
前 言

植入式医疗电子设备关乎患者的生命质量与安

全，这种特殊性使得其安全可靠显得尤为重要，并成

为影响其应用的关键因素。1994 年，美国医学物理
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【摘要】随着医疗电子水平的提高以及社会科技的进步，我国植入式医疗电子设备的使用率呈现逐年上涨的趋势，随着人

口老龄化的影响，在可见的未来还将继续维持这一增长趋势，因此即使植入式医疗电子设备拥有极低的失效率，但是由于

庞大的患者基数，其可靠性问题引起的临床事故值得给予足够关注。与国外相比，我国植入式医疗电子设备由于辐射类

临床治疗与诊断产生的应用风险研究起步较晚，这不仅表现在医学临床研究上，而且在电子设备物理损伤机理、宏观损伤

表现上均存在显著的不足。因此开展对植入式医疗电子设备在临床治疗与诊断产生的应用风险研究显得非常重要与迫

切，具有很高的临床意义与科学价值。本文对医疗电子设备在面临临床治疗产生的辐射环境下的风险展开文献调研，总

结医疗电子设备在总剂量效应、电磁兼容性以及瞬时效应等辐射损伤效应上面临的风险，从物理机理与角度方面对上述

行为开展分析，提出有意义的医疗电子工程与临床治疗建议。
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Abstract: With the performance improvement of the medical electronics and the progress of social development, the

utilization rate of implantable medical electronic devices in China shows an increasing trend in recent years, and will

maintain a growing trend in the future as population aging is accelerating. Even though implantable medical electronic

devices have extremely low failure rates, the explicit clinical accidents caused by their reliability issues deserve sufficient

attention in consideration of the large quantity of patients. Compared with other countries, there is lack of domestic

researches on application risk of implantable medical electronic devices due to radiation therapy and diagnosis, which is

reflected in not only the clinical research, but also the researches on the underlying physical damage mechanism and macro

performance of the devices. Therefore, it is crucial and urgent to explore the application risk of implantable medical

electronic devices caused by radiation therapy and diagnosis, which has high clinical and scientific significance. The study

conducts a literature survey on the risks of medical electronic devices in the radiation environment generated by clinical

treatment, summarizes the risks encountered in the aspects of total dose effect, electromagnetic compatibility and

instantaneous effect, analyzes the above behaviors from the physical mechanism and perspective, and puts forward some

meaningful suggestions for medical electronic engineering and clinical treatment.
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师协会发布佩戴植入式心脏起搏器的肿瘤患者在接

