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关于全基因组关联研究的自动化元分析
初探
Exploring Automated Meta Analyses of Genome-Wide Association Studies

[摘 要] 随着自然语言分析、文本挖掘等技术高速发展，元分析中数据提取工作逐渐从人工手动提

取向计算机自动提取转变。本文以基因关联研究（Genome-Wide Association Study，GWAS）研究

为例，通过预先对纳入研究中感兴趣的数据元素进行定位并明确注意事项，来制定元分析的数据

自动提取策略方案，使计算机通过搜索少量文献即可快速准确地提取完整的研究数据。以阿尔兹

海默疾病的GWAS研究的元分析为例，将纳入的研究按照上文提出的方法进行搜索并提取数据。

结果显示，本研究有效缩短了搜索、提取数据的时间，同时提取数据的成功率和准确度可以保持

在90%以上。本文为GWAS研究自动提取数据提供了一种有效的策略和向导作用，对于元分析向

大数据时代发展有着推进作用。

[关键词] 基因关联研究；元分析；数据定位；数据提取；单核苷酸多态性

Abstract: With the rapid development of natural language processing and text mining technology, 
the step of extracting data from literature began changing from manual extraction to automation by 
computer. In the past cases, researchers searched entire articles sentence by sentence to looking for key 
words or key sentences. But the thorough searching without focus points wasted much time. In this 

冀燃，李冬果，张大保
首都医科大学 生物医学工程学院，

北京 100069

JI Ran, LI Dong-guo, 

ZHANG Da-bao
School of Biomedical Engineering, Capital 
Medical University, Beijing 100069, China

专论——阿尔兹海默症的基因关联研究与冥想疗法进展
编者按：元分析作为循证医学的重要研究方法，是基因关联研究中必不可少的一部分。随着自然语言分析、文本挖掘等

技术高速发展，元分析中数据提取工作逐渐从人工手动提取向计算机自动提取转变。本专论中《关于全基因组关联研究的

自动化元分析初探》一文，以阿尔兹海默症的基因关联研究的元分析为例，将纳入的研究按照自动提取策略方案进行搜索

并提取数据，有效缩短了搜索和提取数据的时间，同时提取数据的成功率和准确度都较高。该论文提出的一些自动提取数

据策略可以为元分析自动采集数据的研究提供有益的参考。作为一种日益流行的补充和替代疗法，冥想这一传统的心智练

习方法近年来在心理学和临床医学中都获得了广泛的应用。通过脑电、磁共振成像技术等现代技术观察到冥想练习对大脑

的可塑性有积极的影响和改变。同时也有越来越多的研究表明冥想练习对一些慢性病的预防和预后都有很好的效果，对一

些神经系统和精神系统疾病也有良好的治疗效果。冥想训练还可以改善睡眠，提高免疫系统功能。本专论中《冥想对大脑

的影响以及在临床医学中的应用研究进展》一文综述了近年来冥想练习在现代医学中的一些应用进展，希望为这一领域的

从业者提供一些参考。

栏目主编：张旭

张旭，教授，博士生导师，首都医科大学生物医学工程学院院长，中国电子学会生物医学电子分会委员，中国研究型医院学会临床工程专

业委员会主任委员，中国非公立医疗机构协会临床工程分会副主任委员，北京市优秀教师。

主要从事功能神经电刺激在神经康复的方法研究及听力工程研究。2004 年 10 月至 2005 年 10 月在美国匹兹堡大学做访问学者。近年承担、

完成多项国家及省部级科研课题，发表研究论文 30 余篇，获得国家发明专利、实用新型专利 4 项，出版专著与教材 4 部。主讲本科生及研究
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引言

元分析作为循证医学的重要研究方法，是基因关联研

究（Genome-Wide Association Study，GWAS） 中 必 不 可

少的一部分 [1]，发现并确定了成千上万个单核苷酸多态性

（Single Nucleotide Polymorphism，SNP）和疾病之间的关联。

GWAS 元分析需要从上篇 GWAS 文献中筛选合适的研究，

通过提取、储存、处理海量的高通量数据，得到和疾病相

关联的 SNP[2]。

由于 GWAS 元分析需要收集所有的研究数据，数据提

取需要花费大量时间和精力 [3-4]。由于研究人员数量、精

力和时间有限，手动提取数据常出现部分数据丢失或提取

错误，从而导致元分析中有价值的信息减少、可信区间变

宽、检验效能降低、假阳性率和假阴性率的上升等问题，

这对于 GWAS 元分析的研究准确性影响较大 [5]。因此，元

分析的数据自动提取的研究就显得格外重要。数据自动提

取是利用深度学习、大数据分析、自然语言分析及文本挖

掘等技术手段，用计算机代替人工自动检索海量文献并提

取数据，通过处理、判断文献内容，来定位、提取感兴趣

数据 [6]。GWAS 数据分别来源于文献正文，补充材料部分

（Supplementary）以及特殊数据库如基因型和表型库（the 

Database of Genotypes and Phenotypes，dbGap）；如果没有

提前制定好提取策略，计算机将无法提取到所需要的全部

有用数据，这会导致提取数据的偏倚。因此在数据自动提

取之前需要进行数据元素定位，确定提取策略及明确提取

时的注意事项，可以有效避免“地毯式搜索”，大大缩短提

取数据的时间并提高数据提取的准确率。

本文旨在帮助研究人员利用自然语言分析，快速准确

地自动提取文献数据，提供数据信息在 GWAS 文章中的定

位和提取数据时的注意事项，并提出合理的自动提取数据

策略，为元分析自动采集数据的发展提供参考 ；并以阿尔

兹海默病的 GWAS 元数据分析描述阿尔兹海默病的 GWAS

数据检索和筛选过程、提取策略及提取数据的存储方法。

1  材料与方法

1.1 文献检索和筛选

在 PubMed 研究平台上搜索“阿尔兹海默症全基因关

联研究”。PubMed 上的检索策略是“((GWAS[Title\Abstract]) 

OR Genome-Wide Association study[Title\Abstract]) AND 

Alzheimer’s disease[Title\Abstract]”。

排除标准 ：① 非 GWAS 相关文献 ；② 非研究阿尔兹

海默症的相关文献 ；③ 单纯的元分析或 Replication 研究 ； 

④ 非 large scale 研究；⑤ 没有用回归分析作为结果的文献；

⑥ 非 case-control 研究的文献。

1.2 数据提取

以往元分析中提取数据时需要利用自然语言分析、文

本挖掘等方法处理文本中的每一句话并从中判断是否有感兴

趣的数据元素。在 GWAS 元分析中，需要提取的数据主要分 

为 3 个类型，第 1 类是文章信息，包括 study ID 和发表信息；

第 2 类是样本信息，包括疾病表型、样本量以及 Dis\Rep ；

第 3 类数据是基因多态性信息，包括 SNP ID、minor\major 

allele、case\control MAF、比值比、P 值、置信区间。

1.2.1 文献信息和样本信息的自动提取策略和注意事项

（1）study ID ：指的是每个研究的 ID，由“第一作者

的 last name”+“et al.”组成。

paper, we took genome-wide association study (GWAS) as the example to develop the strategies of data 
automatics extraction for meta-analysis through clearing the positions of data elements we cared about 
in the included studies in advance to help computers extract the complete data quickly and accurately 
by searching only parts of the literature. At the same time, we used a GWAS study about Alzheimer’s 
disease as a case study to search and extract data from all the included studies according to the strategies 
that we developed. Results showed that our strategies not only shortened the time of extraction, but also 
kept the success rate and accuracy more than 90%. Our research provided effective strategies and a guide 
for the research of automatic extraction of GWAS data, which has a promoting effect on the development 
of meta-analysis to the big data era. 
Key words: genome-wide association study; meta-analysis; data location; data automatics extraction; 
single nucleotide polymorphism
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（2）发表信息 ： DOI code，在文档首页搜索“DOI”

并提取后面的代码。

（3）疾病表型 ：指的是采集疾病样本的表型，如 ：

发病年龄、性别、严重程度等。计算机按照 Abstract、

Conclusion 部分或者文献补充材料里面的 Study samples 或

者 Subjects 部分依次进行搜索。注意重点搜索包含 case\

control 信息的语句。

（4）case\control 样本量 ：指的是研究纳入的 case\

control 样本个数。搜索策略和疾病表型一样。

（5）Dis\Rep ：用来区分样本是用于 discovery 研究还

是 replication 研究，分别用 Dis 和 Rep 表示，通常情况下

我们从 Abstract 中获得 ：如果语句中包含一个样本信息

和关键词“discovery”，则这个样本被当做 Dis ；如果包

含“replication”，则被标记为 Rep ；或最先搜索到的 case-

control 样本默认为 Dis，之后再搜索到的样本都是 Rep ；如

果文章只包含一个样本的信息且没有包含任何关键词，则

这个样本默认为 Dis。如果 Abstract 中搜索不到，则在正文

中的 Subjects 或 Samples 部分可以得到。

1.2.2 SNP信息中各数据元素提取

SNP 信息往往统一放置在正文或补充材料的表格中，

计算机自动提取数据时应该直接搜索这些表格。而对于没

有表格和补充材料的文献，则应该搜索 Results 中包含下列

数据元素的语句。

（1）SNP ID：指的是 NCBI 的 dpSNP 提供的“reference 

SNP ID”，即 rs# ；需要注意有些文献的 SNP ID 有上标，

需要计算机能识别上标并剔除。

（2）minor\major allele ：指的是在某一群体中具有最小

\ 最大出现频率的等位基因（都超过 5%）。

（3）case\control MAF ：指的是 case\control 样本中的最

小等位基因频率。

（4）比值比（Odds Ratio，OR）：有些文献提供了 OR，

也有些文献提供了 log（OR），本文中统一使用 log（OR），

此时需要计算机加以区分并计算 log（OR）。

（5）P 值 ：GWAS 研究最基础的数据。

（6）置信区间（Confidence Interval，CI）：用于计算标

准误并分配文献权重。

2  结果

2.1 文献检索和筛选

按照文献检索策略 [7-16]，从 PubMed 上检索到了 320 篇

文献 ；再经过纳入文献标准的筛选，见图 1，共获得纳入

文献 10 篇。

2.2 数据提取

对于每一个研究，按照提取策略，从原始研究的发表

文献和 Supplementary Material 中搜索需要的数据元素。

以 Lambert et al 研究为例，其数据提取结果见表 1。在

Lambert et al 中，文献信息按照策略直接得到。通过搜索

Abstract 中的第 2 句可以确定文章的第 1 个样本的样本量和

表型 ；再搜索第 3 句话可以确定文章的第 2 个样本的样本

量和表型 ；搜索完 Abstract 之后发现只能确定这两个样本

且没有关键词，按照先后顺序认定第 1 个样本是 Dis 而第

2 个是 Rep。按照 SNP 信息提取策略在正文中的 Table 1 和

Table 3 以及 Supplementary Material 中的 Table 1 和 Table 2 

提取到 SNP 的各项数据元素。

其他纳入文献按照相同的数据提取策略提取数据，结果

见表 2。10 篇文献中，Naj et al 是由于正文的排版没有区分

各部分，无法按照策略定位，只能全文搜索。在 Coon et al 

中，正文里没有 SNP 信息的表格，只能从 Results 中搜索。

其比值比数据既不在表格也不在 Results 中，通过全文搜索

在 Conclusion 中找到了比值比的数据。从表 2 中可以看出，

按照上述数据自动提取策略来搜索数据元素可以保证 90%

以上的成功率，不仅文献中出现的数据能被准确地定位并

提取，同时对于文献中没有出现的数据，按照提取策略和

注意事项，提取结果也为空值，这说明本研究策略不仅能

大大缩短提取数据时所花费的时间，还能保证提取数据的

成功率和准确度。

在 3 类数据信息中，文献信息是最容易提取的，因为

在文章中的定位通常很固定 ；样本信息的定位分布相对集

中在 Abstract 和 Methods 中，但仍有可能需要搜索全文的

每一句话。SNP 信息的定位最为复杂，因为其中包括的数

据元素最多，分布的特殊情况也最多，具体分布见图 3。

例如比值比和 P 值数据，不仅在正文和 Supplementary 的表

格中可以得到，还需要搜索 Results 和 Conclusion 中的每一

句话，才能提取完整的数据。这种“藏匿数据”的情况对

数据自动提取的影响最大，因为如果没有提前考虑到所有

类似的特殊情况并制定相应的策略，则很有可能会丢失这

图1 纳入文献筛选流程图
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表1 Lambert et al研究的数据定位及数据提取结果

类型 数据元素 提取结果 定位
文章信息

study ID Lambert et al 首页\作者信息
发表信息 doi:10.1038/ng.439 首页\搜索“doi”

样本信息
Dis\Rep Dis Abstract\”To identify other risk loci, we conducted a large genome-wide 

association study of 2,032 individuals from France with Alzheimer’s 
disease (cases) and 5,328 controls”

疾病表型 AD Abstract\“...with Alzheimer’s disease (cases) and 5,328 controls...”
样本量 2032\5328 Abstract\“...2,032 individuals from France with Alzheimer’s disease 

(cases) and 5,328 controls.”
Dis\Rep Rep Abstract\“Markers outside APOE ...were examined in collections from 

Belgium, Finland, Italy and Spain totaling 3,978 Alzheimer’s disease 
cases and 3,297 controls.  ”

疾病表型 AD Abstract\“...totaling 3,978 Alzheimer’s disease cases and 3,297 
controls.  ”

样本量 3978\3297 Abstract\“...totaling 3,978 Alzheimer’s disease cases and 3,297 
controls.  ”

SNP信息
SNP ID 3+2+35+38 Table 1,3\rs

Supplymentary Table S1,S2\rs
allele 无 无
MAF 有 Table 1,3\MAF

Supplymentary Table S1,S2\Frequency
比值比 有 Table 1,3\OR (95% CI)

P值 有 Table 1,3\P value
Supplymentary Table S1,S2\Analysis 1

标准误 无 无
置信区间 有 Table 1,3\OR (95% CI)

表2 纳入文献数据提取的成功比例和失败原因

数据元素 成功提取比例 失败原因 如何纠正
Study ID 10:10
发表信息 10:9 Tan et al：DOI code包含在网页地址中，不能被直接提取 需要设计单独的算法令计算

机从网址中提取DOI code
Dis\Rep 10:10
疾病表型 10:10
样本量 10:9 Naj et al：本文没有区分各部分，因此只能搜索正文中的每一句话 需要更新提取数据策略以提

高自动提取数据的准确度
SNP ID 10:10
allele 10:10 Beecham et al，Coon et al，Grupe et al，Lambert et al：文献中没有report 

“allele”数据
MAF 10:10 Beecham et al，Coon et al，Grupe et al：文献中没有report “MAF”数据
比值比 10:9 Abraham et al：文献中没有report “比值比”数据

Coon et al：按照提取策略没有找到，从正文中搜索每一句话才得到该数据；
需要更新提取数据策略以提
高自动提取数据的准确度

P值 10:10
标准误 10:10 所有纳入文献都没有report “标准误”数据
置信区间 10:10 Abraham et al，Beecham et al，Coon et al，Hu et al：文献中没有report “置

信区间”数据

些关键的数据，也就失去了数据自动提取的意义，而这也

是这篇文章想解决的。对于文献根本没有提及的数据元素，

比如标准误数据和 allele 数据，不会将错误提取其他数据。

这说明上述策略不仅可以帮助计算机准确地提取既存数据，

也可以对没有报道的数据元素做出正确的操作。

3  讨论

本文提出 GWAS 研究数据自动提取的策略，可以有

效地缩短搜索、提取数据所花费的时间。但仅通过提前定

位各数据元素的位置，没有考虑数据被“藏匿”的情况，

如 Coon et al 中，文章没有用表格，而是把 SNP 信息放在

Results 和 Conclusion 中，需要逐字逐句地搜索 ；再比如 Tan 
et al 中的发表信息 DOI code 被藏匿在这篇文章的网址中，

如果按照策略将无法正确提取。因此还需要进一步发现更

多信息被藏匿的情况并作出更合理的数据自动提取的策略。

对于排版没有区分各部分的文献，需要首先作出判断
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并直接搜索全文。因为本文提出的策略的原理就是基于提

前对数据元素在文章中各部分进行定位，再按照不同的情

况提取、综合数据信息，所以对于像 Naj et al 这样的文献，

需要直接搜索全文并不需要提前定位。

除此之外，对于分布相对分散的信息，尤其是 SNP 信

息，搜索到关键句或关键词之后，如何将多个从文章不同

位置提取出的信息综合起来得到最终的数据信息，是需要

进一步考虑的重要问题。如何区分哪些数据对应着哪个样

本对我们来说至关重要，这直接影响到数据提取的准确度，

因此这个问题急需解决。

4  结论

本文是一篇针对计算机自动提取 GWAS 研究数据用于

元分析的文章。本文中提出了通过提前定位各项元分析所

需要的数据元素在研究文献中的位置来帮助计算机快速准

确地提取数据的策略 ；之后通过阿尔兹海默症的 GWAS 元

分析为例，对每一篇纳入研究按照提出的策略搜索并提取

数据，总结了提取数据的结果 ；结果显示设计的提取策略

有效缩短了搜索、提取数据的时间，同时成功率和准确度

也有所提高，基本保持在 90% 以上。本研究为自动提取数

据提供有效的提取策略和向导作用，这对于元分析向大数

据时代发展有着推进作用。
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图3 SNP信息在文中定位的分布
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引言

冥想（Meditation）的概念最早起源于印度的吠陀经，

公元前 6 世纪～5 世纪的印度佛教和中国道教对冥想的形式

有了新的发展，西方一些国家在公元 3 世纪发展了冥想技

术。现代的冥想技术早已脱离宗教的范畴，近年来作为一种

补充和替代疗法（Complementary and Alternative Therapy）在

心理学和临床医学中都获得了广泛的应用。冥想的定义并不

统一，在神经科学和临床科学中所指的冥想通常被认为是一

套多样化的需要特异性的、明确的注意力参与的心智锻炼方

法 [1]。冥想的练习形式也有很多种，在这里本研究把包括正

念冥想（Mindfulness Meditation）、超越冥想（Transcendental 

Meditation）、瑜伽、气功、太极等在内的众多心智练习方式

都归为冥想的范畴。关于冥想的分类方法，Lutz 等 [2] 依据

冥想活动中练习者是否主动将注意力集中到具体物事上把

冥想分为“专注式”（Focused Attention）冥想和“开放式” 

收稿日期：2017-02-21
基金项目：国家自然科学基金青年基金项目（61302035）。
通讯作者：耿新玲，讲师。
通讯作者邮箱：gengxl@ccmu.edu.cn

冥想对大脑的影响以及在临床医学中的
应用研究进展
Effect of Meditation on the Brain and Application Progress of Meditation 
in Clinical Medicine

[摘 要] 利用脑电图、MRI技术等现代技术观察冥想活动中的脑电活动及冥想对脑结构可能产生的

长期影响。冥想练习对人心理和生理状态都有良好的改善作用。近年来已成为一种主流的补充和

替代疗法，在心理学和临床医学中都获得了广泛的应用，对如高血压、心血管疾病、慢性疼痛等

慢性病的预防和预后均有疗效，对阿尔兹海默征、癫痫、焦虑、抑郁等神经系统和精神系统疾病

也有良好的治疗效果，同时可以改善免疫系统功能，提高端粒酶活性，对大脑的可塑性也有积极

的影响和改变。本文着重介绍冥想对大脑的影响以及在临床医学中的一些应用进展。

[关键词] 脑电图；磁共振成像技术；冥想；临床医学；脑结构

Abstract: Modern technology such as electroencephalogram, MRI technology have been used to observe 
the activity of brain electrical activity when one is under meditation condition and to predict the possible 
long-term effects of meditation on the brain structure. Meditation is a broad variety of mind-training 
practices that has benefits to people’s psychological and physiological status. Recently, it has been 
widely applied in psychology and clinical medicine as a main type of complementary and alternative 
therapy. Meditation is effective in the prevention and prognosis of chronic diseases such as hypertension, 
cardiovascular disease, chronic pain, postoperative depression, etc. It is also proved that meditation has 
a good therapeutic effect on Alzheimer’s symptoms, epilepsy, anxiety, depression and other neurological 
and psychiatric disorders. Meditation helps to improve the function of immune system, increase 
telomerase activity and also have a positive impact on brain plasticity. This article reviews the application 
progress of meditation in clinical medicine fields.

Key words: electroencephalogram; magnetic resonance imaging technology; meditation; clinical 
medicine; brain structure 
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（Open Monitoring）冥想，Travis 等 [3] 则提出在此基础上还

应当将超越冥想单独归为一类。

由于冥想这种复杂的精神活动涉及人体多个感官与系

统，包括感知觉系统、认知系统、神经内分泌系统、自主

神经系统等，能对人体产生从生理到心理的各种影响，应

用广泛。目前已有大量研究支持多种冥想训练对于心血管

疾病、神经系统疾病、精神系统疾病、失眠等疾病的缓解

作用，其作为减轻压力、调节情绪、缓解疼痛的一种替代

疗法在很多临床机构中被广泛采用。Herron 等 [4] 研究表明

通过冥想练习可以节约 28% 的高花费（High-Cost）疾病

的医疗成本，仅对普通感冒来说，有研究表明冥想练习可

以降低 70% 的医疗支出，而中等强度的锻炼才能降低 36%

的医疗支出 [5]。冥想在心理学方面的应用研究表明，冥想

训练能很好地提高个体注意力、觉知敏感性和情绪的调节

能力。目前冥想已与心理学相关理论结合产生了多种治疗

方法，包括正念减压疗法、正念认知疗法，针对边缘型人

格障碍患者的辩证行为疗法、创伤治疗等。关于各类疗法

的具体流程和特点以及在心理学上的广泛应用，国内已有

详尽的总结，在此不再赘述 [6-9]。本文着重介绍冥想对大脑

的影响以及在临床医学中的一些应用进展。

1  冥想对大脑的影响

冥想对人体产生的多种正面影响近年来吸引了许多学

者涉足其中，研究其具体的作用机制。研究方法多利用脑

电图、磁共振成像技术等现代技术观察冥想活动中的脑电

活动及冥想对脑结构可能产生的长期影响。许多研究结果

显示大脑皮层在冥想过程中会产生特定的电信号，进行不

同流派的冥想时脑电波信号产生位置也有差异，这些研究

结果有助于比较不同冥想的功效，同时也对今后的研究在

实验方法的选择上有一定参考作用。在此方面，目前国内

已有较完善的中文综述 [10]。

脑电图是一项通过记录头皮电信号来测量大脑皮层活

动的技术，已经被广泛用于脑机制的研究。研究发现，冥

想过程中可释放特定的脑信号。α波是在清醒状态下于头

后部出现的频率在 8～13 Hz 的脑电波，一般在闭目放松时

出现，在有视觉刺激和注意时消失或减弱。θ波是频率在

4～8 Hz 之间的脑电波。通常出现在人深度放松、浅睡眠、

沉思和潜意识状态时。此时个体易受暗示，创造力、灵感

突发、富于直觉，学习、记忆效率提高。γ波频率在 35 Hz 

以上，与记忆、整体思考等有关。冥想训练者的脑电图显

示多种练习方式可使大脑α波、θ波强度和相干性增强，

其中α波被认为与降低焦虑水平，提升认知、记忆回溯能

力有关 ；θ波则与短期记忆，减轻负面情绪有关 [11-12]。不

同类别的冥想训练其脑电波特征不同，如专注式冥想 β 波

（与认知能力、情绪调节有关）和γ波（与感知能力、短

期记忆有关）强度增强，开放式冥想特点为高强度额叶θ波，

超越式冥想则主要表现为高强度额叶α波 [3,10-12]。

近年来，关于冥想的磁共振研究逐渐增多，它们分别

从功能和结构的角度探讨了冥想的脑机制。其中，脑功能

的研究发现冥想和特定脑区（如前额叶、扣带回等）的激

活模式或激活模式的变化有关。脑结构的研究发现，冥想

与注意、学习、记忆和情绪等相关脑区（脑岛、海马、扣

带回、前额叶等）皮层厚度或灰质密度变化有关。基于

fMRI 或 MRI 技术的研究表明 [13-14] 冥想可使前扣带回、顶

颞连接部、小脑区域脑灰质密度增加，大脑皮层增厚，产

生变化的区域与学习、情感、记忆相关。Fox 等 [15] 采用系

统回顾和 meta 分析法显示，冥想训练者大脑的八个区域会

持续发生改变，包括大脑皮质额侧（与元认知相关）、感觉

皮质（与感觉和本体感知相关）、海马（与记忆强化与整理

有关）、前部及中部扣带回和眶额皮质（与情感调节有关）、

上纵束和胼胝体（与大脑半球间及内部联系有关）。这些改

变部位提示了冥想对练习者一系列正面功效的原因和机制。

2  冥想在慢性疾病和疾病预后中的应用

冥想对于很多慢性疾病都有明显缓解作用，广泛进行

的正念减压疗法创立之初的目的即为缓解慢性疼痛病人的

负性情绪及精神压力。后来更多的研究表明冥想训练不仅

能减轻慢性病患者的疼痛程度，对于心血管等慢性疾病的

预防和预后治疗也有一定的缓解作用。Jeitler 等 [16] 研究了

正念冥想对慢性颈椎病的影响，实验中把进行冥想训练的

慢性颈椎痛患者与进行针对性颈椎恢复锻炼的患者进行了

比较。冥想训练的方式主要是静坐禅定、聚焦注意力等，

而对照组采用的是一套针对慢性颈痛的自我保健疗法（包

括肌肉的拉伸、耐受力锻炼和关节的伸展）。冥想对患者的

改变主要体现在试验组患者的颈部肌肉紧张度下降，其次

患者的心态和疼痛相关性焦虑较对照组相比都有明显改善。

此外，有研究显示正念冥想对于高血压也有一定的作

用。Roche 和 Hesse[17] 比较了两组原发性高血压患者在分

别进行了 3 个月 26 次瑜伽冥想和不采取措施后在血压、焦

虑程度上的差异。结果表明进行瑜伽冥想的试验组出现了

明显的血压下降、焦虑指数下降的情况，这种正向作用与

其他类似研究相符 [18]。如 Pavlov 等 [19] 的一项研究中发现，

冥想对于健康人心血管疾病的预防也有积极作用，他认为

冥想过程将“接纳”、“不评价”归入自身认知系统中，可

避免外界应激造成的情绪起伏过度，从而避免血管过度、

重复收缩造成的血管内皮系统损伤，避免血管适应性改变

以及动脉粥样硬化的发生，因而降低高血压、冠状动脉疾

病的发生风险。

冥想对于许多疾病预后的良好效果已经得到了很多认

可。罗爱民 [20] 调查了冥想训练对炎症性肠病伴情绪障碍
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患者的干预效果。在已出院、处于恢复期的炎症性肠病患

者进行四周的冥想训练后，采用焦虑和抑郁自评量表、五

因素正念觉知量表、炎症性肠病生活质量专用量表及悦纳

进取自评量表对患者的状态进行评估。结果表示冥想训练

改善了炎症性肠病患者的抑郁情绪及有效的缓解了患者焦

虑情绪。另一项实验研究了冥想训练对心脏病患儿术后疼

痛的改善作用 [21]。该实验将术后患儿随机分为试验组和对

照组，在常规护理的基础上分别进行每日冥想训练或遵医

嘱给予镇痛剂，试验组术后 3 d 试验组的疼痛程度、心率、

血压较对照组都有明显下降。以上研究说明冥想训练对于

术后恢复无论是精神上还是生理上都有一定的促进作用，

其心理方面主要是通过促进患者正视负面情绪、增加积极

情绪等方式缓解焦虑，生理上则是降低对不良刺激的感受

性来降低了患者的痛苦。因此对于处于恢复期的患者，冥

想训练将成为很好的辅助治疗方法。

3  冥想在精神系统疾病中的应用

尽管目前已有多种有效的抗抑郁类药物问世，但因其

可能会出现一定的耐受性，仍然需要类似冥想的有效非药

物治疗手段来改善患者的生活质量。研究表明 [22-23] 冥想疗

法对于抑郁症急性期、亚急性期的疗效良好，也可作为辅

助措施帮助那些对抗抑郁药物无有效响应的重度抑郁症患

者。冥想练习可帮助练习者降低面对社交压力时产生的负

面情绪 [24]，提高正面情绪的影响，从而帮助调节情绪，减

少焦虑和抑郁的产生。冥想调节抑郁的机理有可能与提高

单胺及内生性抗氧化物（谷胱甘肽）水平、提升副交感神

经系统的活动水平、提高抗氧化酶（CAT、SOD、GPX）

活性有关 [24]。国内不乏冥想在此领域内的研究。如姜镇英

等 [25] 研究了冥想训练对游泳选手训练后焦虑的影响，发现

它能持续促进心率的恢复，降低训练者的认知焦虑水平。

付文英等 [26] 对比了接受常规疗法和在其基础上增加冥想治

疗的两组抑郁症患者的治疗效果，增加冥想治疗的实验组

治疗效果明显优于对照组，提示冥想练习能对抑郁症患者

产生良好效果。

4  冥想在神经系统疾病中的应用

冥想对抑郁、焦虑症状有较好的疗效，在作为一些神

经系统疾病的补充疗法时对于疾病本身亦有一定程度的改

善，因而其实际疗效及机制引起了人们的广泛关注。下面

将概述冥想在阿尔兹海默征和癫痫这两种神经系统疾病中

的效果及其可能机制。

4.1 阿尔兹海默征

阿尔兹海默征是一种慢性进行性的脑神经退变疾病，

会对患者及其家属造成破坏性的恶性影响，其机制仍然学

说众多，且目前还未找到合适的方法来治愈、减缓病程，

也没有合适的预防手段，一直是神经系统疾病研究领域中

的热点。目前已有文献表明冥想对于阿尔兹海默征患者有

许多正面作用，包括减少压力、焦虑，改善抑郁症状、睡

眠失调，减缓认知能力下降等，能明显改善患者及其看护

者的生活质量 [27-29]，因而近年来十分引人注目。其可能的

神经机制有以下几种：降低交感肾上腺系统、下丘脑 - 垂体 -

肾上腺轴的活性和反应性 ；通过刺激迷走神经加强副交感

神经系统活动从而改变人体自主神经系统倾向于激动交感

神经的倾向 ；刺激特定的与记忆、注意力相关的神经递质

系统或者脑结构 ；提升端粒酶活动从而延长端粒寿命、缓

冲压力造成的细胞衰老损伤。以上这些机制最终可调节神

经内分泌、代谢、心脑血管系统异常，因而为患者带来上

述正面影响 [27]。有研究表明冥想可以延缓甚至逆转与阿尔

兹海默发生发展相关的基因表达通路，可达到修复脑损伤

结构、减缓认知衰退的效果 [27]。

4.2 癫痫

癫痫是一种慢性反复发作的精神系统疾病，特征为脑

神经元的异常放电。冥想对于癫痫的作用是否为正面目前

仍存疑。有研究报道冥想训练能减少病人异常脑电并以正

常α波代替，降低癫痫病人的发作频率和强度，同时先验

冥想训练者神经类疾病发病率明显低于正常水平，其中包

括癫痫 [30]。但值得争议的是也有无癫痫家族史及先兆的冥

想训练者产生癫痫的案例产生 [31]，因而有学者认为冥想（先

验冥想）对于有癫痫家族遗传史及出现癫痫前兆症状的人

群可能有诱发作用，理由是癫痫发病时的高同步化脑电活

动与冥想训练中所激发的脑电活动极为相似 ；且冥想训练

可使脑内谷氨酸盐、5- 羟色胺的含量上升，其中谷氨酸盐

在癫痫患者脑部含量较健康人有明显提高，谷氨酸盐作为

一种神经递质在 NMDA 受体产生的阵发性膜超极化也被认

为与癫痫有关 ；而 5- 羟色胺可通过激动 5- 羟色胺 2A 受体

释放谷氨酸盐于第 5 层锥体神经元引起自发性突触后电位，

也与慢波睡眠中的异象脑电有关，因而与睡眠性癫痫有一

定联系 [32]。Louis[31] 则指出目前的研究仍有许多不足，部

分文献中有数据不全、过度干预的情况，甚至将肌电信号

当作脑电活动分析得出了错误的结论。更重要的是，冥想

与癫痫相关性研究缺乏大型的基于人群的控制性临床实验，

因此缺乏足够的证据确定癫痫发病与冥想训练的关系，也

难以确定冥想疗法的安全性和有效性，需要大样本、随机

对照的临床实验进一步澄清以上争议。

5  冥想在睡眠障碍中的应用

冥想不仅能改善睡眠障碍，也能被用作失眠症的治疗

手段。Black 等 [33] 比较了正念觉知训练和睡眠卫生教育

（Sleep Hygiene Education，SHE）对有长期睡眠障碍的老年

人（平均 66.3 岁，7.4 年病史）的睡眠质量的影响，结果
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显示 6 周培训后两组匹兹堡睡眠质量指数量表（Pittsburgh 

Sleep Quality Index，PSQI）得分均有下降，进行正念觉知

训练的受试者得分下降更显著。Black 的研究 [33] 还表明对

于失眠造成的情绪低落、疲倦等情况，冥想训练也有更大

正面提升作用。Ong 等 [34] 横向了比较几种非药物干涉手段

对慢性失眠的作用，发现经过正念减压疗法、正念失眠疗

法练习的受试者较使用自我睡眠监测法的受试者其失眠严

重程度指数量表指数明显降低，睡眠记录中清醒时间延长，

睡前唤醒程度也明显降低。Hubbling 等 [35] 提及冥想训练对

于慢性失眠的改善并非是使入睡时间变短，而是提升睡眠

质量与睡后状态，并能缓解失眠造成的不良情绪、增加患

者应对睡眠障碍的信心。除了效果明显，由于冥想相关训

练常为群体性练习，易于互相监督，从而一定程度上保证

了训练的效果 [33,35]。总之，冥想训练在改善睡眠方面具有

广泛应用前景。

6  冥想对免疫系统的作用

有关冥想对于免疫系统的影响的文献比较有限。但已

有文章表明，不论短期还是长期的冥想训练都能降低炎性

反应，尤以降低 C 反应蛋白的效果最为明显，并可能增强

接种疫苗后的病毒特异细胞免疫反应 [36]。其中 C 反应蛋白

不仅与炎症有关，也可能参与动脉粥样硬化等心血管疾病，

是心血管疾病的预示因子。可能因冥想训练可以激活神经

内分泌系统，从而进一步调节免疫系统 ；同时通过下调交

感神经系统活性，使促炎性反应水平下降从而达到疗效。

还有研究表明冥想训练与其他保健方法相比，其效果可能

更加显著。Rosenkranz 等 [37] 比较了正念减压疗法与健康增

强项目（Health Enhancement Program，HEP）对于情绪压

力和实验诱导的炎症的作用差异。在随机分配的两组中，

在压力引起的皮质醇反应基本相当的情况下，经过正念减

压疗法训练的受试者其压力后炎性反应程度明显低于进行

健康增强项目的受试者。Ricard 等 [38] 研究发现，冥想者在

训练后的端粒酶活性高于对照组，端粒酶可通过延长染色

体末端 DNA 片段来保持染色体的稳定性，保证细胞活性，

因此冥想训练可降低不断复制的免疫细胞的压力，维持人

体免疫力。

7  结语

冥想在医学与心理学中的发展不过数十载，其训练方

法简便、易于大众接受、训练效果良好的特点使得冥想有

希望得到更大程度的推广，并改变提升更多病患的心理和

生理状态，但冥想相关研究目前仍存在许多问题。首先，

冥想训练方式众多，不同的练习方式对背景不同的练习者

可能产生差异性影响，例如有研究质疑冥想对癫痫的改善

效果，甚至提出冥想可能诱发癫痫。因此冥想训练首先需

要细化分类，明确不同种类冥想训练的适用条件与实际效

果，以利于进一步发展临床个性化方案。有文献提出基于

训练前脑电差异引导的个性化冥想练习方式可能是一种比

较好的研究方案。且个体化的冥想过程中大脑活动水平可

提升至最佳水平 , 包括注意力、情绪、社交能力等。其次，

多数关于冥想的研究实验样本较少，缺乏一定的说服力，

也缺乏完善的随机对照和双盲对照来确定冥想作用及其产

生机制。再次，冥想作为一种常用的补充替代疗法，目前

已有很多基于脑电神经反馈的冥想练习工具和软件，可以

帮助初学者学习如何快速进入和保持冥想状态并提醒进行

日常练习，这些可以加速冥想在大众中的普及程度和它的

学习进程，但仍然需要将目前的经验性方法转换为系统规

范的临床治疗方法。最后，目前冥想训练的效果多体现在

身心疾病上，其它临床应用还有待进一步探索和实践，相

信随着研究的广泛和深入，冥想这一古老的心智练习方法

必将在现代医学研究中发挥越来越重要的作用。
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低辐射剂量和低对比剂用量在门静脉血
管成像技术的应用
Applications of Low Radiation Dose and Low Contrast Agent in Portal 
Vein Vascular Imaging 

[摘 要] 目的 应用双能量扫描模式进行门静脉期图像采集，并用融合系数重建模式进行门静脉期

图像重建，实现在低剂量、低造影剂下获得最佳门静脉血管的图像。方法 选取进行门静脉血管

成像的病人60例，随机分为A、B两组，每组30例。A组采用双能量扫描，造影剂用量1 mL/kg。
B组采用常规120 kV，造影剂用量1.2 mL/kg。对各组所得图像进行分析，并测量门静脉CT值，噪

声，计算SNR、CNR。由两位放射科医师对两组图像质量进行5分评价。对所得到的图像数据运

用SPSS 17.0软件进行统计学分析。结果 A和B组的门静脉强化CT值分别为175 HU以上和124 HU
以上，两组间有统计学差异性。A组所得图像在图像质量方面较B组常规组有明显的提高，图像

得分均明显高于B组。A组图像得分（4.4±0.5），B组得分（3.8±0.38），低于A组，P值<0.05，
差异有统计学意义。A组在辐射剂量明显低于B组，较B组降低35%。结论 采用双能量扫描并进行

融合图像模式重建图像，可以获得高质量的门静脉血管图像且辐射剂量得到降低，对比剂用量减

少近35%，而门静脉血管平均CT值较常规组提高60 HU以上，值得临床推广。

[关键词] 双能量扫描；低辐射剂量；低对比剂；门静脉；能谱CT

Abstract: Objective To obtain optimal images for portal vein blood vessels under low radiation dose and 
low contrast agent condition, the present study performed image capturing via application of dual-energy 
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引言

在我国患有肝脏疾病的患者居于首位，每年有数以千

计的患者需要进行肝脏增强和 CT 肝脏门静脉成像检查。门

静脉主要由肠系膜上静脉和脾静脉汇合而成，且肝硬化以及

其他肝脏疾病有可能会导致门静脉变性，致使门静脉分支细

小，或高压扩张。以往 CT 门静脉成像检查存在成像所需药

量较大，成像时间难以掌握。患有门静脉系统及肝炎，肝硬化，

肝癌的病患，在治疗前后需要几次的 CT 肝脏门脉检查，导

致患者接受的辐射剂量增加。近年来，门静脉 CT 血管成像

进行低对比剂用量和低辐射剂量扫描的研究势在必行，本

研究试图通过双能量门静脉成像技术，在低对比剂用量的

情况下降低辐射剂量，而保证图像质量的可行性。

1  资料与方法

1.1 资料收集

随机选取我院 2014 年 12 月～2015 年 3 月进行 CT 门

静脉成像的病人 60 例，其中男性 30 例，女性 30 例，年龄

28～76 岁，平均年龄（47±12）岁。随机分为 A、B 两组，

各 30 例。

1.2 检查方法

扫描采用西门子 Somatom Defination Flash 双源 CT 机 

（Somatom Definition，Siemens Medical Solutions，Forchemi， 

Germany）进行扫描。先做上腹部定位像扫描，再行增强

血管成像。扫描范围起自横膈顶至髂前上棘，对比剂注射

采用德国欧利奇高压注射器，在肘前静脉注入非离子型造

影剂欧乃派克 350 mgI/mL，造影剂注射完立即以相同的流

率注射 40 mL 生理盐水。A 组注射流率 3.0 mL/s，注入造

影剂 1 mL/kg 和生理盐水 40 mL。B 组注射流率 3.5 mL/s，

注入造影剂 1.2 mL/kg 和盐水 40 mL。应用对比剂追踪技

术（Blous-Tracking），在门脉层面处选择腹主动脉监测 CT

值。当 ROI 内 CT 值达到 150 HU 时，延迟 6 s 自动触发扫

描，扫描方向头至足侧，动脉期扫描结束后 20 s 进行门脉

期扫描。A 组采用双能量扫描 80/140 kV，280/50 mAs，融

合系数 0.8 重建 ；B 组探测器 64 mm×0.6 mm，螺距 0.8，

图像层厚 1 mm，层厚 0.75 mm。采用常规单能量 120 kV，

caredose 4D 400 mAs 常规反滤波函数 B45f 重建。重建层厚

均为 1 mm，间隔 0.75 mm。

1.3 图像分析

测量门静脉各分支及主干 CT 值及 SD，取其平均

值，计算 SNR ；所有图像在西门子工作站进行多平面重组

收稿日期：2017-02-11
通讯作者：石明国，教授。
通讯作者邮箱：smg2002@163.com

portal venous phase scan mode, as well as reconstructing images via fusion coefficient reconstruction 
model. Methods Sixty patients that were going to undergo portal vein angiography were randomly 
divided into A, B groups, and each group contained 30 cases. Group A was conducted dual-energy 
scanning with the dosage of contrast agent of 1 mL/kg. Group B was conducted normal scanning with 
the traditional single energy of 120 kV, the contrast agent dosage of 1.2 mL/kg. The CT value of the 
portal vein and the noise of the images were measured, the value of the SNR and CNR were calculated. 
In addition, the quality of the images was evaluated by two radiologists under a model of five points. 
Finally, SPSS 17.0 software were utilized to conducting statistical analysis on the data of the images. 
Results The CT value of the portal vein Group A and group B were separately more than 175 HU and 
124 HU. There was a statistical difference between these two groups. Compared with group B, the image 
quality of group A was obviously improved, and the image scores were significantly higher than that of 
group B. The image score of group A was (4.4±0.5), and the image score of group B was (3.8±0.38). 
It was statistically significant between these two groups (P<0.05). The radiation dose of group A was 
lower than that of group B, with a decrease of 35%. Conclusion High quality of portal vein blood vessel 
image could be obtained by using double energy scanning and fusion coefficient reconstruction model 
to reconstructed images. Meanwhile, the radiation dose was lower and the contrast agent dosage was 
decreased nearly by 35%. However, compared with the traditional single energy scanning, the portal 
vein blood vessels average CT value of the dual-energy scanning was increased by more than 60 HU. 
Therefore, it is worthy of clinical expansion.
Key words: dual-energy scanning; low radiation dose; low contrast agent; portal vein; energy spectrum 
CT
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（Multiplanar Reformation，MPR），最大密度投影（Maximum  

Intensity Projection，MIP）及容积再现技术（Volume Rendering  

Technique，VRT）等后处理。对所得图像的各项数据收集整 

理。SNR（信噪比）= 强化值 / 噪声，CNR（对比噪声比）= 

（强化值 - 肌肉 CT 值）/ 噪声。

1.4 图像质量及评分

将所得两组图像、MIP 图、MPR 图以及 VR 图像调入

西门子工作站 viewing 中，由两位放射科主治医师采用非

盲法独立对两组组图像质量进行评价。根据欧洲 CT 图像

质量标准 [1]，评价内容包括肿瘤可见度，图像主观噪声、

诊断接受度、伪影。以 5 分制对图像质量评分 ：1 分，图

像噪声大，伪影较重，组织结构显示不清，不能满足诊断

要求 ；2 分，图像噪声较大，组织结构显示不清，不能满

足诊断要求 ；3 分，图像噪声较大，部分组织结构显示欠 

佳，但基本能满足诊断要求 ；4 分，图像噪声尚可，结构

显示清楚，完全满足诊断要求 ；5 分，图像噪声小，组织

结构显示清晰，对比良好，完全满足诊断要求。评分者根

据习惯自行调整窗宽窗位，取两位医师评分的平均值作为

图像的最终评分，3～5 分的图像认为可以接受。

1.5 辐射剂量

采用扫描结束后 CT 机自动计算生成的剂量报告，每位

病例的 CT 剂量指数（CTDI），由于每位病人的扫描范围不

相同，而且剂量长度乘积（DLP），以及进一步计算有效辐射

剂量（ED），ED=DLP×C，C 为换算因子，采用欧洲 CT 质 

量标准指南 [1] 提出的腹部平均值 0.015 mSv/（mGy.cm）。所

以由 CTDI 来说明辐射剂量能尽量减少变量对剂量的影响。

1.6 统计学分析

采用 SPSS 17.0 软件对所得到的图像数据及所得分数

进行统计学分析，两两比较采用 SNK-q 检验，以 P<0.05 为

差异有统计学意义。

2  结果

2.1 一般资料

患者基本信息见表 1，两组患者在性别、年龄、体重

指数和扫描长度方面比较没有统计学差异性。

表1 患者个体资料数据 (x-±s)
项目 低剂量A组 常规剂量B组 检验值 P值
性别 (男/女) 16/14 14/16 x²=0.38 0.53
年龄 (岁)   46.0±12.7   48.5±12.0 t=1.41 0.16
体重指数 (kg/m2) 24.5±3.4 24.6±2.8 t=0.81 0.19
扫描长度 (cm) 24.7±2.7 23.6±3.1 t=1.94 0.06

2.2 强化CT值及噪声

低剂量组（A 组）与常规剂量组（B 组）相比门脉强化

值提高约 60 HU，噪声相差不大（P>0.05），差异无统计学意 

义。低剂量组（A 组）图像质量较常规组（B 组）图像质

量有明显提高（图 1），且两组数据比较差异有统计学意义，

P<0.05（表 2）。

表2 两组患者图像质量主管和客观数据 (x-±s)
项目 低剂量A组 常规剂量B组 P值
CT值 189.0±20.8 130.3±23.7 <0.05
SD 18.1±3.5 16.9±5.7 >0.05
SNR 25.3±5.5 22.6±5.9 >0.05
CNR 19.2±4.5 17.6±3.7 >0.05
图像质量评分   4.4±0.4   3.8±0.3 <0.05

2.3 辐射剂量结果比较

两组患者的辐射剂量比较有差异性，低剂量组（A 组）

容积剂量指数为（8.02±1.6），常规组（B 组）容积剂量指

数为（12.35±2.41），两组比较有统计学差异性 P<0.05。A

组相比较 B 组容积剂量指数减少约 35%。

3  讨论

双源 CT 在机架内安装了两套球馆和探测器系统，通

过设置 A、B 球馆的不同管电压和管电流进行扫描，能实

现一次扫描靶器官得到 A 和 B 两球馆不同能量的图像，通

过对双能量数据的融合，以更利于病变的显示 [2-3]。本研究

利用了双源 CT 双能量扫描在腹部扫描中所产生的的融合

图像进行临床诊断，增强碘对比效应，以利于病变检出 [4]。

根据辐射防护的最优化合理使用剂量原则（As Low As 

Reasonably Achievable，ALARA）[5-6]，在满足诊断需求的

前提下，尽可能减低辐射剂量。双能量扫描中其中一个球

馆采用的是低管电压，能有效的降低患者的辐射剂量。并

且低千伏 CT 扫描可提高增强后图像的对比度、噪声比、

CT 值，使造影剂增强效应相对突出，提高了少血供病变的

检出率 [7]，同时减少了造影剂的注射量，避免了大剂量造

影剂的使用所造成的造影剂肾病危险性提高 [8-9]。肝脏属于

相对均质的器官，低千伏图像的噪声对图像的影像是致命

的，会是诊断效果降低，相应的高千伏图像恰好能弥补这

图1 强化CT值
注：a～b.男，81岁，1.68 m，55 kg，BMI 19.5 kg/m2， 
120 kV/400 mAs，CTDIvol 13.9 mGy；c～d.男，57岁， 
1.70 m，60 kg，BMI 20.7 kg/m2，80/140 kV，280/50 mAs，
CTDIvol 7.3 mGy。下图中门静脉等血管密度高于上图。

c d

a b
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一不足，根据文献报道，双能量融合图像，可以达到高对

比度、高信噪比的双赢 [10]。本文中通过改变图像的融合系数，

改变低能量射线束在融合图像中的比例，达到升高血管 CT

值得意义。这也是 A 组图像质量比 B 组常规剂量组图像质

量提高的原因。

A 组低剂量组较之常规剂量组（B 组），在图像质量方

面，血管显影方面有很大改善和提高。这是因为双能量的

融合图像是由低千伏和高千伏图像共同融合而成，本研究

中采用 0.8 的融合系数提高了融合图像中低千伏图像所占

比例，增加了造影剂显影的显影和利用率，减少了造影剂

用量而维持同样的噪声比，检出血管小的内漏 [11]。所以得

到的图像质量无论在各个方面都要比常规扫描的得到的图

像质量高。这也是低剂量组比常规组在造影剂用量方面要

少的原因。这与张龙江等 [12] 的在双能量 CT 技术在腹部的

研究相符。有研究对比不同融合系数 0.1～0.9 之间图像质

量的不同，这点将在日后的研究中进一步验证。

综上所述，通过双能量门静脉成像技术，在低对比剂用

量的情况下降低辐射剂量，保证了图像质量，并且通过临

床验证取得了良好效果。同时两组数据也显示出，虽然双

能扫描模式有这些优点，但对与体型特大的病人，为了能

保证图像质量，会增加低千伏射线的管电流，导致病人的

辐射剂量上升，因此对 BMI>30 kg/m2 的病人不建议行双能

量扫描 [10,13-16]。同时门脉海绵样变性的患者血管噪声偏大，

这与病变对血管的影响密切相关，使两组图像质量下降，

需要在以后进一步解决。
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双能量CT线性融合优化对比技术对肝
脏增强图像质量的影响
Effect of Linear Blending Optimal Contrast Technique with Dual Energy 
CT on Liver Image Quality

[摘 要] 目的 探讨双能量CT线性融合优化对比技术对肝脏增强图像质量影响，获得线性融合方式

在肝脏图像质量应用中最佳加权因子。方法 收集50例肝脏双能量CT增强扫描患者线性融合图像

数据进行分析测量，比较门静脉期加权因子0.1～0.9融合图像的噪声（SD）、信噪比（Signal to 
Noise Ratio，SNR）、对比噪声比（Contrast to Noise Ratio，CNR），并对各组图像质量进行主观

评分。结果 在加权因子为0.4～0.6的混合能量图像中图像SD较低。加权因子为0.5～0.7时图像的

SNR较高，加权因子为0.6～0.8时图像的CNR较高，图像CT值在0.1～0.9加权因子中呈递增趋势。

加权因子0.5与0.6、0.6与0.7组SD、SNR、CNR、CT值组间比较无统计学意义，0.5与0.7组组间比

较CT值有统计学意义。加权因子0.5、0.6、0.7主观图像质量评价评分较高，0.7组最高，0.6组次

之。结论 双能肝脏增强扫描中加权因子为0.6、0.7时均可获取具有相对较低的SD和较高的SNR、

CNR、CT值图像，对于观察肝脏乏血供病灶时选择加权因子0.7融合图像最佳，当在肝损害、脂

肪肝背景下时，选用较低SD的加权因子0.6时图像观察较佳。

[关键词] 双能量CT；线性融合；肝脏增强；图像质量；加权因子

Abstract: Objective The objective of this study was to evaluate the effect of linear blending optimal 
contrast technique using dual-energy CT (DECT) on contrast-enhanced liver images, and acquire an 
optimal weighting factor. Methods 50 patients undergoing dual energy contrast-enhanced CT of liver 
were enrolled. For each patient, datasets of linear blended images in the portal phase were generated with 
weighting factors of 0.1～0.9. Noise (SD), signal to noise ratio (SNR), contrast to noise ratio (CNR), and 
subjective image quality score of fused images were obtained. Results The noise was lower in fused 
images with weighting factors of 0.4～0.6. The SNR was higher in fused images with weighting factors 
of 0.5～0.7. The CNR was higher in fused images with weighting factors of 0.6～0.7. CT value presented 
an increased tendency with an increase of weighting factors. There were no significant differences in 
noise, SNR, CNR, or CT value between groups of weighting factors of 0.5 and 0.6, and between groups 
of weighing factors of 0.6 and 0.7. Noise, SNR, CNR, and CT value were significantly different between 
groups of weighing factors of 0.5 and 0.7 (P<0.05). Subjective image quality score was the highest 
in images with weighting factor of 0.7, followed by images with weighting factor of 0.6. Conclusion 
For linear blended images generated from liver dual energy contrast-enhanced CT scans, images with 
weighting factors of 0.6 and 0.7 had relatively low noise and high SNR, CNR, and CT value, and images 
with weighting factors of 0.7 were optimum for observing hypovascular liver lesions. Lower weighting 
factor of 0.6 was optimal for patients with liver injury or fatty liver.

Key words: dual energy CT; linear blending; enhanced of the liver; image quality; weighting factor

[中图分类号] R581；R816.6 [文献标志码] A
doi：10.3969/j.issn.1674-1633.2017.05.004
[文章编号] 1674-1633(2017)05-0015-04

唐永强，李剑，王栋，石明国
第四军医大学西京医院 放射科，陕西 
西安 710032

TANG Yong-qiang, LI Jian, 

WANG Dong, SHI Ming-Guo
Department  of  Radiology,  Xij ing 
Hospital Affiliated to the Fourth Medical 
University, Xi’an Shaanxi 710032, 
China



中国医疗设备 2017年第32卷  05期    VOL.32 No.0516

专   论 FEATURES

引言

我国肝病患者众多，各种肝病可发展为肝硬化甚至肝

癌，肝硬化发病率及死亡率高，严重危害人民群众健康。上

腹部CT扫描是疾病诊断一种重要检查方法。双能量CT（Dual 

Energy CT，DECT）扫描可获取 100 kV 和 140 kV 两种单能

谱图像，同时经过后处理软件可实现自动去骨技术、双能量

肾脏结石分析、痛风结节分析、双能量肺灌注显像及虚拟平

扫等 [1-4]，还可通过线性融合方式（Linear Blending，LB）

改善图像质量。现临床应用中常用 0.3 加权因子线性混合

图像非最佳选择 [5-7]。本研究探讨双能量 CT 肝脏增强成像

LB 不同加权因子对混合图像质量影响，旨在提升双能量成

像在肝脏疾病诊断中的应用价值。

1  资料与方法

1.1 一般资料

随机收集 50 例临床进行肝脏增强的患者双能量 CT 图

像进行分析，其中男 32 例，女性 18 例，年龄 25～68 岁，

中位年龄（46.1±2.8）岁。排除标准 ：碘对比剂过敏患者，

体重指数 >30 kg/m2，严重心脏疾病，甲状腺功能亢进，孕

产妇。

1.2 检查方法及参数

采用西门子双源 CT（Definition Flash，Siemens Healthare， 

Forchheim，Gemany）进行检查，扫描参数：140 kV/100 kV， 

自动毫安控制 CAREDose4D 扫描模式，准直器 2 mm× 

64 mm×1.2 mm，螺距 0.8，旋转时间 0.5 s/ 圈。动脉期采

用自动触发技术检测兴趣区为肝顶腹主动脉，触发阈值为

180 HU，动脉期扫描结束后延迟 25 s 采集门静脉期，门静

脉期扫描结束后延迟 35 s 采集延迟期。对比剂选用优维显

（Ultravist 370 mgI/mL，BayerSchering Pharma），经肘前静

脉以 1 mL/kg，以 3.5 mL/s 的流速进行注射，注射完对比

剂后再以相同的流速注射 40 mL 生理盐水。

1.3 图像后处理

双能量 CT 扫描门静脉期以 140 kV 和 100 kV 按照 0.1～ 

0.9 融合图像进行重建（如融合 0.1 图像为 10% 的 140 kV 

图像与 90%100 kV 图像进行融合），将数据传入工作站

（Syngo mmwp）进行图像分析和测量。

1.4 图像分析

（1）数据采集 ：利用 Viewing 软件将圆形兴趣区分别

置于肝左右叶、门静脉主干、腹主动脉、竖脊肌及腹部前

方的空气进行测量。记录所测兴趣区的 CT 值和噪声（即

CT 值的标准差），每个部位均测量 3 次，取 3 次测量的平

均值作为最终的 CT 值和噪声值。测量时尽量选择组织密

度较均匀部位，避开肉眼可见的血管、纤维、坏死、囊变

或伪影。

信噪比（Signal-to-Noise Ratio，SNR）计算方法为 ：

SNR= 兴趣区 CT 值 /SD ；对比噪声比（Contrast-to-Noise 

Ratio，CNR）计算方法为 ：CNR=（兴趣区 CT 值 - 椎旁肌

肉 CT 值）/SD。

测量肝脏左右叶 CT 值时要求肝脏、门静脉主干、腹

主动脉、椎旁肌肉及腹部前方空气的 ROI 在同一层面，并

以后者作为背景噪声。比较不同加权因子混合图像的 SD、

SNR、CNR。

（2）图像评价 ：由两名高年资影像诊断医师采用双盲

法对 SD 较低，SNR 和 CNR 较高的几组混合能量图像，固

定窗宽、窗位为 300 HU 和 40 HU，观察噪声及对比度，进

行图像质量评分。评分标准 ：一般低为 1 分 ；良为 2 分 ；

优为 3 分。

1.5 统计学分析

应用 SPSS 19.0 统计软件进行检验。计量资料采用均

值 ± 标准差（x-±s）表示，同一期相不同加权因子的混合

能量图像之间采用单因素方差分析，两组间均值的比较采

用独立样本 t 检验，图像质量采用非参数检验，以 P<0.05

为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 双能量CT图像

0.1～0.9 不同加权因子 LB 图像参数分析结果见表 1，

图像各参数在 9 组间总体差异比较有统计学意义。加权因

表1 0.1～0.9加权因子LB图像参数比较 (x-±s)

加权因子
CT值

SD SNR CNR
左叶 右叶

0.1  88.27±8.12  85.70±7.86 4.87±1.46 19.54±6.69 6.03±2.86
0.2  90.85±8.49  88.10±8.12 4.50±1.38 21.76±7.28 6.99±3.11
0.3  93.17±8.98  90.62±8.43 4.22±1.33 23.80±7.60 7.93±3.36
0.4  95.54±9.48  90.62±8.77 4.05±1.31 25.49±8.12 8.78±3.58
0.5     98.20±10.01  95.75±9.14 4.00±1.31 26.53±8.15 9.43±3.71
0.6 100.39±10.6  97.94±9.52 4.09±1.36 26.66±8.25 9.71±3.77
0.7 102.87±11.2 100.45±9.94 4.29±1.43 26.12±8.27 9.87±3.86
0.8 105.27±11.8  102.86±10.38 4.59±1.52 25.01±8.13 9.73±3.92
0.9  105.22±19.03  105.35±10.84 4.98±1.62 23.29±7.82 9.10±4.06
注：SD：噪声；SNR：信噪比；CNR：对比信噪比。
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子越大，肝实质 CT 值越高（图 1a），空气 SD 值在 0.4～0.6

加权因子中较低（图 1b），0.5 时最低。CNR 值在 0.6～0.8

加权因子中较高，0.7 时最高，SNR 值在 0.5～0.7 加权因

子中较高（图 1c），0.6 时最高。因此选用 SD 最低 0.5 组、

CNR 最高 0.7 组、SNR 最高 0.6 组加权因子图像进行组间

比较。0.5～0.7 加权因子（图 2）SD、SNR、CNR 数据进

行两两组间比较，无统计学意义（P>0.05），0.5～0.7 加权

因子肝左右叶 CT 值进行进行两两组间比较，0.5 与 0.6、0.6

与 0.7 组比较无统计学意义，0.5 与 0.7 组比较有统计学意

义（P<0.05）。

2.2 图像质量主观评分比较

0.5 加权因子混合图像质量评分 2 分者 24 例，3 分 26

例 ；0.6 加权因子混合图像质量评分 2 分者 21 例，3 分 29

例 ；0.7 加权因子混合图像质量评分 2 分者 20 例，3 分 30 

例。将 0.5 加权因子的混合能量图像分别与 0.6、0.7 组加权

因子两组的图像质量评分进行两两比较时，均有统计学意义

（P<0.05），0.6 与 0.7 加权因子图像评分对比无统计学意义 

（P>0.05）。

3  讨论

随着 CT 设备不断的更新，推出了更多的检查方法，

为临床疾病的诊断带来便利，逐渐使 CT 检查成为临床疾

病诊断中不可或缺的方法。DECT 是目前 CT 成像技术研究

领域中的热点之一。DECT 成像即在不同的 X 射线能量照

射下，不同成分的组织 X 线衰减不同，再通过图像融合重

组技术得到能体现组织化学成分的 CT 图像。其图像融合

方式分为 LB 和 NLB 两类，可取得同时兼具高成像质量与

高密度分辨率而低噪声的混合能量图像 [8-9]，从而改善图像

质量，提高临床基本检出率，减少漏诊与误诊。

CT 增强扫描技术是肝脏疾病常检查方法，对肝脏疾病

检出率及诊断准确率较高，不仅可观察肝内动静脉血管情

况，亦可显示肝实质病灶大小、形态、范围及周围结构情况、

胆道系统异常等，多种后处理技术可进一步多方位显示肝

脏解剖及病变关系。因此提高图像质量对肝脏疾病诊断尤

为重要。双能量 CT 线性融合优化对比技术，一次扫描不

仅可获取虚拟平扫图像，尚可获取不同加权因子融合图像，

提高图像质量。SD、SNR、CNR 是评价图像质量重要参

数，SNR、CNR 值最为重要，SD 值低，SNR、CNR 值高

时，图像质量最佳。本研究结果显示，0.5 加权因子 LB 图

像 SD 值最低，其图像对比度欠佳，SNR 及 CNR 未达最大

值，对于肝脏细小病变易漏诊误诊。当选择SNR最高值为0.6

加权因子 LB 图像，CNR 最大值为 0.7 加权因子 LB 图像时，

SD 值适当提高，图像对比度清晰度提高，图像质量良好，

肝脏细节情况观察满意，此时肝左右叶 CT 值相对较高， 两

组间对比 CT 值、SD、SNR、CNR 无统计学意义（P>0.05），

而 0.5 与 0.7 组 CT 值比较有统计学意义（P<0.05）。因此

图1 肝脏静脉期不同加权因子参数

a

b

c

图2 肝右叶肝癌0.5～0.7加权因子LB图像
注：a.肝右叶肝癌0.5加权因子；b.肝右叶肝癌0.6加权因子；
c.肝右叶肝癌0.7加权因子。背景空气SD值分别为5.4、5.6、
6.1，肝右叶CT值分别为100.4、103.3、106 HU，SNR值分
别为32.13、35.21、36.11，CNR值分别为14.23、16.11、
16.96。

a b

c
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将 0.5～0.7 加权因子 LB 图像进行图像质量评分，对比图像

质量评分结果，0.6、0.7 加权因子 LB 图像由于 SD 值相对低，

SNR 及 CNR 高，评分较高，0.7 加权因子 LB 图像评分最高。

目前，线性融合技术在临床应用比较广泛，为图像质

量的提高起到积极的作用。其中，Kim 等 [10] 报道显示，加

权因子高于 0.5 的 LB 图像能提高肝脏的 CNR，与研究结

果一致。Paul 等 [11] 对 40 例患者行颈部双能量扫描检查研

究结果显示，加权因子为0.6时LB图像SNR及CNR值最大。

国内外有文献报道 [12-16]，肾癌双能量扫描中加权因子为 0.6

的 LB 图像具有相对较低的 SD 和较高的 SNR、CNR，与

本研究 0.6 和 0.7，研究结论相似，但其在 CT 值的测量方

法及部位选择方面有一定差异性，造成部分结论不同。

综上所述，双能量 CT 线性融合技术在肝脏增强成像

方面具有一定优势，可一次扫描获取虚拟平扫图像，且可

利用不同的线性融合加权因子，对肝脏乏血供病灶选择加

权因子 0.7 融合图像最佳，当在肝损害、脂肪肝背景下时，

选用较低 SD 的加权因子 0.6 图像观察较佳，为诊断提供更

多的影像学信息，值得临床推广。
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引言

腰椎金属固定物置入手术广泛引用于椎间盘突出、膨

出、腰椎结核、腰椎退行性改变、腰椎滑脱、腰椎占位性病变、

腰椎体骨折等病变，其复查时并不能进行磁共振检查。而

应用 CT 检查会不可避免会产生伪影，这是各种金属置入

物患者进行 CT 检查难以回避的问题。如果伪影明显，就

收稿日期：2017-02-11
通讯作者：石明国，教授。
通讯作者邮箱：smg2002@163.com

双源CT双能量线性融合重建去除腰椎
固定物金属伪影的初步研究
Preliminary Study of Utilizing Dual Source CT Dual Energy Linear Fusion 
Technology to Eliminate Lumbar Metal Implants Artifacts

[摘 要] 目的 探讨双源CT双能量扫描线性融合技术对消除腰椎金属植入物伪影的临床应用价值。

方法 对33例腰椎金属植入术后复查的患者使用双源CT双能量扫描，对获得的80 kV及140 kV数据

进行线性融合成像，所得图像为A组，模拟常规120 kV重建为B组，分别进行多平面重建技术、

容积显示和最大密度投影，并对重建后图像质量及伪影进行评估。结果 线性融合像质量为优者

分别为90%和33%；无伪影图像分别占91%和36%，两者差异有统计学意义（分别为Z=-5.74，
P=0.00；Z=-6.74，P=0.00）。结论 双源CT双能量线性融合技术能够非常准确有效的去除金属伪

影，清晰显示腰椎金属内固定物的位置、形态及其他细微结构，双侧腰大肌不受伪影干扰显示清

楚，图像质量较高，可满足诊断要求。 
[关键词] 腰椎金属固定物；计算机断层摄影术；X射线；放射摄影术；双能扫描投影；线性融合

Abstract: Objective To explore the clinical application value of the dual source CT dual energy scanning 
linear fusion technology for eliminating lumbar metal implants artifacts. Methods 33 patients that were 
going to check after lumbar metal implants were selected for our research. The dual source CT dual 
energy scanning with the voltages were separately 80 kV and 140 kV was used to gain the imaging data 
for linear fusion, which we marked as group A. The regular 120 kV imaging data was simulated, which 
we marked as group B. Multiple planar reconstruction, volume reality, maximum intensity projection, 
reconstruction image quality and the artifacts were evaluated. Results The images with high quality 
under linear fusion were 90% and 33%, respectively. The images with no artifact in group A and B 
accounted for 91% and 36%, respectively. The difference between group A (Z=5.74, P=0.00) and group B 
(Z=6.74, P=0.00) was statistically significant. Conclusion It was very accurate and effective for the dual 
source CT dual energy scanning linear fusion technology to eliminate lumbar metal implants artifacts. It 
could clearly show the location shape, and other microscopic structures of the lumbar metal fixture. In 
addition, it could clearly show right and left psoas muscles without artifacts interference. Therefore, the 
dual source CT dual energy scanning linear fusion technology can obtain high quality images and meet 
the diagnostic requirements.
Key words: lumbar metal fixture; computed tomography; X-ray; radiography; dual energy scanned 
projection; linear fusion
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会对邻近重要结构（如腰大肌、椎间盘等）的观察产生影

响，造成诊断信息的缺失。应用双源 CT 双能量扫描线性

融合成像技术可很好地消除腰椎部位金属置入物的伪影 [1]。 

本研究重点对其图像质量进行研究。

1  资料与方法 
1.1 一般资料

2016 年 9 月～2016 年 12 月西安市第四军医大学西京

医院收治 36 例腰椎金属置入术后复查的患者接受西门子双

源 CT 扫描，男 18 例，女 15 例，年龄 30～65 岁，平均 49 岁。

金属植入物均位于腰椎。

1.2 扫描方法

采用西门子双源 CT 进行检查。先进行常规扫描定位像，

后行双能量扫描模式扫描，扫描范围包全整个内固定材料，

且至少超出固定材料上下各缘。扫描参数 ：两个球管电压分

别为 80 kV 及 140 kV。自动重建层厚 1.0 mm、层距 0.8 mm 

的图像。 

1.3 图像处理 

将扫描所得的 80、140 kV 及两组混合数据传入 Work 

Space 工作站中，利用 Monoenergtic 软件，选择 120 kV 

能量重建，获得 120 kV 图像（B 组），然后将保存的能

谱图像传入 3D 后处理软件中进行重建，分别使用多平

面重建技术（Multiplanar Reconstruction，MPR）、容积显

示（Volume Rendering，VR）和最大密度投影（Maximum 

Intensity Projection，MIP）。A 组采用双能量线性融合图像，

直接用 3D 后处理软件进行重建处理。两组图像共计 99 张。

1.4 图像评估

两名本科室主治或主治以上影像医师用对图像质量及

伪影进行双盲法评价、评分。图像质量评价标准如下 : 优（3

分），金属固定物外形、位置及周围腰大肌组织解剖细节显

示清楚，且无伪影 ；中（2 分），金属固定物外形、位置及

周围腰大肌解剖细节显示一般，伪影小 ；差（1 分），金属

固定物外形、位置及周围腰大肌组织解剖细节及结构显示

不清楚，伪影大。图像伪影的大小分级 ：无伪影（3 分）、

伪影小（2 分）、伪影大（1 分）。

1.5 统计学分析

应用 SPSS 18.0 软件，对于两种不同的重建方法产生

的图像质量和伪影大小对比采用 Wilcoxon 符号秩和检验。

以 P<0.05 为差异有统计学意义。 

2  结果 
图像质量结果见表 1。通过线性融合成像得到的 MRP、

VR、MIP 图像质量均可满足影像学诊断要求，解剖细节显

示清楚，固定物位置与周围关系显示清晰 ；腰大肌观察清

晰，模拟常规法由于有不同程度的金属线束硬化伪影存在，

对于金属固定物的准确位置显示或周围骨质细节情况显示

欠佳。其中线性融合成像法中图像质量为优者平均达 90%

（90/99），模拟常规法中图像质量为优者平均为 45%（45/99）。

两组间图像质量差异有统计学意义（Z=-5.74，P=0.00）。双

能 CT 线性融合技术成像处理后对金属固定物的术后评价

中所获得的图像质量明显优于非处理图像，能获得更好的

图像显示，固定物可以获得更多的细节展示，腰大肌显示

的更清楚。

表1 线性融合与常规扫描图像质量对比（n=33）

重建方法
线性融合重建 模拟常规方法

优 中 差 优 中 差

MPR 30 3 0 14 10 5
VR 30 3 0 14 12 7
MIP 30 3 0 17 12 4

对于所有 36 例患者，两种重建方法的图像伪影评价见

表 2。线性融合减影成像法中无图像伪影的所占比为 91%

（91/99），模拟常规法中仅占 36%（36/99）。双能 CT 能量

减影处理后在腰椎金属固定物置入术后的评价中所产生的

伪影差异有统计学意义（Z=-6.74，P=0.00）。线性融合重建

技术可以有效的去除伪影（图 1）。
表2 线性融合与常规扫描图像伪影对比（n=33）

重建
方法

线性融合重建 模拟常规方法

无伪影 伪影小 伪影大 无伪影 伪影小 伪影大

MPR 30 3 0 14 10 9
VR 31 2 0 10 10 23
MIP 30 3 0 12 12 9

3  讨论

随着检查和治疗手段的进步，骨病和外伤骨折等骨关

节手术中髓内钉、固定支架、钢板和螺钉、金属假体等金

属固定物越来越多地应用于治疗中，而术后可能有坏死、

感染、脱位、畸形及脊髓损伤等后遗症，例如开放性骨折

固定术后的感染率仍有 30%[2]。

图1 线性融合重建技术可以有效的去除伪影
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而其中腰椎金属固定物的伪影更是非常难以去除，腰

椎固定物应用也最为普遍，本院为例，西京医院骨科医院

每个月至少 50 例以上的患者接受该手术治疗，因此对于固

定术后的监测和远期随访变得至关重要。而影像学检查是

必不可少的存在。X 线摄影是最普遍的检查手段，但其存

在组织重叠等方面的干扰。MRI 对骨关节比较敏感，但对

金属固定物使用受限。普通 CT 横断位不能全面反映损伤

处空间解剖位置关系，同时金属伪影的干扰亦很明显。双

能量 CT 可选择不同的重建方法对金属成像，去除金属植

入物产生的低能伪影，可以得到高质量的图像 [3]。本文从

腰椎固定物伪影去除方法着手，总结出最佳除腰椎伪影的

方法，再此基础上进一步研究身体其他部分金属固定物伪

影去除的方法。

双源 CT 双能量减影的提出、研究和使用始于 20 世纪

20 年代的中后期，70 年代开始在临床得到应用 ；但是由于

当时低电压球管产生的图像质量噪声较大不能满足临床诊

断，而且低电压和高电压两种不同能量的数据不能同时采

集，从而导致分次采集的两组数据不匹配，所以双能 CT

一直没有广泛应用 [4]。西门子双源 CT 是在原西门子 64 层

CT 的成熟技术基础上新开发的设备。与普通多层螺旋 CT

不同，其装备两个不同的球管和探测器，进行 1 次扫描就

可以获得高能（140 kV）及低能（80 kV）两组不同的图像。

因为是同时同层进行扫描，故取得的低能及高能数据之间

没有时间及位置的差别 [5]，这提供了能谱成像技术成功的

最基本条件。同时可以在扫描时，通过线性融合技术，减

少重复的低能量，更好的分离组织，降低图像噪声。随后

传入后处理软件的 Monoenergtic 功能，根据部位、材质的

不同，选择不同的能谱进行减影成像，从而去除金属植入

物的低能伪影，获得清晰的图像。

结合本组数据，应用西门子双源 CT 双能量扫描后线

性融合重重建成像技术，金属植入物导致的线束硬化伪影

基本消除，其图像优等和无伪影分别占 90% 和 91%，明显

高于模拟常规法。近些年来，常规 CT 对有关骨关节金属

植入物重建成像的报道很多 [6-8]。但由于伪影的存在，对于

植入物的准确位置、相邻解剖结构细节、椎体骨质的显示

等方面观察不清。文献报道认为 [8-12]，常规螺旋 CT 的 VR

等成像技术产生的伪影较大，不能整体显示植入物的形状

和位置，不利于术后对细微结构的精准评价。本组病例通

过减影方法基本消除了金属伪影的影像，对于置入物的形

态和局部细节、骨折愈合情况、椎管、腰大肌或椎小关节

等处显示清晰。而模拟常规法则对伪影消除、细节显示不

够完全，图像质量不够满意。双能量线性融合去伪影技术

仍有其不足之处，主要是双源 CT 其中一个探测器（B 球管）

扫描视野有限（孔径 33 cm），有时无法将肥胖患者的整个

横截面包括在内，不能完成扫描 [13-16]。

综上所述，双源双能量 CT 的线性融合去金属伪影技

术能够清楚显示腰椎金属固定物的细微结构，椎间盘和腰

大肌清晰显示，消除了线束硬化伪影对图像质量的影响，

对于使影像诊断更能配合临床工作的需要，是一种具有很

大发展潜力的检查方法。
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引言

血压表征血液对血管壁的侧压力，通过对人体血压的

连续监测，可以很好地反映出人体心血管系统功能的好坏。

现实生活中通常用电子血压计进行血压测量 [1]，该方式的

主要缺点是只能间断性获得人体血压，并且测量过程中充

气袖套的使用会给测量者带来不适感。

先前许多学者寻求通过脉搏波传输时间（Pulse Transit 

Time，PTT）估计人体血压 [2-4]。其原理是同时获取人体的

心电信号（Electrocardiosignal，ECG）[5] 和光电容积脉搏

波（Photoplethysmography，PPG）[6-7] 信号，利用这两路信

号实现 PTT 的计算，最后通过 PTT 与血压建立的模型间接

计算血压。这种方法需要采集两路信号，增加了设备系统

的复杂性，限制了仪器的小型化，不利于便携式携带实现

24 h 的连续监测。
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基于SWT和ANN的无创连续血压测量
方法研究
Noninvasive Continuous Blood Pressure Measurment Method Based on 
SWT and ANN

[摘 要] 本文针对电子血压计不能实现血压的无创连续测量等问题，提出一种基于平稳小波变换

（Stationary Wavelet Transform，SWT）算法和光电容积传感技术的无创血压测量方法。实验分析

了模拟数据库中的26900个脉搏波信号，通过SWT对光电容积脉搏波进行分解，重构第5层高频系

数，提取该重构信号的10个特征参数作为神经网络（Artificial Neural Networks，ANN）的矢量输

入，脉搏波对应的血压作为ANN的输出进行血压模型的训练，并对模型进行误差分析。实验结果

表明，模型的测试误差达到美国医疗器械促进协会制定的标准，通过该方法可实现血压的无创连

续测量。

[关键词] 血压；光电容积脉搏波；平稳小波变换；神经网络

Abstract: In order to solve the problem of non-invasive continuous measurement of blood pressure in 
electronic sphygmomanometer, a non-invasive blood pressure measurement method based on stationary 
wavelet transform (SWT) algorithm and photoplethysmography were proposed. In the experiment, a 
total of 26900 pulse wave signals from the mimic database were analyzed and subsequently the pulse 
wave was decomposed by SWT. Furthermore, 10 characteristic parameters of the 5th layer high frequency 
reconstruction signal were extracted as the input of artificial neural networks (ANN). The blood pressure 
corresponding to the pulse wave was taken as the output of ANN to train the blood pressure model. The 
error analysis of the model was carried out. The results indicated that the error of the model met the 
standards of the American association for the advancement of medical instrumentation. Therefore, this 
method can be employed in noninvasive continuous measurement of blood pressure.

