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专栏——分子医学影像设备研发进展

分子医学影像研究进展（上）
Overview of Advances in Molecular Imaging (Part1)

[摘  要]  分子医学影像技术应用影像学的方法对活体状态下的生物过程进行细胞和分子水平的定性

与定量研究，极大地改变着我们对于生理作用机制、药物研发、疾病诊断与评估方面的认识角度和

研究方法。本文综述了其核心技术的研究进展与应用分析，指出分子医学影像技术在生物医学工程

研究和临床诊断中的重要性。

[关键词] 分子医学影像；成像设备；多模态成像；CT；磁共振；核医学；超声成像；光学分子影

像技术

Abstract: Objective The molecular imaging (MI) technique employed imaging methodologies to make 

qualitative and quantitative studies on the biological processes of living organisms at the cellular and 

molecular level. It had revolutionized the way we studied on the biological mechanism, drug R&D (Research 

and development) as well as diagnosis and evaluation of diseases. This paper reviewed the advances in 

studies on the core technique of MI and its applications, pointing out the importance of MI techniques in bio-

medical studies and clinical diagnosis.

Key words:  molecular imaging; imaging instrumentation; multi-modality imaging; CT; MRI; ultrasound 

imaging; optical molecular imaging technique

[中图分类号] R197.39 [文献标志码] A

doi：10.3969/j.issn.1674-1633.2015.02.001   

[文章编号]  1674-1633(2015)02-0001-06

李素莹，孟祥溪，周坤，

谢肇恒，丁翼晨，杨昆，任秋实
北京大学工学院生物医学工程系，
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LI Su-ying, MENG Xiang-xi, 
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REN Qiu-shi

Department of Biomedical Engineering, 
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University, Beijing 100871, China

编者按：作为当今生物医学工程领域先进的成像技术，分子医学影像技术能够在活体状态下对生物过程进行细胞和分子水

平的定性和定量研究，在分子水平上对生物体生理、病理的变化进行实时、动态、在体、无创成像。近10余年，分子医学影

像技术快速发展，同时在临床的应用也日益广泛。在这一期的系列文章中，我们主要对分子医学影像领域的设备研发技术进

行了综述和分析，介绍了用于小动物成像研究的四模态分子影像系统和光声层析成像技术。同时我们也介绍了一款拥有自主

知识产权的PET/CT设备，对其性能进行了测试和临床研究。

栏目主编：任秋实（北京大学生物医学工程学系）
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多模态分子医学影像系统、智能化医疗器械与装备的研究与开发，主持国家重大科学仪器设备开发专项，国家重点基础研究发展规划 (973
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1 研究背景

分子影像学 (Molecular Imaging, MI) 的概念是美国哈

佛大学 Weissleder[1] 于 1999 年首次提出，即应用影像学的

方法对活体状态下的生物过程进行细胞和分子水平的定性

和定量研究。分子影像学利用影像探针，对分子生物学和

生物化学层面的信息进行在体成像和综合分析。从临床角

度看，分子影像学的内涵是借助现代影像学技术，从分子

水平研究和观察疾病的发生、发展中病理生理变化和代谢

功能改变。它使得传统的医学诊断方式发生了革命性变化，

已成为预警、早期诊治疾病最具有应用前景的医疗新技术、

新方法和新手段。

分子医学影像涉及多方面技术，本文主要对分子医学

成像设备、分子探针以及靶点筛选技术的研究概况进行综

述概要，并对其临床和研究中的应用做初步的分析与探讨。

2 分子医学影像设备的研究进展

在过去的几十年里，分子医学影像设备有了突飞猛进的

发展。针对不同研究目的，也有多种新兴的成像模态应运而

生。这些模态主要包括 ：计算机断层成像技术、磁共振成像

技术、核医学成像技术及光学成像技术。下面，将对这几种

主要的成像技术发展及其临床应用进行综述和探讨。

2.1 计算机断层成像技术

计算机断层成像技术（CT）依赖于不同组织器官对 X

射线的衰减系数不同而成像。世界上首台临床应用的 CT

设备于 1971 年 9 月安装在 Atkinson-Morley 医学院 [2]，此

后的数十年间，计算机断层成像技术经历了五代改进发展，

不断缩短扫描时间和提高性能。1987 年，西门子推出了第

一台螺旋 CT，实现了连续扫描，把 CT 技术推上了一个新

的水平，目前已成为 CT 的主流技术。在 20 世纪 90 年代末，

多排 CT（MDCT）问世 [3]，较高的时间分辨率和轴向分辨

率使其在心脏成像中独具优势。但其高辐射剂量仍是限制

它应用的一个主要因素，相关技术有待改进。在多排 CT

设备基础上，CT 技术上又有一新突破，即双能 CT，通过

两种不同能量的 X 射线穿透物体成像，根据不同物质能量

吸收曲线的差异，准确地推算出该物体的成分构成 [4]。它

能够根据物质成分的不同，有区分性进行组织成像，而不

再是仅依赖于衰减系数。目前双能 CT 主要用于肾脏病变

诊断 [5]、尿路结石与钙化的区分 [6] 和骨密度成像 [7]。

CT 成像具有分辨率高（临床 CT ：0.5~1.0 mm，小动

物 CT ：0.05~0.2 mm）、成像速度快、设备简单等特点，在

人体成像与小动物成像中均得到了广泛应用。然而，CT 成

像过程中的高辐射剂量，是限制它在临床应用中的一个主

要因素。此外，它对软组织成像的分辨率较 MRI 相比仍有

较大差距，且需要借助碘造影剂，因此对肾脏功能有毒性

作用，不能适用于所有患者 [8]。

2.2 磁共振成像技术

磁共振成像技术（MRI）利用生物体内原子核在磁场

内共振产生的电磁信号，对生物体的内部结构和软组织形

态进行重建。通过应用不同的脉冲序列，可提供软组织的

多种图像信息，例如动态增强磁共振成像技术（DCE-MRI）、

弥散加权磁共振成像技术（DW-MRI）、血氧依赖水平磁

共振成像技术（BOLD-MRI）等。除了能够对组织结构成

像，在磁共振成像设备基础上发展而来的核磁共振波谱技

术（MRS），可以测定物质的分子结构和成分，在临床中能

够物质的获得人体多种生化物质的核磁共振波谱信息，测

定其成分及含量变化，例如，胆碱、乳酸盐、磷脂等。临

床主要用于研究中枢神经系统疾病 [9]、肿瘤 [10] 及骨骼肌肉

失调 [11] 等。

磁共振成像技术的空间分辨率较高，临床磁共振成像

可达到 1 mm 分辨率。与 CT 成像相比，磁共振图像无需

增强造影剂，即可对软组织成像有较好的对比度；相比 CT

和 2.3 章节中的核医学成像技术，磁共振成像是一种无损

伤性检查，使患者免于电离辐射和同位素辐射的危害；相

比光学成像技术，磁共振成像技术不受成像深度限制 [12]。

但是磁共振成像技术的灵敏度较低，需要大量成像介质和

较长的扫描时间；其时间分辨率较低，难以实现动态成像。

2.3 核医学分子医学影像技术

核医学成像技术主要包括正电子发射计算机断层成像技

术（PET）和单光子发射计算机断层成像术（SPECT），可

以提供实现全身三维成像，观测分子水平的生理代谢变化。

2.3.1正电子发射计算机断层成像技术

正电子发射计算机断层成像技术（PET），将正电子放

射性核素标记的示踪剂注入体内或器官，核素发生衰变和

湮灭，对符合事件记录，从而进行代谢成像。目前对 PET

的研究主要集中在发展新的探测器技术，以获得较高的空

间分辨率。近年来，随着新型闪烁晶体和光电器件的使用 [13-14]，

飞行时间技术（TOF）成功应用于 PET 系统，提供更多的

准确信息，减少了重建图像噪声 [15] ；同时，电子学技术的

精进，能够获取多晶体探测器中深度作用信息（DOI），提

高了对核素作用定位的精确性 [16]。

PET 通过响应线（LOR）进行电子准直，具有较高的

空间分辨率：临床 PET 的空间分辨率为 4~6 mm，用于脑

部成像的 PET 分辨率约为 2.5 mm ；预临床研究的小动物

PET 空间分辨率可达到 1~2 mm[17]。临床 PET 主要通过 18F

标记的 FDG 进行肿瘤检测、分期和预后。

2.3.2单光子发射计算机断层成像技术

单光子发射计算机断层成像技术（SPECT）检测放射

性核素在人体或器官中的分布并对其进行成像。SPECT 是
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由伽马相机发展而来，用 99Tcm、123I 等同位素药物进行平

面成像、断层成像或全身成像。

为了突破像素尺寸对空间分辨率的影响，1999 年

Weber 设计的针孔准直器用于小动物 SPECT 设备 [18]。但

是单针孔准直器的灵敏度比较有限，在此基础上 Ochoa、
Meikle[19-20] 等人设计了多针孔方案和针孔编码算法，在提

高分辨率的同时保证较高的灵敏度。近十年来，晶体制造

和半导体工艺的成熟，使得像素化的晶体在 SPECT 中广泛

应用，许多课题组在研制基于新型晶体的探测器设备，例

如可以直接探测射线、无需光电信号转换的碲锌镉（CZT）

探测器 [21]，利用康普顿效应直接记录 γ 射线的多晶体探测

器 [22] 等。

在临床诊断中，SPECT 因其价格低廉、设备结构相对

简单、特异性高，且适用于多种核素标记探针，在全身骨

扫描、脑灌注成像和心肌灌注成像等检查中得到广泛应用。 

2.4 超声成像

超声成像设备发射高频声波，通过采集生物组织反射

回来的超声波，并结合重建算法，来进行成像。超声技术

既可以作为诊断设备用于成像，也可以用作治疗工具。提

高发射的声波频率越高，可以提升分辨率，但是其成像深

度随之降低，超声成像主要适用于软组织成像，反应不同

组织的机械性质差异，图像的对比度比较低，并受到超声

散斑的影响。但在临床，超声成像仍是普遍使用的检查手段，

其优势在于时间分辨率高，能够实时成像，提供定量信息，

借助微泡造影剂具有较好的灵敏度，无放射性危害。目前

用于超声成像的微泡主要有两类：气体微泡和磷脂微泡 [23]，

用以对微脉管系统显像。在预临床研究中，靶向微泡研究

主要集中在炎症 [24] 和血管生成 [25]。Willmann 课题组 [26] 使

用双靶向微泡造影剂，靶向血管生成过程中的两种不同抗

体标记，在卵巢肿瘤研究中取得较好结果，明显优于单靶

向成像结果。随着分子合成技术的发展，通过在微泡造影

剂表面附着上特定的抗体、多肽或者其他靶向分子，使用

超声成像技术即可以对特定的生理过程进行成像，达到分

子医学成像的效果。

2.5 光学分子影像技术

光学分子医学影像主要包括荧光成像、切伦科夫成像

等。光学成像设备对光学分子探针发出的光信号进行分析

处理，得到光学分子探针的位置与浓度信息，从而实现对

光学分子探针相关的生理过程成像 [27-28]。

2.5.1 荧光分子成像

荧光分子成像利用荧光探针对体内标定的蛋白进行成

像，基于发光方式可分为自发荧光 [29] 和激发荧光 [30]。20

世纪 90 年代起，随着荧光蛋白在基因表达中的成功表达与

复制，使得荧光成像在分子医学领域中开始了一个崭新的

发展阶段，主要应用包括基因在细胞中的表达 [31]、标记蛋

白的表达与作用过程 [32]、监测肿瘤发展与转移 [33]。

随着研究的发展，二维荧光分子成像已经不能满足对

深层组织分子影像的要求。20 世纪 90 年代后期出现的荧

光分子层析成像（FMT），是一种对生物组织光学特性参数

进行成像的近红外光学散射断层成像技术。2002 年哈佛医

学院 / 麻省总医院首次利用激发荧光层析成像对裸鼠脑部

神经胶质瘤进行了在体观测 [34]，显示了利用荧光成像进行

分子影像研究的诸多优点，从此荧光层析成像成为分子影

像中的一个重要手段。

荧光成像技术虽然具有灵敏度较高、成本低、无电离

辐射、能进行长期定量监测等诸多优点，但是由于成像深

度受限，荧光蛋白毒性仍有待研究，目前在临床应用中并

不广泛，主要用于动物模型研究。近几年，随着成像设备

技术的改进，荧光成像在逐步向临床转化，例如将双轴内

窥镜 [35] 和手持式光学成像仪 [36] 与荧光显像剂的结合，可

以用来疾病筛查和早期诊断。

2.5.2契伦科夫荧光断层成像

契伦科夫荧光断层成像（CLT）是基于契伦科夫效应

的分子影像技术，继承了分子核医学的高灵敏和光学分子

影像的低成本特征，使用同一探针同时进行功能与结构信

息成像 [37]，具备临床应用价值。CLT 的基本流程是光学分

子影像设备多角度采集医学同位素诱发的契伦科夫光子，

基于解剖结构信息进行三维图像的重建。虽然契伦科夫效

应早在 20 世纪初就已经发现 [38]，直到 2009 年 Robertson

课题组通过 18F-FDG 对小鼠进行契伦科夫荧光断层成像，

通过与 PET 结果对比，验证了契伦科夫成像。同时一系列

放射性同位素在 CLT 的应用仍在研究中 [39]。

2.6 光声层析成像

光声层析成像（PAT）是一种新兴的生物医学成像模态，

结合了传统光学的高对比以及超声成像深层高分辨率，探

测组织吸收激发电磁波后热膨胀所产生的超声信号。PAT 

有主要两个子模态：光声显微成像（PAM）和光声计算机

层析成像（PACT）。在 PAT 成像中，生物组织吸收光子后

能够对外发射超声波，而生物软组织对超声波的散射要远

小于对光的散射，因此 PAT 能够突破光散射对高分辨率光

学成像的壁垒 [40]。用于光声成像的对比造影剂类型广泛 [41]，

实现了多尺度高分辨率的生物结构成像；成像深度相比光

学成像有明显的优势，有较高的信噪比；同时 PAT 具备光

谱成像能力，对组织光吸收具有很高的灵敏度。作为一种

新兴的小动物层析成像模态，PAT 很好地完成了小鼠、斑

马鱼等小动物的层析成像。但是相比 CT、核医学等典型成

像技术，PAT 的成像深度仍比较有限，目前还未能广泛用

于人体成像。Wang 等课题组最近研究发现 PAT 可以测定

活体组织局部环境参数，包括 pH 值 [42]、含氧量 [43] 等，未

来可以向临床应用的血氧监测、血流多普勒测量和多尺度
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活体成像等方面进行转化与应用。

