂量单位与测量委员会

（International Commission on Radiation Units and

Measurements, ICRU）命名为“成都剂量体模”，并作

为推荐辐照体模之一列入年度报告。其产品已经进

行了良好的产业开发。国内放射治疗设备企业，如：

北京易达等，也针对放射治疗设备开发了诸多产品，

具有辐射剂量探测和质控体模产品线。如：SPECT/

PET模型、一维水箱等。但总体而言，目前的国内医

学物理治疗体模领域，缺乏灵活多变的仿真模体、模

型研究，也没有基于已经广泛采用的三维适形放疗

技术的对应水箱和体模产品。

放射物理治疗领域发展快速，适形放疗、个性化

放疗和基于ViewRay技术的3D放疗技术不断推陈出

新。这些对放射治疗研究个性化和个体化提出了极

高的要求，对这些差异化明显的技术研究需要快速

多变的检测和试用体模，而此时我国诸多已经定型

的放疗体模设备显然无法满足要求。临床工作和研

究工作也迫切需要医学物理治疗领域出现快速设计-

快速制造的体模加工技术和手段，并制造出灵活多

变、高度个体化和适应性的体模产品。

总体而言，国内的医学成像和放射物理中的质控工

作尚处于初期研究，存在参数不一致、检测精度低、检测

范围小等技术问题，同时在医学成像QC上还存在理念

和制度上的问题。而多模医学成像系统、高级功能成像

系统等先进成像技术领域，均尚未深入涉及。

4 开发具有自主知识产权的先进医学成像与放

射物理质控标准器（体模）的必要性和紧迫性

总之，我国医学成像和物理治疗质控标准器，具

体指体模，研制和开发都落后于国际水平，迫切需要

大的科研投入和产业发展。尤其是在功能成像、多模态

成像、运动成像、分子成像等先进成像技术领域，迫

切需要研究经费和脑力的投入，开发具有自主知识

产权的上述高级成像质控标准器，并开展质控技术

研究，总结先进成像技术质控方法，制定质控规范。

5“医学成像与放射治疗中的质量控制体模

研发”项目研究内容

2016年国家“数字诊疗装备研发”重点专项项目

“医学成像与放射治疗中的质量控制体模研发”，基

于先进医学成像质控研究和体模开发，针对功能成

像、多模成像和运动成像等高级成像技术，进行相应

质控标准器（体模）的研究。项目拟采用信号仿真、

组织等效和 3D 打印技术，研发 MRI 脑功能成像体

模、PET/MRI（PET/CT）多模态成像体模、多模态心脏

运动成像体模和放射剂量检测体模。获得体模实

物，提取对应成像技术的质控参数，设计对应体模的

先进成像质控方法。

项目具体研究内容包含：研发医学成像和放射

治疗质控体模产品。利用信号仿真、3D 打印等技术，

研发基本成像质控体模、功能成像体模、多模态成像

体模、分子成像体模和放射剂量检测体模。开展先

进成像技术的体模质控应用。针对功能、多模态等

先进成像技术，利用研发的体模，进行成像设备出厂

质量检测、质控应用的研究，撰写应用检测报告，开

发配套序列和质控软件。建立先进成像、个性化适形放

疗技术的质控规范和标准。分析功能、多模态、分子

成像和三维适形放疗的质控参数，研究检测方法。

项目将最终完成近多种体模和人造仿体的设计

制造，申请多项国际和国内专利，形成相应技术规范

和标准。以期彻底改观我国大型成像设备标准以国

外模体为准的尴尬局面，实现完全的自主知识产权

规范和标准指定。实现在该技术领域，对国外产品

的全面“弯道超车”。
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