Key words: blood pressure; photoplethysmography; stationary wavelet transform; artificial neural 
networks
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后来有些学者提出基于单个 PPG 信号对血压的测量方

法 [8-10]。李章俊等 [11] 学者也做了关于 PPG 时域波形与血压

相关性的研究。基于脉搏波的原理，研究 PPG 信号的时间

参数、面积参数、主播点高等参数与血压的相关性，为利

用脉搏波特征参数检测血压提供依据。

然而临床研究表明 [12]，随着血管外周阻力、血管壁弹

性和血液粘度等生理因素的变化，人体脉搏波的波形特征

也出现了一系类变化。4 个不同类型的 PPG 信号，见图 1。

可以看出不同人的 PPG 信号有所差异，特别是信号中重搏

波部分越来越不明显，PPG 波形特征的变化会影响特征参

数的提取导致血压计算精度下降。

针对上述问题，本文提出一种基于平稳小波变换

（Stationary Wavelet Transform，SWT）和光电容积传感技术

的无创血压测量方法。通过SWT对原始PPG信号进行分解，

重构第 5 层高频系数，提取该重构信号的 10 个特征参数作

为 ANN 的矢量输入，以及每个 PPG 对应的收缩压（Systolic 

Blood Pressure，SBP）和舒张压（Diastolic Blood Pressure，
DBP）作为 ANN 的矢量输出进行训练拟合，通过该方法实

现血压的无创连续测量。

1  实验原理

1.1 平稳小波变换原理

小波变换 [13] 类似于傅里叶变化，将一般的信号表示为

小波基的线性叠加，从而将对原来函数的分析转换为叠加

权系数，即小波变换的分析。连续小波变化定义为 ：

� (1)WTf  (ab) = ( f , ψa,b)
 =     f (λ)  ψ·(  ) dλa

λ-b+∞

-∞

1
a

其中ψa,b
 =   ψ·(  )a

λ-b1
a 是小波基，它由某一小波函数

ψ(λ) 通过平移 (λ → λ/a) 获得。 

平稳小波变换 [14-15] 是通过对传统的离散小波变换进行

降低重复计算量与复杂度的 ε- 抽样来实现的，具有非抽样

的时不变特性。ε- 采样离散小波变换是 Pesquet 在离散小波

变换的基础上与 1996 年提出的一种方法，其在采样过程中

选择保留偶数项或者奇数项，即选定一个 ε，而传统的离散

小波变换在采样时只是保留偶数项。平稳小波变换的分解

与重构过程，见图 2。

分解滤波器的上采样过程，见图 3。其中分解滤波器

在不同层上均作上采样的补零操作，使得在不同层次上得

到不同的滤波器，如图 3 所示为第 j+1 层所采用的滤波器

是在第 j 层滤波器的基础上进行上采样得到的。

在初状态下，F0 = L0 _ D, G0 = H_D，随着分解层数的递

增，分解滤波器也随之变大。与离散小波变换的分解过程

相比较，平稳小波变换在每一层的分解过程中并没有采用

下采样，所以分解系数仍与原始信号保持相同的长度，这

一特性使得分解系数在直接作用重构滤波器后直接相加就

可以得到上一次的近似系数部分，而不需要再进行上采样。

在应用中，信号采用电的长度要满足被 2N 整除的条件，其

中 N 为平稳小波变换中信号的分解层数。

本研究通过对不同特征的 PPG 信号进行 10 层的 SWT

分解分析，由各层的高频系数重构对应的高频信号，发现

第 5 层（以下简称 D5 层）高频信号具有共同的特征。图 1

中不同特征的脉搏波和对应的 D5 层高频信号，见图 4。原

始信号的有用高频成分大部分都分布在 D5 层中，而且 D5

层的每搏信号与原始 PPG 信号在时间尺度上一一对应，原

始 PPG 信号有的重播波不明显，在 D5 层都能体现出来。

所以本研究以 D5 层作为研究对象，提取 D5 层的特征参数

作为 ANN 的拟合输入。

提取 D5 层的 10 个特征参数，见图 5。原始 PPG 信

号通过 SWT 分解，由第 5 层高频系数重构得到 D5 层分

量。再利用差分阀值法计算 D5 层每搏波形信号的主动脉

瓣开放点 A1，收缩期最高压力点 B1，降中峡点 C1，重

搏波点 D1 等特征点 [16-18]，以此基础上提取 10 个特征参

数 ：主波 B1 点的幅值 Hb，降中峡点 C1 点的幅值 Hc，

重播波点 D1 的幅值 Hd。时间参数有主波点 B1 点到起

图1 不同类型的PPG信号
注：a.类型1；b.类型2；c.类型3；d.类型4。

图2 平稳小波变换的分解和重构过程
注：a.平稳小波变换的分解过程；b.平稳小波变换的重构过程。

图3 分解滤波器的上采样过程
注：Fj、Gj为每次分解用到的滤波器，f、g为每次重构用到的
滤波器；↑2为上采样。
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始点 A1 的时间 Tb，降中峡点 C1 点到起始点 A1 的时间

Tc，重播波点 D1 点到起始点 A1 的时间 Td。面积参数有

起始点 A1 到主播点 B1 的面积 s1，主播点 B1 到下一个

波起始点面积 s2，以及总面积 s。以这 10 个特征参数作

为 ANN 的输入。

1.2 BP神经网络原理

20 世纪 80 年代中期，Rumelhart 和 McCelland[19] 提出

了误差反向传播算法，即熟称 Bcak Propagation （BP）神经

网络算法。算法在实行网络的训练时，数据的传输是从输

入层到输出层正向传输，而在训练各层权值时，则是按照

误差降低的方向，从输出层通过隐含层逆向地逐层订正，

训练的过程中重复着正向数据传播和反向权值订正，直到

网络的输出与期望输出的误差达到设定的数值，或是到达

设定的训练次数，网络停止训练。

本文使用的 BP 神经网络结构，见图 6。总共分为输入 

层，隐含层，输出层 3 层结构，其中隐含层使用 sigmoid 传

递函数，输出层则是线性的，训练时网络采用 Levenberg-

Marquardt 算法 [20]，及 trainlm 函数。以 D5 层提取的 10 个特

征参数作为输入层的输入矢量。隐含层共包括 30 个神经元，

以每搏 PPG 信号对应的 SBP 和 DBP 作为输出层，进行模型

的训练。

1.3 模拟数据库

实验中分析的 PPG 信号和对应的 SBP 和 DBP 数据都来

自于模拟数据库 [21-26]，该数据库记录了多种生理信号和生命

体征。这些信号中大多数包括了心电图、血压和 PPG 信号。

以 125 Hz 采样频率记录保存。数据库的信号，见图 7。本

文以 PPG 信号进行分析，提取特征参数作为 ANN 的输入，

数据库中记录的每搏 ABP 信号对应的收缩压和舒张压作为

ANN 的输出，进行训练。

2  血压模型建立与测试

本文总共计算了不同人的 26900 个每搏 PPG 信号和信

号对应的 SBP 和 DBP。把这些数据分为 ANN 模型训练和

测试两部分，其中 24900 个作为模型训练数据，2000 个作

为模型测试数据。

2.1 模型建立

在进行 ANN 模型训练时候，算法随机地将 24900 个

图4 不同特征的PPG信号和对应的D5层
注：a.类型1；b.类型2；c.类型3；d.类型4。

图5 提取c4层信号的10个特征参数

图6 BP神经网络结构图
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数据的 70% 划分为训练样本，15% 划分为验证样本，剩下

15% 的数据为测试样本。根据训练数据的误差直方图和 R

值来判定所训练的模型的性能。

训练模型的性能评估结果，见图 8。图 8a 为训练完成

后训练样本、验证样本、和测试样本的误差直方图。误差计

算公式为 ：误差 = 目标输出 - 实际输出。如图可以看出误差

大部分集中在 0 附近。图 8b 为训练样本，验证样本，测试

样本的回归图。如图训练样本，验证样本，测试样本及所有

数据的 R 值分别为 ：0.96614，0.96415，0.96008，0.96493。

根据误差直方图和回归图可以看出训练的模型良好。

2.2 模型测试

2000 个每搏 PPG 信号作为模型的测试估计。测试血压

实际值和估计值对应的折线图，见图 9。由图可以从宏观

看出经模型计算的血压估计值和实际值之间很接近。

图 9 中对应 SBP 和 DBP 的误差直方图，见图 10，其

中误差 e 由下面公式计算得到 ：

                    e = BPest - BP� (3)

式中 BPest 为经过 ANN 训练模型估计出的 SBP 或者

DBP，而 BP 为对应数据库中的实际值。从图中可以看出收

缩压和舒张压的误差 e 大部分都集中在 [-5,5] mmHg 之间。

3  结果分析

上述血压模型测试结果统计，即以 SBP 和 DBP 对应

的绝对误差 ea 的均值和标准差作为性能分析结果（均值 ±

标准差），见表 1。其中绝对误差 ea 由下面公式计算得到 ：

                        ea
 = |e|� (4)

表1 实验结果

训练每搏PPG
个数 (个)

测试每搏PPG
个数 (个)

SBP:ea 

(mmHg)
DBP:ea 

(mmHg)

24900 2000 3.98±3.32 3.81±3.63

由表 1 可知，通过该方法估算的收缩压绝对误差 ea 的均

值为 3.98 mmHg，标准差为 3.32 mmHg，舒张压绝对误差 ea

的均值为 3.81 mmHg，标准差为 3.63 mmHg。根据美国医疗

器械促进协会（AAMI）颁发的评价血压计准确性的国际标

准 [27]，设备测量的血压与标准血压计测量的绝对误差 ea 的

均值必须 <5 mmHg，标准差必须 <8 mmHg。上表中 SBP 和

DBP 所对应的绝对误差均值和标准差都 <（5±8）mmHg， 

满足该标准的要求。

4  讨论与结论

本文提出了利用 PPG 信号无创测量血压的新方法。通

过 SWT 对原始 PPG 信号进行分解。由第 5 层高频系数重构

得到 D5 层分量 , 提取 D5 层信号的 10 个特征参数进行 ANN

的矢量输入，以每搏 PPG 信号对应的 SBP 和 DBP 作为

图7 数据库的信号
注：a.数据库中的PPG信号；b. PPG信号对应的ABP信号。

图8 训练模型性能评估
注：a.训练数据误差直方图；b.训练数据回归图。
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ANN 的矢量输出。总共分析了数据库中 26900 个 PPG 信号，

根据测试的结论 SBP 绝对误差 ea 为（3.93±3.22）mmHg，
DBP 绝对误差 ea 为（3.81±3.63）mmHg，满足美国医疗器

械促进协会颁发的评价血压计准确性的国际标准，即绝对

误差 ea 应在（5±8）mmHg 以内。因此，通过该方法能够

测量人体的每搏血压值，为智能穿戴等健康监护设备实现

血压的无创连续监测提供一定的参考价值，后续将设计相

应的硬件系统，将该方法应用于系统中进行测试研究。
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引言

真空采血技术在全球应用已经成熟并全面开展应用 [1-5]， 

但是其下游技术采血管开盖合盖智能化一体机还没有上市，

实验室开盖与合盖操作一般由人工完成，具有劳动繁琐、

费时、生物安全风险大等弊端。为了减少劳动强度，节约

劳动时间，优化人力资源，提高安全保障措施，全面打造

实验室自动化、智能化、一体化和现代化水平，因此由智

收稿日期：2016-06-15 修回日期：2016-07-07
基金项目：广东省科技计划项目（2015A020214001）；东莞市科
技重点项目（2012105102017）。
专利：ZL201620141511.X；ZL201620141509.2；ZL201620141510.5。
作者邮箱：purong328073@163.com

一种新式真空采血管开合盖一体机的研
制与参数评估
Development and Parameter Evaluation of a New Parameter of Vacuum 
Vessel Lid Opening and Closing Machine

[摘 要] 目的 通过自主三维创新设计，研制一种新式开盖和合盖功能一体的仪器，并对其进行参

数评估。方法 首先应用软件进行三维绘图；然后搭建仪器基本框架，组装仪器各系统，开发相

关软件；最后应用10000例标本进行参数评估。结果 成功研制了一台新式的真空采血管开盖与

合盖功能一体机，添加了新功能，研制了新式夹持驱动装置，装备了感应装置，添加了触屏系

统，试管帽回收；采用10000例试管进行了样机基本参数评估，试管帽回收率100.00%，开盖成功率

99.80%，合盖成功率99.10%，试管夹持破损率，本污染率，本飞溅率均为0.00%，噪音分贝<60。
结论 新式真空采血管开合盖一体机设计原创，功能全面，性能稳定，自动化程度高，同时该仪

器具有自动报警功能，值得临床试用。

[关键词] 开合盖一体机；三维设计；参数评估；感应装置；触屏系统

Abstract: Objective To research and develop a new type opening and closing functions instrument 
with complete function by three-dimensional (3D) design, as well as to evaluate its basic parameters. 
Methods Firstly, the software was used to carry out 3D drawing. Then we set up the basic framework 
of the instrument and assembled the instrument system. Meanwhile, the related software was developed. 
Finally, 10000 specimens were used to evaluate the instrument’s parameters. Results We successfully 
developed a new type of vacuum vessel opening and closing function machine. The new device was 
added some new functions, such as a new clamping actuating device, a new type of clamping drive 
device, an induction device equipment, a touch screen system and a recovery test tube cap. As 10000 
cases of the tube were used to evaluate the basic parameters of the new device, the results indicated that 
the tube cap recovery rate was 100%, the cover success rate was 99.8% and the close cover success rate 
was 99.1%. The test tube clamp breakage rate, the sample contamination rate and the sample splash rate 
were all 0. The noise DB was less than 60. Conclusion The new device is original designed. It is with 
comprehensive functions, stable performance and a high degree of automation. At the same time, it has 
an automatic alarm function, it is worth clinical trial.
Key words: vacuum vessel lid opening and closing machine; three-dimensional design; parameter 
evaluation; induction device; touch screen system.
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能化开盖合盖一体机替代开盖和合盖的手工操作具有及其

现实的意义 [6-8]。目前国内外主要存在 3 类真空采血管开盖

机，没有开盖和合盖功能一体机 [9-11]。如圆盘式单启机，圆

盘式运行，逐支开启，美国、韩国和我国已有 ；整排式开盖

机以广州阳普医疗科技有限为典型，其生产了一种整排式开

盖机，不具备合盖功能 ；同时实验室生化免疫流水线系统中

也有开盖机。本项目研究组经过 10 年的研究，已经研制出

1 台开盖机，1 台开盖合盖一体机，其中申请相关专利 3 项，

软件著作权 1 项。本研究尝试在已有研发的基础上进行一种

新式开盖与合盖功能一体机，具有开合盖功能，兼容试管

帽一一对应回收，仪器更加智能化、现代化，现汇报如下。

1  结构与方法

1.1 仪器结构

仪器结构主要包括仪器的升降系统、支撑系统、开盖

系统、合盖系统、动力系统、调控系统等并组建成一体机

的基本支撑。

（1）仪器的升降系统主要由上银丝杆、丝杆固定座、

同步轮、步进电机、导轨、马达、定位条、卡簧和螺母等

部件构成，其根据真空采血管试管高度不同可以进行智能

化参数调节，因此基本达到实验室不同高度的试管要求。

（2）支撑系统主要由底板、底子座、支撑板、支架、外壳、

各类挡板、脚垫、脚轮等机械支撑部件组成，其形成仪器

的基本骨架，固定和稳定仪器并达到坚固的功能。

（3）开盖和合盖系统主要抓手、托盘、拉动盒架、托

起大支架、挡板、档位块、管子座、采血管、各类弹簧等

组成，其完成仪器开盖与合盖功能，此部分为仪器的核心

部件，其决定了仪器的基本功能。

（4）动力和调控系统主要触摸屏、马达、工业电源、

内置稳压器、报警器和软件系统等组成，其控制仪器的开

合盖力量和智能化仪器的操作系统，此部分体现仪器的智

能化程度。

1.2 结构要求

抓手具有独立性，开合到位，收放自动化，一管一抓

手，结构添置内置缓冲垫，避免试管破损，减少生物安全

风险 ；马达系统动力要足够，确保试管开合动力，避免动

力不足导致开盖与合盖不充分 ；弹簧弹力充分，确保回收

有力，动作到位；托盘美观，设置内置弹簧，托盘运动到位；

机械运动系统工艺精细，噪音小 ；试管移动由单项移动变

成双向驱动，减少运动。

1.3 功能要求

（1）基本功能：仪器应具备基本的开盖与合盖两种能力。

（2）智能化 ：仪器具备智能软件，可以触屏功能，试

管参数调节可控，试管类型选择多样，升降系统参数调节

自如，报警参数设置齐全，报警处理设置等功能具备。

（3）安全 ：仪器具备报警装置，可以对于运行中的故

障进行报警提示和处理 ；仪器具备自动全机复位功能 ；仪

器安装内置稳压器，避免仪器损伤。

1.4 参数评估

仪器基本性能包含开机时间、开盖时间、合盖时间、

操作分贝等 ；临床实践评估，设立人员组和仪器组，对比

研究两组开合盖速度、准确率、差错率、试管破损率、试

验失败率、标本污染率、标本飞溅率等指标。

2  结果

2.1 仪器三维设计图  

利用 eDrawings 软件 2014 版 SGKBQ- 手板 -BOM 绘

制相应工程图。工程图从不同方位展示了全新的仪器基本

面貌，内容包括支撑系统，容量系统（夹持试管 5 排，支

持试管容量 50 例），开盖系统，合盖系统，升降系统，动

力系统，调控系统等基本结构，见图 1。

2.2 仪器样机全图   

整机仪器主要部件包括机台安装座、固定支撑横板、支

图1 仪器三维工程图
注：a.正面图；b.侧面与顶部图；c.背面图。

a

b

c
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撑竖板、竖向导轨、采血管体夹块组件、同步带传动机构、

管架放置条、T 型块、采血管管架、采血管插孔、升降电机

安装板、升降伺服电机、升降驱动丝杆、升降丝杆螺母、活

动安装架、活动杆、引导槽、驱动组、同步带、松夹驱动机构、

光电传感器等部件。根据基本系统和部件，组合了仪器基本

框架，制造了一台新型仪器。开合盖一体机整体图，见图 2。

2.3 核心实物图

仪器核心部含支撑系统，动力系统外，还有夹持结构，

感应装置等。试管夹持结构分为上下两组，每组 5 排试管架，

夹持容量 50 例试管，底部夹持结构含有缓冲垫，试管帽夹

持结构含内置弹簧。仪器装备自动报警装置，具备基本的故

障报警功能，如夹持块运动受阻，夹持失败等故障。具体见

图 3。

2.4 仪器基本性能

新式采血管开合盖一体机具备基本性能、具备开盖功

能、合盖功能、触屏功能、软件智能化、试管参数调节可控、

试管类型选择可控、升降系统参数调节可控、报警参数设置、

报警、报警处理设置和试管帽一一回收等功能。

2.5 仪器参数评估 

项目组采用 10000 例试管进行了参数评估，具体实验

结果，见表 1。
表 1 仪器基本参数评估结果 (%)

序号 项目 结果
1 试管开盖成功率 100.00
2 试管合盖成功率   99.80
3 试管夹持破损率     0.00
4 标本污染率     0.00
5 标本飞溅率     0.00
6 仪器噪音 (dB) <60

3  讨论

本仪器属于新式仪器，项目组已经成功申请专利 3

项，专利号分别为 ZL201620141511.X ；ZL201620141509.2 ；

ZL201620141510.5。2008 年项目组曾研制了 1 台开盖仪器，

其仅仅具备基本的开盖功能，仪器没有开盖功能，也没有智

能化软件 ；2012 年项目组研制 1 台采血管开盖与合盖一体 

机，其具备开盖与合盖功能，但是仪器底座运动方式，仪器

报警装置，仪器噪音，智能化等方面存在隐患 [12-14]，本研究

为第 2 代采血管开盖与合盖一体机，该机型更新了动力系统，

图2 开合盖一体机整体图
注：a.仪器结构图；b.仪器实物图。1.机台安装座；11.固定支
撑横板；13.左侧支撑竖板；14.右侧支撑竖板；15.固定支撑竖
板；17.竖向导轨；2.采血管体夹块组件；24.第一同步带传动
机构；25.管架放置条；251.T型块；26.采血管管架；261.采血
管插孔；31.升降电机安装板；32.升降伺服电机；33.升降驱
动丝杆；34.升降丝杆螺母；4.活动安装架；41.中间活动杆；
42.左侧活动杆；421.左侧引导槽；43.右侧活动杆 ；431.右侧
引导槽；52.左侧驱动组 ；524.左侧同步带；53.右侧驱动组；
63.松夹驱动机构；91.光电传感器。

a

b

图3 仪器核心实物图
注：a.底部试管夹持块；b.试管帽夹持块；c.仪器感应装置。

a

b

c
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传送装置，夹持结构，弹簧，添加了感应装置等基本结构，

属于更加智能化的一款仪器。

本仪器功能全面。目前市面上采血管开盖机仅仅具备

开盖功能，许多功能不具备 [15-19]。本研究具备开盖和合盖

功能，同时新增加了触屏功能，可以触屏操作系统，可以

自由调节试管参数，设置了仪器保护装置，设置了仪器密码，

设置了升降系统调节参数，设置了仪器自动报警装置以及

自动复原功能。

本仪器性能稳定。本项目组采用 10000 例试管进行了

参数评估，其中诸多参数达到临床应用，仪器开开盖成功

率 99.80% ；仪器合盖成功率 99.10% ；仪器操作稳定，夹

持试管力度适中，试管夹持破损率 0.00% ；仪器开盖与合

盖时，标本对应孔位均是一一对应，未见标本污染率现象，

未见标本飞溅率现象 ；仪器在整个操作过程中，噪音较小，

噪音分贝<60。

总之，本款新式真空采血管开盖与合盖一体设计原创，

功能全面，性能稳定，自动化程度高，优于国内外真空采

血管开盖机的相关报道和研究，但其产业化需待时日。
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牛血清白蛋白作为生物医用材料产品体
液免疫评价阳性对照物的研究
Study on BSA as a Positive Control for Humoral Immunity Evaluation 
of Medical Biomaterial

[摘 要] 目的 本文旨在对生物医用材料免疫原性评价方法进行初步探索，寻找有效的生物医用材

料产品体液免疫评价所需阳性对照物，并对其使用剂量，免疫方法和免疫效果进行探索，为生物

医用材料产品免疫原性评价实现标准化积累数据。方法 选取雌性8周Balb/c小鼠，随机分组，分

别不同剂量免疫3次，每次间隔两周。分别摘眼球取血，分离血清，并进行血清抗体总IgG浓度检

测，实验结果利用统计学方法进行分析。结果 牛血清白蛋白（Bovine Serum Albumin，BSA）单

独免疫小鼠均无显著的体液免疫刺激作用；BSA混合佐剂免疫小鼠中剂量组和高剂量组的淋巴细

胞增值能力明显强于阴性对照组，高剂量组强于中剂量组；二次免疫后两周取材与3次免疫后两

周取材BSA混合佐剂组细胞增殖能力均与阴性对照组有显著性差异，3次免疫后两周强于二次免

疫后两周，佐剂对照组与阴性对照组淋巴细胞增值能力无显著性差异。结论 实验证明，BSA可以

作为生物医用材料产品体液免疫检测的阳性对照物，免疫刺激强度适中。

[关键词] 牛血清白蛋白；体液免疫；阳性对照物；生物医用材料；免疫刺激

Abstract: Objective This text was aimed to search a valid humoral immunity positive control based 
on the tentative exploration analysis of the immunogenic evaluative method of medical biomaterial. 
Meanwhile, the recommended dosage, immune method and immune effect was aimed to explore. 
Methods A group of 8 weeks’ female Balb/c mice were randomized assigned into groups. Different 
doses of bovine serum albumin (BSA) were used to immune the mouses 3 times, each time spaced for 2 
weeks. The eyeball blood were separately gained and the serum were segregate to detect the serum total 
IgG antibody concentration. The experimental results were analyzed by statistical methods. Results The 
Mouse immuned by BSA alone did not show significant humoral immunity stimulative effect in all the 
dosages. The mouse that BSA mixed adjuvant, serum IgG of the middle dose and the high dose were 
much higher than the negative control, and the ability of high dose was higher than the middle dose. 
It was significant different between the serum IgG of the group executed 2 weeks after immuned for 2 
times and the negative control group, as well as the group executed 2 weeks after immuned for 3 times 
and the negative control group. Serum IgG of the group executed 2 weeks after immuned for 3 times was 
higher than the group executed 2 weeks after immuned for 2 times. The adjuvant control group did not 
show significant difference with the negative control group. Conclusion The experiment indicated that 
BSA could be used as a humoral immunity positive control of the immunogenic evaluation of the medical 
biomaterial.
Key words: bovine serum albumin; humoral immunity; positive control; medical biomaterial; immunostimulation
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引言

生物医用材料的免疫原性通常比较低，因此对其展开

体液免疫评价工作就需要找出一种具有适当的免疫刺激作

用，刺激程度不强不弱的物质作为检测所需的阳性对照物。

而牛血清白蛋白（Bovine Serum Albumin，BSA）除具有以

上特性外，也是 ASTM 标准 F1905-98《材料致免疫毒性测

试方法选择标准规范》中推荐的材料体液免疫检测阳性对照

物 [1-2]。因此，本文对 BSA 用于生物医用材料体液免疫阳性

对照物的使用剂量，免疫方法和免疫效果进行了一系列实验。

1  材料和方法

1.1 材料与仪器

本试验在中国食品药品检定研究院，生物材料与组织

工程实验室完成，采用随机分组设计，对照动物实验的模

式，选取 SPF 级雌性 Balb/c 小鼠，饲养许可证 SCXK（京

2005-0004）为试验动物。使用的仪器包括：净化工作台（HDL 

BCN-1360B），离心机（sigma 3k15），牛血清白蛋白（北

京欣经科生物技术有限公司），酶标仪（Thermo MSS），超

纯水仪（MilliPore），振荡仪（AKI），-80℃冰柜（Thermo），

小鼠血清总 IgG 定量检测试剂盒（Cat# ：6320 ALPHA 

DIAGNOSTIC），小鼠血清总 IgM 定量检测试剂盒（Cat# ：

6380 ALPHA DIAGNOSTIC）。

1.2 方法

1.2.1 BSA单独免疫小鼠实验

雌性 8 周 Balb/c 小鼠 28 只，随机分为 4 组，每组 7 只。

免疫 3次，每次间隔两周，3次免疫两周后取材。阴性对照组：

每只小鼠皮下注射 0.1 mL PBS。BSA 高、中、低剂量组 ：

每只小鼠皮下注射 0.1 mL BSA 的 PBS 水溶液，每组 BSA

的 PBS 水溶液的浓度分别为 1000、500、100 μg/mL。取

材方法 ：摘眼球取血，分离血清，用 ELISA 试剂盒检测血

清中总 IgG 浓度 [3-9]。

1.2.2 BSA加佐剂免疫小鼠实验

雌性 8 周 Balb/c 小鼠 24 只，随机分为 4 组，每组 6 只。

免疫 3次，每次间隔两周，3次免疫两周后取材。阴性对照组：

每只小鼠皮下注射 0.1 mL PBS。BSA 高、中、低剂量组 ：

首次免疫 ：BSA 的 PBS 水溶液 + 弗氏完全佐剂（1:1 混合，

1000、500、100 μg/mL），每只小鼠皮下注射 0.1 mL，加

强免疫 ：BSA 的 PBS 水溶液 + 弗氏不完全佐剂（1:1 混合，

1000、500、100 μg/mL），每只小鼠皮下注射 0.1 mL。实

验操作同上。

1.2.3 BSA免疫次数及时间点的选择

雌性 8 周 Balb/c 小鼠 36 只，随机分为 6 组，每组 6 只。

分为 3 个取材时间点，两个实验组：二次免疫后两周（BSA+

佐剂组、阴性对照组），3 次免疫后两周（BSA+ 佐剂组、阴

性对照组）和 3 次免疫后 4 周（BSA+ 佐剂组、阴性对照组）

免疫 3 次，每次间隔两周。BSA+ 佐剂组 ：首次免疫 ：BSA

的 PBS 水溶液 + 弗氏完全佐剂（1∶1 混合，1000 μg/mL），

每只小鼠皮下注射 0.1 mL，加强免疫 ：BSA 的 PBS 水溶液

+ 弗氏不完全佐剂（1∶1 混合，1000 μg/mL），每只小鼠

皮下注射 0.1 mL。阴性对照组 ：每只小鼠皮下注射 0.1 mL 

PBS[10-13]。实验操作同上。

主要观察指标 ：① 观察 BSA 单独免疫小鼠的免疫效

果 ；② 观察 BSA 混合佐剂免疫小鼠的免疫效果 ；③ BSA

作为生物医用材料产品体液免疫阳性对照物的使用剂量 ；

④ BSA 作为生物医用材料产品体液免疫阳性对照物适宜的

免疫、取材时间。

1.2.4 统计学分析

采用 SPSS 11.5 进行数据处理，所有观察指标以（x-±s）

表示，计量资料采用 t 检验，P<0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 BSA单独免疫小鼠实验

试验发现，BSA 高中低 3 个剂量组中 ：中剂量，高剂

量组虽比阴性对照组绝对值高，但与阴性对照组 IgG 水平

几乎相当，并没有产生较强的体液免疫刺激作用。BSA 高

中低 3 个剂量组与阴性对照组比较，血清总 IgG 浓度均无

统计学差异（P>0.05）。因此，在此剂量下，以 BSA 单独

免疫小鼠作为生物医用材料体液免疫检测阳性对照物是不

可行的。BSA 单独免疫小鼠的各实验组血清总 IgG 浓度均

值，见表 1。
表1 BSA单独免疫小鼠血清总IgG水平（μg/mL）

组别 x-±s P
阴性对照 1550±310 -
低剂量 1550±310 0.912
中剂量 1550±230 0.886
高剂量 1560±210 0.825

2.2 BSA加佐剂免疫小鼠实验

本次试验采用与前次试验相同批号试剂盒进行，且本

次试验意在高中低 3 个剂量组之间进行比较，不需得到

IgG 的绝对浓度，因此以各组吸光度数值直接进行比较。

从 BSA 加佐剂免疫小鼠血清总 IgG 检测的各组吸光度数值

可见，高中低 3 个剂量组 IgG 水平与阴性对照组比较均有

升高，其中高剂量组最为显著，因此可以判断，BSA 加佐

剂免疫方式可以作为生物医用材料体液免疫检测阳性对照

物，并应选择高剂量作为生物医用材料体液免疫检测阳性

对照剂量。BSA 加佐剂免疫小鼠血清总 IgG 水平，见表 2。
表2 BSA加佐剂免疫小鼠血清总IgG水平（吸光度值）

组别 x-±s P
阴性对照 0.208±0.05 -
低剂量 0.282±0.05 0.382
中剂量 0.359±0.04 0.047
高剂量 0.398±0.01 0.022
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2.3 BSA免疫次数及时间点的选择及对佐剂作用的观察

本次试验选用前期试验总结出的高剂量混合佐剂免疫

小鼠，选择了 3 个取材时间点，并添加佐剂对照组，集中

对免疫次数，取材时间点以及佐剂的作用进行评测。不同

取材时间点各实验组的小鼠血清总 IgG 浓度均数，见表 3。

阳性组与阴性对照组进行独立样本 t 检验，佐剂组与阴性

对照组进行独立样本 t 检验，统计各组间有无统计学差异。

二次免疫后两周，BSA+ 佐剂组小鼠血清总 IgG 水平

明显高于阴性对照组，P<0.05, 差异据统计学意义。3 次免

疫后两周，BSA+ 佐剂组的小鼠血清总 IgG 水平明显高于

阴性对照组，P<0.01，差异具统计学意义。3 次免疫后 4

周，BSA+ 佐剂组小鼠血清总 IgG 水平与阴性对照组比较，

差异均无统计学意义（P>0.05）。佐剂对照组与阴性对照组

比较 ：二次免疫后两周 P>0.05 没有显著性差异，说明 BSA

在佐剂的辅助下起到了较好的免疫刺激作用 ；3 次免疫后

两周 P 值进一步减小，依然与阴性对照组无显著性差异，

说明佐剂的免疫作用得到进一步放大，在阳性对照物免疫

刺激过程中起到了良好的免疫辅助作用，并没有掩盖阳性

对照物的免疫刺激作用，辅助阳性对照物体液免疫检测产

生较明显的阳性结果。因此 BSA 可以作为生物医用材料产

品体液免疫检测阳性对照物使用，而 3 次免疫后 4 周取材

的小鼠 BSA 组与阴性对照组小鼠血清总 IgG 水平 t 检验结

果 P 值为 0.433>0.05 没有显著性差异，说明在免疫后 4 周

时免疫水平已有所下降，因此较好的取材时间点应为 3 次

免疫后两周。各时间点和实验组小鼠血清总 IgG 水平，见

表 3。

3  讨论

目前，对各类药品、生物制品开展的免疫原性研究很多，

但对医疗器械，特别是生物医用材料的免疫原性研究还不

够深入。这主要是由于生物医用材料与药品在用途及物化

特性上的不同，使得一些应用于药品的成熟试验方法在应

用于生物医用材料时不适用造成的。而目前无论是国际还

是国内，对生物医用材料产品开展免疫原性评价均无标准

方法，现存的均为一些方向建议和指导原则 [14-20]。

本文即是通过可行性分析后，通过小鼠体内实验，初

步探讨了 BSA 作为生物医用材料产品体液免疫检测阳性对

照物的可行性，剂量，实验方法，免疫时间等。希望能够

起到抛砖引玉的作用，为生物医用材料产品免疫原性检测

方法的建立贡献力量。

4  结论

随着医学技术的发展，生物医用材料也在临床中得到

越来越广泛的应用，国家针对这一趋势，做出了对各种生

物医用材料进行免疫原性检测的要求，由于生物医用材料

产品与疫苗等生物制品有所不同，往往存在各种物理化学

特性，而且免疫原性较低，因此需要根据材料的特性对其

进行免疫原性检测方法的建立。本文即是探索具体检验

方法建立至关重要的一环 - 阳性对照物的选取和具体应用 

方法。

实验证明，BSA 可以作为生物医用材料产品体液免疫

检测的阳性对照物，免疫刺激强度适中。具体应用方法为 ：

雌性 8 周 balb/c 小鼠免疫 3 次，间隔两周。首次 ：BSA 的

PBS 水溶液 + 弗氏完全佐剂（1∶1 混合，1000 μg/mL），皮

下注射 0.1 mL/ 只 ；加强免疫 ：BSA 的 PBS 水溶液 + 弗氏不

完全佐剂（1∶1 混合，1000 μg/mL），皮下注射 0.1 mL/ 只 ； 

最佳取材时间点为 3 次免疫后两周。
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取材时间
阴性对照 BSA混合佐剂 佐剂

x-±s x-±s t P x-±s t P
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引言

供电系统的正常与否对于医院来说至关重要，不仅关

系到财产安全，更关系到病人生命安全 [1]。尤其是大型医

学装备，如核磁共振、医用直线加速器等，如果电源质量

一旦出现异常，将导致停机或造成重大的安全事故，甚至

会给医疗安全带来隐患 [2]。“十三五”规划纲要提出，要深

化医药卫生体制改革，要求降低运营成本，提高医疗服务

质量，保障医疗安全，这些都对大型医学装备的运营保障

提出了新的更高要求。

如果能够对医学装备供电电源质量进行实时监测并记

录，在故障出现时能够及时发送报警，通知有关人员，则

将大大降低故障造成的损失和影响，使故障在最短的时间

内得于排除，从而不影响设备的正常运行。实时记录电源

质量状况也便于故障分析，从而为提高供电电源的可靠性、

及时发现问题，迅速处理故障提供了可靠的技术保障。

对电源质量实施监测，需要具体到所研究的对象指标，

建立评估模型和监测目标之间的对应关系。电源质量的评

价指标主要有电压偏差、频率偏差、电压波动和闪变、谐

波以及三相电压不平衡度 5 个方面。电压允许偏差和频率

允许偏差主要取决于电力的供需之间的平衡关系，后面的

3 项指标不仅仅和供电系统相关，还受到用电负荷性质的

影响 [3]。

目前国内外对电源质量的监测通常会采用专项监测、

定时巡回监测和连续监测等方法，相应研制和开发了许多

种可供用户选择的、具有优秀性能的电能质量监测分析仪

器 [4-5]。

综合国内外电源质量监测技术的发展情况来看 [6-7]，一

般采用传统意义上的仪器仪表或者采用嵌入式设计或者采

用计算机进行数据处理，这几种方案或多或少的存在设备

配置的灵活性、通用性相对比较差，适用场合小、实时的
收稿日期：2016-10-26 修回日期：2016-12-02
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分析能力较差，数据处理算法的落后，得到的数据缺乏有

效的判断依据，很难用来深入的分析影响电源质量的根源；

实时性能较差，且监测点分散等缺点。

在这种情况下，我们开发了大型医学装备电源质量实

时监测系统，对电源质量进行实时监测 [8]，并可以在出现

异常时利用 GSM 网络对相关人员手机发送报警短息，提

醒及时进行处理。

1  系统组成

本系统利用单片机和模拟采集系统组成电源质量监测

仪，对医学装备供电端系统的电压实时进行采集并存储，

利用院内局域网通信方式远程汇总到主控台计算机端 [9]，

主控台可以随时查询各采集设备的数据，以供故障的查询

和分析判断 , 采集设备和主控台均有故障报警功能，系统

也留有多种接口，以便日后升级。监控报警主机通过医院

内部局域网向电源质量监测仪请求传送数据并进行处理，

同时能够实现对电源质量相关指标进行监测，且可以利用

移动 GSM 通信平台实现手机短信报警及语音报警 [10]，从

而和相关部门的技术系统一起组成一整套完整的故障检测、

查询、分析、排除系统。系统组成框图，见图 1。

2  系统硬件设计

2.1 监测仪硬件设计

由于监测的对象是三相市电，因此对单片机的要求很

高，本系统采用高效高速高稳定的单片机处理系统，并配

置高性能看门狗电路。由于系统监测的是三相动力电源，

所以监控系统供电采用独立的蓄电池供电，这样在动力电

源出现故障时不至于使系统停止工作。

因此，本文设计了监测仪硬件系统，其组成框图，见

图 2。

2.1.1 高电压变压模块

监测仪采样部分电路图，见图 3。医学装备供电端电

压采样必须要经过降压整流滤波后才能输出符合单片机采

样需求的小电压送到 AD 采样端。为了保护电压互感器和

减小功率损耗，还要在互感器的输入端串入合适的电阻，

互感出来的是小信号交流电压，为了得到真有效值，必须

把小信号交流电压再经过整流滤波处理 [11]，这样才能得到

AD 芯片所需要的直流电压，这时的电压就是正比于输入

端的交流电压，为了处理精度及稳定性要求采用真有效值

专用测量芯片 AD637。

2.1.2 通道切换模块

由于是测量多路电压信号，所以必须要进行通道切换，

硬件中使用 HC4052 来进行切换，HC4052 是双路 4 通道模

拟电子开关，导通后的电阻只有 100 Ω左右，满足大多数

的信号传输要求。

每次切换可以实现两路同时转换，这样可以考虑一路

用于电压，另一路作备用方便以后升级为电压电流共同测

量。当使能端 ENABLE 为低电平时，芯片处于使能状态，

这时 A、B 端用来选择切换一组中 4 个通道中的哪一个通道。

2.1.3 LED数字显示模块

采用 LED 显示模块 3 组四位一体数码管分别显示三相

电压值。

2.1.4 蓄电池供电电路

在实际使用中，发现在医院突然停电时，串口服务器

也会同时停止工作，不能够及时将采集的数据传到主控计

算机。因此，采用 12 V 蓄电池供电，并在输出端加上 LM 

2576 组成的稳压电路，以保证蓄电池输出的直流电压符合

系统接口直流 5 V 的输入要求。为了避免蓄电池在电量使

用将尽时无法供电，采用 12 V 充电器给其充电，并设置

充饱门限，在蓄电池电压达到 13.8 V 时断开充电，在低于

10.8 V 时自动接通电源充电，有效避免了因停电引起的数

据传输失败。

2.2 监控报警主机硬件系统

监控报警主机要实现的功能主要有实时显示各工作站

图1 系统组成框图

图2 监测仪硬件系统组成框图

图3 监测仪采样部分电路图
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的工作电压数据，并存储，供后期查询、分析 ；采用业界

通用的 RS485 再结合以太网方式，确保采集和传送的稳定

可靠 ；系统将接收到的数据分析判断，把异常数据作报警

显示，并以 GSM 短信方式通知相关人员。

2.2.1 基于以太网的多机远程通信模块

本系统选用了 RS-485 总线接口，MAX485 接口芯片是

Maxim 公司的一种 RS-485 芯片。采用单一电源 +5 V 工作，

额定电流为 300 μA，采用半双工通讯方式，它完成将 TTL

电平转换为 RS-485 电平的功能。在串口服务器中完成数据

的转换，输出通过以太网接口和计算机进行数据通讯。

2.2.2 GSM模块

GSM 模块是传统天线解调器与 GSM 无线移动通信系

统相结合的一种数据终端设备，打开了 GSM 网络数据通

信及应用的大门。

软件在检测到电源异常时，将通过 GSM 模块来给预

设号码发送报警短信。

3 系统软件设计

3.1 监测仪软件设计

监测仪主要执行实时采集各工作点电压数据，并在高

亮数码管上作显示 ；可以通过面板按键设置工作参数，并

保存在掉电保存存储器中 ；通过 RS485 和以太网远程通信

方式与主控台联系，把数据实时发送到监测软件系统。监

测仪采用国内技术成熟的基于 51 内核的 STC12 系列带有

AD 转换的单片机，开发环境采用国际流行通用的 KEILC。

3.1.1 高速高精度采样模块

医学装备前端电压经真有效值转换电路处理后送到监

测仪单片机的 AD 转换采样端，单片机的 P1 是复用功能 

口，通过相关寄存器的设置可以启用 IO 功能或 AD 功能。

3.1.2 掉电自动保存/上电自动载入模块

所有需要保存的参数均存储在单片机内的 EEPROM

中，这样处理既节省了资源，又保证了数据的安全稳定，

同时也简化了硬件。

3.1.3 LED数码管显示

显示部份采用 LS 164 串行输出静态显示，这样一方面

数码管不用定时刷新，另一方面简化了编程 , 可以把运行

时间留给其它功能部份。

3.1.4 通讯程序设计

监测仪监测到的数据通过 RS485 通信送到串口服务器，

再通过以太网模块连接到局网内的主控计算机上。为了使

通信命令得到及时响应，可采用中断的方式。

3.2 监控报警主机软件设计

监控报警软件主要功能是在主计算机上实现对各端节

点设备上的采集的数据进行处理、显示、存储及进行质量

监控，可以进行单机多参数显示，对采集到的相关电源质

量评价指标数据进行直观显示，且能够实现在电源质量

出现异常时通过 GSM 网络进行短信报警功能。主要采用

Delphi 7.0 设计。

3.2.1 配置连接串口服务器

串口服务器的 RS485 接到电压表的 RS485 接口端，串

口服务器的以太网接口连接到医院内部的局域网，进行通

讯。为了简化配置，需要把 IP 地址改成和电源质量监测报

警主机同一网段内，这样才正常通信。在监测仪中设定好

各 RS485 通信地址，通过电压表的面板按钮进入到相应的

菜单设定好电压表的通信地址。

由于在节点的配置中我们把它设为服务器模式，所以

监控软件就配置为客户端模式。

3.2.2 实时远程数据处理

（1）数据采集。软件在初始化时创建配置文件 ：

fn.WriteString(' 串 口 ','COM','COM1'); self.ComPort1.

Port:='COM1';

fn.WriteInteger(' 波特率 ,'Baud',

integer(br9600));

self.ComPort1.BaudRate:=br9600;

frmset.iIntegerSample.Value:=10; 

// 采样间隔时间 10 秒 frmset.ChckBxAutoSav.Checked: 

=false;

end

（2）数据发送。加入定时器，用来定时发送采样命令，

当点击“开始监测”按钮后定时器开始工作，当定时值到

达后发送采样命令，发送命令方式如下 ：

buf[6]:=crc and $ff;

buf[7]:=(crc shr 8) and $ff;

if ckbx[i].Checked then

ts[i].Socket.SendBuf(buf[0],8);

       sleep(10);

// 适当错开时间，防止接收时网络拥堵

end;

（3）数据显示。系统客户端收到数据后根据数据包作

进一步解析，把采样到的电压显示在面板上。

（4）单机多参数显示。在单机多参数显示界面中，采

用某一时刻的实时采样值与前 100 个采样值进行比较，取

出其中的最大值 Umax 和最小值 Umin，然后进行计算，算

出波动值。偏离值是采用实时采样值去和额定值进行比较

算出。三相不平衡指标采用解析几何法算出 [12]。

3.2.3 异常报警处理

系统客户端会从接收到的数据中判断电压是否在监控

的范围，当电压超限时触发报警设置。

通信号一栏是用来设置 GSM 短信报警功能，当复选

框 “ 电话短信报警 ” 被选中时表明启用短信 GSM 报警，报
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警的内容为发送相关报警内容到指定的电话。

4  实验结果

4.1 设备端监控显示

在大型医学装备的供电电源端，当在配电车间送电完

成后，监测仪上数字电压表即开始监测电压并显示，并将

采集到的数据通过 RS485 端口送给串口服务器，然后通过

以太网发送到电源质量监测报警软件端口。

4.2 监测报警软件运行界面

打开软件后自动连接到各监测仪读取数据，当电源供

电在许可范围之内，软件显示界面，见图 4。

当检测到电源出现异常后，相应指示灯按照设定状态点

亮，电压数字的显示颜色同时变化，发出提醒。当电源恢复

正常后，指示灯恢复正常显示状态，但电压数字仍为报错时

颜色，提醒注意。此时，需要点击“复位”按键，再点击“停

止检测”，再点击“开始检测”，才一切恢复正常显示状。

4.3 单机多参数实时显示

单机多参数显示界面，见图 5。需要对单台设备供电

情况进行查看时，点击页面上“单机多参数显示”选项卡，

进入单机多参数监控实时显示界面，分别是“三相平衡”

显示、“电压偏差”显示和“电压波动”显示。当三相供电

平衡时，指示灯显示为绿色的，当监测到某一相电压不稳定、

过低甚至缺相时，指示灯就会显示为红色的，表示不平衡，

并触发报警条件，通过 GSM 模块发送报警信息。电压偏

离值和电压波动值通过计算得出。

下方左侧显示的是当前监测到的电压数值显示，同样

采用数码显示方法，分别用不同颜色表示不同相序，右侧

是以 220 V 为基线，分别设定有上限值和下限值，每隔一

段设定的采样时间间隔描一个点，在图上描绘出来，然后

用线连接成一幅电压波动曲线，这样，通过这 3 个参数的

直观显示，对当前所需查询的医学装备端供电质量状况能

够一目了然，方便监督 3 个曲线分别对应相应坐标，可以

进行拖拉、放大等，便于直观观察。

4.4 短信报警显示

当监测到电源质量异常时，会调用 GSM 模块 [13]，对

所设定的手机号码发送报警短信，提示相关责任人及时进

行处理。

由于本系统是在全天候 24 h 运转的，产生大量的数据，

工作人员不可能守在设备边定时去保存采集到的数据，所

以系统采用 SQL 数据库来管理，数据库管理和监测同时进

行，当监测到数据发生更改时，同步进行更新。本数据库

基于模块化设计，结构相对独立，方便相关技术人员可以

随时查阅，分析，以便采取合适的措施，尽可能降低故障

带来的损失。

5  讨论

医学装备尤其是大型医学装备，价格昂贵且维修困难，

有的还必须要保证长期通电，如核磁如果断电导致冷头停止

工作则会造成液氦泄露，造成巨大的经济损失 [14]，加速器

如果断电导致离子泵停止工作则会造成真空度下降，影响正

常工作 [15]，甚至会造成机器损坏。因此，必须对电能质量

进行有效管理才能达到保证医学装备正常运行的基本条件。

利用电源质量实时监测与报警系统，对电源供电情况

进行实时记录，并能对电源质量相关参数进行实时监测并

以图表形式进行直观显示，在故障出现时及时发送报警，

通知有关人员，则能大大降低故障造成的损失和影响，使

故障在最短的时间内得于排除，从而不影响设备的正常运

行。实时记录电源质量状况也便于故障分析，从而为提高

供电电源的可靠性、及时发现问题，迅速处理故障提供了

可靠支持 [16]。

同时，也应看到，本系统中仅能实现对电源质量的三

相电压平衡度、电压波动、电压偏离等指标进行实时连续

监测，争取以后能够实现谐波、频率、电流等参数指标的

监测，进一步对监测到的数据进行智能化分析。尝试通过

Android 平台开发电源监控掌上 APP，通过无线网络实现

在手机或者 PDA 上可以随时随地来主动访问查询，可以不

受时间和空间限制，全面掌握大型医学装备供电质量状况，

图4 电源正常时软件显示界面

图5 单机多参数显示界面
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结合医院整个配供电系统进行优化 [17]，切实做好医学装备

的管理和维护保障工作，同时也为及时消除医疗安全隐患

提供技术保障 [18]。
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ExacTrac 6D影像精确引导系统在脑转
移瘤SRS中的应用
Application of ExacTrac 6D Image-Guidance System in Stereotactic 
Radiotherapy Surgery Treatment of Brain Metastasis

[摘 要] 目的 使用ExacTrac 6D红外/X线DR影像精确引导系统对脑转移瘤立体定向放射治疗

（Stereotactic Radiotherapy Surgery，SRS）进行摆位，比较一键复位前后的摆位精度，评估6D治

疗床在SRS非共面弧治疗中的重要性。方法 选择我院89例脑转移瘤SRS治疗的患者，在治疗前和

治疗床旋转至固定角度后，采用ExacTrac系统的X光影像装置拍摄靶点区域的两幅X光图像，与计

划系统中CT数据自动处理所得的数字化重建X光照片进行匹配，得到前者在X、Y、Z轴3个方向

的平移误差和旋转误差（6D误差），并进行一键复位摆位修正。摆位修正后，再以ExacTrac 6D
红外/X线DR影像精确引导系统验证患者体位的6D误差。结果 治疗前0°床角摆位，经X线图像引

导一键复位修正后的3个线性误差均<1.0 mm，3个旋转误差均<0.5°，满足SRS放疗要求。且6D误

差明显小于修正前的摆位误差，差异有统计学意义（P<0.05）。治疗床旋转至计划设计角度后，

经X线图像引导一键复位修正后的3个线性误差和3个旋转误差均明显小于修正前的摆位误差，差

异有统计学意义（P<0.05）。结论 应用ExacTrac 6D红外/X线DR影像精确引导系统在非共面弧立

体定向放射外科治疗时可行的，并可明显减少患者因治疗床旋转引起的摆位误差。

[关键词] 脑转移瘤；ExacTrac 6D图像引导系统；立体定向放射治疗；摆位误差

Abstract：Objective To evaluate the importance of the application of ExacTrac 6D image-guidance system 
in non-coplanar arcs stereotactic radiosurgery treatment of stereotactic radiotherapy surgery (SRS) based on 
comparing the setup error before and after the reset. Methods From August 2014 to December 2015, a total of 
89 brain metastases patients who were treated with SRS were chosen to perform the research. Firstly, the X-ray 
imaging device of ExacTrac system was used to shoot 2 X-ray images on the target area before treatment and 
after the table were rotated to a fixed angle, respectively. Then, they were separately matched with the X-ray 
images that were automatic processed based on the CT data. In this case, the X, Y, Z direction of 3 translation 
and rotation errors (6D error) of the former were gained. In the following, a key reset placement correction 
was performed. Finally, ExacTrac 6D image-guidance system were utilized to validate the 6D error of 
the patients’ position. Results Before the treatment when the table placed in 0° angle, three linear error 
was less than 1.0 mm and 3 rotation error was less than 0.5° after using the X-ray images to guide a key 
reset, which satisfied the requirement of the SRS radiotherapy. Meanwhile, the 6D errors were much 
smaller than the positioning error correction before, the differences were significant (P<0.05). When the 
table was rotated to the setting angle, the use of verification images could adequately reduce the error 
associated with intrafraction patient movement in all 3 translations and rotations. The differences were 
significant (P<0.05). Conclusion Application of ExacTrac 6D image-guidance system in non-coplanar 
arcs stereotactic radiosurgery treatment is feasible. In addition, it can obviously reduce the positioning 
error caused by rotating the table during frameless stereotactic radiosurgery.
Key Words: brain metastases; ExacTrac 6D image-guidance system; stereotactic radiotherapy surgery; 
setup error
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引言

头颈部集中了很多重要器官，在放射治疗时对放疗技

术的准确性和精确性要求极高 [1]。图像引导放射治疗（Image 

Guided Radiotherapy，IGRT）是当前肿瘤精确放疗的新技

术之一，它是将立体定向技术和适形、调强技术融为一体

的放射治疗技术 [2]。该技术是将放射治疗机与先进的影像

设备及近几年快速发展的计算机技术巧妙结合，在放射治

疗分次摆位或治疗中，采集治疗区域的图像或信号，确定

治疗区与重要器官的运动、位置等因素，进行图像或剂量

的校正，以引导本次治疗或后继治疗 [3]。研究证明 [4-7]，图

像引导下的无框架立体定向放射外科比传统有创头钉式立

体定向放射治疗误差更小，定位更精确。我院自 2014 年

5 月引进德国博医来公司研发的 ExacTrac 摆位系统，配

合 6D 移动治疗床，已开展 89 例颅内转移瘤的无框架无

创立体定向放射外科（Stereotactic Radiotherapy Surgery，

SRS）治疗，为提高靶区的适形性和均匀性，降低周围正

常组织的受量，治疗中部分野采用的是非共面弧照射，即

治疗床固定于不同位置，加速器绕其旋转一定角度。治疗

床旋转一定角度，直线加速器的机械精度会随之变化 [8]。

Rahimian 等 [9] 研究表明，摆位治疗时考虑治疗床的旋转可

减少治疗误差。本研究旨在评估治疗床旋转一定角度后对

颅内转移瘤立体定向放射治疗的摆位精度。

1  资料与方法

1.1 临床资料

收集 2014 年 8 月～2015 年 12 月间 89 例颅内转移瘤患

者，男 54 例，女 35 例，年龄 27～80 岁，中位年龄 59 岁。

全组病例均在 X 射线图像引导下进行摆位修正，并完成立

体定向放射治疗。

1.2 模拟定位及计划设计

将博医来无框架定位系统的碳素纤维架水平置于定位

床上，患者按最舒适的位置躺好，然后坐起不动。将底部

面罩置于恒温水箱加温至透明，置于定位架的马蹄形巢里，

患者躺下不动，将底部面膜塑成患者后脑形状直至冷却变

硬，并放上 2 mm 固定条。将中部面罩加温透明后弄干，

固定患者的前额、下巴和上唇部，并用与 2 mm 固定条相

配的 S 型扣条固定。取下 S 型扣条，将软化透明的顶部面

罩覆在中部面罩上，塑出患者脸形，尤其是鼻子和下巴，

再用 2 mm 扣条固定。

采用 20 层大孔径螺旋 CT（Somatom Definition AS，

Simense）进行模拟定位扫描，层厚 1.5 mm，扫描时将定

位框架卡在碳素纤维定位架上，使得每一帧 CT 图像都

带有坐标标记，扫描图像数据传输至放射治疗计划系统

Brainlab iPlan RT image 4.1.1。

1.3 靶区勾画及计划设计

将患者 MRI 扫描图像数据传入 iPlan RT image 4.1.1 系

统，放疗医生按照 CT 和 MRI 扫描图像在 iPlan RT image 

4.1.1 软件内进行靶区勾画，确定治疗范围。物理师根据靶

区范围和治疗要求，通过 iPlan RT 4.5.3 Dose 软件对放疗的

剂量分布进行计算并优化，完成采用限光筒治疗的立体定

向放疗计划，生成治疗部位的数字重建射野图像（Digital 

Reconstructed Radiography，DRR），并将治疗计划和 DRR

数据分别传输至治疗加速器（Unique，Varian）和 X 线图

像引导系统（ExacTrac，BrainLAB）。

1.4 治疗前QA

每次开机预热后，采用博医来等中心模体检查

ExacTrac 系统红外定位装置和 kV 级 X 射线成像系统的中

心是否与 Unique 加速器等中心重合。若不重合，采用 ET 

X-ray 校准模体进行校准。

1.5 治疗前摆位和修正

治疗床位于 0°位置，患者躺在治疗床上，采用和模拟

定位相同的体位和 3 层面膜固定，将无框架立体定向放射

外科定位架（含有 6 个可追踪患者体位的反光标记求）固

定在碳素纤维定位架上，从 ExacTrac 系统中调出患者摆位

数据后，用 kV 级 X 射线成像装置获取一组交叉的 X 射野

图像，将其与相应的由 CT 数据自动处理所得的数字化重

建 X 光照片（DRRs）进行配准，得到患者体位在 X（左 -

右）、Y（头 - 脚）、Z（前 - 后）3 个方向的平移误差和绕 X、

Y、Z 轴的旋转误差。根据图像配准结果，由 6D 移动治疗

床进行位置修正调整。当 X、Y、Z 轴 3 个方向的平移误差

和旋转误差达到 SRS 放疗要求（平移误差 <1 mm，旋转误

差 <0.5°）时开始治疗。

1.6 非共面弧照射前摆位和修正

治疗床旋转至计划设计角度后，再次采用 kV 级 X 射

线成像装置获取一组交叉的 X 射野图像，将其与相应的由

CT 数据自动处理所得的数字化重建 X 光照片（DRRs）进

行配准，得到患者体位在 X、Y、Z 轴 3 个方向的平移误差

和绕 X、Y、Z 轴的旋转误差。根据图像配准结果，由 6D

移动治疗床进行位置修正调整。在摆位修正后，再次重复

X 线影像引导的验证过程，记录得到的 X、Y、Z 轴 3 个方

向的平移误差和旋转误差。当 X、Y、Z 轴 3 个方向的平移

误差和旋转误差达到 SRS 放疗要求（平移误差 <1 mm，旋

转误差 <0.5°）后治疗。

1.7 统计学分析

应用 SPSS 13.0 软件，统计出患者非共面拉弧治疗前

和 6D 移动治疗床位置修正后 X、Y、Z 轴 3 个方向平移误

差和绕 X、Y、Z 轴旋转误差的均数（x-）、标准差（s）、中

位数、最大值和最小值，采用 t 检验分析误差，P<0.05 认

为差异有统计学意义。
收稿日期：2016-06-27 修回日期：2016-08-18
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2  结果

治疗前治疗床位于 0°进行摆位，89 例颅内转移瘤患者

在完成红外线标记预摆位后，均采用 kV 级 X 射线影像引

导系统进行体位误差检验和修正，并在摆位修正后再次进

行体位误差验证测量。89 例患者共获取了 196 次治疗的体

位位置图像，摆位修正前和修正后各 98 组图像，分别与治

疗计划的 DRR 配准得到修正前后的红外线标记摆位误差结

果，见表 1。

治疗前治疗床位于 0°预摆位修正前后结果显示，经交

叉 X 射线图像配准验证，治疗前摆位修正后的 6D 误差均

明显小于修正前预摆位误差，差异有统计学意义（P<0.05）。

误差修正后 X、Y、Z 轴 3 个方向的平移误差均 <1.0 mm，

绕 X、Y、Z 轴 3 个方向的旋转误差均 <0.5°，满足 SRS 放

疗要求。

89 例颅内转移瘤患者非共面弧治疗前治疗床旋转到一

定角度后，均采用 kV 级 X 射线影像引导系统进行体位误

差检验和修正，并在摆位修正后再次进行体位误差验证测

量。89 例患者共获取了 548 次治疗的体位位置图像，摆位

修正前和修正后各 274 组图像，分别与治疗计划的 DRR 配

准得到修正前后的红外线标记摆位误差结果，见表 2。

当治疗床按计划设计要求旋转至固定角度后，经交叉

X 射线图像配准验证，其在 6D 方向上的摆位误差均较大，

其中平移摆位误差在 Y 方向最大，Z 方向次之，X 方向最

小，旋转摆位误差最大 2.2°。经 X 射线图像引导修正摆

位，最大平移摆位误差为 0.49 mm，最大旋转误差为 0.5°，

误差均很小。Exactrac X 线 / 红外影像引导精确引导的 6D

误差均明显小于修正前的摆位误差，差异有统计学意义

（P<0.05）。

3  讨论

立体定向放射外科（X- 刀、γ 刀）因定位准确，靶体

积内外剂量落差大，既提高了靶区局部的剂量又最大限度

地减少了周围正常组织的受量 [10-12]，使肿瘤迅速缩小，挽

救患者生命，已成为治疗颅内转移瘤的有效方法之一 [13-15]。

在传统的有框架放射外科治疗中，患者需要固定在一个头

戴式支架中，通过螺丝拧到头骨中防止患者头部活动，增

加了患者的痛苦，且只能单次治疗。成像和计算机技术的

提升，将患者放疗前体位的验证 X 线摄影设备纳入放疗的

必备步骤，构成了新一代的影像引导放疗技术，推动了无

框架立体定向放射外科的发展 [16]，该技术不仅具备了放射

外科的精准度，还为患者提供更高的舒适度和治疗的灵活

性，可单次或多次治疗，为多样化的肿瘤患者提供治疗。

精确定位、精确设计、精确治疗是 SRS 治疗的关键。

为提高肿瘤剂量覆盖率，降低周围正常脑组织的受量，我

科颅内转移瘤 SRS 计划基本使用多弧非共面照射。多弧非

共面照射时，治疗床旋转对摆位精度产生影响，可能导致

靶区的漏照和危及器官的错照，影响患者的疗效和生存质

量。

本研究 89 例患者中 3 例患者各有 2 个转移瘤，4 例患

者各有 3 个转移瘤，所以治疗前摆位复位前后各采集了 98

副图像。本研究 SRS 计划根据肿瘤形状、大小、位置等因

素设计计划时，存在 1～3 个不等非零床角，所以非共面弧

共采集 274 副图像。治疗前摆位经 ExacTrac X 线 / 红外影

像引导后 X、Y、Z 轴 3 个方向的平移误差均 <1.0 mm，绕

X、Y、Z 轴 3 个方向的旋转误差均 <0.5°，满足 SRS 放疗

要求。但当治疗床按照 SRS 治疗计划旋转一定角度后，6D

方向误差都有超出 SRS 治疗要求，因此治疗床旋转对摆位

误差影响较大，不容忽视。其中以 Y 和 Z 方向摆位误差较

大，最大误差分别为 12.8 mm 和 11.16 mm，主要是因为加

速器各机械参数因治疗床旋转产生的系统误差，以及治疗

床 0°时患者体位因使用 ExacTrac 影像引导系统导致 6D 治

疗床产生倾角，当治疗床旋转时，体位误差随之增加导致。

表1 治疗前摆位误差测定及修正 (x-±s)

项目
6D方位

X1 (mm) Y1 (mm) Z1 (mm) X1° (°) Y1° (°) Z1° (°)
修正前 1.01±1.56 0.90±1.01 1.26±1.45 0.63±0.53 0.86±0.81 0.87±0.83
修正后 0.16±0.37 0.23±0.82 0.25±1.35 0.15±0.18 0.18±0.49 0.26±0.36
t 5.134 5.088 5.014 8.419 6.994 6.566
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
注：X1表示左右方向误差，Y1表示头脚方向误差，Z1表示前后方向；X1°表示绕X轴旋转误差，Y1°表示绕Y轴旋转误差，Z1°表
示绕Z轴旋转误差。

表2 非共面弧修正前后摆位误差测定 (x-±s)

项目
6D方位

X2 (mm) Y2 (mm) Z2 (mm) X2° (°) Y2° (°) Z2° (°)
修正前 0.62±0.48 0.85±1.51 0.76±1.42 0.34±0.34 0.27±0.29 0.29±0.28
修正后 0.14±0.11 0.13±0.11 0.14±0.10 0.28±0.22 0.23±0.20 0.19±0.15
t 16.124 7.952 7.272 2.449 1.542 5.380
P 0.000 0.000 0.000 0.000 0.002 0.000
注：X2表示左右方向误差，Y2表示头脚方向误差，Z2表示前后方向；X2°表示绕X轴旋转误差，Y2°表示绕Y轴旋转误差，Z2°表
示绕Z轴旋转误差。
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ExacTrac 红外 /X 线影像引导系统由一个红外线光学定位仪

和两个交叉的千伏级 X 射线成像装置，以及相应图像配准

软件组成，通过红外线光学定位仪检测定位架上的反光标

记球位置自动摆位，再用 X 射线成像装置获取图像并修正

摆位误差，摆位精度高。使用 ExacTrac 红外 /X 线影像引

导系统修正治疗床旋转的摆位误差，在 X、Y、Z 轴 3 个方

向平移误差均 <0.5 mm，绕 X、Y、Z 轴旋转误差均 <0.5°，

误差均很小。

Gevaert T 等 [4] 研究了不同治疗床旋转对加速器精度的

影响，本研究探讨了立体定向放射外科实际治疗中治疗床

旋转对患者摆位精度的影响。在颅内转移瘤立体定向放射

外科的治疗过程中，不可忽视治疗床旋转带来的误差。应

在配备有六位治疗床的基础上开展立体定向放射外科。治

疗床旋转不同的角度可能对立体定向放射外科治疗精度造

成不同程度的影响。下一步拟具体分析研究不同治疗床角

度对颅内转移瘤立体定向放射外科摆位精度的影响。

4  结论

BrainLAB 无框架立体定向放射外科采用覆盖头颈的可

固定、可拆卸的面罩，采用 ExacTrac 6D 红外 /X 线 DR 影

像精确引导系统，根据患者颅骨骨性标记以亚毫米级精度

进行调整，速度快，无痛苦，可显著减少患者非共面弧照

射因治疗床旋转引起的位置误差，提高摆位精确性。下一

步拟研究不同治疗床角度对脑转移瘤立体定向放射外科摆

位的影响，为患者 SRS 计划设计提供实际临床需求。
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引言

艾叶性温，以其特有的温热效应及药理性质直接或间

接作用于体表的一定部位，可以起到温经通络、除寒祛湿

的作用。在我国，对于艾草的使用已经有了几千年的历史，

而灸法则是中医传统技术的重要组成部分，由于疗效肯定、

适应症广泛，在临床与日常保健中的应用已经十分普遍。

艾灸就是融合艾叶和灸法的优势，通过燃烧艾绒产生温热

效应从而剌激皮肤感受器来激发人体的机能活动，可以温

经通脉、活血止痛、扶正祛 [1-3]。大量研究表明，艾灸温度

是影响艾灸疗效的关键因素，不同的艾灸温度产生不同的

温热效应诱导不同的生物学效应，最终实现不同的艾灸疗

效 [1-6]。适宜的艾灸温度是取得最佳艾灸疗效的重要前提。

然而现有艾灸器具较为简陋，仅仅是在一层耐热筛网上燃

烧艾绒进行艾灸治疗，无法控制艾灸温度，影响艾灸疗效，

操作不当甚至会引起病人烫伤。这些缺点严重制约了艾灸

疗法的普及和推广。因此，改进传统落后的艾灸器具势在

必行 [7-8]。本文提出了一种基于 MSP430 单片机的电子艾灸

盒，结合了传统中医理论和单片机、传感器技术等现代化

技术的电子医疗仪器，具有精确度高，稳定性好，操作简

便等优点，弥补了传统艾灸盒的诸多不足，为艾灸疗法的
收稿日期：2016-06-21 修回日期：2016-07-20
作者邮箱：yanyucan@126.com

基于MSP430单片机的电子艾灸盒设计
Design of the Electronic Moxibustion Apparatus Based on MSP430 
Microcontroller Unit

[摘 要] 目的 为解决现有艾灸器具无法实时监测调节温度，易造成病人烫伤，无法获得最佳艾灸

疗效等问题，提出了基于MSP430F149单片机的电子艾灸盒的设计。方法 通过键盘输入预设温

度，由MSP430 F149单片机控制DS18B20温度传感器读取实时测量温度，根据测量温度与预设温

度比较结果控制步进电机旋转以调节筛网的高度，最终达到闭环监测调节温度的目的。结果 根据

实际测量艾灸温度，依据相对误差公式，计算相对误差为1.69%，相对误差较小，说明电子艾灸

盒可较好的控制艾灸温度。结论 多次实验证明，该设计能够实时监测并有效控制艾灸温度，大大

降低病人烫伤的风险。

[关键词] 艾灸；艾灸器具；单片机；温度传感器；自动控制

Abstract: Objective Considering that the current moxibustion apparatus cannot adjust the temperature 
for the real-time monitoring, which easily lead to patient burns and inadequate moxibustion curative effect, 
we proposed the design of electronic moxibustion apparatus based on MSP430F149. Methods First of all, we 
preset the temperature with a keyboard and get a real-time temperature with the DS18B20 temperature sensor 
controlled by the MSP430 F149. Then, we compared the measured temperature with the preset temperature. 
In the following, based on the comparison above, we regulated the level of the screen by manipulating 
the rotation of the stepper motor. Finally, we got the closed-loop temperature control. Results Through 
calculating the relative error with the relative error formula according to the actual measured moxibustion 
temperature, we knew that the relative error was 1.69%, which indicating that the electronic moxibustion 
apparatus could control and adjust the temperature well. Conclusion After a series of experiments, the 
design has been proved to be able to monitor and control the temperature, and can reduce the risk of 
burning.