3  多模态分子医学成像

为了能够得到包括解剖结构、生理过程、遗传信息等

在内的综合图像信息，同时提高疾病诊断的准确性和精确

性，多模态分子医学影像技术应运而生。多模态分子影像

技术可实现不同影像设备的优势互补，使获取的影像结果

更精确、更可靠。临床实践已证明，多模态分子医学影像

设备在重大疾病的早诊早治、治疗方案的制定、治疗效果

的验证与评估中发挥着重要作用 [44]。因此，研发多模态分

子影像设备逐渐成为业内的研究热点，主要是将较为成熟

的成像模态如 CT、PET、SPECT、光学分子影像、MRI 进

行结合，研制开发信息更全面的多模态分子医学影像设备。

以下对典型的多模态分子医学影像系统进行简述。

3.1 核医学与解剖成像融合系统

1992 年，Beyer T 等人首次实现了 PET/CT 两模态融

合 [45]，在短短三年内完成了从研究设想到临床应用的过

程，于 2001 年正式推出成熟的临床 PET/CT 产品 [46]。截

至 2008 年，全球临床 PET/CT 设备已多达 3000 台，主要

用于重大疾病的分期诊断和预后评估，成为临床广泛认可

的多模态分子医学影像 [47]。在此期间，SPECT 与 CT 的同

机融合技术也日趋成熟。2005 年 6 月 Gamma Medica 在加

拿大多伦多召开的核医学年会上推出了世界首台专门用于

小动物成像的 Triumph Micro PET/SPECT/CT 三模态成像设

备，提供了一个灵活性高、可扩充性、可组合性的三模态

分子影像平台。几乎同时期，Christensen 等人提出将 PET

与 MR 融合成像，但由于 PET 探测器对强磁场极敏感，其

发展远慢于 PET/CT 和 SPECT/CT，直到 2006 年，第一幅

人脑 PET/MRI 图像诞生 [48]，PET/MRI 开始成为临床多模

态分子成像领域的焦点。

3.2 光学与解剖成像融合系统

2008 年，Davis 等人通过光纤将 FMT 系统耦合到一台

飞利浦 MRI 设备，能够同时获取 FMT 和 MR 采集的数据，

验证了 MRI 提供的先验结构信息可以提高 FMT 的重建质

量 [49]。2010 年，Shulz 和 X.L.Guo 分别成功将 FMT 与 CT

融合为一体，实现了 FMT/CT 双模态集成成像。近年，中

国科学院自动化所田捷教授课题组研发的小动物光学多模

融合分子医学影像设备，将 BLT/CLT/CT/FMT/PET 五种模

态进行集成 [50]，实现了反映细胞分子水平生理病理变化的

荧光光源的精确快速在体重建，构建多源影像信息融合与

计算平台，以乳腺癌为病理模型进行疾病早期诊断的研究

和抗肿瘤药物疗效评估。

3.3 核医学、光学成像融合系统

2013 年，北京大学任秋实教授领导的科研团队研制出

一套包括 X-ray CT、PET、SPECT、FMT 四个模态具有自

主知识产权的多模态分子医学影像原理验证样机 [51]，其中

的 PET、SPECT 核素成像能够反映同位素标记的化合物在

病变组织内的代谢过程，获得血流量、能量代谢、蛋白质

合成、脂肪酸代谢、神经递质合成速度、受体密度及其与

配体结合的选择性和动力学等生理生化定量信息 ；荧光成

像具有较高的特异性，能够区分代谢高表达的肿瘤与炎症

组织，弥补核素成像的不足。四模态小动物分子医学影像

技术的发展将为解决重大疾病的新药研制及生物医学研究

提供新方法、新工具和新思路。

多模态分子成像技术为临床研究者提供了丰富的信息，

可以从多角度、多维度的观测生理过程，为临床诊断提供

了更全面的影像信息。虽然多模态的分子影像系统已经得

到了广泛研究和报道，但大多数仍是原理样机，相应的设

备产业化还有待进一步完善，以提高在临床应用中的可靠

性和稳定性。
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分子医学影像技术已经成为生物医学研究和临床成像

的重要手段 [1-2]。传统的医学影像手段只能提供有限的信息，

例如成像对象的解剖结构。为了实现对疾病的深入认识与

准确诊断，以及对治疗响应的及时监测和药物研发的具体

需求，我们必须了解生物体在分子和细胞层面的生理和病

理过程。分子影像即是满足了这种需求，其含义是通过跟

踪生物过程，分子影像技术在分子水平上实现实时的，高

分辨无创的生物代谢观测，为疾病的早期诊断提供可能。

分子医学影像学的前沿不断拓展，新手段、新技术层

出不穷，已经成为生物医学工程的活跃领域。目前的分子

影像技术已经能够在多个层次上较为灵活的表征人体的生

理病理过程，深入细胞、分子乃至基因层面。在细胞水平，

利用磁共振技术结合对特定细胞的顺磁标记，可以跟踪疾

病的血管新生过程。在分子水平，利用分子影像手段可以

对肿瘤发生发展的病理过程，如血管新生、细胞凋亡、受

体识别与信号转导等过程的分子机理进行研究。在基因水

平，借助先进的分子生物学技术，可以利用核酸探针等进

行特定基因及其表达产物的精确定位和成像。

除了开发面向临床应用的分子影像设备，针对小动物

的分子影像设备研发则可以为分子影像的研究提供重要模

型。在基础病理学研究、药物的临床前评价、分子靶标的

发现与筛选等方面，小动物分子影像具有不可替代的作用。

同时，小动物影像设备也可以作为临床设备的技术储备。

目前，国际上能够生产小动物分子影像设备的企业寥寥无

几，价格普遍较高。

虽然分子影像的概念形成仅有不到 20 年的时间，但分

子影像的相关技术却有深厚的背景。从科学研究到临床应

用，许多分子影像模态已经成为了实验室和临床诊断的金

一种新型的小动物四模态分子医学影像
系统
A New Quad-Modality Integrated Molecular Imaging System for 
Small Animals

[摘  要]  本文介绍了一种新型的小动物四模态分子影像系统的研发。该系统集成了计算机断层成

像（computed tomography,  CT）、正电子发射断层成像（positron emission tomography, PET）、单光

子发射计算机断层成像（single-photon emission computed tomography, SPECT）和荧光分子断层成

像（fluorescence molecular tomography, FMT）四种模态。对小鼠肿瘤-炎症模型的成像结果显示，

融合了各个模态的综合重建结果可以提供较单一模态更加丰富的结构、功能代谢信息。

[关键词] 四模态；分子医学影像；CT；PET；SPECT；荧光分子断层成像；图像融合

Abstract:  A new quad-modality integrated molecular imaging system for small animal was invented, 
which integrated the modalities of computed tomography (CT), positron emission tomography (PET), 
single-photon emission computed tomography (SPECT) and fluorescent molecular tomography (FMT). 
The imaging results of mouse models of tumors and inflammation revealed that the multi-modality 
integrated comprehensive reconstruction can provide more structural, functional and metabolic 
information than the single modality.
Key words: quad-modality; molecular imaging; CT; PET; SPECT; fluorescent molecular tomography; 
image integration
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标准。例如常用的磁共振成像（magnetic resonance imaging, 

MRI），就是利用具有特定核自旋量子数的原子核在外磁场

调控下的弛豫信号实现对软组织的高分辨率成像。

正电子发射 断 层 成 像 (positron emission tomography，

PET) 和单光子发射计算机断层成像 (single-photon emission 

computed tomography，SPECT) 均属于核医学分子影像。PET

利用发生 β+ 衰变的核素在体内产生正电子，正电子与周

围的电子发生湮灭后发射出一对方向相反，能量均为 511 

keV 的高能 γ 光子。通过对这对 γ 光子的检测即可重构

出核素的空间分布 [3-4]。SPECT 则利用直接发射 γ 光子的

核素，并通过装有准直器的探测器对不同方位收集到的 γ

光子进行计数，最终重建出核素的空间分布。

荧光分 子 断 层 成 像 (fluorescence molecular tomography, 

FMT) 是一种相对较新的光学分子影像模态。该技术将荧光

物质注入动物体内，并从体外对其进行光照激发，使其产

生荧光。同时，探测器将荧光光子收集记录，并重建出荧

光物质的空间分布。

但是，生物体是一个极其复杂的系统，即使是一个最

简单的生物过程也会涉及到许多生化反应 , 一个生物标志

物可能只是部分代表了过程；此外 , 不同的生物过程可能

有重叠的分子反应。同时，不同的分子影像模态具有各自

的特点、优势和不足，利用单一手段很难在多个参数上得

到同步提高。因此，使用单一模态进行生物代谢过程的观

测是十分局限的，必须使多个分子影像模态有机融合，才

能获得更为全面立体的信息。

具体的，对于以上列举的几种模态，PET 具有较高

的探测灵敏度，可以对疾病早期的小病灶进行有效的探

测，但是其辐射光子的能量为固定的 511 keV，且分辨率

难以提高。SPECT 的示踪剂较为易得，不需要装备医用回

旋加速器即可制备相应的探针，但其灵敏度比 PET 要低很

多。FMT 的优点是可供选择的荧光分子种类丰富，可以利

用高度特异性的配体进行成像，并且没有电离辐射，但是

其穿透深度的限制较大，图像重建过程中出现病态的程度

较高。同时，以上几种模态均难以获得高分辨的解剖结构，

限制了其实际应用。而传统的计算机断层成像 (computed 

tomography，CT)技术是提供解剖结构的理想模态。除此之外，

CT 还可以帮助FMT 的重建，参与 FMT初值参数的设定过程。

因此，我们开发了一种新型的四模态小动物分子影像

设备，并通过对动物模型的成像实验展示了其良好的性能。

该设备将 CT、PET、SPECT 和 FMT 集成在同一套系统中，

实现了不同模态对于同一实验动物的共同成像。

1  四模态分子影像系统

1.1 CT

CT 系统的核心部件采用 33 μm 焦点的微焦点 X 射线

源与线型 X-ray 探测器，采用三代螺旋 CT 扫描方式，通过

二次自主研发的滑环供电 / 信号传输系统实时采集传输数

据。在现有探测器上的基础上，将线型 X-ray 探测器的等

距采集方式改造为等角采集，针对三代螺旋 CT 扫描方式

需要实时采集传输数据，利用国内现有的滑环技术，设计

配套的驱动装置、传输装置、固定装置、设备安装托架等

部件。在 CT 系统的旋转机架上加入嵌入式系统采集数据，

形成完整的滑环系统，以低廉的成本实现高速数据采集减

少因插值而引入的误差，并采用合适的 CT 光路图设计，最

终达到 < 80 μm 的空间分辨率及传输功能，达到 <7s/ 层的

扫描速度，Micro X-ray CT 系统能够实现透视扫描、螺旋扫

描、高精度定点扫描采集模式，能够实现小动物高精度断

层成像，并为 PET/SPECT 模块提供解剖结构信息，以及为

FMT模块图像重建提供CT先验知识。CT结构图如图1所示，

CT 重建效果图如图 2 所示。

图1 CT系统结构图（左）及实物图（右）

图2 CT系统小鼠重建效果图

1.2 PET

PET 探测模块由 LYSO 晶体与 SiPM 探测器之间耦合而

成，确保晶体与探测器的耦合精度以及遮光性。PET 探测

环由 27 组 PET 探测器模块组成，构成 8 环探测环，具有

60 mm 的有效 FOV 视野以及 24 mm 的轴向视野，如图 3 所

示。同时，PET 采用高灵敏度 3D 采集方式，提高符合探测

的计数率，缩短 PET 扫描时间，如图 4 所示。

图3 PET系统探测器布置图
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图4 高灵敏度3D采集模式

1.3 SPECT

SPECT 成像设备采用二维阵列（像素尺寸 2 mm×2 

mm）的 LYSO 闪烁晶体耦合 PSPMT 探测器组态，从而

获得高灵敏度与高计数率。同时采用互成 180°前后错

位排列的双探头，使有效 FOV 足以覆盖整个小动物，极

大地缩短 SPECT 检测的扫描时间。采集过程中，入射的

γ 射线事件，在晶体上激发出的荧光的位置，经过权重

网络和 ADC 转为包含位置信息的 X、Y、E 数据，通过

100M 传输速度的 TCP/IP 网络接口发送到采集计算机，

形成图像帧。SPECT 结构以及与 CT 融合效果图如图 5

所示。

图5 SPECT/CT 结构及图像重建融合图

1.4 FMT

荧光分子层析成像系统主要包括激发光源，光纤传

输系统，滤波片轮，动物平移台，电动转台，镜头以及

相机，如图 6 所示。同时系统为保证动物实验时处于自

然的状态，采用光源及成像系统旋转而动物水平固定到

动物床的方式。光源模块中采用卤钨灯或者氙灯作为光

源。整体光源部分采用了分块设计，光源的电源和控制

箱分别放置在旋转台下面，激发光源通过传导光纤连接

至旋转台上方。在光纤耦合端通过使用布线器及轴承，

使得传导光纤与电源线、信号线相分离，避免缠绕，如

图 6（右）所示。透射、反射光纤在布线器内部，通过

滑槽的滑动及磁铁的固定，可实现在电动转台 360 度旋

转时光纤不随之转动。同时缠绕在布线器外圈的电源线

和信号线随电机转动，实现稳定的系统供电及信号传输。

激发光通过透镜聚焦，在转动轴线上直接将激发光射入

光纤，使光源和激发光光纤没有机械的链接，从而使系

统在旋转过程中没有光纤的扭曲。

 

 

图6 FMT系统结构图

1.5 四模态集成

四模态集成采用图 7 所用的设计方式，SPECT 与 CT

放置于同一个机架上（图 5），PET 放置于 SPECT/CT 前端

并保证共轴。由于 FMT 的遮光需求，将 FMT 放置在整个

系统的另一侧，通过设计一个可旋转动物床，确保在小动

物实验过程中由 SPECT/CT/PET 模态转至 FMT 模态不会造

成小动物的位移误差 [5]。

图7 四模态分子影像系统结构图

2  多模态分子影像系统实验及结果

基于小动物多模态分子影像系统，我们进行了一系列

的实验，获得了很好的效果，其中以小鼠的炎症及癌症分

辨最为成功 [6]。

众 所 周 知，18F- 氟 代 脱 氧 葡 萄 糖 (2-deoxy-2-(18F)

fluoro-D-glucose ,18F-FDG) 是 PET 进行肿瘤探测的最常用

药物，其原理是基于肿瘤细胞的高代谢特征使得 18F-FDG

在肿瘤细胞浓聚，但是，炎症区域也会由于其高代谢特性

使得 18F-FDG 发生浓聚现象，因此会使得单一的 PET 探

测产生假阴性判断。庆幸的是，一种靶向整合素 αvβ3 受

体 的 SPECT 探 针，[99Tcm(HYNIC-PRGD2)(tricine)(TPPTS)] 

(99Tcm-3PRGD2) 具有更强的肿瘤细胞靶向性，将其与 PET

探测有机融合，可以大大减少肿瘤细胞的假阴性判断。

实验设计如下 [6]: 我们通过 20gBALB / C 裸鼠（16 周）

进行诱导人肺腺癌 A549 细胞的皮下注射 (2.5×107,2.5mL)]