受放射治疗时的管理建议，随后有大量文献开展患

者以及设备的临床不良反应与损伤机理研究报道［1］。

迄今，在学术界仍然持续有文献开展相关临床研究

报道。目前国内关于植入式医疗电子设备的可靠性

临床研究，大多关注患者日常生活这一常态场景，而

对于患者在接受与辐射有关的临床治疗与诊断时，

人为辐射环境引发的电子元器件辐射效应对植入式

电子设备带来的额外风险，其相关研究较少［2-4］。一

方面，由于我国植入式医疗电子设备的发展落后于

发达国家，临床治疗产生的不良反应事件较少，没有

引起足够的重视；另一方面，医疗物理学家与临床医

生缺少沟通的渠道，导致潜在的不良反应可能未被

归咎于设备故障。事实上，植入式医疗电子设备的

核心是半导体电子元器件，在航天、核能、高能物理

等领域，这些电子元器件与抗辐射加固一直是国内

外研究热点［5-8］。我国在元器件辐射效应领域的研究

目前已经开展大量的工作，具备电子系统抗辐射机

理研究与加固能力。本文拟通过文献回顾，首先介

绍典型的植入式电子设备辐射损伤表现与损伤机

理，为临床治疗与设备厂家提供参考，其次通过国外

专家指南建议以及相关文献，简要概述植入式电子

设备对肿瘤靶区剂量的影响，希望引起临床界的足

够重视，并促使相关科学研究的积极开展。

1 典型受影响的设备及其临床表现

1.1 植入式心脏起搏器（PM）

PM 是最早被关注的受到放射治疗或者诊断过

程中被辐射影响的设备，早在 1994 年美国医学物理

师学会（AAPM Task Group NO.34）就针对PM开展放

射治疗建议，指出现代PM随患者一起接受放射治疗

时，当设备接受到的电离辐射剂量达到 2 Gy时，设备

会出现功能性改变，当吸收剂量增加至 10 Gy 时，设

备会发生失效［1］。通过案例分析与文献回顾，该组织

给出已植入心脏起搏器的患者接受放疗等手段建议

遵循的方案，主要包括避免接受电子加速器的检查，

避免设备直接接收放射束流以避免产生瞬时辐射损

伤，以及在接受任何放射治疗前开展剂量评估等。

该组织建议如果患者在接受任何与放射相关的治疗

时，当电离辐射剂量超过 2 Gy时，在治疗前与治疗后

的一周内有必要对设备开展安全检查。该组织建议

此类患者单次接受的治疗剂量不能超过 2 Gy这一标

准沿用至今。

1.2 植入式除颤器（ICD）

McCollough 等［9］研究包括除颤器在内的心脏节

律管理设备在接受计算机断层扫描（CT）检查时的影

响，区别于高总剂量效应引起的稳态损伤（即治疗会

对设备产生永久性的损害，治疗结束后辐射产生的

影响持续作用于设备），CT检查对此类设备表现为过

度感知（过度感知是指心脏植入电子设备，错误地将

辐射诱导的电信号识别为本地心脏活动），这种过度

感知大部分情况下会抑制设备的工作频率。在做CT

检查时，在 CT 设备最大剂量水平下，高达 95% 的设

备表现出过度感知，即使下降到典型治疗剂量，也有

85%的设备表现出过度感知，幸运的是过度感知是一

种瞬态辐射损伤，当 X 射线移除后设备很快恢复正

常。McCollough等［9］研究还认为，除颤器目前暂时没

有在临床治疗上发现类似不良报告，所以这种良性

的影响目前仅当做临床试验研究，为临床应用提供

风险预测参考。然而在 2017 年，Pan 等［10］报道由于

CT对除颤器的临床影响，即上文所述过度感知，作者

开展体外模拟试验，以研究剂量率与过度感知的关

系，结果表明过度感知与辐射剂量率正相关，且该现

象存在剂量率阈值，当扫描剂量率低于阈值（0.9

mGy/s），不会产生任何过度感知现象。Yamada［11］研

究认为心脏植入电子设备患者在进行CT扫描时，尽

管存在辐射引起电磁干扰的潜在风险，但CT扫描仍

然是首选的断层成像技术，作者认为尽管 2016 年美

国食品和药物管理局（FDA）宣布 CT 成像可能对某

些植入和可穿戴电子设备（如胰岛素泵、心脏植入电

子设备和神经刺激器）造成不良事件，但 CT 被认为

是安全的成像技术，并且已被用作磁共振成像（MRI）

的替代方法。然而值得注意的是，CT扫描直接照射

某些植入或可穿戴电子医疗设备的电路时（即设备

在CT图像中可见），可能会引起足够的电磁干扰，影

响医疗设备的功能和操作，与前文一致的是，该研究

也认为对于心脏植入电子设备来说，过度感知是最

大的问题，该研究对起搏器两种典型治疗过程给出

详细的不良反应预测。在起搏器的心动过缓治疗

中，过度感知可能会抑制起搏，导致长时间暂停，因

此在依赖起搏器的患者中，这种干扰应该是一个更

严重的问题。在心律失常治疗中，过度感知可能被

识别为室性心动过速或室颤，导致不适当的电击，研

究认为如果无法尽可能地降低扫描剂量率，MRI 的

使用可能是替代CT扫描产生任何不良反应的途径。

Makkar等［12］和 Misiri等［13］研究开展放射治疗对

可植入除颤器功能的影响研究，主要探讨放射治疗

对这些设备的电磁干扰、电池寿命和功能的影响。

研究结果表明，放射治疗可能会导致除颤器的功能

受损，包括电磁干扰和电池寿命缩短等问题。因此，

在进行放射治疗时，需要特别注意这些设备的安全

性和功能稳定性，如进行治疗前的评估。此外Misiri
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等［13］研究中进一步指出，即使设备厂家意识到加强