Key words: moxibustion; moxibustion apparatus; microcontroller unit; temperature sensor; auto-control
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普及和推广创造了有利条件 [9-12]。

1  材料与方法

本文提出了一种基于 MSP430 F149 单片机的电子艾灸

盒设计方案，采用 MSP430 F149 单片机作为主控制器，键

盘输入预设温度，LCD1602 液晶屏显示，通过数字温度传

感器 DS18B20 采集病人皮肤表面温度并与预设温度比较进

而控制步进电机的正反转动，调节筛网的高度，实现达到闭

环监测调节温度的目的，取得最佳艾灸疗效，防止病人烫伤。

1.1 需求分析

我院目前正在使用的艾灸盒是由一个固定有一层筛网

的木制盒体和一个九孔通风盖子组成。在使用时，打开艾

灸盒的盖子，放入艾绒，点燃艾绒盖上盖子并置于施灸部

位上方。艾绒燃烧时温度会逐渐升高，当病人感觉到烫时，

需要由医护人员抬高艾灸盒的高度，使艾绒远离施灸部位，

以此来控制艾灸温度，避免烫伤 ；当艾灸温度不够的时候，

又需要将艾灸盒贴近患处。传统艾灸盒不仅操作极为不便，

而且难以控制艾灸温度，无法产生良好的艾灸疗效，尤其

对一些温度感知障碍的病人，可能会因未及时发现导致造

成烫伤。由于传统艾灸盒在使用中有诸多缺陷和弊端，本

文设计的电子艾灸盒在参考了现有艾灸盒的功能和使用现

状后，确定了电子艾灸盒应该具有以下功能 ：

（1）温度设定。电子艾灸盒应具有设置艾灸温度的功 

能，以满足不同病人、不同病情对艾灸温度的不同需求。

（2）温度监测。电子艾灸盒应具有温度监测的功能，

可以实时监测并显示当前病人施灸部位的温度。

（3）温度控制。电子艾灸盒最主要的功能，要实现艾

灸温度闭环自动控制，当病人施灸部位的温度与预设温度

不符时，能够自动调整，不仅可以防止造成病人烫伤，而

且可使艾灸产生最大的疗效。

1.2 硬件设计

电子艾灸盒硬件结构，见图 1。电子艾灸盒由电源、

MSP430 F149 单片机、LCD1602 液晶屏、DS18B20 数字

温度传感器、键盘、步进电机组成。在硬件设计的过程中，

重点考虑了硬件电路布局的合理性，尽量减少各个电路模

块之间的干扰。

（1）电源电路。将 220 V 交流电源转化为 5 V 及 12 V

的直流电源，其中 12 V 为步进电机供电，5 V 为 MSP430 

F149 单片机、LCD1602 液晶屏、键盘供电。

（2）温度釆集电路。DS18B20 数字温度传感器与单片

机 P3.6 口连接，单片机控制 DS18B20 把模拟温度信号直

接转换成数字信号，读取数据。所需的 3.3 V 由单片机直

接提供，无需外部电源 [13-15]。 

（3）步进电机控制电路。步进电机控制电路由步进

电机、滚珠丝杆、筛网 3 部分组成。温度控制部分结构，

见图 2。滚珠丝杆可将旋转运动转化为直线运动。通过

MSP430F149 单片机控制步进电机的正向或反向转动。滚

珠丝杆将步进电机的旋转运动转化为筛网的上下运动从而

调节艾绒燃烧的高度，实现控制艾灸温度的目的。

（4）显示电路。采用 LCD1602 液晶屏，显示当前病人

皮肤表面温度以及预设温度。

（5）键盘输入电路。键盘输入电路由 3 个独立式按键

组成，分别为增加键，减少键和重置键。重置键用于重置

温度为初始温度，增加键和减少键用于设置治疗预设温度。

MSP430F149 的 P1.0、P1.1、P1.2 引脚分别 3 个按键连接。

键盘原理图，见图 3。

图1 硬件结构

图2  温度控制部分结构

图3 键盘原理图
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1.3 软件设计

在软件设计过程中，重点考虑了不同软件模块的独立

性，保证系统互相之间不受影响，可以高效的工作。整个

系统被分成主程序、温度采集模块、步进电机控制模块、

数码显示模块、键盘输入模块等部分。程序的主要动能是

预设治疗温度，实时监测病人皮肤表面温度并与预设温度

比较，根据比较结果调节步进电机的正向或反向转动，实

现闭环监测调节温度的目的。系统流程图，见图 4。

电子艾灸盒上电后就进入了准备工作状态，各器件进

行初始化操作。用户通过按键预设治疗温度并显示。临床

或实验研究表明 >43℃的艾灸温度具有较好的艾灸疗效，

在临床患者能够耐受的原则下，本研究选择 43～69℃作

为最佳艾灸温度 [16]，设置重置温度为 56℃，下限温度为

43℃，上限温度为 69℃。程序如下 ：

   if ( ( P1IN & 0x07 ) == 0x05) 

                {

                   delay1(50);

                    if ( ( P1IN & 0x07 ) == 0x05)

                    {

        temp=56;//

初始值

                    }

        while ( ( P1IN & 0x07 ) 

== 0x07 ); // 恢复键弹起

        delay1(50);

                }

          if ( ( P1IN & 0x07 ) == 0x03) 

                {

                    delay1(50);

                    if ( ( P1IN & 0x07 ) == 0x03)

                    {

                        if ( temp < 69)

                            temp = temp + 1;

                    }

                    while ( ( P1IN & 0x07 ) == 0x07 ); // 温度加键弹起

                    delay1(50);

                }

在预设艾灸温度后，用户点燃置于筛网上的艾绒，打

开步进电机。主控制程序检测到步进电机的打开，会发出

温度采集的指令，将采集到的病人皮肤温度与预设的治疗

温度进行比较，根据比较结果控制步进电机正向、反向或

停止转动。程序如下 ：

if(t>=temp+2)

	 motor_turn_ffw(); // 正向转动

if(t<=temp-2)

	 motor_turn_rev();  // 反向转动

else

	 motor_stop();     // 停止转动

依据步进电机的转动状态，滚珠螺杠将步进电机的旋

转运动转化为筛网的上下运动，调整施灸距离，最终达到

调控艾灸温度的目的。

2  结果

在软硬件调试完成后，对电子艾灸盒进行使用测试。

测试方法为在筛网上点燃艾绒，设置 8 组不同的治疗温度，

然后测量实际艾灸温度，测量结果，见表 1。
表1 电子艾灸盒预设及测量温度表（℃）

预设温度ST 43 47 51 55 59 63 67 69
实测温度CT 43.5 45.5 52.0 54.5 60.5 62.5 66.0 68.0

依据公式 δ = ∑(    ×100%)1
8 ST

|ST-CT|
计算相对误差为

1.69%。相对误差较小，说明电子艾灸盒可较好的控制艾灸

温度，取得预期的艾灸疗效，并能有效防止烫伤。

3  讨论

《灵枢 · 官能》中提出“针所不为，灸之所宜”，表明

灸法是中医针灸不可或缺的治疗方式。但在实际艾灸过程

中，传统的艾灸器具都无法满足临床和传统保健的需求，

严重制约了艾灸疗法的发展。本研究在分析传统中医理论

与现代应用技术的基础上，结合现代传感器技术、计算机

控制技术，提出一种能够实时监测、控制艾灸温度的电子

艾灸盒，初步解决了现有艾灸器具的艾灸温度不可监测、

调节、易造成烫伤等缺点，大大降低病人烫伤的风险。我

图4 系统流程图

下转第 50 页
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引言

持续负压引流可减少术后伤口渗液、血肿、感染等并

发症的发生 [1-2]，对患者的术后恢复起着重要的作用，因此

妥善固定引流管，确保引流通畅，避免受压、扭曲及脱落

是导管护理的关键。目前，我院术后患者返回病房后，负

压引流球的固定常规采用别针加橡皮筋的双固定方式，即

负压引流球用别针固定在床单上，而引流管用橡皮筋环绕

管身再外加别针在就近伤口敷料上，此固定方法造成患者

活动不便和感觉不适。多数研究显示 [3-5]，传统引流袋固定

方式均是用别针固定于床单上，易引起引流管松脱、患者
收稿日期：2016-10-14 修回日期：2017-01-12
作者邮箱：smile3137@163.com

新型负压球固定兜袋改善足踝外科患者
固定效果及固定舒适度的临床观察
Clinical Observation of the New Negative Pressure Ball Fixed Bag to Improve 
Ankle Surgery for Patients in Fixed Effect and Fixed Comfort 

[摘 要] 目的 探讨自行研制负压球固定兜袋在足踝外科患者固定效果及固定舒适度的临床效果。

方法 对2014年1月～2014年6月收治入本院骨肿瘤外科病区的106例足踝外科术后当天患者进行随

机分组，实验组术后采用新型负压球固定兜袋给予固定，对照组术后采用传统别针加橡皮筋的

双固定法。比较两组患者固定期间负压引流球固定效果及固定舒适度。结果 固定期间，比较引

流球与引流管脱离发生率，两组无显著差异（P>0.05），实验组引流管折叠发生率低于对照组

（P<0.05），两组在负压引流球固定期间牵拉痛等舒适度指标比较具有显著差异（P<0.05）。结

论 新型负压球固定兜袋用于足踝外科患者术后引流球/管的固定，克服了传统固定法的弊端，保

证有效引流的同时，改善了患者置管期间肢体活动度，值得临床推广应用。

[关键词] 新型负压球固定兜袋；足踝外科；固定效果；引流管；肢体活动度

Abstract: Objective To investigate the fixed effect and fixed comfort of negative pressure ball fixed 
bag in the patients undergone foot and ankle surgery. Methods From January to June in 2014, 106 
cases of ankle bone tumors in the department of surgery were randomly divided into 2 groups after 
surgery. The experimental group was fixed by the new negative pressure fixed ball bag, and the control 
group was fixed by traditional brooch with a rubber band double fixation method. Comparing analysis 
was conducted between the 2 groups of patients on the fixed effect and fixed comfort. Results During 
the fixed period, there was no significant difference between the drainage tube and the ball in the rate 
of diastasis (P>0.05). The occurrence rate of the drainage tube in the experimental group was lower 
than that of the control group (P<0.05). The groups in the negative pressure drainage ball fixed period 
of traction pain and other comfort indicators were significantly different (P<0.05). Conclusion New 
negative pressure fixed ball bag for ankle surgery in patients with postoperative drainage ball/pipe fixed 
can overcome the drawbacks of the traditional fixed method, ensure effective drainage at the same 
time, and improve patient catheterization during physical activity. Therefore, it is worthy of clinical 
application.
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活动度受限、对患者或操作人员造成刺伤等不良事件发生。

为了解决上述问题，我科自行设计负压引流固定兜袋，将

此固定兜袋应用于 56 例足踝外科术后患者，取得较好效果，

现将使用方法及临床效果报道如下。

1  资料与方法

1.1 一般资料

选择 2014 年 1 月～2014 年 6 月期间入住我院骨肿瘤外

科的 106 例足踝外科术后患者。纳入标准 ：足踝术后当日

放置负压引流球的患者 ；负压引流管长度在 10 cm 以内 ；

患者意识清楚，无语言沟通障碍，能正确理解问题、正常

交流 ；同意参与此项研究。排除标准 ：肝炎病毒及人类免

疫缺陷病毒感染者 ；自身免疫性疾病患者 ；恶性肿瘤患者 ；

严重的心脑血管等疾病患者 ；各种精神疾患的患者 ；肝肾

功能不全疾患者 ；凝血异常者 ；手术禁忌者。失联原因及

其应对措施 ：预计原因 ：患者中途退出试验 ；患者在试验

过程中转院治疗。应对措施 ：按照 1:1 比例相应补充受试

患者进试验组。伦理学考量 ：患者及其直系家属在充分了

解研究的过程的基础之上签署参与该临床研究的知情同意

书 ；入选患者相关诊治和监护措施均以临床指南相关原则

为依据，对患者的医疗治疗和安全有充分保障。对入选患

者的信息及诊疗记录予以保密，保护患者的隐私权 ；在中

国临床试验注册中心注册试验方案，试验中遵循《渥太华

工作组关于临床试验注册的声明》(Ottawa Group Statement 

for Clinical Trial Registration)[6]。严格遵守双盲原则 ：研究

人员分为 4 组，第 1 组研究人员负责筛选和随机分配试验

对象 ；第 2 组负责施行干预 ；第 3 组负责进行观察指标数

据的数据采集 ；第 4 组负责数据的整理和统计分析以及文

章撰写 ；试验对象的分组情况严格保密，试验对象和具体

施行干预的研究人员均不清楚试验对象的具体分组 ；4 个

研究组的研究人员对各自的操作互相保密。

1.2 受试者的分组

采用随机数字表法将 106 例受试者分为两组 ：实验组

（n=56），实施新型负压球固定兜袋 ；对照组（n=50），实施

传统固定法。 

1.3 治疗方法

（1）对照组。将术后患者按专科护理要求安置好体位，

先用别针将引流球固定在床单下缘，再用橡皮筋加别针将

另一侧导管固定于就近敷料上，告知患者及其家属置管的

目的及置管期间的注意事项，按护理要求做好引流管护理

及记录引流量 [7-8]。

（2）实验组。负压球固定兜袋是由 3 部分组成，包括

网眼松紧带、棉布兜袋及负压球。选用网眼松紧带增加透

气性和贴合度，兜袋选用棉布材料可增加舒适度。根据人

体静态及动态尺寸 [9] 将固定兜袋尺寸设计为长 40 cm、宽

15 cm，用雌雄贴作为搭扣使用方便，易于拆卸，分别在松

紧带两端缝制宽 5 cm 的雄贴以及宽 10 cm 的雌贴，中间部

分用白色网眼布料缝制两个直径为 8 cm 的兜袋以放置负吸

球。详情见图 1。

（3）固定方法。同样将术后患者按专科护理要求安置

好体位后，根据引流管放置的位置将自行研制的负压球兜

袋包裹在敷料上，并根据患肢的宽幅利用雌雄搭扣调整松

紧，松紧度以松紧带恰好固定，且不脱落、不旋转为宜，

后将负压球放入兜袋内。如因伤口处渗血弄脏兜袋，应及

时更换，被污染的兜袋可清洗消毒后重复使用。固定方式，

见图 2。

1.4 观察指标和质量控制

（1）观察指标。观察指标包括：① 引流球管固定效果：

图1 兜带图设计图和实物图
注：a.兜带设计图；b.兜带实物图。

图2 传统固定方式和新型固定方式
注：a.传统固定方式；b.新型固定方式。

a

b



中国医疗设备 2017年第32卷  05期    VOL.32 No.05 49

RESEARCH  WORK 论  著

包括是否发生引流球与引流管脱离及引流管折叠 ；② 置管

期间舒适度 ：包括是否发生牵拉痛、安全感（即是否担心

导管脱出）、方便度（即翻身时是否感到不便，上厕所时是

否感到不便，功能锻炼时是否感到不便等）3 方面。

（2）质量控制。实施干预治疗的医务人员均为同一组

研究者，并且实施过程中严格遵守操作规程，保证干预措

施的均一性。

1.5 统计学分析

用统计软件包 SPSS 20.0 进行统计分析，计数资料采用

χ2 检验，计量资料采用方差分析，数据均以均数 ± 标准差 

（x-±s）表示，P<0.05 或者 P<0.01 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 受试者的一般情况

106 例患者其中男女各 53 例。年龄为 18～68 岁，平均

40.13 岁。疾病类型 ：跟骨陈旧性骨折 32 例，踝关节炎 25

例，距下关节炎 14 例，踝关节骨折脱位 26 例，创伤性关

节炎 12 例。两组患者的年龄、性别以及病程的差异无统计

学意义（P>0.05）。此外，研究过程中所有受试者均完成了

全部试验，无中途退出者，亦无改用其他疗法者。受试者

的一般情况，见表 1。
表1 受试者的一般情况

组别 年龄 (岁) 性别比例 (男性/女性) 病程 (月)
实验组 (n=56) 40.33±9.42 28/28 3.05±0.85
对照组 (n=50) 42.25±9.83 25/25 3.59±0.93
P值 >0.05 >0.05 >0.05

2.2 两组引流球固定效果的比较

实验组在固定期间引流管折叠的发生率明显低于对照

组（P<0.05），两组比较引流球与引流管发生脱离的危险性

差异无显著意义（P<0.05）。两组引流球固定效果比较结果，

见表 2。
表2 两组引流球固定效果比较 [n (%)]

组别 引流球与引流管脱离 引流管折叠
实验组 (n=56) 1 (1.79) 2 (3.57)
对照组 (n=50) 1 (2.00)   7 (14.00)
χ2 1.13 3.71
P值 >0.05 <0.05

2.3 两组患者置管期间舒适度的比较

两组比较固定期间牵拉痛的发生、担心导管脱出及感

到固定期间不方便方面，实验组明显低于对照组（P<0.05），

差异具有统计学意义。两组患者引流管固定期间舒适度的

比较，见表 3。
表3 两组患者引流管固定期间舒适度的比较 [n (%)]

组别 牵拉痛 担心导管脱出 感到不便
实验组 (n=56) 2 (3.57) 9 (16.07) 5 (8.93)
对照组 (n=50) 11 (22.00) 26 (52.00) 18 (36.00)
χ2 8.33 15.41 11.50
P值 <0.05 <0.05 <0.05

3  讨论

3.1 传统固定法的不足之处 

传统引流管的固定采用别针加橡皮筋的固定方式，理论

上起到了双重固定的效果，但仍然存在许多弊端 [10-14] ：因患

者身体宽度的差异，在变换体位时幅度不一，引流管预留长

度往往很难恰到好处，当固定长度预留过长时，患者床上活

动时会不慎使导管受压，影响引流通畅 ；而预留长度不够，

则会因引流管牵拉引起疼痛。同时患者担心引流管脱出，导

致舒适度下降 ；而别针又属于锐器且承重性较差，固定期间

若别针开口端无意打开，会给患者及医护人员带来安全的隐

患 ；此外，有时患者术后需放置几根引流管，别针的反复使

用，会经常将床单刺穿，甚至刺破气垫床，增加物品的损耗。

3.2 新型固定方法的优点 

（1）妥善固定、有效引流。实验组的新型固定法采用

兜袋作为承载体，将处于负压状态的引流球直接置于袋内，

引流管长度不再被固定死，患者翻身等变换体位时球管会

随着患肢移至相应位置，避免了引流球与引流管脱离的发

生，同样也减少了引流管折叠的发生率。表 1 可见实验组

有 1 例球管脱离发生，而其中 2 例引流管折叠原因为兜袋

放置位置不当引起。此外，兜袋的承载体为松紧带加雌雄

贴的设计，松紧可根据患肢的宽幅进行调节，使引流球的

固定更加牢固妥善。

（2）安全灵活、舒适方便。临床上，留置引流管患者中

有相当一部分担心发生牵拉痛或脱管，在床上不敢下床活动，

影响了患者的康复 [15-16]。实验组摒弃了别针固定于床单上的

固定方法，避免了针刺伤隐患的同时患者活动更为自如，变

换体位相对方便、灵活，而发生导管牵拉痛的可能性也明显

降低，担心导管脱出的心理压力明显减少。表 3 可见，与对

照组比较，实验组在导管固定期间舒适影响度更小。因为兜

袋的设计也提升了患者的舒适度，其宽幅及长度都根据球体

饱满状态下的大小设计，牢固固定的同时，不会因引流物增

加而挤压患肢带来不适 ；当球体牢牢地固定于兜袋内，患

者在下床小距离如厕及功能锻炼时，不用担心球体晃动带

来的不便和不适感，能积极配合术后治疗及护理工作。

本研究表明，新型负压球固定兜袋的在临床的使用，

大大降低了实验组导管折叠的发生率，使患者在带管的情

况下能活动自如，减少顾虑，同时简单方便的佩戴及脱卸

过程也提高了工作效率。而其不足之处在于，使用存在一

定局限性，对于长度 >10 cm 的引流管及松紧带不能包裹的

躯干部位仍有待设计改进，但是对于长度 <10 cm 的引流管

效果显著，值得大量推广应用。
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院针灸康复科已经使用，并在全院推广。在实际中发现，

电子艾灸盒仍有需要改进和完善的地方，首先本设计仅采

用了一个温度传感器，对于艾灸温度采集单一，无法完全

反映整个施灸部位的实际温度，仍有造成烫伤的可能 ；其

次由于电子艾灸盒的控制面板都是电子元器件，而盒体内

的艾灸温度过高时，仅靠盒体无法有效隔热，长时间使用

易造成损坏，因此在盒体与控制面板之间加入隔热层是有

必要的。另外由于艾绒不完全燃烧造成烟雾较大，对医务

人员造成上呼吸道不适，也应在接下来的研究中加以控制。
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超声“萤火虫”成像技术对甄选乳腺恶
性肿瘤微钙化的应用
Aplication of Ultrasonic “Fireflies” Imaging Technique for Screening 
Breast Microcalcification Malignant Tumor

[摘 要] 目的 探讨乳腺超声“萤火虫”成像技术对于乳腺恶性肿瘤微钙化的检出能力及应用价

值。方法 选取我院2012年12月～2015年12月女性乳腺恶性肿瘤患者200例，其中乳腺肿块微钙化

297个，所有患者均经过钼靶X线、常规超声、超声“萤火虫”成像技术进行诊断。本研究以钼

靶X线为参照，对比普通超声、超声“萤火虫”成像技术以及二者联合对乳腺恶性肿瘤微钙化

的检出能力，探讨超声“萤火虫”成像技术在诊断乳腺恶性肿瘤微钙化中的应用价值。结果 以

钼靶X线为参照，在灵敏度方面，超声“萤火虫”成像技术高于常规超声，差异有统计学意义

（P<0.05）；常规超声联合“萤火虫”成像技术在灵敏度方面，显著高于单一使用常规超声检查

或超声“萤火虫”成像技术，差异有统计学意义（P<0.05）。钼靶X线显示的各种不同形态的微

钙化，在超声“萤火虫”成像中均呈点状强回声；钼靶X线显示簇状分布的钙化灶，在超声“萤

火虫”成像中表现为簇状分布；散在分布者超声“萤火虫”成像亦表现为散在分布。结论 超声

“萤火虫”成像技术能提高乳腺恶性肿瘤微钙化的检出概率，并且能很好的显示微钙化的空间分

布特征，对于显示微钙化的分布特征具有较为重要的应用价值。

[关键词] 乳腺恶性肿瘤；常规超声；超声“萤火虫”成像技术；乳腺肿块微钙化；钼靶X线

Abstract: Objective To assess the detection ability and application value of the ultrasonic “fireflies” 
imaging technology for breast malignant tumor microcalcification. Methods Totally 200 female breast 
malignant tumor patients in our hospital between December 2012 to December 2015 were analyzed, 
containing 297 breast lumps micro-calcifications, all patients enrolled underwent molybdenum target 
X-ray, ordinary ultrasound and ultrasound imaging diagnosis “fireflies”. Molybdenum target X-ray in 
this study for reference, detection ability in comparision with ordinary ultrasonic, ultrasonic “fireflies” 
imaging technology and the combination of both breast malignant tumor microcalcification, to explore 
the application value of “fireflies” imaging in the diagnosis of breast malignant tumor microcalcification. 

Result Refer to molybdenum target X-ray, in terms of sensitivity, ultrasonic “fireflies” is superior to 
ordinary ultrasonic detecting micro-calcification, having statistically significant difference (P<0.05); 
united ultrasonic “fireflies” and ultrasonic imaging is superior to ultrasonic “fireflies” or ultrasonic 
imaging alone in detecting micro-calcification, proved by parallel test (P<0.05). Molybdenum target X-ray 
can reveal different forms of micro-calcifications, but only manifest as dotted hyperechogenic using 
ultrasonic “fireflies” imaging; imaging of clustered and scattered calcifications are similar using both 
Molybdenum target X-ray and ultrasonic “fireflies” imaging. Conclusion Ultrasonic “fireflies” imaging 
technology can increase the rate of detecting micro-calcification in breast malignant tumor, improving 
sensivity, especially adept at manifesting distribution features of different micro-calcification in different 
breast tumors. 

Key words: mammary gland malignant tumor; ordinary ultrasound; ultrasonic “fireflies” imaging 
technology; breast lumps microcalcification; molybdenum target X-ray

[中图分类号] R445.1；R737.9 [文献标识码] A
doi：10.3969/j.issn.1674-1633.2017.05.013
[文章编号] 1674-1633(2017)05-0051-03

徐明芬1，林淑芝2a，蒋萍2b，

郝轶1

1.南方医科大学深圳医院  超声科，

广东 深圳 518110；2.哈尔滨市第一医

院 a.超声科；b.病理科，黑龙江 哈尔

滨 100730

XU Ming-fen1, LIN Shu-zhi2a, 

JIANG Ping2b, HAO Yi1

1.Department of Ultrasound, Shenzhen 
Hospital of Southern Medical University, 
Shenzhen Guangdong 518110, China;  
2.a.Department of Ultrasound; b.Depart
ment of Pathology, the First Hospital of 
Harbin, Harbin Heilongjiang 100730, 
China



中国医疗设备 2017年第32卷  05期    VOL.32 No.0552

RESEARCH  WORK论  著

引言

乳腺癌是常见的乳腺疾病，本病高发于 40～50 岁女性，

30 岁以上女性发病率逐年增多。乳腺癌早发现、早诊断、

早治疗是提高生存率和降低死亡率的关键。早期癌灶小，诊

断主要依靠仪器。乳腺癌超声表现有 ：形态不规则，内部呈

极低回声、周围无包膜，可见毛刺样改变、周边见高回声晕、

纵横比 >1 等，癌灶典型表现为微钙化，几乎 50%～55% 的

乳腺癌伴有微钙化 [1]。目前，乳腺钼靶 X 线摄影和超声检

查为乳腺癌的主要影像学检查方法。乳腺肿瘤微钙化的检出

多依靠乳腺钼靶 X 线，检出率为 70%～90%，但钼靶 X 线

存在辐射且肿块检出灵敏度低、不宜重复检查等缺点。恶

性钙化多呈小砂砾样、线样，分布多呈簇状、线样或段样，

密度浓淡不一。对于乳腺肿瘤微钙化，超声检查是首选的

诊断方法，具有无辐射、操作简单、无创等优点，但是存

在一定的误诊率 [2]。超声“萤火虫”成像技术又称微钙化

点增强技术或 MicroPure 技术，是将超声采集到的原始信

号重新分析处理，获得完全“黑化”的背景，令微小钙化

得以突显，之后将图该像与原始图像复合，再将此复合图“蓝

化”，使得微小钙化突显在蓝色背景图像中 [3]。本研究以钼

靶 X 线为参照，对比普通超声、超声“萤火虫”成像技术

以及二者联合对乳腺恶性肿瘤微钙化的检出能力，探讨超

声“萤火虫”成像技术在乳腺恶性肿瘤微钙化中的应用价值。

1  资料与方法

1.1 一般资料

回顾性分析 2013 年 1 月～2015 年 12 月我院行超声检

查并且经过手术治疗的 200 例乳腺肿恶性瘤患者的临床资

料，所有患者均为女性，年龄 30～70 岁，中位年龄 46 岁。

1.2 仪器与方法

乳腺钼靶 X 线检查方法采用 GE 全数字乳腺机常规行

乳腺钼靶 X 线摄片，记录肿块的形状、边缘、密度、大小，

有无钙化及钙化的形态、位置、密度、分布特点。常规超声

采用东芝公司的 Aplio500 彩色多普勒超声诊断仪，探头频

率 7.5～13 MHz。检查乳腺肿块的位置、大小、形态、边界、

边缘、内部回声、后方回声有无衰减、内部有无钙化及血

流情况。有钙化者，在钼靶 X 线诊断医生指导下对钙化部

位进行定位，超声检查在定位部位行多切面、多角度重复

扫查。

“萤火虫”成像技术检查腺体内部及肿块内部有无钙化，

记录钙化的数目、形态、大小及其分布特点。研究方法以钼

靶 X 线检查为参照，对比常规超声和超声“萤火虫”成像

技术对于乳腺恶性肿瘤微钙化检出的灵敏度，评价超声“萤

火虫”成像技术对乳腺恶性肿瘤微钙化的应用价值（图 1～3）。 1.3 统计学分析

采用 SPSS 20.0 统计学软件进行分析处理，计数资料

采用 χ2 检验，P<0.05 为差异具有统计学意义。

收稿日期：2016-08-13 修回日期：2016-09-03
通讯作者：林淑芝，主任医师，研究方向为乳腺超声。
通讯作者邮箱：xmfhlx@163.com

图1 乳腺常规超声及超声“萤火虫”检查左乳6～7点钟方向的
超声图像

注：左图为常规超声，左乳腺体6～7点钟方向见低回声，形态
不规则，内见点状及颗粒状强回声；右图为使用“萤火虫”成
像技术后，肿块内点状强回声清晰显示。

图2 乳腺常规超声及超声“萤火虫”检查左乳2～3点钟方向的
超声图像

注：左图为常规超声，左乳腺体2～3点钟方向似见点状强回
声；右图为使用“萤火虫”成像技术后，见腺体内点状强回声
呈簇状分布。

图3 乳腺常规超声及超声“萤火虫”检查左乳2～3点钟方向的
超声图像

注：左图为常规超声，左乳腺体2～3点钟方向见低回声，形态
不规则，边界不清，内似见点状强回声；右图为使用“萤火
虫”成像技术后，肿物内见点状强回声簇状分布。
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2  结果

2.1 病理结果

患者 200 例，均经过手术后病理学诊断证实为乳腺癌，

该组患者经乳腺钼靶 X 线诊断恶性微钙化 297 个，经常规

超声诊断恶性微钙化数 211 个，经超声“萤火虫”成像诊

断恶性微钙化数为 273 个，两者联合检查诊断恶性钙化数

为 282 个。

2.2 检查结果评价及3种方法统计对比

以钼靶 X 线检查结果为参照，在对微钙化显示的灵敏

度方面，超声“萤火虫”成像技术高于常规超声，差异有

统计学意义（P<0.05）；常规超声联合“萤火虫”成像技术

在灵敏度方面，显著高于单一使用常规超声检查及超声“萤

火虫”成像技术，差异有统计学意义（P<0.05），见表 1。

钼靶 X 线显示的各种不同形态的微钙化，在超声“萤

火虫”成像中均呈点状强回声。钼靶 X 线显示簇状分布的

钙化，在超声“萤火虫”成像中表现为簇状分布 ；散在分

布者超声“萤火虫”成像亦表现为散在分布。

表1 检查结果及价值分析 (例)
常规超声检查 超声“萤火虫”检查 联合检查

可显示 211 273 282
未显示  86  24  15
敏感度 (%) 71.89 75.68 97.43
χ2值     0.862     7.314     8.231
P值     0.638       0.0266     0.016

3  讨论

乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤 [4]。临床研究发现约

4%～10% 的乳腺癌唯一阳性依据是微钙化，且 50% 左右的

隐性乳腺癌，可单凭微钙化做出诊断 [5]，因而有效发现微

钙化对提高乳腺肿瘤的诊断则显得十分重要。现阶段钼靶

X 线检查是临床早期发现微钙化的“金标准”[6-7]。但临床

应用发现在对肿瘤内部解剖结构进行检查时，钼靶 X 线仍

存在现象不清，图像信息不够全面等缺点 [8]。而超声对人

体无辐射，方法简便快捷、经济且诊断准确率较高。随着

超声技术的不断发展，尤其是超声“萤火虫”成像技术的

出现，使乳腺肿瘤微钙化的检出能力获得了显著提升 [9]，微

小钙化病灶区与四周正常组织间的回声强弱差异是超声 “ 萤

火虫 ” 技术的主要原理，可依据具体应用需求设定阈值，强

化某些微小组织信号强度，抑制低于该强度信号 [10]，因而

其图像表现为腺体内、肿块内或沿导管走行的高亮度、散在

点状回声，“蓝色”背景下仿佛夜空中的萤火虫，超声“萤

火虫”成像技术由此得名 [11-12]。依据美国放射学会提出的

BI-RADS 标准，将乳腺内钙化表现类型分为典型良性、中

间型（不能定性）和高度怀疑恶性。高度怀疑恶性的钙化

包括 ：分支样钙化、细线样钙化、多型性钙化等 [13]，恶性

病灶中微钙化多表现为簇状分布、以线样、段样沿导管分布。

本研究发现 ：钼靶 X 线显示的各种不同形态的微钙化

灶，在超声“萤火虫”成像中均呈点状强回声，证明超声“萤

火虫”成像技术无法区别微钙化的形态，这也可能导致如

果钙化数量少，萤火虫无法鉴别单一钙化灶的良恶性，需

要结合多个钙化灶进行分析 [14]。钼靶 X 线显示簇状分布的

钙化灶，在超声“萤火虫”成像中表现为簇状分布 ；散在

分布者超声“萤火虫”成像亦表现为散在分布。以上表明

超声“萤火虫”成像技术在一定程度上可显示微钙化的分

布特征，对良恶性肿瘤的鉴别具有一定的临床价值，由于

超声的动态和多维成像以及 X 线图像叠加的特点，对于微

钙化的空间分布，超声表现比 X 线更为立体直观。超声萤

火虫技术是近年来应用较广的新技术，具有很高的特异性

和敏感性，其可有效弥补常规超声检查的诸多缺点，如微

小钙化分辨率低等，可显著提高乳腺癌的临床检出率 [15-16]。

本研究发现在灵敏度方面，超声萤火虫成像技术高于常规

超声，差异有统计学意义（P<0.05）；常规超声联合“萤火

虫”成像技术的灵敏度和准确度上均明显高于单一使用常

规超声检查与超声“萤火虫”成像技术，差异有统计学意

义（P<0.05）。

综上所述，超声“萤火虫”成像技术可提高对乳腺肿

块恶性肿瘤微钙化检出的灵敏度，方法简单、无辐射，可

定位并指导活检，对于显示恶性肿瘤的诊断具有较为重要

的应用价值。

[参考文献]

[1]	Vibert JF,Valleron AJ.Automatic detection of microcalcifications 

in mammography using a neuromimetic system based on 

retina[J].Stud Health Technol Inform,2003,95:589-594.

[2]	Shankar P.A statistical model for matifrom tissue containing 

microcalcifications[J].IEEE Trans Ultrason Ferroelectr Freq 

Control,2013,60(5):932-942.

[3]	王俊玲,秦石成,崔可飞,等.对比超声“萤火虫”成像与X线钼

靶摄影对乳腺肿瘤微钙化的检出率[J].中国医学影像技术, 

2012,28(2):297-300.

[4]	郑莹,吴春晓,张敏璐.乳腺癌在中国的流行状况和疾病特征[J]. 

中国癌症杂志,2013,23(8):561-569.

[5]	Machado P,Eisenbrey JR,Cavanaugh B,et al. Microcalcifications 

versus artifacts: initial evaluation of a new ultrasound image 

processing technique to identify breast microcalcifications in a 

screening population[J].Ultrasound Med Biol,2014,40(9):2321-

2324.

[6]	唐蕾,丛阳,李伟伟,等.乳腺肿块灰阶超声造影定性分析参数

的研究[J].中国超声医学杂志,2015,31(4):302-304.

[7]	林小琼 ,林静 .声脉冲辐射力弹性成像技术联合常规超

声在乳腺肿块诊断中的应用 [ J ] .中华生物医学工程杂

下转第 59 页



中国医疗设备 2017年第32卷  05期    VOL.32 No.0554

RESEARCH  WORK论  著

引言

显微 CT（Micro-CT）具有结构成像、高分辨率、非侵

入式等特点，已经被广泛应用于小动物的研究，例如骨结构

分析，大鼠肝脏的血管分析等 [1-2]。同时，在一些特定的研

究中，人们还需要得到高时间分辨率的 CT 图像，例如心脏

CT[3-4]，这种成像技术也被称为 4D CT。在 4D 显微 CT 成像

中，门控技术被广泛用于去除小动物生理运动的影响。目前

发展出的门控技术总体上可分成两类 ：前瞻性门控技术和回

顾性门控技术。前瞻性门控技术是指在小动物心肺运动处于

特定生理状态时（例如心室舒张期或收缩期、吸气末端或呼

气末端等），控制触发 CT 投影图采集，从而得到处于同一

相位的 CT 投影图，并进行重建 [5-8]。回顾性门控技术在 CT

投影图的采集过程中同步记录动物运动信号，提取不同相位

的投影数据进行图像重建 [9-10]。回顾性呼吸门控技术操作简

单，且扫描时间短，有利于活体小鼠的长期动态监测，但

提取出的各相位下的投影数据往往是稀疏且非等角的，会

在重建图像中引入伪影 ；再者，活体扫描往往需要降低剂 

量，从而引起图像信噪比下降、条状伪影出现等问题。上

先验图像约束的4D显微CT图像重建方法
Prior Image Constraint Reconstruction Method in 4D Micro-CT

[摘 要] 4D显微CT成像提供了活体动态成像信息，是一种新型、高效的疾病监测手段。为解决传统

呼吸、心电门控技术和重建方法扫描时间长、成像剂量大以及图像运动伪影、信噪比低等缺陷，

本文提出了一种将回顾性门控技术与先验图像约束的压缩感知重建算法（Prior Image Constrained 
Compressed Sensing，PICCS）相结合的4D显微CT扫描及重建方法。该方法利用了回顾性门控技

术，通过显微CT的连续多圈扫描，提取小动物呼气阶段末相位的投影数据，并将其重建结果作为

先验图像，再利用PICCS算法重建各心电相位下的数据，最终得到4D CT重建图像。小鼠成像实验

结果表明，该4D CT重建方法能够得到无条状伪影的高质量重建结果，在均方误差（MSE）和峰值

信噪比（Peak Signal to Noise Ratio，PSNR）指标上均优于FDK和OSART算法。实现了快速扫描的同

时，弥补了传统回顾性门控方法重建质量不足的缺陷，在扫描时间和重建质量上均优于其他方法。

[关键词] 4D CT；小动物成像；心脏成像；门控技术；先验图像

Abstract: 4D micro-CT imaging is a novelty and efficient method in disease surveillance and provides 
a living dynamic imaging information. Traditional cardio-respiratory gating strategies and micro-
CT reconstruction methods have the disadvantages of long scanning time, high radiation dose, and 
motion artifact in reconstruction image. In order to solve those problems of traditional methods, this 
paper proposes a new 4D CT scanning and reconstruction method based on the gating technique 
and the prior image constraint compressed sensing (PICCS) reconstruction algorithm. This method 
utilizes the retrospective gating technique which demands continuous scanning of multiple rotations, 
the reconstruction result of respiratory phase sorted projections is set as the prior image in the PICCS 
reconstruction. The experimental results demonstrate that the proposed method can effectively obtain 4D 
reconstruction images with no streaking artifacts. 4D micro-CT imaging using PICCS provides image 
quality superior to FDK and OSART algorithms in both MSE and Peak Signal to noise ratio (PSNR) 
calculations. This method can provide fast acquisition and better images over existing methods.

Key words: 4D CT; small animal imaging; cardiac imaging; gating technique; prior image 
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述两点因素给 4D显微CT重建方法的设计提出了很高要求。

传统的解析算法，如滤波器反投影算法（Filter Back-

Projection ，FBP）算法，对数据的完备性要求非常高，很难

在稀疏角度条件下重建出高质量图像，而迭代算法由于对数

据完备性要求相对较低，故在稀疏角重建方面非常具有优势。

在此基础上，当一些先验知识被引入重建过程时，迭代重建

算法能够更加有效地应用于低剂量重建，特别是基于压缩感

知理论的算法有着良好的重建效果 [11-12]。2008 年 Chen 等提

出一种用于低剂量 CT 重建的先验图像约束的压缩感知（Prior 

Image Constrained Sensing，PICCS）重建方法。上述方法均

有较好的稀疏角度重建效果，其中 PICCS 方法可以有效消

除重建图像运动伪影并保持图像空间分辨率 [13-14]。

本文利用回顾性心肺门控技术并结合PICCS重建方法，

提出了一种基于先验图像约束的 4D显微CT扫描重建方法，

将小动物呼气阶段末相位提取后的重建图像作为先验，分

别 PICCS 重建各心电相位下的数据。该方法能够在实现快

速扫描的同时获得高质量的 4D CT 重建结果。

1  方法

1.1 先验图像约束的压缩感知重建方法

2008 年，Chen 等 [15] 提出一种先验图像约束的压缩感

知重建方法用于低剂量 CT 重建。该算法将已得到的高质

量图像作为先验图像，不仅可以有效降低重建图像噪声，

还可以较好地抑制图像中的条形伪影。PICCS 算法的数学

模型如下 ：

  U = arg min [α||u-uprior ||TV + (1-α) ||u||
TV

]  s.t.  Au = P� (1)

其中，u 为待重建图像，uprior 为先验图像，α 为权重因子，

取值范围为 0～1 之间。等式的第一项是对重建图像与先验

图像的差值做 TV 算法优化，当该项为 0 时，PICCS 算法

转变为 ART-TV 算法。

PICCS 算法的实现步骤为 ：

（1）初始化重建图像 u=0，以及相关参数 ；

（2）利用初始值 u 和投影数据，进行一次 ART 算法重

建，得到更新后的 u ；

（3）对式 (1) 进行梯度下降法最小化求解得 u* ；

（4）返回至（2），将 u* 作为 ART 重建的初始图像重

复执行，循环执行（2）和（3）直到满足收敛条件。

1.2 呼吸门控与心电门控

呼吸门控系统用于监控小鼠的呼吸运动状态。本文使

用微型摄像头记录体表标记物随小鼠呼吸的运动，通过计

算体表标记物的位移来得到呼吸波形，并以呼吸波形作为

呼吸状态的描述方式和相关参数的计算依据。气体麻醉状

态下小鼠的呼吸状态主要为喘气式呼吸，呼吸运动周期性

强，呼吸波形清晰，见图 1。图 1 显示了小鼠的呼吸波形（红

色曲线）和对应的呼吸相位波形（绿色曲线），曲线的峰值

处（图中 A 标注所示）为小鼠吸气阶段（红色曲线上升）

和呼气阶段（红色曲线下降），曲线的谷值处为小鼠呼吸的

静息期（图中 B 标注所示），即呼气阶段末端。

心电门控系统是 4D 重建系统中用于测量并记录小鼠

心脏运动状态的系统。心电门控设备由心电导联线、差分

图1 小鼠呼吸波形
注：a.红色曲线表示小鼠呼吸波形；b.绿色曲线表示对应相位数值。

a

b
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放大电路和单片机系统组成。与呼吸波形的相位计算方法

类似，规定心脏运动起始于波形的峰值处，并结束于其再

一次回到峰值时。运动起始时心电相位为 0.0，结束时相位

为 1.0，其他时刻相位值与该时刻距心电起始阶段的时间差

呈线性关系，见图 2。

1.3 扫描策略及4D重建

重建动物 4D CT 图像的标准方法是提取出相同相位的

原始数据，并分别重建对应的 CT 图像。能够得到高质量

4D CT 重建图像的一种方法是通过前瞻性门控技术，通过门

控信号触发采集图像，保证在每一个投影角度下均采集到心

肺运动所有相位的原始数据，最终分别重建。这样的扫描

策略和重建方法虽然针对个别相位进行图像采集和重建时，

可有效降低扫描剂量，但在进行多相位采集并重建 4D 图

像的过程中，需要针对每个相位依次进行采集，因此需要

进行长时间高剂量的扫描，无法适用于活体动物研究 [16]。

为满足动物 4D CT 重建要求，利用回顾性门控技术，本

文提出了如下多圈变速扫描策略。该扫描策略通过呼吸门控，

根据小鼠呼吸周期调整扫描转速，使小鼠呼吸运动的不同相

位在投影图像中均匀出现。小鼠呼吸运动的吸气阶段和呼气

阶段身体运动剧烈、稳定性差，而当小鼠处于静息期时身体

运动较小，故选择采集于呼吸静息期的图像组成无呼吸运动

的投影图数据。通过多圈扫描，可以提取出一组全角度呼吸

静息期的投影图数据。在此组投影数据的基础上，利用心电

门控信号进一步提取出各个心脏运动相位下的数据。由于小

鼠心脏运动的不稳定性，故各相位下的心电投影数据角度稀

疏且不均匀，直接进行 FDK 重建或迭代重建会引入较强的稀

疏角和非等角伪影。利用 PICCS 重建方法解决上述采集数据

重建的稀疏角和非等角问题，将全角度呼吸静息期数据的重

建结果作为先验图像，分别 PICCS 重建各心电相位下的数据，

得到高质量无心肺运动伪影的 4D CT 图像。方法流程，见图 3。

3  实验结果

为验证本文算法，选用昆明小鼠作为研究对象进行数据

采集。小鼠年龄为 6～8 周，体重约 30 g。实验中采用异弗

烷气体麻醉小鼠，此时小鼠呼吸频率约为 24～60 beats/min，

心动周期约为 300 beats/min。采用回顾性呼吸门控方式，扫

描圈数为 3 圈，每圈扫描投影图数量为 3600 帧，总投影图

数量为 10800 帧，探测器积分时间为 33 ms，射线源管电压

为 80 kVp，管电流为 100 μA，总扫描时间为 20 min。提

图2 小鼠心电波形
注：a.红色曲线表示小鼠心电波形；b.绿色曲线表示对应的相位数值。

a

b

图3 方法流程图
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取 3600 帧处于呼吸静息期的投影图像，通过 FDK 重建得

到呼吸静息期 CT 图像，并将该图像作为 PICCS 重建中的

先验图（图 4）。通过回顾性心电门控方式提取心电相位为

0.0、0.2、0.4、0.6、0.8 时的投影图像，每组心电相位的投

影图数量约为 700～800 帧，使用 PICCS 方法重建对应断层。

2.1 基于本文方法的4D CT重建结果

PICCS 方法计算得到的心脏随时间变化的运动图像见

图 5，a～e 图像分别代表心电相位为 0.0、0.2、0.4、0.6、 
0.8 时的心脏图像。为更清晰地观察心脏的运动，将上图中

b～e 4 个相位的图像与 a 相位的图像相减，获取差值图像 

（图 6），在差值图像中可清晰地观察出心脏随时间变化的

运动情况。

2.2 不同重建算法的效果对比

为验证本方法效果，将 PICCS 算法与 FDK、OSART

重建算法的结果进行对比。图 7 所示为采用不同重建算法

的结果，其中图 7a 为 PICCS 算法的重建结果，图 7b 为

FDK 算法重建的结果，图 7c 为 OSART 算法重建的结果。

可以看出 FDK 和 OSART 算法的重建结果存在较明显的条

状伪影（箭头所示位置），且信噪比较差，肺组织结构清

晰度差。图 8 显示了各重建算法结果的细部放大结果。相

较其他方法，使用 PICCS 重建得到的图像不存在条状伪

影，且肺组织细小支气管及血管更为清晰，图像细节效果 

较好。

图4 PICCS重建算法中的先验图

图5 PICCS重建结果
注：a～e.分别代表心电相位值为0.0、0.2、0.4、0.6、0.8时的
图像，箭头所指位置为运动较大的心脏边缘部分。

a

c

b

d

e

图6 不同相位的差值
注：a～d.分别代表心电相位0.2、0.4、0.6、0.8时的图像与相位
值0.0时图像的差值。

a

c

b

d

图7 不同重建方法效果比较
注：a.PICCS-4D重建；b.FDK重建；c.OSART重建的结果。

a b

c
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为定量比较不同的重建方法，选择图 9 所示的 ROI 区

域计算均方差（MSE）：

 (2)I,J∈ROI (ri,j - ti,j)
2 MSE = 1

NROI

和峰值信噪比（PSNR）：

 (3)PSNR = 10lg MSE
(2n-1)2

来评价3种方法的性能。其中NROI表示ROI内像素的数目。

表 1 的计算结果表明，与 FDK 和 OSART 重建算法相

比，使用 PICCS 方法重建得到的图像 MSE 较小，PSNR 较

高，图像质量更好。表 2 中总结了回顾性和前瞻性门控方

式下的各种 4D CT 重建方法的特点。回顾性门控方法在扫

描时间和采集数据量等方面优于前瞻性门控扫描方式。本

文提出的回顾性门 PICCS-4D CT 重建方法，在快速扫描的

同时，获得了高质量的 4D 重建结果，弥补了传统回顾性

门控方法的不足，优于其他所有的方法。

表1 MSE和PSNR计算结果

PICCS OSART FDK
MSE 12.8420 15.2670 103.082
PSNR (db) 61.1588 60.4075     52.1132

3  结论

本文提出了一种新的门控技术与 PICCS 相结合的 4D

显微 CT 扫描及重建方法，该方法利用了回顾性呼吸和心

电门控技术，通过显微 CT 的连续变速多圈扫描，将呼吸

相位提取后的重建图像作为先验，分别 PICCS 重建各心电

相位下的数据。能够得到高信噪比无条状伪影的高质量 4D 

CT 图像。在快速扫描的同时，弥补了传统回顾性门控技术

重建质量不足的缺陷。在扫描时间和重建质量上均优于传

统的门控技术重建方法，为活体显微 4D CT 成像提供了有

效方法。
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ABVS与CDFI联合应用在评价乳腺癌临
床疗效中的价值研究
Research on the Value of ABVS Combined CDFI in Evaluating the Clinical 
Effect for Breast Cancer

[摘 要] 目的 探讨乳腺自动全容积扫查系统（Automatic Breast Volume Scanning，ABVS）与彩色多

普勒血流显像（Color Doppler Flow Imaging，CDFI）联合应用在评价乳腺癌临床疗效中的价值。

方法 选取2014年1月～2016年1月期间我院乳腺外科乳腺癌临床患者102例，根据临床疗效将患者

分为治疗有效组与治疗无效组，全部患者均施行ABVS与CDFI检查，比较两组患者ABVS与CDFI
参数的差异。结果 经配对资料χ2检验，ABVS、CDFI对乳腺癌临床疗效评价与病理学评价结果

差异无显著性（P>0.05），ABVS、CDFI真的符合率与病理学评价相一致。治疗前，两组患者病

灶组织长、宽、高、体积、病灶组织周边声带、周边边界清晰所占比例比较差异无统计学意义

（P>0.05）；治疗后，治疗有效组病灶组织长、宽、高、体积、病灶组织周边声带所占比例均明

显低于治疗前与治疗无效组，周边边界清晰所占比例明显高于治疗前与治疗无效组，比较差异具

有统计学意义（P<0.05）。治疗前，两组病灶血流类型、血流最高流速与阻力指数比较差异无统

计学意义（P>0.05）；治疗后，治疗有效组病灶血流0～I型所占比例明显高于治疗前与治疗无效

组，其余指标明显低于治疗前与治疗无效组，比较差异具有统计学意义（P<0.05）。结论 ABVS
通过采集病灶大小与声像图特点，CDFI通过观察病灶血流类型、血流最高流速机器阻力指数，

两者联合应用在评价乳腺癌临床疗效中具有重要的应用价值。

[关键词] 自动全容积扫查系统；彩色多普勒血流显像；乳腺癌；化疗

Abstract: Objective To study the value of the clinical efficacy of combined application of automatic 
breast volume scanning (ABVS) and color Doppler flow imaging (CDFI) in evaluating breast cancer. 
Methods 102 cases of breast cancer patients that treated in department of breast surgery of our hospital 
during the period of January 2014 and January 2016 were selected. These patients were divided into 
effectivity group (n=67) and invalidity group (n=35) according to the clinical curative effect, all patients 
were given ABVS and CDFI examinations, the parameters of ABVS and CDFI were compared between 
the two groups. Results After χ2 test had been performed between the matching data, there was no 
significant difference (P>0.05) in the results of evaluation of breast cancer clinical and pathological 
through ABVS and CDFI. The really coincidence rate and the pathology were consistent evaluated by 
ABVS and CDFI. Before the treatment, there was no statistical significance difference (P>0.05) in focal 
length, width and height, volume and the proportion of the surrounding clear boundary between two groups. 
After treatment, compared with the none treatment group and ineffective treatment group, the focal length, 
width and height, volume, proportion of lesion tissue surrounding the vocal cords were significantly lower in 
the effective treatment group, the surrounding clear boundary significantly higher than the proportion of before 
and ineffective treatment group, which was significant difference (P<0.05). Before treatment, there was no 
statistical significance difference (P>0.05) in lesions, the highest velocity of blood flow and blood type 
resistance index comparison difference between the two groups. After treatment, the ratio of the lesion 
blood flow of 0～I in treatment group effective was significantly higher than that of none treatment group 
and ineffective treatment group. The rest of the index was lower than that none treatment group and 
ineffective treatment. The statistic difference was significant (P<0.05). Conclusion ABVS can collect 
lesion size and the ultrasonographic characteristics, CDFI can see their blood types and the highest blood 
flow velocity of blood flow resistance index of machine. Therefore, there are important application value 
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引言

乳腺自动全容积扫查系统（Automatic Breast Volume 

Scanning，ABVS）是新型三维立体超声成像技术，可采集常 

规二维超声无法采集的冠状切面图像，为乳腺病变的检查及

其疗效评估提供重要的选择 [1]。彩色多普勒血流显像（Color 

Doppler Flow Imaging，CDFI）对超声检查操作这技术水平

要求较高，而 ABVS 不受此局限 [2]，但 ABVS 难以观察病

灶组织的血流分布特点。本研究试图探讨 ABVS 与 CDFI

联合应用在评价乳腺癌临床疗效中的价值，现报道如下。

1  资料与方法

1.1 临床资料 

选取 2014 年 1 月～2016 年 1 月期间我院乳腺外科乳

腺癌患者 102 例。纳入标准 ：全部患者均为女性，治疗前均

经CDFI引导下行乳腺肿物及其同侧腋窝淋巴结穿刺活检术，

且均经病理组织学检查证实 TNM Ⅱb～Ⅲb 期乳腺癌 [3]，自

愿参加本研究试验并签署知情同意书。排除标准 ：肝肾功能

障碍、心肺功能不全、凝血功能障碍与精神性疾病患者。年

龄 25～65 岁，平均年龄（46.28±6.33）岁，TNM Ⅱb 期 36 例，

Ⅲa 期 57 例，Ⅲb 期 9 例。病灶直径 26.6～62.9 mm，平均

病灶直径（41.51±11.41）mm，根据临床疗效将患者分为

治疗有效组（n=67）与治疗无效组（n=35）。

1.2 检查方法

（1）ABVS。 采 用 Siemens Acuson S2000 ABVS 系 统 

（德国 Siemens 公司），14L5BV 高频线阵探头，探头中心频

率 11 MHz，每侧乳腺常规完成 3 个方位的全面扫描，包括

乳房外侧位、内侧位与正中位的 3 个方位，对于乳房较大

的患者增加扫查范围，每个扫描切面间隔 0.5 mm，每一方

位的扫描耗时 65 s，自动扫描探头初始摆放时需采用一定

的压力，以图像显示清晰为宜，在固定探头初始位，启动

自动扫查按钮，扫查完成后，以乳头作为定位标志，保存

乳腺自动全容积扫查图像并传输至 ABVS 工作站进行脱机

分析。采集基本切面的图像数据的同时进行三维重建，同

步采集乳腺冠状面与矢状面图像。采用 18L6HD 高频线阵

探头补充扫查感兴趣区域（Region-of-Interest，ROI），测定

彩色多普勒参数。采用 ABVS 系统工作站分析医学数字成

像数据，于乳房外侧位、内侧位与正中位的选取最大切面

用于测量病灶 3 个径线的大小，动态观察病灶边缘、形态、

内部回声与周围组织的关系。由两名资深医师独立观察并

分析图像数据，达成一致作为最后结论。

（2）CDFI。全部患者取平卧位，双手置于头上，充分

暴露双侧腋下与胸部，探头紧贴于皮肤，以乳头作为中心

分别对双侧乳腺行放射状扫描，记录肿块有无钙化、内部

回声、边界、大小、形态与部位等特点，将整个肿块的动

态图像与肿瘤最大径线的单幅静态图像存盘。由两名资深

医师独立观察并分析图像数据，达成一致作为最后结论。

（3）病理学检查方法。超声引导下穿刺采集乳腺癌组

织，观察大体标本的病理变化，再切取固定大小的病变组织，

采用病理组织学方法制成病理切片，经显微镜进一步检查

病变形态。

1.3 观察指标 

血流类型参照 Adler 等提出的 4 个等级，测定血流最

高流速（Vmax）与阻力指数（Resistance Index，RI）。

疗效评定参照 Miller and Payne（MP）病理评价方法，

将乳腺癌治疗后肿瘤细胞减少情况分为 G1～G5 级。G1 为

肿瘤细胞未减少（肿瘤细胞化疗前后无变化）；G2 为可见

肿瘤细胞减少，但减少不足 30%（或 <1/3）；G3 为肿瘤

细胞显著减少，肿瘤细胞减少 30%～90%（在 1/3～2/3 范

围内）；G4 为有零星分布的浸润性肿瘤细胞，估计肿瘤细

胞减少 90% 以上（或 2/3 以上）；G5 为未见浸润性癌残留

（肿瘤完全消失，镜下未见浸润性癌及原位癌残留）。对于

G1～G2 级评定为治疗无效，G3～G5 级评定为治疗有效。

1.4 统计学分析

本研究数据采用 SPSS 18.0 统计软件进行分析，两组

间的计量资料采用 t 检验，计量资料采用均数 ± 标准差（x-

±s）表示，两组间的计数资料采用 χ2 检验，P<0.05 表明差

异具有统计学意义。

2  结果

2.1 ABVS、CDFI对乳腺癌临床疗效评价与病理学评价对比

经配对资料 χ2 检验，ABVS、CDFI 对乳腺癌临床疗效

评价与病理学评价结果差异无显著性（P>0.05），ABVS、
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CDFI 真的符合率与病理学评价相一致，见表 1～2。
表1 ABVS对乳腺癌临床疗效评价与病理学评价对比（例）

ABVS
病理学评价

合计
治疗有效 治疗无效

治疗有效 56 20   76
治疗无效 11 15   26
合计 67 35 102
χ2 2.06
P >0.05

表2 CDFI对乳腺癌临床疗效评价与病理学评价对比（例）

CDFI
病理学评价

合计
治疗有效 治疗无效

治疗有效 57 21   78
治疗无效 10 14   24
合计 67 35 102
χ2 3.23
P >0.05

2.2 ABVS评价病灶大小与病灶声像图的变化

两组患者治疗前后病灶的表征比较比较，见表 3。治

疗前，两组患者病灶组织长、宽、高与体积比较差异无统

计学意义（P>0.05），治疗前，两组患者病灶组织周边声带、

周边边界清晰所占比例比较差异无统计学意义（P>0.05），

治疗后，治疗有效组患者周边声带所占比例明显低于治疗

前与治疗无效组，比较差异具有统计学意义（P<0.05），周

边边界清晰所占比例明显高于治疗前与治疗无效组，比较

差异具有统计学意义（P<0.05）。治疗后，全部患者上述指

标均明显低于治疗前，治疗前后比较差异具有统计学意义

（P<0.05），其中治疗有效组患者上述指标均明显低于治疗

无效组患者，两组患者比较差异具有统计学意义（P<0.05）。

乳腺癌患者化疗前、后的 ABVS 图像对比，见图 1。蓝

色箭头所示为乳腺病灶区，经化疗，由图 1a 蓝色箭头所示区

域缩小为图 1b 蓝色箭头所示区域大小，揭示化疗疗效良好。

2.3 CDFI评价病灶血流类型、血流最高流速与阻力指数的

改变

治疗前，两组患者病灶血流类型比较差异无统计学意

义（P>0.05），治疗后，治疗有效组患者病灶血流 0～I 型所

占比例明显高于治疗前与治疗无效组，比较差异具有统计

学意义（P<0.05），II～III 型所占比例明显低于治疗前与治

疗无效组，比较差异具有统计学意义（P<0.05），见表 4。

治疗前，两组患者血流最高流速与阻力指数比较差异

无统计学意义（P<0.05），治疗后，治疗有效组患者上述指

标明显低于治疗前与治疗无效组，比较差异具有统计学意

义（P<0.05），见表 5。

乳腺癌患者化疗前、后的 CDFI 图像对比，见图 2。经

化疗，由图 2a 所示血流速度和阻力指数变化为图 2b 所示

流速和阻力指数，提示化疗疗效良好。

3  讨论

流行病学资料显示 [4]，乳腺癌是中国女性的首位恶性

肿瘤。超声检查是乳腺癌的主要影像学手段。目前，德国

Siemens 公司推出的 ABVS 系统规范超声图像采集、数据

分析、数据处理与诊断报告的工作流程。因此，ABVS 检

查在乳腺癌的诊治中具有重要的意义。CDFI 图像在提供乳

腺癌血流分布特征中具有重要的意义，但其在评价病灶组

织大小中的尚存在一定的局限性。ABVS 检查在评价病灶

图1 乳腺癌患者化疗前、后的ABVS图像对比
注：a.化疗前；b.化疗后。

a

b

表3 两组患者治疗前后病灶的表征比较

组别 长 (cm) 宽 (cm) 厚 (cm) 体积 (cm3) 周边声带 [n (%)] 边界清晰 [n (%)] 
治疗有效组 治疗前 3.95±0.51 2.85±0.43 1.96±1.01 17.53±4.12 24 (35.82) 17 (25.37)
(n=67) 治疗后 2.85±0.24 1.85±0.11 1.24±0.85   7.41±1.41 4 (5.97) 60 (89.55)
治疗无效组 治疗前 3.94±0.54 2.84±0.39 1.97±1.08 17.49±5.01 14 (40.00)   9 (25.71)
(n=35) 治疗后 3.41±0.41 2.11±0.24 0.85±0.71 10.44±2.03 10 (28.57) 20 (57.14)
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组织大小、病灶周边声带、与周围组织的边界、内部回声

等影像学信息中具有重要的意义。但王正平等 [5] 研究证实，

乳腺癌新辅助化疗后原发病灶组织缩小程度并不能确切评

价新辅助化疗的疗效。CDFI 并不能鉴别新辅助化疗后肿瘤

残留与化疗所致纤维化现象的区别 [6]。ABVS 弥补 CDFI 对

乳腺癌治疗后肿瘤残留评价方面的不足；另一方面，ABVS

后处理工作站为病灶组织纵切面与横切面提供更为直观与

清晰的图像，以鉴别病灶残留与治疗致纤维化现象的区 

别 [7]。ABVS 为临床医师提供更为准确的三维立体图像，

在乳腺癌的诊治中发挥重要的价值 [8-10]。同时，CDFI 通过

测定病灶组织血流类型、血流最高流速及其 RI，从而评定

肿瘤的血供情况，进一步反映新辅助化疗前后肿瘤生长繁

殖的改变情况 [11]。

本研究结果显示，ABVS 对乳腺癌临床疗效的评价与

病理学评价具有一致性。ABVS 通过准确反映乳腺癌治疗

前后的病灶组织大小、是否存在病灶组织周边声带、病灶

组织与周围组织的边界清晰度等特征。因此，ABVS 在乳

腺癌患者临床疗效的评估中具有重要的价值。另一方面，

乳腺癌作为血管依赖性肿瘤，其内部血管具有恶性肿瘤血

管特点，经治疗后，通过导致乳腺癌内部血管大量萎缩，

闭塞，治疗有效的乳腺癌患者由 II～III 型血流降低至 0～I

型血流，反之，治疗无效患者的 CDFI 血流特征无明显改变。

同时，治疗有效的乳腺癌患者血流最高流速与阻力指数均

明显降低。相关文献证实 [12]，乳腺癌新辅助化疗的临床疗

效的主要评估指标为病灶组织血流模式，其主要包括血流

最高流速与阻力指数。CDFI 通过彩色多普勒血流显像与彩

色多普勒能量图分析乳腺癌临床疗效与病灶血流改变特点

的关系，从而更为准确的评估临床疗效 [13-16]。结合本研究

结果，CDFI 通过显示恶性肿瘤患者病灶组织的血流特征，

从而科学化、规范化的评估治疗方案。

综上所述，ABVS 与 CDFI 在评估乳腺癌患者临床疗

效中各具优势，两者结合有助于更为准确评估临床疗效，

及时调整敏感的治疗方案，提供个体化治疗，更为客观、

准确评估乳腺癌临床疗效。
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图2 乳腺癌患者化疗前、后的CDFI图像对比
注：a.化疗前；b.化疗后。

a

b

表4 两组患者治疗前后病灶血流类型的比较 [n (%)]

组别 例数
0～Ⅰ Ⅱ～Ⅲ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗有效组 67 9 (13.43)   58 (86.57)* 58 (86.57)     9 (13.43)*
治疗无效组 35 4 (11.43) 10 (14.29) 31 (88.57) 25 (85.71)
χ2 0.00 34.80 0.00 34.80
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05
注：与同组治疗前比较，*P<0.05。

表5 两组患者治疗前后血流最高流速与阻力指数的比较

组别 例数
Vmax (cm/s) RI

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗有效组 67 23.15±5.11   14.11±3.02* 0.96±0.14   0.64±0.12*
治疗无效组 35 21.59±5.06 20.36±4.68 0.94±0.13 0.74±0.09
t 1.47 8.17 0.70 4.33
P >0.05 <0.05 >0.05 <0.05
注：与治疗无效组比较，*P<0.05。
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引言

医疗设备结构复杂且工作要求的精密度较高，工况负

荷较大，属于多发性故障的高技术高精密度仪器产品，当

前的设备监测技术水平无法完全保证医疗设备在无故障状

态下运行 [1]。为了提高医疗设备的工作效率，需要进行医

疗设备的远程智能故障监测诊断，实现快速的故障定位，

改善医疗设备的工况，研究医疗设备中的故障数据识别和

故障状态快速定位方法，将在医疗实践中具有重要意义。

医疗设备是一个多变量的耦合系统，对其故障分析和

诊断方法主要采用的是在线检测方法 [2]、故障信息数据主

成分分析方法和时间序列分析方法等 [3]，对其远程故障检

测定位的原理采用线性规划方法提取设备的故障工况模型，

采用统计方法进行特征分析，实现故障特征重构，计算故

障的几何不变量，实现故障检测 [4]。结合上述故障检测原

理，相关学者进行了研究，并取得了一定的研究成果。其

中，Mahboubi 等 [5] 提出基于正交频分复用技术（Orthogonal 

Frequency Division Multiplexing，OFDM）扩频频谱检测的

医疗设备中的故障数据识别方法，将医疗设备通过物联网

技术并联到互联网体系中，形成一个异构网网络，并采用

OFDM 扩频频谱检测方法进行故障特征检测和故障数据识

别，具有较好的故障监测能力，但抗干扰能力不强，在远程

在线检测中的稳定性不好；刘聪等 [6] 提出采用高阶终端滑模

观测器进行远程医疗设备的故障特征重构，基于 T-H 方程建

立故障工况状态下的输出跟踪控制模型，采用高阶终端滑模

观测方法进行故障特征的单变量频谱分析，并结合降噪处理

方法实现故障检测，取得较好的故障检测效能，但该方法的

设计过程复杂，不能满足医疗设备的快速故障定位需求 [7]。

针对上述问题，提出基于统计特征分析和故障信号处

远程医疗设备故障的快速定位技术研究
Research on Rapid Location Technology of Telemedicine Equipment Failure

[摘 要] 目的 为解决智能化医疗设备故障的远程监测中抗干扰性能差的问题，实现医疗设备故障

的远程智能诊断。方法 提出一种基于统计特征故障信号处理的远程医疗设备故障的快速定位方

法。采用统计特征分析方法提取远程医疗设备故障工况的多变量时间序列，对多变量时间序列进

行信号拟合，采用自适应匹配滤波模型进行故障信号干扰滤波，对滤波后的故障信号提取功率谱

密度特征。结果 实现医疗设备故障的快速定位检测。结论 采用该方法进行医疗设备故障诊断的

准确性较好，时间开销较小，具有较大的应用价值。

[关键词] 远程医疗设备；故障定位；信号处理；多变量时间序列

Abstract: Objective This paper aimed to solve the poor anti-jamming performance in remote monitoring 
failure problems of intelligent medical equipment, so as to realize remote intelligent failure diagnosis 
for medical equipment. Methods A rapid location method of remote medical equipment failure was 
proposed, based on statistics characteristics of fault signal processing. Using the method of statistical 
characteristics analysis, the study extracted multivariate time series of remote medical equipment fault 
and fitted signal of multivariate time series. Then, fault signal interference was filtered by self-adaptive 
matched filter model and the density characteristics of power spectrum were extracted from filtered 
fault signal. Results The rapid location detection of medical equipment was realized. Conclusion 
This method has better accuracy and less time cost for medical equipment fault diagnosis, which has 
application significance.
Key words: telemedicine equipment; fault location; signal processing; multivariate time series
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理的远程医疗设备故障的快速定位技术。通过仿真实验进

行性能测试，得出有效性结论。

1  远程医疗设备故障统计分析与信号处理

1.1 远程医疗设备故障工况统计特征分析

为了实现对远程医疗设备故障的快速定位检测，需要

首先采用统计特征分析方法，提取远程医疗设备故障工况

的多变量时间序列，对多变量时间序列进行信号拟合，同

时采用统计信号分析方法进行故障信号的模型构建，提取

医疗设备系统的单变量和多变量时间序列，采用观测或者

实验分析方法进行统计特征重建 [8]，结合平稳信号处理和

噪声滤波方法进行信号优化处理，实现对远程医疗设备的

故障信号分析和特征提取。原理流程见图 1。

根据图 1 所示的医疗设备在线故障检测定位的设计原

理，采用非线性时间序列分析方法分析医疗设备的故障特

征。设医疗设备的故障工况监测多变量时间序列为 {x1, x2, 

…, xN}，通过统计特征重组，结合相空间重构原理 [9]，得

到监测的远程医疗设备故障工况数据的相空间重构轨迹为：

         (1)
式中，i = 1, 2,…, K，表示医疗设备故障特征的频域统计

参量，K 为特征空间重构的嵌入维数，K=N-(m-1)τ ；N 为

远程医疗设备故障数据总数 ；m 为特征重组结构因子 ；τ 为

医疗设备故障工况数据修正参数。

医疗设备的故障信号主要表现在故障工况下的物理特

征，如温度、压力、液压、超声波等。本文结合医疗设备

的具体用途进行故障信号的融合处理，假设医疗设备故障

工况观测信号的融合模型表达式为 ：

        (2)

        (3)

式中，x(t)、y(t) 分别是融合模型的修正函数和诊断函 

数 ；a(t) 是医疗设备故障工况下信号融合的相位信息 ；θ(t)

是故障融合信息的特征分解形式，是一组非线性的时间序

列函数，得到医疗设备故障信号的解析表达式表示为 ：

 (4)

式中，f 表示医疗设备出现故障的频率。把医疗设备故

障信号的时域和频域分量结合在一起，实现信息融合，通

过上述处理，实现了远程医疗设备故障工况统计特征分析，

为进行故障的快速定位提供原始数据信息基础。

1.2 故障特征的多变量时间序列信号拟合

在上述进行远程医疗设备故障工况统计特征分析的基

础上，采用故障特征的多变量时间序列分析方法进行信号

拟合，假设医疗设备的故障部位的融合信息模型描述为 ：

 (5)

式中，Q- 为故障特征的非稳态加权平均 ；n 为故障特

征指标数 ；C～ij 为故障部位的额外融合度 ；xiτ 为横向故障实

际数据量 ；x～iτ 为横向故障额外数据量 ；xjτ 为竖向故障实际

数据量 ；x～iτ 为竖向横向故障额外数据量。采用线性方法进

行信号拟合，选择权值 sw(u)，用一个非平稳统计信号模型

表示故障状态的时频分布，表示为 ：

            p(u) = |Rev (u)| · s(t )+wn(t
 )2-1 (6)

式中，|Rev(u)| 表示医疗设备故障信号的谱能量信息，

信号的相位干扰是 wn(t), (n=1, 2,…N)，其为一个均值为零，

方差为 1 的复白高斯过程。构建残差信号补偿向量，用 H(f )

表示一个多普勒滤波器 [10]，为 ：

 (7)
式中，Sd (f ) 是原始故障信号的多普勒功率谱。输入幅

度调制权重 w1(t)…wN(t) 均值为 0，单位方差的复高斯随机

过程），经过信号的瞬时频率估计，用一个抽头系数 g～1(t)…
g～n(t) 进行相位加权，实现信息融合，得到故障信号融合后

的固有模态函数为 ：

 (8)

式中，fd 表示函数融合系数。根据以上分析，实现远

程医疗设备的故障特征的多变量时间序列信号拟合。

2  故障快速定位改进实现

2.1 故障信号自适应匹配滤波

在上述进行了远程医疗设备故障统计分析与信号处理

的基础上，进行故障定位设计，本文提出一种基于统计特

征分析和故障信号处理的远程医疗设备故障的快速定位技

术。采用自适应匹配滤波模型进行故障信号干扰滤波，为

了保证故障信号的输出纯度，在二维低频系数约束下构建

自适应匹配滤波器的系统函数为 ：

图1 远程医疗设备故障定位检测的原理流程
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 (9)

式中，λS 为医疗设备故障工况观测信号的训练长度，

p2D 为故障节点的采集信息振荡频率，通过非稳态特征重构，

得到医疗设备故障信号的子载波模型表达为 ：

 (10)

式中，A、B 为故障信号子载波的模型参数。对自适应

匹配滤波输出的子载波模型进行均衡处理，采用经验模态

分解方法去除残差信号，得到信号自适应匹配滤波输出为 :

 (11)
式中，ci 代表各经验模态分解分量，rn 代表信号的瞬

时频率的估计值。

2.2 故障功率谱密度特征提取

对上述滤波输出的故障信号提取功率谱密度特征，实

现故障的快速定位检测，采用一个时变 ARMA(2p,2q) 模型

将故障信号 x(n) 分解成若干 IMF 分量，表示为 ：

 (12)

在时变 ARMA(2p,2q) 模型中，提取出满足固有模态约

束条件的 Hilbert 谱特征 [11-13]，结合特征尺度参数进行功率

谱密度提取，其中特征尺度参数为 ：

 (13)

式中，T 表示信号闪烁周期 ；h1k(t) 表示特征变化函数 

式；h1(k-1)(t) 表示特征微变化下的函数式。初始化：r0(t)=x(t)， 
i=1，计算频率或幅值调制极值点，设故障统计信息的训练

样本集为 X=[X1, X2 ,…, Xk ,…, XN]T，其中任一训练样本为 Xk 

= [Xk1, Xk2 ,…, Xkm ,…, XkM]，得到远程医疗设备故障统计信息

的滑动平均采样表达为 ：

 (14)

式中，ai 为滑动平均采样系数 ；ωi(t) 为信息滑动函数。

此时，医疗设备故障信号时域特征值为 ：

 (15)
式中，λi(t) 表示医疗设备产生故障的概率 ；∆t 表示特

征提取的间隔周期。远程医疗设备故障功率谱密度特征为：

 (16)
根据上式，采用循环迭代方式进行故障定位寻优，实

现故障准确快速定位。

3  仿真实验与结果分析

为了测试本文设计模型在实现远程医疗设备故障定位

中的应用性能，进行仿真实验分析，在 3 种故障工况模式

进行医疗设备的运行工况的动态监测，医疗设备为大型核

磁共振螺旋扫描仪 [14]，在每种工况通过统计特征参量分析

方法得到实验数据的采样样本为 1000 个 [15]，共计 3000 个

样本，故障信号的采样频率为 120 KHz[16]，根据上述仿真

环境和参数设定，得到各种工况下的远程医疗设备的故障

信号原始数据采样的时域波形，见图 2。

图 2 给出了对医疗设备的故障特征的多变量时间序列

信号拟合结果，采用自适应匹配滤波模型进行故障信号干

扰滤波，对滤波后的故障信号提取功率谱密度特征，得到

功率谱密度特征提取结果见图 3。

分析图 3 的功率谱密度特征提取结果得知，本文设计

的故障提取方法具有较好的聚类性能，功率谱密度特的聚

敛性好，能很好地指导故障定位。各类故障的定位结果见

图 4。分析得知，采用本文方法进行故障定位，各类故障

都能够准确的分类定位。

为了定量分析远程医疗设备故障定位检测的性能，比

较传统方法，以定位精度、时间开销和均方根误差为对比

图2 各种工况下的远程医疗设备的故障信号原始数据采样
注：a.工况1；b.工况2；c.工况3。

a

b

c
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参量，得到结果见表 1。分析表中结果得出，本文方法进

行故障定位的时间开销最小，精度较高，均方根误差最低。

表1 故障定位性能对比

方法 时间开销 (ms) 定位精度 (%) 均方根误差
本文方法   5.37 99.43 0.087
主成分分析 16.09 69.08 1.902
神经网络方法 24.43 72.24 2.873

4  结语

采用统计特征分析方法提取远程医疗设备故障工况的

多变量时间序列，对多变量时间序列进行信号拟合，采用

自适应匹配滤波模型进行故障信号干扰滤波，对滤波后的

故障信号提取功率谱密度特征，能够实现医疗设备故障的

快速定位检测。该方法准确性较好，时间开销较小，性能

优越。
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图3 各种工况下故障功率谱密度特征提取结果
注：a.工况1；b.工况2；c.工况3。
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图4 故障定位结果
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引言

氧是维持人体生命活动的关键物质，而血氧饱和度则

是反应机体供氧状态的重要指标，其在临床检测中的应用

日趋普遍，特别在心肺危重病人、麻醉手术病人、早产儿

和新生儿中有大量应用。目前，脉搏血氧仪被广泛地用来

评价血氧饱和度的状态，通过估算动脉血氧饱和度和脉率

进行患者监护管理，以便及时有效地预防或减少缺氧所致

的意外。因此，做好脉搏血氧仪的质量监控有着重大意义。

1  脉搏血氧仪国内行业标准

目前，国内医药行业与脉搏血氧仪产品相关的常用执

行标准见表 1[1]。

上述标准包括了产品注册中经常涉及到的标准。在具

体执行过程中，生产企业还可根据自身产品的特点引用行

业外标准和其它特殊标准。YY 0784-2010 详细地描述了适

用于人体的脉搏血氧仪的基本安全和主要性能的专业要求，

包括在正常使用中的必要部件，如脉搏血氧监护仪、脉搏

血氧探头、探头电缆延长线等。YY 0784-2010 标准的相关

规定主要包括以下几个方面。

1.1 脉搏血氧仪的主要技术参数

1.1.1 血氧饱和度

在常用的血氧饱和度指标中，SaO2 为动脉氧饱和度，

即动脉血中氧合血红蛋白的部分。SpO2 为脉搏血氧饱和度，

即通过脉搏血氧仪设备对 SaO2 所做的估计值。FO2Hb 为部

分饱和度，即氧合血红蛋白浓度 cO2Hb 与血红蛋白总浓度

ctHb 之比，用数学表达式表示为 [2] ：

 (1)

SO2 为功能氧饱和度，是氧合血红蛋白浓度占氧合血

红蛋白浓度与脱氧血红蛋白浓度之和的比例，用数学表达

式表示为 [2] ：

 (2)

1.1.2 显示范围与声称范围

显示范围与声称范围是很容易混淆的两个概念，一般

地，显示范围是指脉搏血氧仪所能显示的脉搏血氧饱和度

脉搏血氧仪行业标准简析
Brief Analysis on the Industry Standard of Pulse Oximeter

[摘 要] 血氧饱和度是反映呼吸与循环功能的重要生理参数之一，在临床监护和日常健康检测领域

有广泛的应用。本文通过对脉搏血氧仪主要技术参数和电磁兼容性等方面的介绍，简析了脉搏血

氧仪的医药行业标准YY 0784-2010的主要内容，并回顾了脉搏血氧仪的国际标准的发展情况。最

后，进一步讨论了行业标准对脉搏血氧仪设备的可靠性与安全性的重要作用。
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（SpO2）和脉率的范围。声称范围则是指脉搏血氧饱和度与

脉率在显示范围中明确了准确度的那部分 [3]。显然，显示

范围应该是可以超过、并包含声称范围的。

1.1.3 准确度

美国材料与试验协会（American Society for Testing and 

Materials，ASTM）在 1996 年制定的 ASTM E 456-96 标准 [4]

给出了准确度的定义，即 ：测试结果与公认参考值之间的

一致程度。

对于每个声称范围，脉搏血氧仪的血氧饱和度准确度

应表示成脉搏血氧测量值（SpO2）与参考值（SRi）之差的

均方根的形式，SpO2 在 70%～100% 的范围内时准确度要

求不大于 4.0%。以数学公式表示如下 [4-5] ：

 (3)