（右肩）和皮下注射促炎物质的杆菌 Calmette-Gu 注射 (1mg/mL,

分别为 0.2mL)（右下肢），培养具有肿瘤细胞（右肩）以及

炎症的小鼠模型。

在实验过程中，对小鼠注射 18F-FDG，99Tcm-3PRGD2，

以及一种基于近红外荧光染料的ＦＭＴ探针 Cy7-entrapped 

CCPM，并使用多模态分子影像系统进行数据采集及图像重

建融合。为了确认影像学的结论，我们还在将实验动物处



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.0210

专   栏 FEATURES

死后对齐进行了组织学鉴定。相关结果如图 8 所示。

图8 四模态活体成像实验。CT成像结果图 (a-c), PET成像 

(d-f) 显示FDG在脑部、右肩以及两腿上的高度浓聚。在SPECT

成像中(g-i), 99Tcm-3PRGD2 在右肩、腹部以及膀胱上的浓聚

现象，同时FMT成像(m)显示右肩上的浓聚现象。(n)显示了FMT

提供的白光图。通过SPECT/CT/PET的三模态融合，我们就可以

准确地确定肿瘤的位置位于右肩上，而FMT的图像也验证了这

一点。组织切片(o)显示了右肩细胞的高增殖现象，证明了我

们实验的论断。组织切片 (p) 证实了右腿的验证细胞。

3  总结及展望

分子影像技术已经成为医学领域的前沿热点研究方

向。世界著名大学及制药公司纷纷加大对分子医学影像手

段的研发支持力度，高档次的研究成果不断涌现。在可以

预计的将来，分子影像将成为未来新药创制及生物医学研

究的主要方法及技术手段。20 世纪 90 年代以来，多模态

的设计理念已经成为小动物活体成像的技术潮流和发展趋

势。基于正电子发射断层成像（PET）、单光子发射断层成

像（SPECT）的核素成像设备和荧光分子层析成像（FMT）

的光学成像设备特别适合研究分子、代谢和生理学事件（功

能成像）；而 X 射线断层成像（CT）设备则适合于解剖学

成像（结构成像）；融合多模态成像技术 PET/CT、SPECT/

CT）则能够结合功能成像和结构成像两方面的优点。多模

态融合成像技术已逐渐获得生物医学研究领域科学家的广

泛认可，成为最受欢迎的生命科学研究技术平台之一。
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1  简介

近年来，PET-CT 成像技术快速发展 [1]，以美国通用电

气（GE）、荷兰飞利浦（Philips）、西门子（Siemens）为代

表的国际化大公司推出了多款 PET-CT 产品，迅速垄断国

际高端医疗设备市场，在中国市场占用率高达 90% 以上。

但是进口设备费用高昂，使得医疗设备的采购费用与维护

成本居高不下，患者检查检验费用大幅攀升 [2]，导致患者

看病难看病贵，很大程度上加重了医疗负担，医患矛盾成

为阻碍社会和谐的重大因素 [3]。

中国目前拥有自主知识产权的 PET-CT 几乎空白，屈

指可数的国产设备远远达不到市场的需求 [4]。为了促进国

产高端医疗设备的发展，北京锐视康科技发展有限公司围

绕 PET-CT 系统的关键核心技术攻坚克难，取得了一系列

的技术创新与突破 , 完全掌握了 PET-CT 的核心器件及整机

生产的全套技术。

北京锐视康科技发展有限公司 (ARRAYS Medical 

RAY-SCAN 64 PET/CT性能测试与
临床测试
Performance Testing and Clinical Trials of RAY-SCAN 64 PET/CT

[摘  要]  我国PET-CT等高端医疗器械市场被国外产品长期垄断，屈指可数的国产设备远低于市

场需求。北京锐视康科技发展有限公司完全掌握了PET/CT的核心器件及整机生产的全套技术，

研发成功型号为RAY-SCAN 64 PET/CT，并于2014年2月通过国家食品药品监督管理总局的评审

获得注册许可证。严格按照国家标准对该设备进行性能测试，CT的空间分辨率为0.35 mm，PET

的最优分辨率达到3.4 mm，不低于市场主流机型的性能指标。在解放军总医院和北京大学附属

北京肿瘤医院完成临床测试，分别对头部、胸部、腹部、盆腔和病灶区域的病例进行图像质量

分析，并在同等测试条件下与国外两家公司的相似性能设备对比，发现无显著性差异。

[关键词] PET-CT；技术参数；性能测试；临床测试

Abstract:  The PET-CT (Positron Emission Tomography - Computed Tomography) market in China has 
long been monopolized by imported products. However, current medical equipment designed in China 
is far from meeting the clinical requirements. ARRAYS Medical Imaging Corporation has a thorough 
knowledge of the core techniques of PET-CT and production of the integrated system. Its new product, 
RAY-SCAN 64 PET/CT, demonstrated excellence in the performance test and was successfully validated 
by China Food and Drug Administration (CFDA) in February2014. According to the test result, the 
spatial resolution of CT is 0.35 mm and the best resolution of PET achieves 3.4 mm, which indicates 
RAY-SCAN 64 PET/CT is comparable with the leading products in the market. In its clinical test, the 
image quality of brain, chest, abdomen, pelvic and lesion region scans were respectively analyzed by 
the General Hospital of Chinese People's Liberation Army and Beijing Cancer Hospital. Moreover, in 
comparison with two products from foreign companies under the same testing conditions, RAY-SCAN 64 
PET/CT demonstrated no significant differences in its clinical performance.
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Imaging Corporation，AMIC) 于 2012 年 12 月研发成功型

号为：RAY-SCAN 64 PET/CT 样机。该设备于 2013 年 4

月通过了由国家食品药品监督管理总局（CFDA）认可的

医疗设备检测中心进行设备性能及电器安全性的检测。于

2013 年 6 月在中国人民解放军总医院、北京肿瘤医院开始

了该设备的临床试验。临床试验结果证明该产品完全满足

医院临床对疾病诊断的技术要求，整体图像质量综合评分、

定量分析结果与对照设备无显著性差异。2013 年 12 月，

RAY-SCAN 64 PET/CT 整机系统被评选为 “ 中关村十大创

新成果 ”。2014 年 2 月，RAY-SCAN 64 PET/CT 整机系统

通过 CFDA 评审，获得注册许可证。

目前北京锐视康科技发展有限公司在产学研医协同技

术创新的基础上，与合作单位一起开展了工程技术的转

移及产业化建设。已经建设完成了一条年产能为 20 台的

PET/CT 生产线，并正在逐步建立完善国内的销售和技术服

务体系 [5]。

2  RAY-SCAN 64 PET/CT系统

Ray-Scan 64PET/CT 是由最新的 64 排 CT 和 36 环 PET

组合而成的一体式 PET/CT 系统，实现了 PET 与 CT 的同

机融合，共用一个检查床，一次检查完成 CT 和 PET 的扫描，

在检查过程中病人没有移位，从物理结构上保证 PET 图像

和 CT 图像的融合精度，不仅可以精确地显示机体的解剖

结构，而且可以从分子水平展现机体组织的功能变化，并

将两者融合显示，使医生获得最全面的诊疗信息，对疾病

的诊断有重大意义，特别适用于肿瘤、心血管疾病、神经

系统疾病的诊断。

图1 锐视康（AMI）RAY-SCAN 64 PET/CT高分辨率PET+64

排CT共轴精确融合

RAY-SCAN 64 PET/CT 的 CT 部分采用管电压 80~140 

kV、管电流 10~600 mA 的连续 X 射线发生器和 88 ch×64

排的固体探测器；扫描开口直径为 750 mm，减少了患者的

幽闭感，加宽床板可保证患者自然体位进行检查；通过激

光器进行定位，可进行定位扫描、常规扫描、容积扫描和

动态扫描；同时配备有造影剂浓度监视自动摄影和自动照

射控制，可以根据人体不同部分的特点，有效控制基于人

体三维方向的辐射剂量，在保证成像质量的前提下，达到

了低辐射剂量的需求。

图2 低剂量高画质的64排CT

RAY-SCAN 64 PET/CT 的 PET 部 分 的 探 测 器 由 36

环共 20736 块 BGO 探测器组成。单个晶体的尺寸为

4.35×4.35×30 mm3，将其组合为 9×9 的晶体块，通过光导

耦合到 4 个光电倍增管构成一个探测器模块，4 个探测器

模块通过构成一个探测器，并在轴向构成 36 个探测器环。

整个探测器环的直径为 860 mm，轴向视野是 163 mm，横

向视野为 Φ600 mm。探测器可在二维模式或三维模式下工

作，二维模式的轴向可接受角度为 4.3°，三维模式下的可

接受角度为 10.8°。此外，能量阈是 350~650 keV，不论是

二维还是三维模式，符合窗宽均为 12 ns。

3  性能测试

3.1 CT部分

对于 CT 部分的性能参数，严格按照全国大型医用设

备应用技术评审委员会 1997《X 射线计算机断层扫描装置

（CT）应用质量检测与评审规范》，利用 AAPM 体模进行

测试。AAPM 体模是一个有机玻璃外壳灌水圆柱体，内含

几个部件分别用于测量高、低对比度分辨率、线性、均匀

性和噪声等 [6]。检验结果表明 Ray-Scan 64PET-CT 系统中，

CT 的图像噪声低至 0.25% ；采用水模检测 CT 值的均匀性，

结果为 -1.6 HU ；CT 值的准确性在空气中为 -1000.4 HU，

在水中为 +0.2 HU；空间分辨率（高对比度分辨率）为 0.35 

mm，对于低对比度分辨率满足孔直径（mm）×对比率（%）

≤ 0.625mm% 的图像张数不低于 50% ；对大于 2 mm 厚度

的切片，实测值与标称值偏差为 -0.86 mm，对 1~2 mm 厚

度的切片，实测值与标称值偏差 +14.2%，对小于 1 mm 厚

度的切片，实测值与标称值偏差 +0.37 mm ；患者床的高度

调节范围为（465±3~1050±3）mm，纵向移动范围（2110±5）
mm，横向移动范围从中央位置向左右方向各（80±1）mm，

患者床的步进误差为 0.025 mm。

3.2 PET部分

对于 PET 部分的性能参数，严格按照美国全国电器

制造商协会（National Electrical Manufacturers Association，
NEMA）NU-2 2007 标准，对二维和三维模式下的空间分

辨率、敏感度、散射分数和图像质量进行了测试，在 RAY-

SCAN 64 PET/CT 系统中，对于半径为 0 和 100 mm 位

置，PET 在二维模式下的灵敏度分别为 1.741 kcps/MBq 和
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1.767 kcps/MBq，三维模式下的灵敏度分别为 7.157 kcps/

MBq 和 7.513 kcps/MBq。机架中心 1 cm 处的横断面分辨

率不论二维模式还是三维模式半高宽均为 4.5 mm ；机架中

心 10 cm 处的横断面分辨率在二维和三维模式下半高宽分

别为 5.4 mm 和 5.2 mm ；机架中心 10 cm 处的径向（切向）

分辨率在二维和三维模式下半高宽分别为 5.6 mm (5.3 mm)

和 5.4 mm (5.2 mm) ；机架中心 1 cm 和 10 cm 处在二维 ( 三

维 ) 模式下的轴向分辨率半高宽分别为 3.4 mm (4.8 mm)

和 5.5 mm (5.8 mm)。系统的散射分数在二维和三维模式下

分别为 18.36% 和 42.92%。二维模式下，背景活度缩小倍

数 N=4(N=8) 时，图像质量测试仿体中直径为的 22, 17, 13

和 10 mm 的热模对比度分别为 50.33% (52.87%), 33.34% 

(40.86%), 20.64% (26.36%) 和 10.99% (15.82%)。最后将测

试结果与 GE，Philips 和 Siemens 的主流机型性能参数进行

比较，结果如表 1 所示。

表1 Ray-Scan 64PET-CTPET核心性能参数与主流机型对比图

生产商 Philips Siemens GE AMIC

产品型号
GEMINI 
TF  
BigBore[7]

GEMINI 
TF 
64(PET/
CT)[8]

Biograph 
mCT[9]

Biograph 
TruePoint[10]

Discovery 
VCT[11]

Discovery 
PET/CT 
600[12]

Ray-
Scan

1 cm处的横断
面分辨率 4.7 4.8 4.4 平均4.4 5.0(2D)

5.0(3D) 5.1 4.5(2D)
4.5(3D)

10 cm处的横
断面分辨率 5.2 5.2 5.8 平均5.0 5.4(2D)

5.4(3D) 5.6 5.4(2D)
5.2(3D)

1 cm处的轴向
分辨率 4.7 4.8 4.5 平均4.4 5.0(2D)

5.0(3D) 5.6 3.4(2D)
4.8(3D)

10 cm处的轴
向分辨率 5.2 5.2 4.8 平均5.0 5.6(3D) 6.3 5.5(2D)

5.8(3D)
系统灵敏度 
kcps/MBq 6.6 7.0 5.3 7.6 8.0 9.6 7.1

散射分数
(%)3D 26 37 32.7 32 35 36.6 42.9

Ray-Scan 64PET/CT在核心参数上与GE，Philips和Siemens目

前市场上销售的主流仪器性能无显著差异。

4  临床测试

Ray-Scan 64PET/CT 的临床试验由解放军总医院和北

京大学附属北京肿瘤医院负责完成。所有的病例均来源于

核医学科室就诊的患者，招募的研究对象在充分告知前提

下自愿参加并充分了解临床测试方案，研究对象接受 1.25 

mCi/kg 的 18F-FDG（由解放军总医院放射药物室按 GMP

标准常规生产）后，按临床常规方案进行显像，最终完成

55 例。其中男性 30 例，女性 25 例，年龄 54.1±13.6，其中

26 例（47.3%）就诊目的为肿瘤确诊 / 诊断，6 例（10.9%）

是为了做治疗后评估 / 复发，15 例（27.3%）目的是肿瘤筛

查，另外有 8 例（14.5%）进行非 FDG 显像如 11C-CFT 和
18F-DOPA 显像。分别对头颈部、胸部、腹部和盆腔四大重

要部分以及病灶区域和非 FDG 成像结果进行临床图像质量

的考察，侧重在 CT 解剖结构清晰度、组织对比度、图像

均匀性、形态保真性和图像噪声水平；PET 代谢分布清晰度、

均匀性、伪影、失真度和噪声水平；融合图像上解剖结构

显示精度与结构融合精确性、失真度。

4.1 头部

图 3 为 51 岁女性正常头部的 18F-FDG RAY-SCAN 64 

PET/CT 成像结果，在 PET 图像中，a1 可以清晰观察到皮

层和白质，两者有清晰的分界线，a2 中可以分辨动眼肌和

小脑，a3 中可以分辨尾状核头；在 CT 图像中，b1 可以清

晰分辨脑灰质和脑白质，各脑室基本可以区分，b2 可以清

晰分辨眼球、颅底骨及头皮软组织结构，b3 显出了锥孔，

内含脊髓，c1,c2,c3 的 PET-CT 融合图像颅脑解剖结构和代

谢结构融合无明显错层或失配准现象。

图3 Ray-Scan64排PET-CT对正常头部的18F-FDG成像，其中

a1,a2,a3分别为PET成像的横断面、矢状面和冠状面,比例尺：

5 cm；b1,b2,b3分别为CT成像的横断面、矢状面和冠状面，

c1,c2,c3分别为PET-CT融合图像的横断面、矢状面和冠状

面，比例尺：75 mm。

4.2 胸部

图 4 为 69 岁男性右侧肺癌并伴有淋巴转移的治疗前

后 18F-FDG RAY-SCAN 64 PET/CT 成像结果，a1 的治疗前

PET 图像中显示出在右侧肺部有高浓聚，同时伴随有心肌

摄取和膀胱聚集，b1 的治疗后 PET 图像中右侧肺部高浓聚

面积减小，肾部和膀胱都有代谢后的聚集，对比 a4 和 b4

的 PET-CT 融合图像可明显看到肿瘤经过治疗，病灶区域

明显减小；从 a2，b2 的 PET 横断面图像可以清晰看到肺部、

心脏及胸壁软组织的放射性摄取，从 a3，b3 的 CT 横断面

图像可以清晰分辨肺纹理、气管与主支气管、心脏、脊柱、

肋骨及胸部软组织。

图4 RAY-SCAN 64 PET/CT对胸部病灶治疗前后的18F-FDG

成像，其中a1, a2, a3, a4分别为治疗前PET成像的冠状面，PET

成像的横断面，CT成像的横断面，PET-CT融合图像的横断
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面；b1, b2, b3, b4分别为治疗后PET成像的冠状面，PET成像的