设备电磁兼容性设计考虑，心脏外科专家也必须全

面了解减轻不良反应风险的技术。

在 2015 年的一项关于 PM/ICD 辐射损伤统计学

研究中，概括 2003~2012 年丹麦西部 4 个中心共 560

名患有癌症并植入心脏设备的患者在接受放疗时出

现设备故障的风险事件，研究结果显示，大约有 2.5%

的 PM 患者与 6.8%的 ICD患者在接受治疗时发生不

良反应，因此接受放疗期间的设备故障风险较高，但

幸运的是这些故障通常是暂时的，只有极少数的设

备发生永久性损伤，因此这种损伤可以归类为设备

的瞬时损伤效应［14］。该研究发现，高能量射线（即射

线的能量高低）是导致设备故障的最重要因素，而设

备接受到的累积辐射剂量（总剂量）与设备故障无

关，研究发现放射治疗中使用的电子束或能量为 kV

级 别 的 光 子 没 有 导 致 设 备 故 障 的 情 况 发 生 。

Zaremba 等［14］还指出放射治疗的位置似乎比以前认

为的重要性要小，因此需要进一步开展研究和改进

设备，以便更好地预测和预防基于软件的心脏节律

器或心脏除颤器的故障。2018 年，Riva 等［15］研究显

示 ICD接受放射治疗时不良事件的发生率有所下降，

但是随着患者总数的增加，这种不良反应仍然值得

被关注，该研究还建议根据接受治疗的风险高低（判

断标准为治疗所需剂量以及是否植入 PM）对患者实

现差异化管理，在治疗效果和风险之中为患者设计

最佳个性化治疗方案。Symons 等［16］研究进一步提

出，随着携带植入式设备的患者数目基数增大，且心

脏 MRI 和 CT 本身就作为一种研究植入设备术后效

果的手段，其不良反应需要被重视，在安全和效果方

面采纳最佳的治疗策略。

随着医疗水平和电子技术的进步，可植入人体

内的设备种类越来越多。Chan等［17］研究中总结并讨

论放射治疗中常见植入设备的管理情况，总结了心

脏起搏器、植入式心脏除颤器、肝泵、脊髓内疼痛泵、

神经刺激器、分流器、循环记录器和介入装置等常见

的植入设备，如图 1所示。根据辐射的潜在影响，这

些植入设备可以分为 3类：生命依赖、非生命依赖但

过量剂量会产生不良影响以及无电子电路的设备。

g：脑分流器e：神经刺激器 h：植入式输液港f：心脏回路记录仪

c：肝内泵a：心脏起搏器 d：鞘内疼痛泵b：植入型心律转复除颤器

图1 常见可能受到放射治疗影响的植入设备

Figure 1 Common implantable devices that may be affected by radiotherapy

对于接受放射治疗的患者，需要对植入设备进

行管理和监测：对于包含电子电路的植入设备，如心

脏起搏器、植入式心脏除颤器、可编程肝泵、疼痛泵、

神经刺激器和循环记录器，需要计算或测量其受到

的剂量，并尽量减少剂量以确保其正常功能。治疗

技术应尽量选择减少入射、出射和内部散射剂量的

方法。应使用较低能量的光子束来减少中子污染的

可能性。没有电子电路的植入设备则较少引起关

注。如果患者对植入设备有生命依赖，不建议使用

质子治疗。Chan 等［17］回顾常见植入设备患者的管

理，并总结患者存在植入设备时的识别和计划工作

流程，如图 2所示。植入设备的分类处置流程可以帮

助临床医生在处理携带对应植入设备患者时做出正

确的决策。
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此外，诸如胰岛素泵、神经相关等设备也有公开