SpO2 的声称范围以及在这个范围内的血氧饱和度准

确度应在说明文档中注明。由于脉搏血氧仪的测量值按统

计概率分布，因此只有大约 2/3 的值落在一氧化碳 - 血气

分析仪所测结果的 ±Arms 之内 [6]，因此，应声明 SaO2 为

70%～100% 时 SpO2 的准确度。当脉搏血氧仪能兼容使用

多种血氧探头时，还应提供每种探头所对应的血氧饱和度

准确度信息。此外，还可以附加其它范围内的血氧饱和度

准确度的说明。例如，如果给出了 SaO2 低于 65% 时 SpO2

的准确度，那么就需要在这个附加范围中以不超过 20% 的

范围声明其准确度。

1.1.4 数据更新周期

数据更新周期是指脉搏血氧仪的算法向显示器或信号

输出端口提供新的有效数据的时间间期。当数据的更新周

期超过 30 s 时，需要有一个系统提示，表明血氧饱和度和

脉率的数值并不是当前值，并至少提供一个低优先级别的

报警。

更新周期可以 <30 s，但需在使用说明书中注明。对于

新生儿的连续监护以及诊断应用，推荐使用血氧饱和度和

脉率的最大更新周期 <30 s 的设备。

1.1.5 温度

在脉搏血氧仪正常状况和存在单一故障的状态下，当

使用者皮肤的初始温度是 35℃时，传输到血氧探头上的最

大能量应被严格限制使其不足以在血氧探头与组织接触面

之间产生超过 41℃的温度 [7-11]。表 2 为 IEC/CDV 60601-1-

1 ：2004 规定的与皮肤接触的医用电气设备的应用部件所允

许的最高温度。

造成伤害的温度阈值是接触时间的函数，当接触时

间增长 1 倍时，安全温度阈值会降低大约 1℃。因此，如

果已知 44℃的安全时间是 4 h，则 43℃的安全时间约为 

8 h。在足够低的温度时，上述 2:1 的准则就显得过于保守了：

在足够低的温度下，不论接触时间多长，都不会发生灼伤 [12]。

1.1.6 预警

如果脉搏血氧仪设置了低血氧生理报警条件，那报警

预置中的报警限 SpO2 不应低于 85%。除非这个脉搏血氧

报警低限是持续地显示的，否则任何用户配置的报警预置

中的脉搏血氧饱和度报警低限不应低于存储在报警预置中

的脉搏血氧饱和度低限的默认值。此外，脉搏血氧仪所配

置的默认声音报警暂停的持续时间不应超过 2 min。

1.1.7 响应时间

脉搏血氧仪需要在紧密跟随血氧浓度变化与噪声影响

最小化之间寻找平衡点。通常，快速的响应时间会使脉搏

血氧仪更容易受到噪声的干扰，但可也以使系统更好地跟

随血氧浓度的变化。目前，一些设备的响应时间可以针对

所应用的环境来进行优化。在描述脉搏血氧仪的响应时间

方面有两个重要的概念，一个是跟随血氧浓度变化方面的

“保真度”，另一个是在某个事件发生的时间与屏幕显示之

间或系统产生该事件报警信号之间的“延迟时间”[3]。显

而易见，“保真度”及“延迟时间”都会受到脉搏血氧仪的

设计以及操作设置的影响。

1.2 脉搏血氧仪的机械强度

包括脉搏血氧仪在内的医疗设备在常规使用中都会承

表1 相关产品标准

标准编号 标准名称
GB/T 191-2008 《包装储运图示标志》
GB 9706.1-2007 《医用电气设备 第1部分: 安全通用要求》(IEC 60601-1: 1988, IDT)
GB 9706.15-2008 《医用电气设备 第1-1部分: 安全通用要求并列标准: 医用电气系统安全要求》(IEC 60601-1-1: 2000, IDT)
GB/T 14710-2009 《医用电器环境要求及试验方法》
GB/T 9969-2008 《工业产品使用说明书  总则》
GB/T 16886.1-2011 《医疗器械生物学评价 第1部分: 风险管理过程中的评价与试验》
GB/T 16886.5-2003 《医疗器械生物学评价 第5部分: 体外细胞毒性试验》
GB/T 16886.10-2005 《医疗器械生物学评价 第10部分: 刺激与迟发型超敏反应试验》
YY 0505-2012 《医用电气设备 第1-2部分: 安全通用要求 并列标准:电磁兼容要求和试验》
YY 0709-2009 《医用电气设备 第1-8部分: 并列标准 安全通用要求 医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南》
YY 0784-2010 《医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求》(ISO 9919:2005)
YY/T 0466.1-2009 《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分: 通用要求》
YY/T 0316-2008 《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》
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受各种机械力（例如 ：振动、冲击）以及随机的额外压力。

因此，设备需要制造的非常牢固，足以承受冲击、振动、

撞击和跌落等正常使用状况中常遇到的压力情况。

质量评估时，在不同的环境 [ 即家庭、医院和运输（空

运和陆运）] 中，对不同尺寸和型号的设备（即手持式、便

携式和移动设备），进行相应等级的测试。表 3 为设备可能

承受的冲击和振动的不同类型的分析结果。

用于医疗机构或家庭的设备需要足够结实，以承受 IEC 

60721-3-7 的 7M1 测量级别所描述的冲击和振动测试 [13]。 

IEC 60721-3-7 指出这一级别适用于在具有低级别振动或中

等级别冲击的场所使用以及在两个这种场所间传递的情况。

使用者或操作者小心地手持和传递产品属于这一类的情况。

用于医疗机构外病人转运的设备需要足够结实以承受

IEC 60721-3-7 的 7M3 测试级别所描述的冲击和振动测试。

IEC 60721-3-7 指出 7M3 级别除涵盖 7M2 级别外，还适用

于在具有强振动或高级别冲击的场所使用以及在两个这种

场所间传递的情况。使用者或操作者随意地手持和传递产

品属于这一类的情况。

1.3 脉搏血氧仪的电磁兼容性

患者在医疗机构外转运（如陆上和空中急救）环境下的

抗辐射要求比在医院环境下更为苛刻。这种差异性主要是由

于持续辐射电磁能量的多路双向无线通讯系统的存在。YY 

0505-2005 标准对脉搏血氧仪的电磁兼容性给出了明确要求。

双向通讯设备通常用于传输语音和患者数据。经验表

明在这种环境中测量出来的典型电场强度可能高达20 V/m。

通讯通常使用语音调制中心点为 1 kHz 的频率，调制带宽

>1 kHz。通常我们认为脉搏血氧仪不属于 YY 0505-2005 中

所定义的生命支持设备或系统。按照标准 36.202.1j，在抗

扰测试期间，脉搏血氧仪应对处在校准范围内的一个 SpO2

值进行抗扰测试，确保与含噪声诱导的值的差异不大于 5%。

脉率应是不同于噪声诱导的信号频率，并处在脉率显示的

声称范围内。

对于 IEC 61000-4-2、IEC 61000-4-4、IEC 61000-4-5 和

IEC 61000-4-11 中定义的瞬时测试期间出现的中断事件，脉

搏血氧仪要求能够在 30 s 内从任何中断中恢复。除此之外，

应用于院外转运患者的脉搏血氧仪，应符合 IEC 60601-1-

2:2001.36.202.3 的 a)1) 的要求，即在 80～2500 MHz 的整个

范围内进行 20 V/m（在 1000 Hz 频率下的 80% 幅度调制）

的抗扰测试 [14]。

2  脉搏血氧仪国际行业标准

国内脉搏血氧仪的行业标准 YY 0784-2010 使用翻译法

等同采用 ISO 9919:2005《医用电气设备 第 2-61 部分 : 脉

搏血氧仪的基本安全和基本性能专用要求》。但在国际上，

国际标准化组织的 ISO 9919:2005 已被 ISO 80601-2-61-

2011 所替代。

ISO 80601-2-61-2011 主要包含以下重要变更。

2.1 血氧饱和度的准确度

ISO 9919:2005 规定 SaO2 为 70%～100% 时 SpO2 的准

确度≤4.0%[15]，可给出其它血氧饱和度范围内的准确度声

明。ISO 80601-2-61-2011 提出，除了满足 ISO 9919:2005 规

定的准确度要求，也可以采用其他的准确度指标，如 SaO2

为 70%～80% 时 SpO2 准确度为 ±4%，SaO2 为 80%～90%

时 SpO2 准确度为 ±2%，SaO2 为 90%～100% 时 SpO2 准确

度为 ±1%[16]。

2.2 冲击和振动的测试条件

对于使用过程中不需转运的脉搏血氧仪，ISO 9919:2005

中规定冲击测试应符合 IEC 60068-2-27 标准，采用以下测

试条件 ：① 峰值加速度 ：150 m/s2（15.3 g）；② 持续时间 ：

11 ms ；③ 脉冲形态 ：半正弦波 ；④ 振动次数 ：每个坐标

轴的每个方向 3 次（共 18 次）[15]。ISO 80601-2-61-2011 中

则规定冲击测试应符合 IEC 60068-2-27:2008 标准，可采用

表2 与皮肤接触的医用电气设备的应用部件所允许的最高温度

应用部件接触患者皮肤的时间t (min)
应用部分的材料所允许的最大温度ab(℃)

金属或液体 玻璃、陶瓷材料 模型材料、塑料、橡胶、木头
t<1 51 56 60
1<t<10 48 48 48
t>10 43 43 43
注：a.这些温度界限值对应成人健康的皮肤，当热的表面大面积接触皮肤(>10%的人体皮肤)时，这些温度界限值并不适用，这种
情况下，风险管理文件中应确定和评述(注解)适当的温度界限；b.应用部分为了提供更好的临床的益处而超过这一表格的温度界限
时，风险管理文件需包含超过温度界限所带来的益处要大于其所导致增加的风险的记述。

表3 冲击和振动环境下对脉搏血氧仪设备的质量评估

设备类型
标准环境 运输方式

家庭 医院 陆运 空运
移动设备 D1 S1 V1 B1 D1 S2 V1 B1 D1 S3 V2 B3 D1 S3 V3 B1
便携式 D1 S2 V0 B0 D1 S2 V1 B1 D1 S3 V2 B3 D1 S3 V3 B1
手持式 D3 S0 V0 B0 D3 S0 V1 B0 D3 S3 V2 B3 D3 S3 V3 B1
固定式 无 无 不适用

注：S表示冲击；V表示振动；D表示跌落；B表示撞击。等级：0表示未测试；1表示轻微；2表示中等；3表示强烈。
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两种测试程序，程序一的峰值加速度为 150 m/s2（15.3 g），

持续时间为 11 ms，程序二的峰值加速度为 300 m/s2（30 g），

持续时间为 6 ms，脉冲形态和振动次数一致 [16]。

对于用于院外转运时使用的脉搏血氧仪，ISO 9919:2005

规定冲击测试应符合 IEC 60068-2-27 标准，采用以下测试条

件：① 峰值加速度 :1000 m/s2（102 g）；② 持续时间：6 ms ；

③ 波形 ：半正弦波 ；④ 冲击次数 ：每个坐标轴的每个方向

3 次（共 18 次）[15]。ISO 80601-2-61-2011 中则规定冲击测

试应符合 IEC 60068-2-27:2008 标准，这里也可以采用两种

程序，程序一的峰值加速度为 300 m/s2（30 g），持续时间

为 11 ms，程序二的峰值加速度为 1000 m/s2（100 g），持续

时间为 6 ms，脉冲形态和振动次数一致 [16]。

对于在使用过程中需要移动的脉搏血氧仪和便携式脉

搏血氧仪，ISO 9919:2005 分别给出了它们自由跌落的测试

条件 ：需要移动的脉搏血氧仪的跌落高度为 0.1 m，跌落

次数为 1 次，方向为垂直（正常运行的位置）；便携式脉搏

血氧仪的跌落高度为 0.25 m，跌落次数为 1 次，6 个面各

1 次 [15]。ISO 80601-2-61-2011 中则规定，自由跌落测试符

合 IEC60068-2-31:2008，使用程序一及以下条件 ：设备质

量 <1 kg 时，跌落高度为 0.25 m ；在 1～10 kg 之间时，跌

落高度为 0.1 m；在 10～50 kg 之间时，跌落高度为 0.05 m；

>50 kg 时，跌落高度为 0.01 m[16]。

2.3 设备和系统的标记和标签

ISO 80601-2-61-2011 增补了脉搏血氧仪和系统的标记

标签说明，包括脉搏血氧仪和部件的外部标签说明、随附

文件的要求与标记符号说明。

2.4 更多示例说明

ISO 9919:2005 中很多标准只有定义与要求，而 ISO 

80601-2-61-2011 则是针对这些要求增补了许多示例说明，

便于读者更好地理解标准。如脉搏血氧饱和度准确度相关

规定中，通过示例详细说明了规格说明的要求与数据采集

过程中需注意的影响因素。

3  讨论

医疗设备首先要保证其可靠性及安全性，这样才能确

保医护人员准确地诊断病情且保证患者的人身安全，从而

有效地避免医疗纠纷的产生。

在临床上，脉搏血氧仪需满足种类繁多的应用需求，

因此它能安全有效使用的最低可接受的血氧饱和度的准确

度指标并不具有普遍性。对于通常划分的“监护”和“诊断”2

大应用领域而言，对“监护”应用的要求主要是通过信号

变化趋势与报警信号，及时发现血氧饱和度和脉率的改

变。而“诊断”应用的要求则是测量 SpO2，从而得到准确

的 SaO2 估计值，以便进行诊断和治疗指导。因此，“诊断”

应用对 SpO2 准确度的要求更高一些。基于脉搏血氧仪设备

的临床实验和过去的使用经验，对于大多数的监护应用来

说，SpO2 准确度只要不差于 4% 即可。脉搏血氧仪设备所

声称的 SpO2 准确度在标准差为 1 时超过 4.0%（在标准差

为 2 时超过 8.0%）就可能导致临床误诊。虽然，在数值上

可以达到更高的 SpO2 准确度，但考虑到设备的佩戴性与

性能指标，制造商往往会采取一种临床可接受的降低准确

度的折衷方案。目前国内的行业标准要求 SpO2 的准确度在

SaO2 为 70%～100% 时不超过 4.0%。而最新的国际标准则

提出，除了满足前面提到的准确度要求，也可以采用其他

的准确度指标，如要求 SpO2 准确度在 SaO2 为 70%～80%

时不超过 ±4%，80%～90% 时不超过 ±2%，90%～100%

时不超过 ±1%。这种准确度指标提升了准确度的要求，有

利于提升临床监护的有效性和诊断的准确性，同时降低了

一致性要求，有利于降低脉搏血氧仪的制造难度与成本。

脉搏血氧仪作用于人体，与皮肤的表面有直接接触，

其安全性必须得到保证。目前的脉搏血氧仪是很安全的。

对于脉搏血氧仪的电压、漏电流、辐射等电气参数，满

足电气安全通用标准即可。在 1996 年～1997 年间，美国

FDA 的医疗设备报告系统显示仅有 14 例疑似脉搏血氧探

头引起的灼伤。而且最近几年随着行业标准的不断细化，

血氧探头的安全性能得到了很大的提升。通用标准规定，

不用于给患者加热的医疗设备的部件的表面温度不能超过

41℃，而对于与人体接触的部件的表面温度要求 ：婴儿（1

岁以下）在使用时温度不超过 41℃，1 岁以上的使用者体

表接触温度为 42℃的情况下连续使用时间不超过 8 h，体

表接触温度为 43℃的情况下连续使用时间不超过 4 h，目

前各国都严格遵循这一规定。因此，只要按照说明正确使

用脉搏血氧仪，通常不会带来安全问题。

4  结语

通用标准是为了保证所有在基本医患环境中使用或在

有资质人员监督下使用的医用电气设备的安全而制定的基

本标准，也包括了为确保安全的可靠操作所提出的特定要

求。为使脉搏血氧仪的使用者能够在家庭或医院都能获得

有效的服务，建立统一的脉搏血氧仪的行业标准是非常必

要的。国内现今执行的脉搏血氧仪的行业标准 YY 0784-

2010 使用翻译法等同采用 ISO 9919:2005。而当前国际上，

ISO 9919:2005 已被 ISO 80601-2-61-2011 所替代，但国内

至今尚未有新标准出台以匹配 ISO 80601-2-61-2011 标准。

因此，我们呼吁新标准应尽快制定并实施，以便于医疗器

械生产企业在新标准的指导下更加规范地开发脉搏血氧仪，

为广大消费者提供更好的医疗健康服务。
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引言

对医用直线加速器中心轴绝对剂量输出的长期稳定性、

准确性监测，是放疗质控工作的基础之一，对于放疗的疗

效和安全性起着至关重要的作用 [1]。而加速器所处环境温度

和大气压力的变化会影响加速器的输出剂量，从而影响患者

放射治疗的效果。医用直线加速器的绝对剂量校准（“标定”

或“刻度”）是肿瘤放射治疗质量保证和质量控制（Quality 

Assurance and Quality Control，QA&QC）的重要环节之一 [2]，

不同的气压值对医用加速器的吸收剂量标定有一定的影响。

理论和实际证明，当空气温度变化在 3oC 左右，或大气压力

变化在 7.6 mmHg 时，监测剂量将改变 1%。使用剂量仪和电

离室对医用加速器的输出剂量进行测量时，需匹配温度和气

压值对数据进行校正，一般使用检测合格的气压表测量气压

值。按国家标准规定，气压表的检定周期为 1 年，在送检期

间测量剂量时，需要向当地气象局索取测量时的大气压值 [3]。

直线加速器的晨检是监测设备稳定性的重要项目，其

气压值可以通过 Daily QA3 晨检仪自动记录。我院对加速

器进行周检绝对剂量测量时，使用 YM3 型空盒气压表测

量气压，周检、月检的检测过程更繁琐，耗时耗力，同时

缺乏系统性的分析，很难在加速器日常治疗前每日实施 [4]。

为此，我院引进了美国 SUNNUCLEAR 公司的 Daily QA3

晨检仪进行晨检测量，测量项目包括绝对剂量、平坦度、

收稿日期：2016-10-14 修回日期：2016-11-02
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使用Daily QA3晨检仪测量气压值的应用
分析
Application Analysis on Measurement of Atmospheric Pressure Using Daily 
QA3

[摘 要] 目的 比较SNC Daily QA3晨检仪与气压表测得的气压值差别，评估Daily QA3记录的气压

值的准确性。方法 选取2014年6月～2015年12月时间内，周检时使用气压表测量得到的加速器所

处环境气压值，以及当天Daily QA3晨检仪记录的加速器所处环境气压值，将两数据进行对比分

析。结果 Daily QA3晨检仪记录的气压值与气压表测量的气压值符合较好，两种气压的差值均在

±0.5 kPa以内。结论 Daily QA3晨检仪检测得的加速器所处环境气压值精度较高，可为放疗工作

的气压测量提供参考。
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对称性、气压值等。为探讨晨检仪读取气压值的准确性，本

文对气压表和晨检仪两种仪器测量的气压值进行比较研究。

1  材料与方法

（1）材料设备 ：YM3 型空盒气压表 ；Daily QA3 晨检 

仪 ；瓦里安 Clinac iX 医用电子直线加速器 ；IBA Dose1 剂

量仪和 FC65-G 电离室。

（2）原理及方法 ：在标准水体模中，束流中心轴上某

特定深度处的吸收剂量计算方法如下 ：Dw = M × Nd × (Sw,air) 

× Pu × Pcel × Ktp，其中 M 为标准剂量计的读数，Nd 为电离室

空腔的吸收剂量校准因子，Sw,air 为校准深度水对空气的平

均阻止本领比，Pu 为扰动修正因子，Pcel 为中心电极影响，

Ktp 为温度气压修正因子。可见电离室的测量结果受温度气

压的影响，在测量吸收剂量时，为保证测量结果的准确，

治疗室内应备有经计量部门校对过的气压表，以实地测量

的气压值作为参数作出修正，修正因子 ：KtP =(275.15+t)/

(273.15+T)×101.325/P0
[5]，其中，T 一般为 20℃，是电离

室在国家标准实验室校准时的温度，t 是测量点的温度，P0

是测量点的气压。 

由此可见，气压的变化会引起吸收剂量的改变。医用

直线加速器绝对剂量的检测每周进行 1 次，气压值通过气

压表测量得到。此外当天也会对加速器进行每日的晨检，

气压值由 Daily QA3 晨检仪读出，数据自动保存。我们选

取 2014 年 6 月～2015 年 12 月内周检时的气压测量值，以

及周检当天所对应的晨检仪读出的气压值，将这两者的数

值进行对比分析。

2  结果
2014 年 6 月～2015 年 12 月进行周检（使用气压表检 

测）76 次，包括当日的晨检，共收集气压数值 152 个，其

周检与当日晨检的气压值比较，见图 1 ；差值分析见图 2 ；

极值和均值见表 1。
表1 2014年6月～2015年12月周检及晨检气压的极值和均值 (kPa)

气压值 最大值 最小值 均值

周检气压 103.60 99.70 101.64
晨检气压 103.66 99.26 101.68

3  结果分析

由图 1 可见，这两组数据趋势变化一致，表明 Daily 

QA3 晨检仪读取的气压值与气压表测量得到的气压值一致

符合 ；从图 2 可见，这两种气压的差值均在 ±0.5 kPa 以

内，除了极个别日期，其余的差值均在 ±0.2 kPa 以内，说

明 Daily QA3 晨检仪检测的气压值精度较高。表 1 数据中

两组数值的最大值点都出现在第 26次（2014年 12月 16日），

最小值点都出现在第 6 次（2014 年 7 月 24 日）。

观察图 1 可以看出，在 2014 年 6 月～2015 年 12 月的

时间内，医用加速器所处环境的大气压值整体呈折线状，倒

之字形，说明环境大气压值受季节天气的影响。2014 年 6

月～2014 年 12 月，总体气压值呈上升趋势，2015 年 1 月～ 
2015 年 7 月，气压值呈下降趋势，而 2015 年 8 月～2015 年

图1 2014年6月～2015年12月周检与当日晨检的气压值比较

图2 两者测量气压的差值分析图
注：纵坐标为气压表测量的气压减去晨检仪读取气压值的差值。
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12 月，气压值又呈现上升趋势。总体来说，冬天干燥寒冷，

空气密度大，水汽含量小，从而使氧浓度高于夏天，因此，

冬天气压高，夏天气压低 [6]。

我们找出两组数据中气压最小值点，点 6（2014 年 7

月 24 日），据气象局报告查得当天的天气情况为大雨，前

一天是雷雨转暴雨，后一天阴有多云，这可能是导致当天

气压陡然降低的原因。阴天地区的空气平均密度减少，空

气柱的质量减少，所以压在地面或物体单位面积上的力变

小，压强减小，所以低气压中心地区常常是阴雨天 [7]。

4  讨论

气压值的变化会使修正因子发生改变，从而引起剂量

率的变化，数据误差会造成临床危害。理论和实际均证实，

当大气压力变化在 7.6 mmHg 时，监测剂量将改变 1%，大

气压力随阴、雨、晴、风等天气变化而改变，而一日之内

不同时间段内的气压值也有所不同，即大气压的日变化，

由此引起的剂量率变化可达 3%~9%[8]。例如食管癌患者，

靶区剂量应为 7000 cGy，如果剂量增高 5% 以上，则放射

性肺炎、脊髓炎的发生率大幅提高 ；若剂量降低，原发性

肿瘤则可能复发。如果靶区放射治疗实受剂量偏离预设剂

量 5%，或因温度和压力变化剂量率未得到修正时，即有可

能使局部肿瘤复发以及放射性并发症的发生率增加，放射

损害严重时可使患者致残 [9]。

由于温度气压修正因子 Ktp 的数值与温度和气压有关，

在温度不变的前提下，不同的气压值得出不同的 Ktp 值，

当晨检仪所测的气压值与实际气压值相差越大，吸收剂量

值的偏差就越大 [10]。而我们在日常工作中，不可能每天都

进行周检，读取气压表示值，再录入数据，得出修正因子，

进行吸收剂量校正，而 Daily QA3 晨检仪可以自动探测气

压，记录数值，得出校正因子，方便每日测量，提高了检

测的频率 [11-13]。因此，放疗部门使用 Daily QA3 晨检仪测

量吸收剂量时，可为放疗工作的气压测量提供参考，但同

时也要注意定期修正气压测取值 [14-16]。
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经阴道彩色多普勒超声检测早早孕期间
患者异位妊娠相关指标的价值研究
Study on the Value of TVCD Ultrasonography in the Detection of Ectopic 
Pregnancy in Patients Related Index During Early Pregnancy

[摘 要] 目的 本研究主要采用经阴道彩色多普勒（Transvaginal Color Doppler，TVCD）超声检测

早早孕期间患者子宫内膜螺旋动脉显示率，探查早早孕患者双侧输卵管动脉血流动力学差异。

方法 选择我院妇产科门诊和住院病人中早早孕患者99例。TVCD超声诊断仪检测子宫内膜厚度、

螺旋动脉、观察双侧子宫动脉输卵管支血流，并采用脉冲多普勒检测舒张期最小血流速度（End 
Diastolic Velocity，EDV）、阻力指数（Resistance Index，RI）、动脉峰值流速（Peak Systolic 
Velocity，PSV）。比较螺旋动脉显示率及双侧输卵管动脉的血流参数，并将检测结果与最终妊

娠结果进行对照分析。结果 99例中，42例为宫内妊娠，38例为输卵管妊娠，19例为宫内早孕流

产。3组子宫内膜厚度比较，宫内妊娠组子宫内膜厚度比异位妊娠组和自然流产组厚，有显著性

差异（P<0.05），自然流产组和异位妊娠组比较无差异（P>0.05）。42例宫内妊娠中，27例子宫

内膜内显示螺旋动脉，显示率为64.2%；38例异位妊娠患者中，1例内膜中有动脉血流信号显示，

显示率为3.0%；自然流产组显示率为26.3%，3组螺旋动脉显示率差异有统计学意义（P<0.05）。

异位妊娠组中患侧EDV高于对侧、RI低于对侧，其差异有统计学意义（P<0.05）；而宫内妊娠组

和自然流产组双侧输卵管动脉血流动力学参数差异均无统计学意义（P>0.05）。结论 TVCD检测

早早孕期间螺旋动脉显示率可提高异位妊娠的诊断率；滋养细胞的异位种植可以增加其周围组织

血流供应。应用TVCD可在早早孕期间探测螺旋动脉和输卵管动脉的血流动力学改变，从而为异

位妊娠的诊断提供更多的临床信息。

[关键词] 阴道彩色多普勒超声；异位妊娠；螺旋动脉；输卵管动脉；早早孕

Abstract: Objective To explore the differences in arterial blood flow dynamic of the bilateral tubal 
pregnancy patients during early pregnancy, this research mainly adopted the transvaginal color Doppler 
(TVCD) ultrasonic detection rate of patients with the endometrial spiral artery. Methods Totally 99 
cases of early pregnancy patients from obstetrics clinic and inpatient in our hospital were selected. The 
rate of spiral artery presentation, endometrium thickness and bilateral tubal artery were detected by 
TVCD and the hemodynamics parameters were measured by pulse Doppler (PD), such as peak systolic 
velocity (PSV), end diastolic velocity (EDV) and resistivity index (RI). Contrast analysis the correlation 
between the testing results and eventually pregnancy outcomes. Results In the 99 total cases, 3 groups 
were divided as 42 cases of intrauterine pregnancies, 38 cases of ectopic pregnancies, and 19 cases 
of spontaneous abortions. The endometrial thickness of the three groups was compared. Intrauterine 
pregnancies group was thicker than ectopic pregnancy group and spontaneous abortion group, and 
the difference was statistically significant (P<0.05). There was no significant difference between the 
spontaneous abortion group and the ectopic pregnancy group (P>0.05). In the intrauterine pregnancy 
group, 27 patients had arterial blood flow within the endometrium, the rate of spiral artery presentation 
was 64.2%; in the ectopic pregnancy group, only 1 patient had areas of endometrial blood flow, and 37 
did not; 26.3% of the spontaneous abortion patients had arterial blood flow within the endometrium, 
the differences among the three groups were significant (P<0.05). In the ectopic pregnancy group, the 
tubal artery flow signal of TP side was abundant and bright compared to the other in 29 cases. The RI 
of TP side were lower than the other side, the EDV were higher than the other side (P<0.05), while no 
difference was shown in PSV (P>0.05). The hemodynamic parameters of tubal artery between sides had 
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no significant difference in intrauterine pregnancy group (P>0.05). Conclusion TVCD has important 
clinical value for the diagnosis of early ectopic pregnancy by testing the thickness of endometrium and 
spiral artery within endometrium. The abnormal implantation in ectopic pregnancy can cause more blood 
flow changes in the adjacent supplying vessels. The differences of the hemodynamic parameter of the 
bilateral tubal artery can provide additional information for the diagnosis of tubal pregnancy.
Key words: TVCD; ectopic pregnancy; spiral artery; tubal artery; HCG
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引言

异位妊娠破裂致孕妇死亡占妊娠期妇女死亡疾病的

10%～15%[1-2]，尽管其发病率约 2%，但在妇科急诊中，早

孕期阴道出血、腹痛的患者中，异位妊娠占 6%～16%[3]。

因此，异位妊娠的早期诊断显得尤其重要，但却是临床工

作中的难点，也是研究热点。当囊胚附着于子宫内膜后，

使附着部位血管新生、血液循环加强，而胚胎和蜕膜的相

互作用，最终改建了子宫的血液循环。本文旨在应用经阴

道彩色多普勒（Transvaginal Color Doppler，TVCD）超声

探测早早孕期间子宫螺旋动脉显示率并比较双侧输卵管动

脉血流，探讨其血流动力学变化在早早孕期间诊断异位妊

娠的可能性。

1  材料与方法

1.1 研究对象

2015 年 12 月～2016 年 5 月我院门诊和住院疑似异位

妊娠患者 99 例，所有患者均有停经史，平素月经规则，伴

或不伴阴道出血及下腹疼痛。停经时间 32～45 d，平均

（38±5）d ；血 β-HCG 水平 99～1660 mIU/mL（参考值范

围 0.1～10 mIU/mL）；年龄 18～43 岁，平均年龄 27 岁 ；常

规经腹或经阴道二维超声探查宫内、外未见孕囊或见到孕

囊样回声，但囊内没有观测到卵黄囊或原始心管搏动，腹

盆腔没有积液 ( 血 ) ；全部病人都没有进行盆腔手术。本研

究排除了剧烈疼痛，大量失血需要急诊干预的患者。

1.2 仪器与方法

应用德国 Siemens 公司 Acuson S1000 彩色多普勒超

声诊断仪，经阴道探头频率 5～7 MHz，扇扩角 120°。患

者排空膀胱后，取膀胱截石位，探头检查前涂超声耦合 

剂、套无菌乳胶套，缓慢放入阴道后穹隆，转动探头柄行

纵、横、斜多方位检查，根据子宫位置不同，调整检查手法，

如平位子宫，子宫内膜及输卵管动脉均位于远场，不易得

到清晰的图像，此时检查者可用一只手在受检者耻骨联合

上稍加压，使子宫稍固定于后倾位贴近探头，可得到较好

的图像。

在矢状切面上可以观测到子宫内膜，持续扫描可以比

较清楚地观测到宫内口至宫底内膜的状况，纵切面测量子

宫内膜厚度。在子宫内膜内进行采样，调节彩色增益、速

度范围、血流与声束的夹角等参数至最佳状态，观测内膜

内的血流情况（不包括内膜肌层交界处血流）。确定子宫位

置，进行横向扫查，尽量清晰显示双侧输卵管长轴，输卵

管动脉与输卵管伴行，在子宫角及输卵管起始处（峡部）

观察子宫动脉上升支的输卵管动脉分支血流信号。

此次研究采用彩超仪器调节彩色多普勒血流显像（Color 

Doppler Flow Imaging，CDFI）增益，采用较低的脉冲重复

频率与壁滤波，在子宫内膜中进行样本的采集，对血流和

声束之间的角度进行校准，并且保持 <60°，获得至少 5 个

连续清晰的脉冲多普勒血流频谱，记录螺旋动脉及双侧输

卵管动脉峰值流速（Peak Systolic Velocity，PSV）、舒张期

最小血流速度（End Diastolic Velocity，EDV）、阻力指数

（Resistance Index，RI）。

1.3 统计学分析

全部正态分布数据均以均数 ± 标准差（x-±s）表示，

并进行单因素方差分析及 q 检验，双侧血流参数比较用配

对 t 检验，分析双侧输卵管动脉血流差异性。两组间样本

率的比较用 χ2 检验。采用 SPSS 11.5 统计软件进行分析。

P<0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 妊娠结果

经手术、腹腔镜诊断的异位妊娠患者 25 例，超声随访发

现附件区与卵巢分离的肿块 13 例，即本研究中异位妊娠患者

38 例，并且均为输卵管妊娠，占 38.4% ；经超声随访最终发

现宫腔内孕囊 42 例，占 42.4% ；经诊断性清宫术结合超声随

访和临床分析最终诊断宫内早孕流产 15 例，占 19.2%。

2.2 血清β-HCG水平

需要记载病人首次检测的血清 β-HCG 值，以及记录
收稿日期：2016-08-11 修回日期：2016-08-31
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3 组案例中的血清 β-HCG 水平及其中位数，并且进行相

互比较统计学上有无显著性差异（P>0.05），见表 1。
表1 血清β-HCG的水平与妊娠结局对照 (x-±s，mIU/mL)

诊断结果 平均β-hCG水平 中位数
宫内早孕 1590±257 1494
异位妊娠 1260±331 1320
自然流产 1490±254 1425

2.3 子宫内膜厚度

分别测量 3 组子宫内膜厚度。分别为宫内早孕组

（1.4±0.2）cm ；异位妊娠组（0.9±0.3）cm ；自然流产组

（1.1±0.2）cm。异位妊娠子宫内膜厚度比宫内早孕组薄，

有显著性差异（P<0.05）；宫内早孕组比自然流产组子宫内

膜厚，有显著性差异（P<0.05）；异位妊娠组与自然流产组

子宫内膜厚度无显著性差异（P>0.05），见表 2。
表2 子宫内膜厚度与妊娠结局对照

诊断结果 例数 子宫内膜厚度 (cm)
宫内早孕 42 1.4±0.2
异位妊娠 38  1.0±0.3*

自然流产 19   1.1±0.2**

注：*P<0.05；**P<0.01。

2.4 螺旋动脉显示率

螺旋动脉彩色多普勒的血流信号的呈现形式主要为短

线状，并且主要分布在近内膜及内膜处，为低阻力单向或

双向血流波形，频带低而宽，频谱形态似斜三角形，其舒张

期血流速度下降缓慢平滑，舒张期早期并未出现切迹，包络

线比较粗糙。彩超表现出比较清晰且内膜深层的动脉血流为

33 例，并且异位妊娠组占据总案例的 1 例（3.0%），阻力指

数为 0.61；宫内妊娠组 27 例（64.2%），平均 RI（0.50±0.03）；

宫内妊娠流产组 5 例，RI 的均值为（0.55±0.04）。χ2 检查

3 组病人的螺旋动脉检出率具有一些不同（P<0.05）：异位

妊娠组显示率最低，仅 3.0% ；自然流产组其次，占 26.3%，

宫内孕组最高，达 64.2%（见表 3，图 1）。
表3 子宫内膜螺旋动脉显示率 (例)

诊断结果 例数 动脉血流 无血流 螺旋动脉显示率 (%)
宫内早孕 42 27 115 64.2
异位妊娠 38   1   37   3.0
自然流产 19   5   14 26.3
总数 99 33   66 33.3

2.5 双侧输卵管动脉血流参数差异

异位妊娠组 36 例探及双侧输卵管动脉，双侧动脉峰

值流速（Peak Systolic Velocity，PSV）比较其差异无统计学

意义（P>0.05），而患侧舒张期最小血流速度（End Diastolic 

Velocity，EDV）显著高于健侧（P<0.05），患侧 RI 显著低于

健侧（P<0.05）。其中有 5 例患者双侧输卵管动脉 RI 相等，

2 例患侧阻力指数比健测高。宫内早孕组 42 例均探及双侧

输卵管动脉，双侧 PSV、EDV 及 RI 值比较可以发现没有

统计学意义（P>0.05）；流产组里包括 19 个案例，对双侧

输卵管动脉进行观测，双侧 PSV、EDV 及 RI 比较其差异

均无统计学意义（P>0.05），见表 4～6，图 2～3。
表4 各组双侧输卵管动脉PSV对比 (cm/s)

诊断
PSV P

L R
宫内早孕 39.52±16.41 42.35±18.04 >0.05
异位妊娠 42.72±16.34 42.56±16.92 >0.05
自然流产 38.35±13.89 42.42±12.54 >0.05
注：宫内妊娠及自然流产组L：左侧，R：右侧；异位妊娠组
L：患侧，R：健测。

表5 各组双侧输卵管动脉EDV对比 (cm/s)

诊断
EDV P

L R
宫内早孕   6.21±3.41 7.52±2.65 >0.05
异位妊娠 12.58±4.92 7.45±3.87 <0.05
自然流产   7.43±3.65 6.42±3.54 >0.05
注：宫内妊娠及自然流产组L：左侧，R：右侧。异位妊娠组
L：患侧，R：健测。

表6 3组妊娠双侧输卵管动脉阻力指数比较

诊断
RI P

L R
宫内早孕 0.800±0.05 0.780±0.06 >0.05
异位妊娠 0.745±0.08 0.855±0.06 <0.05
自然流产 0.815±0.04 0.815±0.06 >0.05
注：宫内妊娠及自然流产组L：左侧，R：右侧。异位妊娠组
L：患侧，R：健测。

图1 螺旋动脉彩色多普勒的血流信号
注：宫内妊娠者子宫内膜内可见局限性血流信号彩色多普勒显
示动脉血流信号，RI＝0.50。

a b 图2 宫内妊娠时子宫动脉输卵管支彩超频谱图
注：a.左侧宫动脉；b.右侧宫动脉。

a b

a b

图3 输卵管妊娠患者子宫动脉输卵管支彩超及频谱图
注：a.患侧；b.健测。
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3  讨论

子宫内膜具有比较强的增殖能力，这是身体的很多组

织都无法与其相比的，主要存在于子宫腔内部，并且分布

在子宫腔内壁。有学者等 [3] 认为异位妊娠伴阴道出血时，

子宫内膜往往发生不同程度的剥脱。因此，较多学者尝试

通过检测子宫内膜形态及厚度的变化帮助诊断异位妊娠 ；

有学者 [4] 发现妊娠早期子宫内膜菲薄预示妊娠异常可能性

大 ；而有关于子宫内膜厚度鉴别异位妊娠与自然流产的研

究 [5] 中发现两组子宫内膜厚度没有显著性差异。在本研究

中，所有患者血 β-HCG 值均 <2000 mIU/mL，检测子宫内

膜厚度发现异位妊娠组和自然流产组子宫内膜明显比宫内

早孕者内膜薄，而异位妊娠组和自然流产组子宫内膜无显

著性差异，这是因为后两组由于激素水平的原因导致子宫

内膜发育不良 [6-7]。

内膜成熟过程包括了螺旋动脉的增殖，螺旋动脉能将

母体的血液向绒毛间隙输送。螺旋动脉的增殖和结构的变

化依赖于卵巢分泌的激素，在雌激素的作用下，管腔变粗、

变长并渐渐扭曲。螺旋动脉内皮细胞的增殖持续整个黄体

期和受孕的第一周 [8]。胚胎和蜕膜各部分的相互作用后，

最终滋养细胞改建了子宫血管系统，并和血管舒缩因子一

起给予胎儿胎盘充足的营养。有研究发现 [9-10]，异位妊娠

患者子宫蜕膜内血管内皮生长因子表达极弱。

本研究中，在早早孕期间，应用经阴道彩超发现宫内

妊娠组有 27 例显示深入内膜深处的局限性动脉血流信号，

内膜内螺旋动脉显示率为 64.2% ；而异位妊娠组仅 1 例，

显示率约 3.0%，二者有显著性统计学差异。所以，如果内

膜中没有获得动脉血流信号，具有极大的可能出现异位妊

娠的现象。无论子宫内部还是异位妊娠只要出现动脉的血

流增长的现象，特别是观察仪器较为精密时，可以清晰的

观察到内膜与肌层接触点，并且清晰的观察到按一定规律

排列的动脉血管，所以在选取样本时，一般不选取内膜与

肌层接触点的血管。

输卵管动脉由子宫动脉和卵巢动脉分支吻合而成。本

次实验主要把动脉输卵管支的开始点作为探索对象，主要

因为此位置和子宫对应的部位比较稳定，并且子宫动脉可

以为输卵管提供大量的血流。正常宫内妊娠时，着床、胎

盘形成、分娩启动都离不开血液供应，滋养血流的侵蚀对

妊娠的顺利完成非常重要 [11]。研究者对组织学进行了深

入的探索，并发现异位妊娠胎盘的发育和正常胎盘的发育

几乎相同，还发现滋养细胞和子宫螺旋动脉都可以使血管

重生，并对周围组织血流的提供产生作用，让血流动力有

所变化，也可以看出彼此之间具有一定的相似性。研究 

者 [12-13] 通过大量的研究发现滋养细胞的侵蚀极大地提升了

输卵管的血流量，而相关学者 [14-16] 证实如果研究者对输卵

管内部与滋养血流进行观测，病人的子宫动脉有所减少，

主要因为滋养细胞生物活性比较低，并且输卵管支血流阻

力指数也有所减少，因此可以看出彼此之间呈现正相关的

关系。本文 38 例异位妊娠中，31 例患侧输卵管血流较对

侧丰富，EDV 比对侧高，RI 较对侧低，并都具有统计学意

义（P<0.05）。本课题的研究对象均处于早早孕期间，妊娠

时限较短，我们通过大量的实验可以看出输卵管妊娠初期

可以观察到输卵管动脉血流动力学的变化，并且彼此之间

的相差（0.10±0.05），可以看出不会因为 β-HCG 水平不高，

而观察不到输卵管动脉血流动力学的变化，所以可以说明

观察仪器在子宫里面还是子宫外部均未发现妊娠囊或包块

时，可以检测双侧输卵管动脉 RI，若双侧彼此之间差别很

大时，极有可能发生输卵管妊娠，还需要观察 β-HCG 水平，

以助早期诊断异位妊娠。

综上所述，本研究发现经阴道超声能清晰显示子宫内

膜，在早早孕期间，正常宫内妊娠子宫内膜比异位妊娠厚，

子宫内膜较薄要高度怀疑异常妊娠，如异位妊娠和宫内妊

娠流产。宫内早早孕时，子宫粘膜有时可以观测到比较深

入的动脉血流消息。早早孕时期螺旋动脉表现的情况可以

为排除异位妊娠提供帮助 ；早早孕期探测双侧输卵管动脉

血流参数差异可为早期异位妊娠诊断提供更丰富的信息。
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CT及MRI在诊断小肠原发尤文肉瘤/原
始神经外胚层肿瘤中的价值一例并文献
回顾
Application Value of CT and MRI in Diagnosis of Ewing’s Sarcoma/Primitive 
Neuroectodermal Tumor: A Case Report and Literature Review

[摘 要] 目的 探讨小肠原发尤文肉瘤/原始神经外胚层肿瘤 [（Ewing’S Sarcoma，ES）/（Primitive 
Neurotodermal Tumour，PNET）]的CT、MRI特征诊断及鉴别诊断。方法 对1例小肠ES/PNET患

者的CT、MRI影像表现结合病理及免疫组化进行分析，并回顾相关文献。结果 患者女性，

15岁，贫血两年，间断便血1月余。CT示右下腹小肠肿块，密度不均；增强病灶实性成分不

均匀强化。MRI示肿块呈等长T1、T2信号，增强特点与CT相同。病理示浆膜层小圆细胞恶

性肿瘤伴出血囊变，肿瘤细胞呈弥漫及巢状排列，血窦丰富；免疫组化分化抗原99（CD99）
（++）、波形蛋白（VIM）（+）、突触素（Syn）（+）、上皮膜抗原（EMA）（弱+）、

孕激素受体（PR）（+）、人角蛋白抗原决定簇5.2（CAM5.2）（弱+）。结论  小肠ES/
PNET是一种罕见小圆细胞恶性肿瘤，CT、MRI表现无特异性，但可以准确定位和描述肿瘤

的大小、形态、密度，明确其恶性征象及有无远处转移，为术前诊断及手术方案制定提供大量

重要信息。

[关键词] CT；MRI；小肠；尤文肉瘤/原始神经外胚层肿瘤；免疫组化

Abstract: Objective To investigate CT and MRI features, diagnosis and antidiastole of Ewing’s 
Sarcoma/primitive neuroectodermal tumor (ES/PNET) in small intestine. Methods Analysis CT and 
MR imaging feature, with pathology and immunohistochemistry of 1 case of small intestinal ES/PNET 
patient and review of the literature. Results A 15-year-old female patient with two-year history anemia 
and intermittent hematochezia for 1 month. CT scan revealed the presence of a large soft tissue mass 
in right lower abdomen, the mass was heterogeneous. A contrast enhanced CT scan demonstrated that 
the solid components of the mass were obvious enhanced. The MRI scan revealed that a heterogeneous 
mass arose in right lower abdomen-vesicouterine pouch, which presented isointensity on both T1-weight 
image and T2-weight images. The enhancement pattern of the mass was similar in MRI with that of CT 
scans. The pathology diagnosis was altered to intestine malignant small round cell tumor with blood 
sinus, areas of hemorrhage and cyst formation can be seen, the cells were diffuse and arranged in nests. 
Immunohistochemical tests were performed, the results were as follows: positive expression for CD99, 
VIM, Syn, EMA, PR and CAM5.2. Conclusion Small intestine ES/PNET is a rare small round and high-
grade cell malignant tumors. The imaging feature are non-specific in CT and MRI, but the mass can be 
located accurately and described the size, shape and density. It also can confirm the signs of malignancy 
and whether there is a distant metastasis. It provides a great deal of valuable information for preoperative 
diagnosis and surgical planning.
Key words: CT; MRI; small intestine; ewings sarcoma/primitive neuroectodermal tumor; immunohis toehemistry
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引言

尤文肉瘤（Ewing’S Sarcoma，ES）最初被认为是一

种儿童未分化骨肉瘤，现在与原属于软组织的原始神经外

胚层肿瘤（Primitive Neuroectodermal Tumour，PNET）联

系在一起，构成一个家族，并以 ES/PNET 统一命名。这

些肿瘤都具有低分化的小圆细胞的形态学特征 [1]，包括典

型 ES，骨外 ES，外周神经外皮瘤及胸肺部 PNET（Askin 

tumor）[2-4]。好发于颈部、腹部、腹膜后腔、骨盆和胸

壁，发生于小肠的病例十分罕见 [5]。神经源性标记物 CD99

（MIC2）CD99（糖蛋白 MIC2）及波形蛋白通常是过度表

达的 [6-8]。我们查阅大量相关文献，报道发生于消化道的

ES/PNET 的并不多见，对其影像学表现的报道就更为罕见，

主要报道于小样本量研究或是病例报道。回顾先前报道过

的 ES/PNET 的影像特征 [1,5,9-17]，在 CT 平扫上肿块呈稍低密

度，其内可见坏死囊变区，少于 10% 的肿瘤内可见钙化 [10]， 

增强扫描呈不均匀强化，囊性成分不强化 ；MRI 影像上肿

块通常表现为 T1WI 呈等、低信号，T2WI 不均匀高信号，

增强扫描呈不均匀强化。其影像表现特异性较差，易误诊

为胃肠道的其他恶性肿瘤或其他类型小圆细胞肿瘤，如胃

肠道间质瘤（Gastrointestinal Stromal Tumor，GIST）、成神

经细胞瘤、淋巴瘤、横纹肌肉瘤等。以下我们将通过对一

例小肠 ES/PNET 的影像特点的分析，并探讨 CT 及 MRI 检

查在该疾病术前诊断中的应用价值。

1  资料与方法

1.1 一般资料

患者，女性，15 岁，因贫血 2 年，间断便血 1 月余入院，

无既往史及家族史。常规实验室检查，糖类抗原 CA125 值

为 50.5 U/mL。

1.2 仪器与方法

CT 扫描仪器采用 Somatom Definitim Siemens 双源螺

旋 CT，① 检查前准备 ：患者在检查前禁食 8～12 h，饮水

1500 mL，以充分充盈胃肠道 ；② 常规 CT 定位扫描，范

围包括膈肌至骼嵴 ；③ 患者取仰卧位，屏气以减少伪影。

采用高压注射器经肘前静脉注射非离子型对比剂优维显 

（370 mgI/mL），剂量按 1.0～1.5 mL/kg 体质量计算，流率

4 mL/s。常规行三期扫描（分别在静脉注射后 25～30 s，
60～80 s 和 120～180 s 行动脉期、静脉期和延迟增强扫描）。

扫描参数：管电压 120 kV，管电流 180 mA，扫描速度 0.5 s，

探测器 64×0.6，螺距 0.9，图像扫描层厚 8 mm。

MR 扫描仪器采用 Siemens Avanto 1.5T 扫描仪，全景

成像矩阵（Total Imaging Matrix，TIM）线圈，患者取仰

卧位。三维定位后 ：① 横断面常规 T1 加权成像（TR/TE ：

500/7.9 ms）、轴位 T2 加权成像（TR/TE ：3900/88.46 ms）

和矢状位压脂 T2 加权成像（TR/TE ：7829/82.84 ms）；② 

弥散加权成像（Diffusion Weighted Imaging，DWI），应用

二维平面回波弥散加权序列（EPI2DWI）技术，取扩散敏

感系数 b 值为 50、300、600 s/mm2 ；③ 经静脉注射对比剂

（Gd-DTPA），注射剂量为 0.01 mmol/kg，行横断面及矢状

位 Flex-LAVA 增强成像（TR/TE ：4.2/2.0 ms），各序列成像

层厚 4～7 mm，层距 1 mm，激发次数 1 次，视野 260 mm× 

440 mm，矩阵 224×320。

2  结果

2.1 CT表现

全腹 CT 平扫及增强检查示 ：右下腹部第 6 组小肠局

限性管壁增厚，并向腔内突出不规则软组织肿块，其内可

见片状低密度区，病灶表面凹凸不平，密度欠均匀，累及

范围约 8.5 cm×14.4 cm（冠状位测量）；增强扫描病灶实

性成分呈不均匀明显强化（图 1）。

2.2 MR表现

盆腔 MRI 平扫及增强检查示 ：右下腹 - 子宫膀胱陷凹

见等长 T1、等长 T2 囊实混杂性肿块，边界清晰，范围约 
7.3 cm×5.3 cm×10.0 cm。增强扫描肿块呈不均匀明显强化，

囊性成分未见强化（图 2）。

2.3 免疫组织化学染色结果

免疫组织化学染色结果：免疫组化分化抗原 99（CD99）

（++）、波形蛋白（VIM）（+）（图 3）、突触素（Syn）（+）、

上皮膜抗原（EMA）（弱 +）、孕激素受体（PR）（+）、人

角蛋白抗原决定簇 5.2（CAM5.2）（弱 +）。

2.4 手术及病理结果

术中所见：行小肠肿物根治术，术中腹腔内见淡血性腹

水，量约 100 mL ；小肠全长约 5 m，距离回盲瓣约 160 cm 

处小肠有约 15 cm×8 cm×6 cm 大小肿瘤，包膜完整，向腔

外生长，分叶状，未见明显破溃，与周围肠管、附件无粘连；

收稿日期：2016-12-20 修回日期：2017-01-15
通讯作者：张挽时，主任医师，研究方向为CT、MR影像诊断。
通讯作者邮箱：cjr.zhangwanshi@163.com

图1 全腹CT扫描表现
注：a～b.平扫，第6组小肠处不规则软组织肿块，其内片状低
密度，病灶表面凹凸不平；c.增强扫描动脉期，病灶实性成分
呈不均匀明显强化。

a b

c
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滋养血管粗大，系肠系膜上动脉分支血管。

术后病理 ：浆膜层可见小圆细胞恶性肿瘤伴出血、囊

性变 ；肿瘤细胞呈弥漫及巢状排列，血窦丰富，大小 ：

10.5 cm×5.5 cm×5.2 cm，残端未见肿瘤，结合免疫组化，

考虑 ES/PNET（图 4）。

3  讨论

外周原始神经外胚层肿瘤是一组拥有相似的细胞遗传

学和生物特征高级别小圆细胞肿瘤 [4]，好发于颈部、腹部、

腹膜后腔、骨盆和胸壁，发生于小肠的病例十分罕见 [5]。

CD99（糖蛋白 MIC2）和波形蛋白通常过度表达 [6-8]，对本

病的诊断有一定的特异性，本例也符合，可发生于任何年龄，

儿童及青年多见 [9]。

Khong 等 [1] 对 7 例发生在不同部位的外周 ES 的影像

表现进行分析，发现在 CT 图像上所有 7 例肿瘤相对与肌

肉均呈等或稍低的密度，中心可见更低密度区，符合囊性

改变，CT 增强扫描均呈不均匀强化 ；其中有 6 例进行 MR

扫描，图像示肿瘤在 T2WI 上表现为不均匀高信号，其中 4

例肿瘤在 T1WI 上信号不均匀，中心见囊变区，5 例肿瘤在

增强时呈明显强化。Ibarburen 等 [10] 对 17 例外周尤文肉瘤

患者的 CT 和 MRI 影像分析发现与其他类型的软组织肉瘤

影像表现鉴别，并无特异性影像特征，仅表现出较大的肿块，

边界欠清兼具浸润性。Kushener 等 [11] 发现 40% 的病例中

可发现坏死或出血区，反映了本病侵袭性的本质。Tan 等 [12]

对 36 例不同部位的外周 PNET 影像特征进行分析显示，所

有病例均未见远处转移，仅 3 例发生淋巴结转移，然而既

往文献报道 [18] 外周 PNET 患者常发生远处转移，淋巴结转

移者较少见，导致这种差异的原因可能与患者早诊断，并

及时手术治疗有关。Wang 等 [17] 对 15 例骨外 PNET 患者进

行 5～24 个月时间不等的随访，7 例经外科切除的患者中有

6 例复发并远处转移，7 例行放化疗治疗者中有 4 例复发并

远处转移，1 例未行治疗者 6 个月后出现远处转移。

起源于胃肠道的 ES/PNET 影像表现报道较罕见。文献

报道过的 ES/PNET 在 CT 平扫时常呈稍低密度，内部可见

坏死囊变区，增强扫描囊性成分不强化 ；MRI 扫描时表现

为等 T1、不均匀长 T2 信号，增强扫描呈不均匀强化。因

ES/PNET 的影像表现特异性差，故易误诊为胃肠道的其他

恶性肿瘤或其他类型小圆细胞肿瘤，需鉴别于 GIST，成神

经细胞瘤，淋巴瘤，横纹肌肉瘤等。本例首诊为小肠恶性

间质瘤，胃肠道间质瘤是消化道最常见的原发性间叶组织

源性肿瘤，最常见于胃，小肠次之 [19] ；在 CT 及 MRI 上表

现为密度不均匀的软组织肿块，其内可有出血、坏死、囊

变区 [20]。成神经细胞瘤，多见于 5 岁以下儿童，最常见于

腹部 ；其次是纵隔，85% 的病灶 CT 的特征性表现为瘤体

内见沙粒样钙化，增强不均匀强化 [21] ；淋巴瘤，是腹膜后

最常见的肿瘤，主要影像表现为腹膜后类圆形软组织肿块，

钙化和坏死少见，边界清晰，增强扫描表现为轻度均匀强

化 [22] ；横纹肌肉瘤（Rhabdomyosarcoma）是儿童期最常见

的软组织肿瘤，约占儿童期恶性肿瘤的 4.5%[23-24]，表现为

腹腔或腹膜后较大略低密度软组织肿块，CT 增强动脉期其

内见血管穿行，静脉期呈片絮状强化。

图2 盆腔MRI扫描 
注：a.T1WI，病灶以等、高信号为主；b～c.常规T2WI轴位及
压脂T2WI矢状位，示病灶呈混杂性高信号；d～f.T1WI增强，
病灶明显不均匀强化，边界清晰。

a b

c d

e f

图3 免疫组织化学染色
注：a.CD99（+）；b.VIM蛋白（+）。

a b

图4 肿瘤组织病理
注：a.镜下见小圆细胞恶性肿瘤，肿瘤细胞弥漫排列；b.肿瘤
细胞呈巢状排列；c.肿瘤细胞血窦丰富。

a b

c
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4  结论

由于胃肠道 ES/PNET 十分罕见，很难实现大量的病

例采集及统计分析，是本报道的不足之处。本例 ES/PNET

起源于右下腹第 6 组小肠，在 CT 平扫上肿块形态不规则，

呈等密度，肿块内部有囊变坏死区，增强扫描病灶实性成

分明显强化，囊性成分不强化 ；MRI 扫描，肿块表现为囊

实混杂信号，在 T1WI 呈等、低信号，T2WI 呈等、高信号，

边界清晰，增强扫描肿块呈不均匀明显强化，囊性成分无

强化，与既往文献报道的外周 ES/PNET 影像特征相仿。因

其不具备影像特异性，故难以做出精确诊断，当我们评价

小肠肿瘤时，可将其作为一种罕见的鉴别诊断。但通过影

像学检查可以对肿块准确定位和描述病灶大小、形态、密度，

并确定肿瘤的恶性征象及有无远处转移，可以为术前诊断

及手术方案的制定提供大量有价值的信息。若要对此类肿

瘤进行精确诊断及分类还需要综合免疫组化和细胞学检查。
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引言

小腿肌间静脉丛血栓是原发于腓肠肌和比目鱼肌静脉

丛的血栓，属于深静脉血栓形成中的周围型。据文献报道 [1]，

大约 90% 肺栓塞患者的栓子源于下肢静脉血栓，其中多数

源于小腿深静脉瓣及窦部的血栓，比目鱼肌静脉窦被认为

是小腿深静脉血栓最常见起源部位，比目鱼肌静脉丛较腓

肠肌静脉丛更容易形成血栓 [2-3]。小腿肌间静脉血栓的发病

率较高，孤立型小腿肌间静脉血栓形成约占症状性小腿深

高频彩色多普勒超声对小腿肌间静脉丛
血栓的应用价值
Application Value of High-Frequency Color Doppler Ultrasound to Diagnose 
Calf Muscular Venous Thrombosis

[摘 要] 目的 探讨高频彩色多普勒超声在下肢小腿肌间静脉血栓形成中的应用价值。方法 回顾性

分析临床确诊的46例（53条）小腿肌间静脉丛血栓形成患者的声像图表现并与临床随访结果进

行对比分析。结果 46例（53条）小腿肌间静脉血栓，超声诊断正确41例（47）条，误诊5例（6

条），诊断准确率89%。所有患者临床均进行溶栓及抗凝治疗，治疗后2周、1月、3月复查超

声，血流完全或部分再通。超声二维图像示：小腿肌间静脉丛内径不规则增宽，管壁增厚，内膜

不光滑，其内见不均质低回声或无回声充填，长轴切面呈长条形，短轴切面呈类圆形，管腔不能

压瘪；彩色多普勒超声示：病变部位管腔内未探及明显血流信号。结论 本研究表明高频彩色多

普勒超声是诊断小腿肌间静脉丛血栓的首选方法，可以显示血栓的位置、管腔阻塞程度、血流状

态，同时对治疗效果可以进行动态评估。

[关键词] 小腿肌间静脉血栓；肺栓塞；彩色多普勒超声；溶栓；抗凝

Abstract: Objective This paper aim to study the application value of high-frequency color Doppler 
ultrasound to diagnose calf muscular venous thrombosis. Methods The sonographic features of 46 
patients with 53 CMVT were analyzed retrospectively and compared with the outcome of clinical follow-
up. Results 41 cases with 47 CMVT were diagnosed by high-frequency color Doppler ultrasound 
and 5 cases with 6 CMVT were missed diagnosis, the accuracy rate was 89%. All patients prescribed 
thrombolysis and anticoagulation therapy, after treatments, high-frequency color Doppler ultrasound for 
0.5, 3, 6 months revealed partial or complete recanalization. The two-dimension sonographic features showed 
that the diameter of calf muscular vein irregularly broadening, the walls of vein thickened, the vein displayed 
no smooth intima with long strip shape in the longitudinal view and the round shape in the transversal view, 
and the lumen was filled with the not homogeneous low echo or no echo, pathological changes of color 
Doppler flow imaging: in the lumen, and no obvious blood flow signal. Conclusion Because high-
frequency color Doppler ultrasound could clearly be showed the position of thrombus, the degree of 
obstruction, the blood flow, and the therapeutic effect, so it is the first choice in the diagnosis of the calf 
muscular venous thrombosis.
key words: calf muscular venous thrombosis; pulmonary embolism; color Doppler ultrasound; 
thrombolysis; anticoagulation
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静脉血栓形成的 40%[3]。超声是诊断深静脉血栓的首选方

法，尤其是超声在诊断髂股和股腘之间的深静脉血栓方面

的准确性非常高 [4-5]。但是由于小腿肌间静脉丛分支较多，

走行复杂，所以即使对于已有症状的小腿肌间静脉丛血栓

患者，超声诊断亦较难 [6-7]。本研究旨在探索超声在诊断小

腿肌间静脉丛中的价值。

1  资料与方法

1.1 临床资料

回顾性分析我院 2015 年 1 月～2016 年 8 月内科住院患

者通过临床症状、静脉造影检查、化验室检查临床确诊并

行溶栓及抗凝治疗的小腿肌间静脉血栓患者 46 例，其中男

29 例，女 17 例，年龄 46～83 岁，平均年龄（73±13.16）岁，

体重 34～83 kg，平均体重（59±14.42）kg。患者均有不同

程度的小腿肿胀和疼痛，本研究排除了有超声诊断小腿肌

间静脉血栓既往史的患者。

1.2 仪器与方法

本研究使用 Philips iU22 型彩色多普勒超声诊断仪，高

频线阵探头，探头频率 9～3 MHz，凸阵探头，探头频率 5～ 
10 MHz。静息状态下，受检患者取仰卧位，常规切面扫查

下肢深静脉、浅静脉，观察静脉情况，之后取侧卧位，扫

查腘静脉和小隐静脉以及小腿肌群的前群、后群和外侧群

的中肌间静脉丛，纵切和横切观察小腿肌间静脉有无扩张，

管腔内有无异常回声充填、扩张部位管腔是否压瘪，彩色

多普勒超声管腔内是否有血流通过，尤其是对疼痛部位进

行扫查，并与对侧对比。

超声诊断标准 ：① 管腔不能被压瘪 ；② 管腔内充满实

性回声 ；③ 管腔内血流信号充盈缺损 ；④ 血流频谱失去期

相性改变 ；⑤ 瓦尔萨尔瓦动作反应消失或减弱 ；⑥ 挤压远

端肢体血流增强反应消失或者减弱 [8]。

2  结果
46 例均为神经内科住院患者，有脑梗塞和脑出血病史，

需要长期卧床，超声诊断见表 1。所有患者均行静脉造影

检查，与静脉造影结果相比，超声诊断准确率为 88.67%。

所有患者均未探及下肢静脉深静脉主干血栓。其中误诊 4

例（5 条）均为小腿肌肉间血肿。漏诊 1 例（1 条）为患者

体位及条件受限，未能仔细扫查小腿肌间静脉，所以漏诊。

表1 超声诊断和临床确诊比较

临床确诊 超声诊断
左侧 右侧 双侧 左侧 右侧 双侧

患者例数 25 16 5 22 15 4
血栓条数 27 16 10 24 15 8
2.1 小腿肌间静脉血栓超声表现

新鲜血栓（2 周以内）共 41 条 ：小腿肌间静脉管腔增

宽，走形迂曲，管腔内探及无回声、不均质低回声充填，

横切面为肌肉间多个圆形、椭圆形低回声，探头加压后管

腔不能压瘪，彩色多普勒血流显像（Color Doppler Flow 

Imaging，CDFI）：管腔内未探及血流信号，见图 1。

亚急性及慢性栓（2 周以后）12 条 ：增宽的小腿肌间

静脉内探及中等回声或高回声附着于管壁，管壁增厚，探

头加压后管腔部分被压瘪 ；CDFI ：管腔内探及部分血流信

号通过管腔。所有患者均进行溶栓及抗凝治疗，治疗 2 周、

1 月、3 月复查下肢静脉超声检查，管腔部分或完全再通，

均无小腿深静脉主干血栓形成。

3  讨论

小腿肌间静脉丛属下肢深静脉丛 [9]，分布于小腿背侧、

腹侧的肌群中，包括比目鱼肌丛和腓肠肌静脉丛，最后汇

入腘静脉。其解剖特点是管径纤细，分支较多，静脉瓣膜

较少，交织成静脉网，周围无深筋膜等坚硬组织，因而血

流缓慢，如在同侧下肢静脉瓣功能不全时，静脉丛内压力

增高，管腔扩张，血流瘀滞，更易形成血栓 [10]，而且相比

之下，比目鱼肌间静脉丛较腓肠肌静脉丛更容易形成血栓，

因腓肠肌在行走、跑和跳中提供推动力，而比目鱼肌主要

与站立时小腿与足之间的稳定性有关 [11]。因神经内科住院

患者长期卧床，其比目鱼肌长时间处于松弛状态，静脉血

液瘀滞，更容易形成肌间静脉血栓。小腿肌间静脉血栓与

肺栓塞有着密切关系，国内、外有大量文献报道 [12-13]，小

腿肌间静脉血栓可引起肺栓塞的发生，是肺栓塞的血栓来

源之一。对于小腿肌间静脉血栓形成的患者，腓肠肌和比

目鱼肌肌间静脉直径 >7 mm 时，为形成肺栓塞的一个重要

高危因素 [14]。另外小腿肌间静脉血栓可继发下肢深静脉血

栓形成，进展为深静脉血栓事件的发生率在 10%～25% 之

间 [15]。小腿肌间静脉管腔较细，下肢静脉间侧枝循环丰富，

所以影响静脉回流较小，炎症反应程度较轻，因此患者症

状较隐匿，尤其对于内科住院长期卧床的患者，一般患者

图1 彩色多普勒血流显像
注：a.腓肠肌肌间新鲜静脉血栓；b.管腔内未探及血流信号。

a

b
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行动不便，不能很好的配合检查，一般只有小腿轻度肿胀、

疼痛，为了避免漏诊和误诊，近年来超声检查以其诊断准 

确、操作便捷、无创性、重复性强和随访观察方便等优势

目前诊断小腿肌间静脉血栓首选手段，而且随着超声仪器

的更新换代，超声图像更加清晰所以可以明显提高小腿肌

间静脉丛血栓检出率和准确率 [16]。

综上所述，彩色多普勒超声具有能清晰地显示小腿肌

间静脉血栓，明确血栓的位置、大小、分期，治疗后的动

态观察并且无损伤及可重复等优点，可作为诊断小腿肌间

静脉血栓的首选方法。
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能谱CT单能量成像结合低浓度对比剂
在门静脉成像的应用价值
Application Value of Energy Spectrum CT Single Energy Imaging Combined 
with Low Concentration Contrast Agent in Portal Vein Imaging

[摘 要] 目的 探讨能谱CT单能量成像结合低浓度对比剂在门静脉成像的应用价值。方法 70例
欲行肝门脉CT增强患者随机分为A、B两组。A组用CT能谱成像（Gemstone Spectral Imaging，
GSI），270 mgI/mL碘克沙醇；B组用常规CT增强扫描，350 mgI/mL碘佛醇。计算两组门静

脉图像噪声、对比噪声比（Contrast-to-Noise Ratio，CNR）、信噪比（Signal-to-Noise Ratio，
SNR）、图像主观评分及有效辐射剂量（ED），并进行相应统计学分析。结果 A组门静脉最

佳CNR图像单能量水平在50 KeV左右，最佳单能图结合50%自适应统计迭代重建（Adaptive 
Statistical Iterative Recon，ASiR）图像的SNR（7.46±1.00）、CNR（5.31±1.23）均高于B组SNR
（5.03±1.00）、CNR（3.18±1.58）；噪声（16.58±7.16）和平均ED（3.27±1.57）mSv低于B
组噪声（23.19±11.71）及平均ED（4.06±0.85）mSv，差异具有统计学意义。A组图像主观评

分略高于B组，差异不具有统计学意义。结论 能谱CT最佳单能量成像结合低浓度对比剂，采用

ASiR技术，得到的门静脉图像质量与常规CT增强相当，辐射剂量降低，值得在临床上推广。

[关键词] 能谱单能量；门静脉；低浓度对比剂；X线计算机；辐射剂量

Abstract: Objective This paper aim to explore the application value of energy spectrum CT single 
energy imaging combined with low concentration contrast agent in portal vein imaging. Method 70 
patients were randomly divided into A, B two groups to receive liver CT enhanced scan. A group using 
the gem CT energy spectrum imaging (GSI), 270 mgI/mL iodixanol; B group using conventional CT 
enhanced scanning, 350 mgI/mL ioversol. Calculation the portal image noise, contrast to noise ratio 
(CNR), signal to noise ratio (SNR), image quality subjective evaluation and the effective radiation dose 
(ED) of the two groups, and the corresponding statistical analysis. Results The SNR (7.46±1.00) and 
CNR (5.31±1.23) of images in the A group were higher than those of the B group [(5.03±1.000) and 
(3.18±1.58)]. The noise (16.58±7.16) of image and average ED (3.27±1.57) mSv were lower than 
those of the B group [(23.19±11.71) and (4.06±0.85)], the difference was statistically significant. 
The subjective scores of images in the A group were slightly higher than those in the B group, but there 
was no statistical difference between the two groups. Conclusion The best single energy spectrum CT 
imaging combined with low concentration contrast, using adaptive statistical iterative reconstruction 
(ASiR) technology, it can get the same image quality as the conventional enhanced CT,reduce radiation 
dose, is worth to be popularized in clinic.
Key words: energy spectrum single energy; portal vein; low concentration contrast agent; X-ray 
computer; radiation dosage
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引言

多层螺旋 CT 门静脉血管成像（CT Portal Venography，

CTPV）在临床应用越来越多，目前多采用高浓度对比剂

和增加剂量等方法来保证门静脉成像质量，这会增加辐射

剂量及对比剂肾病的发生率 [1-2]。宝石 CT 能谱技术能获得

40～140 keV 的 101 组单能量图，利用能谱软件获得最佳对

比度噪声比（Contrast-to-Noise Ratio，CNR）单能量图像，

结合自适应统计迭代重建技术（Adaptive Statistical Iterative 

Reconstruction，ASiR），可以实现在低浓度对比剂、低辐

射剂量下保持或降低噪声，改善门静脉 CT 成像的质量 [3-4]。

本研究旨在探讨能谱 CT 最佳单能量结合 ASiR 重建技术在

使用低浓度对比剂时对门静脉成像的应用价值。

1  材料与方法

1.1 临床资料

收集 2014 年 9 月～2015 年 12 月在我院欲行肝门静脉成

像患者 70 例，按纳入标准随机分为 A、B 两组。A 组男 20 例、

女 15 例，平均年龄（53.20±11.09）岁，身体质量指数（Body 

Mass Index，BMI）为（23.60±2.75）kg/m² ；B 组男 21 例、女 

14 例，平均年龄（50.25±13.36）岁，BMI（24.78±3.25）kg/m²。 

纳入标准 ：① 年龄 >18 岁，BMI<25 kg/m² ；② 无门静脉癌 

栓 ；③ 无严重心肾功能衰竭、对碘对比剂过敏。患者签署

能谱 CT 增强扫描知情同意书。本次研究获得医院伦理委

员会审批。

1.2 仪器与方法

采 用 GE Discovery CT 750 HD 扫 描、GE ADW4.6 工

作站。受检者仰卧位，扫描范围自膈顶到肝下极，行肝脏

三期增强扫描。A 组单源、双电压（80、140 kVp）能谱

扫描，管电流 375～550 mA，螺距 1.375，对比剂碘克沙醇 

（270 mgI/mL），注射速率 3.5 mL/s，总量按 1.2 mL/kg 计算；

B 组管电压为 120 kVp，管电流为自动毫安，噪声指数设为

15，最大管电流限制为 640 mA，螺距 1.375。对比剂碘佛

醇（350 mgI/mL），注射速率3.5 mL/s，总量按1.2 mL/kg计算，

动脉期开始时间为注射对比剂后 25～30 s，门静脉为 60 s

左右，延迟期 3～5 min 间扫描。

1.3 图像后处理及分析

A 组用能谱 CT 软件包重建出层厚 1.25 mm、层距 

1.25 mm 的 140 keV 混合能量图像，通过软件测得门静

脉与肝实质的最佳 CNR 时的能量水平。将图像进行最

佳 CNR 单能处理，采用 ASiR 权重为 30%、50%、80%

分别进行重建 ；B 组采用滤波反投影重建（Filtered Back 

Projection，FBP），重建出层厚 1.25 mm、层距 1.25 mm 的

门静脉期图像。图像传至工作站，A 组图像在门静脉主

干最佳层面上，用（20±2）mm² 的感兴趣区（Region of 

Interest，ROI）测量门静脉主干、肝实质及腹壁脂肪的平

均 CT 值及标准差（Standard Deviation，SD）值，计算其

信噪比（Signal-to-Noise-Ratio，SNR）及 CNR，SNR= 门

静脉 CT 值 / 门静脉 CT 值标准差，CNR=（门静脉 CT 值 -

肝实质 CT 值）/ 腹壁脂肪 CT 值标准差。B 组选择与 A 组

相似层面及位置、选择相同 ROI 测量计算门静脉主干 CNR

及 SNR、肝实质图像噪声。采用最大密度投影（Maximum 

Intensity Projection，MIP）及容积再现（Volume Rendering，

VR）技术进行门静脉重建。由两名资深诊断医师采用 5 个

等级进行主观评分 [5] ：5 分，门静脉清晰锐利，与周围组织

界限清晰，可显示第 4 级属支 ；4 分，门静脉较锐利，与

周围组织对比明显，显示第 3 级属支；3 分，门静脉较清晰，

与周围组织可分辨，能显示第 2 级属支 ；2 分，门静脉显

示较差，与周围组织对比较差，仅显示门脉第 1 级属支 ； 

1 分，门静脉显示模糊，与周围组织分界不清。

1.4 辐射剂量评估

有效辐射剂量（Effective Dose，ED）= 剂量长度乘积 

（Dose Length Product，DLP）×C，C 为换算因素，参照 European  

Guidelines[6]，C 值取 0.017 mSv/(mGy.cm)。CT 容积剂量指数

（CT Dose Index Volume，CTDIvol）、DLP 由机器自动计算生成。

1.5 统计学分析

应用 SPSS 17.0 进行统计学分析。两组辐射剂量、噪声、

SNR、CNR 及主观评分结果以（x-±s）表示，两独立样本采

用 t 检验，多样本采用方差分析，P<0.05 为差异有统计学意 

义。两名医师主观评分的一致性评估采用 Kappa 检验。Kappa

值 >0.75 为一致性较好；Kappa 值 <0.40 为一致性较差。

2  结果

2.1 A组门静脉最佳CNR单能图像能量水平

A 组门静脉最佳 CNR 单能图像能量水平集中在 48～ 

51 keV（图 1），其中 48 keV 两例，49 keV8 例，50 keV17 例，

51 keV8 例，平均为（49.9±0.9）keV。

2.2 A组最佳单能量图不同ASiR权重图像评估

随着 ASiR 权重增大，图像噪声逐渐降低，CNR 及

SNR 逐渐升高。当 ASiR 权重为 50% 时，图像主观评分最高。

结果见表 1 和图 1。

2.3 A组最佳单能结合50%ASiR重建图像与B组图像比较

A组最佳单能 50%ASiR重建图像SNR、CNR比B组高、

噪声比 B 组低，两两之间差异有统计学意义 ；两组图像质

量评分差异不具有统计学意义。见表 2 和图 2。

2.4 两组门静脉成像图像质量等级评分

两名医师门静脉图像质量等级评分一致性良好，Kappa

值评分都 >0.75，见表 3。

2.5 辐射剂量比较

A 组的平均 CTDIvol 及 ED 低于 B 组，差异有统计学

意义，结果见表 4。
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表4 A组及B组之间辐射剂量比较 (x-±s)
CTDIvol (mGy） ED (mSv)

A组 7.55±2.23 3.27±1.57
B组 8.98±1.76 4.06±0.85
t 2.977 2.617
P 0.005 0.008

3  讨论

CTPV 是临床评价门静脉的主要检查方法，由于门静

脉的强化程度受对比剂浓度、扫描设备、患者心功能等诸

多因素影响，常导致门静脉成像质量不佳。随着人们对碘

对比剂不良反应和 CT 辐射的日益关注，如何在降低对比

剂浓度和辐射剂量基础上获得满足临床诊断要求的图像，

一直是影像工作者思考和需要解决的问题。

常规 CT 增强扫描，采用的是混合能量 X 线，容易产

生线束硬化伪影，为减少硬化伪影影响、增加门静脉与周

围肝脏组织的对比度，只能通过高浓度或大剂量对比剂

和提高注射速率来弥补。能谱 CT 能在 0.5 ms 内实现高低

双能（80 kV 和 140 kV）的瞬时切换，在 40～140 keV 内

实现 101 个单能量图像重建。单能量图在不同能量水平

具有不同特征，高能量图像组织对比度小、图像硬化伪影

少，低能量图像可增加组织 CT 值，组织对比度大，噪声

增高。所以 CTPV 在低能量图可以提高血管与周围组织的

对比，提高图像的密度分辨力，增强现实碘的汇聚，从而

实现在使用较低浓度对比剂时，也能获得较高质量的影像

图像 [7-9] ；另一方面，目前应用的 CT 重建方法是 FBP 重建

算法，它的优势是重建速度快，缺点是噪声和辐射剂量较

高。能谱 CT 可采用 ASiR 技术，是基于噪声模型的数据空

间的迭代重建，可以在 FBP 算法的基础上有效降低图像的

噪声来提高图像质量，在降低扫描条件也能获得满足诊断

要求的图像，从而减少辐射剂量。宝石 CT 能谱扫描结合

表1 不同ASiR权重CNR、SNR、噪声及主观评分的比较 (x-±s)
SNR CNR 噪声 医师1评分 医师2评分

30% 7.48±1.00 4.68±1.12 19.38±7.69 3.80±0.66 3.80±0.56
50% 7.82±1.00 5.06±1.22 16.77±6.28 4.33±0.51 4.33±0.62
80% 7.93±1.00 5.31±1.47 10.45±7.86 3.86±0.63 3.81±0.67
F 1.190 1.367 10.762 5.865 6.658
P 0.279 0.263  0.000 0.004 0.002