横断面，CT成像的横断面，PET-CT融合图像的横断面。比

例尺：（a1，b1）82.5 cm；（a2，a4，b2，b3，b4）10 cm；

（a3）12.5 cm。

4.3 腹部

图 5 为 42 岁女性宫颈癌并伴有肝转移的 18F-FDGRAY-

SCAN 64 PET/CT 成像结果，从 a3 的 PET 冠状面图像可以

观察到肝、胃、肠、骨及软组织摄取等，b2 和 b3 的 CT 图

像可以分辨肝脏、胆囊、脾脏、胰腺、双肾上腺、双肾、

肠管和腹背肌肉，c2，c3 的 PET-CT 融合图可见子宫颈和

肝部都有葡萄糖的高浓聚，c1 是肝部肿瘤的横断面。

图5 RAY-SCAN 64 PET/CT对腹部病变的18F-FDG成像，其

中a1，a2，a3分别为PET成像的横断面、矢状面和冠状面；

b1，b2，b3分别为CT成像的横断面、矢状面和冠状面；c1，

c2，c3分别为PET-CT融合图像的横断面、矢状面和冠状面。

比例尺：（a1，c1）10 cm；（b1）12.5 cm；（c2）25 cm；

（a2）30 cm；（b2，b3，c3）35 cm；（a3）40 cm。

4.4 盆腔

图 6 为 45 岁女性乙状结肠癌与甲状腺良性病变
18F-FDGRay-Scan 64PET-CT 成像结果，a2，a3 的 PET 图

像可分辨盆腔部分的膀胱尿液、肌肉与骨关节，b2，b3 的

CT 图像可以清晰显示子宫及其附件、膀胱、盆腔骨与周围

软组织结构、下肢骨及关节，c2，c3 的 PET-CT 融合图像

可见乙状结肠部位高亮，同时伴有膀胱和肾脏处代谢的浓

聚，c1 是乙状结肠处肿瘤的横断面图。

图6 RAY-SCAN 64 PET/CT对盆腔病变的18F-FDG成像，其

中a1，a2，a3分别为PET成像的横断面、矢状面和冠状面；

b1，b2，b3分别为CT成像的横断面、矢状面和冠状面；c1，

c2，c3分别为PET-CT融合图像的横断面、矢状面和冠状面。

比例尺：（a1，b1，c1）10 cm；（a2，a3）30 cm；（b2，

b3）35 cm；（c2，c3）25 cm。

4.5 病灶区域

图7 RAY-SCAN 64 PET/CT对全身肿瘤的18F-FDG成像，其

中a1，a2，a3分别为PET成像的横断面、矢状面和冠状面；

b1，b2，b3分别为CT成像的横断面、矢状面和冠状面；c1，

c2，c3分别为PET-CT融合图像的横断面、矢状面和冠状面。

比例尺：（a1）12.5 cm；（b1，c1）10 cm；（a2，a3）40 

cm；（b2，b3，c2，c3）35 cm。

4.6 非FDG成像

图 7 为 50 岁男性非霍奇金淋巴瘤 18F-FDG Ray-Scan64 

PET-CT 成像结果，从 c2，c3 可见在淋巴结、脾脏、胸腺

等淋巴器官和淋巴结外的淋巴组织和器官的淋巴造血系统

均有恶性肿瘤分布，是一种全身性疾病。
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图8 RAY-SCAN 64 PET/CT的非FDG成像，其中a1-4为头

部的18F-DOPA成像结果，分别为PET图像的冠状面、横断

面，CT图像的横断面和融合图像的横断面；b1-4为头部的
11C-CFT成像结果，分别为PET图像的冠状面、横断面，CT

图像的横断面和融合图像的横断面。比例尺：（a1）20 cm；

（a2，a4，b2，b3，b4）5 cm；（a2）75 mm；（b1）15 cm。

除了 FDG 成像，Ray-Scan 64 PET-CT 使用 18F-DOPA

和 11C-CFT 对正常脑部的成像结果如图 8 所示。图 8a 和图

8b 是均可清晰分辨基底节，一定程度下，18F-DOPA 的显像

效果更优于 11C-CFT。从结果可知，该设备对 FDG 以外药

物响应仍满足临床需求。

4.7 临床测试结果对比

国产设备锐视康公司产品 RAY-SCAN 64PET/CT 经北

京解放军总医院和北京肿瘤医院临床验证，在同一个病人

同样的药物剂量的情况下，在两台不同的 PET-CT 下进行

扫描，与两款国际市售进口先进设备定性对比。图 9、10

展示代表性结果，RAY-SCAN 64 PET/CT 与国际市场主流

产品在病灶数量和器官结构上没有显著性差异，一定程度

上对肿瘤部位的显示更加清晰，有助于临床医生的判断。

图9 RAY-SCAN 64 PET/CT与国外某公司1的临床图像对

比，其中a1，a2，a3分别为锐视康公司的PET、CT、PET-

CT的横断面图像，b1，b2，b3分别为国外某公司1的PET，

CT，PET-CT的横断面图像，c1，c2，c3分别为锐视康公司的

PET，CT，PET-CT的冠状面图像，d1，d2，d3分别为国外某

公司1的PET,CT,PET-CT的冠状面图像。

图10 RAY-SCAN 64 PET/CT与国外某公司2的临床图像对

比，其中a1，a2，a3分别为锐视康公司的PET，CT，PET-

CT的横断面图像，b1，b2，b3分别为国外某公司2的PET，

CT，PET-CT的横断面图像，c1，c2，c3分别为锐视康公司的

PET，CT，PET-CT的冠状面图像，d1，d2，d3分别为国外某

公司2的PET，CT，PET-CT的冠状面图像。

5  总结

锐视康科技发展有限公司的 RAY-SCAN 64PET/CT 是

我国第一台 64 排全自主知识产权 PET-CT，打破了国际垄

断，为价格更低诊断更优的国民医疗服务奠定了基础。充

分考虑病人就诊的舒适程度与医生操作读片的方便易用，

同时在技术参数和性能参数上与国际市场上主流机型无显

著差异，部分核心参数超过国外厂商的产品。在临床测试

中，分析了 5 个病例，分别为正常头部、胸部右侧肺癌伴

有淋巴转移，腹部宫颈癌伴随肝转移，盆腔部乙状结肠癌

伴随甲状腺良性病变和非霍奇金淋巴瘤全身性病灶，RAY-

SCAN 64 PET/CT 的显像结果均能够对各部位重要解剖结

构进行分辨，达到诊断的目的。有充分的理由相信优秀的

国产设备终将在国际高端医疗设备领域占领一席之地。
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1  引言

我们都有这样的经历，在乌云密布的雷雨天，空中的

闪电照亮了一大片云层，随之而来的是轰鸣的雷声。19 世

纪 70 年代，Few 利用雷声信号到达不同雷声传感器的时间

差以及雷声信号和雷电电磁信号的时间差首次定位了雷声

声源的位置 [1]。这个事实告诉我们，如果光源发光的同时

产生声波，即使该光源处于光学散射介质中，例如生物组织，

我们也可以通过观测声波获得光源的位置。本文要介绍的

光声层析成像（PAT）就是利用这样的探测原理。

PAT 成像的理论依据是光声效应（Photoacoustic effect, 

PA），该效应描述的是：当脉冲或经过调制的电磁波来照

射物体时，有的物体会吸收电磁波能量并发热，伴随着的

热膨胀产生向外传播的声波 [2]。该效应最早由亚历山大·贝

尔于 1880 年发现，到 20 世纪 70 年代开始广泛地应用于

物理、化学、生物、医药等多个领域中（Rosencwaig 1980, 

Gusev et al 1993）。PAT 正是利用这个效应，并结合声波在

软组织中的低散射性，通过测量产生的声波获得体内光学

吸收体的位置和形态等信息。

PAT 最重要的优势就是突破了纯光学高分辨成像技术

的成像深度壁垒：由于组织对光的强散射作用，光学成像

分辨率随着深度的增加而急剧降低，使得纯光学技术的高

分辨组织成像被限制在几个毫米深度，这在很大程度上限

制了它的实际应用范围 [3-4]。PAT 正是通过光学与超声技术

的结合，充分地利用了低散射的超声波，实现了几个厘米

深的高分辨成像。以下我们先解释 PAT 的基本机制，然后

介绍它的主要成像模式，在第三部分讨论了 PAT 在临床医

学生的研究现状和潜在应用，最后总结并展望该技术未来

可能的发展趋势。

2  光声层析成像原理及模式

在生物医学领域中，具有短脉宽（纳秒级）的脉冲激

光常被用做 PAT 的光源 [2]。就像云层中的闪电那样，激光

射入组织后，光子被组织散射到很大的区域。如果在光子

到达的区域中存在光学吸收体，那么这些部位吸收光能后

产生的热量会引起吸收体升温膨胀挤压周围的组织从而产

生超声波。就像雷声穿透厚厚的云层那样，产生的超声波

在软组织中可以在软组织内自由传播很远。

在位置 r 处的物体吸收脉冲光能量后发生热膨胀会产

生一个初始压强 p0(r)，其正比于吸收光的能量，数学表达

式为：

	

光声层析成像研究进展
Advances in Studies on Photoacoustic Tomography

[摘  要]  光声层析成像（Photoacoustic tomography, PAT）是一种新兴的生物医学成像技术，它结

合了组织的光学吸收特性以及超声探测优势，具有对比性强、灵敏度高、成像深度深的优点。

本文综述了PAT技术的原理和主要成像手段。并重点结合PAT的技术优势，讨论了它在临床医

学中的巨大应用前景。
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	 	 	 	 	 	 （1）

其中 A(r) 是指位置 r 处单位时间和单位体积内吸收的

光能量，Г 是格日尼森系数（Gruneisen coefficient），描述

吸收的光能量转化为压力的关系，μa 是吸收体的光吸收系

数，F 是到达 r 处的光子注量（正比于光子密度）。在一定

的光照和环境条件下，初始压力波幅值正比于组织的光吸

收系数。通过初始条件（公式 1），根据声波的波动方程就

可以得到超声波在软组织中的传播过程。由于对超声压力

波的探测灵敏度足够高，PAT 中引起的组织局部升温原小

于 1 摄氏度，是一种非常安全的成像技术。，而不同组织的

光吸收系数不同，就成为了 PAT 图像对比度的来源。图 1

列举了生物体内主要组织的消光系数（主要是吸收）随波

长的变化。例如，在可见光和近红外范围内血管和黑色素

相比于外周脂肪组织和水有更大的消光系数，这一特性使

PAT 在血管系统以及黑色素瘤等成像方面具有巨大的优势。

图1 生物体内主要发色团的消光系数和波长关系图

基于不同的重建算法，PAT 可以分为两大类：光声显

微（PA microscopy, PAM）和光声计算层析（PA computed 

tomography, PACT）。类似光学显微成像使用聚焦物镜那

样，PAM 使用聚焦的超声探头来探测在探头聚焦区域的原

始信号，不同的是 PAM 可以根据超声信号的时域信息获得

该方向上的一维深度信息。根据决定横向分辨率的方法不

同，PAM 又可以分为声分辨率的 PAM（acoustic-resolution 

PAM，AR-PAM）和光分辨率的 PAM（optical-resolution 

PAM，OR-PAM）。相比 PAM 的高分辨率，PACT 更多的

像临床用的 B 超那样多点采集信号，然后通过计算机的

重建获得由深度散射光产生的光声信号，实现深度组织

成像。图 2 展示了 PAT 不同模式的成像深度和分辨率的

趋势。从图中可以看到，目前 PAT 的成像深度可以达到 

10-1～ 102mm 量级，而分辨率跨越了 10-1～ 103μm4个量级，

同时成像深度和分辨率的比值高达 200。多尺度高分辨率

的成像优势使 PAT 在生物医学光学成像中成为了一颗耀眼

的明星 [4-8]。

图2 PAT多尺度在体成像。PAT目前可以实现从亚微米的细胞

器到厘米尺度的组织器官不同尺度成像。

2.1 光声显微成像

我们已经知道，根据横向分辨率的决定因素不同，

PAM 可以分为 OR-PAM 和 AR-PAM。下面将会一一介绍。

OR-PAM 基于光学聚焦，在 PAT 成像的所有模态中提

供了最高的成像分辨率。图 3 给出了一个 OR-PAM 模式的

系统及成像结果 [9-10]。在该式系统中（图 3(a) 和 (b)），聚焦

激光（532 nm）从样品底部照射，同时聚焦超声探头从样

品上部接收。为了达到最优的信噪比，激发光和探测超声

的要求“共聚焦”。由超声探头接收到的信号被放大器放大，

经高速采集卡转换成数字信号存储并用于后续的图像处理。

激发聚焦光路，超声探头以及放大器固定在二维平移台上，

进行平面扫描。在 PAM 系统中，每一个光激发位置得到该

深度方向的一维信息，随着平移台的二维移动，最终可以

得到样品的三维信息。图 3（c）是用该系统对受精后 3~4

天斑马鱼进行成像以及对比照片结果。基于斑马鱼的自发

对比度，我们可以清晰地看到斑马鱼全身的血管，黑色素，

眼睛等精细结构。

图 3 OR-PAM系统及成像结果。系统结构图（a）,照片（b）,

幼年斑马鱼全身成像（c，上）和对比照片（c,下）。图片摘自

并获得文献[9]的使用许可。

由于光在组织中散射很强，依赖光学聚焦的 OR-PAM

的成像深度受到限制。AR-PAM 的横向和纵向分辨率都是

由超声探头决定。由于超声在组织中的散射很小，基于超

声探头不同的带宽，可以实现从皮下血管到内脏的不同尺

度成像。
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图4 暗场AR-PAM系统结构图及成像结果。（a）AR-PAM系