文献报道其临床不良事件，本文不再一一讨论。实

际上，构成植入式电子设备的基础元器件与电路均

存在高度的相似性，设备表现出来的宏观辐射损伤

本质是内部元器件的损伤传递，因此至少在医学临

床研究中，不限于上述介绍的几类主要对象，各类植

入设备在放射治疗与诊断中的可靠性研究都是有科

学意义和临床价值的。

1.3 植入式电子设备对肿瘤靶区剂量的影响

植入式电子设备在体内的存在也会对肿瘤靶区剂

量产生影响，美国医学物理学会的研究指出，放射治疗

肿瘤靶区实际吸收剂量和植入式设备的材料相关，高

Z材料的存在会引起剂量率的测算误差［18］。针对上述

问题，文献［19］指出选择合适的剂量计算模型，高密度

材料引起的误差可以被消除，作者同时强调患者体外

试验的结果支持了这一结论。现代先进的医疗电子器

件大部分是互补金属氧化物半导体（Complementary

Metal-Oxide-Semiconductor Transistor, CMOS）工艺制

造，不可避免地存在金属栅或者其他金属互联，由于金

属的存在导致在其附近存在剂量增强现象—即在高Z

材料中高能电子与材料互相作用发生轫致辐射效应，

该效应产生的光子在高Z与低Z材料界面发生背散射，

从而产生低能的二次电子，额外的总剂量就是这些二

次电子电离所产生的。在核物理领域基于蒙特卡罗等

方法的剂量率增强效应研究很多，也很成熟，本文不再

赘述。但是值得注意的是由于模型的研究通常基于理

想材料模型，但植入式设备通常是复杂的材料混合体，

不同厂家、设备与设备之间又存在巨大的制造工艺差

异，因此设备自身不是一个合适的量化研究对象，目前

这方面相关的文献报道很少。

2 植入式医疗电子设备的患者管理

鉴于人口老龄化以及被报道的不良事件越来越

多，近 3年来学术界发表了许多关于此类患者在接受

放射治疗时的管理策略。Azraai等［20］研究中提出随

着 心 血 管 植 入 式 电 子 设 备（Cardiac Implantable

Electronic Devices, CIED）植入手术的普及，携带心脏

起搏器或可植入式心脏除颤器的患者在临床实践中

接受放射治疗越来越常见，对于症状性心力衰竭患者

的心脏再同步治疗的使用也在增加，而且现代 CIED

技术使用的CMOS集成电路使得CIED更容易受到放

疗中使用的治疗剂量的影响。Azraai等［20］建议在放

射治疗中应采取适当的预防措施，此外还建议医生需

要了解放疗对CIED的影响，并为这类患者提供指导。

Ergen等［21］研究中讨论在放疗期间如何管理患有心脏

植入式电子设备的患者，具体内容包括放疗对心脏植

入式电子设备的影响、放疗期间的监测和管理策略、

放疗期间可能出现的并发症以及如何处理这些并发

症等，提出一些管理方法和建议，以确保患者在放疗

期间的安全和有效治疗。这些措施包括根据患者的

风险分层确定适当的预防措施，以及在放疗计划中考

虑治疗参数，如束流能量、总剂量、剂量率、散射辐射、

放疗区域和成像模式等。此外，在放疗前期、放疗期

间和放疗后期，放射肿瘤科医生、医学物理师、放射治

图2 处理植入设备的工作流程

Figure 2 Workflow for handling implantable devices
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疗师、护士、患者的心脏病医生和设备技术人员之间