表2 A组最佳单能与B组SNR、CNR、噪声及主观评分的比较 (x-±s)
SNR CNR 噪声 医师1评分 医师2评分

A组 7.46±1.00 5.31±1.23 16.58±7.16 4.32±0.60 4.32±0.65
B组 5.03±1.00 3.18±1.58   23.19±11.71 4.19±0.75 4.19±0.81
t 10.165 6.293 2.947 0.801 0.741
P  0.000 0.000 0.005 0.417 0.469

表3 门静脉图像两名医师评分一致性检验结果 (例)

分数
医师1 医师2 Kappa

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
B组 0 2 6 12 15 0 3 3 15 14 0.783
A组 (最佳单能50%) 0 0 2 19 14 0 0 2 18 15 0.825

图1 A组门静脉最佳CNR单能图像
注：a.门静脉-肝实质最佳CNR在50 keV左右；b.A组50 kev 
30%ASiR MIP重组图像；c.A组50 keV50%ASiR MIP重组图
像；d.A组50 keV80%ASiR MIP重组图像。

a b

c d

a b

c d

图2 A组最佳单能结合50%ASiR重建图像与B组图像
注：a～b.分别为B组MIP及VR重建图像；c～d.分别为A组 
50 keV单能量的MIP及VR图像。
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ASiR 技术降低辐射剂量已经过大量临床验证 [10-11]。Prakash

等 [12] 将 ASiR 技术用于胸部及腹部，辐射剂量分别降低

27.6% 及 25.1%，图像的噪声分别降低了约 2/3 及 1/3。本

研究结果显示 A 组 CTDIvol 及 ED 两个辐射剂量指标均

低于 B 组，有效辐射剂量（ED）下降约 15%。这说明能

谱 CT 单能量结合 ASiR 技术与常规 CT 增强门静脉成像比

较，有降低辐射剂量的优势。本研究 A 组结果显示门静脉

最佳 CNR 单能图能量水平集中在 50 keV 左右，与文献报

道 [13-15] 基本一致。A 组最佳单能量图像根据不同的 ASiR

权重（30%、50%、80%）重建，结果表明随着迭代权重

的增加，图像的噪声逐渐减低，而 CNR、SNR 值逐渐升

高。虽然 80%ASiR 权重重建图像噪声最低，CNR 及 SNR

值最高，但主观评分反而低于 50%ASiR 权重图像（评分

最高），这可能是过高的 ASiR 重建算法本身会引起图像的

“模糊”效应。赵晶等 [16] 也认为，并非 ASiR 重建比例越

高则图像质量越好，设置为 40%～60%ASiR 权重时重建的

图像质量最佳 [17]。A 组运用的低浓度等渗对比剂碘克沙醇 

（270 mgI/mL）是目前应用于临床浓度最低的对比剂之一，

在保持两组对比剂总量计算方法和速率一致情况下，A 组

最佳单能量图联合 50%ASiR 重建的图像 SNR 及 CNR 值比

B 组高，噪声比 B 组低，门静脉图像质量主观评分与高浓

度的常规 CT 增强图像质量无统计学差异。这说明利用能谱

CT 最佳单能量结合 ASiR 重建技术，可以在使用低对比剂

浓度的同时也能获得满足临床诊断要求的图像，从而降低高

浓度对比剂的不良反应风险，特别是对比剂肾病发生的风险。

本研究的不足为样本量较少，只纳入了 BMI 指数正常的人

群，没有做到同体对比 ；A 组能谱扫描受技术限制，不能实

现自动毫安技术，没有使用更低管电流扫描，能否进一步降

低辐射剂量暂不知；对照组采用 FBP 重建未采用 ASiR 重建，

实验条件稍弱，这些不足将在今后进一步研究中改进。

综上所述，能谱 CT 最佳单能量成像结合 ASiR 技术，

能实现在使用低浓度对比剂时得到与常规 CT 增强门静脉

成像质量相当的图像，从而降低碘对比剂不良反应风险，

同时能减低辐射剂量，值得在临床上推广。
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引言

腓骨骨折是临床常见的骨折类型，数字 X 线摄影

（Digital Radiography，DR）是诊断本病的首选检查。由

于 DR 图像属于二维影像，下胫腓联合存在部分骨质重

叠，因而影响了对胫腓骨骨折的观察，这种二维影像的组

织重叠和分辨率不足对隐蔽骨折容易漏诊或误诊，结构复

杂部位和深在部位骨折成为 X 线诊断的难点 [1-2]。CT 对于

不典型或隐匿性骨折的诊断优势明显，但鉴于辐射剂量较

高，并未作为诊断骨折的首选检查。X 线容积成像（Volume 

Radiography，Volume RAD）是一种数字化断层融合成像

数字化断层融合成像在诊断腓骨骨折中
的应用评价
Application Evaluation of Diagnosing Fibula Fractures with X-ray Digital 
Tomosynthesis

[摘 要] 目的 探讨X线数字化断层融合成像（Digital Tomosynthesis，DTS）在诊断腓骨骨折中的

价值。方法 搜集107例腓骨外伤患者，经CT证实骨折66例，未见骨折41例，所有患者均行数字

化X线摄影（Digital Radiography，DR）、DTS（应用Volume RAD技术）和CT检查。按照Danis-
Weber分型，将骨折病例分为平于或低于胫距关节面的骨折（A型）40例、平下胫腓联合的骨折

（B型）16例、高于下胫腓联合的骨折（C型）10例。根据CT结果，对全部107例、41例未见骨折

和三型骨折的DR和DTS诊断结果分别进行分析。结果 全部病例和16例B型骨折Volume RAD的诊

断符合率均明显高于DR，差异有统计学意义（P<0.05）。未见骨折病例、40例A型和10例C型骨

折的DR和Volume RAD诊断符合率的差异没有统计学意义（P>0.05）。结论 当常规DR怀疑平下

胫腓联合（Weber B型）的腓骨骨折时，可首选X线数字化断层融合成像做进一步检查。

[关键词] 腓骨；骨折；放射摄影术；数字化断层融合成像；DR

Abstract: Objective To investigate the value of X-ray Digital Tomosynthesis (DTS) in diagnosing fibula 
fractures. Methods Total of 107 fibula trauma patients, including 66 fracture cases and 41 non-fracture 
cases confirmed by CT, all patients underwent digital radiography (DR), DTS (Volume RAD technique) 
and CT examinations. According to the standard of Danis-Weber, fractures can be classified into below 
syndesmosis (Weber A) 40 cases, syndesmosis (Weber B) 16 cases, and above syndesmosis (Weber C) 10 
cases. According to the CT results which were regarded as the golden standard, the diagnostic accuracy 
of DR and DTS in all cases, non-fracture cases and three groups of Weber A, B, C was compared 
respectively. Results In all cases and the group of Weber B, the diagnostic accuracy of Volume RAD 
were significantly higher than that of DR, and there was statistically significant difference in accuracy 
of diagnosis between DR and Volume RAD (P<0.05). Non-fracture cases and two groups of Weber 
A and C were no statistically significant difference in accuracy of diagnosis between DR and Volume 
RAD (P>0.05). Conclusion When the diagnosis of fibula fractures in syndesmosis (weber B) with DR is 
suspected, Volume RAD technique may be the first choice of further examination on clinic.
Key words: fibula; fracture; tomography; digital tomosynthesis; digital radiography
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（Digital Tomosynthesis，DTS）技术，是近几年在 DR 机上

开发的延伸技术，应用该技术采集的图像大大减少了骨质

结构的重叠，特别适用于解剖结构复杂、组织结构有重叠

和体层较厚部位的隐匿性骨折，病人接受的 X 线剂量也远

远低于 CT，因此该技术已逐步应用于胸部和骨关节病变的

诊断 [3-10]。本研究以 CT 结果作为金标准，对照分析 DR 和

Volume RAD 对腓骨外伤的诊断准确性，旨在评价 Volume 

RAD 在诊断腓骨骨折中的应用价值。

1  资料与方法

1.1 一般资料

我院 2013 年 5 月～2016 年 4 月经 CT 证实的腓骨骨折

患者 66 例，男 30 例，女 36 例，未见骨折患者 41 例，男

21 例，女 20 例，总计患者 107 例，年龄 16～89 岁，中位年

龄 45.8 岁。按照 Weber 分型 [11]，将 66 例骨折患者分为平于

或低于胫距关节面的骨折（A 型）、平下胫腓联合的骨折（B

型）、高于下胫腓联合的骨折（C 型），其中 A 型 40 例，B

型 16 例，C 型 10 例。所有 107 名患者均行 DR 和 Volume 

RAD 及 CT 检查。纳入标准 ：① 外伤后初诊患者 ；② 有完

整 DR、Volume RAD 和 CT 资料；③ 既往无腓骨骨折病史。

1.2 检查技术

DR 和 Volume RAD 均使用 GE Discovery XR650 型数

字化 X 线成像系统。根据外伤的不同部位，在卧位检查

床取踝关节正侧位或胫腓骨正侧位投照，曝光后图像传至

PACS 工作站。Volume RAD 技术参数如下 ：管电压 65 kV，

管电流 250 mA，起始高度 111.4 cm，终止高度 106.5 cm，

扫描层数 45，采样因子 1，层间距 1 mm，层厚 1 mm，重

建矩阵 1024×1024，视野（FOV）不少于 8 cm，管球旋

转角度 54o，扫描时间 7～10 s。先预采集一幅踝关节正

位或胫腓骨正位图像作为定位图，根据该定位像，管球

在 -27o～+27o 范围内由起始高度至终止高度连续进行一系列

低剂量曝光，得到连续扫描的容积数据，经重建后得到一

组连续的数字断层融合影像，并将图像传至 PACS 工作站。

1.3 研究方法

由两名有经验的影像诊断医师采用双盲法分别阅读全

部 107 例患者的 DR 和 Volume RAD 图像，诊断有无骨折，

当意见不统一时，两位医师共同阅片以达到诊断结果一致。

以 CT 结果为诊断依据，根据 Weber 分型，将 66 例骨折患

者分为 A、B、C 3 型，分别计算全部 107 例（66 例骨折和

41 例无骨折）患者的 DR 和 Volume RAD 诊断符合率。

1.4 统计学分析

采用 SPSS 17.0 统计分析软件，采用 c2 检验（Fisher

精确检验）分别对全部 107 例、未见骨折病例和各型骨折

的 DR 和 Volume RAD 的诊断结果进行分析，P<0.05 为差

异有统计学意义。

2  结果

全部 107 例和 16 例 B 型骨折病例中 Volume RAD 与

DR 诊断符合率的差异有统计学意义（P=0.001、0.015，
P<0.05），见表 1～2。Weber B 型骨折 CT 图像，见图 1。
41 例未见骨折病例、40 例 A 型和 10 例 C 型骨折病例的

Volume RAD 诊断符合率虽高于 DR，但差异无统计学意义

（P=0.155、0.494、1.000，P>0.05）。

3  讨论

踝关节周围损伤是一种常见创伤，其中踝关节骨折约

占全身骨折的 3.9%。Danis-Weber 分型重点描述了腓骨骨

折为主的踝关节损伤，尤其是下胫腓联合的损伤情况。胫

骨下段外缘有腓骨切迹与腓骨下段借韧带连接成下胫腓联

合，此处腓骨偏后，胫腓骨相互间形成部分重叠，于骨干

并行分开，在踝关节活动过程中，下胫腓联合形成微动 [12]。

DR 是目前临床诊断踝关节和腓骨骨折的首选影像检查，其

图像质量较传统非数字化摄影有了显著提高，但由于图像

存在解剖结构重叠的情况，因此在不规则骨和骨质结构有

表1 全部病例和无骨折病例的DR与Volume RAD诊断结果

检查方法
全部病例 (107例) 未见骨折病例 (41例)

正确 (例) 错误 (例) 符合率 (%) 正确 (例) 错误 (例) 符合率 (%)
常规DR   88 19 82.24 34 7 82.93
Volume RAD 103   4 96.26 39 2 95.12

表2 骨折病例Weber分型中DR与Volume RAD诊断结果比较

检查方法
A型 (40例) B型 (16例) C型 (10例)

正确 (例) 错误 (例) 符合率 (%) 正确 (例) 错误 (例) 符合率 (%) 正确 (例) 错误 (例) 符合率 (%)
常规DR 38 2   95   8 8 50.00 8 2 80
Volume RAD 40 0 100 15 1 93.75 9 1 90

图1 CT确诊为Weber B型骨折病例
注：a.DR正位腓骨下胫腓联合水平未见骨折；b.DR侧位；
c.Volume RAD腓骨下胫腓联合处斜形骨折线（黑箭）。

a b c
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重叠的足跗骨、踝关节等部位骨折的显示上仍然存在不足，

可能会出现漏诊和误诊 [8]。由于下胫腓联合存在特殊的解

剖特点，因此常规 DR 在诊断腓骨下胫腓联合处骨折（即

Weber B 型）时可能会出现漏诊。Volume RAD 是在 DR 机

上开发的数字化断层融合扫描技术，通过一定的参数设定，

管球在规定的角度内做多次连续的低剂量扫描，产生一组

不同断层的二维图像 [13-14]。由于不同断层的图像减少了解

剖结构的重叠，因此 Volume RAD 在诊断有骨质重叠的骨

折方面较常规 DR 更有优势 [9-10]。文献报道 [5,13-17]，应用

Volume RAD 能够提高骨折的诊断准确性，并且其一次扫

描患者接受的 X 线剂量只有常规 CT 辐射剂量的 1.0%，因

此这项技术具有极大的临床应用前景。

笔者认为，在 DR 怀疑下胫腓联合处骨折（B 型骨折）

时，可以首选断层融合技术检查，因为 Volume RAD 的技

术特点且该检查的辐射剂量低、无需预约和检查费用低。

本研究中 B 型骨折病例的 Volume RAD 诊断准确率明显高

于 DR，差异有统计学意义。下胫腓联合处胫腓骨处于前后

重叠关系，由于 DR 是二维影像，因此不能显示或不能完

全显示骨质重叠处的骨折线，易出现漏诊和误诊。Volume 

RAD 通过一系列连续曝光，得到多幅不同断层的二维图

像，通过像素位移、叠加等重建方法得到多层面的数字化

图像。由于锥形光束效应，层面中覆盖的解剖结构的范围

随着其到探测器的距离增加而减少，可见层面中的解剖结

构是清晰的，而相邻的层面以外的结构是模糊的，这样

Volume RAD 就减少了骨质结构重叠，克服了重叠的干扰，

使 Volume RAD 比 DR 能够更容易发现下胫腓联合处的骨

折线。此外，Volume RAD 能够较好的显示骨质深部结构

及其与周围结构的关系，增加了图像的空间分辨率 [17-20]，

使图像质量明显提高，进一步提升了对下胫腓联合处骨折

的诊断准确率。尽管 Volume RAD 密度分辨率不如 CT，但

其空间分辨率高于 CT，一般可达到 16 LP/cm，CT 能到达

12 LP/cm[21] ；最后，虽然 Volume RAD 的辐射剂量高于 DR，

但却只有 CT 剂量的 1.0%，且 Volume RAD 检查无需预约，

更适合夜间急诊患者的快速确诊。另外该技术的检查费用同

常规 DR，减轻了患者的经济负担，相对于 CT 更容易被病

人接受。因此笔者认为，在常规 DR 怀疑下胫腓联合处骨

折（B 型骨折）时，建议临床首选断层融合成像做进一步

检查，而不必直接做 CT 检查。

本 研 究 中 Weber A 型 和 C 型 骨 折 的 DR 和 Volume 

RAD 诊断符合率的差异均无统计学意义。笔者认为，当

DR 怀疑腓骨 A 型或 C 型骨折时，断层融合成像的诊断价

值接近常规 DR，无需增加 Volume RAD 检查，建议临床直

接做 CT 进一步检查以明确诊断。腓骨远端（即外踝）不

存在骨质重叠，DR 可以较好地显示外踝横形和斜形骨折线，

漏诊率较低 ；腓骨中上段（高于下胫腓联合水平）与胫骨

是并行关系，无骨质前后重叠，因而 DR 和 Volume RAD

均能较好地显示斜形和螺旋形骨折线，使二者诊断结果的

差异并无统计学意义。

本研究有一例 B 型骨折均未被 DR 和 Volume RAD 检

出。笔者认为，首先可能是由于两种检查技术的局限性造成。

Volume RAD 尽管可以减少解剖结构的重叠，但两种检查

方法均只能投照冠状位、矢状位和斜位，不能进行横轴位

检查，因此对部分下胫腓联合处接近纵向走行的骨折显示

欠佳，仍需 CT 检查才能明确诊断 ；其次，Volume RAD 图

像的空间分辨率虽然较高，但密度分辨率仍低于 CT，个别

下胫腓联合处的隐匿性骨折仍不易被发现。

综上所述，与传统 DR 相比，使用 Volume RAD 技术

的 DTS 可以减少下胫腓联合处胫腓骨的重叠干扰，更准确

地显示该处的腓骨骨折（Weber B 型），且 DTS 检查方便、

辐射剂量和检查费用远低于 CT，建议临床首选 DTS 作为

Weber B 型腓骨骨折的首选补充检查。DTS 技术正在成为

诊断以腓骨骨折为主的踝关节损伤的良好检查方法。
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肾动态显像在肾占位性病变中的临床应
用价值
Clinical Application Value of Renal Dynamic Imaging in Renal Space-
Occupying Lesions

[摘 要] 目的 评价肾动态显像在肾占位性病变诊疗方面的应用价值。方法 169例肾脏占位病例术前

均行锝-二乙三胺五乙酸（99mTc-DTPA）肾动态显像，观察并总结肾动态显像中肾占位性病变的血

流灌注特征。术后成功随访的96例恶性肿瘤患者，观察肾功能与健肾肾小球滤过率（Glomerular 
Filtration Rate，GFR）之间的关系。结果 169例肾脏占位的病例中，恶性肿瘤148例，良性肿块

21例。148例恶性肿瘤患者中，117例血流相上表现为阳性；84.7%的透明细胞癌、20%的乳头状

肾细胞癌有早期血供；恶性肿瘤组以2分和3分为主，而良性肿块组以0分和1分为主，两组血流

灌注评分有显著差异（χ2=27.957，P<0.01）。直径3～10 cm的病灶血流灌注阳性率明显高于直径 
<3 cm或>10 cm的病灶（χ2=19.182，P<0.01）。术前健肾GFR≥30 mL/min时，术后肾功能生化指

标基本可维持在正常水平。术前健肾GFR<30 mL/min时，术后多数会出现肾功能异常。结论 肾动

态显像虽然在肾占位性病变的定性诊断方面不及B超、多层螺旋CT尿路成像（CTU），但有助于

疾病的预后评估。

[关键词] 肾动态显像；肾占位性病变；99mTc-DTPA；肾小球滤过率；SPECT

Abstract: Objective To explore the application value of renal dynamic imaging in diagnosis and 
treatment of renal space-occupying lesions. Methods A total of 169 patients with renal space-occupying 
preoperative underwent 99mTc-DTPA renal dynamic imaging, to observe and summarize the blood supply 
of renal space-occupying lesions in renal dynamic imaging. The relationship between renal function 
and Glomerular Filtration Rate (GFR) was observed in 96 patients with malignant tumors who were 
postoperative followed up successfully. Results In the 169 cases of kidney placeholder, there are 148 
cases with malignant tumor and 21 cases with benign lesion. Of 148 patients with malignant tumor, 117 
cases of blood flow on the phase performance is positive; 84.7% of clear cell carcinoma and 20% of 
papillary renal cell carcinoma had early blood supply; 2 and 3 scores is the common grades in malignant 
tumor group, and benign tumor group is given priority to with 0 and 1, the difference of blood perfusion 
score was statistically significant (χ2=27.957，P<0.01). The lesions in diameter of 3～10 cm were 
significantly higher than the lesions in diameter less than 3 cm or more than 10 cm in early blood supply 
(χ2=19.182，P<0.01). When the contralateral kidney GFR was ≥30 mL/min before surgery, renal function 
could maintain the normal level after surgery. And when the contralateral kidney GFR was <30 mL/min, 
abnormal renal function mostly appeared. Conclusion Although renal dynamic imaging has less value in 
qualitative diagnosing compared with type-B ultrasonic and Computed Tomography Urography (CTU), 
but contribute to disease prognosis evaluation.
Key words: renal dynamic imaging; renal space occupying lesions; 99mTc-DTPA; glomerular filtration 
rate; SPECT
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引言

近年来，B 超、多层螺旋 CT 尿路成像（CT Urography，

CTU）已经成为早期筛查肾占位性病变的主要手段，但其

主要的优势是显示精确的解剖结构及病灶与周围组织的毗

邻关系，并依靠其较高的分辨率发现毫米级的肾脏占位 [1]。

而锝 - 二乙三胺五乙酸（99mTc-DTPA）肾动态显像是一种

反映肾脏功能的核医学检查方法，其安全、有效、无创，

可观察到放射性药物通过腹主动脉、肾血管、肾实质和输

尿管到达膀胱的过程，并通过定量分析得到肾小球滤过率

（Glomerular Filtration Rate，GFR），已成为肾脏占位术前的

常规检查项目 [2]，并且有文献报道 [3-5]，99mTc-DTPA 肾动态

显像测定被认为是衡量 GFR 的金标准。本文总结了 169 例

肾占位患者的血流灌注特点，并总结了术后肾功能与健肾

GFR 之间的关系，探讨其对肾占位性病变诊断及治疗方面

的应用价值。

1  材料与方法

1.1 临床资料

选择 2014 年 1 月～2015 年 12 月间因肾脏占位入院的

169 例患者，其中男 83 例，女 86 例，年龄 21～82 岁，平

均（57.4±12.1）岁，并均已行手术治疗。其中 15 例术前

已有尿素氮、肌酐的异常升高，其余病例上述指标均在正

常水平。所有患者术前均行肾动态显像。

1.2 仪器与方法

单光子发射型计算机断层仪（SPECT/CT）：采用德

国西门子 Symbia T 双探头 SPECT/CT 显像仪，配备低能

高分辨准直器。钼 - 锝发生器（99Mo-99mTc）由北京原子

高科有限公司提供 ；DTPA 由江苏原子能研究所生产并提

供。按说明书进行 DTPA 核素标记，获得放化纯 >95% 的 
99mTc-DTPA。

患者检查前 0.5 h 饮水 300～500 mL，显像前排空尿液，

先测量满针放射性计数 6 s。检查时患者仰卧于检查床上，

探头置于后位（检查床下 30 cm 处），视野包括双侧肾脏和

膀胱。经肘静脉“弹丸”式注射 99mTc-DTPA 185 MBq（体

积 <1 mL），立即开始图像的采集 ：血流相，每帧 2 s，采

集 1 min，共 30 帧 ；功能相，每帧 30 s，采集 15 min，共

30 帧。矩阵均为 64×64，放大 1.23 倍。最后采集注射后

空针放射性计数，采集条件同满针计数采集。

输入患者基本信息（身高、体重），通过勾画腹主动脉

及双肾的感兴趣区（Region of Interest，ROI），程序将自动

按 Gate’s 法计算分肾及总肾的 GFR 值，并得到反映肾脏摄

取及排泄功能的时间 - 放射性曲线，即肾图。

肿瘤血运分析 ：观察血流相与功能相病灶区域有无异

常放射性分布，按照病灶与正常肾组织放射性活度之比进

行评分 ：病灶区域放射性缺损为 0 分 ；病灶区放射性活度

低于肾脏高于本底为 1 分 ；病灶区放射性活度与肾脏相近

为 2 分 ；病灶区放射性活度高于肾脏为 3 分。血流灌注相

评分用 P2 表示，功能相评分用 F 表示 [6]。

1.3 统计学分析

采用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析。良、恶性占位

的血流灌注评分及不同直径的恶性肿瘤有无早期血供的比

较均采用 χ2 检验，P<0.05 表示差异有统计学意义。

2  结果

2.1 临床诊断结果

169 例肾脏占位病例中，恶性肿瘤 148 例，良性肿块

21 例。恶性肿瘤包括透明细胞癌 79.7%（118/148），乳头

状肾细胞癌 3.4%（5/148），嫌色细胞癌 3.4%（5/148），颗

粒细胞癌 2.0%（3/148），肾盂移行细胞癌 4.1%（6/148），

复合型细胞癌 4.1%（6/148），肉瘤样癌 0.7%（1/148）, 神

经内分泌癌 0.7%（1/148）,TFE3 基因融合相关性肾癌 0.7%

（1/148）, 转移癌 1.4%（2/148）。良性肿块 ：错构瘤 52.4%

（11/21），囊肿 28.6%（6/21），嗜酸细胞腺瘤 9.5%（2/21），

海绵状血管瘤 4.8%（1/21），玻璃样变性 4.8%（1/21）。

2.2 良、恶性肾占位性病变的肾动态显像结果比较

2.2.1 病理类型与早期血流相及功能相评分的关系

169 例肾占位患者中，肾动态显像发现肾占位 137 例（其

中恶性肿瘤 119 例，良性肿块 18 例），检出率为 81.1%。

肾脏占位的病理类型与早期血流相及功能相评分的关系分

别见表 1～2，占位显像图见图 1。

表1 肾恶性肿瘤病理类型与早期血流相及功能相评分的关系 (例)
病理类型 P2 (2), F (0～1) P2 (3), F (0～1) P2 (2), F (2) P2 (3), F (2) P2 (0～1), F (0～1)
透明细胞癌 36 36 22 6 18
乳头状肾细胞癌   0  1  0 0  4
嫌色细胞癌   0  1  2 0  2
颗粒细胞癌   1  1  0 0  1
肾盂移行细胞癌   2  0  2 0  2
复合型细胞癌   2  2  2 0  0
肉瘤样癌   0  0  0 0  1
神经内分泌癌   0  0  1 0  0
转移癌   0  0  0 0  2
TFE3基因融合相关性肾癌   0  0  0 0  1
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从表 1 我们可以看出，148 例恶性肿瘤患者中，117 例

有早期血供，即 P2≥2 分，占 79.1%。透明细胞癌血流灌

注阳性率 84.7%（100/118），明显高于分化较好的乳头状肾

细胞癌 20%（1/5）。

2.2.2 肾良、恶性占位的血流灌注评分比较

良、恶性肾占位性病变的血流灌注评分比较见表 3。 

恶性肿瘤组以 2 分和 3 分为主，而良性肿块组以 0 分和

1 分为主，两组血流灌注评分有显著差异（χ2=27.957，
P<0.01）。

表3 良、恶性肾占位性病变的血流灌注评分比较 [n (%)]
总例数 0分 1分 2分 3分

恶性 148 9 (6.1) 22 (14.9) 70 (47.3) 47 (31.7)
良性  21  6 (28.6) 10 (47.6)  4 (19.0) 1 (4.8)

2.2.3 不同直径的肾恶性肿瘤的血流灌注比较

由以下表 4 可以看出，当病灶直径≤3 cm 或 >10 cm

时，血流相不容易显示早期血供，其与直径在 3～10 cm 的

病灶显示早期血供的差异有明显的统计学差异（χ2=19.182，
P<0.01）。

表4 恶性肿瘤早期血流灌注与肿瘤大小的关系 (例)

早期血供
肿瘤大小 (cm)

≤3 cm 3～6 cm 6～10 cm ＞10 cm
阳性 12 79 23 3
阴性 10   3 13 5

2.3 健肾GFR与手术方式、肾功能的关系

148 例恶性肿瘤患者，均经手术治疗，其中 96 例患者

随访成功，根据术前健肾 GFR 水平分为 4 组，比较不同手

术方式手术前、后肾功能生化指标（尿素氮、肌酐）正常 

与否，结果见表 5。

21 例良性肿块患者，术前尿素氮、肌酐均正常，其

中 4 例直径≥10 cm，患肾 GFR<20 mL/min，健肾 GFR≥ 

30 mL/min，均行患肾全切术，另外 17 例中，2 例健肾 GFR

在 20～30 mL/min 之间，其余 15 例健肾 GFR≥30 mL/min，

均行局部肿瘤切除术，术后肾功能均正常。

3  讨论

在成人恶性肿瘤中，虽然肾脏肿瘤只占 2%～3%，但是

绝大多数（约 95%）原发性肾脏肿瘤均为恶性，发展到一定

时期会出现不同程度的肾功能损害，故早期发现就显得尤为

重要。B超、CTU是发现肾占位性病变的常规影像学手段 [7,17]，

其准确率高于肾动态显像，但 3 种检查方法各有优势和局限

性，若配合使用，取长补短，既能为手术提供精确的解剖结

构，又能评估分肾功能，可为临床解决后顾之忧。

本文 169 例患者，肾动态显像发现肾占位 137 例，检

出率为 81.1%，与既往报道相似。79.1%（117/148）的恶

性肿瘤病例在血流相表现为有早期血供，原因可能为当肾

脏有肿瘤生长时，会向周围分泌大量血管生长因子，促使

肿瘤新生血管的浸润、膨胀性生长，呈现出杂乱无章的新

生血管丛 [8]。另外，恶性肿瘤内多存在动静脉分流，我们

认为这就是肾脏恶性肿瘤出现早期充盈的主要原因。

从表 1 我们可计算出，84.7%（100/118）的透明细胞

癌在血流相表现为灌注阳性，相对于乳头状肾细胞癌的

20%（1/5），呈现出明显增高的趋势。说明肿瘤的组织分化

程度与血流灌注程度相关。

从表 3 中我们可以看出，恶性肿瘤组以 2 分和 3 分为主，

而良性肿块组以 0 分和 1 分为主。我们知道大部分肾脏恶

性肿瘤是富血供的，但也有部分良性肿块 P2 评分较高，例

如本研究中 P2 在 2 分以上的有 5 例，错构瘤 2 例，海绵状

血管瘤 1 例，嗜酸细胞腺瘤 2 例，可能与肿块自身的病理

表5 健肾GFR与手术方式、肾功能的关系 (例)

健肾GFR (mL/min) 总例数
手术方式 术前生化 术后生化

全切 局部 正常 异常 正常 异常
≥40 62 62 0 62 0 62 0
30≤GFR<40 22 20 2 22 0 22 0
20≤GFR<30 10  6 4  8 2  3 7
<20  2  1 1  0 2  0 2

表2 肾良性肿块病理类型与早期血流相及功能相评分的关系 (例)
病理类型 P2 (2), F (0～1) P2 (3), F (0～1) P2 (2), F (2) P2 (3), F (2) P2 (0～1), F (0～1)
错构瘤 0 0 2 0 9
囊肿 0 0 0 0 6
嗜酸细胞腺瘤 1 0 1 0 0
海绵状血管瘤 0 0 0 1 0
玻璃样变性 0 0 0 0 1

图1 占位平面显像
注：a.左肾上极占位，大小约1.9 cm×1.2 cm，病理示透明细胞
癌，肾动态显像未发现病变；b.示左肾下极嫌色细胞癌，大小
约7.6 cm×6.5 cm，血流灌注阴性；c.左肾上极占位，大小约
8.5 cm×6.2 cm，血流灌注阴性，病理示乳头状肾细胞癌。

a b c



中国医疗设备 2017年第32卷  05期    VOL.32 No.05 97

临床影像技术CLINICAL IMAGING TECHNOLOGY

结构成分有关。当然也有部分恶性肿瘤（31 例）在血流相

无早期充盈表现，即 P2≤1 分，主要与肿瘤本身的组织分

化程度及肿瘤有无出血、液化、坏死等有关。

表 4 中，恶性肿瘤大小≤3 cm 的 22 个病灶中，10 个

血流相表现为阴性，分析原因如下 ：① SPECT/CT 本身的

分辨率影响 ；② 一些直径较小、肾实质深部或肾脏前段的

占位在平面显像时不易显示（图 1a），原因为这些病灶可能

受正常肾组织的血流灌注情况的影响，或被正常肾组织的

血供所遮挡。故由以上病例总结可以得出，血流灌注阳性

的较小占位大多位于边缘突出于肾脏表面的地方。肿瘤大

小在 3～6 cm 的 82 个病灶中，3 个无早期血供，其中 1 例

位于肾盂附近，由于放射性药物排泄至肾盂时遮挡病灶所

致；两例为嫌色细胞癌（图 1b），因本身为乏血供肿瘤；另外，

还有部分高分化的恶性肿瘤血流灌注也为阴性。肿瘤大小

>6 cm 的 26 个恶性肿瘤中，18 个血流灌注阴性（即 P2 为

0 或 1 分）（图 1c），原因可能为随着肿瘤体积的增大，瘤 

体中心由于供血不足多伴有液化、坏死，甚至瘤栓形成 [9]。

由于肾动态显像血流相采集时间短、放射性计数较低、

分辨率较差等 [10-11]，使得一些直径较小的血流丰富的肿瘤可

能会被低估，但是仍能给临床提供一些辅助诊断信息，例如

血流灌注阳性的恶性肿瘤病例，多提示病变处于中早期，如

果能在此时期选择合适的治疗方案，将取得较好的治疗效果。

我们都知道，只有当肾实质发生一定的损害，GFR 下降

50% 以上时才会出现尿素氮、肌酐的异常升高，并且这些指

标也只能粗略地反映总肾功能（包括患肾）[12]。而肾动态显

像定量分析得到的 GFR 水平不仅能判断总肾功能，而且能反

映分肾功能，临床医生可根据健肾 GFR 来选择手术方案 [13-14]。

观察表 5 可得出，健肾 GFR30 mL/min 可作为一个选

择手术方案的分界点，30 mL/minn 以上的病例可选择患肾

全切手术，术后健肾基本可代偿，维持人体的正常肾脏排

泄功能 ；30 mL/min 以下的病例，如果不变更手术方式，

仍选择全切术，多数会出现尿素氮、肌酐水平的上升趋势。

有研究发现，对直径较小的肾脏恶性肿瘤，局部切除与全

切术后复发或转移的几率相似，是由于局部肿瘤切除对肾

功能有保护作用 [15]。30 mL/min≤GFR<40 mL/min 的 22 例

患者中，两例直径较小的肿瘤，临床医生采用局部肿瘤切

除术，术后随访肾功能维持在正常水平。当然手术方式的

选择并不全依赖于健肾 GFR 水平，还与肿瘤大小、部位及

病理类型密切相关，临床医生可综合各方面情况选择最适

合患者的手术方式。也正是基于肾动态显像能全面、客观

地评估肾脏（总肾及分肾）的功能，所以对临床外科手术

方式的选择有重要的指导意义 [16]。

而对于肾脏良性肿块，由于其生长比较缓慢，并且周

围常形成包膜，即使肿块体积较大，但也只是挤压并不会

侵入邻近的集合系统，故术前一般不会出现肾功能不全。

本研究中 21 例良性肿块患者，术前肾功能均未见明显异常，

其中 4 例直径较大的病例，由于术前已经出现患肾 GFR 明

显减低，健侧 GFR 又均在 30 mL/min 以上，所以临床选择

患肾全切手术，对于其余的 17 例，均行局部肿瘤切除术。

4  结论

肾动态显像虽能根据有无早期血供帮助一些肾脏占位

的定性诊断，但是相对于 B 超、CTU 而言，并不占优势，

但肾动态显像能给临床医生提供精确反映肾小球滤过功能

的 GFR，并能较准确地测定分肾及总肾 GFR，提供病变及

周围正常肾组织的血流及功能信息，对临床外科手术方式

的选择及疾病的预后评估有重要的指导意义。
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引言

心血管疾病是当今世界上威胁人类最严重的疾病之 

一 [1]，其发病率和死亡率已超过肿瘤性疾病而跃居第一，

在我国，心血管病的患病率、发病率及死亡率也呈不断

上升趋势，其死亡人数约占总死亡人数的 40%。心血管

疾病多由心电图机来诊断 [2]，但是往往一次心电图难以捕

捉到有效的诊断依据 [3]，而多数心血管疾病患者又有自觉

症状，所以多数情况下心血管医生会建议病患进行心电的

动态监测 [4]。在当今大部分医疗场所，用于动态监测心电 

图的设备我们称为 Holter[5-6]。Holter 的出现，解决了很多心

电图机无法捕捉到的适应症，比如发现猝死的潜在危险因

素，对缺血性心脏病的诊断，检测人工心脏起搏器 [7] 的功 

能等。

为推动浙江省“国家创新医疗器械产品与技术成果转

化工程”[8]（简称“十百千万工程”）的发展，我院作为

十百千万工程示范单位的牵头单位，一直致力于大力推

广国产设备的应用推广示范，其中对部分国产设备的实

证研究是其中一项极其重要的工作。为了论证我院在实施

十百千万工程项目中采购的国产动态心电记录盒（百慧公

司生产的 CT-08）设备的临床使用价值，我们将该设备与

传统的十二导心电图机（福田公司生产的 FX-7402）分别

从心电模拟器（FLUKE 公司生产的 ProSim8 生命体征模拟

收稿日期：2016-12-08 修回日期：2017-01-10
基金项目：浙江省科技厅“国家创新医疗器械产品与技术成果转
化工程”子课题（2013T301-16）。
通讯作者：冯靖祎，高级工程师，研究员，主要研究方向为生物
医学工程。
通讯作者邮箱：casper_feng@163.com

国产动态心电记录仪CT-08的临床应用
评价
Evaluation on Clinical Application of Dynamic ECG Recording Box CT-08

[摘 要] 目的 对比研究国产动态心电记录盒与传统心电图机在采集早搏信号功能上是否一致。 
方法 将该两种设备分别通过采集模拟器上的早搏信号，得到的72组数据进行统计学分析。 
结果 统计的数据显示，在“PVC1 R on T，左心室”模拟病症下，早搏次数有显著差异，其余病

症下从统计学上均无明显差异。结论 通过采集的波形和数据分析，我们发现动态心电记录盒和常

规的心电图机在采集早搏心电信号功能上，有高度的一致性，可作为国家创新医疗器械产品与技

术成果转化工程的示范产品进行推广应用。

[关键词] 心电记录仪；早搏；心电图；心血管疾病

Abstract: Objective This study aimed to compare the performance of dynamic ECG recording box 
(Baihui CT-08) and conventional ECG machine in premature beat acquisition. Methods Premature beat 
signal from a physiological signal simulator was simultaneously collected via the 2 devices. A total of 72 
sets of signal were obtained and statistically analyzed to verify the consistency of the 2 devices. Results 
No statistically significant difference was found between the 2 devices in the function of total beats and 
premature beats recording on all types of heart disorders except for the type of “PVC1 R on T, ventriculus 
sinister”. Conclusion CT-08 is highly consistent with Holter in premature beat recording, making it 
possible to be promoted as a demonstration product in the project of national innovative medical devices 
and technical achievements transformation.

Key words: electrocardiograph recorder; premature beat; electrocardiography; cardiovascular disease
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仪）上采集各种带病症的心电信号 [9-10]，对所采集到的数

据进行对比分析，从而论证该设备的使用价值，是否可以

作为国产设备进行应用推广。

1  材料和方法

1.1 实验目的

通过实验数据的分析，研究动态心电记录盒 CT-08 与

传统的多导心电图机在早搏心律不齐的情况下采集的数据

的一致性，并论证是否存在使用价值，能否作为创新医疗

器械进行推广应用。

1.2 实验设备

国产动态心电记录盒 CT-08、Fluke ProSim 8 生命体

征模拟仪、多导心电图机 FX-7402、动态心电图分析软件

Holter System，软件版本 1.2.0.0，IBM SPSS 19.0 软件包。

1.3 实验方法

首先通过 Fluke ProSim 8 生命体征模拟仪设置 ECG 信

号，该实验总共设计 3 个对照组，设置波组为早搏心律不齐。

参数设置分别见表 1。

设置好 Prosim 8 对应的病症波形后同时接入动态心电

记录盒 CT-08 和福田心电图机 FX-7402 ：动态心电记录仪

CT-08 的 3 个负极导联线连接生命体征模拟仪的 RA 端，第

1 通道正极连接生命体征模拟仪的 V1 端，第 2 通道正极连

接生命体征模拟仪的 V2 端，第 3 通道正极连接生命体征

模拟仪的 V3 端，RL 导联连接生命体征模拟仪的 RL 端 ；

心电图机 FX-7402 按照导联端直接连接在生命体征模拟仪。

接好后待 CT-08 动态心电记录盒采集到有效波形 [11]，且显

示“开始记录”字样后 [12]，按下心电图机的启动键，待整

卷心电图纸走完后，即刚好 20 min，分别取下动态心电记

录盒和心电图机。如此完成上述 24 种不同病症，每种信号

各采集 3 次，每次 20 min，共得到 72 组数据。

采用 IBM SPSS 19.0 软件包进行数据处理，计数资料

采用 3 次采集的总心搏数以及早搏数的平均值进行配对样

本 t 检验 [13]，以 P<0.05 为差异具有统计学意义 [14]。

表1 3个对照组实验中模拟仪提供的不同的共24种病态心电波形

组数 模拟病症类型
心率 

(次/min)
ST段
漂移

幅值 
(mV) 伪差

第一组

房性PAC   60 关 1.00 关

窦性PNC   60 关 1.00 关

PVC1左心室   60 关 1.00 关

PVC1早搏, 左心室   60 关 1.00 关

PVC1 R on T, 左心室   60 关 1.00 关

PVC2右心室   60 关 1.00 关

PVC2早搏, 右心室   60 关 1.00 关

PVC2 R on T, 右心室   60 关 1.00 关

第二组

房性PAC   80 关 1.00 关

窦性PNC   80 关 1.00 关

PVC1左心室   80 关 1.00 关

PVC1早搏, 左心室   80 关 1.00 关

PVC1 R on T, 左心室   80 关 1.00 关

PVC2右心室   80 关 1.00 关

PVC2早搏, 右心室   80 关 1.00 关

PVC2 R on T, 右心室   80 关 1.00 关

第三组

房性PAC 120 关 1.00 关

窦性PNC 120 关 1.00 关

PVC1左心室 120 关 1.00 关

PVC1早搏, 左心室 120 关 1.00 关

PVC1 R on T, 左心室 120 关 1.00 关

PVC2右心室 120 关 1.00 关

PVC2早搏, 右心室 120 关 1.00 关

PVC2 R on T, 右心室 120 关 1.00 关

2  实验数据分析

使用本院在用的动态心电图分析软件 Holter System，

对 CT-08 采集到的 72 组数据进行分析，得到 72 张心电图，

并从软件中直接读取总心搏数以及早搏次数。同时用心电

图机采集到手动模式下的心电图 72 张，从心电图中数出

总心搏数以及早搏信号次数。数据结果显示 ：PAC、PNC、

PVC2 右心室、PVC2 右心室早期该 4 种病症 prosim 8 仅提

供 80 的模拟心率，另 4 种病症仅提供 71 的模拟心率。实

验数据计数方式用均值 ± 标准差（x-±s）表示。实验结果

见表 2～3。

表2 20 min内动态心电记录仪与常规心电图机在不同心率下各病症检出的总搏次数 (x-±s)
房性
PAC

窦性
PNC

PVC1
左心室

PVC1
早搏, 左心室

PVC1 R on T, 
左心室

PVC2
右心室

PVC2
早搏, 右心室

PVC2 R on T, 
右心室

动态心电
记录盒

1600.44±0.53 1600.00±0.00 1423.22±1.48 1422.00±0.00 1403.44±1.01 1605.22±5.36 1600.00±0.00 1422.22±0.74

常规心
电图机

1600.00±0.00 1600.00±0.00 1422.00±0.00 1422.00±0.00   1413.33±10.00 1600.00±0.00 1600.00±0.00 1420.00±0.00

P值 0.035 0.000 0.038 0.000 0.022 0.019 0.000 0.017

表3 20 min内动态心电记录仪与常规心电图机不同心率下各病症检出的早搏次数 (x-±s)
房性
PAC

窦性
PNC

PVC1
左心室

PVC1
早搏, 左心室

PVC1 R on T, 
左心室

PVC2
右心室

PVC2
早搏, 右心室

PVC2 R on T, 
右心室

动态心电记录盒 199.56±0.53 199.33±0.33 177.56±0.53 177.34±0.50 Null. 201.33±1.12 199.56±0.53 178.56±0.53
常规心电图机 200.00±0.00 199.33±0.33 178.00±0.00 177.33±0.50 177.00±1.50 200.00±0.00 200.00±0.00 178.00±0.00
P值 0.035 0.000 0.035 0.000 Null. 0.007 0.035 0.013
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3  结果

3.1 心电波形分析

在模拟信号房性 PVC 下 [15]，心率为 80 次 /min 时，

Holter 软件采集的每 20 min 心电波形图显示，每 7 次正常

心搏后，出现一次 P 波提前，即房性早搏。同时观察心电

图机打印纸上 20 min 的心电波形，也是每 7 次正常心搏后，

出现一次 P 波提前。心率为 80 次 /min 时，房性 PVC 下采

集的心电图片段，见图 1。由图 1a 可以看出，前 7 次心搏

时 p-p 间隔为 0.76 s，第 8 次心搏时 p-p 间隔为 0.56 s ；由

图 1b 可以得出，前 7 次心搏时 p-p 间隔为 0.76 s，第 8 次

心搏时 p-p 间隔为 0.56 s ；通过二者的波形对比，可以证明

CT-08 可以正常采集到早搏房性 PVC 信号，且数据准确性

与心电图机高度一致。

同样的办法，我们对比了其他 7 种病症下两种设备的

心电波形，结果见图 2～4。

由图 2～4，我们可以发现，两类设备所采集的信号几

乎一致，均可完全表达早搏信号以及对应的早搏次数。

3.2 心电数据分析

由表 2 和表 3 数据表格中可知 ：仅在“PVC1 R on T，

左心室”模拟病症下，早搏次数有显著差异，其余病症下

无论总心搏数还是早搏次数，P 值均 <0.05，差异无统计学

意义。

由图4可以发现，在“PVC1 R on T，左心室”模拟病症下，

图形未存在明显差异，但是在动态心电图分析软件 Holter 

System 对 CT-08 采集到的波形处理时，未能将早搏信号标

出并准确计数，导致软件对早搏次数的计数为零，数据处

理后该项在统计学上有明显差异。

4  讨论与结论

该动态心电记录盒 CT-08 在早搏心律不齐的 8 种病症

信号下，在波形采集的情况看来与传统的心电图机无明显差

异，准确度高度一致 ；在统计数据上，除了软件未正确识 

别早搏信号外，其余数据均无明显差异，具有统计学意义。

通过上述两组对比实验分析可知，该公司生产的可携

带动态心电记录仪 CT-08 在采集早搏心电信号功能上，与

传统的心电图机采集的信号高度一致 ；对比传统的心电图

机，该设备除了在携带方便之外，还能连续 24 h 不间断采

集病人的心电信号 [16]，不遗漏偶发的早搏病症信号。作为

国产设备，CT-08 能满足临床动态心电监测的要求，且性

能稳定，故障率较低，软件维护成本也较低，售后维护及时，

可解决大部分软件故障，综上所述该设备满足临床使用要

求，适合推广应用。
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引言

超声检查是现代临床医学中非常重要的疾病诊断技术，

具有无创伤、检查范围广、费用低等优点。超声检查的方

法是 ：患者卧于检查床上，暴露出检查部位，并涂抹上专

用耦合剂，然后超声医师手持超声探头轻触患者检查部位

体表，并不断移动探头进行超声扫描，超声仪器的显示屏

上会根据探头所触部位显示出该部位的多种组织图像，从

而帮助医师准确做出诊断 [1]。随着超声医学的迅速发展 , 超

声科工作量剧增 , 压力加大，超声医师的脑力与体力均呈

高负荷状态 , 潜在的职业病损伤和发生率急剧上升 [2-5]。其

原因一是缺乏自我保健意识 ；二是在整个检查过程中，由

于没有专用的防范设施，超声医师的手臂始终处于半抬起

悬空并不断移动的状态，操作者的腕、肩、颈、腰等部位

持续处于非生理性的体位和紧张状态。操作时间长了，经

年累月下来，极易造成肌肉劳损，严重的甚至会造成颈椎病、

肩周炎、腰椎间盘突出等一系列慢性疾病。据报道 ：10 年

以上工龄的超声医师腰椎间盘突出的发病率约 50%，颈椎

病发病率约 60%，肩周炎约 70%，腕管或肘管综合症发病

率约 30%。这些慢性职业损伤严重损害了超声医师的身体

健康，影响了工作效率和生活质量 [6-9]，严重者还需手术治

疗，有的不得不调离超声工作岗位。国外许多国家已对超

声医学工作者的职业损伤进行过科学的调查研究，并制定

和采取了有效的防治措施，如在超声仪、诊查床和座椅等

的研制中，就注重考虑人体工程学设计，还科学地制定出

合理的工作方案。然而我国超声医师队伍最庞大，工作最

繁重，反而对此没有足够的关注。为了保护超声医师的身

体健康，推进超声事业的快速发展，本文设计了一种超声

检查助力托臂装置 [10-11]。该装置就是针对上述不足提供的

收稿日期：2016-09-05 修回日期：2016-10-08
实用新型专利：一种超声检查助力托臂装置（ZL 2010 20126751.5）。
作者邮箱：lchwyhm@126.com

一种超声检查助力托臂装置的设计
Design of a Ultrasonic Testing Powerarm Device

[摘 要] 目的 设计一种超声检查助力托臂装置，以帮助超声检查医师减轻工作负担，确保身体健

康，提高工作效率。方法 针对超声检查医师工作中因手臂始终长时间处于半抬起悬空致多种慢性

职业损伤，设计装置帮助医师抬起手臂，避免人为的被动用力悬空，达到省力目的。结果 本助力

托臂装置结构合理，板状拉钩可以为手臂提供更多支撑，操作起来更加舒适。结论 超声检查助

力托臂装置对于减少或者减轻颈椎病、肩周炎、腰肌劳损、腰椎间盘突出等慢性病、职业病的发

生与发展，具有很大的帮助意义。
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efficiency. Methods For ultrasound check physicians always worked with their arms lifting the dangling 
half a long time during the work time and they were injured by chronic occupational, this research 
designed a labor-saving device to help doctors raised his arm and to avoid artificial passive loft. Results 

The structure of the power arm device was logical. The plate-type retractor could provide more support 
for arm to gain more comfortable to operate. Conclusion Ultrasound power arm devices can help 
ultrasonic check physician to reduce or mitigate the occurrence and development of cervical, shoulder 
bursitis, lumbar muscles and lumbar disc. It is helpful for the health of the ultrasonic check physician.
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一种结构合理、操作方便、省时省力的辅助防护设施。

1  材料与方法

1.1 设计原理

设计的装置要为超声检查医师的手臂提供有效支撑，

并且随时可调，减轻超声检查时的手臂和右半身持续外展

和探头持续加压，使操作者的腕、肩、颈、腰等部位处于

生理体位和松弛状态，避免肌肉损伤，达到省力目的。

1.2 结构特点

该超声检查助力托臂装置，包括外壳，外壳上装有悬

挂架，外壳内设有盘簧，盘簧末端连接有拉带，外壳下端

设有与拉带滑动配合出口，出口上设置有使拉带与出口内

壁压紧的调节机构，拉带末端固设有拉钩。拉钩底部呈板

状，操作者把手臂放到拉钩上时，板状的拉钩底部可以为

手臂提供更多支撑，操作起来更加舒适。调节机构包括与

出口螺接的调节螺柱，调节螺柱端部设有与拉带滑动配合

的滑块。该调节机构主要利用调节螺柱的旋紧量来调节拉

带和外壳出口的压紧程度，调节螺柱向外壳出口旋进越多，

拉带与外壳出口压紧程度越紧，反之，越松。调节螺柱端

部的滑块主要起隔离保护作用，防止调节螺柱在拧紧时对

拉带造成损伤。出口下方的拉带上设有挡块。超声检查助

力托臂装置的结构示意图，见图 1。

2  使用方法  
如图 1a 所示，该超声检查助力托臂装置包括外壳，外

壳内腔呈圆板状，外壳下部设有与外界连通的出口，外壳

外侧固设有悬挂架。悬挂架的纵剖面呈“T”字形，悬挂架

上设有安装孔，通过安装孔，可以用安装螺钉很方便地将

悬挂架固定在屋顶上。外壳内固设有中心轴，中心轴上缠

绕有盘簧，盘簧的一端与中心轴固接，盘簧的另一端通过

铆钉连接有拉带，拉带的末端穿过外壳的出口后延伸到外

壳下方，拉带下端通过铆钉固接有拉钩，拉钩由金属板弯

折而成，如图 1b 所示。出口上螺接有调节螺柱，调节螺柱

水平设置，调节螺柱的螺纹端位于出口内腔中，调节螺柱

的螺纹端设置有一个滑块，通过旋转调节螺柱可以调节滑

块将拉带按压到出口内壁上的压紧程度，这样可以调节拉

带被拉出和拉进外壳内部时的快慢，也有助于提高该超声

检查助力托臂装置所提供辅助力的稳定性。出口下方的拉

带上设有挡块。挡块套装在拉带上，挡块上螺接有使拉带

与挡块压紧配合的锁紧螺柱，通过拧紧锁紧螺柱，可以将

挡块固定在拉带的某个位置上，可以避免使用完毕后，拉

带和拉钩被盘簧全部拉进外壳内，下次使用时更加方便。

3  临床实验结果

本结构的超声检查助力托臂装置是通过可调式悬挂结

构来实现操作方便、省时省力的。可调式悬挂结构包括安

装在外壳上的悬挂架，悬挂架的主要作用是将外壳和设置

在外壳内的盘簧悬挂起来，为外壳及盘簧和与之连接的相

关设备提供悬挂支撑力。外壳内盘簧的主要作用是为操作

者的手臂提供一个弹性拉力，该弹性拉力通过与盘簧末端

固接的拉带传递，拉带末端通过外壳下部的出口与拉钩连

接，这样，在进行超声检查时，超声医师可将自己的手臂

放在拉钩内，通过盘簧的弹性拉力来辅助超声医师抬起自

己的手臂，不至于人为的被动用力悬空，减轻超声检查时

的手臂和右半身持续外展和探头持续加压，从而使同侧的

腕、肘、肩、颈、背、腰得到放松，最终达到省力目的。

因而能尽最大程度的避免腕、肘、肩部等损伤 ；避免颈椎

的生理曲度遭到破坏，引起颈部肌肉和韧带老化，导致颈

椎病 [12] ；避免躯干处于左右扭曲状态，腰背部得不到支撑，

引起腰背肌和韧带劳损，导致慢性腰背痛甚至腰椎间盘突出。

外壳出口上设置的调节机构可以调节拉带与出口内壁的压紧

程度，相当于调整盘簧弹开或收缩时灵敏度的大小，这样，

超声医师可以根据自己的臂重、个人爱好等进行调节，非常

人性化。超声医师用完超声检查助力托臂装置时，会将手臂

抬离拉钩，此时，拉带和拉钩会在盘簧的弹性拉力下向外

壳内回缩，在拉带上设置挡块后，拉带在回缩到一定程度时，

拉带上的挡块被外壳出口挡住，这样，拉带和拉钩与外壳

出口之间就保留了一定距离，为下次使用提供了便利。

4  讨论

综上所述，采用这种结构的超声检查助力托臂装置，

结构合理，操作方便，省时省力。该装置的主要作用是帮

助超声医师在进行超声检查时抬起自己的手臂，避免人为

的被动用力悬空，减轻超声检查时的手臂和右半身持续外

展和探头持续加压，从而使同侧的腕、肘、肩、颈、背、

腰得到放松，最终达到省力目的。作为一种检查辅助防护

图1 超声检查助力托臂装置的结构示意图
注：a.超声检查助力托臂装置的结构示意图；b.超声检查助力
托臂装置的结构的A-A剖视图。1.外壳；2.盘簧；3.拉带；4.出
口；5.拉钩；6.调节螺柱；7.滑块；8.挡块；9.锁紧螺柱；10.悬
挂架；11.安装孔；12.中心轴；13.铆钉。
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设施，能尽最大程度的避免腕、肘、肩部等损伤 ；避免颈

椎的生理曲度遭到破坏，引起颈部肌肉和韧带老化，导致

颈椎病 ；避免躯干处于左右扭曲状态，腰背部得不到支撑，

引起腰背肌和韧带劳损，导致慢性腰背痛甚至腰椎间盘突

出等等。因此特别适合从事超声检查的医师使用，尤其适

合病人量大、科室人员少、体检机构等等长期大工作量超

负荷的超声检查人员使用。对于减少或者减轻颈椎病、肩

周炎、腰肌劳损、腰椎间盘突出等等慢性病、职业病的发

生与发展，具有很大的帮助意义 [13]。现在，超声医师的工

作任务越来越繁重，职业损伤发生率越来越高，严重影响

了超声医师的身体健康 [14]。已经引起了超声界的高度重视，

相关部门及行业也越来越关注这一问题。在此背景下，本

文设计的超声检查助力托臂装置填补了这一方面的空白，

发展前景广阔。但该装置不能完全的维护脊柱自上而下的

生理曲度，解决掉所有的超声职业损伤，只能部分改善坐

姿，纠正脊柱的生理曲度，放松同侧的腕、肘、肩、颈、背、

腰等部位。使用的同时，还应注意检查椅的高度、超声显

示器的角度、检查床的位置等相关问题。并在工作中严格

按照 2004 年中华医学会牵头出台的“超声检查规范”[15]，

以及国内专家杨益虎提出的一些超声检查规范 [16]，能够减

轻超声医师的工作负担，减少超声医师的职业损伤，有助

于超声检查医师的身体健康，更有助于提高工作效率，进

而有助于全国超声医学事业的快速发展。
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国家食品药品监督管理总局关于调整部分医疗器械行政审批事项审批程序的决定

为贯彻落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）以及国务院有关行政审批制

度改革精神，进一步加强医疗器械注册管理，切实提高审评审批效率，经国家食品药品监督管理总局局务会议研究决定，

将下列由国家食品药品监督管理总局作出的医疗器械行政审批决定，调整为由国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审

评中心以国家食品药品监督管理总局名义作出 ：① 第三类高风险医疗器械临床试验审批决定 ；② 国产第三类医疗器械和进

口医疗器械许可事项变更审批决定 ；③ 国产第三类医疗器械和进口医疗器械延续注册审批决定。

其他医疗器械注册申请的审批决定，按现程序，由国家食品药品监督管理总局作出。调整后的审批决定由国家食品药

品监督管理总局医疗器械技术审评中心负责人签发。申请人对审批结论不服的，可以向国家食品药品监督管理总局提起行

政复议或者依法提起行政诉讼。

医疗器械监管相关规章中审批程序与本决定不一致的，按照本决定执行。

本决定自 2017 年 7 月 1 日起施行。

来源：CFDA网站

资   讯
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PET/CT不同管电压下的CT加权剂量指
数测量及其对图像质量的影响
CT Weighted Dose Index Measurement Under Different Tube Voltage of 
PET/CT and Its Influence on Image Quality

[摘 要] 目的 探讨PET/CT不同管电压下的CT加权剂量指数测量及其对图像质量的影响。方法 在
管电压分别为140、120、100、80 kV等条件下，使用PET/CT系统对Catphan®500 CT的性能模体

和CT剂量模体进行扫描。测量CT图像的相关性能，同时测量和计算不同管电压下CT加权剂量指

数（CT Dose Index of weighted，CTDIw）以及给定螺距下的CT容积剂量指数（CT Dose Index of 
volume，CTDIvol）。结果 管电压不影响CT图像的高对比度分辨力，但是随着管电压的增加，

CT图像的低对比度分辨力、CTDIvol、CT图像的均匀性和噪声性能等均随之增加。对比度在

0.30%、0.50%和1.00%时低对比度分辨力随管电压的增大而增大；CT图像的均匀性也随着管电压

的升高而变优，其中在120～140 kV之间变化幅度较小，而在80～100 kV时变化幅度较大；其中

CTDIvol的增加呈线性规律增加，而性能提高则呈非线性规律。结论 随着管电压的降低，PET/CT

检查中的CT剂量也会降低，并且在CT剂量超过一定值时，适当降低CT剂量不会影响CT图像的质

量。

[关键词] 管电压；图像质量；辐射剂量；正电子发射断层摄影术；体层摄影术

Abstract: Objective To investigate the CT weighted dose index measurement and its influence on the 
image quality of PET/CT under different tube voltage. Methods In the tube respectively voltage of 140, 
120, 100, 80 kV and other conditions, we used PET/CT system to scan the simulate performance of the 
body and the CT dose phantom body of Catphan®500 CT. The related characters of the CT image were 
measured. Meanwhile, the CT dose index of weighted (CTDIw) under different tube voltage and the CT 
dose index of volume (CTDIvol) under given pitches were measured and calculated. Results The high 
contrast resolution of the CT images were not affected by the tube voltage. However, with the increase 
of the tube voltage, the low contrast resolution of the CT images, CTDIvol, the uniform and noise 
performance of the CT images were increased. When in low contrast resolution of 0.30%, 0.50% and 
1.00%, the contrast of the images increased with the increasing of the tube voltage. The CT image uniformity 
also increased with the increasing of tube voltage. The changes was in a small range when the tube voltage was 
in 120～140 kV and the changes was in a bigger range in 80～100 kV. The CTDIvol increased linearly 
with the increasing of the tube voltage, while improving performance was nonlinear rules. Conclusion 
With the reduction of tube voltage, the CT dose of PET/CT is also reduced, and the appropriate dose of 
CT dose not affect the quality of CT image when the CT dose is more than a certain value.

Key words: tube voltage; image quality; radiation dose; positron emission tomography; tomography
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引言
PET/CT 是指临床上 PET 检查和 CT 检查的组合体，两

者由同一个工作站共同控制，能够同时获得解剖上和功能

上的影像学优势 [1]。由于 PET/CT 检查对受检者所产生的

辐射剂量明显高于受检者单独进行 PET 检查或常规局部

CT 检查所产生的辐射剂量，因此如何能在保证一定检查质

量的同时又尽可能地降低受检者所接受的辐射剂量是目前

临床上较为重视的问题 [2-3]。为此本研究在不同管电压下使

用 PET/CT 系统对 Catphan®500 CT 性能模体和 CT 剂量模

体进行扫描，探讨 PET/CT 不同管电压下的 CT 加权剂量指

数测量及其对图像质量的影响。

1  资料和方法

1.1 仪器设备

采用 GE 公司所生产的 Discovery ST-16 型 PET/CT 系

统 ；采用 DCT 10 笔形电离室测量仪进行辐射剂量的测

量 ；CT 性能检测模体则采用美国模体实验室所生产的

Catphan®500 CT 模体，其中包括 CTP486 固体水、均匀性

模块、CTP515 低对比度分辨力模块、CTP528 高对比度分

辨力模块以及 CTP401 线性模块等 4 个测量模块。

1.2 CT性能检测模体扫描

分别设置 140、120、100、80 kV 等 4 组管电压对 CT

检测模体实施扫描。所有扫描参数除管电压外统一使用临

床上 PET/CT 检查所用值 [4]。螺距统一设定为 1.75，层间

距设定为 3.27 mm，层厚设定为 3.75 mm，管电流统一设定

为 150 mA，扫描速度限定为 1 s/rot[5]。

1.3 测量CT剂量

分别在 4 种管电压情况下采取 DCT 10 笔形电离室测量

仪轴扫测量 CT 加权剂量指数（CT Dose Index of weighted，
CTDIw）值，对于给定螺距下的 CT 容积剂量指数（CT Dose 

Index of volume，CTDIvol），按照公式 CTDIvol=CTDIw/ 螺距，

计算不同螺距时的 CTDIvol[6]。

1.4 CT性能指标

将研究中所扫描得到的 CT 检测模体图像保存到影像

数据传输及储存系统（PACS）工作站中，分析各模块图像，

测量不同扫描条件下的高、低对比度分辨力和均匀性、线

性以及噪声指标等。其中均匀性为边缘对中心 CT 值最大

偏差的绝对值，公式为 U=|CTC-CTP|max，差值越小则代表

均匀性越好 [7]。

1.5 CT性能指标和剂量的关系

获取不同扫描条件下的 CTDIvol 和各种性能指标，用

SPSS 19.0 软件分析各 CT 性能指标和 CTDIvol 之间的关系。

2  结果

2.1 各组管电压条件下扫描所得CTDIw值

本研究在 4 种管电压条件下对 CT 模体进行扫描所获

得的 CTDIw 值随管电压的增加而呈现线性增加。各组管电

压条件下扫描所得 CTDIw 值，见表 1。
表1 各组管电压条件下扫描所得CTDIw值

管电压 (kV) 140 120 100 80
CTDIw (mGy) 45.88 31.79 21.11 11.68

2.2 各组管电压条件下CTDIvol结果

按照公式 U=|CTC-CTP|max 计算表 1 中数据，得到

计算所得和机器给出的 CTDIvol 值。在其他条件一定时，

CTDIvol 随着管电压的增大而增大。各组管电压条件下

CTDIvol 结果，见表 2。
表2 各组管电压条件下CTDIvol结果（mGy）

管电压 (kV) 140 120 100 80
计算所得CTDIvol 25.12 18.11 11.62 6.58
机器给出CTDIvol 26.38 18.42 11.73 6.63

2.3 不同管电压下的CT性能指标

本次研究 4 组管电压条件下扫描所得 CT 图像的高对

比度分辨力无显著差异 ；对比度在 0.30%、0.50% 和 1.00%

时低对比度分辨力随管电压的增大而增大 ；CT 图像的均匀

性也随着管电压的升高而变优，其中在 120～140 kV 之间

变化幅度较小，而在 80～100 kV 时变化幅度较大 ；CT 图

像噪音则随管电压的升高而变小 ；不同管电压下同一物质

的 CT 值有所不同，并且不同物质的 CT 值之差受管电压的

变化而影响。各组管电压条件下 CT 图像性能指标，见表 3。

3  讨论
PET 是正电子发射型计算机断层扫描显像仪的简称，

其主要组成包括检查床、探头、图像显示以及数据处理系

统等 [8]。临床使用 PET 检查能够比其他设备更早地做出诊

断，灵敏性更高 [9]。但是由于 PET 的工作原理以及药物的

限制，其在临床运用上存在定位不够精确的劣势，所以把

表3 各组管电压条件下CT图像性能指标 (螺距=1.75，层厚=3.75 mm)
管电压 (kV) 140 120 100 80
高对比度分辨力 (Lp/cm)  7  7 7  7
低对比度分辨力 (1.00%/mm)  4  7 7  8
低对比度分辨力 (0.50%/mm)  8  8 9 15
低对比度分辨力 (0.30%/mm) 15 15 - -
均匀性 (HU)   0.75  0.82 1.73   2.21
噪声 (%)   0.00734  0.00835 0.01072   0.01512
水CT值 (HU) 17.00 12.00 1.00 -14.50
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PET 和 CT 两种检查设计组合在一起，同时进行 CT 显像和

PET 显像，将两者的优势结合起来 [10]。PET 能够选择性地

反映出组织器官的代谢情况，同时从分子水平上检查人体

组织的生理和病理以及生化和代谢等情况 ；而 CT 则能够

利用 X 射线对 PET 所扫描到的图像进行衰减和校正，既能

提高临床图像分辨力，又能大大缩短采集数据所需要的时

间，并且能够对病变部位进行准确的解剖定位和为鉴别诊

断提供准确可靠的依据 [11-12]。由于 PET 和 CT 的结合，既

能弥补两者的不足又能更好地发挥两者优势，因此 PET/CT

已经成为目前临床上最高档次和最完美的医学影像设备 [13]。

全面实现了医学影像学关于定位、定量、定性、定期等“四

定”的目标，即能够及时发现病变以及明确病变部位、对

疾病或病变在形态学和功能上的改变进行量化、能够明确

形态和功能改变在病理或生理上的性质、能够确定疾病的

发展阶段等 [14]。

由于临床上 PET/CT 多为全身性检查，因此受检者常

需要接受较大的辐射剂量 [15]。为了能够在保证 PET/CT 检

查的图像质量情况下又能减少受检者接受的辐射剂量，本

研究采用 GE 公司所生产的 Discovery ST-16 型 PET/CT 系

统在不同管电压下对 Catphan®500CT 性能模体和 CT 剂量模

体进行扫描，从而探索如何既能保证检查质量又能降低放射

剂量。本次研究中除管电压外其他扫描条件均一致，经研究

分析后得出在 80、100、120、140 kV 等 4 种管电压条件下

对 CT 模体进行扫描，所获得的 CTDIw 值随管电压的增加

而呈现线性增加，并且 CTDIvol 随着管电压的增大而增大。

即在固定条件下，管电压的增加会导致 X 射线光子的能量

也随之增加，从而增加了辐射剂量 [16]。当管电压从 120 kV

增加为 140 kV 的时候各种图像质量改善幅度均较小，而造

成的辐射剂量却大大增加，因此，临床扫描中管电压不宜

设定为 140 kV。即管电压的提升能有效改善检查图像的质

量，但同时也带来了大剂量的辐射，并且在管电压增加到

一定程度时图像质量不会再增加，因此可以在保证质量的

同时降低管电压而降低受检者所需要承受的辐射剂量 [17]。

综上所述，随着管电压的降低，PET/CT 检查中的 CT

剂量也会降低，并且在 CT 剂量超过一定值时，适当降低

CT 剂量不会影响 CT 图像的质量。
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引言

胸部物理治疗是在胸肺评估的基础上，通过指导患者

做咳嗽、深呼吸动作，增加对无效腔锻炼，采用雾化吸入、

体位引流、振动叩拍、气道吸引等手段，促使外周黏稠的

分泌物从肺泡及小支气管转入大气道，从而达到分泌物廓

清，解除堵塞的目的，进而改善通气及氧合，预防肺不张

和感染，促进肺膨胀的一种手段 [1-2]。重症患者因病情需

要，常需建立人工气道和（或）进行机械通气，对于气道

粘膜的损伤较大，较易引起气道分泌物清除障碍和肺部并

发症的发生。在机械通气患者的管理过程中如何保持呼吸

道通畅，尤其是外周气道的分泌物的清理是预防和减轻肺

部感染的重要措施之一，能促进肺部康复缩短重症患者入

住 ICU 时间。众说周知，对重症患者进行物理治疗疗效已

得到部分共识 [3]，对于机械通气患者来说，由于疾病等原
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高频胸壁振荡排痰系统在机械通气患者
中的应用
Application of High Frequency of Chest Wall Vibration Expectoration 
Drainage System in Patients with Mechanical Ventilation

[摘 要] 目的 观察高频胸壁振荡排痰系统在部分机械通气患者中的应用效果。方法 使用高频胸壁

振荡排痰系统对30例分泌物阻塞气道的机械通气患者进行护理，使用前后收集呼气最大流速、痰

液性状等相关资料，进行统计学分析。结果 使用高频胸壁振荡排痰系统后，30例机械通气患者呼

气最大流速均有明显改善，痰液更容易排出。使用前后呼气最大流速、痰液性状的差别有统计学

意义（P<0.01）。结论 高频胸壁振荡排痰系统能有效清除机械通气患者外周气道的痰液，降低气

道阻力进而改善通气阻塞状况。
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因的影响，物理治疗对于重症患者的胸部治疗干预手段不

多，传统的方法有体位引流，人工的扣拍（包括手工和机

械辅助排痰），这些方法费时费力，效果不理想。高频胸壁

振荡排痰系统能对患者的整个胸腔进行更为全面和均匀的

叩击，解决了对全胸廓拍打的问题，同时高频脉冲能在呼

吸道内形成明显的高频振动气流，使得排痰效果大大提升；

且整个操作过程不需要患者过多的体位配合，治疗中不需

要医护人员其他操作，减少了院内感染的机会。从而实现

了真正意义上的减轻医护人员护理负担 [4]，给重症机械通

气患者带来福音。在美国，高频胸壁振荡排痰是清除气道

分泌物的标准措施，且正逐步被欧洲以及英国医院使用 [5]。

而国内高频胸壁振荡排痰系统刚研发应用于临床，其疗效

如何，是否满足国人体质，其适应症、禁忌症的选择需要

大量实验研究。经临床应用观察，高频胸壁振荡排痰系统

在清理机械通气患者呼吸道分泌物中的应用效果良好。

1  对象与方法

1.1 对象  

按方便取样的方法收集 2015 年 8 月～2015 年 12 月收

住我科的机械通气患者中 30 例，其中男 16 例，女 14 例，

年龄在 25～83 岁，气道均有分泌物阻塞。入组排除标准 ：

① 血流动力学不稳定的活动性出血 ；② 尚未固定的头部和

颈部外伤；③ 近期脊柱手术或急性脊柱损伤；④ 胸部外伤、

肋骨骨折，伴或不伴连枷胸 ；⑤ 1 周内胸部手术及支气管

胸膜瘘 ；⑥ 严重的心脏疾病如急性心梗、心衰及心脏起搏

器置入等 ；⑦ 血液系统异常 , 如凝血障碍等 ；⑧ 胸部皮肤

不完整 ；⑨ 其他，如不耐受高频震动者 [6-7]。

1.2 设备

德尔格 EVITA-4 呼吸机，制造商为德国德尔格有限公

司 ；高频胸壁振荡排痰系统，制造商为河北爱西欧医疗设

备科技有限公司。

1.3 方法

1.3.1 操作方法

将高频胸壁振荡排痰系统的胸带置入患者的胸背部，

调整松紧度（2 指为宜），连接管道并接通电源，调整频率

为 12～15 Hz（呼吸粘液纤毛摆动的频率为 14 Hz，从理论

上讲，接近此频率的振荡气流对呼吸道黏液的作用最大 [8]），

压力为 4～6，按开始键开始治疗（治疗期间有分泌物随时

吸引），高频振荡持续时间为 30 min。使用高频胸壁振荡排

痰系统前、后充分清理患者呼吸道，3～5 min 后记录心率

次数（HR），血压（BP），呼吸频率（R）；经皮血氧饱和

度（SpO2）；气道峰压（PeaK）；呼气最大流速值；痰液性状。

1.3.2 评价指标

1.3.2.1 呼气最大流速值

咳嗽是人体气道防御机制的关键，机体能否有效地清

除痰液，很大程度上依赖于咳嗽产生的呼气最大流速，当

呼气最大流速＜ 4.5 L/s 时者发生肺部感染的机会亦增加 [9]。

呼气时的最高流量，是反映气道通畅性的一个重要指标，

是通气功能检查的常用项目之一 [10]，测定患者呼气流速可

判定肺通气功能，在国外已公认为较精确简便方法 [11]，若

气道通畅性改变，呼气最大流速必然发生改变。

1.3.2.2 痰液性状

目前我们对气道粘液高分泌的主要处理原则是 ：① 改

变气管粘液的流变学特征；② 解除支气管痉挛、水肿等所致

的狭窄状态；③ 增加粘液纤毛的清除功能及促进排痰 [12] ：凡

是引起气管粘液的流变学特征发生改变的方法就有利于痰液

的排出，而高频振荡气流使痰柔韧性明显降低，因此，高频 

振荡气流可作为“物理溶解剂”影响呼吸道粘液的清除 [13]。

1.3.2.3 具体操作方法

（1）最大呼气流速测量 ：① 在呼吸机监测界面调出流

速 - 时间曲线 ；② 在通气过程中按图形冻结键 ；③ 用确定

按钮配合十字坐标找到呼气流速最大值。

（2）痰液性状 ：同一患者，使用高频胸壁振荡排痰系

统前吸痰，观察记录其痰液性质 ；随后使用高频胸壁振荡

排痰系统再吸痰，痰液无变化为 1，由无变有、有少变多

或由稠变稀为 2。

1.3.3 统计学分析方法  

用 SPSS 16.0 软件建立数据库，用配对 t 检验，P<0.05

为差异具有统计学意义。

2  结果

（1）使用高频胸壁振荡排痰系统前、后 HR、BP、R、

SpO2 及 PeaK 的差异无统计学意义（P>0.05）。

（2）使用高频胸壁振荡排痰系统前、后呼气最大流速

值有明显差异，见表 1，差异具有统计学意义（P<0.01）。
表1 使用高频胸壁振荡排痰系统前、后呼气最大流速值的比较

（x-±s）
组别 x-±s t P
使用前 58.6±2.06

-6.162 0.000
使用后 61.5±2.03

（3）使用高频胸壁振荡排痰系统前、后患者痰液性状

的比较结果，见表 2，差异具有统计学意义（P<0.01）。
表2 使用高频胸壁振荡排痰系统前、后患者痰液性状的比较

（x-±s）
组别 x-±s t P
使用前 1.000±0.000 -9.049 0.000
使用后  1.800±0.088

3  讨论

3.1 清理外周气道的分泌物阻塞是一大护理难题

预防和治疗机械通气患者的肺部感染是医护人员的工

作重点之一，加强气道引流是解决肺部感染的重要环节。
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机械通气患者若大气道有分泌物阻塞，气道峰压变化明