统结构图；（b）小鼠下肢(图c黄框内)的成像结果。图片摘自

并获得文献[11]的使用许可。

图 4 给出了我们研发出的 AR-PAM 系统结构图以及对

小鼠下肢血管的成像结果 [11]。如图 4(a)，脉冲激发经多模

光纤导出，经过锥透镜，聚焦透镜以及聚光器后在样品表

面形成中空的多纳圈。被激发出的光声信号被聚焦探头接

收，经过放大器后由计算机进行采集和处理。图 4（b）是

对（c）中黄框区域成像结果。在无任何标记的情况下，小

鼠后腿部的大小血管都可以以高信噪比进行成像，并且部

分血管是在皮下较深部位。

总体来说，光声显微成像利用纯光学聚焦或者超声聚

焦，同时具备光学成像的高分辨率又利用超声的强穿透性

弥补了光在组织中的强散射，从而提高了成像的深度。光

声显微成像在细胞，表层以及皮下血管的成像中有不可替

代的地位。

2.2 光声计算机断层成像

光声计算机层析成像（PACT）通过探测被成像物体周

围不同位置处的光声信号 p(r,t)，经过重建算法得出组织内

光学吸收体位置。最简单的重建过程与在不同地点记录雷

声，从而得到闪电位置类似。

和 PAM 相比，PACT 成像中收集信号的位置有更大的

自由度，可以针对真实成像对象进行相应的设计，使其在

临床前期动物研究和临床应用方面具有广阔的空间。早期

的 PAT 成像利用单探头环形扫描的形式，成功获得了小动

物脑皮层血管的高分辨无创成像。随着技术的发展，越来

越多的定制 PAT 阵列用于不同的研究方向。例如，目前国

际上已有多个实验室研发了 PAT 小动物全身成像系统，部

分已经形成产品 [12-15]。

图5 PACT系统及成像结果。（a）系统结构图；（b）—（g）

是（h）中相应断层PAT图；（i）解剖图。E眼睛；VF腹部

鳍；V血管；G鳃。图片摘自并获得文献[16]的使用许可。

图5是我们研发的一个PACT系统 [16]。激发光经过棱镜、

锥面镜以及反声透光膜水平照射于样品，由样品断层面发

出的光声信号经过反声透光膜被聚焦超声探头接收，在由

放大器放大后被计算机采集和处理。超声探头被固定在与

入射光同轴心的圆形旋转控制台上进行环形扫描。利用该

系统我们研究了成年斑马鱼。图 5（b）-（g）是（h）中

相应黑色标记线的断层图像。眼睛、血管、鳃、鳍等器官

结构在 PACT 上高对比度地成像。

除了介绍的这两种基本类型，根据不同的成像需要和

条件，PAT 已经发展了大量的成像系统，有的是这两类的

综合。

2.3 光声功能与分子影像

作为光学成像的一种，PAT 也可以通过多波长的进行

光谱功能性成像。此外，和其他成像模态类似，当与靶向

光声造影剂相结合，PAT 可以针对性地对肿瘤、炎症等进

行分子影像。

光声功能影像的代表是对血氧饱和度的成像。红细胞

内的氧和血红蛋白（HbO2）和脱氧血红蛋白（Hb）对光的

吸收有很大不同，所以血液的光学吸收系数为

		

					     （2）

其中 [HbO2] 表示氧合血红蛋白的摩尔浓度（mol L-1），

[Hb] 表示脱氧血红蛋白的摩尔浓度。若用 εHb(λ) 表示脱

氧血红蛋白在波长 λ 下的吸收系数，εHbO2(λ) 表示氧合

血红蛋白在波长 λ 下的吸收系数。通过在多波长下进行

PAT 成像，就可以将 [Hb](r) 和 [HbO2](r) 计算出来，进而得

到该位置的血氧饱和度

 

	                                         		              （3）

生物体局部血氧饱和度的变化是反映新陈代谢水平的

重要标志，不少课题组在功能性光声成像中已取得了重要

突破。Hu 等（2011）利用高分辨率 OR-PAM 实现高精度

小鼠耳部毛细血管血氧饱和度成像 ( 如图 6b)[7]，Jiang 等

（2014）利用 PAT 实现乳腺血氧饱和度的定量检测，并监

测新型辅助化疗后乳腺癌血氧饱和度的变化 [17]。

图6（a）含氧血红蛋白（红色）和脱氧血红蛋白（蓝虚线）在

不同波长下的消光系数；（b）小鼠耳朵血氧饱和度图像。图

片摘自并获得文献[7]的使用许可。
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光声分子影像把分子影像和 PAT 结合，通过对带有分

子探针的光声对比剂成像，从影像学上研究在分子和细胞

层次上的生理病理过程。为了使分子探针具有很好的光学

吸收特性，利用生物化学的方法把分子探针（例如抗体蛋白）

和光学吸收体结合（例如染料分子或者纳米粒子），成为了

光声造影剂的主要合成方法。分子探针通过与靶分子的结

合，将光学吸收体富集在靶分子的位置。通过对光声造影

剂的高对比度成像，就可以得到靶分子的在体分布，实现

分子影像的目的。目前，已有多种光学吸收体，包括碳纳

米材料、金属纳米颗粒和染料等，被成功地用于合成光声

造影剂 , 并用于研究包括肿瘤和炎症等生理病理过程 [18-24]。

以下以金纳米粒子做具体说明。

图 7 是对黑色素靶向的纳米金笼，随着观察时间的增

加，在黑色素瘤处的 PA 信号逐渐增强，经过 6 h 后，达到

最大并稳定 [25]。通过在 0 h 和 6 h 的对比，我们可以看出对

黑色素瘤具有靶向性的纳米金笼为 PAT 成像提供了极高的

对比度，这也为肿瘤生理病理过程的研究提供了极大帮助。

图7 PAT对纳米金笼造影剂靶向富集监测。红色为血管，金色

为被靶向的肿瘤。Tumor: 肿瘤。图片摘自并获得文献[25]的使

用许可。

3  光声层析成像在医学上的应用

PAT 不仅突破了传统高分辨光学成像的深度壁垒，也

可以通过光谱 PAT 实现功能成像。PAT 成像在临床上有极

其广泛的应用前景，是目前国内外重点研究的新型临床影

像设备。根据 PAT 的成像特点，现有的重点研究方向包括：

皮肤成像、乳腺成像等。

皮肤虽然平均厚度只有 1 mm，但皮肤对光的强散射使

得传统光学显微镜在皮肤病的诊断上作用非常有限，而纯

超声对疾病组织的对比度又不够。因此皮肤科医生更多的

是依靠经验而不是影像结果进行诊断。PAT 可以对皮肤内

和皮下的很多病变组织（如黑色素瘤、血管增生相关）进

行高分辨率无创成像。目前，针对皮肤癌、烧伤、葡萄酒

色斑等疾病的诊断和影像导引治疗已经开展前期研究 [26-28]。

除了皮肤成像外，由于血管增生是乳腺癌的重要特征，本

身也是光学强吸收体，针对血管的光声乳腺成像一直是

PAT 研究的热点。国内外在这方面都做了大量研究，研发

了不仅和超声检查结合的手持式光声 / 超声探测设备，还

有定制的光声乳腺成像系统。目前，已经实现在无标记乳

房 4 cm 深度的 PAT 成像 [29]。多个实验室已经开展临床前

期实验，并获得了重要进展 [30-32]。

随着 PAT 的发展，越来越多的 PAT 系统面向临床问题

需求进行研发，包括眼睛成像 [10, 33]、光声内窥镜 [34]、脑成像 [35]

等。

4 展望与总结

本文系统性地介绍了 PAT 成像技术的原理，系统模式

以及在基础研究和临床医学中的应用。PAT 的重要优势是

其利用软组织中超声弱散射的特点，将高分辨光学成像深

度大大推进到几个厘米的范围，可以实现从细胞器到组织

乃至器官的多尺度成像。另一方面它也保留了光学光谱成

像的优势，可以通过多光谱实现重要的功能影像，如定量

测量血氧饱和度。同时，光声造影剂的使用进一步提高了

PAT 的成像深度和对比度，并通过靶向造影剂实现了光声

分子影像。作为一种新兴的成像手段，PAT 成像技术在生

命科学和临床医学上快速发展，并受到广泛关注。然而，

PAT 在临床的应用依然面临挑战，主要是存在对深层组织

的图像的对比度不够的缺点。这一方面要求在激光（尤其

是红外激光）技术和高灵敏超声探测技术的进一步发展，

另一方面需要和临床研究更紧密结合，并结合图像分析和

处理技术，对 PAT 的临床成像结果进行更加精确和全面的

解读。

光声层析成像通过在体内制造“闪电”，并透过厚厚的

组织探测产生的“雷声”，为生命医学成像开辟了一个新的

道路。如何只让特定的组织（如癌症组织）产生“雷声”？

如何更有效地探测“雷声”都是今后的研究重点。我们期

望在今后的五到十年内，PAT 可以实现在临床上的真正应

用，成为像超声系统那样普遍采用的临床诊断影像设备。
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0  前言

随着医学影像技术的快速发展，各种医学影像设备相

继诞生，不同的医学影像可提供不同的人体组织器官信息，

为临床诊断提供帮助。PET/CT 一体机能同时获得 PET、CT

以及 PET/CT 融合图像，在肿瘤诊断中的应用越来越普遍。

PET/CT 融合图像将人体解剖结构信息与生理功能信息相结

合，可辅助医生完成功能代谢和解剖结构病变的诊断，极

大地提高了临床诊断水平，尤其适用于肿瘤的早期诊断。

然而，PET/CT 图像融合还存在不足之处。由于 CT 和 PET

扫描时间的差异以及呼吸运动的影响，尽管可利用 CT 图

像对 PET 图像进行衰减校正，仍可能引起一定程度的伪影 [1]，

进而影响融合图像配准的准确性。所以，为了保证诊断结

果的准确性，对联合扫描获得的 PET 和 CT 图像进行精确

配准是一项极其重要的工作。

医学图像配准技术在临床诊断、治疗和疗效评估等方

面都具有重要的应用价值，是医学图像处理中的热点研究

方向之一。PET/CT 图像配准属于多模态图像配准，目前，

针对 PET/CT 图像的配准算法多种多样。早期，Mattes 等 [2]

使用自由形变的方法对胸部图像进行配准，以 Mattes 互信

息作为相似性测度，结合 B 样条自由形变变换实现配准。

Firle 等 [3] 使用局部值匹配的方法对 PET/CT 图像进行配准。

Marinelli 等 [4] 采用了一种新的多分辨率 PET/CT 图像配准优

化算法，取得了较好的配准效果。吴小丹等 [5] 使用了基于

PET/CT胸腹部图像配准算法及系统设计
Design of A Registration Algorithm and System for Thoracic and 
Abdominal PET/CT Images

[摘  要] 本文主要从多层次变换和多层次优化策略两个方面对胸腹部联合扫描得到的PET/CT图像进

行配准算法研究，重点在于校正因呼吸运动引起的图像形变和误配准，并在此基础上基于医学图像

处理软件包（ITK）、可视化工具包（VTK）和面向对象开发框架（QT）设计并实现了一个交互性

强、用户界面友好的医学图像配准系统。实验结果表明，本文提出的弹性配准算法能够对PET图像

的形变和误配准进行校正，在准确性上比仅使用单一变换和单一优化的方法有较大改进。

[关键词] PET/CT；图像形变；图像配准；多层次变换；多层次优化策略；弹性配准算法

Abstract: This paper proposed a registration algorithm for thoracic and abdominal PET/CT images from 
the perspectives of multi-transformation and multi-optimization policies in order to correct the image 
deformation and registration error caused by respiratory motion. Then a registration system for PET/CT images 
with good interactivity and user-friendly interface was designed and implemented based on ITK (Insight 
Segmentation and Registration Toolkit), VTK (Visualization Toolkit) and QT. Experimental results 
showed that the elastic registration algorithm proposed in this paper can correct the image deformation 
and registration error and had great advantages in its accuracy over other algorithms that used single 
transformation and optimization.
Key words: PET/CT; image deformation; image registration; multi-transformation; multi-optimization 
policies; elastic registration algorithm
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梯度互信息的 PET/CT 图像分步配准方法，首先通过形态

学运算和对比度拉伸方法对 PET 图像进行预处理，获取结

构清晰、完整的 PET 梯度图像，之后结合主轴法和互信息

对梯度图像进行配准，主轴法用于初步配准，互信息对主

轴法配准后的梯度图像进行精配准，取得了较好效果。黄

中华等 [6] 应用刚性校正、双线性插值以及聚类算法，实现

了脑部 PET/CT 图像的配准。余霞等 [7] 采用基于并行计算

和多层次 B 样条插值的图像配准方法，利用 B 样条良好的

局部形变能力，通过多层次 B 样条函数对形变效果进行优

化，配合使用并行计算技术，提高了配准速度。Khodadad

等 [8] 使用基于分割和灰度相结合的方法对 PET/CT 联合扫

描仪得到的图像进行配准，并使用重叠率作为配准评估标

准，取得了满意效果。目前，大部分 PET/CT 图像配准方法

的研究主要针对的是脑部图像，适合胸腹部图像的配准算

法相对较少。由于胸腹部不自主生理运动会引起器官形变

和成像伪影，且对 PET/CT 联合扫描图像的配准要求速度快、

精确度高，使得胸腹部图像的配准研究相对困难。

本文提出了一种基于多层次变换和多层次优化策略的

PET/CT 胸腹部图像弹性配准算法。该算法以互信息为相似

性测度，先进行全局刚性初步变换，使得图像在整体轮廓

上得到对准 ；然后在初步变换的基础上使用粗糙 B 样条形

变变换，对得到的结果再利用精细 B 样条变换进行局部微调。

实验结果表明，该弹性配准算法能较好地解决 PET 图像的

形变问题，且配准速度快、精度高，可用于校正 PET/CT 联

合扫描图像的形变和误配准。

1  材料和方法

根据不同模态影像的特点，首先分别对 PET 和 CT 图

像进行预处理 ：使用形态学方法去除 CT 图像中的扫描床

信息，使用 B 样条插值法提高 PET 图像分辨率，使得 PET

和 CT 图像大小一致。然后针对可能存在形变的胸腹部图

像，提出以互信息为相似性测度的多层次空间变换和多层

次优化搜索策略的弹性配准算法 ：采用刚性变换与单纯形

优化算法对 PET/CT 图像进行初始配准，对初始配准结果

采用 B 样条变换和 LBFGSB（Limited-memory BFGS Bound）

优化算法进行精配准，以提高配准的精度和速度。最后基

于以上图像处理技术和配准方法，使用医学图像处理软件

包 (ITK)、可视化工具包（VTK）和面向对象开发框架（QT）

设计并实现了一个医学图像配准系统。

配准算法流程图，见图 1。将 CT 图像作为参考图像，

PET 图像作为浮动图像。以 Mattes 互信息作为相似性测度。

首先进行全局刚性变换，使用单纯形优化算法进行优化，

再进行局部 B 样条形变变换，使用 LBFGSB 优化策略。

1.1 数据来源

本文实验数据来自 SIEMENS Biograph 64 PET/CT 联合

扫描仪获得的胸腹部图像，其中 CT 图像大小为 256 像素

×256 像素，PET 图像大小为 168 像素 ×168 像素，层厚

为 5 mm，PET 图像与 CT 图像相比存在一定的形变。

1.2 图像预处理

根据配准前 PET、CT 图像的特点，为提高图像配准速

度，首先分别对 PET 和 CT 图像进行预处理。CT 图像的预

处理主要是为了去除图像中的背景和扫描床信息，可利用

窗宽窗位滤波函数去除图像背景，利用数学形态学开运算

方法去除扫描床信息 [9]，结果见图 2(b)。由于实验使用的

CT 图像大小为 256 像素 ×256 像素，而 PET 图像为 168 像

素 ×168 像素，因此在预处理后采用 B 样条插值法对 PET

图像进行插值 [10]，使其大小与 CT 图像一致，插值后的

PET 图像，见图 2(c)。

  

(a)                  (b)

  

(c)                 (d)

图2 PET和CT图像预处理结果，其中(a)为CT原图像，(b)为经

过预处理后的CT图像，(c)为插值后的PET图像，(d)为配准前

两幅图像的相减差异图。

1.3 相似性度量

相似性度量是衡量每次空间几何变换优劣的标准，互

图1 基于多层次变换和多层次优化策略的图像弹性配准算法流程图
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信息量是统计两个随机变量相关性的一种测度，被广泛应

用于多模态图像配准的研究中 [11]。互信息是基于图像熵的

概念提出的，该测度将两幅图像看成随机变量来统计变量

之间的相关性，当两幅图像的空间位置一致时，其互信息

值最大。互信息的通用公式如下 ： 

                    