的紧密合作和沟通是必要的。Öztürk 等［22］研究中针

对植入式心脏除颤器的患者在接受姑息放射治疗时

的安全问题，提出具体的管理细则，如心脏监测、调整

除颤器的设置、避免放射线对除颤器的干扰等。

3 损伤机理

电子元器件的辐射损伤因入射到器件的射线类

型不同而不同，但是无论哪种粒子束流，其基本辐射

效应可以分为 4 类：电离总剂量效应［23-25］、瞬时效

应［26-29］（包括单粒子效应和剂量率效应）、位移损

伤［30-32］和电磁干扰。

电离总剂量效应是一种累积效应，随着病人或

者设备接受治疗的辐射剂量增加，其影响越来越显

著，由于该损伤是永久性的性能退化或者参数失效

（高总剂量），植入设备不会由于治疗的结束从而消

除不良影响。以目前使用最广泛的 CMOS 工艺为

例，如图 3所示，为CMOS工艺制造的基本器件结构，

金 属 氧 化 物 半 导 体 场 效 应 晶 体 管（Metal Oxide

Semiconductor Field Effect Transistor, MOSFET），当

基于该器件的植入设备受到电离辐射时，晶体管的

栅极会累积氧化物陷阱正电荷，栅极与器件有源区

界面积累界面态缺陷。通常患者面临的检查电离总

剂量水平不会太高，因此理论上现代 MOS工艺生产

的器件只会产生阈值电压的漂移以及发生关断状态

下的漏电，这种器件层次的性能退化传递到设备上

会表现出参数的漂移以及功耗的提升［33］。

单粒子效应是一种瞬时效应，因此这种损伤只

在患者接收治疗时产生，当治疗结束，效应即刻消

失。当代植入式设备采用的微电子工艺越来越先

进，器件尺寸不断缩小，可以预见的是单粒子效应的

影响会变得越来越重要。单粒子辐射效应基本原理

示意图如图 4所示，与空间辐射效应类似，可以导致

植入式医疗电子设备的单粒子效应可以是重离子、

质子、中子或者高能电子以及光子用于患者治疗时

发生的，其中重离子、质子和中子本身可以产生单粒

子效应，高能电子或者光子通过与材料作用产生次

级中子也可以产生相似的单粒子效应［33］。

电磁干扰通常很难被单独从其他辐射效应中区

分，也可以被当做一种瞬时效应，通常伴随着其他辐

射效应产生。电磁干扰分为传导干扰和辐射干扰，

对于大多数情况，医疗电子设备受到放化疗治疗时

的干扰是辐射干扰。随着植入式设备越来越复杂，

现代植入式设备采用先进的纳米制造工艺以提高芯

片性能，同时在小体积要求的驱使下将许多元器件

集成在一起成为集成微系统形态，这种模式使得设

备电磁敏感性更强，典型的电磁干扰导致的错误信

号感知所产生的宏观影响包含设备的功能中断、重

启或者起搏速率变化等。

与电离辐射损伤类似，位移损伤也是一种永久

性的损伤，高能粒子在半导体材料中入射会导致半

导体晶体的晶格原子发生错位，由于其需要较高的

质子或者中子总注量才能对设备产生明显的宏观参

数的影响，如 1 MeV 等效中子注量高达 1×1011 n/cm2

及以上，这已经远超医疗治疗的上限，不属于本文探

讨的辐照注量范围，因此这里不予讨论。

4 抗辐射加固建议与指南回顾

4.1 对于设备厂家

医学上治疗和检查所需要面临的辐射强度远低于

宇航空间辐射环境，许多在卫星或者空间站上使用的

抗辐射加固技术可以被应用到植入式医疗电子设备的

图3 N型MOSFET辐照后由于总剂量效应产生的栅电荷积累示意图

Figure 3 Schematic diagram of a N-type MOSFET gate charge
accumulation due to total dose effect after irradiation

图4 单粒子辐射效应基本原理示意图

Figure 4 Basic mechanism of single event effect
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改进。例如，对于总剂量效应，可以采用较为先进的MOS

工艺制造核心元器件，当器件尺寸缩小，其抗辐射水平

越来越强，或者在现有成熟工艺上开展器件结构或者

工艺的微调，均可以有效改善器件抗总剂量辐射能

力［34-35］。对于瞬时效应，电路级的设计加固已经非常成

熟，此外采用绝缘体上硅工艺制造这些器件也会获得

较高的抗瞬态辐射能力［36-37］。对于电磁兼容，除了电路

设计上的加固措施，目前许多新材料涂层或者封装也

可以强化芯片的抗电磁干扰能力［38］。

4.2 对于临床医生

目前国际上没有指导临床医生开展配有植入式

医疗设备的患者在接受放射性治疗或者检查的通用

强制性指南，1994 年美国医学物理师协会发布全球

第一份相关指导意见后［1］，于 2019 年再次对指导意

见进行更新［18］。FDA于 2008年发布此类治疗面临的

不良事件风险提示，以及 2023年 FDA再次发布医疗

电子设备在开展 CT 治疗与诊断面临的不良风险治

疗意见。根据 FDA 的意见，需要给予特殊关注的敏

感的电子设备主要是胰岛素泵、心脏类以及神经刺

激类植入设备 3类。此外 FDA分别针对患者、医生、

医技人员、放射医师/辐射专家提供单独的建议，这里

需要强调的是FDA的措辞是建议而不是规则或者指

南。此外 2017年心率协会发布关于心血管植入式电

子设备患者的磁共振成像和辐射暴露的专家共识声

明［39］，在长达 85页的声明中，协会从基础的电子器件

辐射损伤效应机理出发，详细阐述心血管植入式电

子设备在磁共振成像和辐射暴露中的损伤表现，可

能产生不良后果以及相关的治疗建议，该声明是目

前最为翔实的研究报告之一。

5 结 论

随着我国医疗水平的进步，以及考虑到人口老龄

化和庞大的人口基数，未来携带植入式医疗电子设备

的患者数目会逐步增长，因此由于放射治疗和诊断导

致的植入式医疗设备发生的不良临床事件应该得到足

够的重视。虽然目前国内外没有强制性的标准严格约

束这类临床治疗必须考虑由于辐射带来的设备不良事

件影响，但许多文献以及相关协会指出治疗时适当的

约束条件是必须的。但目前严格按照文献与协会建议

执行，会造成过度保守，影响治疗或者检验效果，因此

有针对性地对不同患者开展个性化管理与治疗是未来

的趋势，这将需要放射肿瘤学家、心脏病学家、医学物

理学家和放射技术学家之间的密切合作。此外，厂家

根据电子学器件与系统辐射损伤机理出发，对植入式

设备开展抗辐射加固技术研究，提高设备的抗辐射水

平，也是未来发展的方向之一。
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