显，流速 - 时间曲线上能以微小波浪形式提示，易于清除；

若外周气道有分泌物阻塞，气道峰压变化不明显，流速 -

时间曲线上仅以呼气流速减低形式提示，需通过仔细观

察才能判断，但是如何快速清除在临床上却存在较大的

困难。

3.2 高频胸壁振荡排痰系统能很好地清除外周气道分泌物

高频胸壁振荡排痰系统在国外大量使用，甚至是清除

气道分泌物的标准措施，而在我国刚刚起步 [14] 。高频胸壁

振荡系统主机以高频脉冲气流使胸壁产生振荡、挤压、放

松胸壁，可有效改变呼吸道分泌物物理性状，使黏液得到

松解，并最终促进气道分泌物排出 [15] ；其次挤压胸壁诱发

快速呼出气体，放松胸壁后诱发吸气气流进入，进而改变

黏液表面剪切力 [16] ；再次高频胸壁振荡排痰系统通过胸

壁振荡刺激纤毛，提高了纤毛摆动频率，从而加速呼吸道

分泌物排出 [17]，这一过程与咳嗽类似，它朝着大气道的方

向移动黏液，在大气道中可以通过咳嗽或吸痰器将黏液清

除 [18]。从表 1 的结果看出使用高频胸壁振荡排痰系统后

呼气最大流速值发生改变，根据泊肃叶定律可知，在驱动

压、粘滞系数、管道长度都不变的情况下，流量发生了变

化，管道的阻力一定发生了变化。说明气道塞情况有所缓

解（P<0.01）。从表 2 的结果看出使用高频胸壁振荡排痰系

统后分泌物性状发生改变，说明外周气道分泌物发生了裂

解现象，进而说明高频胸壁振荡排痰系统在此类患者中应

用效果极佳（P<0.01）。

4  小结

本实验还存在一些局限，如在实验过程中未收集高频

胸壁振荡排痰系统对呼吸机参数设置、操作中对患者生命

体征及患者舒适度的影响。但从观察结果可以看出，高频

胸壁振荡排痰系统在清理外周气道分泌物方面效果明显，

值得推广使用。
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引言

消毒供应中心的脉动真空消毒锅也叫压力蒸汽灭菌器，

是任何医疗卫生单位必不可少的医用设备，适用于耐高温

高压的医疗器械和医用品的灭菌消毒。蒸汽灭菌器长时间

使用后腔内容易产生垢，时间长了水垢越来越厚，容易损

坏灭菌器，为了延长灭菌器的使用寿命，灭菌器工作时必

须要用到有一定压力的软化水 [1-2]，而软化水是由自来水通

过水处理机经过相关的处理后产生的，它们存储到一个储

水箱，然后通过阀门、增压泵给灭菌器供水。如果给灭菌

器供水的水压不稳，灭菌器就容易报警，且停止工作，因

此消毒供应中心使用的水必须经过水处理系统软化，而且

软化后的水必须增压达到恒定压力后才能正常使用 [3]。
收稿日期：2016-05-03 修回日期：2016-05-24
作者邮箱：54642525@qq.com

消毒供应中心用水装置的改进方法
Improving Method for Water Supply Device of Disinfection Supply Center

[摘 要] 目的 为解决我院消毒供应中心各个用水点水压不恒定，水量小甚至时常停水的问题，该

研究对消毒供应中心用水装置进行改进，从而满足该中心高压消毒锅能正常工作，保障各临床科

室的需要，更好地服务于临床。方法 通过靶流开关、水位传感器、压力传感器分别对逻辑控制

器（Programmable Logic Controller，PLC）传递各自相关的信号，PLC通过自动运算处理后向变

频器、增压泵传递是否工作的指令，从而实现全自动变频控制，使整套管路达到恒定的水压。结

果 通过对消毒供应中心水路电路系统的改进后，各用水点水压比没改之前恒定，高压消毒锅也可

以正常工作，供水压力和储水箱液位能自动控制，实现了全天候无人值守自动供水。结论 改进后

的用水装置，既满足了工作用水的需要，又提高了设备的使用寿命，既节约了能源，又节约了人

力，方便了临床工作。
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1  水路连接方式

我院使用的是由水处理机产生的软化水进入一个储水

箱储存的水，而在消毒供应中心需要用水时，通过启动串

联在管路中的增压泵来供消毒锅用水和清洗器械用水，见

图 1，满足日常工作的需要 [4]。

在实际工作中，增压泵的启动和停止都是通过人为的

闭合开关来达到控制的目的，这样就存在以下几个问题 ：

① 当消毒中心各用水点用水量大时，水压不恒定，消毒锅

容易报警，停止工作 ；② 当各用水点用水量小或者用水点

不用水而开关关闭，此时增压泵还在工作，此时管道压力

会很高，很容易胀破管道，也容易损坏增压泵 ；③ 当水处

理机的产水量小于各个用水点的用水总量或储水箱内无水

时，此时增压泵还在空转，这样很容易损坏增压泵 [5-7]。针

对以上 3 种缺陷，本研究特设计了一套全自动水压控制和

水位控制的系统，既满足了工作用水的需要，又提高了设

备的使用寿命，解决了工作当中的实际困难 [8-9]。改进后的

水路连接图，见图 2。

2  改进后的水压控制

改进后的水压控制系统，见图 3。该水压系统由增压泵、

单向阀、倒扣的储气筒、水压传感器、靶流开关、变频器

和逻辑控制器 PLC 组成。压力传感器获取水管压力信号后

送至变频器，变频器根据水压的大小，从而来改变水泵电

源的频率，从而来控制水泵的转速变化。如果水压高于设

定值则电源频率会降低，水泵转速就变低，供水压力就会

变小。如果水压低于设定值，则电源频率会升高直至升高

到工频 50 Hz，水泵转速就会变高，管道压力就增大。这

样变频器就会根据水压设定值使排水管道压力趋于恒定值。

当压力传感器将设定的压力信号传到编好程序的逻辑

控制器 PLC 后，PLC 经过运算处理后向变频器发出增减频

率或者不变的频率的指令来控制增压泵的转速 [10-11]。频率

高，增压泵转速就高，因而管道水压就高 ；相反频率低，

增压泵转速就低，对应的管道水压就低，因此变频器合适

的频率对应增压泵合适的转速就使管道得水压达到设定的

压力值 [12-13]。

当各个用水点用水，且压力传感器的压力信号低时，

靶流开关开路，这一开路的状态信号传到逻辑控制器 PLC，

PLC 经过运算处理后向变频器发出合适的工作指令，变频

器得到启动的信号后又给增压泵发出合适的电源频率，此

时增压泵得到电源后开始以恒定的转速工作，并且以恒定

的水压给灭菌器供水，满足机器用水的需要，保证了临床

科室的消毒工作。

当各个用水点用水、且压力传感器的压力信号高时，

靶流开关也是开路状态，同样这种状态信号传到逻辑控制

器 PLC，PLC 通过处理后向变频器发出工作指令，变频器

得到工作的指令后向增压泵发出一定的电源频率。增压泵

得到一定的频率电源后开始工作，直至管道压力达到设定

的压力值时才停止工作。

当各个用水点不用水时、用水开关闭合，此时压力传

感器的压力信号高，靶流开关处于闭合状态，逻辑控制器

PLC 得到这一闭合信号后向变频器发出停止运行的指令，

变频器得到停止运行的信号后又立即向增压泵传递停止运行

的指令，增压泵得到信号后停止工作。此时增压泵停止后，

管道中的水压力很容易下降，水压下降后，压力传感器的压

力信号也下降，当压力信号低于设定的值时，此时增压泵又

将启动，使管道中水压达到设定的恒压值。而当各用水点不

用水时，又将重复前面的动作，这样增压泵就将反复启动。

为了解决这一现象，让增压泵在停止工作后管道中的水压力

不下降，特在增压泵和阀门 2 之间增加了防止水倒流的单向

阀，其作用主要是为了防止增压泵停止工作后，管道中的水

逆流而使管道中的水压下降，避免增压泵重复启动 ；并且在

阀门 2 和压力传感器之间增加了一个倒扣的与管道串联的储

气筒，主要是因为水不容易压缩而空气容易压缩 [14-15]。当增

压泵停止工作后，单向阀阻止了水倒流，压缩空气的缓冲

会使管道水压不变，压力传感器信号也不变，因而增压泵

就能停止下来，这样也避免了增压泵反复启动，达到了各

个用水点在不用水时，增压泵也能安全的停下来的目的。

3  水位控制系统

水位控制系统则由水位传感器、水位开关、电磁阀、

接触器组成。水位传感器安装在储水箱内壁上，它能根据

储水箱水位的高低控制接触器和电磁阀的工作状态。当水

位降到设定的低限值时，控制接触器电源断开使增压泵停

止工作，保护增压泵不空转。当水位高于设定的低限值时

接触器吸合，增压泵开始工作。当水位升到设定的高限值

图2 改进后的水路连接图

图3 水压控制系统示意图

图1 传统水路连接图
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时电磁阀关闭，停止向储水箱进水。当储水箱中水位低于

设定的高限值时电磁阀开启并向储水箱进水。这样水位传感

器根据储水箱的水位控制进水、排水、并保证储水箱中有充

足的软化水但又不会溢出，缓解了用水高峰期和低峰期的矛

盾。储水箱中设有水位开关，水位的高低决定着水位开关

的断开与闭合，水位的开关信号传递到 PLC 逻辑控制器，

然后 PLC 逻辑控制器经过运算决定是否处于报警状态。

当水箱水位高时，逻辑控制器 PLC 不报警，系统可以

按照上面的水压系统的 3 种状态工作。当水箱水位低时，

逻辑控制器 PLC 报警，PLC 向变频器发出停止工作的指令，

而变频器又将这停止工作的指令信号传递给接触器，使接

触器断电停止工作，因而增压泵断电停止工作。这样就避

免了水箱无水时增压泵空转的现象发生，延长了增压泵的

使用寿命 [16-17]。

4  结果与讨论

通过对这套水路电路系统的改进之后，明显解决了我院

消毒供应中心的用水问题，该系统采用变频技术来控制供水

恒压，并且供水压力和储水箱液位能自动控制，实现了全天

候无人值守并能自动供水。该系统具有水压恒定、性能可靠

等优点，避免了用水量大时，水压不稳而导致的消毒锅报警

从而影响临床工作 ；也避免了各用水点用水量小而开关关闭

时，增压泵继续工作的现象，以免损坏增压泵 ；同时也防止

了因各用水点关闭后，增压泵不停机导致管道涨破的现象发

生 ；同时也避免了因水处理机产水量小而用水量大时，储水

箱内无水，增压泵空转的现象，延长了增压泵的使用寿命。

这套水压控制和水位控制的系统解决了我院消毒供应

中心的用水问题，满足了临床日常工作需要，更好地服务

于临床，保证了临床工作的正常运转。自从改装到现在已

经 3 年了，从没出现任何故障 [18-19]。它既满足了工作的需要，

节约了能源，又降低了人员的劳动强度，节约了人力物力；

既解决了工作当中的实际问题，又延长了设备的使用寿命，

并且操作方便，运行可靠。因此我们在平时生活中只要注

意多观察，多积累经验，遇到困难时，结合自己学到的知

识多动脑筋思考一下，都会找到解决问题的方法。
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引言

费森尤斯 4008S 型血液透析机是我们医院血液净化科

室使用最多的机型。由于血液透析机机器内部同时有水路、

电路，使用过程中会经常遇到各种故障报警，下面我就血

液透析机的结构原理和经常遇到的两个维修案例进行分析。

血液透析机的正常运行不但需要工程师做好日常维修保养

工作，还需要临床科室定期对透析机进行消毒。

1  设备结构原理

1.1 系统结构

血液透析机一般分为血液监护警报系统和透析液供给

系统两部分。血液监护警报系统由血泵、肝素泵、动静脉

压监测和空气监测等组成 [1-2] ；透析液供给系统由温度控制

系统、配液系统、除气系统、电导率监测系统、超滤监测

和漏血监测等部分组成。

1.2 工作原理

病人血液与由浓缩液和反渗水经过透析供给系统调配

的透析液在血液透析器中进行弥散、渗透和超滤 [3]。被净

化后的病人血液经过血液监护警报系统回到病人体内，同

时废液通过透析液供给系统排出，循环往复，从而达到治

疗的目的。

2  故障实例

2.1 故障一

2.1.1 故障现象

开机自检“Blood Leak”项未通过。

2.1.2 故障分析

漏血检测是由漏血传感器通过光学原理检测透析液中

的血红素，传感器的灵敏度可以检测透析液（Flow=300～ 

800 mL/min）中超过 0.5 mL/min（HCT=0.25）的漏血 [4-5]。

即传感器一侧发出两道红外线，当透析液中出现血红素吸

收了红外线光，则另一侧就接收不到穿过透析液的红外线

光，漏血信号由传感器通过排线传递到配线板，并由电路

费森尤斯4008S型血液透析机维修两例
Two Maintenance Cases of Fresenius 4008S Hemodialysis Machine 

[摘 要] 目的 通过分析费森尤斯4008S系列血液透析的两例常见故障，探讨维护方法。方法 研究血

液透析机的系统结构和工作原理，对故障现象进行分析、总结。结果 我院血液透析常见故障主要

集中在透析液供给系统和血液监护警报系统，通过对两例常见故障的检修，故障得到排除。结论 
定期保养、主动维护可减少血液透析故障的发生和维修费用的支出，能保障患者得到安全、有效

的治疗。

[关键词] 血液透析机；机器自检；漏血传感器；除气泵；水路堵塞

Abstract: Objective This paper aimed to discuss maintenance method of Fresenius 4008S series 
hemodialysis machine by analyzing two common faults. Methods System structure and work principle 
of hemodialysis machine were studied, and the fault phenomenon was analyzed and summed. Results 
Common faults of hemodialysis machine in our hospital were concentrated in dialysate supply systems 
and blood monitoring alarm systems. Two common faults were solved after maintenance. Conclusion 

Regular and active maintenance of hemodialysis machine can reduce the occurrence of malfunction and 
maintenance expenditure, which ensure safe and effective treatment for patients.
Key words: hemodialysis machine; machine self-checking; blood leak sensor; flow pump; water route 
blocking
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板处理 [6]。

2.1.3 故障检修

进入维修模式开机，按亮操控面板“FLOW”键，让流

量冲一会后，选择屏幕上的“CALIBRATION”（校正程序）， 

然后再选择“CAL.DEGAS.PRESSURE”，若除气压显示 

非 218，则退出维修模式重新自检 [7-9]。如果此机器除气压

正常，则检查机器漏血传感器的两个参考电压是否为 5 V， 

步骤是在维修模式下选择屏幕上的“CALIBRATION” 

→“CALIBRATE BLD”（漏血校准）→“ADJUST BLOOD- 

LEAK”，观察屏幕上方显示的电压是否为 5 V，否则用加

减号调节至 5 V。调节电压前建议在热冲洗后进行校准，

因为透析后水路中的透析液成份会影响电压的正常校准。

如果此机器电压正常则检查漏血传感器 [10]。关闭机器水路

及电源，拉出水路部分露出漏血传感器，检查漏血传感器

排线是否损坏，插头是否松脱。若无异常，拔下漏血传感

器排线并将其取出，清洁透析液玻璃管及发射接收器后安

装好，自检故障排除。

2.2 故障二

2.2.1 故障现象

血液透析中电导度值偏高或偏低。

2.2.2故障分析

造成电导度值不正常的原因主要有以下几个方面 ：① 

若 A、B 液是人工配制而非成品，需检查配液浓度是否正确；

② 系统内医生设置的基础钠等设定是否适宜 ；③ 机器 A、

B 液吸液是否正常 ；④ 机器流量需要校准或水路元器件故

障。

2.2.3 故障检修

我院采用 A、B 液当天配用的方法，以保证透析液新鲜。

检修根据顺序由易到难顺序，首先检查配液是否正常，因

为其他机器使用的同一批 A、B 液正常，排除了配置透析

液浓度问题。4008S 具有开机后重置设定的特点，且临床

医生未更改此设置，所以直接检查机器 A、B 液吸液是否

正常 [11-13]。提起 A、B 液吸液管观察管内水流，判断 A、B

液吸液泵是否规律，如确定以上项目正常则进入维修模式

检修。

在关机状态下将机器屏幕后面的维修键拨到开机模式，

首先检查 A 液吸液是否准确。A 液吸管一个脉冲的吸液量

默认是 0.81 mL，在维修模式下查看是否正常。按屏幕上

的“CALIBRATION”项，用上下键找到“CAL.MIXING-

SYSTEM”按“Conf”键进入，这时流量开关“FLOW”打开。 

屏幕显示“STARTMANDVOLDET”，按“Conf”键进入。按 

“TONEMUTE”键等待 9 s，拔出 A 吸管放入有 100 mL 液

体的容器内，按“Conf”键屏幕显示“CONCPULSES=100”，

按“TONEMUTE”键开始检测，待屏幕显示的数值由“100”

到“0”时察看量筒内剩余的液量，这个液量是 A 泵吸了

100 下之后的剩余液量。由此计算出 A 泵每次吸入液量实

际值。屏幕显示“CONP--VOL=x.xx mL”，按上下键输入新 

的 A 泵每一下的吸入液量，按“Conf”键进入“.FILLING”，

按“TONEMUTE”键保存。按照以上步骤检测 B 吸管吸液情

况，等待 9 s 后拔出 B 吸管放入有 100 mL 液体的容器内，按 

“Conf”键，屏幕显示“BICPULSES=50”，按“TONEMUTE” 

键，待屏幕显示数值由“50”到“0”时察看量筒内剩余的液量，

这个液量是 B 泵吸了 50 下之后的剩余液量。由此计算出 B

泵每一下的吸入液量。屏幕显示“BICP-VOL=x.xx mL”时，

用上下键输入新的 B 泵每吸一下的吸入液量实际值，按下

“TONEMUTE”键保存即可 [14]。

经过上述过程发现 A、B 泵吸入液量偏差不大，接着

查看流量 500 和 800 实际值。方法是在维修模式下打开流

量开关“Flow”后按“Conf”进入“CALIBRATION”项，

用上下键找到“Flow=（500）”和“Flow=（800）”项，按

“Conf”进入观察流量实际值与设定值，如果偏差较大，考

虑水路堵塞或除气泵、流量泵损坏，需要清理机器内部水

路各个滤网。其中 210 滤网为单向滤网，若堵塞可以用 5%

次氯酸浸泡 15 min，即可暂时继续使用。如果清理后电导

度值仍不正常，则考虑除气泵故障导致流量不稳定或流量

不够，由此引起电导度值的偏差，更换流量泵后机器正常

运行 [15-16]。

3  总结

为保证机器正常运行，在确保漏血探头的发射端和接

受端镜面干净和 A、B 液配置正确的同时，漏血电压的检

测和电导度的校准也成了我们每次巡查的必做检查。

每班透析结束后，需要用清洁剂和温水清洁机器。注

意机器上的槽和角落位置。清洁血泵机架和血泵转子 ；每

日透析结束时应对机器内部管路进行消毒。透析时如发生

破膜、传感器渗漏，在透析结束时应对机器立即消毒，消

毒后的机器方可再次使用。
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引言

神经外科手术对于药物难治性癫痫 [1]、脑血管疾病 [2] 以

及脑肿瘤等 [3] 均有较好的治愈效果。但是，当大脑的重要功

能区与病灶临近或重合时，便会受到损毁手术的影响，从而

引起功能损伤。大部分术后功能区受损的病人会在 3 个月内

得到恢复，但约有 5% 的病人会形成永久损伤 [4]。因此，如何

能准确地对大脑重要的功能区进行定位对手术方案的制定和

病人的愈后有重要意义。皮层电刺激技术（Electrical Cortical 

Stimulation，ECS）一直以来被认为是临床上皮层功能定位的

“ 金标准 ”，但随着神经信号采集以及神经成像技术和理论的

发展，越来越多的新方法也开始被应用于神经外科皮层功能

定位。除了皮层电刺激之外，目前可在临床上用于皮层功能

定位的技术包括：皮层脑电图（Electrocorticography，ECoG）、

正电子放射断层扫描（Positron Emission Tomography，PET）、

功能核磁共振成像（Functional Magnetic Resonance Imaging，
fMRI）、脑磁图（Magnetoencephalography，MEG）、经颅磁刺

激（Transcranial Magnetic Stimulation，TMS）和皮层光学成像

（Optical Cortical Imaging，OCI）等。

总的来说，皮层功能定位技术可采取的策略可大体分

脑皮层功能定位技术在临床研究中的应
用发展
Application and Development of Functional Cortical Mapping in Clinical 
Research

[摘 要] 皮层功能定位对于保证神经外科手术的效果有重要作用，而皮层电刺激技术一直以来都被

认为是临床皮层功能定位的“金标准”。随着神经成像技术和理论的发展，越来越多新的方法也

开始被应用于神经外科皮层功能定位，包括皮层脑电图、正电子放射断层扫描、功能核磁共振成

像、脑磁图、经颅磁刺激以及皮层光学成像等。本文对这些技术的原理分别作了简单介绍，并从

临床可靠性、安全性、检测效率、成本以及应用现状等方面对它们进行比较。文章最后对临床皮

层功能定位技术的未来发展状况作出了展望。

[关键词] 皮层功能定位；神经外科；功能核磁成像；经颅磁刺激；皮层脑电图

Abstract: Electrical cortical stimulation (ECS) was considered as the “gold standard” of functional 
cortical mapping, which played an important role in the effect of neurosurgery surgery. With the 
development of neuroimaging technology and theory, more and more new methods were used in 
functional cortical mapping of neurosurgery, for example electrocorticography (ECoG), positron 
emission tomography (PET), functional magnetic resonance imaging (fMRI), magnetoencephalography 
(MEG), transcranial magnetic stimulation (TMS), and optical cortical imaging (OCI). The principle 
of these technologies were briefly introduced in this paper, and we compared the present situation of 
the application of these technologies from clinical reliability, security, detection efficiency, cost and 
application status respectively. Finally, we made the outlook for the future development of clinical 
functional cortical mapping technology.
Key words: functional cortical mapping; neurosurgery; functional magnetic resonance imaging; 
transcranial magnetic stimulation; electrocorticography
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为两种 ：① 观测记录相关脑区在特定认知任务下的活动状

态，如电 / 磁信号（ECoG 和 MEG）、光信号（OCI）或代

谢强度（fMRI 和 PET）等指标。采用这种策略可以说明相

关脑区参与了特定认知过程，但无法证明其充分性和必要

性 ；② 对相关皮层区域施加刺激并考察引起的后果（ECS

和 TMS）。如果刺激引起抑制性的效果，则可以暂时造成

目标皮层区域失活，从而直接模拟手术可能造成的认知损

伤，验证了该皮层区域对于相关功能的必要性 ；反之，如

果刺激是兴奋性的，则可以通过观察其是否能引起相关的

预期反应而确定相关皮层区域的功能。除了总体技术策略，

这些方法在原理上也各不相同，在临床可靠性、检测效率、

安全性以及成本方面也存在差别，本文将分别对其作简单

介绍，比较其应用现状，并就未来发展作出展望。

1  皮层功能定位技术简介

1.1 皮层电刺激技术

ECS 的发展最早可以追溯到 19 世纪，于 1910 年前后

开始作为一种稳定可靠的功能定位技术被应用于神经外科

手术，一直至今。ECS 需要开颅进行，通过直接放置在皮

层表面的电极施加电流刺激而对相关皮层区域造成干扰，

从而判断其功能。作为临床应用时间最长的皮层功能定位

技术，ECS 已经使无数病人免受外科术后的功能损伤，其

可靠性也得到诸多系统研究的支持 [5-6]。实际上，尽管有很

长的历史，几十年来 ECS 本身并没有很多实质性的改变，

临床上甚至没有一套严格的标准化操作规程 [7]。由于是直

接对皮层施加电刺激，在应用于癫痫病人时，ECS 有诱发

后放电甚至发作的风险，另外，在应用于儿科病人时，由

于发育中的皮层对于电刺激的耐受性较差，往往不能取得

理想效果。ECS 的另外一个缺点是效率低，每个刺激点需

要从弱电流开始，重复若干次后再逐步加强，且刺激间需

要留有充分间隔。这样导致一个典型的术前硬膜下植入电

极电刺激功能定位程序耗时经常长达数小时。尽管如此，

ECS 仍然是应用最为广泛的皮层功能定位技术，其也经常

被用作标准来评估其他功能定位技术的效果。

1.2 皮层功能定位法-皮层脑电信号定位法

在颅骨打开的状态下，与皮层电刺激相反的策略是给

予肢体某个部位物理刺激并观测记录大脑皮层的活动，即

通过体感诱发电位来定位功能区 [8]。如果简单的物理刺激

被替换成的认知任务，则通过记录事件相关电位就可以完

成对高级认知功能的皮层定位，如语言等 [9]。而随着信号

采集和处理技术的发展，研究者们逐渐意识到神经电信号

在时域和频域都含有丰富信息，其中高频伽马振荡活动被

认为可以以很好的时间和空间特异性反映多种认知过程，

包括体感运动、语言和记忆等 [10-13]。因此，在该频段的事

件相关同步化可以作为皮层功能定位的理想指标 [14]，其临

床可靠性也得到了诸多研究的支持 [15-17]，有研究者甚至指

出在某些情况下，它能够比皮层电刺激更好地避免手术后

功能损伤 [18]。

相较而言，用皮层脑电定位重要功能区可以免除电刺

激带来的风险，且能够同步处理所有电极通道来源的数据，

提高了效率。而且由于其高信噪比和高时空分辨率，很多

研究者开发出基于皮层高频伽马活动的快速或实时功能定

位系统 [19-22]。利用皮层脑电信号确定功能区的缺点在于，

它不能够反映全脑的信息，也不能记录（或刺激）到大脑

沟回里面和深部（如内侧颞叶和海马）皮层组织，电极之

间的区域也可能被漏测，而这些也几乎是所有侵入性功能

定位技术都面临的问题。

1.3 正电子放射断层扫描技术

PET 技术发展于上世纪 50 年代，其基本原理是将能

够被人体正常代谢的分子用能够进行正 β 衰变的同位素标

记，然后在特定的时间窗口内，通过记录同位素衰变引起

的物理效应来确定相关分子在空间中的密度分布，从而达

到对人体组织进行结构成像和功能成像的目的。神经功能

成像常用的标的物有 15O 标记的水分子和氟代脱氧葡萄糖

（18F-FDG），前者通过皮层血流量来反映神经细胞的活动强

度，后者与细胞对于葡萄糖摄取的情况相关，从而反映细

胞活动水平。PET技术可以用于多种功能定位，如躯体感觉、

运动和语言等 [23-25]。但此项技术的缺点有很多，其空间分

辨率最高仅能达到 4 mm，而其信号本身也不能反映随时间

变化的情况 [26]。PET 设备部署成本较高，图像采集时需要

的放射性显像剂相对昂贵，并且显像剂的注射和在体内驻

留都可能对人体造成不良影响。

1.4 脑磁图技术

MEG 技术发展于上世纪 60 年代，其依靠探测由神经

电活动引起的空间磁场变化来记录脑活动。由于神经电活

动很微弱，产生的磁场变化也很难探测，因此 MEG 需要

及其灵敏的超导量子干涉探头才能捕捉到有效信号。早期

的 MEG 主要利用躯体感觉诱发磁场对躯体感觉区进行定

位 [27-28]，随后类似的原理也被应用于运动和语言等 [29-30] 相

关功能的定位。近年来也有许多研究者开始关注 MEG 记

录到的不同频段的皮层活动与认知任务之间的关系 [31-32]。

MEG 是一种非侵入性的脑成像设备，其空间分辨率可以达

到毫米级，时间分辨率可以达到毫秒级，因此除了功能定

位之外，在临床上也多用于记录分析某些异常放电活动，

如癫痫 [33]。但此种技术的缺点在于设备部署和采集成本

很高，而其对于相关溯源算法的依赖也使其计算结果的可 

靠性一直受到争议，这也一直是该领域研究者们所关注的

焦点 [34]。

1.5 功能核磁共振成像技术

MRI 发展于上世纪 70 年代，其基本原理是通过在强
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梯度磁场下叠加一个高频激发磁场，使得特定原子（通常

为氢原子或氧原子）能级状态发生变化，通过检测原子状

态转换时以电磁波形式逸出的能量来获得该种类原子的空

间密度分布，从而区分不同组织或活动状态。fMRI 是基

于 MRI 的脑功能定位技术，其主要观测指标血氧水平依赖

（Blood-Oxygen-Level Dependent，BOLD）信号，与 PET 类 

似，都是利用了局部神经活动强度与代谢原料的需求关系。

随着 fMRI 在认知神经科学领域的普及，大量的研究也

开始关注其在皮层功能定位中的应用。早期若干研究初步

确认了 fMRI 在皮层运动及体感功能定位上的可行性 [35-40]。

随后有研究开始系统评估 fMRI 在临床应用效果，如 Lee

等 [41] 在其神经外科中心的病例回顾报告中指出，fMRI 运

动功能定位的结果对 89% 的肿瘤病人和 91% 的癫痫病人

手术过程有贡献 ；Krishanan 等 [42] 发现，手术切除部位如

果在 fMRI 功能激活点 10 mm 范围以外则基本不会造成运

动功能损伤，而在 5 mm 以内则有很可能造成术后运动功

能损伤。fMRI 在语言功能定位中得到结果则并不尽如人意，

如 Giussani 等 [43] 在一份文献总结中报道称，如果以术中皮

层电刺激为标准的话，fMRI 的语言功能定位结果敏感性为

59%～100%，而特异性为 0%～97%。造成这种现象的主要

原因是语言功能本身的复杂性，但其也常受到病人病理状

态 [44]、任务设计 [45]、磁场强度 [46-47] 以及采集参数的影响。

fMRI 在时空分辨率和信噪比上都优于 PET，几乎不会

对人体造成损伤，其信号采集基本亦不需要额外的成本，

而且随着技术的推广，部署成本也显著降低。fMRI 的空间

分辨率可随着外部梯度磁场强度的提高而提高，但也受限

于其信号本身的属性，因为产生 BOLD 信号的微动脉和微

静脉与活动的神经元之间约有 1 mm 的误差。类似的，由

于神经活动与血氧信号之间的延迟关系，其时间分辨率最

短也只能以秒计。

fMRI 在应用中最大的挑战是其信号极易受到运动干扰，

有研究表明受试者头部不到 1 mm 的位移就会对成像结果产

生显著影响 [48]，而病人又常常比正常人更易出现不自主的

运动，为此很多研究者着力于发展新的固定或监测设备 [49]

和头动矫正算法 [50]。此外，也有很多研究者致力于将 fMRI

纳入标准化的操作流程，为此他们提出针对整套的多种皮层

功能定位的任务方案，这些整套任务可以迅速完成包括语

言、运动、视觉甚至情感等功能的皮层定位 [51-53]。另外值得

一提的是，与功能定位密切相关的白质纤维追踪也只能靠以

MRI 为基础的弥散张量成像技术（Diffusion Tensor Imaging，

DTI）来实现，鉴于此，fMRI 和 DTI 的联合应用有望被纳

入神经外科手术的标准规程 [54]。

fMRI 在临床皮层功能定位方面近来有两个方面的发展

值得关注，实时功能核磁成像（Real-time fMRI，Rt-fMRI）

和静息态功能核磁成像（Resting-state fMRI，Rs-fMRI）。

自 Cox 等 [55] 最早实现了 Rt-fMRI 以来，随着图像采集技术，

计算机计算能力以及算法的提高和改进，其可靠性和实用

性都大大提高。目前 Rt-fMRI 主要基于回波平面成像，它

能够最大限度的提高图像采集速率。Rt-fMRI 的数据处理

可以在一个滑动时间窗里进行，也可以是对之前全部数据

进行计算形成积累统计量。Rt-fMRI 已经被成功应用于包

括运动、躯体感觉和语言等多种功能的皮层定位 [56-58]。尽

管其相对于传统方法在噪声去除和分辨率上有所欠缺，有

效性也缺少大样本数据支持，但其时效性在临床环境下无

疑具有很大的优越性。

Biswal 等 [59] 首次发现低于 0.1 Hz 的自发 fMRI 信号

中也有重要信息，即低频皮层活动信号在互相关联的区域

呈现出很高的相关性，这构成了 Rs-fMRI 技术的理论基

础 [60]。在方法上，Rs-fMRI 可以用解剖位置较为明确的种

子点感兴趣区来定位相关联的其他功能区，如被肿瘤影响

的运动区可以通过计算与对侧未受影响的运动区的相关性

而得到定位 [61] ；还可以通过独立成分分析（Independent 

Component Analysis，ICA）自动提取各功能网络 [62]。相较

而言，种子点分析得到的结果较为准确，但长距离功能连

接尤其是两半球之间的连接很容易受到影响，因此有得出

错误结论的风险 ；ICA 不需要确定种子点，也较少受连接

缺失影响，因为其可以将被隔开的功能网络呈现为两个独

立部分，但 ICA 的缺点在于得到的结果很多是无意义或噪

音成分，其需要经过人为挑选来确定重要功能。

总体而言，Rs-fMRI 的优点在于其适用于很多不能配

合认知任务的病人群体，如运动或认知功能受损的患者和

低龄儿童等，其也能够在睡眠甚至麻醉状态下进行，此外

其利用同一批数据即可定位所有功能网络，这大大提高了

效率。

1.6 经颅磁刺激技术

1985 年，Barker 等 [63] 首次实现了用磁脉冲对人脑运

动皮层的非侵入性刺激，即 TMS。TMS 的基本原理是通过

放置在头部上方的电磁线圈快速充放电，在线圈下方空间

产生聚焦于某一点并快速变化的磁场，进而在目标区域产

生电场刺激神经组织。近来，随着依据个体核磁成像数据的

导航系统被引入 TMS 系统 [64] 以及刺激线圈及参数的优化，

TMS 的空间分辨率大大提高，其在实质上已经成为最接近

皮层电刺激的技术，而其本身具有的无创性更使得其在临床

上得到迅速普及 [65-66]。很多研究者 [67-70] 都论证了 TMS 在运

动功能和语言功能定位中的有效性。TMS 在临床应用的安

全性也得到了大样本数据的支持 [71]。最近有一些回顾性报

道指出，TMS 应用于术前功能评估可以减小开颅面积，缩

短手术时间，以及更好地避免术后功能损伤 [72-74]。

1.7 皮层光学成像技术

神经元活动同样可以改变大脑皮层的光学特性，如对
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特定波长光线的吸收率和散射率等等，以此作为基础的光

学成像技术也可以用来进行皮层功能定位 [75]。目前临床研

究较多的 OPI 都是以血红蛋白相关信号为基础，因此其与

BOLD 信号的机制类似，但在时空分辨率上能高一到两个

数量级 [76]。OPI 应用于外科手术皮层功能成像已有若干报

道 [77-85]，包括躯体感觉、运动和语言等，其可靠性也得到

了较为系统的验证。光学信号的采集也需要在开颅条件下

进行，而且其需要额外的数据采集分析设备，因此临床推

广程度并不高。

但 OPI 几乎是目前神经科学领域发展最快的技术 [86]，

多光子显微成像已经可以实现以单细胞甚至亚细胞级的空间

分辨率和 10 kHz 的时间分辨率对脑皮层进行在体记录 [87]。 

由于目前在神经科学领域应用的 OPI 多依赖于转基因荧光

蛋白或外部荧光标记物质，且成像的视野范围受限于镜头

尺寸而十分有限，因此较少在临床应用。但笔者认为安全

有效的荧光活性物质的开发和成像范围的扩大都是可以逐

步解决的问题，因而将高分辨率光学成像用于 OPI 研究具

有很好的发展应用前景。

2  皮层功能定位技术间的比较和联合应用

实际上 , 每一种单独的技术方案都有其自身的诸多限

制，无法实现对大脑皮层功能的充分精确定位。因此，应

用多种技术联合施测将有助于直接比较不同方法间的差异，

进而得到更为准确的结果。皮层功能定位技术间的比较结

果，见表 1。
表1 皮层功能定位技术比较

皮层定位技术 空间分辨率 侵入性 效率
ECS 高 高 中
ECoG 高 高 高
PET 中 低 中
MEG 中 无 高
fMRI 高 无 高
TMS 高 微 低
OCI 最高 高 高

早在 1995 年，Morioka 等 [88] 就联合使用 MEG、fMRI、

运动诱发电位和 TMS 来定位一名癫痫病人的运动皮层，并

获得一致性较好的结果。Shinoura 等 [89] 经过比较指出定位

躯体感觉皮层时，fMRI 比体感诱发电位更为可靠。Roberts

等 [90] 比较了 fMRI 和 TMS 在运动皮层定位上的结果，发现

两者误差在 5 mm 以内，但 Lotze 等 [91] 发现两者在 3D 空间

里误差达 13.9 mm，并认为其与两种技术原理的差异有关。

Forster 等 [92] 发现，以皮层电刺激为标准的话，TMS 的误差

为（10.5±5.67）mm，而 fMRI 的误差为（15.0±7.61）mm，

Coburger 等 [93] 也得到类似的结论。

但同样以皮层电刺激为标准，Babajani-Feremi 等 [94] 于

最近的一项研究中指出 fMRI 的定位准确度虽然不及 ECoG，

但优于 TMS。造成这种差异的原因可能是多方面的，这也

从另外一个角度说明 fMRI 于 TMS 在准确度上基本相当。

为了弥补 fMRI 时间分辨率低的问题，Dale 等 [95] 开发了一

种将 fMRI 和 MEG 结合应用的方法，并将其应用于语言功

能定位，得到高时空分辨率的结果，这一技术随后得到了

ECoG 的验证 [96]。这表明联合应用无创技术可以达到与颅

内皮层直接检测技术相当的结果。

3  总结与展望

综合而言，fMRI 和 TMS 在目前的无创功能定位技

术中最适用于临床环境。fMRI 设备近来在国内的普及程

度大幅提高，技术和理论的发展也已经相对成熟，而其与

DTI 技术结合能够为神经外科手术提供非常有价值的信息。

TMS 操作简单，且其能够解决 fMRI 不能确定的必要性的

问题，但 TMS 的效率不高，因此其适合在 fMRI 的定位结

果的基础上进行验证性施测，以节省时间。术前无创功能

定位技术目前尚无法取代术中直接皮层定位，因此皮层电

刺激仍然是神经外科手术功能定位的标准流程操作，但术

中 ECoG 具有诸多方面的优势，也正在受到越来越多的重

视。然而，笔者认为在未来 10～20 年的时间内，光学成像

将发展成为临床术中皮层活动记录的主要技术。
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引言

大量新耗材的使用在解决临床需求的同时，不可避免地

带来了卫生支出和患者负担的增加，据统计，目前我国医

用耗材费用约占医院医疗费用 40%～50%[1]，也有研究显示

医用耗材收费占均次医疗费用的 61.83%[2]。2009～2011 年， 

江苏省某市职工医保贵重医用耗材使用人次数由 52915 上

升至 90836，增长了 71.66%，使用耗材费用由 1.9 亿元上

升到 3.2 亿元，增长了 66.74%[3] ；因此国家卫生和计划生

育委员会、国家发展和改革委员会、财政部、人力资源和

社会保障部、国家中医药管理局印发了《控制公立医院医

疗费用不合理增长的若干意见》，要求“推动实现医疗费

用增长与经济社会发展、医保基金运行和群众承受能力相

协调，切实维护人民群众健康权益，促进医药卫生事业健

康发展”，同时明确要求“力争到 2017 年试点城市公立医

院百元医疗收入（不含药品收入）中消耗的卫生材料降到

20 元以下”。国外通过医院卫生技术评估（Hospital-Based 

医院卫生技术评估在医用耗材管理中的
应用
Application of Hospital-Based Health Technology Assessment in the 
Management of Medical Disposable Materials

[摘 要] 医用耗材费用控制已经成为医改重点工作，而管理的难点之一是医生选择高值耗材时

的使用偏好。本文通过检索万方数据知识服务平台、上海交通大学学术信息资源系统等多个文

献数据平台以及相关评估机构官方网站，深入研究了医院卫生技术评估（Hospital-Based Health 
Technology Assessment，HB-HTA）及其在医用耗材管理领域应用的相关文献，对这种方法在国

内外的发展与应用进行了介绍和探讨，并对医院卫生技术评估投入国内医院使用的迫切性做出了

陈述。文章的最后，我们对医院卫生技术评估在国内医院使用的可能性做出了展望。
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Health Technology Assessment，HB-HTA）来解决这一问题，

有许多成功案例。

1  高值医用耗材管理的重点与难点

“高值医用耗材”主要指植介入类耗材，包括关节假体、

心脏支架、导管导丝、电极等器械，在欧美国家这类器械被

称为医生偏好器械（Physician Preference Items，PPIs），顾名

思义，虽然医院是这些器械的实际采购者，但是是由医生决

定对具体患者使用何种器械。由于这类器械占据了医院供

应成本的 61%，所以越来越受到医院管理者的关注 [4]。美国

Premier 的一项针对其 323 个成员医院的研究显示，2010 年

在骨科及心脏的 12 种病例（MS-DRG）治疗中，由于医院

实际成本超出 Medicare 所支付的费用而导致的损失，共 18.2

亿美元，而 PPIs 的成本增长是其原因之一 [4]。

Premier 的首席医学官 Richard Bankowitz 认为 ：“不

可否认，植入性技术改善了数以百万的生命，但是在这

个产业中，由于制造商主导了运用这些植入器械进行手

术的标准程序，直接影响了医生的工作方式 [5]。”Richard 

Bankowitz 同时指出 ：“医院在缺乏质量和成本信息的情况

下，被迫作出了对这类器械的采购决定”。随着老年人对更

高生活质量的追求，以及器械制造商极力推介产品，这种

趋势有可能会加重医院的亏损。Kurtz 等 [6] 在 2006 年预测，

在接下来的 25 年里，美国髋关节置换术将增长 174%，膝

关节置换术将增长 673%。美国国家卫生统计中心 [7] 的统

计显示 65 岁及以上的老年人是髋膝关节置换的主要人群，

2000～2004 年，这个年龄人群中进行髋关节置换的比例

从 25.7% 上升至 37.3%，膝关节置换比例由 61.2% 上升至 

80.3%。而作为主要支付者的 Medicare，自 2003～2005 年， 

在植入性器械手术支付方面的费用，自 100 亿美元上升至

140 亿美元。美国国会的医疗支付咨询委员会 [8] 建议医院，

强有力地影响临床医生对医疗器械进行规范选用，同时争

取供应商的更大优惠。

集团性的带量采购在降低普通医用耗材价格方面发挥

了作用，美国有医院试图将这种方式用于降低 PPIs 的价格，

结果发现，由于医生会在同类产品中根据自己的偏好进行

选择，所以这样的带量采购合同医院很难执行。因此医院

对于此类器械的管理重点应该是对医生偏好的影响。

美国医院大体上通过两种模式来管理这类器械 ：目录

模式和价格封顶模式 [8]。在目录模式管理的医院里，医生

只能在一个经严格限定的目录中选用产品，一般同类型的

产品可选范围很小 ；在价格封顶模式中，只要是在一个价

格限制以下的同类产品，医生都可以选用。但是无论哪种

模式，都不可避免地要对产品的特点进行评价，并在此基

础上确定产品的选择和价格。

虽然我国目前这类耗材并没有成为医院的成本，而是

由医保和患者支付费用，但是从卫生系统整体来看，我们

与欧美国家面临的管理难题是相似的 ：缺乏对费用增长严

重的 PPIs 的有效管理手段。

2  医院卫生技术评估的发展及应用

2.1 经典卫生技术评估的缺陷

经典卫生技术评估主要运用于国家层面的卫生政策制

定、医保支付决策等方面，其报告中所采用的数据一般来

自较大范围。而医院形成的决定，主要从医院视角出发，

国家层面的数据往往不太适合本医疗机构的具体情况，特

别是经济数据。而且经典的卫生技术评估需要经过一个严

格的文献收集、评价和分析过程，往往需要一个较庞大的

跨学科团队经历几个月甚至几年的工作，而医院没有足够

的专业人员，且医院管理者做出采购或管理决策时，往往

无法等待这么长的时间。

在美国，虽然美国食品药品监督管理局会对新器械的

安全性和有效性作评价，但是没有对新产品替代老产品或

低价产品的评价标准，许多时候这种新产品的价格非常昂

贵。在很早就开展国家层面卫生技术评估的英国，虽然国

立卫生与临床优化研究院对许多手术及产品都提供了指南，

但是只有 66% 的髋关节置换患者在英国医院接受了“基线”

假体 [9]。

2.2 HB-HTA的发展

HB-HTA 指专门基于特定医院背景，为帮助医院对各

类卫生技术做管理决策而进行的卫生技术评估活动。它包

括用于产生 HTA 报告的流程和方法，在医院里完成，为医

院服务 [10]。

2.2.1 国外HB-HTA的发展

国外医疗机构主要有以下３种压力 ：① 各国的卫生

行政主管部门都在努力提高医疗机构的效率和效益，以便

提高卫生系统的总体效能，具体措施包括预算限制和类似

DRGs 的支付机制等 ；② 使用一项医疗技术所能获取的价

值是和所在机构的资源及能力相关的，因此，如果要在医

疗机构层面进行决策，则证据及数据应该是来自该机构的；

③ 循证医学已经作为一种医学领域的文化被广泛传播，这

种环境要求政策制定者、医院管理者、临床医生以及医学

领域的其它专业人员进行基于证据的管理决策和临床实践。

在这 3 种压力作用下，欧美国家医疗机构纷纷采用 HB-

HTA

HB-HTA 有 4 种模式 ：大使模式、Mini-HTA 模式、内

部委员会模式以及在机构内设立 HB-HTA 组织的模式（HB-

HTA Unit）。HB-HTA Unit 能够创造一种积极的组织环境，以

便推动循证的临床实践和管理决策 , 被公认为发展趋势 [11]。

2.2.2 我国HB-HTA的发展

2012 年，加拿大的一项研究认为包括我国在内的发展
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中国家及经济体，由于资金、政策以及教育等因素的限制，

HB-HTA 尚处于婴儿阶段，不能在决策早期就参与。该研

究建议，有计划和系统性地开展卫生技术评估工作，而不

是临时性地做 [11]。到目前为止，我国的大部分被称作 HB-

HTA 的实践仍然是建立在专家意见或委员会决议基础上的

医院新技术准入过程。虽然位于四川华西的中国循证医学

中心受国家或地方卫生行政部门的委托，做了一些新技术

准入的快速评估工作，但是该中心的同道也认为目前我国

尚无国际上通称的专门为医院需求服务的 HB-HTA Unit[12]。

2.3 HB-HTA的应用

2.3.1 国外HB-HTA的应用

HTA 国际协会内部的 HB-HTA 小组对其成员单位的

调查显示 [13]，HB-HTA 组织最常评估的项目就是新医用耗

材和医疗设备在本机构的准入和 / 或使用评估。由此可见，

通过 HB-HTA 可以对医用耗材进行评估和形成管理决策已

经基本成为一种共识。

加拿大麦吉尔大学 HB-HTA Unit 成立于 2001 年，至

2007 年为止，其通过建议拒绝或严格限制使用等相关技术，

共为麦吉尔大学医学中心节约成本 1300 万加元，在此期间

TAU 建议采用的技术仅增加成本 100 万加元 [14]。例如，该

HB-HTA Unit 通过评估，明确了只有具有再狭窄危险因素

的患者才有必要使用药物洗脱支架，因此该大学医学中心

药物洗脱支架只占总体支架植入的 34%，其余患者则使用

价格明显低的金属裸支架 [15]。瑞士开展 HB-HTA 的医院还

会对几年前已经评估过的项目做回顾评估 [16]。

2.3.2 我国HB-HTA的应用

自 2005 年起，我院探索建设医用耗材循证管理体系 [17]，

将循证医学证据运用于医用耗材的招标分类，通过卫生经

济学评价进行耗材定价 [18]。除此之外，自 2012 年起，我

院探索建立在简易评估基础上的委员会票选方式，这种方

式比完全听取专家意见要客观公正许多，与 HB-HTA 这 4

种模式之一的内部委员会类似，而新增耗材申请表中也已

经包含了 Mini-HTA 表格 [19] 中的若干核心内容 [20]。

近 5 年来，上海交通大学附属第六人民医院发起“医

用耗材循证管理沙龙”，借助临床医学工程学会、上海市医

院协会等多种平台先后举办了 4 次活动，为近千名来自国

内医疗机构的医疗器械管理人员培训卫生技术评估知识及

医院卫生技术评估实践经验。在 2016 年 11 月举办的第十

届中国卫生技术评估论坛上专设了医院卫生技术评估分会

场，来自医疗机构、研究机构及企业的近百位同行进行了

深入交流。医疗器械循证管理和卫生技术评估已在我国医

疗器械管理者当中有一定的普及率。

无锡市人民医院对 Mini-HTA 在医院医疗器械评价中

的运用做了深入分析 [21]。内蒙古自治区人民医院根据国情

和院情对 Mini-HTA 表单进行了改良，运用于医院引进新

设备的决策中。为了帮助医院、企业尽快地完成卫生技术

评估，上海卫生发展研究中心专门研究设计了评估流程 [22]。

华西、佛山等医院同行对免打结缝线做了评估，为该耗材

在医院的准入提供了决策依据 [23-25]。应晓华、宣建伟等学

者分别完成了火鹰支架和 willis 支架的卫生经济评价，实

现了国产植入性器械卫生经济研究零的突破，为 HB-HTA

提供了评估依据 [26-27]。

3  小结

在新医改形式下，我国医院面临两大管理难题，即提

高服务效能和合理控制成本。HB-HTA 是一种解决这两大

难题的有效方法，这一点已经在国外被认同。在医改相关

文件、药品及医用耗材集中采购相关文件中，多次提到使

用卫生经济学、药物经济学、卫生技术评估等方法对医疗

技术、药品及医疗器械的合理使用进行管理、促进药品和

医用耗材采购的科学性。新进入上海市场的单独收费医用

耗材的单价如果比同类产品有明显提高，需要提供卫生技

术评估证据。通过卫生技术评估等手段进行医用耗材管理，

在我国已经从学术领域进入了行政实务领域。

几年来，通过“医疗器械循证管理沙龙”等活动的培训，

循证管理、卫生技术评估等方法在我国医院医疗器械特别

是医用耗材管理人员中已经有了一定的普及。2015 年欧洲

颁布了 The AdHopHTA Handbook，这是描述欧洲医院卫生

技术评估最新水平和最佳实践原则的第一本手册。手册为

那些想着手开展 HB-HTA 实践或者想提高 HB-HTA 水平的

人提供必要的信息和知识，还附有操作性很强的工具包及

数据库。经过上海卫生发展研究中心组织专家翻译，该手

册的中文版有望于 2017 年出版。描述全球医院卫生技术评

估实践经验和理论探索的第一部著作 Hospital-Based Health 

Technology Assessment 也已经出版。我们将与该上海卫生发

展研究中心等国内相关研究机构合作，从上海开始，以上

述手册及专著为核心教材，对国内医疗器械管理同行进行

广泛培训。

4  总结与展望

HB-HTA 应用于医用耗材管理可以帮助医院做出科学

决策，促进医生合理使用，合理控制患者负担，已经在欧

美国家有了许多成功案例，该方法在国内起步较晚但是发

展很快。

国内循证决策意识不足和本土化卫生经济证据缺乏是我

们将面临的主要困难。随着我国法治化进程的不断深入，决

策者的循证意识也将逐步提高。医用耗材管理人员也应积极

学习这一方法学，并与临床医生及相关研究人员合作积极开

展医用耗材卫生经济研究，从而积累更多卫生经济证据。

相信随着更多同行参与 HB-HTA 的中国实践，我们有
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望在未来两三年内探索出符合我国国情的医院卫生技术评

估方法、流程及相关制度。
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乳腺疾病的常用影像学检查方法研究概述
Research Overview of Commonly Used Imaging Methods in Diagnosis 
of Mammary Disease

[摘 要] 乳腺疾病发病率逐年升高，影像学检查成为乳腺疾病筛查及诊断重要手段。随着科技进

步，在传统影像学检查方法不断完善基础上衍生出越来越多新技术。为使临床医师更加熟悉目

前常用影像学检查方法，为病人选择高效的筛查及诊断方法，本文通过对国内外文献资料进行总

结归纳，概述普通超声、自动乳腺全容积成像技术、超声弹性成像技术、乳腺X线检查、乳腺核 
磁共振等临床常用影像学检查方法的应用现状、研究进展、优势及局限性，为临床选择提供可靠

依据。

[关键词] 乳腺疾病；超声；超声弹性成像；自动乳腺全容积成像技术；乳腺X线摄影检查；核磁

共振

Abstract：With the rising incidence of breast disease, the imageological examination has become 
important screening and diagnosis method for the mammary disease. Along with the progress of science 
and technology, more and more new technology has derivated from traditional imaging methods. In order 
to make clinicians more familiar with commonly used imageological examination, and has the ability 
to choose efficient screening and diagnosis method for patients, this paper overviewed the application 
status, research progress，advantages and limitations of common clinical imaging examination such as 
conventional ultrasound, automated breast volume scanner, ultrasonic elastography, mammography and 
magnetic resonance imaging through summarizing domestic and overseas literatures, which provided 
reliable evidence for clinical selection.
Key words：breast disease; ultrasound; ultrasonic elastography; automated breast volume scanner; 
mammotography; MRI
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引言

近年来乳腺癌发病率跃居我国妇女恶性肿瘤的首位 [1]， 

并呈逐年升高和年轻化趋势。开展乳腺癌早期诊断、早期

治疗是降低乳腺癌患者病死率和提高其生存率的关键，乳

腺影像学检查作为乳腺疾病筛查及诊断的主要手段，在临

床中正发挥着日益重要的作用。目前我国乳腺疾病的常用

影像学检查方法有 ：普通超声、自动乳腺全容积成像技术

（Automated Breast Volume Scanner，ABVS）、超声弹性成像 

技术（Ultrasonic Elastography，UE）、乳腺 X 线摄影检查

（Mammography，MG）、乳腺核磁共振 MRI。目前认为，普 

通超声和 MG 是最经济、有效的检查方法，广泛运用于临

床筛查及良恶性病灶鉴别诊断。MRI 目前被认为是对乳腺

癌诊断乳效能最高的检查手段，常用于普通超声和 MG 诊

断阴性或不能确诊的病灶的补充诊断，对提高乳腺癌诊断

准确度具有重要价值。ABVS 和 UE 为新型超声诊断技术，

较传统超声提供更多的诊断信息，近年来受越来越多学 

者的青睐，得到迅猛发展。而乳腺疾病种类繁多，不同检

查方法对不同乳腺疾病的检出率、特异度、敏感度不同，

所以有必要掌握各检查方法应用现状、研究进展、优势

及局限性，合理的选择及联合运用各影像学检查方法，提 

高乳腺疾病诊断准确度，降低不必要的细胞学穿刺及活检

率，为患者减少不必要的经济及心理负担，同时又不延误

病情。
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1  乳腺疾病常见检测方法研究进展

1.1 普通超声检查

超声检查安全、经济、有效且软组织分辨率高，近年

来已成为健康筛查乳腺疾病最为常用的检查手段，高频超

声的应用能够清晰显示乳腺细微结构，在中国和亚洲其他

国家，已成为乳腺疾病首选的影像学检查方法 [2]，尤其是

彩色多普勒及能量多普勒超声的发展，能够显示肿瘤内部

及周边的血流情况，对乳腺良、恶性肿瘤的鉴别诊断有很

大意义。既往研究多从病灶形状、边界、边缘、内部回声、

钙化、周围结构、血流信号等方面对乳腺良恶性进行鉴别。

此外，多数学者认为肿块纵横比对诊断乳腺癌有意义，刘艳

萍等 [3] 对 327 个乳腺恶性肿块进行研究发现，肿块纵横比

≥1 占 69.11%。较多文献也提出，肿块的动脉收缩期峰值 

流速（Peak Systolic Velocity，PSV）及阻力指数（Resistance 

Index，RI）可用于乳腺肿块良恶性的鉴别诊断中。于洁等 [4] 

对 160 个乳腺病灶进行探讨，能检测出血流频谱的 79 例，

其中恶性 69 例，良性 10 例，研究结果表明恶性组 PSV、

RI 高于良性组，与既往较多研究结果一致。超声检查对乳

腺囊性肿块的诊断准确性高达 96%～100%[5]，在所有影像

学检查中占有明显优势。再有，目前超声被认为是乳腺经

皮穿刺微创治疗和活检最准确和首选的引导技术。鉴于以

上优势，虽然目前用于诊断乳腺疾病的方法很多，但普通

超声检查仍然具有较高的应用价值。由于超声检查与检查

医生的个人经验密切相关，所以诊断准确性变化较大。既

往文献指出，普通超声与 MG 对钙化敏感性分别为 78.1%、

92%，普通超声对微钙化的敏感性也明显低于 MG，而微

钙化是早期乳腺癌和非肿块性乳腺癌重要征象，甚至为唯

一征象，因此超声对早期乳腺癌和非肿块性乳腺癌容易漏

诊误诊，常与 MG 互为补充，二者联合诊断乳腺癌准确性

明显高于单用普通超声进行诊断。

1.2 自动乳腺全容积成像技术

基于二维超声研发的 ABVS 作为一种超声新技术，能

够对乳腺逐层扫描并自动三维重建，获取整个乳腺的横切

面、矢状面及冠状面图像，ABVS 的自动三维重建和标准

化储存图像的优点，可有效地避免对操作者的依赖性，观

察者之间的一致性良好，可重复性好 [6]，自动重建的图像

断层间距为 0.5～0.8 mm，最小层厚仅为 0.5 mm[7]，因此

较传统二维超声能提供更多诊断信息。由于 ABVS 的独

特优势，近 10 年，ABVS 成像技术取得了迅猛的发展 [8]。 

根据目前文献报道 [9-12]，ABVS 诊断乳腺癌的敏感性很高

（82%～100%），而特异性相对稍低（68%～95%），但准确

性并不低于普通超声，因此 ABVS 在临床应用中具有巨大

潜能。国内外多项研究表明冠状面上病灶周围出现条索状

的中、高回声向外放射状延伸，即“汇聚征”，是 ABVS

成像系统冠状面上独特征象，对诊断乳腺癌具有重要价

值。汇聚征诊断乳腺癌的敏感度为 80%～89%，特异度为

96%～100%[10-11]，能够极大提高对乳腺癌的诊断效能。由

于 ABVS 系统图像采集最小层厚为 0.5 cm，对微钙化检出

具有明显优势。王宏桥等 [13] 对 48 例乳腺癌患者微钙化检

出率进行分析，ABVS 对微钙化显示率 89.58%，明显高于

普通超声。此外，普通超声对乳腺微小病灶良、恶性鉴别

诊断特异性低 [14]，而 ABVS 对乳腺微小病灶形态、边界

显示更清晰，对微钙化显示率较高，微小病灶检出率优于

普通超声及钼靶检查 [10-12]，对早期乳腺癌的诊断价值高于

普通超声。贺梅婷等 [15] 对 165 个均进行普通超声、MG、

ABVS 检查的乳腺结节进行分析，认为 ABVS 对诊断乳腺

良、恶性病变的敏感度和准确度均高于 MG。金叶等 [16] 对

77 个均进行 ABVS 和 MRI 检查并经手术病理证实的乳腺

病灶进行分析，ABVS 与 MRI 诊断乳腺癌敏感度分别为

91.18%、85.29%，二者诊断有效率差异无统计学意义，此

项研究证实 ABVS 的诊断效能与 MRI 相近，且敏感性高于

MRI，与 Wang 等 [12] 研究一致，说明 ABVS 可作为乳腺疾

病鉴别诊断的有效检查手段。但由于 ABVS 无法对乳腺病

灶进行多普勒成像，对病灶血流情况无法评价，临床运用

与多普勒超声进行联合诊断，能提高对乳腺癌诊断准确率。

1.3 超声弹性成像技术

弹性成像是由 Ophir 等在 1991 年提出的，利用超声

来检测组织硬度的方法。乳腺正常组织、乳腺良、恶性病

灶间弹性系数（应力 / 应变）不同，弹性系数越高，硬度

也越大 [17]。一般，恶性病变较良性病变弹性系数高、硬

度大，因此可以应用弹性成像技术对乳腺良、恶性病变进

行鉴别诊断。组织硬度为诊断乳腺癌提供了重要信息，提

高了乳腺癌诊断的特异度、灵敏度及准确度。冯清华等 [18] 

对 UE 诊断乳腺良恶性病灶进行 Meta 分析，诊断灵敏度

为 78%～89%，特异度为 84%～100%，说明该检查对乳腺

疾病具有较高诊断价值。范晓芳等 [19] 在对 479 例经病理

证实的乳腺病灶进行 UE、超声、MG 检查，分析得出 3 者

的诊断符合率分别为 83.50%、81.90%、79.91%，3 者相

结合诊断符合率为 95.62%，UE 对乳腺病变的诊断价值优

于 X 线钼靶，并发现 UE 对液化具有较高诊断价值。目前

应用于乳腺疾病的鉴别诊断的主要有比值法、评分法、半

定量测定组织硬度和实时剪切波弹性成像（Shear Wave 

Elastrography，SWE）定量测量组织硬度的方法。其中评

分法又分为 5 分法、改良 5 分法、7 分法、8 分法等。评分

法由检查医师根据弹性图的颜色给出主观性评分，故诊断

结果易受主观因素影响而产生偏倚，因此越来越多的研究

倾向于应用 SWE 定量测量技术来反映乳腺病灶的硬度。虽

然较多研究已证明 SWE 诊断乳腺病灶的有效性 [20-22]，但

诊断病灶良、恶性的临界值和 SWE 参数尚不统一。Lee

等 [20] 研究得出，弹性最大值较其他参数具有最佳诊断效
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能，以 82.3 kPa 为临界值，可得到最大的 ROC 曲线下面积

（Area Under the Curve，AUC）值。黄炎等 [23] 研究中采用 

60.12 kPa 作为弹性最大值诊断临界值，采用 42.08 kPa 作

为弹性平均值诊断临界值，得出弹性最大值参考值的敏感

度高于弹性平均值，而前者特异度则低于后者。骆峰等 [24]

选用弹性比为诊断参数，参考既往文献研究，以 3.08 为诊

断乳腺良恶性的临界值，>3.08 则诊断为恶性，≤3.08 则

诊断为良性，对 183 个肿块进行研究得出，UE 诊断灵敏

度、特异度、准确度分别为 86.7%、92.7%、90.7%。随着

UE 技术的发展，各超声仪器相继推出多种诊断参量，主要

包括声触诊组织量化技术值、时间 - 应变曲线分析、组织

顺应性比值、组织定量分析、弹性模量值等，这些参量的

诊断价值有待进一步深入研究。有文献报道 UE 对乳腺良、

恶性肿块的鉴别诊断存在一定误诊率，特别是对 >2 cm 的

较大病灶，其内部可出现钙化、纤维化、坏死、液化等多

种病理变化，硬度差异性较大，从而影响诊断准确性。目前，

弹性成像的应用尚不成熟，常与其他影像学检查方法联合

诊断乳腺疾病。

1.4 乳腺X线摄影检查

MG 因其操作简单、比较经济、准确率高等优点，成

为乳腺疾病首选的影像学检查方法，并广泛应用于临床 [25]。

在临床应用中，较多学者认为，泥沙样、簇状微钙化是诊

断早期乳腺癌重要征象，甚至是唯一恶性征象，王远梅等 [26] 

研究得到 MG 对钙化诊断准确率为 90%，因此 MG 对早期

乳腺癌及隐匿性乳腺癌诊断的敏感度和准确性较其他检查

方法具有明显优势。既往文献报告 [27-28]，MG 检出乳腺病

灶特异度较高 75%～85%，但灵敏度从脂肪型乳腺的 98%

到致密型乳腺的 36%，范围波动较大，因此对致密型乳腺

的检查存在较大局限性，容易遗漏病灶，存在假阴性的结

果。MG 对病灶大小、位置评估准确度低，如孙洪侠等 [29] 

研究结果示，MG 对乳腺病灶大小、位置评估准确度分别

为 50%、63%，为了确保诊断准确性需结合其他检查方

法。随着医学影像学的进步，研发出的数字式 X 线摄影

（Digital Radiograph，DR）和计算机 X 线摄影（Computed 

Radiology，CR）进一步提高了照片的清晰度和对比度，降

低了辐射剂量，更加有利于乳腺疾病的检查，在乳腺疾病

的筛查及诊断中地位越来越高。近年来，MG 的新技术得

到了发展，均一定程度上提高了对乳腺疾病诊断的敏感度、

特异度及诊断效能。如数字化乳腺 X 线断层摄影（Digital 

Breast Tomosynthesis，DBT）通过多角度投影，获取三维重

建图像，减少了腺体重叠遮盖效应的影响，增加了乳腺病

灶的对比度，提高了对乳腺病灶的检出率并降低了乳腺癌 

筛查的召回率。再如对比增强能谱乳腺 X 线摄影（Contrast 

Enhanced Spectral Mammography，CESM）在常规数字化 MG 

成像基础上，进一步显示病灶血流动力学特征，在与数

字化 MG、MRI 对比研究中发现，CESM 诊断灵敏度高于

MRI、MG，特异度高于 MG 但低于 MRI。Fallenberg 等 [30]

在比较 CESM 和 MRI 诊断效能研究中发现，CESM 对乳

腺恶性肿瘤检出率为 100%，MRI 检出率为 99.7%，虽然

CESM 对乳腺癌的诊断存在假阴性及假阳性结果，但相对

于昂贵的 MRI 来说，CESM 同样能反映形态特征和血流变

化，随着应用的推广和诊断标准及成像标准的优化，在乳

腺疾病的筛查及诊断中地位越来越高。

1.5 乳腺MRI检查

MRI 具有较高的软组织分辨力，不仅能显示病灶的形

态学、信号强度等特点，增强 MRI 还可显示血流动力学特

点，提高了 MRI 对乳腺疾病的诊断水平。MRI 诊断乳腺癌

具有高敏感性，但其特异性相对较低 [31]，其对乳腺癌诊断

的特异度为 37%～97%，敏感度高达 94%～100%[32]。因其

独特的成像方式在某些方面弥补了乳腺 X 线检查和超声检

查的不足，成为乳腺 X 线及超声检查的重要补充。但因其

检查耗时长、价格昂贵、对体内有金属异物的患者检查受限，

限制了其大范围应用，适用于对高危人群进行筛查。目前

国内外对 MRI 诊断乳腺良恶性病变的研究主要集中在分析

病变形态、强化模式、信号及动态增强扫描时间 - 信号强

度曲线上。较多研究表明乳腺良性病灶多为规则、圆形或

类圆形，边缘清晰，强化模式为均匀强化 ；而恶性病灶则

多表现为不规则、星芒状或毛刺样，边缘模糊，强化模式

为不均匀强化或边缘强化。但是，对乳腺良恶性病灶信号

强度的研究仍存在较多争议，有学者研究报道乳腺恶性病

灶 T2W1 以等、低信号多见，T1W1 以高信号多见，而另

有文献报道乳腺恶性病灶 T2W1 以高信号多见，但更多研

究证明 MRI 平扫 T1W1、T2W1 良、恶性病灶信号强度差

异无显著性，多有重叠。动态增强扫描时间 - 信号强度曲

线对乳腺良恶性病变鉴别诊断具有重要价值，分为 3 型 ：I

型为持续强化或无明显强化 ；II 型为平台型强化 ；III 型为

快进快出型强化。I 型多为良性病变，III 型多为恶性肿瘤表

现，雷睿等 [33] 以 I 型作为诊断良性标准，动态增强曲线灵

敏度、特异度、准确度分别为 76.1%、96.1%、87.2% ；以

III 型作为恶性肿瘤诊断标准，其灵敏度、特异度、准确度

分别为 76.9%、100%、87.2% ；而 II 型曲线在乳腺良恶性

病灶中多有重叠。Maim 等 [34] 研究认为平台型诊断乳腺癌

特异度差异大（20.0%～97.4%）。随着 MRI 成像技术的进步，

越来越多的功能成像应用于乳腺良恶性病变的鉴别诊断中，

如扩散加权（Diffusion Weighted Imaging，DWI）是检测组

织中水分子布朗运动的成像技术，ADC 值表示扩散系数，

用于定量分析水分子的扩散运动，目前文献报道诊断乳腺

病灶良恶性的 ADC 临界值为 0.87×10-3～1.36×10-3 mm2/s， 

刘红霞等 [35] 参照既往研究以 ADC 值 1.2×10-3 mm2/s 为

诊断乳腺癌标准，其诊断敏感性、特异性分别为 87.5%、
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88.8%。新近出现的功能成像还有 MRI 波普成像（Magnetic 

Resonance Spectroscopy，MRS）、MRI 灌注成像（Perfusion 

Weighted Imaging，PWI），主要用于乳腺肿瘤良、恶性的

鉴别诊断。

2  小结

乳腺疾病的诊断方法繁多，除了上述介绍的方法外，

还有超声造影、乳腺红外线扫描、乳腺液晶热像图检查、

乳腺导管内窥镜、正电子发射体层和 γ- 闪烁摄影检查等

新技术。这些方法为早期诊断乳腺癌开辟了新思路，由于

各种原因，这些方法还未普遍应用于临床，本文未予以归

纳总结。对乳腺疾病进行准确诊断，常需联合多种检查手

段相互补充，应以准确诊断为原则，进一步探讨乳腺疾病

筛查及诊断的优化模式。对不同年龄、临床症状、检查目

的的患者需制定个体化检查方法，如何在众多检查方法中

合理应用影像学检查设备，经济有效地诊断乳腺疾病，值

得进一步研究。
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引言

近年来随着医疗行业的迅速发展，医院的规模不断扩

大，医疗仪器作为医院固定资产重要的组成部分，其种类、

数量、价值、精密性也不断提高，它们日常的运行状态监

测、维修巡检记录、维护保养等环节也变得尤为重要。目

前，国内不少医院对医疗设备的日常维修管理记录主要采

用报表的形式，停留于原始的人工手动操作上，使得医疗

设备的全生命周期的管理效率较低，设备从采购、使用直

到报废均没有统一的维修保养记录，不利于医疗设备的全

生命周期监测及医院的可持续发展 [1]。伴随着医疗信息化

的发展，医疗设备日常管理也应充分利用当前的信息技术，

实现设备管理部门对设备日常使用的管理监测，临床使用

设备部门对在用设备状态的便捷查询，以提高医疗设备的

利用率 [2]。

为解决目前存在的问题，本文设计了一个 B/S 结构的

医疗设备维修登记系统，实现了日常医疗设备的维修登记、

使用周期的维护数据查询以及临床科室在修设备的在线 

查询。

1  系统设计与实现

1.1 软件开发工具及开发语言

为了查询的便利性，系统采用了浏览器 / 服务器

（Browser/Server，B/S）结构 [3]。相比于 C/S 架构，该模式

下不需要安装客户端，电脑、手机等设备均可通过医院内

网利用浏览器实现信息的查询。系统的核心功能集中到服

务器中，简化了系统的开发、维护和使用，不但成本较低了，

也便利升级 [4-6]。临床科室可随时随地通过电脑或手机连接

查询设备的信息 [7]。

系统的服务器操作系统采用 Windows 操作系统，Web

服务器采用 Apache 软件，数据库采用 MYSQL 数据库，服

务器端语言为 PHP，页面的搭建主要利用 Html、CSS 语言，

插件功能由 JavaScript、jQuery 脚本语言实现 [8-10]。
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基于B/S架构的医疗设备维修登记系统的
设计与实现
Design and Implementation of Medical Device Maintenance Registration 
System Based on B/S Structure

[摘 要] 本文基于PHP/Apache/MySQL集成平台开发了一个医疗设备维修登记系统，通过Web页面

实现了与数据库的数据交互。该系统的设计实现了日常医疗设备维修的在线登记、使用周期的维

护数据查询、临床科室对在修设备的便捷查询等功能，为设备管理部门的日常工作提供了一定的

便利。

[关键词] 医疗设备；维修登记系统；B/S结构；医院信息系统

Abstract: This paper established a medical device maintenance registration system based on PHP/
Apache/MySQL, which achieved the data interaction with different databases by webpages. The system 
has many functions including the online registration of daily medical equipment maintenance, the 
maintenance date query in equipment usage period, the convenient querying of the device under repair 
for clinical departments. These functions will facilitate the daily works of the device management 
department.
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固定资产数量较多，信息包含设备名称、设备编号、