             	   (1)

其中， pAB(a,b) 是两幅图像的联合概率密度分布， pA(a) 和

pB(b) 分别为图像 A、B 的边缘概率密度。由于对 PET/CT 图像

配准的评估没有金标准，本研究使用互信息值作为评价指标。

1.4 全局刚性变换和单纯形优化

对预处理后的图像首先进行全局中心化刚体变换，然

后再进行仿射变换，对变换参数进行微调，以互信息为相

似性测度，优化搜索策略采用单纯形优化算法 [12]。单纯形

优化算法是求多维函数极值的一种算法，又叫单纯形算法。

单纯形算法运用反映、紧缩、扩展、收缩等技巧产生一系

列的单纯形来逼近最优值，未利用任何求导运算，较为简单，

收敛速度较快，适合应用少量参数的方程求极值。针对初

始变换中变换参数较少的特点，使用单纯形算法能获得较

快的搜索速度。

1.5 局部B样条变换和LBFGSB优化

B 样条形变 [13-15] 是一种自由变形方法，其基本思路是

将物体嵌入一个空间中，当所嵌的空间变形时，物体随之

变形。B 样条函数是一种局部控制函数，能够解决局部形

变问题。本研究在全局刚性变换的基础上进行 B 样条形变

变换，以进一步解决形变问题 ：首先使用粗糙 B 样条方法，

选取稀疏的网格点描述较粗糙的形变 ；然后使用精细 B 样

条方法，选取密集的网格点描述精细的局部形变，对形变

参数进行进一步的微调。

由于 B 样条变换会产生大量的变换参数，而单纯形优

化算法在求解多参数优化问题时速度较慢，且很难达到很

高的精度。LBFGSB 是有限内存的一种拟牛顿优化算法，

具有占用内存小、收敛速度快、计算精度高等优点，适用

于求解大规模参数的优化问题，因此本研究采用更为合理

的 LBFGSB 算法对 B 样条空间变换后的结果进行优化搜索。

1.6 配准算法的软件实现

本研究根据以上医学图像处理及配准方法，在 Windows

操作系统、VS2008 编程环境下，利用 ITK、VTK 和 QT 设

计并实现了可视化图像配准系统。该系统可读入并显示待

配准的两幅图像，对图像进行预处理，可供用户选择不同

的配准方法，并可显示配准后的图像结果以及不同形式的

差异图像。该系统的功能框架，见图 3 ；界面图，见图 4，

其中图 4(b) 图像显示区（第一象限显示参考图像，第二象

限显示浮动图像，第三象限显示配准后的浮动图像，第四

象限显示配准后的浮动图像与参考图像叠加的差异图）所

示的是一组 PET/CT 二维图像的弹性配准结果。

图3 图像配准系统功能框架

 

(a) 

 

(b)

 

(c)

图4 (a)为图像配准系统界面图，(b)为医学图像配准示例图，(c)

为配准参数设置面板图。
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2  结果与分析

统一使用互信息作为相似性测度，将本研究提出的

算 法 分 别 与 仅 使 用 仿 射 变 换 + 单 纯 形 优 化 的 配 准 方 法

（Affine）、仅用 B 样条形变 +LBFGSB 优化的配准方法 [16]

（BSpline），以及采用多层次变换 + 单一 LBFGSB 优化算法

的配准方法 [2]（LBFGSB）, 就互信息值和配准时间进行比较，

以一组数据为例展示得到的配准结果，见图 5。各配准方

法的互信息值比较结果，见表 1。

  

(a) 本研究算法配准结果

(b) LBFGSB方法配准结果

 

(c) BSpline方法配准结果

  
(d) Affine方法配准结果

图5 各配准方法的配准结果，各图中左侧代表的是PET图像的

最终变换结果，右侧是配准后PET/CT图像的相减差异图。

由图 5 可知，PET 图像靠近下部边缘的亮点部位发生

了较大的形变和位移，本研究提出的算法相比其他方法能

较好地解决形变问题，尤其可使左侧胸腔的轮廓变得更为

平滑和准确。由表 1 可看出，与其他 3 种配准方法相比，

本研究提出的算法的互信息值最大。

表1 各配准方法的互信息值比较

配准方法 互信息值
本研究算法 0.320585

LBFGSB 0.307573
BSpline 0.28349
Affine 0.255327

此外，本研究还选取了 3 例病人经 PET/CT 联合扫描

的胸腹部图像（共 6 组切片图像）对算法进行验证，使用

互信息为相似性度量，将本研究提出的算法与上述算法就

互信息值和配准时间进行比较，结果见图 6。

 

(a)

 

(b)

图6 各配准方法对病人胸腹部图像的配准结果，其中(a)为各配准

方法的互信息值比较结果；(b)为各配准方法的配准时间比较。

由图 6 可以看出，本研究提出的算法的配准精度比

BSpline 和 Affine 方法高，平均互信息值可达 0.3115 ；虽然

整体和仅使用单一 LBFGSB 优化算法的互信息值相比没有

太大的差异，但在速度上有了很大提高 ；尽管仿射变换速

度更快，但因其配准精度低，不能产生局部形变，因此不

参与配准时间的比较。

3  结论

本文提出的基于多层次变换和多层次优化策略的弹性

配准算法结合了全局刚性变换和 B 样条变换，既保证了全

局轮廓的对准，又能够解决 PET 图像局部形变的问题。刚性

变换和非刚性变换分别采用不同的优化策略，提高了配准

精度和优化速度。该算法相比其他传统使用单一变换和单

一优化的算法，在速度和精度上都有了一定的提高，适用

于 PET/CT 联合扫描图像的误配准和形变校正。所设计和

实现的医学图像配准系统具有一定的应用价值，可通过进

一步改进和完善向临床推广。
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0  前言

医学影像检查量预测对于医院医疗管理决策有着重要意

义，当前已有不少学者开展了相关研究。伍平阳等 [1] 利用线

性回归方法预测了相关科室的检查量。霍洪波等 [2] 使用灰色

GM(1,1) 模型对影像科的 CT 检查量进行了预测，并以此分析

了影像设备绩效。吴佳峰等 [3] 使用 ARIMA 时序法对影像科

的 CT、US 和 MR 检查量进行了分析预测，同时将预测结果

应用于医疗设备采购以及医疗人员的合理安排上。但上述研

究中，采用的医学影像检查量预测方法在分析波动性较大的

时序数列时，会产生较大的误差。

灰色模型要求的原始数据量少，无需考虑复杂因素，适用

于影像科检查量的预测，但对于随机波动性大的数据序列，其

预测精度不高，拟合效果不好。而马尔可夫模型则能较好地分

析出数据序列对于外界因素影响的随机性，可适应波动性大的

时间序列。 因此，针对影像科检查量受外界因素影响大、波

动性强的特点，本研究拟采用灰色模型与马尔可夫模型相结

合的方法来对影像科检查量进行预测，以提高预测精度。

1  数据初步分析

本研究以某三甲医院影像信息系统（RIS/PACS）数年

积累的海量数据为例，根据患者类型进行分类，得到了其

2005 ～ 2011 年的检查数据量（表 1）以及患者类型的检查

量趋势（图 1）。由图 1 可知，各类型检查量虽整体逐年递增，

但存在较大的波动性。

同时，根据图 1 和表 1，可将年份数据下钻到月份，具

体以 2011 年为例，得到的相关检查量趋势图，见图 2。

基于灰色马尔可夫模型的医学影像检查量
预测
Prediction about the Quantity of Medical Imaging Examinations Based 
on the Grey Markov Model

[摘  要] 医学影像检查量预测对于医院医疗管理决策有着重要意义。但医学影像检查量受外界因

素影响大、波动性强，常规预测方法易造成较大偏差。本文提出了一种基于灰色马尔可夫模型

的医学影像检查量预测方法，该方法结合了灰色模型与马尔可夫模型，提高了医学影像检查量

的预测精度，解决了其随机波动性问题，可为管理决策提供更准确的参考信息。

[关键词] 灰色模型；灰色马尔可夫模型；医学影像；检查量预测

Abstract: Prediction about the quantity of medical imaging examinations played a significant role in 
policy-making of medical management in the hospital. However, since external factors can exert big 
influence on the quantity of medical imaging examinations and cause wide fluctuations, conventional 
methods cannot make a precise prediction. Hence, a new method that combined grey model and markov 
model was proposed in this paper to predict the quantity of medical imaging examinations. It improved 
the prediction accuracy, eliminated the wide fluctuations and provided a more accurate reference for 
decision-making of medical management.
Key words: grey model; grey markov model; medical imaging; prediction about the quantity of 
examinations
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表1 某三甲医院2005～2011年患者检查量表（例）

年份 1-体检 10-住院 50-门诊 100-急诊 总计
2005 19614 35467 71864 865 127810
2006 58164 47139 113765 605 219673
2007 65420 54385 140318 1706 261829
2008 67168 56700 132326 17715 273909
2009 66822 64320 142502 21351 294995
2010 80663 66668 153115 26818 327264
2011 86720 70378 164044 30830 351972

     

图1 患者类型检查量趋势图（年份） 

图2 患者类型检查量趋势图（2011年）

2  灰色GM(1,1)模型预测分析

本研究以 2011 年的门诊检查量为例来验证灰色马尔可

夫模型的有效性。选取 2011 年 1 ～ 11 月的数据，以预测 12 月

的检查量为目标来进行建模。

2.1 灰色GM(1,1)模型构建

2.1.1 灰色GM(1,1)模型[4]

定义 ：设时间序列有 n 个观察值 ：

 ，通过累加生成新序列 ： 

，则称 ：

 			      	   (1)

(1) 式为 GM(1,1) 的原始形式，紧邻均值生成序列为 ：

                           	   (2)

则， 	    
得 GM(1,1) 的灰色微分方程为 ：

			       	   (3)

上式中，a 称为发展灰数，b 称为内生控制灰数，灰色

微分方程的白化方程为 ： 					   

                                    	                    	   (4)
白化方程的解如下 ：

 					                                 

			     (5)

GM(1,1) 灰微分方程的时间响应序列为 ：

          	  	   (6)

累减后的预测方程为 ：

			     (7)

2.1.2 灰色GM(1,1)模型检验

得到预测数据后，必须经过检验才能判定模型的优良性。

检验一般分残差检验、关联度检验和后验差检验，本研究以

残差检验为主。残差检验是对模型的预测还原值与实际值的

残差进行逐点检验，主要参数有绝对残差、相对残差 ( ) 以

及平均相对残差。给定 α，当 <α 且 <α 都成立时，则

称模型为残差合格模型。其中具体的判定标准为 ：相对残差

在（0,0.02]内为优，在（0.02,0.05]内为合格，在（0.05,0.10 ] 内

为勉强合格，＞ 0.10 则为不合格。

2.2 灰色GM(1,1)模型的应用

以上述理论为基础，将其应用到 2011 年门诊检查类型

的分析上。由 RIS 数据库得到 2011 年的原始数据为（2011 年

12 月的数据为预测量，所以未加入原始数据）： X (0)={10767, 

11074,14770,14273,15118,14385,14867,15445,12992,13862,13902}。

然后再进行 1-AGO（一次累加），得到累加序列为 ： X (1)=

{10767,21841,36611,50884,66002,80387,95254,110699,123691, 

137553,151455}。

紧邻均值生成序列则为 ： Z (1)={16300,29230,43750,58440, 

73190,87820,130620,144500}。

根据上面的数据，利用最小二乘法可得参数 a、b 为 ：

a=-0.0058，b=13602。-a<0.3，故该原始数据序列适合中长期

预测。由 a、b 的值可得到灰微分方程的时间响应序列 ：

 		    (8)

2.3 灰色GM(1,1)模型预测结果

2011 年 1 ～ 11 月门诊的预测检查量，见表２。实际值

与预测值的对比图，见图 3。由表 2 可知，灰色 GM(1,1) 预

测模型的平均误差为 7.41%，说明该预测结果勉强合格，但

最大误差为 23.75%，明显偏大。从图 3 可以看出，灰色

GM(1,1) 模型预测的曲线是较为平滑递增的，而实际值的波

动性却比较大，证实灰色 GM(1,1) 模型不适用于波动性大的

时间序列。

表2 2011年门诊检查量灰色预测值与实际值对比（例）

1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月

实际值 10767 11074 14770 14273 15118 14385 14867 15445 12992 13862 13902

预测值 10767 13704 13784 13864 13945 14026 14108 14190 14273 14356 14439

相对 
误差

（%）
－ 23.75 6.67 2.86 7.76 2.49 5.11 8.13 9.86 3.56 3.86
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图3 2011年门诊检查量灰色预测值与实际值对比图

3  灰色马尔可夫模型预测分析

3.1 马尔可夫链的基本概念

3.1.1 马尔可夫链

定义 ：设随机过程 {X(t),t ∈ T}，其中时间 T={0,1,2,...},

状态空间 I={0,1,2,...}，若对任一时刻 n，以及任意状态

，有 ： 

	

		  (9)

则称 {X(t),t ∈ T} 为 1 个马尔可夫链，并称上面的等式

为马尔可夫的无后效性。

3.1.2 转移概率

马氏链由状态 i 经过 m 步转移之后到达状态 j 的状态转

移概率为 :

		          	                  (10)
其中 Mij(m) 为由状态 i 经过 m 步到状态 j 的次数，而 Mi

为状态 i 出现的次数。

3.1.3 转移矩阵

由 1 步转移概率为元素构成的矩阵 P(1) 为 1 步转移矩阵

P=(pij)，由 n 步转移概率 为元素组成的矩阵为 n 步转移矩

阵 P(n)[5-6]，如下 :

     		                   (11)

3.2 灰色马尔可夫模型预测的基本步骤

3.2.1 状态划分

状态划分主要是根据灰色 GM(1,1) 模型预测所得到的

数据序列的分布区间进行划分，可以使用 E1,E2,…,En 表示

对应区间 [7-8]。一般对状态划分主要使用残差划分或实际值

与预测值的相对值来界定状态。本研究以 2011 年门诊实际

检查量与灰色 GM(1,1) 模型预测检查量的相对值作为划分标

准，得到的相对值，见表 3。由表 3 可知，相对值的分布区

间为 [0.81,1.09]。结合实际情况以及经多次分析对比后，决

定根据相对值将其划分为 ( 0.80,0.90 ], ( 0.90,1.00 ],( 1.00,1.05 ], 

( 1.05,1.10 ] 4 个状态（状态分布见表 4）。最后还可以将门诊

实际检查值、GM(1,1) 预测值以及刚得到的 4 个状态制成状

态图（图 4）。由图 4 可知，上面 4 个状态的划分形成了与

灰色 GM(1,1) 预测值相互平行的 4 条曲线。

表3 2011年门诊检查量状态划分表

月份 实际值
（例）

灰色预测值
（例）

相对值 状态

2011-01 10767 10767 1 E2
2011-02 11074 13704 0.81 E1
2011-03 14770 13784 1.07 E4
2011-04 14273 13864 1.03 E3
2011-05 15118 13945 1.08 E4
2011-06 14385 14026 1.03 E3
2011-07 14867 14108 1.05 E3
2011-08 15445 14190 1.09 E4
2011-09 12992 14273 0.91 E2
2011-10 13862 14356 0.97 E2
2011-11 13902 14439 0.96 E2

 

图4 2011年门诊检查量状态划分图

3.2.2 计算状态转移矩阵 

根据上述划分的 4 个状态，由状态转移矩阵的原理以及

上述公式，可以分别得到 1 步到 4 步状态的转移矩阵，如下

所示 ：

    

3.2.3 计算预测值

由状态转移矩阵就能判断出要预测的数据序列所在的

状态，并能依据此状态对灰色预测值进行修改。现以预测

2011 年 12 月门诊检查量为例来验证灰色马尔可夫模型的优

化性能。选择距离 2011 年 12 月门诊检查量最近的 4 个月份，

并构建状态预测计算表，见表 4。
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表4 2011年12月份状态预测计算表

初始月份 转移步
数

初始状
态

转移至状态
E1 E2 E3 E4

2011-11 1 E2 0.33 0.67 0 0
2011-10 2 E2 0 0.5 0 0.5
2011-09 3 E2 0 0 1 0
2011-08 4 E4 0 0.5 0.5 0
总计 0.33 1.67 1.5 0.5

根据表 4 可以得出，12 月份门诊检查量在状态 2 的概

率最大，因此将 12 月份的门诊检查量划分为状态 2。灰色

GM(1,1) 模型对于 12 月份的检查预测量为 。

而马尔可夫模型预测区间由状态 2 可得 ： 

。

对状态 2 取中间值即可得到 12 月份的灰色马尔可夫模

型预测值为 。与实际值 13589 对比可知，灰

色马尔可夫模型的相对误差为 1.53%，对比灰色 GM(1,1) 模

型预测的相对误差 6.87%，灰色马尔可夫模型的预测精度要

比灰色模型的预测精度高。

3.2.4 误差对比

应用 2011 年 1 ～ 11 月的灰色 GM(1,1) 预测值，根据状

态区间计算方法，得到对应的 1 ～ 11 月的灰色马尔可夫模

型的预测值。将实际值、灰色 GM(1,1) 的预测值以及灰色马

尔可夫的预测值进行作图分析，结果见图 5。

 

图5 门诊检查量预测值对比图

由图 5 可知，灰色 GM(1,1) 模型能大致预测检查趋势，

但不能很好地反映实际值的波动性 ；而灰色马尔可夫模型预

测曲线的拟合度明显优于灰色 GM(1,1) 模型，能较好地反应

出门诊检查量的随机波动性。

再从误差精度角度分析灰色 GM(1,1) 模型与灰色马尔可

夫模型的优良性。使用残差检验计算出两种模型预测值的残

差，计算结果见表 5。

由表 5 可知，使用灰色 GM(1,1) 模型预测门诊检查量的

平均相对误差为 7.41%，精度等级为勉强合格 ；而使用灰色

马尔可夫模型预测门诊检查量的平均相对误差为 1.81%，精

度等级为优，证实了灰色马尔可夫模型与灰色 GM(1,1) 模型

相比，在医学影像检查量预测方面具有明显的优势。

表5 灰色GM(1,1)模型与灰色马尔可夫模型精度对比表

月份 实际值
（例）

灰色GM(1,1)模型 灰色马尔可夫模型

预测值
（例） 误差

相对
误差

（%）

预测值
（例） 误差

相对
误差

（%）
2011-01 10767 10767 － － 10767 － －
2011-02 11074 13704 -2630 23.75 11648 -574 5.18
2011-03 14770 13784 986 6.67 14818 -48 0.32
2011-04 14273 13864 409 2.86 14211 62 0.43
2011-05 15118 13945 1173 7.76 14991 127 0.84
2011-06 14385 14026 359 2.49 14377 8 0.06
2011-07 14867 14108 759 5.11 14461 406 2.73
2011-08 15445 14190 1255 8.13 15254 191 1.24
2011-09 12992 14273 -1281 9.86 13559 -567 4.36
2011-10 13862 14356 -494 3.56 13638 224 1.62
2011-11 13902 14439 -537 3.86 13717 185 1.33
平均相对误差

（%） 7.41 1.81

预测等级 勉强合
格 优

4  结论

本研究在灰色 GM(1,1) 模型的基础上，建立了灰色马尔

可夫模型，对门诊检查量进行了预测。灰色 GM(1,1) 模型能

有效地模拟出预测值的总体趋势，而灰色马尔可夫模型则能

很好地解决随机波动性问题，且其预测精度更高，能更好地

拟合实际值，值得临床推广。
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0  前言

尿沉渣是尿液经过离心或自然沉淀之后形成的沉渣，是

尿液中各有形成分的集合，包括红细胞、白细胞、上皮细胞、

管型、结晶和杂质等成分。尿沉渣检查能辅助临床对泌尿系

统疾病进行诊断，但其成分众多，不易区分 [1]。临床上常用

的尿液检查方法有干化学法、流式法和镜检法等 [2]。干化学

法应用试纸条进行检测，成本低，但只能测试尿液中的某些

化学成分，无法分析尿沉渣形态，从而影响对病变部位的判

断，其试纸条也容易受到药物影响 ；流式法的检测结果较准

确，医院使用率也很高，但其设备价格较高。目前，国内普

遍使用的方法是分别应用干化学法和流式法进行尿检，当二

者结果偏差大时，则使用人工镜检法，即将标本放置在显微

镜下直接观测。

Matlab 是一款商业数学软件，功能强大、函数库丰富、

简单易学，在矩阵运算和图像处理领域有着广泛而有效的应

用。为了解放人力并减少检验成本，本研究基于 Matlab 环境，

尝试应用自动镜检法，即首先应用显微镜采集尿沉渣图像，

基于Matlab的尿沉渣图像有形成分的
自动分类方法
Matlab-Based Automatic Classification Method of Tangible Components 
in Urinary Sediment Images

[摘  要] 目的 依托于Matlab环境，初步实现BP（Back Propagation）神经网络对尿沉渣图像中有形

成分的自动识别与分类。方法 首先应用灰度化、直方图增强、邻域滤波和中值滤波等方法对图

像进行预处理；再利用Canny算子和Sobel算子叠加处理进行边缘检测，通过膨胀腐蚀和孔洞填

充等操作得到有形成分的连通域信息，提取出每个连通域的周长、面积、长宽比、矩形度、圆

形度等12个特征值作为BP神经网络的输入；最后利用BP神经网络创建学习训练过程，对每个连

通域即有形成分进行分类。结果 采用该自动分类方法得到了尿沉渣图像中有形成分的种类和数

目。结论 该方法分类准确，可实现尿沉渣图像中有形成分的自动识别与分类。

[关键词] 尿沉渣图像；边缘检测；特征提取；BP神经网络；Matlab

Abstract: Objective To classify the tangible components in urinary sediment images automatically 
through application of BP (Back Propagation) neural network on basis of Matlab. Methods The 
urinary sediment images were preprocessed with the methods of graying, histogram enhancement, 
neighborhood filtering, median filtering and so on. Then, the Canny and Sobel operators were applied 
to perform edge detection. The information of connected domains for the tangible components were 
obtained through expansion corrosion and hole filling, from which 12 characteristic values including the 
perimeter, area, aspect ratio, rectangle and round degree were extracted as the input of BP neural network 
to classify the tangible components in urinary sediment images. Results The type and quantity of the 
tangible components in urinary sediment images were obtained with the application of this automatic 
classification method. Conclusion The automatic classification method made it possible to precisely 
identify and classify the tangible components in urinary sediment images.
Key words: urinary sediment images; edge detection; characteristics extraction; back propagation neural 
network; Matlab

[中图分类号] TP183  [文献标志码] A

doi：10.3969/j.issn.1674-1633.2015.02.007

[文章编号] 1674-1633(2015)02-0029-04

刘肖肖，王兢业
湖北文理学院附属医院（襄阳市中心

医院），湖北 襄阳 441021

LIU Xiao-xiao, WANG Jing-ye
Affiliated Hospital of Hubei College of Arts 

and Sciences (Xiangyang Central Hospital), 

Xiangyang Hubei 441021, China

收稿日期：2014-08-14 		          修回日期：2014-10-09
通讯作者：王兢业，副主任技师
作者邮箱：466593784@qq.com



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30No.0230

RESEARCH  WORK研究论著

再利用计算机对该图像进行自动处理，从而得到尿沉渣中有

形成分的种类和数目。

本研究的图像处理分为预处理和特征提取两部分 ：首先

去除图像的杂质和噪声，提取出图像中有形成分的边缘信息，

并将图像分割成适合分类识别的小图像 ；然后提取出每个小

图像的特征值，并利用该特征值对有形成分进行识别和分类。

图像处理的流程图，见图1。

图1 图像处理流程图

1  尿沉渣图像的预处理

尿沉渣成分复杂，结构多样，图像在采集过程中可能出

现光照不均、散焦严重，有些成分边缘较淡不易识别、背景

上有杂质和阴影等情况。为了方便后续处理，本研究首先将

图像灰度化以去除彩色图像中的冗余信息，然后使用全局直

方图均衡化来加强有形成分和背景的对比度，之后利用邻域

滤波法去除刻度框的投影，最后应用中值滤波法去除椒盐

噪声。

2  边缘检测算法

若要对尿沉渣图像中的有形成分进行分类，便要先获得

每个有形成分的特征值 ；若要获得特征值，便要将每个有形

成分的边缘信息提取出来，方法如下。

（1）首先提取边缘信息。经过实验发现，Canny 算子

可以提取出纤细的边缘信息，但是对于边缘清晰度不同的

成分会发生断续，从而出现边缘提取不完整的现象 [3-4] ；而

Sobel 算子提取的边缘信息较多，但提取的是双边缘信息，

过于冗杂，且也有断续现象，从而导致在提取连通域信息

时丢失边缘信息。通过两种算法处理的上皮细胞细节图，

见图 2。

         

   

      (a) 原图                           (b) Canny算子处理

              

     (c) Sobel算子处理             (d) Canny算子连通域

图2 Canny算子和Sobel算子处理的上皮细胞细节图

图 2 中，(a) 为原尿沉渣图像中的上皮细胞图 ；(b) 是对

原尿沉渣图像作 Canny 边缘检测后所得图像中该上皮细胞的

处理结果，有断续现象 ；(c) 是对原尿沉渣图像作 Sobel 边缘

检测后所得图像中该上皮细胞的处理结果，有边缘信息冗

余；(d) 是对 Canny 算子处理的上皮细胞作连通域填充的结果，

连通域与原图中的上皮细胞形态相差甚远。对 Sobel 算子处

理的上皮细胞作连通域填充后，依然存在细胞信息丢失的情

况，此处不表。此外，由于所用显微镜倍数较低，导致采集

图像的分辨率不够高，当观察单个细胞时，图像清晰度偏低，

但不影响最终处理结果。

而将经 Canny 算子和 Sobel 算子滤波之后的两幅图像进

行叠加及平均处理，再进行膨胀腐蚀、孔洞填充等一系列处

理后，可得到良好的连通域（图 3）。

(a) 叠加算子处理          (b) 叠加算子连通域

图3 叠加算子处理的上皮细胞细节图

图 3 中，(a) 为对图 2(a) 分别进行 Canny 与 Sobel 边缘检

测后进行叠加及平均处理后的图像 ；(b) 为对叠加图像进行

连通域填充等一系列处理后的结果，与原图的形态信息接近，

处理结果良好。

（2）最终的处理步骤为 ：灰度化图像，去除冗余信息 ；

直方图增强，增大有形成分和背景的对比度 ；邻域滤波，去

除刻度框阴影 ；中值滤波，去除椒盐噪声 ；Canny 和 Sobel

算子叠加进行边缘检测，得到完整的边界信息 ；膨胀腐蚀和

孔洞填充后得到连通域。白细胞、上皮细胞和管型的最终处

理结果对比，见图 4。由图 4 可知，各成分的刻度框阴影已

完全消除，且不影响有形成分的边缘提取 ；白细胞的右上角

粘连现象的处理仍需改进，但定位定型检测基本准确 ；上皮

细胞的灰度虽较低，但边缘定位良好 ；管型内虽含大量细胞

颗粒，较为零散，但处理效果良好。对大量处理后的图像进

行观察验证的结果表明本研究提出的预处理方法对本组图像

通用，处理效果显著。
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    (a1) 原图（白细胞）              (a2) Canny算子+Sobel算子
                                                    叠加处理连通域

    

       (b1) 原图（上皮细胞）          (b2) Canny算子+Sobel算子
                                                    叠加处理连通域

    

(c1) 原图（管型细胞）            (c2) Canny算子+Sobel算子
                                                    叠加处理连通域

图4 边缘信息提取处理结果对比

3  有形成分的特征提取

经过上述处理，已经得到完整的连通域信息，对每个连

通域进行处理，便可以得到其特征值。

3.1 有形成分特征

尿沉渣中的有形成分多种多样，主要包括红细胞、白细

胞、管型、结晶、上皮细胞和杂质等。本文重点对正常成分

进行分类，异常成分暂不处理。正常红细胞呈双面凹陷圆盘

状，淡黄色，较小，尿中出现红细胞表示肾脏出现病变 ；正

常白细胞呈圆球状，形态规整，细胞膜及细胞核清晰可见，

比红细胞略大 ；结晶种类繁多，意义大多不明 [5] ；上皮细胞

包括肾小管上皮细胞、移形上皮细胞、鳞状上皮细胞和多核

巨细胞等，除了肾小管上皮细胞形状规则外，其他上皮细胞

形状皆不规则 ；管型包括透明管型、颗粒管型、细胞管型、

变形管型和宽幅管型等，多为矩形柱状。

3.2 特征选择和提取

根据有形成分特征，本研究除了使用周长、面积、长宽

比、矩形度等常用特征值外，另外选用圆形度和 Hu 7 个不

变矩共 12 个特征值对不同的有形成分进行识别区分。圆形

度的计算公式为 ： ，它表征了连通域似圆的程

度，以此来有效区别圆细胞和非圆成分，比如白细胞和管型。

Hu 7 个不变矩由二阶和三阶归一化中心矩构造，具有旋转、

平移和缩放的不变性。在尿沉渣图像中，由于细胞的形态多

样，对于同一类细胞例如管型，当细胞在图像中的位置发生

改变但细胞本身的形态并未改变时，Hu 7 个不变矩可以将

图像中处于不同位置的同一细胞归为一类。

4  使用BP神经网络对各有形成分分类

4.1 BP神经网络

人工神经网络（ANN）是一种在模拟生物神经网络的基

础上创建的一种有关信息处理的系统，是一种经典的非数值

算法，具有强大的信息存贮和计算能力 [6]，在联想记忆、模

式识别、复杂控制、函数逼近、信号处理与图像处理等领域

应用广泛 [7]。现在已有的 ANN 模型有 Hopfield 网络、对向传

播网络、误差反向传播网络、Kohonen 网络、自组织映射模型、

径向基函数网络等，其中以 BP（Back Propagation）神经网络

模型的应用最为广泛 [7-8]。

本研究尝试使用 BP 神经网络对尿沉渣有形成分进行分

类。BP 神经网络，包括信息的正向传播和误差的反向传播。

其输入层负责接收数据并将其传递给隐含层各神经元，隐含

层对数据进行一级或多级处理后由最后一级隐含层将处理结

果传递给输出层，最后数据经输出层处理后输出，便完成了

一次正向传播处理。当输出数据与期望输出相差甚远时则进

入误差反传阶段，通过输出层将误差按一定的规则反向修正，

周而复始直至输出数据与期望输出相同或达到预设的学习次

数为止。

BP 神经网络结构图，见图 5。

图5 BP神经网络结构图

如图所示，BP 神经网络最少由 3 层网络组成，第一层

为输入层，最后一层为输出层，中间层为隐含层，隐含层可

以有多层。每层都包含任意数量的神经元，神经元之间无联

系，但层与层之间互联。BP 神经网络的复杂性随神经元与

层数的增加而增加，训练时间也相应增加。

4.2 BP神经网络在Matlab环境中的应用

本研究基于 Matlab 环境对尿沉渣图像进行分析和处理，

使用 BP 神经网络对各有形成分的特征向量进行学习和分类。

在使用 BP 神经网络对尿沉渣有形成分进行分类的过程

中，需要设定每一层神经元的数量。经过反复试验发现，设

置 1 个输入层、1 个输出层和两个中间层时，有形分类的效
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果最贴近实际。由于共挑选了 12 个特征值作为输入，所以