生产厂家、型号、采购员等近 20 项参数，为了提高浏

览器端的流畅性，系统的编写采用了 AJAX 技术（异步

JavaScript 及 XML），解决了页面装载时客户端和服务器的

平衡问题，在大量用户操作页面的同时允许客户端和服务

器在后台通信，大大地提高了页面装载的速度 [11]。

1.2 构建系统数据库

MYSQL 数据库体积小，速度快，源码开放，同时访

问数据库的用户数量不受限制，是中小型网站的开发首选，

因此选择其作为系统的数据库 [12]。数据库命名为“yxgcc_

device”，根据系统需求建立两个基本表：固定资产库（device

表）、日常维修管理库（device_register 表）。device 表包含

设备名称、设备编号、旧设备编号、保修截止日期、设备原值、

设备型号、出厂编号、使用科室、代理商、生产厂商、采购员、

领用人、领用日期、保修期、验收日期等，共计 15 个设备

参数，其中设备编号具有唯一性，将其设为主键 ；device_

register 表包含设备名称、设备编号、旧设备编号、保修截

止日期、设备型号、出厂编号、使用科室、科室电话、送

修附件、设备故障、登记日期、送修人、接收人、设备状态、

维修过程、取走人、取走附件、取走日期等，共计 18 个参

数，创建一个新参数 ID 作为自动增加的主键，方便统计工

作量 [13-15]。

考虑到医疗设备信息安全，医学工程处登记查询页面

与临床科室查询页面网站地址不一样。医工处可访问固定

资产库（device 表），而科室无此数据库访问端口和权限 ；

但对于日常维修管理库（device_register 表）均可同时访问，

这样既保障了医疗设备的信息安全又保证了医疗设备日常

管理信息的同步性。

1.3 系统功能设计

基于 Web 的医疗设备维修登记系统从结构上分为 2 个

页面（图 1），第一个页面主要面对医学工程处，分为 3 个

功能模块 ；第二个页面主要面对临床科室，包括 1 个功能

模块。

系统的功能分析如下 ：

（1）维修设备登记。链接固定资产库，通过扫码枪扫

描设备资产条码或输入设备编号，可查询设备的基本信息

（设备名称、设备编号、原值、型号、出厂编号、使用科室、

生产厂家、采购员、领用人、验收日期、保修期限等），再

录入故障描述、设备附件等。即将一条维修登记录入到设

备维修管理数据库中。

（2）在修设备查询。通过链接设备维修管理数据库，

将每一条维修记录显示在页面中，也可以通过日期、使用

科室、设备状态（维修中、返厂中、已修复）筛选需要显

示的记录。每条维修记录还对应修改、删除两个功能，可

在仪器检修过程中修改仪器的状态，填写维修过程，便于

科室查询。仪器修复后，临床科室在维修记录中补全取走

附件、取走日期等信息才可取走仪器。即完成一次维修。

（3）综合查询。该功能通过扫描设备资产条码或输入

设备编号，可查询设备的全生命周期的信息，主要包含两

部分 : ① 设备名称、设备编号、原值、型号、出厂编号、

使用科室、生产厂家、采购员、领用人、验收日期、保修

期限等基本信息 ；② 设备每一次维修记录，包含了送修日

期、取回日期、送修附件、故障描述、送修人、接收人、

设备状态、维修过程、取走人、取走附件等维修信息。

（4）临床科室查询功能。由于临床部门工作压力较大，

时间紧张，医疗设备繁多，医护人员不可能记清楚所有临

床设备的资产编码，因此，在众多查询条件中选取“科室

电话”作为查询的筛选条件，通过输入本科室的联系电话，

即可查询科室设备的所有维修记录，也便于临床科室平时

的固定资产清查 [16]。

2  效果与展望

医疗设备维修登记系统的设计实现了医疗设备送修的

电子登记，主要有以下一些效果 ：① 取代了人工手动登记、

实现了设备日常维修管理的电子化，节省了一定的人力成本；

② 相对于查询冗余的纸质记录，医学工程处和临床科室均

实现了便捷的电子查询功能，节省了时间成本 ；③ 实现了

设备日常维护维修的全记录，根据设备的资产编号可直接查

询所有维修记录，当设备发生相同的故障时，根据维修记录

可以方便的查询设备的保修期内及维修方法 ；④ 数据库中

的维修数据可随时以 Excel 的形式导出，方便进行统计学

处理，分析不同厂家不同产品的性能，节约维修成本 [17]。

下一步的工作主要有两个方面 ：首先，系统增加医疗

设备的安全等级分类，实现对高危设备（高频电刀、呼吸机、

除颤仪等）的重点监测 ；其次，扩展本系统在移动终端的

编写，由于本系统通过 PHP 编写，系统兼容性好，可实现

与微信服务号、公众号的对接，实现每台医疗设备随时随

地的在线登记、查询。

3  讨论

目前市场上医疗设备管理软件多种多样，但医院的发

展日新月异，医疗设备种类、数量、编码类型不断变化，

图1 设备维修登记系统功能设计
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引言

近年来，随着医疗改革的不断推进，保证患者在医院

有序、高效就医已成为社会各界关注的重要民生事项，目

前我院的日均门诊量已达 9000 人次，其中医保患者所占比

例接近 70%。我院医保系统是北京市医保门诊实时持卡结

算信息系统的重要组成部分，是医院与医保后台数据中心

实现数据共享和交换的重要节点，医保系统本地存放医院

历史数据和参保人员的基本信息等重要医保数据，从而使

医院在医保专网中断的情况下，仍可对参保人员进行医保

结算，系统的稳定运行对整个医院业务的正常运营起着至

关重要的作用 [1]。

1  医保代理服务器现状

医保代理服务器是医院端医保系统处理的核心，目

前我院医保代理服务器由 2 台 HP DL380G5 服务器、2 台

IBM 3850 M2 服务器及 IBM 3512 存储组成，系统软件使

用的是 Windows Server 2003 和 SQL Server 2005。这些设备

于 2011 年由北京市人保局统一配备给医院，因使用时间较
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基于持续数据保护技术的医保集群系统
架构设计
Design of the Health Insurance Cluster System Architecture Based on 
Continuous Data Protection

[摘 要] 目的 研究、设计基于持续数据保护技术（Continuous Data Protection，CDP）的医保集群

系统架构，保证医保业务系统安全、稳定运行。方法 以医院医保代理服务器及系统架构升级改

造为背景，设计高可用集群服务器系统架构。系统架构应用了CDP技术实现服务器系统数据保护

与磁盘阵列数据备份的双重功能。结果 该集群架构能够提供数据恢复与实时业务接管功能，最

大程度地防范了由软硬件原因对医保业务系统正常运行带来的风险。结论 该系统的实现大大降

低了医保业务系统的故障隐患，有力保障了医保患者在医院有序就医。

[关键词] 持续数据保护技术；医保系统；医院信息系统；磁盘阵列；数据备份

Abstract: Objective The paper aimed to study and design the health insurance cluster system 
architecture based on continuous data protection (CDP), to assume health insurance work operate safely 
and stably. Methods In basis of the upgrading and reforming of the health insurance proxy server 
and system architecture of Beijing Hospital, the high availability health insurance cluster system was 
designed. The system used CDP technology to realize the dual function of Server system data protection 
and Disk Array data backup. Results The cluster architecture was able to provide data recovery and 
real-time service takeover, and make the health insurance system against the risk caused by software and 
hardware faults to the greatest extent. Conclusion The implementation of the system greatly reduced the 
potential failure of health insurance system and forcibly guarantees the orderly hospitalization of patients 
covered by health insurance.
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长，故障率逐年上升且呈明显增长趋势，2013 年平均每年

维修数量为 2 台次，而到了 2015 年则高达 6 台次，故障频

发已对医保信息系统的稳定运行产生风险。

此外，随着参保人群逐步增加和医保业务功能的不断扩

展，医保代理服务器上承载的医保业务逐年上升，交易量、

数据量也随之迅速增长。综合以上情况以及未来医保业务要

求，我院医保服务器及其系统架构需要进行升级改造。

2  医保系统架构需求分析

2.1 医保代理服务器需求分析

（1）性能技术需求。医保代理服务器需全面提升设备

处理能力，满足大数据吞吐速率，包括 I/O 速率和网络通

讯速率的要求，满足一定时期内业务发展所带来的数据量

的增长，满足未来更换主流操作系统的需求 [2]。

（2）可扩展性需求。医保代理服务器能够在一定时期

内根据业务发展的需要进行相应的升级，如 CPU 型号升级、

内存扩大、硬盘扩大、更换网卡、挂接磁盘阵列等 [3]。同时

具有丰富的系统构架扩展支持，可与其他服务器组成并发访

问的集群系统、虚拟机系统、负载均衡系统等 [4]。

2.2 系统架构需求分析

（1）高可用需求。医疗保险信息系统要求 7×24 h 服务，

因此医保系统要保证平均无故障时间长，系统可维护性好，

平均维修时间短等，从而减少停机时间，保持系统的高度

可用性 [5]。

（2）容灾需求。系统架构设计应采用简单、可靠、稳

定的系统平台，并便于管理，使之具有成熟的技术优势。

可按照目标恢复点和目标恢复时间要求进行技术选型及设

计，满足数据保护要求 [6]。应建立灵活的应急体系架构，

同时需备份操作系统、应用系统以及数据 ；应考虑到服务

器病毒、掉电、网络通信失败、硬件软件错误和人为操作

错误等灾难造成的危害 [7]。

3  医保系统架构设计

通过以上对我院医保系统的现状分析，结合应用规划、

性能要求等因素，决定设计高可用集群服务器系统架构模

型，同时应用持续数据保护技术（CDP）实现服务器系统

保护与磁盘阵列数据备份的双重功能。具体架构设计，见

图 1。

3.1 具体设计说明

医保集群系统由 6 台服务器和 1 台磁盘阵列搭建，另

配置 1 套 IDP3080 持续数据保护和应用容灾接管系统，保 

证集群架构中的硬件、软件、数据都是冗余的，从而避免

单点故障 [8-9]。

（1）高可用性集群设计。域控服务器 A、B 搭建主、

辅域控服务器，作为各服务器间的身份验证，同时统一、

协调策略的设置和变更。应用服务器 A、B 搭建 Windows 

NLB（Network Load Balancing）网络负载均衡，既保证了

应用系统的高可用性，也实现了负载均衡，提高了性能 [10]。

数据库集群服务器 A、B 搭建 SQL 数据库集群，保证了数

据库系统的高可用性。

图1 医保集群系统架构设计图
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（2）CDP 持续数据保护。通过部署基于 CDP 技术的

IDP3080 持续数据保护和应用容灾接管系统，能够实现数据

库服务器、应用服务器、域控服务器的裸机恢复，一键恢

复操作系统和应用程序 [11]。生产磁盘阵列和 IDP 3080 数据

同步，在生产磁盘阵列发生故障时，IDP3080 提供镜像数

据，保证了两份有效数据。本地医保业务数据发生逻辑故 

障时，通过 IDP3080 的快照功能，快速实现逻辑错误恢复。

数据保护系统分别通过 IP 或者 FC 连接到内网交换机

和 SAN 交换机。IP 链路用于将域控、数据库、应用服务

器的操作系统与应用程序以及配置信息等完整的备份下来，

FC 链路用于将磁盘阵列的数据同步备份。

3.2 CDP数据保护设计特点说明

CDP 是一种连续捕获和保存数据变化，并将变化后的

数据独立于初始数据进行保存的方法，而且该方法可以实

现过去任意一个时间点的数据恢复 [12]。

（1）数据保护系统提供医保数据存储设备的快照备份，

实现医保数据的秒级备份 [13]。支持基于快照时间点的回滚

技术，可以恢复数据到任意备份快照的时间点或事务一致

性点，从而保障医保业务数据的安全，在医保系统进行升

级前进行医保数据秒级快照备份可大幅减少医院的升级所

需中断医保业务的时间。

（2）数据保护系统提供应用克隆功能，克隆服务器或

数据库可提供读写服务，以方便医院业务科室的查询、报

表分析、报表统计。生产主机和生产存储完全分开，避免

查询、报表分析、报表统计对生产业务主机的性能以及安

全性的影响。

（3）当数据库数据（存储于磁盘阵列中）发生逻辑错

误或丢失时，数据保护系统可快速按照快照时间点恢复数

据 [14]。一旦磁盘阵列发生故障导致不能提供数据服务，数

据保护系统将负责接管数据存储的任务，防止业务中断 [15]。

（4）当域控服务器、数据库或应用服务器发生故障时，

备机接管相应的功能，数据保护系统则保存着故障机最后完

整的配置信息 [16]。当故障机修复后，可根据需要还原正确的 

配置，或者将备机在故障修复期间发生的变更还原至主机。

4  应用效果

升级改造完成后，我院的医保系统完全满足北京市人

保局《关于开展统一更新医疗保险代理服务器的通知》要求，

同时充分考虑了我院现有情况和未来业务发展需要，能承

载我院 5 年以内的医保业务发展要求。

升级改造后的医保集群系统架构，实现了高性能、高

可用性和负载均衡。尤其基于 CDP 技术部署的数据保护系

统具备数据接管和应用接管的双重功能，既能避免存储设

备的故障引起业务系统的长时间中断，也能避免由于主机

故障导致的业务长期中断。即最大程度地防范了软硬件原

因对医保业务系统正常运行带来的风险，大大降低了我院

医保业务的故障隐患，有力保障了患者在我院的有序就医。
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引言

近年来，随着医疗科技水平的提高，医疗行业的竞争越

来越激烈，从医院环境、医疗人才的竞争逐步转移到医院

信息化先进程度以及工作效率高低的竞争。而医院的信息

化建设也在单位中起到越来越大的作用，如今医院对医疗

耗材库房高效地管理已成为医院信息化建设的重点之一 [1]。 

目前医院医用耗材的品种愈来愈多、分类愈来愈细，在医

院库房占的比重也越来越大。医用耗材的先进性与库存量

多少很大程度上体现着一家医院的医疗水平。与此同时，

原始的入库出库方式也极大地加重了库房管理人员的负担

与难度。记录、整理、添加、查询、清点库房设备既繁琐

又枯燥 [2]，造成了人力资源的严重浪费，也无法实现对库

房设备进行高效地管理和使用。

基于目前医院库房设备管理现状，本文引进物联网中

的射频技术（Radio Frequency Identification，RFID）用以

探究其在医院库房设备清点管理中的应用 [3]。将原先由人

工完成的仪器清点工作转换为由管理人员借助 RFID 识别

功能对设备进行扫描可读取储存在标签中的设备信息，由

计算机自动完成库房数据查找与管理。满足库房建设管理

过程中对设备的实时追踪记录、统计和核对，减少操作人
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员的工作量，从而提高医用耗材的有效利用率，提升医院

的综合管理水平，加快医院的信息化、数字化建设 [4]。

本文拟设计一套库房管理系统，在传统医用耗材医疗

设备管理系统的基础上，将手持终端设备的数据采集技术、

RFID 技术以及计算机技术结合起来 [5] ；将 RFID 读取的电

子标签数据与仓库管理系统结合，实现对医院医用耗材的

出入库、库存清点的智能化高效管理 [6]。

1  RFID系统硬件设计

1.1 RFID系统组成

RFID 技术是近年来新兴起的一种利用射频通信实现的

非接触式自动识别技术。我国近年来在 RFID 方面的研究

也取得了长足进步，政府部门也给予了大力支持。RFID 电

子标签具有体积小、容量大、寿命长、可重复使用等特点，

可支持快速读写、非可视识别、移动识别、多目标识别、

定位及长期跟踪管理等优点，且价格较低。RFID 技术与互

联网、通讯等技术相结合，可实现一定范围内物品跟踪与

信息共享，提高管理效率，降低人力成本 [7]。本课题中的

RFID 系统由电子标签和阅读器及后台系统组成，见图 1。

计算机终端通过 RJ45 网线口接入医院局域网，进而完成与

系统数据库的连接。后台数据库可接受每一个电子标签的

状态和位置。库房管理人员也可以利用计算机对每一个电

子标签进行读取信息和清点 [8]。

1.2 阅读器

本系统阅读器为东芯科技有限公司开发的 RMU900 超

高频阅读器，里面集成了 PLL、发射、接收、射频耦合器件

以及 MCU 等部件。为保证 RMU900 正常稳定工作，需保

证与 RMU900 匹配的天线在 915 MHz、915 MHz～250 kHz 

两个频点上的驻波比 <1.3。RMU900 与电子标签通讯时，

电子标签的下行数据传输速率为 40 kBits/s，RMU900 输出

功率可调，范围为 10～30 dBm。RMU900 的内部微处理器

支持看门狗功能，死机的情况下，RUM900 会重启。

1.3 电子标签

电子标签采用东芯科技有限公司开发的 ISO18000-6C 

电子标签。电子标签数据存储空间根据协议规定，从逻辑

上将标签存储器分为 4 个存储体，每个存储体可以由一个或

一个以上的存储器组成（图 2）。

（1）保留内存。保留内存应包含杀死口令和访问口令。

杀死口令应存储在 00 h～1 Fn 的存储地址内 ；访问口令应

存储在 20 h～3 Fn 的存储地址内。

（2）EPC 存储器。EPC 为识别标签对象的电子产品码，

是对每个单品都赋予一个全球唯一编码，EPC 编码 96 位（二

进制）方式的编码体系。96 位的 EPC 码，可以为 2.68 亿

公司赋码，每个公司可以有 1600 万产品分类，每类产品有

680 亿的独立产品编码，形象的说可以为地球上的每一粒

大米赋一个唯一的编码。EPC 存储器应包含在 00 h～1 Fn

存储位置的 CRC-16、在 10 h～1 Fh 存储地址的协议 - 控制

（PC）位和在 20 h 开始的 EPC。PC 被划分成 10 h～14 Fh 

存储位置的 EPC 长度、15 h～17 Fh 存储位置的 RFU 位和

在 18 h～1 Fh 存储位置的编号系统识别（NSI），CRC-16、

PC、EPC 应优先存储 MSB（EPC 的 MSB 应存储在 20 h 的

存储位置）。询问机可以发出选择命令，包括全部或部分规

范的 EPC。询问机可以发出 ACK 命令，使标签反向散射

其 PC、EPC 和 CRC-16（在特定情况下该标签可以截断应

答）。最后，询问机可以发出 Read 命令，读取整个或部分

EPC。

（3）TID 存 储 器。TID 存 储 器 应 包 含 00 h～07 n 存

储位置的 8 位 ISO15963 分配类识别（对于 EPCglobal 为

111000102）、08 h～13 n 存储位置的 12 位任务掩模设计识

别（EPCglobal 成员免费）和 14 h～1 Fn 存储位置的 12 位

标签型号。标签可以在 1 Fn 以上的 TID 存储器中包含标签

指定数据和提供商指定数据（如标签序号）。

（4）用户存储器。用户存储器允许存储用户指定数据。

该存储器组织为用户定义。

2  系统各模块的设计

2.1 开发环境

系统软件除具有普通数据库管理软件的基本功能外（如

数据的添加、删除、修改等），通过串口及读写标签子程

序还很好地实现了电子标签与数据库信息的连接，满足了

医院库房设备高效的动态化管理的需要。在软件的设计中，

图1 RFID系统基本组成

图2 逻辑空间分布图
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重点解决了数据库访问、RFID 读写器的控制等技术问题。

后台数据库系统使用 Microsoft SQL Server 2008 作为数据库

管理系统，前台开发工具使用 Microsoft Visual Studio 2010.

Net，程序设计语言为 VC++。

2.2 系统总体方案设计

基于 RFID 的医院库房设备清点管理系统主要包括基

本信息管理、设备入库、RFID 清点库房设备、设备查询几

大模块 [9]，系统总功能构架图，见图 3。

图 3 中 RFID 清点设备模块为本系统的核心模块 [10]，

该模块的设计涉及到硬件与软件的连接，连接方框图，见

图 4。

2.3 模块功能描述

（1）基本信息管理模块。首先将基本信息管理输入计算

机终端，包括操作人员的基本信息 ；耗材设备的基本信息包

括 ：名称、型号、价格、生产厂家、供应商、供应商电话。

（2）入库管理模块。根据每一样设备或者耗材将其相

关数据输入计算机，生成一个 RFID 电子标签，电子标签

内存储有该设备或者耗材的数据。将电子标签贴于设备或

者耗材上，使其拥有自己的识别码，分放置自不同的库房。

（3）出库管理模块。医院临床科室向医院库房申请领

使用设备或者耗材，只需医护人员在病区电脑里输入要领

取的医用耗材或设备，库房工作人员收到科室领用的信息

后，对需要领用的物资建立出库资料并核对信息，使用阅

读器扫描该耗材或者设备的电子标签，执行出库。扫描后

库存自动减少。

（4）使用科室管理模块。是指耗材或设备进入使用科

室后的管理，物资进入科室时对其进行转入信息确认，或

者各使用科室间耗材或设备进行调剂时候需要进行电子标

签的扫描以此来进行更改及重新确认，这样可以使科室之

间因为失误领取错误的或者闲置的耗材和设备转让给有需

要的科室使用，以提高耗材和设备的利用率。

（5）库存管理模块。库存管理模块将对系统下的所有

耗材和设备进行抽样盘点 [11]。以往每到季度末库房都会安

排人工盘点，通常需要大半天时间，而且盘点的时间段，

临床科室都无法申领物品，为此库房没有少挨临床使用科

室的投诉。而使用了 RFID 的库房管理系统，只需要由制

定盘点计划，在统一的指挥下，由工作人员手持阅读器将

库房内的电子标签扫描一遍。其具体过程是盘点人员将进

行扫描获得信息向系统反馈，数据则自动录入库房盘点列

表。并通过数据库现有理论库存对盘点信息进行核对，不

符的内容需查明原因，及时进行更正。

3  系统调试

3.1 系统登录及管理

系统登录是对登录本系统的用户进行安全检查，判断

进入系统的操作员是否合法，防止非法用户进入系统。通

过数据表 tb_operator 查询，结合 if 语句判断登录的用户名

及密码是否与数据库查询所得一致，如果一致则允许登录，

否则退出。对设备信息、库存信息以及供应商信息的查询、

增加、修改、删除，只有操作员等级为 4 级的用户（医院内 

定）才有此权限，而权限为 4 级以下的用户只能进行信息

的查询。

系统基本信息管理及入库管理操作界面，见图 5～6。

图3 系统总功能构架图

图4 RFID清点模块方案图

图5 基本信息管理

图6 入库管理界面
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3.2 库存管理

系统的每个设备的电子标签都有唯一的标签 ID 号，通

过 RFID 读写器读取电子标签信息，操作员可对仓库分别

进行清点，并将清点数据保存为 .xls 文件，以方便数据的

核对、查看及处理。在设备清点过程中，RFID 识别反应灵

敏、准确，不受方向影响。RFID 清点库房设备界面见图 7。

4  结论

RFID 技术是 21 世纪初兴起的非接触自动识别技术。

现阶段在国内由于受到多方面限制 [12]，主要应用于政府项

目，医疗方面应用较少，但其优越的性能决定了它在医疗

领域应用的巨大前景 [13]。而医院的库房管理一直是难点 [14]，

很多医疗单位仍停留在手工做账，管理库存耗费大量人力

物力而且错误率很高。因此广大医院库房管理人员对改善

这一现状的愿望十分强烈。本文尝试设计一套基于 RFID 技

术的医院库房管理系统，虽然针对医院库房管理的特点设

计 [15]，但仍有许多不足，需要在后续的工作中不断完善，

使其尽快正式运行于医院的各库房管理中 [16]，将大大提升

医院的综合管理水平，促进医院的信息化、数字化建设。
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图7 RFID清点库房设备界面

总局发布关于实施《医疗器械召回管理办法》有关事项的通知

《医疗器械召回管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 29 号，以下简称《办法》）自 2017 年 5 月 1 日起正式实施，

为贯彻落实《办法》有关要求，国家食品药品监管总局发布了《食品药品监管总局办公厅关于实施 < 医疗器械召回管理办

法 > 有关事项的通知》（以下简称《通知》）。

《通知》对医疗器械召回组织工作、医疗器械召回报告、医疗器械召回信息发布、医疗器械召回监管工作提出了进一步

的要求。同时，发布了医疗器械召回事件报告表、医疗器械主动召回信息发布模板、医疗器械责令召回信息发布模板、召

回计划实施情况报告表、责令召回通知书、总局政府网站信息采集接口标准规范六项规范性文件。

《通知》要求各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局贯彻落实有关工作，确保《办法》落实落地。

来源：CFDA网站

资   讯
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引言

随着经济发展和人民生活水平的不断提高，人们对医

疗卫生服务提出了更高的要求。中共中央国务院于 2009 年

发布《关于深化医药卫生体制改革的意见》中明确指出，

医药卫生信息化是医药卫生体制改革的重要支撑条件 [1]，

并提出了建立实用共享的医药卫生信息系统的要求。如何

利用信息化手段提高医疗服务效率、医疗服务质量、医疗

服务的可及性，并降低医疗成本及医疗风险，已经成为各

级卫生行政主管部门研究解决的重要任务 [2-4]。

1  总体目标

在南京市智慧医疗整体框架下，通过升级整合现有的

预约挂号、自助医疗服务、12320 卫生健康门户 / 卫生热线、

健康南京 APP、南京卫生 12320 微信等相关公众健康服务

专业应用系统，构建了集预防、医疗、保健、养生等功能

为一体的综合健康服务系统。系统同时整合全市医疗、卫生、

疾控、血液、药品及其他行业等信息资源，为公众提供预

约服务、自助医疗智能服务、信息查询、在线咨询、政策

法规及健康资讯等“一站式”公众健康服务。通过本项目

的实施，其创新医疗服务模式优化了医疗卫生服务流程，

为公众提供全流程、多途径的自主健康管理机制，缓解“看

病难、看病贵”这一长期困扰公众和医疗卫生行业的难题。

本系统将建立面向公众的健康服务体系 [5-6]，基于南京

市已经接入 55 家医院的预约挂号平台及已经部署的 35 家

医院的自助医疗智能服务，结合移动终端应用，提升预约

服务质量，扩展预约服务范畴，打造线下线上医疗自助服

收稿日期：2016-09-07 修回日期：2016-10-22
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务应用模式，实现诊前、诊中、诊后为一体的线上线下全

流程自助医疗服务，创新健康服务模式，优化医疗卫生服

务流程，使市民享受到更加安全、更加方便快捷的公众健

康服务，提高群众就医体验。

2  建设原则

2.1 遵循标准整合信息系统

南京市公众健康服务系统建设，遵循国家、江苏省卫

生计生委的业务与数据等相关标准，基于标准的和开放

的数据接口，实现不同厂商的信息系统有机地整合。系

统设计要求具有良好的前瞻性和扩展性，以适应未来业务

发展的需要，并能提高数据质量，提升信息整合利用的 

水平 [7-9]。

2.2 强化信息安全、保护隐私

信息安全与隐私保护，是数据交互与个人健康档案共

享调阅的前提。需要在具体的应用场景中对信息共享的范

围及方式进行严格限定，对共享行为进行严格监控，确保

信息在可控状态下有序地共享，以保证居民隐私信息不被

泄露或滥用。

2.3 服务惠民、面向医改

南京市公众健康服务系统的核心要求是坚持以人为本，

以满足人民群众健康需求为导向，以应用促发展，紧密结

合医疗卫生事业发展的需求，解决卫生体制改革的实际问

题，增强区域卫生信息服务能力。充分利用先进的网络和

信息技术，加强各部门协同工作能力，提高应对突发公共

卫生事件的信息支撑能力，完善公共卫生应用体系，提高

基层健康管理和健康服务的能力，优化患者就医流程，降

低服务成本，提高医疗卫生服务效率和质量。

2.4 统筹规划、有序建设

通过南京市公众健康服务系统的建设整合现有数据、

应用以及软硬件资源，围绕总体目标，确定顶层设计与实

施路径，最终实现南京市标准统一、资源共享、互联互通、

功能完备、系统安全的卫生信息化体系。在顶层设计的基

础上，明确各系统责任单位，推动南京市卫生信息化的有

序建设，确立分阶段目标，有步骤地推进实施。

2.5 业务协同、强化应用

按照“服务发展需求、综合集成应用、整合共享资源、

提升整体效能”的总体要求，逐步落实医疗卫生全行业管

理的要求，深化卫生信息系统条线内部业务的协同应用，

大力推进条块之间的信息共享，提高应用优化程度，提升

区域卫生管理和服务的整体效能。

2.6 做好试点，逐步推广

做好先行试点，探索实施步骤和方法，建立完善的实

施运营机制，再进行进一步的试点推广，最终实现全面覆

盖的终极目标

3  建设内容

遵循卫生部相关标准和规范，结合南京市实际情况，

整合全市医疗、卫生、疾控、血液、药品及其他行业等信

息资源，建设全市统一的公众健康服务系统，为公众提供

预约诊疗、信息查询、在线咨询、政策法规及健康资讯等

的“一站式”公众健康服务 [10-12]。根据系统总体建设目标，

系统的建设内容可以分解为：预约诊疗服务、健康信息查询、

戒烟控烟干预、健康资讯、自助医疗智能服务等。

3.1 预约诊疗服务

（1）预约挂号。挂号范围含专家号预约、普通号预约。

全面整合区域范围内各级医疗机构挂号资源，并且对号源

进行动态管理，支持多渠道（包括网络、手机、电视、自

助医疗设备、银行 ATM 等）共享号源，实现医疗资源的集

约化管理，并提供分时段预约、实时在线挂号支付等功能，

切实缓解 “挂号难”问题。后期以南京市预约挂号系统为

基础，以南京都市圈合作为依托，进一步整合南京市外区

域预约挂号服务。

（2）预约检验、检查。全面整合区域范围内各级医疗

机构检验、检查资源，建立包括医检统一预约管理、医检

资源统一调配，电子申请单流程等功能的综合检验检查预

约平台。针对病人医检环节多次往返、医院医检科室分散、

医检待时间过长等情况，促进医院检验检查流程优化和再

造，实现医疗资源合理分配，减少病人往返，缓解患者“看

病难”的痼疾，提升患者满意度。

（3）体检。全面整合区域范围内各级医疗机构体检资 

源，建立区域内统一的体检预约管理系统，通过体检系统

的自动化处理，实现体检流程的合理化安排，缓解体检高

峰的压力，保证体检质量。

（4）社区康复预约。建立区域内社区医院康复病床统

一管理的住院预约系统，向广大患者提供住院预约服务，

在满足患者需求的同时，使有限的床位资源能被合理、有

序、高效地利用，进一步推进“小病在社区、大病进医院、

康复回社区”的新型医疗服务模式。

3.2 健康信息查询

（1）健康档案调阅。通过公众健康服务系统实现区域

内居民健康档案统一调阅，展现内容包括个人信息、档案

信息、医疗服务、慢病专项等贯穿整个生命过程与健康相

关的因素。一方面，实现区域范围内医疗卫生机构交换共享，

支持居民健康档案通过医生工作站进行跨院调阅，帮助医

生掌握患者健康状况、既往病史、家族病史，以提高诊治

水平，减少医疗差错 ；另一方面，居民可通过包括 12320

门户网站、移动终端等多渠道掌握和获取自己完整的健康

资料，参与个人健康管理，享受持续、跨地区、跨机构的

医疗卫生服务。

（2）医检结果共享。医学检验检查结果共享系统实现
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南京市区域内各医院医学检验检查结果数据的采集、共享

与分析，居民跨院就医时，医生能够调阅检验检查报告，

避免了重复检验，促进医疗资源的合理分配，降低医疗成本；

同时居民可通过 12320 门户网站、移动终端及自助医疗终

端等多种渠道查阅个人检验检查结果。此外该系统也能够

提高医疗机构的工作效能，逐步解决居民“看病难、看病贵”

的问题。

（3）血液信息查询。建设区域内统一血液信息查询系

统，实现包括血库库存查询、个人献血记录查询及献血福

利查询功能。一方面，通过 12320 健康门户将区域内各类

型血液库存情况实时展现给各级医疗机构及个人，对促进

血库库存补充起到了良好的宣教作用。另一方面，实现对

个人献血管理，可查询检索个人献血记录、查看血液检验

结果及献血福利普及等，进一步实现献血服务的透明化管

理，促进南京市献血事业的发展。

3.3 戒烟控烟干预

戒烟控烟干预主要是为戒烟人员制定详细的戒烟计划，

实施戒烟干预流程管理，对戒烟过程的监管及跟踪，为戒

烟志愿者在戒烟过程中遇到的问题提出建议，帮助戒烟志

愿者完成戒烟。同时对戒烟数据进行统计分析，对戒烟控

烟记录的数据进行建模分析，以报表、图形等多种形式分

析戒烟成功因素、预防复吸的有效方法等，为广大吸烟者

提供更有针对性控烟策略提供参考，为卫生管理部分提供

决策依据。

3.4 健康资讯

南京市公众健康服务平台资讯服务，一方面通过

12320 门户网站集中展现，包括 ：新闻通告、政策法规信

息便民查询、健康保健、营养养生、疾病防治等内容 ；另

一方面针对居民健康情况，通过移动终端定期、定向推送

健康信息，以促进居民自我健康管理意识，提高全民健康

水平。

3.5 自助医疗智能服务

制定区域内线下、线上自助医疗服务流程规范，实现

区域自助健康业务。基于医疗一账通的自助支付清算等服

务，以线下自助医疗服务为基础，通过利用网络、手机等

多种虚拟信息渠道，实现区域内医疗卫生资源的共享和拓

展应用。通过线上终端，为患者提供移动医疗服务，实现

诊前、诊中、诊后为一体的线上线下全流程自助医疗服务，

支持移动挂号、移动支付、候诊提醒、诊疗信息查看等移

动应用。

4  公众健康服务系统架构设计

4.1 公众健康服务系统总体架构

南京市公众健康服务系统对外提供统一的信息查询服

务，如医检报告调阅、个人健康档案调阅，健康咨询服务等。

预约挂号平台直接与医院信息系统（HIS）对接，获取 HIS

中的号源信息。通过建立独立的呼叫中心，实现健康服务

的自动应答和人工即时处理。健康服务系统通过与南京市

医疗统一支付平台和医保平台的对接实现患者费用的实时

结算和支付。此外，健康档案系统通过相应的接口对接全

国 12320 卫生热线数据采集以及对第三方接入进行统一管

理，实现对预约挂号、医检调用等服务。系统总体架构框图，

见图 1。

4.2 南京市区域卫生信息平台架构

系统总体架构分为两个层次 ：区域卫生管理层（平台）

和辖区卫生机构层（应用），见图 2。

图1 公众健康服务系统总体架构框图
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区域卫生管理层，表示区域卫生信息平台的管理中心，

在实际应用中可以是一个地市级卫生信息数据中心，也可

以是更高一级的数据中心。区域卫生管理层主要提供一系

列服务，作为服务于卫生医疗区域（如省、地区、县市卫

生管理机构）的单一实体而存在，主要服务组件包括注册

服务、公卫数据服务、医疗数据服务、全程健康档案服务、

数据仓库服务等 [13-14]。

辖区卫生机构层，是指在所管辖的区域范围内相关医

疗卫生机构（包括三级医院、二级医院、社区卫生服务中

心、公共卫生机构等）所有业务应用系统，这些系统通过

信息化的业务活动生成、收集、管理和使用那些可以公布

的与区域范围内居民相关的健康数据，包括临床医疗数据、

健康档案数据、公共卫生管理数据等。这些应用分布在所

有为居民提供医疗卫生机构的服务点，为广大老百姓提供

各类健康服务。

区域卫生信息管理层和辖区卫生机构层之间通过区域

卫生信息应用访问层来进行信息交互，以实现健康档案的

互联互通性，信息访问层所提供的服务主要包括两个方面：

一方面提供通信总线服务，如消息传输服务、消息路由等；

另一方面提供应用软件通用的系统管理功能，如安全管理、

隐私管理、应用审计等。

4.3 基于卫生信息平台建立公众健康服务系统

基于南京市卫生信息平台，建立市级公众健康服务资

源中心，开展线下自助服务终端与线上网站、手机 APP、

微信公众号相结合的立体式公众健康服务系统（图 3）形

成个人健康服务中心，并建立对应的核心业务监控中心。

通过预约挂号系统整合医疗卫生机构预约资源，并发

布应用接口服务，支持院内自助终端以及市级网站、手机

端的预约挂号应用 ；自助医疗智能服务对接医院内 HIS、

LIS 等主要业务系统，实现自助挂号缴费、报告打印，整

合院内排队叫号系统，并集成南京市医疗统一支付平台，

支持移动端实现完整的自助式就医流程服务 ；自建短信平

台，支持市级公众健康服务系统相关短信发送、接受需求；

自建呼叫中心，并开发相应业务系统，建立面向市民的综

合卫生热线服务体系，整合医疗、预防保健等服务资源，

可承载在线咨询业务健康档案数据上送服务。

5  公众健康系统目前应用情况

目前，南京市卫生专网已覆盖全市二级以上医院、社

区卫生服务中心，医疗卫生数据已与医保、人口、民政等

部门实现共享。700 多万张市民卡可在联网医疗卫生机构

内使用，医疗一卡通格局基本形成 ；全市 50 多家二级以上

医院的专家号统一接入市预约挂号平台，大部分医院的专

家号源已实现全市托管，12 家医院预约挂号电话也已统一

使用“12320”卫生热线，预约方式覆盖了“12320”电话、

网站、银行、手机、数字电视等所有途径，并开放了手机

应用、短信告知、“12320”网站查询、预约支付等功能，

大大减少了患者排队挂号的时间 ；39 家医院共投入使用医

疗自助智能服务终端 693 台，实现了自助发卡、自助挂号、

图2 南京市区域卫生信息平台架构图

图3 南京市公众健康服务系统应用架构图
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自助缴费、自助预约、自助查询、自助打印等功能，十分

方便、快捷、安全。该系统及设备还被推广到其他 14 个城市，

医疗一账通已在多家医院试点成功，初步实现了医疗服务

全流程畅通、线上线下全流程支付，减少了患者排队次数，

大大缩短了挂号、缴费、取药、检查的时间。推广微博、微信、

手机 APP 等新媒体应用与服务，远程医学会诊中心初步建 

成，已接入南京鼓楼医院、江苏省人民医院、新疆伊宁市

人民医院等 10 多家单位，特别适合与边远地区开展远程会

诊、远程教学等，分级诊疗体系和远程临检诊断、远程影

像诊断、远程心电监测诊断、远程门诊等也在全力推进。

6  讨论

不同于国内一些大医院推进的智能化医疗服务，南京

是以一个城市为单元来统一推进区域智能化医疗服务并取

得显著成效的，这在国内并不多见。南京“智慧医疗”注

重业务应用、注重民生服务、注重模式创新，走出了一方

新的天地，即在区域卫生信息化建设的基础上，推进智能

化医疗服务，推进医疗与智慧城市建设的高度融合 [15-16]，

帮助公众实现“平时少得病、看病更方便、治病少花钱”，

最终有助于提高全市健康水平和居民健康素养。

本系统仅从技术层面解决了南京市智慧医疗在公众健

康服务领域问题。为保障业务系统正常运行，必须配合以

政府行政指令形成必要的工作与考核机制，从制度上推动

和确保各级卫生医疗机构的信息数据能够正常归集，真正

建立南京市公众健康服务平台。
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经皮介入人工心脏瓣膜系统产品获批上市

近日，国家食品药品监督管理总局经审查，批准了杭州启明医疗器械有限公司生产的创新产品“经皮介入人工心脏瓣

膜系统”的注册。

该产品由主动脉瓣膜、输送系统组成。输送系统包括输送导管系统和压缩装载系统。主动脉瓣膜由镍钛合金瓣架、金

标记点、缝线及猪心包制成的三叶式瓣叶和裙体组成。适用于经心脏团队结合评分系统评估后认为患有有症状的、钙化的、

重度主动脉瓣狭窄，且不适合接受常规外科手术置换瓣膜的患者。

该产品是一种无需心脏直视并在非体外循环下植入的人工心脏瓣膜，是国内首个自膨式经皮介入人工心脏瓣膜，为不

适合接受常规外科手术置换瓣膜的患者带来了显著的临床获益。

来源：CFDA网站

资   讯
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引言

我国广大的患者和稀缺的优质医疗资源这一矛盾是造

成人民群众看病难的一个主要问题。虽然全国多地已经开

始实行分级诊疗，一定程度上减少了大型三甲医院的门诊

量，但是很多医院患者半夜排队等号的情况依然存在。信

息技术的飞速发展，为解决看病难问题开辟了新的途径。

目前，网上挂号、预约系统纷纷上线，一定程度上缓解了

挂号排队问题 [1-3]。这些系统对患者操作手机、计算机有一

定要求，有利于年轻患者，对部分中老年患者而言有一定

难度。这部分患者经常凌晨开始排队，对体力和精神造成

较大的压力 [4-7]。所以，迫切需要缓解这部分患者排队挂号

难的问题。

1  需求分析

口腔医院门诊管理相对综合医院而言，口腔疾病的诊

疗需要多次就诊，所以更加复杂，这是由口腔疾病的治疗

步骤决定的。除了提前计划安排的复诊号和部分网络预约

号，多数无法控制的是每日随机初诊号，解决每日初诊患

者的就诊秩序是口腔医院门诊必须面对的问题 [8-9]。传统的

管理方式造成过多患者在医院排队，导致患者排队时间过

长，甚至无法完全接诊。所以，患者为了挂号夜间排队，

医院开门后患者抢号造成拥挤现象。行动不便的患者提前

等候医院开门，但是开门后，这些患者不能及时到挂号点

排队，造成来得早仍然挂不上号。

根据以上问题，必须设计一个既要体现公平、操作简

便的管理系统，同时还能防止各种倒卖号源的渠道。本文

就解决口腔医院随机初诊患者排队挂号问题提出信息化解

决方案，达到杜绝倒卖号源、方便患者的目的。

收稿日期：2017-01-23 修回日期：2017-03-26
通信作者：韩晟，中国人民解放军第四军医大学口腔医院，信息
科主任，高级工程师。
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口腔医院门诊抽号系统的设计与实现
Design and Implementation of the Outpatient Number Machine System 
in Dental Hospital

[摘 要] 目的 加强门诊现场挂号排队的信息化管理，解决三甲口腔医院门诊挂号混乱问题。方法 

基于自助挂号机开发与HIS融合的门诊实名抽号系统，系统主要包括号源管理模块、挂号叫号模

块、自助抽号模块。结果 系统的应用解决了门诊患者挂号拥挤问题，老年患者也能够独立操作

抽号机就医，体现了人性化服务。结论 门诊实名抽号系统极大改善了三甲口腔医院门诊排队混

乱的现象，在现阶段有实际应用价值。

[关键词] 医院门诊抽号系统；自助挂号机；医院信息系统；医院数字化管理

Abstract: Objective To strengthen the information management of outpatient registration and solve 
the outpatient registration confusion at first class dental hospitals. Methods We developed the real 
name number machine system combined HIS and self-service register machine, which mainly included 
the module of source control, registration and self-service number. Results The system solved the 
overcrowding on outpatient registration and made the elderly patient can operate number machine 
independently, which was humanistic. Conclusion The outpatient real name number machine system has 
greatly improved the phenomenon of the queuing situation in the first class dental hospitals and existed 
application value in the present stage.

Key words: hospital outpatient number machine system; self-service number machine; hospital 
information system; digitalized hospital management
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2  系统设计

2.1 梳理全院科室门诊信息

门诊量由计划号源和随机号源构成，考虑医院的工作

量和医疗质量，根据每天上班医生数量和平均工作量，制

定每日工作总量，从而确定每日最大随机工作量。随机工

作量为每日现场初诊人数，即现场初诊人数 + 网络预约放

号人数 + 复诊人数 = 每日工作量。门诊部需要定期收集科

室上报网络预约人数和日现场初诊工作量，便于抽号系统，

进行抽号安排。根据每日制定的门诊工作量，设计与 HIS

连网的抽号系统，达到实名抽号、按顺序挂号就诊的目的，

减少患者在医院的无效滞留时间。

2.2 系统模块设计

该系统共需要以下几个模块 ：号源管理模块、挂号叫

号模块、自助抽号模块。

（1）号源管理模块 ：该模块安装在门诊部，负责对全

部门诊号源的统一安排，设置各个科室上、下午各种号的

可抽取数量，复制计划表 ；统计各区段的抽号数量，浏览

抽号患者信息，自动发现屡次爽约患者，对恶意抽号爽约

患者进行屏蔽管理。

（2）挂号叫号模块 ：该模块用于门诊各科室挂号管理，

具有浏览抽号明细、退号、抽号和叫号功能。当抽号患者

挂号时，挂号程序自动检查抽号信息与挂号信息是否相符，

对信息不相符的患者提出警示，避免倒卖号票情况发生。

系统程序按照时间顺序对患者排队，利用电脑语音自动 

叫号。

（3）自助抽号模块 ：该模块由自助设备构成，与一般

意义的抽号机不同，该抽号设备必须实现实名抽号并与

HIS 连网。抽号模块根据预先设定的门诊量对抽号数量进

行限制，并将抽号记录与挂号系统进行连接验证，避免倒

号现象发生。抽号系统界面采用大号字体，界面简洁明了，

在身份证读取窗口有明确提示并且采用平台式读取方式，

方便老年患者操作。系统拓扑图，见图 1。

3  系统开发

自助机抽号系统采用 Windows 平台，使用 Power Builder

开发。自助机装配华视 CVR100 二代身份证阅读器、Epson 

T532 热敏打印机、微光 Z100-Q 二维码扫描器。身份证阅

读器采用 USB 接口连接，热敏打印机采用串口连接。

自助设备通过患者选择科室判断该科室目前是否有号，

如果有号，由患者选择时间区间和号别，选择完毕则开始

读入患者身份证或病历信息，判断该患者当然是否超过抽

号限额，最后打印抽号凭条。抽号凭条注明患者基本信息

和需要挂号的科室地点和时间。抽号系统流程图，见图 2。

系统管理软件功能主要分为号源安排和患者管理两大

部分，分别完成科室号源安排、批量复制安排表、患者查

询统计、恶意抽号筛选和黑名单管理等功能。挂号叫号模

块具有叫号、退号和抽号等功能。我们在实施中把这些功

能结合到挂号软件中，并在挂号过程中进行自动比对，保

证实名挂号，杜绝倒卖抽号资源的现象。另外，为了迅速

部署、合理利用现有资源、避免重复建设，在抽号叫号模

块中，利用原有系统的就诊叫号硬件资源，无需另外购置

音响设备。自助机抽号操作界面图，见图 3。

4  讨论

在智能终端普及的今天，医院信息平台手机化是必然

趋势 [10]。但是，作为一个负责全民医疗保健的单位，医院

必须面对和满足各种层次患者的挂号需求，避免出现因为

不熟悉现代化信息手段而无法就医的现象 [11-13]。所以，无

论移动医疗如何发展，院内的自助设备和人工帮助也是必

不可少的。所以，从便民的角度出发，短时期内排队挂号

不可能完全消除。医院除大力开展移动医疗之外，还必须

图1 系统拓扑图

图2 自助抽号机功能流程图

图3 自助抽号操作界面图
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继续重视院内患者的就诊秩序，利用信息化手段辅助管理

传统挂号排队 [14-16]。本系统上线后，医院无效排队情况大

大减少，特别是老年患者能够通过在院内独立操作抽号机

就医，同时彻底杜绝了拥挤现象。系统的使用极大地体现

了人性化，号票上显示了就诊科室的楼层和患者排队次序，

对于身体不适的老年患者和工作繁忙的年轻患者可灵活安

排挂号就诊时间，避免在院内的无效等待。即便对于没有

抽上号的患者，也避免了以前长时间排队等候仍无法就诊

的问题。该系统与网络预约等系统的同时应用，大大减少

了患者在门诊滞留时间，有利于医院就诊环境改善。大型

口腔医院分工非常精细，而多数患者对自己的口腔疾病应

该如何挂号并不了解，挂错号的情况时有发生。所以科室

挂号员不但要为患者提供挂号服务，而且还要提供简单的

分诊任务，对于挂错号的患者进行再次分流。所以，采用

自助抽号系统，不但简化了患者操作，而且减少了挂错号

退号退费等一系列问题。但是，该系统还有很多需要改进

的地方，如 ：每日科室放号数量能否更加合理，放号时间

能否更加精确，如何控制爽约患者人数等等，都给管理工

作提了出更高的要求。
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关于召开“第二届国际临床工程与医疗技术管理大会”的通知

2015年10月21-22日，首届国际临床工程与医疗技术管理大会在杭州成功举办。来自美国、意大利、澳大利亚、巴西、印度、

日本、马来西亚、泰国等 23 个国家的 50 余名海外临床与医疗技术管理专家参会。来自国内的临床工程领域人才，包括医

院院长、设备科长，临床工程师、医疗器械厂商、行业媒体等 400 余人出席了大会。

考虑首届大会所具有的历史性意义，经主席团会议研究通过，由世界卫生组织向国际劳工组织正式提交了世界临床工

程师职业发展报告，并将每年的 10 月 21 日定为“国际临床工程日”。

为进一步促进临床工程领域在国际上的发展及对世界卫生的贡献，第二届国际临床工程与医疗技术管理大会将于 2017

年 9 月 20-23 日在巴西盛大召开。本次大会将邀请国内外专家介绍和分析世界上医学工程和医疗技术管理上的差异，讨论

医学工程与医疗技术管理先进经验，现诚挚地邀请您前来参加。

中国医疗设备杂志社

资   讯
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引言

近年来随着科学技术的进步，越来越多的医疗设备应用

于临床，医疗设备的成本效益情况也越来越为医院管理者所

重视，通过分析医疗设备的应用效益，能够在一定程度上

提高医院的经济效益及社会效益。

目前，由于医院医疗设备的种类繁多、数据分散，对

其成本效益分析难度及工作量较大，导致大多数医院无法

真正开展信息化的医疗设备成本效益分析，目前只能依靠

传统手工登记的方式 [2]。而手工登记统计对数据统计汇总

和分析的周期长，时效性差；不仅加重工作人员的工作负担，

效率低下，而且数据的准确性也无法保证，很难为医院的

管理决策者们提供准确、有力、可靠的支持 [3]。

1 解决方案

构建一套医疗设备成本效益分析系统，将 HIS、

PACS、LIS、麻醉临床信息系统、血透工作系统等系统的

相关数据与设备管理系统相结合，利用数据挖掘技术统计

分析设备收入情况 ；并从消耗品库房系统、医疗设备运维

管理系统、设备管理系统等查询统计设备耗材、维修及折

旧支出情况 ；综合分析收入支出，实现对单台大型设备实

时的成本效益分析、对同类别小型设备的综合成本效益分

析，最终实现对医疗设备的精细化管理 [4]，为医院医疗设

备购置及管理提供决策依据。系统结构示意图，见图 1。

2  技术方法

针对这些庞大分散的数据，充分利用强大的数据挖掘

技术通过建立数据仓库，并且使用统计分析、知识发现技

术、可视化技术和分析技术等方法，对海量的数据进行采

集处理、清洗过滤、整合加工、分析预测 [5]，挖掘分析出

更深层次，更有价值的信息，帮助医院管理部门快速、直观、

基于数据挖掘技术的医院医疗设备效益
分析
Benefit Analysis of Hospital Medical Equipment Based on Data Mining 
Technology

[摘 要] 本文利用数据挖掘技术，从医院信息系统现有的检查、化验、麻醉等医疗数据中，挖掘分

析出医疗设备的相关信息。数据挖掘提高了医疗设备成本效益分析的准确性，为医院业务管理部

门有效地管理医疗设备及制定管理策略提供有力支撑，使得医疗设备的管理更加精细化，进一步

提升了医疗设备管理的水平，推动了医疗设备的规范化管理。

[关键词] 医疗设备；效益分析；数据挖掘；决策支持；规范化管理

Abstract: Using data mining technology, the relevant information of medical equipment was mined from 
the existing data of examination, laboratory, anesthesia and other medical data in the hospital information 
system. Data mining improved the accuracy of medical equipment cost-benefit analysis, and provided 
management department a strong support for the management and management strategies making of 
medical equipment, which could make the management more refined, further improve the level of 
medical equipment management, and promote the standardized management of medical equipment.
Key words: medical equipment; benefit analysis; data mining; decision support; standardized 
management
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有效、准确地得到决策支持需要的关键信息 [6]。

传统的数据库只保留了当前的业务处理信息，缺乏决

策分析所需要的大量历史信息 ；为了满足管理人员的决策

分析需要，就需要在数据库的基础上产生适应决策分析的

数据环境即数据仓库。数据仓库（Data Warehouse，DW）

是一个结构化的数据集合，与数据库相比，它具有面向主题、

集成、相对稳定、反映历史变化的特性 [7]。构建医疗设备

效益分析平台，首当其冲，必须建立一个医疗设备的数据

仓库 ；充分利用现有的 HIS 数据库、LIS 数据库、PACS 数

据库以及其他的医疗数据库作为数据源，经过采集处理、

清洗过滤、提取转换、整合加工等手段，形成医疗设备效

益分析的基础数据仓库 [8]。创建数据仓库过程图，见图 2。

有了数据仓库这一基础资源，通过利用传统的数据挖

掘技术即统计分析，对这些数据资源进行检索、关联、归纳、

分析等操作，抽取出隐含的、未知的，并具有潜在应用价

值数据信息 [9] ；配合使用现代的数据挖掘技术即知识发现

技术，采用机器学习的方法分析这些数据、挖掘这些数据

背后的知识，最终利用可视化技术简单、方便、直观地将

分析结果全方位地展示给管理决策者们。

以医学影像大型设备为例 ：首先，根据患者所做的 CT

检查项目，在 PACS 系统的检查信息中，检索出该 CT 检

查项目所使用的仪器的 ID，同时将检查号关联到 HIS 系统

的检查主记录中，获取患者所做的CT检查项目的收费情况；

其次，结合医疗设备管理系统，通过清洗过滤、整合加工

等方法归纳出该设备的收入情况，使用数据挖掘技术即知

识发现技术，采用机器学习等方法从大量数据中识别出有

效的、新颖的、有潜在的应用价值的数据 [10] ；最后，从医

院的消耗品库房、医疗设备运维管理系统以及设备管理系

统中的抽取出设备的成本、耗材、维修以及折旧支出情况

等数据信息与设备的收入情况相结合进行分析预测，实现

对医疗设备成本效益的分析，最终利用可视化技术，以相

对直观的图形、图表或者图像形式表达出来，全方位展示

出医院管理者们所关心的医疗设备成本效益情况，见图 3。

3  应用效果及分析

医院利用数据挖掘技术实现医疗设备的程序效益分析，

为管理者提供更加精准、可靠的分析数据，方便了管理者

们及时对医疗设备的成本、收益情况等信息数据的对比 [11]，

进一步实现对医疗设备效益的信息化管理。

系统将医疗设备效益分析分为数据采集、使用率分析、

大型设备效益分析、通用设备效益分析、设备对照等模块，

见图 4。系统使用数据采集，从医院的 HIS、PACS、LIS

采集相关的医疗设备的收入及成本，结合本系统的设备对

照，实现设备使用率分析及效益分析，帮助医院管理人员，

及时发现问题、解决问题，更加合理的对医疗设备进行管控，

同时根据所分析的情况制定相关的管理方案 [12]。

以医院的大型医疗设备为例。如图 5 所示，可通过选

择采集日期、收入项目、成本项目、设备名称等条件进行

检索分析。例如，采集日期选择 8 月份、设备名称选择磁

共振，系统将磁共振相关的设备详细信息罗列出来，根据

设备的收入情况、维修记录等信息，分别分析出该设备的

收益情况、效益比、故障时长、使用率、故障率等信息。

这些参考值具体计算公式及方法为 ：设备的效益比 =（收

入总额 / 购入价格）×100% ；设备的故障时长，是从医疗

设备运维管理系统获取该设备当月的维修故障信息 ；设备

的使用率 =（收入记录数量 / 统计天数）×100% ；设备的

图1 系统结构示意图

图2 创建数据仓库的过程图

图3 技术方法示意图

图4 系统功能模块图
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故障率 =（故障次数 / 统计天数）×100%。另外系统可通

过收入总额，可深入挖掘分析出该设备具体收入情况，用

于哪个病人，在哪个科室做了哪些项目，以及具体的收费

明细情况等信息都清晰可见 [13]，见图 5。

系统还将设备的使用率单独划分出来，根据收入项目、

核算类别等条件进行分析。例如，采集日期选择 8 月份、

核算类别选择移动式 C 型臂 X 射线机，系统将该核算类别

所对应的项目显示出来，分析出该设备的使用数量，平均

使用数量。并以图表结合的形式展示出来 [14]，见图 6。

综合以上几个分析参数，管理者可清楚的看出该设备

的运行状态以及具体效益情况。这些分析的结果给医院的

决策部门提供了更加科学、直观、精准的参考依据，方

便管理者们有针对性的制定符合医院的实际情况的管理 

方案 [15]。

4  结论

随着数据库、人工智能等新技术的进一步发展，数据

挖掘技术在越来越多的行业中占有举足轻重的地位 [16]。医

院将数据挖掘技术有效应用到医疗设备管理领域，挖掘出

数据价值，构建医疗设备效益分析平台，为医院提供更高

层次的数据分析功能，为医院的设备管理提供科学依据，

促进医疗设备管理的规范化，提高工作效率，为医院带来

良好的社会、经济效益 [17]。
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引言

医院供应室（Central Sterile Supply Department，CSSD）

是医院的一个重要组成部分，其工作质量直接影响患者的安

危和医护质量 [1-2]。医院供应室的管理系统，是对消毒、物流、

使用、回收等全过程进行信息化管理，是 HIS 必不可少的一

部分 [3-4]。

关于供应室管理系统的开发和使用近年来常见于各种

医疗文献，主要设计思路与实现方式为依托无线网络、移

动终端、条形码识别等技术，对供应室的工作实现人员、

器械、消毒流通等环节实现可追溯化管理。但大多数系统

的数据局限于供应室消毒包流通环节 [5-6]，即使是全院级的

全程可追溯信息管理，也缺乏对数据深层应用的支持 [7-9]。

在 HIS 发展日新月异的形势下，简单的流通数据已不能满

足 HIS 数据的进一步要求。

1  系统设计

基于这一现状，我院经过需求分析、认真讨论流程设

计后，开发应用了新的供应室管理系统，建立起消毒供应

的信息化管理及质量全程追溯制度，上线 3 个月后，取得

了良好的效果。该系统主要具有的特点是 ：

（1）系统采用 B/S、C/S 混合构架编写，采用 WPF 架构，

开发语言为 C#.net，数据库平台选择 oracle11g[10]。WPF 提

供了一个带渲染技术的用户界面 , 对设计人员来说，WPF

有很充分的开发工具支持，可以使设计者方便快捷地设计

UI 及框架 [11-12]。对于消毒供应室所使用的软件，因流程比

较复杂，并且承担维护字典、基础录入、系统设置等功能，

因此采用 C/S 构架编写；对于一线临床科室，流程相对简单，

采用 B/S 构架更能提高系统的便捷性与高维护性。

（2）除对人员和器械包进行条码化管理外，还对消毒

供应链上的其他因素，如消毒设备、消毒载具都进行条码

化管理。除使操作更加便捷，进一步提高数据准确性外，

医院供应室全程可追溯信息管理系统的
设计与实现
Design and Implementation of a Whole Process Traceability Information 
Management System in Supply Room of Hospital

[摘 要] 本文基于B/S、C/S混合构架设计和实施了一套全院级供应室全程可追溯信息管理系统，使

HIS数据链更加完善。系统具有可追溯性，可以有效、快捷地对消毒产品全程进行信息化、智能

化的管理控制，使供应室工作流程标准化，提高了供应室人员的工作效率和准确度，提升了供应

室的质量控制能力和管理水平。
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还使消毒供应的可追溯性进一步得到了提升。

（3）系统设置的丰富性，使整个流程可以更加符合和

贴近临床工作的需要。增加了护士长管理平台，使供应室

的科室管理和质量控制能力得到提升。

（4）增加了原因追溯，使整个工作流程的管理更加严

密。所有未按正常流程运行的数据，如消毒失败、器械报废、

消毒包过期等都有原因追溯。

（5）系统提供丰富的统计功能，不但可以统计医疗器

械的使用率、流通率、损耗率、工作人员的工作量，还可

统计消毒设备的使用率、维护间隔、器械消毒损耗，消毒

制剂损耗等，并生成相应报表。

（6）本系统可实现包含消毒设备的损耗、维护费用、

消毒制剂损耗等成本的分摊，使医院成本核算数据进一步

完整可信。

2  系统实现

供应室追溯管理信息系统实现了无菌设备的配包、配

包审核、灭菌、出炉审核、入库、发放、使用登记、回收、

清洗的全流程管理，每一个环节质量监控落实到人、设备、

器械与载具，达到全面的质量监控与可追溯管理，效果优

于传统的目视图解 [13]（图 1）。

2.1 供应室可追溯管理系统

供应室所使用的管理系统设计为 C/S 构架，供应室工

作流程见图 2。

系统要求为每个器械包配带一个条形码，可以存储器械

包流程各个环节的属性信息，内容包括器械包名称、包组成、

制包日期、制包人员、有效期等。通过扫描条形码，可以很

方便的查询到器械包的这些信息。此外，系统可以记录每个

器械包灭菌过程中的温度、压力、湿度，查询所有器械包的

流转环节，统计、分析器械包的使用情况，了解该器械包的

相关信息，包括流程中各个环节相关人员，做到责任明确。

供应室管理系统配置的硬件设备有 ：部署供应室系统

的工作站、条码打印机、条码扫描枪、移动设备（PDA）。

在录入基础数据时，还可对每一类器械或者器械包进行包

含图像信息的录入。

供应室的灭菌物品从回收、清洗、包装、灭菌、存储

的每个生产环节实行标准化流程控制，通过器械包的条形

码建立了清洗、消毒、灭菌和使用过程的完整实时的数据

电子档案。此外，对消毒灭菌设备也建立了管理数据库，

可以对供应室生产质量实施精确评估和监测，保证消毒灭

菌质量，减少和预防医疗错误的发生 [14]。

通过临床科室通过使用登记记录无菌包的使用信息，

实现了从患者→无菌包→清洗消毒过程和从消毒器械→无

菌包→患者的双向追溯管理，以及对消毒供应室无菌物品

从准备，清洗、包装、灭菌、存放、发放、使用到回收整

个流程的闭环式管理，见图 3。

2.2 临床科室用供应室追溯管理系统

与供应室相比较，临床科室使用的供应室可追溯管理

系统数据录入较为简单，不存在基础数据录入、字典维护

等功能，因此以 B/S 构架设计开发。

临床科室使用的供应室可追溯管理系统主要流程模块

为 ：接收无菌包（入库）→库存浏览→效期查询→使用登

记→无菌包回收（出库）→无菌包请领，并设计了系统效

期预警、查询统计、调查问卷等功能。

2.3 供应室护士长管理平台

为方便整个系统的监控和管理，还在供应室管理系统

中设计了护士长管理平台，可以实现工作质量实时监控、

工作负载监控与包含 18 项指标的质量评价，分别为 ：处理

器械统计、处理敷料统计、外来手术器械统计、手术器械

包次日下送发生率、灭菌器使用炉次统计、清洗不合格率

统计、消毒物品不合格率统计、灭菌包装密封不合格率统计、

配包器械缺失统计、无菌包内器械功能不全统计、无菌包器

械种类错误统计、无菌包标识不准确统计、灭菌方式不正确

统计、湿包数统计、包内化学指示卡不合格统计、回收器

械丢失统计、灭菌物品发放错误统计、灭菌失败统计。系

统可自动生成各项统计报表或逐月变化的线型图，见图 4。

除此外，护士长管理平台还设置了问卷调查功能，通

过题库设置制作面向临床科室的调查问卷，并可将调查问

卷的结果饼图方式汇总显示。

图1 供应室器械包流通全流程

图2 供应室工作流程
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3  应用体会

消毒供应室的工作涉及到的低值易耗品繁多、工作琐

碎、工作人员劳动强度大，易出现纰漏。一套数据链路完

整行之有效的信息管理系统，不但可以标准化整个工作流

程、还可使每一个环节质量可控、可追溯、可评价。

（1）全院级的供应室可追溯系统，使数据形成更加完

整的闭合链。目前各院所使用的供应室管理系统，大多为

科室级别的管理应用，在流通环节并不能完整的追溯到各

消毒包请领人员、分包管理、使用患者、效期管理等环节，

全院级别的可追溯系统，将使数据形成一个完整的链条，

并便于存档，使后期的统计查询变得更加全面。

（2）实行标准化流程控制，有助于提高工作人员对规

范的依从性。工作人员用自己的用户名登录程序，并将个

人信息与每一步操作信息进行捆绑，使得对任意环节的监

测与追踪，都可找到相应的责任人。此外，运用软件控制，

使操作者必须做完符合该环节的所有必要操作，才允许进

入下一环节，也提高了工作人员对规章制度和操作规程的

依从性，使消毒灭菌工作的质量控制得到有效保证。

（3）系统设置丰富多样，使系统运行更容易贴近临床

工作的需要。系统设置包含用户管理、角色管理、桌面提

图3 消毒包的全程可追溯管理

图4 供应室护士长管理平台界面
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醒设置、系统参数设置、个人设置。在系统参数设置中，

可指定是否支持自动扫描网篮、发放是否必须扫描领取人、

是否支持手动选择无菌包归还人、灭菌审核合格是否自动

入库、无菌包发放时是否提取同一批次无菌包、是否记录

清洗出入锅时间等，还可设置胸卡打印、条码打印、打印

包明细等。丰富全面地设置可以贴合科室管理的实际需求，

使系统具有更强的适应性和拓展性。

（4）通过建立信息化的管理流程，使得工作更加便捷、

高效、准确。系统充分利用手持设备的便利性，对登记、消 

毒、流通环节使用手持设备扫描条码、或者拍照存储，可

以迅速、准确地记录每一个步骤，代替了既往大量繁琐的

手工填写记录时间，既提高了核对、交接的速度和准确性，

还提供了优良的可追溯功能。

（5）丰富的统计查询功能，便于科室领导全面掌握科

室工作动态。护士长通过供应室管理系统通过统计查询模

块，可以实时查看供应室各项工作指标，并通过对消毒包

信息的全过程追溯，可以追踪、记录护士的工作质量。科

学量化的评价各项质量指标和绩效指标，促进了科室的管

理和质量的提升。

4  结语

全院级的供应室全程可追溯信息管理系统，优化了供

应室及各临床科室消毒器械的工作流程，提升了工作质量

和工作效率。实践证明，使用信息化管理手段管理消毒供

应工作，不但能使医院的 HIS 系统建设更加完善，数据链

更加完整，还能提高医院供应室的工作效率，减少差错，

进而降低院内感染，从而促进医院的长远发展 [15-16]。
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引言

随着区域卫生信息化的发展，图像存储与通信及相互

操作逐渐扩展到整个区域的医疗卫生机构之间，将区域内

多个医疗机构的 PACS 进行互联、并使各医疗机构产生的

影像信息按区域内医疗需求和资源优化原则进行共享交

换的影像信息平台系统称谓“区域 PACS”[1]。通过区域

PACS 系统，居民可在区域范围内任何一家医疗机构进行

影像诊断，联网医院可以共享影像信息和报告结果，同时

可以进行网上会诊，对病情进行分析和讨论，进一步明确

诊断，指导确定治疗方案，实现医学资源、专家资源、技

术设备资源和医学科技成果信息资源共享，从而降低重复

检查的概率，降低诊疗费用。

1  建设目标与内容

1.1 建设目标

依托区域卫生信息化平台，通过标准规范（数据规范、

业务整合规范、应用规范、管理规范、安全规范、技术规范等）

的建立和实施，逐步整合区域影像诊断资源，消除卫生领

域影像信息化建设中存在的“信息孤岛”现象，统一构建

区域范围内影像数据共享和业务联动的平台，全面提升区

域内的影像诊断水平 [2]。

1.2 建设内容

（1）对没有 PACS/RIS 医疗机构，提供基于“云计算”

架构 PACS/RIS 功能的数字化影像检查预约、数字化诊断、

传输和存储服务，即建立 SaaS-PACS/RIS。

（2）对区域内乡镇卫生服务中心的影像信息诊断实现

“初审”报告在本地，“终审”在中心（二级 / 三级医院）

的跨医疗机构远程协同诊断。

（3）对区域内各医院和乡镇卫生服务中心的影像数据

（报告和图像）上传及数据的集中管理，实现面向区域的影

像报告及图像注册，并基于区域卫生信息平台提供影像图

像的共享调阅 [3]。

（4）区内影像检查的预约、登记、报告管理等全流程

的业务监控管理，并基于此实现影像业务的跨院协同，对

区内影像检查业务的统计，并实现对跨院检查、诊断的医

院间费用结算功能。

区域PACS建设解决方案分析
Analysis of Regional PACS Construction Solution

[摘 要] 本文通过对用户类型、区域内业务模式、数据存储模式3方面进行需求分析，给出了区域

PACS的建设方案。该系统建立后，居民可在区域范围内任何一家医疗机构进行影像诊断，联网

医院可以共享影像信息和报告结果，同时可以进行网上会诊，明确诊断，指导确定治疗方案，实

现医学资源、专家资源、技术设备资源和医学科技成果信息资源共享，从而促进了医疗资源最大

价值的发挥。

[关键词] 区域PACS；影像诊断；云存储；集成平台；数据交换

Abstract: Through the requirements analysis of user type, regional operation model and data storage 
model, this paper proposed the solution of regional PACS construction. Based on this system, residents 
can take imaging diagnosis at any medical institution in the region, then the online hospital can share the 
image information and report the results. Meanwhile, online consultation can be realized to confirm the 
diagnosis, guide to determine the treatment and share the information resources from medicine, experts, 
technology and equipment, and medical science and technology achievements, so as to promote the 
maximum value of medical resources.
Key words: regional PACS; imaging diagnosis; cloud storage; integration platform; data exchange
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（5）与 HIS/EHR 系统的全面集成，医生在看片的同时

可以查阅与本次检查相关的所有临床资料、检验结果等信

息，提高诊断的准确率。

（6）疑难诊断可以把影像及相关临床资料上传到三级

医院影像科，由三级医院的专家进行诊断并返回诊断结果。

2  需求分析

2.1 用户类型

2.1.1 乡镇居民

（1）居民在县级范围的任何一家（乡镇）医疗机构就诊，

均能接受高质量（二 / 三级医院）的影像诊断服务。

（2）联网医院的影像检查结果得到互认，从而降低重

复检查的概率，降低诊疗费用。

（3）在联网医院内通过乡镇医院预约进行影像拍片检

查，影像诊断可由二级或三级医院医生直接进行诊断，从

预约到最终完成检查的流程网络化与数字化，方便就医 [4]。

2.1.2 乡镇医生

（1）乡镇影像技师接受统一的培训，确保拍片工作标

准化，保证拍片质量达 到区域影像诊断中心的诊断要求。

（2）乡镇（初级 / 中级）放射医生获得二 / 三级医院高

级放射医生的案例指导，既可降低独自诊断造成的医疗风

险，而且可不断提高业务素质。

（3）在信息安全的保证下，可在医生工作站或者通过

Web 服务方式查阅患者的影像检查报告，并根据情况调阅

患者的影像图像。

（4）在信息安全的保证下，可以调阅中心甚至三级医

院的复诊或者会诊报告，进一步提高影像诊断水平。

2.1.3 各级医疗机构

（1）接受区二级医院的医疗技术支持，降低由于影像

诊断水平可能造成的风险。

（2）实现与区二级医院之间的影像业务联动。

（3）区二级医院实现对本院影像诊断工作的信息化，

提高诊断效率及质量。

2.1.4 区域影像诊断业务中心

（1）为辖区内的乡镇卫生服务中心提供影像诊断服务，

规范诊断流程、保证 诊断质量。

（2）根据影像诊断工作量实现区域影像诊断中心与乡

镇卫生服务中心之间的费用分成结算 [5]。

（3）为乡镇卫生服务中心医院信息系统改造提供相关

标准，规范其开发。

（4）实现与二级 / 三级医院之间的影像业务联动，获

得二级 / 三级医院的专家会诊服务。

2.2 业务模式

2.2.1 现有业务流程

目前县级各医疗机构之间尚未建立业务协同关系，区

域影像诊断业务中心尚未建立。现有的业务流程为各医疗

机构均独立完成患者检影像查，其中 ：① 乡镇卫生院拥有

部分大型医疗设备，通过设备自带的诊断工作站阅片、诊断，

通过医生工作站系统工作站出具诊断报告，报告未能在系

统内共享 ；② 乡镇卫生服务中心的数字式影像设备尚未使

用，目前通过胶片阅片、诊断，通过 HIS 或者单机诊断工

作站进行诊断出报告，报告不能共享。

2.2.2 区域内业务模式

现有的业务流程已经不能满足业务发展的需求，需要

进行业务流程改造，以达到业务协同，资源共享的目的 [6]。

目前区域内 PACS 建设主要有以下两种业务模式 ：

（1）影像中心出具诊断报告。乡镇卫生中心技师拍片，

影像上传二级医院（分中心），二级医院影像医务人员网上

读片并出具报告。优点 ：① 弥补乡镇技师资源不足，这种

方式乡镇卫生服务中心只需要配备拍片的影像技师，不需

要配备专业读片技师 ；② 有效提高区域内诊断水平，所有

诊断和报告均由中心完成 ；③ 降低风险，乡镇影像技师从

影像诊断工作中解放出来，只负责拍片工作。缺点 ：① 带

宽要求较高，所有报告影像均需提交中心 ；② 报告等待时

间较长，简单的报告也需要较长的时间。这种模式管理简单，

适合乡镇技师不足的情况。

（2）中心出具复诊报告。乡镇卫生服务中心拍片并出

具初诊报告，提交初步诊断和图像到区级虚拟影像中心，

虚拟影像中心或者医生工作站调阅初步诊断及图像，对口

二级医院影像医务人员进行复审，复诊报告回传虚拟影像中

心，乡镇或者家庭医生调阅复审诊断报告。网上虚拟影像中

心可以不确定固定的办公场所，根据区卫生局统一预设的业

务规则，由影像专职医生在各自医院（一般可能为二级医院）

的工作站上履行影像中心复审报告的职责 [7]，其运营模式见

图 1。优点 ：① 模式灵活，可以根据实际情况灵活调整是

否所有报告均需二级医院影像医生 ；② 进行复诊。提高乡

镇卫生服务中心业务水平，学习并参考二级医院的复诊报

告 ；③ 接受区二级医院的技术支持，降低由于影像诊断水

平可能造成的风险。缺点 ：乡镇需要配备专业技师。

2.2.3 三级医院委托模式

影像报告除了可以由二级医院出具，还可以由区域外

图1 中心出具复诊报告运营模式
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的三级医院或者更高一级联合体来完成，目前县级虚拟区

域影像中心可以委托三级医院来完成专家诊断 [8]。委托三

级医院进行专家会诊，由医院和特定三级医院商定合作关

系，乡镇卫生院或者县医院技师拍片，对于疑难杂症，县

医院出具初审报告并提出委托三级医院复审申请，三级医

院接收影像和初诊报告进行复审，专家出具复审诊断报告，

报告回传。此种模式的优点在于 ：① 居民享受高水准的

影像诊断服务，居民在乡镇医院就能享受到三级医院的专

家诊断服务 ；② 采用 B/S 数据架构，部署以及后期维护

简单。

2.3 数据存储模式

区域 PACS 建设的数据存储模式分为集中式、分布式

和混合式 [9]。

（1）集中式。建立区域影像存储中心，所有乡镇卫生

服务中心和二级医院的图像数据和报告均上传到中心存储。

影像中心具有区域内所属医疗机构完整的影像数据全量，

二级医院或者乡镇卫生服务中心的图像调阅需要从中心提

取。这种方式所有影像数据都需上传，对带宽要求较高，

但管理方便。

（2）分布式。不建立物理上的区域影像中心，只建立

影像索引信息，所有影像数据均存储在各自的医疗机构内

部。乡镇或者二级医院进行影像数据调阅需通过区域影像

中心索引信息到指定存储地点进行调阅。因为影像数据不

上传，中心只保存索引信息，所以对带宽要求不高，但是

调阅速度比较慢。

（3）混合式。结合以上两种方法优缺点采用的一种灵

活的存储方式。建立区域影像存储中心，可以根据存储对

象来采取不同的存储方式，如对于影像数据不是很大的乡

镇卫生服务，采用影像数据上传的方式，进行集中存储 ；

对于影像数据比较大的二级医院，采用分布式存储，中心

只保存影像索引信息 [10]。

在本项目中我们建议采用混合式的存储方式，同时乡

镇卫生服务中心保存近期全量的影像图像，按需提交复审、

会诊等信息。区级影像中心可作为所有乡镇影像数据的中

长期全量备份。

3  建设方案

3.1 架构设计

县级虚拟区域影像中心建设是县级卫生信息化的重要

组成部分，构建区域级的影像中心，为全区各级医疗机构

提供影像诊断服务及业务指导。其建设内容主要有图像传

输与存储控制服务器、中心存储系统、医院前置适配器、

基层医院客户端、PACS 影像诊断工作站、基于 Web 的图

像浏览组件，以及信息安全体系、管理规范标准建设 [11]。

总体架构设计见图 2。

3.2 功能应用

本项目虚拟区域影像中心的应用包括图像传输与存储

控制、PACS 影像诊断工作站、医院前置适配器、基层医院

客户端、基于 Web 的图像浏览和移动工作站等功能。实现

县级区域内各医疗机构所有影像科室的 PACS 建设，并借

助区域内各成像设备互通、互联、互操作，通过开放式系

统架构，实现区域内图像信息采集、存储、通讯及浏览的

统一管理及跨机构、跨学科、跨地域的应用和服务。PACS

主要提供的功能见图 3。

3.2.2 医院前置适配器

在每个医疗机构配置医疗前置适配器，实现了 ：① 

与医院内部 PACS/RIS/HIS 等通信接口（DICOMC-Store/

C-Move/8MWL/HL7ADT/ORU/WS-MTOM/XOP，https）；

② 图像通信协议转换与缓存管理 [12] ；③ 消息通信管理 ；

④ 系统配置管理。

3.3 影像数据交换

本项目建议所有的影像数据和报告信息都存储在乡镇

卫生服务中心本地，所有的影像和报告在存储中心进行注

册，并存储索引信息。整个影像数据的存储和交换遵守“近

期分布、集中备份、按需提交、异地复审”的模式。

乡镇卫生服务中心乡镇中心可保存近期全量的影像图

像，按需要提交复审、会诊等申请 ；区级影像中心存储索

引信息，同时定时上传所有乡镇的影像文件，区级影像中

心可作为全部乡镇影像图像的中长期全量备份 [13]。影像中

心可以不确定固定的办公场所，根据区卫生局统一预设的

业务规则，由影像专职医生在各自医院（一般可能为二级

图2 县级虚拟区域影像中心架构设计

图3 PACS主要功能架构
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医院）的工作站上履行影像中心复审报告的职责，疑难病

会诊或者年度抽查质量，可以按需提交个别案例到二、三

级医院。

3.4 业务流程

3.4.1 共享交换策略与技术特长

（1）病人医疗信息小数据对象（文本信息）和元数据

对象集中存储。

（2）病人医疗信息大数据对象（图像）分布存储。

（3）根据“医疗业务需求”进行智能传输。

（4）信息安全性高：可设置“文档级”（限时）控制权限。

3.4.2 关键业务

采用最新国际医疗影像信息共享技术协议（IHEXDS/

XDS-I）和标准规范（DICOM/HL7），建立基于“云计算”

架构的区域医疗影像信息交换共享系统和乡镇医院 PACS

系统，实现对区域内就诊患者的影像类医疗信息（一 / 二级）

之间进行数据交换共享。同时可与市级三甲医院 PACS 无

缝对接，所建设的区域影像系统与区域卫生信息平台进行

集成和接口，在区域卫生信息平台下统一运行 [14]。

4  效益

本项目的建设，着重配合县级卫生综合改革，利用区

域影像诊断中心的建设集中全区医学影像资源，加强各级

医疗机构间影像的业务协同，促进影像诊断水平的提升，

同时利用信息化手段扩大区域影像诊断中心的覆盖面，促

使居民就诊向乡镇“下沉”，降低患者的就诊费用、减少患

者的重复检查费用，致力于缓解“看病难、看病贵”问题。

整个项目的建设，致力于提升松县级的医疗卫生服务水平，

努力营造健康、和谐和安全的社会环境，保障社会有序发 

展，有着重大的社会意义 [15]。

具体效益体现在如下几点 ：

（1）居民可通过区域影像诊断中心在任何一家乡镇卫

生服务中心或是二级医院获得同等质量的影像诊断服务，

为居民就诊向乡镇“下沉”，提供可靠保证，降低患者的就

诊费用、减少患者的重复检查费用。

（2）医疗工作者可以利用本项目的影像信息调阅功能

实现的对患者既往影像图像及诊断信息的调阅，从而提高

医疗质量，提升医疗卫生服务水平乡镇卫生服务中心的影

像技师从影像诊断业务中解放出来，专职从事拍片工作，

在降低工作强度的前提下提高了工作效率和质量。

（3）乡镇卫生服务中心获得了区域影像诊断中心的技

术支持，提升其医疗生服务水平，可进一步得到居民的信任，

吸引患者前来就诊，进而增加其影像设备的利用率。

区域影像诊断中心承担全区的影像诊断业务，优化了

全区的医疗资源配置，提高了医疗资源的利用率，从而促

进了医疗资源最大价值的发挥 [16] ；通过预约中心的建立，

及时接收各级医疗机构预约转检的患者，为患者就诊提供

便利。
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引言

医疗设备的正常运行都需要有适宜的温湿度条件，若

环境条件不符合要求，设备的稳定性、安全性就会受到影 

响，严重的可能发生医疗安全事件 [1]，因此需根据不同自

然条件特点对医疗设备运行环境进行改善 [2]。我院购置的

是西门子 Magnetom verio 型号的 3.0T 核磁共振设备，核磁

共振对温湿度要求较高，而我院磁体间温湿度短时间内变

化较大，为保证磁体间温湿度恒定在正常值内，本文对空

调运行过程中磁体间温湿度的变化进行监测和分析。

1  MRI基本原理

MR 是一种价格昂贵、分辨率和灵敏度高的大型精密医

学影像诊断设备，其成像原理是利用原子核的自旋运动特点，

在外加磁场内经射频脉冲激发产生信号，用探测器检测并输

入计算机，经过处理转换在屏幕上显示图像 [3]。

2  MR对环境温湿度的要求及数据监测

2.1 MR对环境温湿度的要求

MR 设备在工作时能产生大量的热，成像质量对磁体

间温湿度要求较高 [4]，温度要保持在 15～21℃，湿度控

制在 30%～60%，不宜超过 70%[5]。湿度太小，空气太干 

燥，会导致某些材料和结构性能的变化，以及静电的产生

对电路的影响 ；而湿度过大，空气中的水分凝结并附着于

电气元件上，会导致电气性能改变。此外永磁磁体的核磁

对温度的变化极其敏感，对磁体间及设备间的温湿度具体

要求 [6] 见表 1。

空调运行状况对磁体间温湿度影响的分析
Analysis of Impact of Air Conditioning Running Status on Temperature 
and Humidity in MR Chamber

[摘 要] 目的 本文结合我区气候及医院情况，通过对磁体间温湿度变化的分析及空调的预防性维

护，总结保证核磁共振设备正常运行的预防性维护措施。方法 结合医院工作实际，通过对磁体

间温湿度情况80 d的时时监测及数据记录，运用统计学方法进行曲线拟合，并对拟合曲线中出现

的4个突兀点进行分析。结果 依据拟合曲线及数据分析，得出保证设备正常运行时预防性维护内

容。结论 定期对空调进行维护保养，如每个月再生软水过滤器树脂，每两个月清洁加湿罐，每3
个月清理加湿罐的下排水管，确保其安全正常运行。

[关键词] 空调；核磁共振；温湿度；电导率

Abstract: Objective Combined with local climate and the hospital situation, through the analysis of 
temperature and humidity changes in MR chamber and preventive maintenance of air condition, to 
summarize the preventive maintenance measures of MR equipment. Methods Based on the practical 
work of the hospital, the temperature and humidity of MR chamber were monitored and recorded 
live data over 80 days. The curve fitting was carried out by the statistical method. The 4 abrupt 
points appeared in the fitting curve were analyzed. Results Through the fitting curve and the data 
analysis, the preventive maintenance during the normal operation of the equipment was carried out. 
Conclusion Regular maintenance of air conditioning, such as regenerating soft water filter resin every 
month, cleaning the humidifier every 2 months and the drainage pipe of humidifier every 3 months, 
should be implemented to ensure normal operation.
Key words: air condition; MR; temperature and humidity; conductivity
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表1 磁体间、设备间温湿度要求

磁体间 设备间
温度 (℃) l5～2l 15～32
温度变化率 (℃/h) ≤3 ≤3
湿度 (%) 30～60 30～75
湿度变化率 (%) -5 -5

2.2 空调现状及数据监测

由于北方气候夏季干燥少雨，冬季干燥寒冷，自然条

件下无法满足磁共振正常运行的温湿度要求 [7]，必须采用

专业恒温恒湿的高精度空调对其进行温湿度控制 [8]。我院

MR 设备间空调机组来自深圳市艾美康电子有限公司，其

主要特点为双压缩机，有微处理控制器，采用模糊逻辑控

制技术，具有屏幕多行中文显示器，能显示温湿度数值，

具有故障报警及记录储存功能，具有过压、欠压等报警等

功能，控制系统有密码保护功能 [9]。

为更好的分析空调运行状况对 MR 磁体间及设备间温湿

度的影响，我们对磁体间及设备间的温湿度进行了 80 d（每

天早、中、晚监测记录 3 次）的监测及数据记录 [10]。

3  数据曲线拟合、分析及结论

3.1 曲线拟合

运用统计学方法，对磁体间早、中、晚温湿度数据变

化进行曲线拟合得到曲线图，见图 1。由图 1 首先可看出

温度变化基本处于平稳趋势，且变化范围≤3℃ /d，此变化

满足 MR 对温度的要求 ；其次看出湿度的变化并非很稳定，

但总体处于上升并最终保持平稳的趋势，在此变化过程中

可以观察到有 4 个变化突兀的点，现就这 4 个突兀点进行

原因分析。

3.2 突兀点分析

第 1 个突兀点为图中标注“●”的点，此时磁体间温

度已低至 20%，不满足磁体间湿度要求。观察空调控制显

示面板报警提示“加湿器自动关闭”，无法加湿而导致磁体

间湿度及剧下降。查看空调加湿罐发现，加湿罐已经凝结

较厚水垢使得加湿效果不佳，加湿器自动保护而关闭。及

时用酸性除垢剂（如“绿伞”）对加湿罐进行清理后，机器

正常加湿，磁体间湿度逐渐上升。

图1 磁体间早、中、晚温湿度变化拟合曲线
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第 2 个突兀点为图中标注“★”的点，此时磁体间温

度又一次由原来的 48% 降低至 38%，虽说可满足湿度要求，

但是与之前比较有明显下降。观察空调控制显示面板未提

示错误，查看空调加湿罐未凝结水垢，此时检查加湿罐排

水管道发现被水垢堵塞，水循环效果不好，从而导致加湿

量减少，磁体间湿度降低。及时用酸性除垢剂（如“绿伞”）

疏通排水管道后，观察磁体间湿度逐渐上升。

第 3 个突兀点为图中标注“◆”的点，此时磁体间湿

度降低至 22%，基本接近外界自然湿度，完全不满足磁体

间湿度要求 [11]。造成此现象的主要原因为前一日晚医院意

外停电，来电后空调自启动失败，导致空调不能正常加湿

和降温，从而磁体间温湿度下降剧烈。及时开启空调一段

时间后，磁体间湿度逐渐上升。

第 4 个突兀点为图中标注“▼”的点，磁体间湿度降

低到 41.7%，此时设备间空调控制面板无报警提示，检查

空调加湿量及加湿罐排水管道一切正常，但加湿罐有较厚

的水垢，考虑到水垢的形成与水质的软硬有一定关系。由

于石河子目前用水主要为地下水，其水中含有钙、镁、钠

等矿物质离子较多，水质较硬。根据此思路查看电导率情

况，分别使用 T.D.S（hold）和 TM-03conductivity 型号的

电导率测试仪进行检测，并记录平均数值 968 μs/cm，电

导率比较高，此情况可加快水垢的形成。为减少水垢的形

成，保证有一定电导率的同时减少水的硬度，结合医院实

际，在加湿罐进水管前端增加简易的树脂过滤装置（价值

大概 2500 元）后查看电导率，记录数值为 117 μs/cm ，电

导率明显降低。此后观察磁体间湿度，逐渐上升，最高可

达 70%，并根据电导率变化情况调节树脂过滤器。

3.3 结论

磁体间的湿度变化与设备间空调加湿状况有直接联系，

而空调运行是否正常则需要医学工程技术人员对其进行定

期的巡回检修及日常维护保养 [12]。根据气候变化及我院实

际情况，为保证磁体间温湿度处于恒定状态，需定期检查

空调加湿罐是否结垢，压缩机是否漏制冷剂，加湿罐的排

水管是否堵塞，软水过滤器是否需要再生树脂等。若出现

以上现象，医学工程技术人员要及时处理，避免“小毛病”

造成“大问题”。

通过对我院空调 [13] 及其辅助设备定期的维护保养 [14]

和对磁体间温湿度数据分析，可以总结出以下内容 ：

（1）各家医院可根据自然条件及医院自身条件特点，

对磁体间温湿度环境进行监测及改善。

（2）新疆各家医院可根据医院水质特点，给空调加湿

罐进水管前端选择性安装树脂过滤器，减少水垢形成的同

时保证良好的加湿情况。

（3）若安装类似我院简易的软水装置，医学工程技术

人员可根据以下内容进行定期的维护保养，见表 2。

表2 定期保养内容

时间间隔 检修保养内容
每1个月 再生树脂过滤器
每2个月 清洁加湿罐
每3个月 清理排水管道

4  结语

通过对我院 MR 磁体间及设备间温湿度监测数据的分

析可以看出，定期清洁加湿罐、疏通排水管道、再生树脂过

滤器可以较好保持 MR 设备间及磁体间的温湿度，良好的

运行环境在保证 MRI 质量的同时延长了设备使用寿命 [15]， 

设备不会因为温湿度的影响造成其硬件故障和医疗事故，

同时也保证了医疗质量安全 [16]。
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引言

《内镜清洗消毒技术操作规范 2004 年版》规定 [1] ：凡

进入人体无菌组织、器官或经外科进入人体无菌腔室的内

镜及其附件必须灭菌。等离子灭菌器适用范围较广，可以

应用于各种内窥镜和硬性窥镜等器械的灭菌，相比常规灭

菌设备具有一定的优势，广泛应用于手术室各类器械的消

毒。我院是一家三级甲等专科医院，全国首批爱婴医院，

开展了大量的妇科腹腔微创手术，相关器械价格昂贵，需

重复使用且不受感染因素影响。过氧化氢等离子灭菌器成

为腹腔镜灭菌的首选方法，因此必须保证我院等离子灭菌

器完好率达 100%。

1  等离子灭菌简介

1.1 灭菌的原理

消毒（Disinfection）从医院除污染的意义上是指用化

学或物理的方法杀灭或清除传播媒介上的病原微生物，使

之达到无传播感染水平的处理即不再有传播感染的危险。

灭菌是用化学或物理的方法杀灭或清除传播媒介上所有的

微生物，使之达到无菌的水平。

1.2 几种灭菌方法的比较

灭菌可以分为高温灭菌和低温灭菌。常见的低温主要

有环氧乙烷、低温蒸汽甲醛灭菌和过氧化氢等离子 [2]3 种。

相关技术比较见表 1。

过氧化氢是一种适用较早的化学消毒剂，主要通过氧

化作用消毒，分解后无残留毒性。过氧化氢等离子灭菌技

术的研究还在进一步完善阶段，目前比较一致认可的解释

是 ：过氧化氢等离子的灭菌作用是综合因素所致，主要包

括温度、紫外线、高能粒子和活性自由基等。其中最主要的

可能是活性自由基作用。即等离子团中的过氧化氢基、羟基

等活性物质，容易与细菌体内的蛋白质和核酸结合，破坏其

新陈代谢，从而起到消毒灭菌的作用。过氧化氢等离子灭菌

系统被逐渐推广适用，主要因为它具备以下特点 ：① 灭菌速

度快，只有 55 min 左右，也不需要额外的解毒时间，从而

可大大提高灭菌效率，提高医疗器械的周转率 ；② 通过气

体循环系统将杀死的微生物以及残留物带走 ；③ 最终分解

水和氧气，对环境和医务人员安全，而且环保；④ 安装方便，

不需要专用的房间。

等离子灭菌器适用范围较广，可以应用于各种内窥镜

低温等离子灭菌器的应用质量及风险控制
Application Quality and Risk Control of Low Temperature Plasma Sterilizer

[摘 要] 本文介绍了低温等离子的原理、优点、质量控制的方法，总结了设备的常见故障现象及保

养经验。运用ISO9001质量控制体系对等离子设备发生的不良事件进行风险评估，我院把该类设

备列入高风险设备管理，采取了增加设备数量、提高工程师维修技能、加强操作使用人员培训等

方法，有效地控制了风险。
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和硬性窥镜、手术器械电源和电池，以及带电机的电钻、

电锯等电子器械。纤维光缆、导线、电极、颅内压传感电缆，

冷冻手术刀、喉镜刀片、精密眼科手术器械，管道扩张器、

导管等。

2  等离子灭菌设备的质量控制和维护保养

2.1 质量控制方法

灭菌质量控制的 3 种方法，物理监测、化学监测、生

物监测，满足 3 种监测均合格，灭菌器械可供临床使用 [3]。

（1）物理监测。首先检查灭菌器的状态是否正常，被

灭菌物品是否符合灭菌要求。严格掌握灭菌适用范围。器

械须合理摆放，不可重叠，一般选用增强循环。灭菌过程

中认真观察监测质量和温度及机器运转状况，遇到异常及

时排除故障或通知设备科维修。灭菌完后每锅有打印记录，

以备查询。

（2）化学监测。每锅灭菌是在锅内放入化学指示条 [4]，

在装载允许的条件下进行测试，化学指示条变色的必备条

件包括灭菌室内过氧化氢的最低浓度要达到灭菌器要求的

最低浓度（>3 mg/L），要有一定的紫外线（由等离子体放

电产生）灭菌时温度要在 40℃以上。灭菌过程结束后化学

指示条由蓝色变红色 [5]，若变色不均匀或不充分视为不合

格。另外，在包装袋的侧封处有变色，否则为不合格。如

不合格，应及时查找原因，留档备查灭菌记录监测。

（3）生物监测。我们采用的是快速生物监测方法，每

日开锅后，预热，第一锅进行快速生物监测，使用专用塑

封袋将枯草杆菌黑色变种芽孢生物监测管进行塑封，放置

在灭菌舱下层的最内端，可同时与灭菌物品一起进行灭菌

程序结束后将监测管取出挤压瓶盖处，再放入快速监测仪

专用槽内挤破后进行监测。4 h 后取出结果。指示剂不变色

代表灭菌合格。

2.2 常见故障分析及处理

等离子灭菌器主要由灭菌舱，加液部分、抽真空部分、

电源、打印机组成。等离子灭菌设备的工作流程 [6] 为 ：系

统预处理阶段、启动设备进入工作、真空泵真空至 60 Pa、

进气阀、吸入过滤空气（压力至 1350 Pa）、注入过氧化氢

混合液静置 2 min、真空泵真空至 60 Pa、射频辉光放电等

离子灭菌约 2 min、注入过氧化氢混合液静至约 2 min、进

气阀吸入过滤空气至常压、灭菌完成、打印报告。

设备的实际使用过程中，故障现象千变万化，设备工

作的每一流程都可能出现故障。维修工程师需根据所了解

的知识排除故障。主要有指示卡不变色、液位异常、抽真

空异常等故障现象 [7]。列举常见维修案例如下 ：

（1）抽真空异常。待灭菌物品不干，抽真空时，灭菌

物品不停的蒸发水汽，真空值很难下降。所以器械清洗后，

应充分干燥。一般用高压气枪冲掉水分并置于干燥箱中干

燥。抽真空时，在泵阀里通过的是过氧化氢气体和灭菌舱

内的杂质，而泵阀是金属材料，经过过氧化氢的长期腐蚀

泵阀抽真空能力下降，设备需定期更换泵油。

（2）过氧化氢 [8] 残留。如果装载物上有可见的白色残

留物，这来自过氧化氢残留物，应该彻底干燥所有物品，

管腔内应用压缩空气吹干，保持器械的干燥。

（3）化学指示卡不变色。过氧化氢未进入腔体未发生

化学变化。考虑过氧化氢夹管阀损坏，过氧化氢在设备抽

真空阶段即被抽出去。

（4）加液故障。三源等离子灭菌器主要由储液杯、加

液器、加液管路组成。常见的故障为加液针被异物堵住至

过氧化氢无法进入设备，应及时清除异物（通常是过氧化

氢的封口纸）。强生等离子的进液结构主要是由“注射器”

刺穿卡匣。设备出现过“注射器”显示灯变红，待舱门自

动打开后，打印纸显示“注射器压力为 55 Pa, 循环取消”。

经查看取消循环对应的胶囊处于完好状态，且卡匣塑料表

面及胶囊空斜侧均无针眼痕迹。分析可能是针不能刺穿卡

匣，需调整注射器间距，培训操作人员正确的安装卡匣。

（5）强生等离子报警音响，“真空期”显示灯变红。故

障分析 ：装载物品过多或潮湿。强生等离子大约可以放 10

件器械，而三源等离子在灭菌器械数量上没有特别的限制，

只要腔体能放下即可。这是国产设备的优点。

2.3 设备维护简介

强生设备使用 6 个月或 750 次循环后，会提示保养。

保养内容：① 更换泵油。真空泵油不仅是获得真空的介质，

而且对机械摩擦起润滑、冷却和密封作用 ；② 更换过氧化

氢滤芯，泵油滤芯、空气滤芯等 ；③ 进行电气测试，包括

控制箱电压测试、真空等离子测试、温度测试、压力校准、

注射泵测试等。以上测试均需要专用密码，厂家不提供给

客户。需要客户买维保服务 [9]。

三源等离子没有特别的保养提示。根据多年的使用经

验，由于该设备对器械的数量及干燥度的限制较少，故真

空泵易损坏，需经常更换泵油。经验是 100 锅左右更换泵油，

表1 多种灭菌技术比较

灭菌技术 设备名称 配备设备 适用物品 耗能 时间效率 废气排放 物品消耗 温度 化学残留
等离子灭菌器 等离子灭菌器 220 V电源 非液体类 少 较短 无 无 常温 无
高温蒸汽灭菌 蒸汽灭菌柜 蒸汽锅炉 畏热物品无法用 高 较长 有非蒸汽排放 高温损耗 高 (115-135) 无
ETO/CFC灭菌 环氧乙烷灭菌柜 排风、防爆设施 非液体类 较少 很长 有ETO/OFC废气 较少 低65° 有
消毒液浸泡 消毒清洗机 380 V电源 不锈钢、塑料 少 较长 有化学废水 化学锈浊 室温 有
紫外线臭氧消毒 紫外、臭氧消毒柜 220 V电源 物体表面消毒 少 较长 有臭氧产生 无 室温 无
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可以自行更换。厂家没有规定过滤器更换的周期，一般每

3 个月需更换滤芯。

相比于进口设备，国产 [10] 三源等离子灭菌器采购价格

低，使用成本低，对器械的干燥度要求不高，一次性可灭

菌的器械多。而强生设备的优点是稳定性好、可靠、故障 

少，受到使用科室的欢迎，市场占有率高。

3  等离子设备的风险管理

使用医疗评审中广泛应用（ISO 9001）质量管理体系

对医疗设备发生的不良事件进行风险评估 [11]。结合我院的

实际情况。设备一旦发生故障，会引起腔镜手术无法正常

开展，不仅在财务方面给医院带来损失，更有可能带来负

面影响 , 必须保证设备的完好率达 100%。故应用该管理体

系对医疗设备的临床使用安全事件风险评估等级，等离子

灭菌器在我院应评为高风险设备。风险评估的目的就是科

学的设置风险控制方法。医疗器械的维护保养是医疗器械

安全使用、风险控制的重要保证。我们应该制定相应的预

防性维护（Preventive Maintenance，PM）手段，定期维护

保养，控制设备风险的发生概率，确保设备安全、有效运行，

从而降低不良事件的发生。

风险管理前，东院有两台三源等离子设备，1 台放置

在手术室，1 台在供应室。供应室的设备处于备用状态。

某一天两台设备同时出现了故障，无法保证当天器械的周

转率，影响手术的正常开展。为了降低设备损坏带来的风险，

购置了一台强生等离子灭菌器。因为强生等离子灭菌器投

入市场时间更长，设计方面更好。通过增加了性能更好的

设备，降低了风险。设备科工程师应落实日常巡查，掌握

每台设备的性能特点，不断总结维修经验把被动维修变成

为主动预防维护，缩短设备维修周期，不断加强设备使用

人员及维修人员的安全应用技能、提高应用技能，规范设

备的使用流程 [12]，控制风险发生的隐患。积极开展对临床

设备使用人员操作技能 [13] 指导培训，强调使用人员必须彻

底干燥器械，按要求摆放器械等，减少人为 [14] 误操作。通

过以上风险控制方法，等离子灭菌器的完好率达 100%，提

高了我院器械的周转率，为手术室提供了强有力的保障，

得到了使用科室的肯定。

4  结论

低温等离子是一种新型的灭菌设备 [15]，保证了器械的

使用质量，提高了器械的周转率，开创了低温消毒的新领域。

国产设备成熟度比较高，但性能不够稳定，利用 ISO9001

质量管理体系可有效的对等离子灭菌器进行风险 [16] 评估及

控制，使设备的完好率达 100%。
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引言

医疗设备 [1-2] 是现代化医院固定资产投资最主要的方

面之一，医疗设备的引进极大地促进了医疗业务的开展，

医疗设备运行是医院最主要的经济收入来源之一。医疗设

备，尤其是大型医疗设备，在为医院带来可观的经济效益

的同时，如果预算编制松懈，也容易导致盲目引进、配置不

合理、设备使用率低下等一系列问题 [3]。因此，如何科学合

理的进行医疗设备的预算申报、论证和审批工作成为现代医

院管理工作者必须研究的重要课题。全面而科学的医疗设备

预算编制可以使有限的医疗设备资源得到合理配置和有效

使用，也是反映新形势下医院管理水平的重要标志 [4-5]。

1  目前医疗设备预算编制中存在的问题

1.1 观念落后，缺乏目的性

不少人对设备预算编制的作用和目标认识不足，认为

预算制订是财务行为，只是为了节约资金和初步测算成本，

因此缺乏参与感和主观能动性。

1.2 管理制度不规范

健全合理的管理制度是预算管理得以实施的必要条件。

由于预算编制制度不完善，各环节工作职责不清、流程不

健全，可能致使预算无法实施或者违规实施。

1.3 项目论证不充分

设备的调研论证是预算制订的起始环节，也是预算执

行的依据 [6]。

1.4 公开性、透明度不够

据了解，不少医院目前仍然采取高度集权的管理模式，

往往是科室主任、设备科领导、分管院长掌握设备预算决

策权，这显然是违背医院科学管理要求的。

1.5 缺乏有效的监督和评价考核机制

对预算执行的结果缺乏考核，相应的预算奖惩措施也

不到位，没有和各科室的目标、责任挂钩，没有形成预算

执行责任体系。预算执行随意性大，缺乏日常控制、信息

反馈以及有效的分析评价，削弱了预算的刚性约束 [7]。

2  我院医疗设备预算的编制

在今年刚刚完成的 2017 年度的设备预算申报工作中，

我院在近些年设备预算管理工作的基础上，结合其他兄弟

医院的经验，对设备预算的编制开展了一系列的改进和探

索工作，总结如下。

2.1 组织人员

设备预算编制需要多个部门的配合，是全院职工集体

智慧的结晶，能使职工围绕预算目标努力工作，增强全院

医疗设备预算的编制实践与思考
Practice and Reflections of Medical Equipment Budgeting

[摘 要] 医疗设备预算的编制已经成为现代化医院管理的重要课题之一。本文就医院设备预算编制

过程中存在的一些问题进行了分析，并对我院在年度设备预算编制中，对规章制度、效益预测、

评分体系和评审流程等几方面进行了创新和改进，希望对同类医院的预算编制工作有所借鉴。
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职工凝聚力 [8-9]。通常，由设备管理委员会负责对医院设备

预算管理进行评审和监督，对预算制订和执行的重要环节

予以公示，保证整个预算申报、审批、制订以及执行过程

的公开透明。我院的医疗设备管理委员会委员由医院领导、

医疗、护理、科教、设备、纪检、审计、计财等职能部门

负责人和临床科室学科带头人共同组成。

2.2 预算总量控制

我们从医疗设备年折旧额、医院年收入、近几年预算

总额变化 3 方面考虑每年的设备预算总量。首先，为保证

医院正常医疗需求，每年医疗设备预算应不低于年折旧

额 ；其次，医院年收入反映的是医院整体经济运营情况。

通过了解周边地区多家同类大型三甲综合医院的设备预

算总量的情况发现，医疗设备预算一般占到医院年收入的

3%～5%。此外，近几年预算总额可以反映医院在医疗设备

投入上的变化趋势，应当结合医院的整体发展规划，统筹

考虑设备预算总量。设备主管部门应该在与财务部门充分

沟通后，结合以上 3 方面因素，在全院整体预算中，确保

医疗设备预算总量控制在合理范围。

2.3 项目遴选原则

（1）满足维持医院医疗活动的正常开展的基本需要。

（2）既要满足患者卫生服务需要与需求，又要考虑到

病人经济承受能力和医院整体效益。

（3）资源合理分配，实现通用设备的统一规划和配置，

避免设备闲置。

（4）优势学科重点发展，注重医院发展方向和重点学

科的设备配备。

（5）中医院应当优先配备一些临床评价好、经济效益

高的中医特色医疗仪器。

（6）关注医改政策，结合医院发展，做好医院设备整

体长远规划。

2.4 设备预算编制制度的完善

按照申报项目金额，我们将项目分为 3 类 ：① 项目总

额在 1 万元以下的，科室不需单独申报预算，设备处依照

往年经验统一申报全院低值设备总预算 ；② 1 万～10 万之

间的项目，科室提交申请后，设备处内由责任工程师、采

购员和设备处处长进行评估，形成结论，报设备管理委员

会审批 ；③ 10 万元以上的项目设备处组织申请科室负责人

进行现场答辩，审计部门、纪检部门等相关部门进行审核

和监督，医疗设备管理委员会进行论证，现场专家逐一打

分形成结论。本文提及的设备预算编制主要指 10 万元以上

设备。特殊情况下申报的预算外项目可参照执行。

我们对医院已有《医疗设备管理委员会工作条例》、《医

疗设备计划购置审批制度》、《医疗设备购置论证制度及流

程》等相关文件、流程和制度进行了完善和修订，并建立

了设备效益预测体系和立项评分体系。

（1）设备效益预测体系。临床科室在申购大型医疗设

备时，需填写设备的收费项目、物价编码、收费单价、材

料成本、月检查人次、检查比重等项目，设备处与计财处

经核实后，按照统计算法，扣除设备的折旧费、人力成本、

能源费、维修费、物业费、房租费等，折算出设备的盈亏

平衡人次、投资回收期、每月经济效益等指标，对设备的

预期经济效益进行估算 [10]（图 1）。设备效益预测也是项目

评分体系的重要组成部分之一。

（2）立项评分体系。医疗设备预算立项评估主要依

据《医疗设备购置立项评分表》（以下简称《评分表》，见 

图 2）。《评分表》总分为 100 分，客观分为 60 分，评分项

目包括设备使用范围、配套条件、科室影响力、科室业绩、

设备效益预测情况等 5 个大项 ；主观分为 40 分，由评委按

照设备对医疗、科研、教育水平的提升，设备的成熟度、

先进性，购置的迫切性等做出主观评定，最终按照投票率

计算主观分。如果投票率低于 50%，该项目直接否决。主

观分加上客观分为该项目的总分。部分设备，如果《评分表》

中的客观分项无法打分的（如辅助设备不产生经济效益），

该项分值纳入主观分。

2.5 设备预算编制流程的优化

（1）临床科室按照要求填写设备预算申报材料，应充

分论证其技术现状、需求评价、配套条件、效益预测等，

经科务会小组集体签字后提交至设备处。

图1 医疗仪器设备效益预测报告
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（2）由分管院长牵头，汇集计划财务处及设备处的相

关人员根据科室申报材料，依照《评分表》所列进行调研、

复核、统计和分析，对各个项目进行可行性论证。项目的

可行性论证涵盖设备的参数、价格、适应性、可靠性、配

套条件、人员配置等。对于常规设备的更新和增加，需要

调研原有设备的使用情况、设备维修情况、市场产品变化；

对于新增设备，需要对拟购置设备的理由进行充分论证，

对其经济效益和社会进行综合分析和评估。客观内容由设

备处组织评分，主观内容于立项评审会提请公开讨论。

（3）首先，由科主任陈述申购理由，并回答评委提问；

然后，由设备处介绍设备的使用、维保、经济效益分析等

情况 ；最后专家评委在充分讨论后，进行表决投票，汇总

后得到主观项目分数。

（4）设备处对《评分表》进行汇总统计，按照分值高

低顺序列出大型设备项目供决策使用。对于符合医院中长

远规划的重点项目，经院务会审议，予以适当加分。

3  总结与思考

回顾我院 2017 年设备预算的编制工作，我们着重在规

章制度、效益预测、评分体系和评审流程等方面进行了改

进，从临床科室和医院决策层的反馈来看，普遍认为这些

改进对提高预算编制的规范化、公平公正以及科学性起到

了至关重要的作用，同时也提升了全院，特别是临床科室，

对科学申报预算的重要性认识。笔者有如下几点体会 ：

（1）只有做到制度和流程的不断完善，才能确保预算

编制真正的公开公平公正。

（2）在医院层面，医疗设备的投入要与医院下一年以

及中长期发展规划相一致 ；对科室而言，科室设备预算的

申报也要与专科发展相一致。设备预算的编制需要从医院

发展、科室影响力、盈利情况、发展趋势、对新设备新技

术的依赖程度等多个维度综合考虑。

（3）医院作为一个非营利性的机构和自负盈亏的主体 ,

以社会效益为主 , 兼顾经济效益 [11-12]。经济效益是医院可

持续发展的保证。近些年来，在设备预算编制中越来越注

重经济效益，这样可以减少盲目投入和节约医疗成本，但

也不能矫枉过正，在保障社会效益的前提下提高经济效益

才是最佳选择 [13-14]。

总而言之，只有注重设备预算编制，强化预算意识，

才能充分利用现有资源，不断提高医院的经济效益和社会

效益 [15-16]。
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引言

随着医院业务的不断扩大，门诊就诊量逐年攀升，人

工挂号收费窗口排长队的现象随处可见 [1]。而由于医保政

策的推进和完善，城乡居民的参保比例也在逐年提升，导

致参保患者的数量高速增长 [2]。目前我院持社保卡门诊就

医的患者占比超过 70%，尤其是医保慢性病患者众多。

为了优化就诊环境，简化诊疗过程，改变门诊“排队

长、等候久、秩序乱”的局面 [3]，2015 年 6 月我院与扬子

农村商业银行合作推出了“患者自助服务系统”建设项目，

旨在利用自助服务终端实现自助注册、自助挂号、自助充

值、自助缴费、自助预约与自助查询等基本就诊需求，同

时支持自助化验报告打印、自助发票打印等功能。新系统

的使用带来了方便与快捷，缩短了病人的排队等候时间 [4]，

提高了患者的就诊效率，同时改善了就诊环境，提升了患

者的就诊体验，特别是实现社保卡实时结算后，其应用功

能受到了广大参保患者的欢迎。

1  自助服务系统架构

本次自助服务系统建设项目建设不仅包括面向社会公

众的信息窗口，同时也包括面向医院内部的信息窗口，主

要自助服务系统架构见图 1。

2  自助服务建设内容

2.1 机器配置

为全面推进医保患者门诊服务自助化、便捷化，医院

将门诊一楼至五楼的人工收费窗口全部拆除，只在门诊一

楼大厅保留 5 个人工窗口，用于高峰或机器故障时应急，

以及退费、退余额、挂失等特殊操作，其他区域全部改造

成为自助服务专区。本次项目共投放了 54 台门急诊功能的

自助一体机，其中包括门诊楼 47 台、急诊楼 5 台、预防保

我院医保患者自助服务系统的建设与实践
Research and Practice of Self-Service System for Medical Insurance Patients 
in Our Hospital

[摘 要] 为解决综合性医院普遍存在的“三长一短”痼疾，提高门诊的运作效率，改善患者的就诊

体验，我院与扬子农村商业银行开展深度合作，共同开发建设自助服务综合信息系统，旨在利用

自助服务终端实现病人的基本就诊需求，包括自助办理挂号、充值、缴费、预约、取号、查询和

满意度评价等业务，同时支持自助化验报告和自助发票打印功能，为广大患者群体尤其是数量众

多的医保患者，提供就医方便。
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Abstract: In order to solve the “three long and one short” problem that universally exists in the general 
hospital, promote the outpatient operation efficiency and improve the treatment experience of patients, 
our hospital carried out the deep cooperation with the YangZi Rural Commercial Bank, constructed the 
self-service comprehensive information system together. The system is aimed to use the self-service 
terminal to achieve the basic needs of patients, including self-service registration, recharge, payment, 
reservation, taking number, query, satisfaction evaluation and other services. It also supports self-service 
lab report and invoice printing, to provide convenient medical treatment for the majority of patients, 
especially the numerous medical insurance patients.
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健科 1 台和血液净化中心 1 台。另外，还有 4 台自助发票

打印机和 8 台自助报告、病历打印机。

2.2 就诊流程优化

医院自助服务系统的建设在一定程度上对原有门诊业务

流程造成了冲击 [5]，为了全面推行新的自助服务模式，便于

医保患者快捷就诊，医院在流程改造时，着重在信息共享、

发票管理、医疗凭证、信息提醒等方面进行了优化处理。

2.2.1 新就诊流程

自助服务将门诊原先分散的业务操作集中为一体，减

少医保患者四处奔波之苦，见图 2。

2.2.2 信息共享

在数据处理上应直接对 HIS 数据库进行操作，确保医

保患者通过自助机完成缴费时，费用信息来源应与人工收

费窗口一致，结算数据信息也保持一致，避免结算差异。

2.2.3 发票管理

为便于部分特殊需要的医保患者，用于二次报销或其

他用途，医院在门诊一楼至三楼大厅放置了 4 台自助发票

打印机。患者就诊结束后，可根据自身需要，选择就近的

自助区域打印发票。

2.2.4 医疗凭证

以前患者取药、检查、治疗等都持发票作为凭证，本

次自助服务系统上线时，通过院医务管理部门和收费管理

部门，对各临床、医技科室开展集中培训，要求视自助缴

费凭条与发票作用一致。

2.2.5 信息提醒

由于自助凭条可能会被相关业务科室保留，为便于患

者及时查看挂号、充值、缴费、预约等信息，患者在自助

完成相应的功能操作后，系统会向患者预留的手机号码发

送就诊提醒短信，指引患者进行候诊、取药、治疗或检查

等操作。

2.3 业务流程梳理

2.3.1 结算流程

医保患者结算过程牵扯统筹支付、个账支付、自费支

付等内容，由于社保系统、HIS、银联支付系统是相互独立

的，因此保证 3 个系统的集成应用、事务一致性和数据准

确非常关键 [6]。医保自助缴费的流程首先调用医保预结算

接口获取缴费信息。患者确认缴费时，首先处理个人自费

部分，即通过银联支付接口从银联卡扣取费用。然后调用

社保结算接口进行正式结算，结束后再次调用社保卡接口

更新账户信息，最后处理 HIS 结算信息。当其中某一步失

败时，应先取消上一步操作。

2.3.2 隐形费用

以往某些隐形费用需要人工处理，如采血费、注射费、

输液费等项目，需要收费员手工补录相关费用后 [7]，才能

形成完整的缴费明细信息。为此，自助服务系统建设时对

门诊医生工作站系统进行改进，实现在开处方、申请单、

处置单的同时，自动生成相关的隐形项目，确保收费项目

的完整性。

2.3.3 慢性病审核

全面推行自助服务系统后，人工收费窗口针对医保慢

性病就诊、开药等审核的功能也相应消失，为加强医保门

诊统筹基金监管 [8]，防止医保慢性病超范围就诊、超范围

开药，本次自助系统建设时，在门诊医生工作站和门诊

HIS 收费程序增加了慢性病的病种审核和费用限制功能，

如专病专治，即特定慢性病病种仅可在特定的科室就诊，

以及特定慢性病病种仅可开具与该疾病诊疗相关的药品。

2.3.3 日结管理

对人工窗口收费员来说，每天都需要进行日结操作 [9]。

为便于自助服务系统的的账务处理，系统将每台自助缴费

机都视为一名虚拟收费员，并配有固定的工号，设置缴费

机在每天指定时间进行自动日结，在 HIS 中可实时查看设

备的日结情况，并与综合支付平台的交易记录进行比对。

2.3.4 退费设置

目前由于电子退费审核程序尚未开发完成，患者退费

仍然需要相关业务科室和门诊部共同审核确认签字后，到

人工收费窗口办理，自助设备暂不支持退费和退预交金账

户余额功能。医保患者退费按照原支付渠道原路返回，即

统筹支付金额退回社保基金，个账支付金额退回患者社保

账户，自费支付金额按照银联卡支付、支付宝支付、微信

支付、或第三方预交金充值账户扣费等不同的原支付渠道

退回。退预交金账户余额则需提供社保卡和预交金充值凭

条，由患者确认所退余额信息后，输入第三方预交金充值

账户消费密码，完成退余额操作。

图1 自助服务系统架构图

图2 改造后的医保患者门诊就诊流程
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2.3.5 对账处理

本次自助服务系统建设时，医院组织相关软件工程师

开发建成了综合支付平台，所有就诊交易都需经过该平台，

社保数据由 HIS 对每次社保账户交易明细进行记录，并定

期从社保系统下载账户交易记录与 HIS 进行对照，将对账

结果反馈至综合支付平台。医院仅需通过综合支付平台，

便可完成医保、银联、支付宝、微信和现金的对账工作。

3  自助主体功能

3.1 自助注册

患者在自助机插入社保卡时，系统自动检索数据库，

判断该患者是否已建立 HIS 系统现金充值账户（如已有账

户，可直接绑定），当该患者尚未建立个人账户时，系统在

后台自动为其建立个人账户，用于患者在医院内的一切现

金消费结算。

3.2 自助充值

自助充值方式仅限于现金充值。医保患者通过自助

机插入社保卡后，放入要充值的现金（支持 10、20、50、

100 元纸币），相应金额计入该卡第三方预交金充值账户，

并打印相应的凭条完成充值。患者在缴费时选择“现金充

值账户”，并插入社保卡，便可从其个人资金账户中扣除相

关费用，实现自助结算。

3.3 自助挂号

医保患者通过自助机选择“挂号功能”插入社保卡，

系统将显示可挂科室、专家等信息供患者选择，患者确认

挂号科室及专家号或者普通号后，自助系统将生成挂号订

单信息发送给 HIS，由 HIS 先从该患者社保卡账户中扣费，

账户余额不足或为空时，提醒患者选择其他支付方式完成

缴费。支付成功后，由 HIS 进行号源分配，并为患者打印

挂号凭条，提示患者相关就诊信息。

3.4 自助预约

医保患者在自助机插入社保卡后，选择预约时间和预

约科室，取得预约凭条后。在预约的就诊时间段前半小时

来到医院，自助缴费取号即可。

3.5 自助缴费

医保患者在自助机插入社保卡查询待缴费项目信息，

核对完毕后点击确认缴费，目前支持单个项目分开缴费和

多个项目合并缴费。患者如果社保卡账户内没有余额或者

余额不足，可另外选择 HIS 现金充值账户扣费、银联卡刷

卡缴费、支付宝扫码支付或微信扫码支付方式完成支付，

由系统打印缴费凭条。

3.6 自助查询

查询功支持医保患者个人信息、社保账户余额、第三

方预交金充值记录及余额、电子病历信息、挂号缴费记录

等信息查询，同时提供医保患者修改第三方预交金充值账

户密码的功能。

3.7 自助打印 

医保患者在检验结束后，规定时间内可在医院自助一

体机点击检验报告结果查询并插入社保卡后，自助服务系

统会将查询申请发至 LIS（RIS）[10]，由 LIS（RIS）认证其

合法性后，将结果信息返回至自助服务系统，患者可根据

自助服务系统显示的检验结果信息选择自助打印。目前每

份检验报告在自助设备上只允许打印一次，如需补打则要

去人工窗口完成。

4  应用

4.1 应用效果

我院自助服务系统历经 8 个月建成，于 2016 年 1 月正

式投入使用。新系统的启用优化了门诊就医流程，提升了

门诊就诊便捷性，为医保患者节省了 40% 以上的排队等候

时间，提升了医保患者的诊疗效益 ；另一方面，也在客观

上解决了医院窗口收费人员不足的问题 [11]，减少了不必要

的耗材支出，降低了医院的运营成本 [12]，同时扩大了医院

的品牌影响力 [13]。

4.2 存在问题

医院自助服务系统推行过程中，对自助机的操作方法

和基础功能宣传力度不足 [14]，导致部分医务工作者和医保

患者对自助系统的理解不全面，从而不能充分利用自助服

务系统开展就诊服务。另外，系统也确实存在一些亟待完

善的内容，如为医保患者提供个性化健康指导、历史病历

查询 [15]，以及自助跨地区信息共享和跨地区费用结算 [16] 等。
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医疗设备管理软件的更新往往跟不上，而且软件研发厂家

对于日常医疗设备管理往往不太了解，研发出来的系统适

用性与医院的需求会有一定的差距，而本系统由医院自主

研发，可根据医院设备数量、种类、固定资产编码特征自

行编写，后期维护更新以及系统适用性有比较大的优势。

该系统的设计还可以进一步的优化，如添加用户权限，

增加统计分析，扩展更多的搜索条件，提高系统的安全性

等。医疗信息化给医院带来了 HIS、PACS、LIS 等日益完

善的临床应用系统，大大的提高了临床工作效率，医院也

要借此机会大力发展医疗设备管理的信息化，提高工作效

率，优化日常维护管理流程，为临床工作更好的服务。
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引言

近年来，随着卫生事业的快速发展，医学领域的新技

术日新月异，新疗法、新耗材在临床广泛应用，促进疾病

的诊疗。医院引进新耗材，希望以耗材为载体，使用先进

的诊疗技术和方法，来提高医院的诊治水平，满足患者解

除病痛的要求，从而提高医院的竞争力。因此，对新耗材

的引进要严格把关，必须有明确的规定和要求才能进行采

购 [1-2]。我院大部分的耗材都是在政府招标目录下进行二次

遴选，除此以外的其他耗材如果要新增则需要经过一系列

审批流程 [3]。在新材料的引进过程中，前期的审核工作起

着至关重要的作用，保证了新材料的质量和合理引进。

1  新增耗材的审批流程

1.1 网上填报申请

临床科室在内网上填写《临床医用卫生材料申请单》，

写明申请理由、适应症、推荐的品牌和每月使用量 [6-7]。

1.2 新增耗材前期审核

设备科对产品进行调查，审核产品的注册证、厂家和

经销商的资质，并了解产品的收费情况，功效等。

1.3 召开职能科室会议

在医学装备管理委员会开会之前，召集医务科、院感

科和财务科等相关职能科室和申请人共同参与会议，请申

请人介绍产品，得出一个初步的推荐意见 [8-9]。

1.4 医学装备管理委员会审批

每个季度召开一次医学装备管理委员会，由设备科介

绍产品，并有委员会专家进行投票，2/3 以上与会人员同意

新增耗材前期审核的规范化管理
Management Regulations of Prior Period Examination of Newly Added 
Medical Consumable Materials

[摘 要] 本文对我院在新增耗材前期审核过程中存在的问题进行分析，发现由于缺少统一规范的管

理方法，经常出现对产品了解不充分、收费项目错误、引入过多品牌或引入的产品无法进行线上

采购等问题。针对这些问题，我院提出了一套规范可行的审核方法，制定了准入的必要条件，统

一并完善了审核内容，核准物价信息，同类产品比较，分析适应症，并引入了循证医学评估的内

容。通过在新增耗材前期审核过程中充分了解和掌握耗材相关知识，使耗材管理部门在耗材的选

择与使用上，更有话语权。

[关键词] 医用耗材；新增耗材；前期审核；新增审批；规范化管理

Abstract: This paper analyzed the procedure of the prior period examination of the newly added 
medical consumables, and found some problems such as inadequate understanding of products, charging 
error, introducing too many brands and that the brands can’t be purchased online, for lack of unified 
regulation. Aiming at these problems, we proposed a standard and practicable examine method, including 
formulating necessary conditions of access, unifying and improving examine contents, verifying price 
information, comparing similar products, analyzing indication and introducing evidence-based medicine 
assessment. By means of fully understanding and mastering the related knowledge in the prior period 
examination of the newly added medical consumables, the department of consumable management got 
more discourse power on the selection and use of consumables.
Key words: medical consumable; newly added consumable; prior period examination; newly added 
examination; standard management
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则审批通过。

2  新增耗材前期审核中存在的问题

设备科对产品的了解和介绍对医学装备委员会专家的

投票意见起着很大的作用，但在我院原先的前期审核过程

中，新产品的资质审核和资料搜集是有一名资深的采购人

员进行，在职能科室会议前 1～2 周进行资料搜集，在汇报

给科长 [10]。由于缺少一个统一规范的管理制度，经常出现

对产品的了解不齐全，收费项目不确定或错误，过多品牌

的引入，引入的产品没有省采购编号等问题 [11]。

3  新增耗材前期审核过程的规范化

3.1 制定出准入的必要条件

（1）新增产品原则上不允许进行线下采购。在省采购

平台上必须要有目录，省阳光号还没有批下来，暂时不能

申请。如果在省标目录里还没有公布的，等省标结果出来

后再进行勾标，不再审批。在省标目录的产品，如果没有

中标，则不能再当做新产品审批。这样要求统一后，减少

了需要进行线下采购耗材的数量，避免了这类产品经过装

备管理委员会通过后造成设备科被动的局面 [12]。

（2）如果原先勾标的产品已经有进口 1 种、国产 1 种，

则原则上不再审核同类产品。

（3）如果某种新产品在省采购平台上还没有，它的引

入将对医院的发展起到很大的作用，则需要相关职能科室

提出采购申请。

3.2 统一资质审核内容

制定《新增耗材供货商需要提供的资料》表单（图 1），

由供货商根据表单做好相关资料，装订成册后交到设备科

审核，统一审核内容后，就避免了资质证件缺失。

3.3 核准物价信息

明确产品的收费项目和收费编码，单价或组合使用价

格，是医保收费或自费，以耗材收费或项目收费。如果是

项目收费，原先的治疗方式是否已经收取了该项目费用。

必须与财务科确认收费项目是否合理或套用收费，同时核

对该收费项目与产品的原理和注册证上的适用范围是否相

符。如果医院原先使用的复用耗材，而要新增的是一次性

耗材，还需要了解原有复用耗材的价格，分几次收费，一

次收费多少。

3.4 同类产品比较

翻查本院是否有同类产品，其价格和年用量 [13-14]。与

原有产品相比，该产品是否有明显优势，如具有功能特殊

性、明显价格优势等。新产品是否会替代老产品，替代率

大概是多少。并了解原有在用的类似品牌是否有相应产品，

能否用原有品牌替代。在满足临床需求的基础上，尽量控

制耗材的品牌数量。

3.5 分析适应症

查看注册证上的适用范围，不能光听医生或业务员的

说辞。业务员经常夸大范围，而医生一般不看注册证，容

易只看宣传彩页或听信业务员的说辞。明确哪些操作或治

疗才可以使用，在审批通过半年后查看是否有滥用现象。

有些产品的适应症范围非常广，还需要讨论是否要限定哪

些操作可以使用该产品。

估算是否要限定科室和限定年用量。比如一次性使用

自毁式胰岛素注射笔用针头，内分泌科申请新增耗材时预

计月用量 300 个。但实际统计住院糖尿病人 200 个 /d，里

面有 1/3 会用到注射针头，1 d 注射 3 次，总共针头 1 d 用

量就有 200 个，且不包括门诊病人。如果通过审批后，不

限定适应症和年用量，则可能会全院大规模使用。

3.6 加强循证医学评估

新耗材的使用要能够提高医院诊疗水平和技术水平，

能够改进治疗模式，缩短手术事件，提高治愈率，减少病

人痛苦，或有利于缩短平均住院日。对于低值耗材，尽量

通过试用来评判质量 ；对于高值耗材，则尽量不采用试用

的方式 [15-16]。高值耗材、技术上有重大突破的产品，全新

技术引进，都需要对方解释原理，提供该项技术或治疗方

式的发展综述，以及其他能体现产品的设计、质量和安

全性的相关文献，最好能提供样品和视频资料。开展新技

术和新项目所需要的耗材，要求临床事先报送医务科审核

备案。

图1 《新增耗材供货商需要提供的资料》表
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3.7 总结审核内容

为了使新增耗材前期审核的规范可操作，制定《新增

耗材前期审核表》（图 2），由采购员总结后交由设备科科

长审核。

3  小结

在规范新增耗材前期审核流程之前，我院新增耗材的

审批通过率在 70% 以上，并经常出现同一产品过多品牌引

入，新产品引入后造成老产品积压，通过的产品收费有问

题或只能进行线下采购等问题。在对新增耗材前期审核进

行规范化管理之后，这些问题都没有再发生，并将新增耗

材的审批通过率控制在了 50% 以下。但是目前还存在两个

问题需要去改进 ：① 对全院通用的产品如留置针等，由于

各个品牌都有其特殊的功能、特殊的规格或特殊的组合方

式，品牌的数量很难控制 ；② 循证医学评估的方法还需要

提高，因为厂家经常无法提供综述文献，样品的质量很难

评判，临床科室习惯于对高值耗材进行试用的方式。

新耗材的应用是一柄双刃剑，在提高治愈率、好转率

的同时可能使单病种费用增加。在新增耗材的前期审核中，

充分考虑病患和医院的利益，科学把握医用耗材的性价比。

耗材管理部门因为专业限制，技术上处于相对弱势，话语

权较弱，通过在新增耗材的前期审核过程中，充分了解和

掌握产品的相关知识，能使耗材管理部门在耗材的选择与

使用上，与临床专家进行平等的讨论，并形成一个大家都

认可的结果。
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引言

医疗设备管理是医院内部管理的重点之一，涉及医院

资产和医疗质量两个敏感领域，故其管理水平的高低在很

大程度上影响着医院综合管理水平 [1]。医疗设备是指用于

临床实践诊断与治疗的仪器、设备，是医院日常医疗、护

理工作得以开展的物质基础 [2]。我院是新开业的医院，物

资的变动十分频繁。在这种情况下，医疗设备管理的工作

量十分巨大。因此，一套高效便捷的医疗设备管理模式就

显得尤为重要。

1  传统管理方式中存在的问题

传统的设备管理方式在日常工作中暴露出很多不足之

处，主要表现在以下方面 ：

（1）设备上的标签不但太大难以张贴，而且容易脱落。

对于设备的标签我们进行过很多改进的尝试，从一开始使

用的普通标签，到后来的二维码标签，但使用下来效果都

不太理想。主要原因之一是我院是儿童医院，病人都是未

成年儿童。尤其对于病区的设备，张贴在显眼处的纸质标

签很容易被小患者损坏或污毁，而若将标签粘贴在隐蔽处

又违背设备标签需要易于读取的初衷。而且若资产发生转

移，纸质标签又需要重新打印张贴，非常麻烦。

（2）各科室设备分账容易发生错误。对于占医院设备

多数的小型设备来说，这部分设备由于科室之间借用、科

室重组、老旧设备报废处理与财务的核销不及时等原因，

个别时候分布情况会出现混乱 [3]。另外设备在使用及搬动

过程中，上面黏贴的标签非常容易脱落，造成追溯困难。

近距离无线通讯技术在医疗设备管理中
的应用
Application of Near Field Communication Technology in Medical Equipment 
Management

[摘 要] 医疗设备标签管理是医疗设备管理工作中的重要一环，本文将最新的近距离无线通讯

（Near Field Communication，NFC）标签技术引入设备标签管理工作，使得管理者可以通过日常

生活中常用的智能手机对设备进行管理管理，并赋予设备标签更多的实用功能，如显示设备信

息、协助保修、指向相关网络空间，使得设备标签可以融入到设备管理的日常工作中，简化了设

备管理人员对设备的管理工作，提高了设备标签的实用性。

[关键词] 近距离无线通讯技术；医疗设备管理；设备标签；医院信息化

Abstract: Label management is an important part of medical equipment management. In this paper, 
the latest near field communication (NFC) tag technology was introduced to the medical device label 
management, so that managers could adopt smart phones commonly used in daily life to manage 
equipment and give more practical functions such as showing device information, guarantee assistance 
and linking to relevant web space. NFC technology realizes integrating device label into the device 
management daily plan, which simplifies the procedures of managing equipment and improves the 
practicability of device label.
Key words: near field communication technology; medical equipment management; equipment label; 
hospital informationization
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科室设备分账的错误，不但会影响科室的成本管理，而且

存在因为无法及时定位需要的设备而延误治疗的风险。

（3）设备故障报修麻烦。随着医疗设备专业化程度越

来越高，设备管理工作在设备部内部也是越分越细，造成

使用科室在设备有问题时有时不知道应该找谁，而设备部

内部的转达也往往不够及时准确。使一些维修工作被耽误

或漏修，影响医疗工作的正常进行，给一线科室造成不必

要的麻烦，使得科室对设备部造成不必要的误解 [4]。

（4）设备资料查找麻烦。在日常工作中，无论是设备

的使用者还是管理者都会需要查阅设备的一些相关资料。

例如科室人员会需要查阅设备的使用说明，维修人员需要

查阅设备的维修记录等。但在以往的工作中，当使用者需

要查阅设备的相关资料时，只能记下设备的厂牌型号等参

数，然后回资料室查阅相关的文件资料，相当费时费力。

2  NFC技术的引入

2.1 NFC技术概述

近 距 离 无 线 通 讯 技 术（Near Field Communication，

NFC）是由飞利浦公司和索尼公司共同开发的非接触式识

别和互联技术，可以在移动设备、消费类电子产品、PC 和

智能控件工具间进行近距离无线通信 [5]。这种技术具有安

全、可靠、无接触、无污染、数据可重复读写并保存时问

久等特性 [6]。目前，随着 NFC 技术的不断发展，NFC 技术

使用在移动终端上的趋势越来越明显，越来越多型号的手

机开始支持 NFC 技术。NFC 技术拥有多种工作模式，其中

标签模式是一种十分重要也是被广泛使用的工作模式。标

签模式指的是 NFC 通信中的目标设备，目标设备自身不会

产生射频场，它工作在被动模式下 [7]。而当有 NFC 功能的

手机靠近芯片时，NFC 设备可以通过内部产生的射频场提

供与设备通信时所需的所有电力 [8]，存储在芯片内的指令

便会被执行。

2.2 NFC技术的特点

（1）小巧、美观、信息量大。NFC 芯片具有体积小，

容量大的特点，笔者使用的 NXP NTAG 216 芯片即使加上

感应线圈也只有一元钱硬币大小，却可以存储 888 字节的

信息，基本满足设备管理的使用需求。且由于 NFC 是非接

触式芯片，可以在 0～3 cm 范围进行读取，因此做好的标

签可以贴在一些较隐蔽的地方，甚至一些塑料机壳的设备

还可以将芯片贴在机壳内部，不影响设备的外观，并且在

日常使用过程中也不易脱落。

（2）易于批量操作。NFC 标签制作简单，做好第一张

标签后，之后的标签便不再需要重新编程，可以批量复制

制作，只需在写入内容之前修改与之前不同的地方，这样

便大大减少了标签制作时的工作量，避免了传统条形码生

成系统与其他系统对接过程中出现的人员和费用问题 [9]，

使得 NFC 标签在临床上大规模应用有了可能性。

（3）使用寿命长。NFC标签是一个可以复用的电子标签，

每一个标签都可以反复进行擦除及读写，而且数据在芯片

内的存储时间可以长达 10 年以上。一台设备从购入到报废

基本只需要一个标签就可以完成全程的跟踪管理。

（4）可实现数据传输功能。NFC 采用了双向识别和连

接，通信各方不存在固定的主从关系，通信可以由任意一

个 NFC 设备发起 [10]。因此 NFC 标签可以实现标签与管理

设备之间的互动。比如通过编程完成电子表单的填写、发送，

或者实现按照要求进行检索相关资料等功能。

（5）数据安全，可分权限浏览。NFC 是一种近距离连

接技术，提供各种设备间距离较近的通信。与其它连接方

式相比。NFC 是一种私密通信方式，加上其距离近、射频

范围小的特点，其通信更加安全 [11]。同时，NFC 标签是一

种可编程的标签，因此可以实现对标签里面的内容进行加

密。通过判断条件的加入，可以将科室的使用者和设备的

管理者进行区别对待，这样只需要通过一个标签就能同时

满足双方的工作要求。此外，NFC 芯片也可以对芯片内所

有数据进行加密。加密后的芯片只有在操作者输入正确的

密码后才会执行内部的程序。

3  NFC技术的实际应用

3.1 功能实现

我院的 NFC 标签，主要实现了以下功能 ：

（1）显示设备的相关信息。对于医疗设备上张贴的标

签，显示设备的基本信息是标签最基本也是最重要的功能，

信息完整的标签能够让使用者一目了然的了解该设备的一

些重要属性。无论是对于使用者或是管理者，合理设计的

标签可以省去很多查找资料的时间。

（2）协助报修。以往的标签限于标签大小等因素，往

往无法将相关负责人的信息表达完整。而 NFC 芯片由于具

有数据传递的能力，可以实现对手机的简单控制。因此，

使用 NFC 芯片可以通过预设的程序，帮助科室直接联络相

关的负责人。

（3）指向相关网络空间。而 NFC 芯片可以引导手机打

开某个文件或者某个网络位置，利用这个功能，可以将设

备资料存放在手机内或某个网络位置，然后在手机扫描芯

片时自动打开预设的链接，这样，就可以方便的查阅设备

的相关文件资料。

3.2 任务流程

使用 NFC，相关 APP 可以非常方便的对芯片进行编程。

为了实现以上需求的功能，芯片的编程工作流程见图 1。

当手机扫描到 NFC 芯片后，NFC 芯片首先将内部存

储的设备信息以弹窗的方式推送至手机。使用者可以很直

观地了解到设备的各种基本信息包括资产编号、资产名称、
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生产厂家、规格型号、SN、使用部门、存放地点、安装日期、

设备原值、使用年限、风险评估结果、厂方联系人及电话等，

见图 2。相比纸质标签，电子标签容量大，包含的信息可以

力求完全而不用担心大小的问题。当使用者关闭信息弹窗后，

芯片会询问使用者是否需要报修，若使用者需要，则芯片会

自动编写好报修信息并填写好管理人员号码，使用者只需点

击发送即可完成报修工作。虽然 NFC 芯片支持自动发送信

息或拨打电话的功能，不过实现该功能需要操作者对 NFC

插件进行授权，考虑到使用者对手机操作能力不同，因此暂

不使用。当使用者选择不需要报修或报修工作完成时，芯片

自动执行下一个判断，此时芯片会比对使用者手机的 IMEC

与预设的 IMEC。若比对结果一致则认为是管理员，芯片便

会询问是否需要打开详细资料页 ；若判断结果不是管理员，

则流程结束，跳出程序。因此，只有管理员有权限打开预

设的设备资料地址链接，保障设备信息的安全。

4  发展方向

4.1 系统化

由于我院现在的条件限制，目前在存储设备的一些详

细资料的时候使用的是网盘，管理者需要连接外网才能进

行设备详细信息的查看。而由于网盘为第三方，系统的维

护基本依赖服务商，其及时性与可靠性得不到保证。更严

重的是服务商因市场变化有可能转型甚至解体，或者是核

心技术人员流失等导致售后服务断档，给系统的长期使用

带来风险 [12]。为了数据安全，未来必然需要医院自己内部

系统的支持。管理者通过局域网来访问医院内部的数据库，

这样便大大提高了设备信息数据的安全性。

4.2 功能更完善

相信随着 NFC 技术的不断发展，未来同样大小的芯片

将拥有更大的储存空间，这样就为以后一个标签实现更多

功能提供了可能性。在医院内部系统的支持下，使用更大

容量的芯片可以实现更多的功能，例如在线填写维修记录、

协助盘点等。这样便大大方便了临床科室及管理部门的使

用，同时更大的存储空间也可以储存大量的设备信息以及

每次维护、维修、质量检测的相应记录。这样可以预防因

原设备档案损坏和遗失造成的设备信息资料的丢失 [13]，使

标签的作用更加多样化。

5  结论

在长期的医疗设备管理工作中，大家深深感到医疗设

备不仅是开展医疗、教学、科研的必备条件，而且是提高

医疗质量的物质基础和先决条件。医疗设备大多属于精密

仪器，价格昂贵，因此医疗设备管理是医院管理中十分

重要的一环 [14-15]。设备部作为医院设备的主要管理部门要

做到与时俱进，不断发展和完善自己的管理技术。未来的

设备管理工作，电子化与网络化必将是主要的发展趋势。

NFC 芯片制作方便且安全高效，可以通过任何带有 NFC 功

能的终端进行网络数据的读取与写入，是一种直观、简便

与安全的通信方式。两台设备自动进行通信并形成一个点

对点网络，且标签本身不需要电源支持 [16]，可以十分方便

地部署在设备的任何位置，适宜大规模推广使用。
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引言

随着现代物流技术的飞速进步，在各个领域的运用也

越来越深入。医用耗材供应链作为现代物流的重要组成部

分，日益受到关注。众人对医用耗材供应链的期待也越来

越高。本文结合了我院实际情况和第 5 版 JCI.GLD 章节供

应链管理要求，具体分析了供应链中的各个重要环节（B/S

架构物联网、订单流转跟踪、风险管理等），旨在构建一个

完整的供应链系统。

1  关于医用耗材供应链

医用耗材供应链一般是医用耗材从生产商原材料到成

品再到医用最后到临床科室，其中涉及信息流、物流、资

金流的一个整体的网络结构。现代物流的发展为医用耗材

供应链提供了良好的保障。医院物流管理发展是必然趋势，

可以降低医院成本，提升医院整体竞争力的发展理念，建

立供应链战 [1-3]。同时条码技术、RFID 射频等技术的发展

也促进了医用耗材供应链的信息化发展。包黎刚等介绍了

JCI 标准下的高值耗材管理 [4]。

2  基于B/S架构的物联网

浏览器 / 服务器架构（Browser/Serve，B/S）是 Web 兴

起后的一种网络模式，这种模式统一了客户端，将系统功

能实现的核心部分集中到了服务器上。客户只需通过浏览

器即可与服务器进行数据交换。相对于过去的 C/S 架构，

它更为方便有效。

2.1 订单管理

在 B/S 架构的物联网耗材平台中，从临床订货到临工部

库房再到供应商，无论是常规耗材还是高值耗材，都可实现

电子信息化操作。可通过 RFID 技术直接把耗材条码中附带

的信息读取到计算机中存储，并能实现耗材的溯源管理。

2.2 供应商资质管理

供应商的资质管理包括三证、注册证、授权书、委托书、

承诺书等相关证件管理。供应商的资质审核管理主要包括

两个环节 ：医疗器械采购前的资质审核和货物验收时的资

质审核 [5]。完整的资质审核可以为临床使用医疗器械提供

更安全、有效的保障。

我院医用耗材供应链系统的构建
Construction of Medical Consumable Supply Chain System in Our Hospital

[摘 要] 医院供应链的应用日渐普及，本文根据我院实际情况与第5版JCI.GLD章节供应链要求，

并结合同类医院供应链运行情况，具体分析与探讨了医院耗材供应链中的各个重要环节（B/S架
构物联网、订单流转跟踪、风险管理、供应商评价等）的管理方式，提出了医院耗材供应链管理

中存在的风险，思考应对策略，旨在构建一个完整有效的医院供应链管理系统。

[关键词] 供应链；订单流转跟踪；风险管理；供应商评价

Abstract: Supply chain is becoming increasingly popular in the hospital. According to the supply chain 
requirements in the fifth edition of the JCI.GLD section and actual conditions of supply chain operation 
in our hospital and other similar hospitals, this paper analyzed and discussed the management on various 
important aspects of the medical consumables supply chain (Internet of Things based on B/S architecture, 
order tracking, risk management, supplier evaluation). The paper put forward the risk in the supply chain 
management and explored relevant coping strategies, proposes a complete and effective supply chain 
management system.
Key words: supply chain; order tracking; risk management; supplier evaluation
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2.2.1 证件的维护和查询

在 B/S 架构的物联网耗材平台中，每个供应商只需通

过访问浏览器就可以将各个产品的证件信息及照片上传到

SWEB（供应商操作平台）中，然后推送给目标医院，即

完成了与服务器的数据交换。维护完成后并将纸质材料交

目标医院。医院接收推送的信息后，只需针对相应产品进

行审核即可。审核完成并标注纸质材料实际摆放位置，有

利于后续的管理及查询。

2.2.2 证件的过期预警

在 B/S 架构的物联网耗材平台中，有证件过期提醒模

块，提醒医院及供应商及时更换有效证件。因现在的耗材

种类繁多，且效期时间不一，医疗器械资质的证件仅靠手

工或者 C/S 系统来管理，工作量相当大。

3  订单的流转跟踪

现在很多医院对耗材供应链部分已经实现了信息化，

医院只需发送一次订单，供应商即可获取相关订单信息。

在实际运行中，因供应商状态异常、字典数据异常等各种

软件故障，供应商常常无法收到订单或故意以此推脱延迟

送货。因为供应商多，医院往往无法跟踪各供应商的具体

送货状态。这就造成了订单无法及时配送的情况。

在 JCI.QPS 章节中要求科室选定指标进行质量改进，

为了提高送货的及时性和完整性，我科室选取了耗材配送

的短缺率作为监控指标之一。订单的响应速度直接影响到

临床耗材的配送短缺率。为了了解订单的进展，我院联合

第三方开展了《订单的流转跟踪》项目。

每个订单的具体状态都可以查看，见图 1。从医院物

流网管理系统（HERP）到医院操作平台（HWEB）到供应

商操作平台（SWEB）到短信通知（SMS）最后到配送订

单。联合这个项目的进展，医院便可主动的掌握耗材配送

情况，积极的开展工作。同时也可以逆向查看订单进展，

从 SWEB 到 HETP，监控送货单是否正常传输到医院内网，

避免医院内网无法扫描送货单入库的情况。

4  供应链的风险管理

医用耗材从厂家到医院，无论是运输方式还是存储条

件，都存在很大的风险。风险的管理质量将直接影响整个

供应链的完整性与否。

4.1 采购的管理

采购人员必须要有专业的能力和基本的职业道德。此

外，合格的采购渠道是质量的保证。王凤忠 [6] 分析了设备

采购模式研究。

4.2 存储条件的管理

无论是运输还是院内的存储，都要求有温度、湿度的

控制，一般库房要求温度 2℃～28℃，湿度 40%～75%。针

对临床试剂，温度应该有更高的要求，否则将影响临床的

检验试验结果。朱甬倩等 [7] 采用信息化手段管理医院试剂

温度。医用耗材的效期管理也十分重要，一般按“先进先出”

原则。

4.3 验收的管理

医院应该非常重视医用耗材的验收，包括产品的资质、

外包装、效期，是否按质按量配送。

4.4 耗材的验证

如今耗材种类繁多，销售渠道错综复杂，即使正规供

应商配送，也无法百分之百保证产品质量。为进一步确保

产品的技术参数，比如“含 70% 酒精的手消液，验收时如

何确保酒精含量为 70%”，即确保验收产品为中标的技术参

数产品。JCI.GLD.7.1 章节提出了验证。验证就是对验收时

的产品进行循证，明确其生产商、销售途径、产品质量是

否合格，一般可以直接向厂家进行循证。可以抽取一定比

例的产品定期验证，将实物直接送回厂家循证，也可记录

产品编码循证。医院可以考虑在供应链风险评估中建立分

析模型，汤少梁等 [8] 描述了 SCOR 风险评估模型 ; 方旭等 [9]

介绍了 HVA 分析方法 ；韩丹丹等 [10] 分析了基于系统动力

学的港口供应链风险演化研究。

5  供应商评价系统

供应商评价系统是对供应商进行评定，包括采购前的

选择评价系统和整个供应链服务的综合评价系统，是对供

应商的一个定性和定量的分析。

冯铮 [11] 对模糊 QFD 方法的供应商选择评价进行了综

述，綦振法等 [12] 在《供应链中供应商评价模型的构建及优

化选择》对 AHP 法进行了介绍，张振庆 [13] 描述了集中采

购供应商评价指标模型方法，汤国平 [14] 设计了售后管理平

图1 订单流转简图
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台。目前国内主要采用主观判断法、层次分析法、德尔菲

法（Delphi）、ABC 成本法等方法对供应商进行选择评价。

供应链少不了一个有定性和定量分析的供应商评价系

统，甚至应该考虑患者对医院服务的满意度。中华医院管

理学会的调查 [15] 说明了患者满意度对医院业绩的重要性。

6  讨论

通过对比国外院内供应链管理方式，可以总结出提高供

应链效率，降低差错率，保障物资质量安全的根本途径构建

完善的医院供应链管理体系。主要通过 3 条路径来实现 ：① 

重视整体供应链管理，重视流程的设计与重组 ；② 信息化

及自动化 ；③ 开展外包业务 [16]。

供应链在医用耗材领域的应用越来越普及，一个完整

的供应链可以为医用耗材提供质量的保障。从厂家到临床，

供应链是一个庞大的系统，少不了各项技术的应用。在未来，

智能的物联网系统必将诞生 ；SPD 模式也许会在各个医院

普及；医用耗材会有自己唯一的国际编码，全部实现条码化。

随着技术的成熟和医疗同仁意识能力的提高，供应链必将

越来越完整。
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4 月 21 日，2017 爱普生创新大会在美丽的海滨城市青

岛隆重举行。本次创新大会，爱普生以绿色科技创新为主

题，面向中国顾客发布并展示了其在喷墨领域、视觉领域、

可穿戴领域、机器人领域的 120 余款创新产品及 50 多个解

决方案，全面覆盖办公、行业以及家庭应用，构建生活和

办公新生态系统，获得了与会者的高度关注。精工爱普生

公司总裁碓井稔先生、爱普生（中国）有限公司总经理安

藤宗德先生出席了本次会议。

爱普生作为全球技术领先企业，不断追求节能、小型

化与高精度的“省、小、精技术”，给中国顾客提供创新高

效的产品和解决方案，丰富人们的生活方式。近些年，在

中国市场的业绩一直呈持续增长态势。据相关数据统计，

在喷墨领域，墨仓式打印机自 2012 年上市以来，销量以每

年 50% 速度持续增长 ；截止到 2016 财年底，墨仓式打印

机在中国累计销量已近 300 万台。在视觉交流领域，爱普

生投影机凭借 3LCD 的技术优势，已经连续六年市场占有

率第一，2016 财年市场份额上升至 22.4%。在扫描仪领域，

根据 IDC 数据统计，2016 年爱普生扫描仪市场份额 20%，

市场占有率第一。在机器人领域，相关数据表明，爱普生

SCARA 四轴机器手臂，得益于在 3C 市场的良好表现，目

前在中国 SCARA 四轴机器手臂市场占有率第一。更值得

关注的是，在刚刚过去的一年里，爱普生宣布正式进军中

国可穿戴市场，产品线覆盖了运动与健康、时尚与个性、

商务与尊贵三种生活方式。

力争成为不可或缺的公司

作为一家将创新环保融入到品牌经营理念的企业，精

工爱普生公司总裁碓井稔先生，在发布会上分享了爱普

生公司的愿景——致力于改善社会和环境，将世界变得

更加美好，力争成为顾客与社会不可或缺的公司。一直以

来，爱普生通过自己的产品，为降低环境负荷做出贡献。

2015 年，爱普生推出了世界上首台干式办公室造纸系统

PaperLab。爱普生的终极目标，是创造一个未来办公室打

印生态系统，让顾客畅快享受高效生产力的喷墨打印机带

来的便捷，与此同时无需担心成本以及对环境造成的影响。

倾听顾客声音，助力企业发展

围绕“科技 + 本地化”的市场战略，爱普生（中国）

有限公司总经理安藤宗德先生，在本次大会上重点讲述了

爱普生在商用办公领域方面的创新，并为顾客带来了满足

其需求的创新产品和解决方案。爱普生推出了“一站式”

移动办公解决方案，由便携打印机 WF-100、便携式扫描

仪 DS-360W、便携式投影机 CB-1795F 组成。顾客可以根

据实际情况，选择适合的产品，随意组合，方便外出办公，

从投影展示到打印资料，再到扫描文件一气呵成，全面满

足“任何时间”、“任何地点”、处理与业务的“任何事情”

的移动办公需求。最后，安藤先生展示了爱普生前沿的科

技与产品——Moverio BT-350 增强现实智能 AR 眼镜。相

信爱普生将持续为中国顾客带来创新的产品与方案。

科技创新，构建生活和办公生态系统

在现场，通过商用和家用两大主题展区，爱普生展现

了在喷墨、视觉、可穿戴、机器人领域的创新成果，让与

会者深深地感受到无论在工作、生活中，爱普生已无处不在。

在办公中，你只需要扫描二维码，就能完成打印 ；在课堂，

教师与学生通过互动屏幕的交流，让学习变得生动有趣 ；

在商场购物，机器人在为你服务 ；在生活中，服装、配饰、

水杯等物品可私人定制，展示与众不同的你 ；亲朋好友通

过微信传输，就能完成照片打印 ；佩戴 AR 眼镜，现实与

虚拟的场景就跃然眼前……这一切已经来到我们的身边，

这就是科技的魅力。

爱普生深知，有环境，才有未来。因此，爱普生用心制

造品质可靠、绿色节能、循环再生的新型产品，以不断的

努力悉心呵护环境，创造清新绿色的明天。围绕 Epson 25 

长期企业愿景，爱普生通过“省、小、精技术”，在智能科技、

绿色环保和卓越表现等方面为顾客创造价值。相信在未来，

爱普生将持续为顾客提供创新的产品及方案，力争成为顾

客与社会“不可或缺的公司”。

创新低碳生活 爱普生力争成为不可或缺的公司

生活健康管理方案
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