输入层选用 12 个神经元 ；最后要分类出 6 种成分，所以输

出层选用 1 个神经元，而此神经元有 6 个不同的值，此处赋

为 1 ～ 6 ；经过多次试验比对，中间层即隐含层分别选用 24

个和 10 个神经元。

Matlab 神经网络工具箱封装了很多神经网络函数，本研

究仅描述 BP 神经网络相关函数的使用规则和流程，描述如

下。

（1） 创建 1 个 BP 网络 net，有 1 个输入层（有 12 个神经元）

和 1 个输出层（有 1 个神经元），两个中间层（分别有 24 个

和 10 个神经元）。

net=newff(P,[12，24，10，1],{ 'tansig' 'purelin'}) ；

newff 表示创建 1 个网络为 BP 网络，P 用来定义输入向

量的最大值和最小值，因为处理输入数据时会做归一化处理，

所以此处最大值为 1，最小值为 -1 ；之后是网络层的设置，

分别为 12、24、10 和 1 ；最后是第 i 层的传递函数，第二层

采用正切函数式，其余全选择默认 S 型对数式。newff 函数

其他参数也全部采用默认值。

（2）初始化网络。

net=init(net) ；

（3）采用梯度下降法训练网络，最大训练次数为 10000，

误差为 0.0001，每训练 10 次显示 1 次。

net.trainparam.epochs=10000 ；

net.trainparam.show=10 ；

net.trainparam.goal=1e-4 ；

（4）开始训练并将网络保存成 Uri.mat。

[net,tr,Y,E]=train(net,P,T) ；

P 为输入向量，T 为每个有形对应的输出值。

save('Uri','net') ；

（5）使用新样本 P1 进行预测。

YY =sim(net,P1) ；

YY 即为预测结果。

4.3 有形成分分类结果

将未分类的有形成分样本特征值输入到训练好的网络中

进行分类处理，结果见表 1。

表1 未知样本有形成分识别率

有形成分 实际数目
（个）

识别数目
（个） 识别率

红细胞 190 185 0.97
白细胞 300 279 0.93
管型 40 38 0.95
结晶 120 110 0.92
上皮细胞 100 73 0.73
其他 100 156 1.56

经分析发现，在实际处理中，有些红细胞会被误检成白

细胞，而一些粘连的白细胞会被误检为上皮细胞，有些透明

的上皮细胞则会造成边缘误判，被分割成数个小连通域。结

晶的种类较多，检测结果不准确。管型细胞特征较明显，检

测结果尚可。该结果说明，使用 BP 神经网络对尿沉渣进行

分类的方法是可行的，后续工作需要提高其检测准确率。

5  总结和展望

经过研究表明，本研究使用 12 个特征值经 BP 神经网

络对尿沉渣图像中的有形成分进行分类和计数的效果较好，

且处理速度较快。Matlab 封装的 BP 神经网络的函数易于理

解和使用，但是网络层数的确定是个复杂而细致的工程，需

要不断的摸索和尝试。

但本研究也有一定的局限性 ：对于不同质量的图像，该

分类方法的效果未知，本研究使用的图像分辨率偏低，细节

比较模糊，日后应增拍清晰图像进行验证 ；当检验需求更加

细致如需分析上皮细胞的类型时，就要重新设计分类方法 ；

对有形成分的类别判断需依靠大量的临床知识和经验，尚需

进行进一步改进以向临床推广。
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0  前言

慢性肾脏疾病（Chronic Kidney Disease，CKD）的进展

过程被认为是不可逆的，最终必将进展至终末期肾病（End 

Stage Renal Disease，ESRD）[1-2]。目前血液透析、腹膜透析

和肾移植是终末期肾病患者替代治疗的主要方法，其中，终

身透析治疗费用高昂，会使患者家庭和社会均不堪重负 ；肾

移植是根治 ESRD 的最终方法 [3-6]。

肾移植术是将供体肾脏移植到受体体内，使其恢复血液

供应并能在受体体内发挥肾脏功能的技术 [7]。离体肾脏保存

期间，其活力的维持是肾移植成功的重要前提 [8]，低温可以

抑制一系列酶促反应，降低能量消耗，减慢细胞内酶破坏器

官生命力成分的速度，但是温度过低将引起组织细胞损害 [9]。

因此，精确控制离体肾脏的保存温度对提高肾移植手术的成

功率有着非常重要的意义。研究表明，当器官处于低温状态

（4 ℃）时，其细胞代谢速率仅为正常状态时的 10% ～ 12%，

且其组织细胞不会受到损害，因此 4 ℃是器官体外保存的最

佳温度 [8]。

基于半导体变温技术的离体肾脏保存箱
温度控制系统的研制
Development of A Temperature Control System for Isolated Kidney Preservation 
Device Based on the Semiconductor Temperature Control Technology

[摘  要] 肾移植是治疗终末期肾病综合症的主要方法之一，供体肾脏离体后的低温保存是影响手

术成功的重要因素。本文阐述了一种简便、精度高、控制速度快的离体肾脏保存箱的温度控制

系统的研制过程。该系统采用半导体变温技术来控制离体肾脏保存箱的温度，其测温传感器采

用稳定性好、示值复现性高的铂电阻（Pt100），温度控制策略采用PID控制。测试结果表明，

系统在工作环境（23 ℃±2 ℃）条件下的温度过冲＜0.3 ℃，温度控制精度为±0.2 ℃，符合离

体肾脏保存对温度的要求。

[关键词] 肾脏移植；离体肾脏低温保存；半导体变温技术；PID控制

Abstract: Renal transplantation is one of the main treatments for the end-stage nephrotic syndrome. 
In order to improve the success rate of transplantation, the donor kidney should be preserved in low 
temperature before transplantation. In this paper, an easy-to-use temperature control system with 
high precision and rapid response speed for isolated kidney preservation device was presented. The 
semiconductor temperature control technology was applied in this system to control the temperature 
of isolated kidneys. The platinum resistance (Pt100) was used as temperature sensor and the PID 
(proportional-integral-derivative) controller was taken as the temperature control policies. According 
to the experimental results, the temperature overshoot of the system was less than 0.3 ℃ and the 
temperature accuracy was ±0.2℃ when it worked at the temperature of 23℃±2℃, which satisfied the 
temperature requirements of preservation of isolated kidneys.
Key words: kidney transplantation; preservation of isolated kidneys in low temperature; semiconductor 
temperature control technology; proportional-integral-derivative control
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目前国内常采用的离体肾脏保存方案为：取出供体肾脏，

灌注 4 ℃的肾脏保存液，灌注完毕后将其保存于外部有冰水

混合液的金属盒内。此方案的缺点为温度控制不精确、降温

速率不高，影响离体肾脏移植的成功率 [10-11]。为此，笔者研

制了一种基于半导体变温技术的离体肾脏保存箱，具有加热

制冷双向工作、体积小、重量轻、无震动、无噪音、可靠性

高、热惯性小等特点，其中温度控制系统是该保存箱的关键。

本文阐述了该温度控制系统的研制过程。

1  半导体变温技术的基本原理与应用

1834 年法国物理学家帕尔贴发现，当外加的直流电流

流过由两种不同材料组成的封闭回路时，回路两端的结点将

产生吸热或放热现象，称为帕尔贴效应 [12]，即半导体变温

技术的基本原理。半导体制冷技术在临床医学上有着广泛的

应用 [13-14]，如快速病理切片 [15]、PCR 仪 [16]、亚低温疗法 [17]、

冷冻止血、冷冻切除白内障以及血清、疫苗和血浆的低温存

储等。

2  离体肾脏保存箱温度控制系统的结构设计

离体肾脏保存箱温度控制系统主要由温度数据采集模

块、线性校正与放大模块、PID 控制模块、功率输出模块、

变温模块、电源模块等组成，结构框图见图 1。

 

图1 离体肾脏保存箱温度控制系统结构框图

系统主要工作原理为 ：高精度的铂电阻温度传感器

（Pt100）测量肾脏保存箱的实际温度信号，该温度信号经过

线性校正与放大后送入 PID 控制器，PID 控制器将实际测量

值与系统设定值的差值进行 PID 处理后，经脉冲宽度调制

（PWM）控制功率输出的大小，从而实现对系统变温的精确

控制。系统的电源采用开关电源，交直流两用 ；充电电池的

电压为 24 V，容量为 40 AH，在 400 W 脉冲导通时可以提供

数小时的冷藏供电，以便在无市电供应的情况下保证系统的

正常工作。

3  离体肾脏保存箱温度控制系统的温度控制策略

系统的温度控制采用 PID 控制器实现。PID 控制器是一

种应用广泛的自动控制器，具有原理简单、容易实现、鲁棒

性强等优点 [18]。

3.1 测温电路设计

准确快速的温度测量是实现温度精确控制的关键，离体

肾脏的保存要求温度传感器测温要迅速、线性要好。因此，

系统的测温传感器采用铂电阻（Pt100），在温控范围（0 ～ 5 ℃）

内具有比较好的线性，线性校正也相对简单。为了满足实验

要求，本研究将 Pt100 传感器放入不锈钢圆套中，中间充以

硅胶，并用环氧树脂封装。另外，为使温度控制更加准确，

本研究选用两个 Pt100 传感器，将其对称放置在肾脏保存箱

的内壁上。

3.2 PID控制原理

PID 控制原理框图，见图 2。PID 控制系统主要由 PID

控制器与被控对象组成。

	  

图2 PID控制系统框图

PID 控制器根据设定值 与实际输出值 之差形成偏

差 ，即 ：

		   			    (1)

将偏差的比例（P）、积分（I）、微分（D）通过线性组

合构成控制量，对被控对象进行控制，其控制公式为 ：

     		   (2)

传递函数形式为 ：

                			     (3)

式中 ： KP 为比例系数， Ti 为积分时间常数， Td 为微分时

间常数。

采用离散化表达，PID 控制系统输出 u(k) 可表示为 ：

	                   (4)

式 (4) 也可表示为 ：

                 

           	                   (5)
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上式中 ：T 为采样周期， 。
由式 (5) 可推导出 ：

                 (6)

式 (5) 与式 (6) 相减得出增量式 PID 控制算法的输出增

量为 ：

          (7)
式中 ：

 

          
式 (7) 可写为 ：

      (8)

根据 Ziegler-Nichle 条件，令 :

        Ziegler-Nichle 条件 

式中 ：Tk 为临界震荡周期，代入式 (8) 得 ：

                         (9)

这是一种简化的扩充临界比例整定法，又称归一参数整

定法。此方法只需整定一个参数，适合计算机自整定。该方

法采用时间乘绝对误差积分准则（ITAE 准则）：

	       	                 				    (10)

由式 (10) 可以看出，当取最小值时，控制系统的状态

为最佳。ITAE 准则主要考虑瞬态响应后期出现的误差，对

单位阶跃响应的初始误差考虑甚少。应用这种准则设计的

系统超调量小、抗干扰能力强，具有良好的选择性和灵敏度。

其算法推算如下 ：    

                  (11)

控制系统是稳定的，我们可以认为在 0-T0 和 Tm-T ∞时，

/ e(t)/ → 0，所以式 (11) 可以写为 ：

             	               	                  (12)

经离散化后，可以表示为 ：

              	                                  (13)

T 为采样周期，为常数，计算最小值时可等效于求 ：                                        

  		                                   (14)

3.3 增量式PID控制算法

增量式 PID 是指数字控制器的输出只是控制量的增量

△ u。采用增量式算法时，计算机输出的控制量△ u 对应的

是本次执行机构位置的增量，而不是对应执行机构的实际位

置，因此要求执行机构必须具有对控制量增量的累积功能，

才能完成对被控对象的控制操作。 

将每次计算的 ITAE*
n 的值与上次得到的 ITAE*

n-1 的值进

行比较，可以根据 ITAE* 的变化趋势对 PID 算法式中的参数

进行修正，但偏差的累加作用容易产生较大的累积偏差，使

控制系统出现不良的超调现象。增量式 PID 控制算法是通

过前 3 次采样周期内的偏差信号 e、en-1、en-2 计算出本次采

样周期内的控制变量 u 的增量△ u 的一种控制算法。

根据 Ziegler-Nichle 条件，  

。由于本研究涉及的温度控制变量是增量，因此

采用增量式 PID 控制算法，计算公式可以写成 ：

                     	                                  (15)

在实际调试中，计算 可取 N 为 5 ～ 10。
每隔 N 个采样周期就对 Kp 进行一次修正，修正情况如下 ：

     

式 (16)、(17)、(18) 中 C 为常数，相对 Kp 较小，实际可

取 C=0.1Kp，这样可以提高系统的抗干扰能力。

增量式算法的优点有 ：① 算式中不需要累加，控制增

量△ u 的确定仅与最近 3 次的采样值有关，容易通过加权处

理获得比较好的控制效果 ；② 计算机每次只输出控制增量，

即对应执行机构位置的变化量，故机器发生故障时影响范围

小，不会严重影响生产过程 ；③ 手动 - 自动切换时冲击小，

当控制从手动向自动切换时，可以作到无扰动切换。

4  系统性能测试

系统组装调试完成后，委托第三方进行性能测试验证。

本研究委托浙江省计量科学研究院热工与能源计量研究所

对离体肾脏保存箱进行性能测试。测试时采用 300 mL 生理

盐水代替用于肾脏保存的高渗枸橼酸腺嘌呤液。测试地点 ：

浙江省计量科学研究院 ；环境条件 ：温度（24.8 ℃），湿度

（56％）；测试设备 ：测温仪（Fluke 1529，美国）。离体肾脏

保存箱箱体结构示意图，见图 3。

 

图3 离体肾脏保存箱箱体结构示意图

(16)

(17)

(18)
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测试时测温仪的温度传感器放置在离体肾脏保存箱内

部中央，与系统的温度传感器保持在同一水平。4 块半导

体制冷片放置在离体肾脏保存箱的底部和周边。通过循环

蠕动泵使不锈钢保存箱内的液体热均匀。开始测量前保存

箱的温度为 20.3 ℃，环境温度为 24.8 ℃。测试系统由 20.3 ℃

下降到 4 ℃并保持 4 ℃恒温的效果。

测试时每隔 10 s 记录 1 次系统的温度值，最终将测试

的温度与时间数据绘成时间 - 温度关系图，见图 4。由图 4

可知，离体肾脏保存箱的温度由 20.3 ℃下降到 4 ℃并保持

恒定所需的时间大约为 25 min。其中，第一个波谷温度为 3.8 ℃ 

（温度过冲＜ 0.2 ℃）；温度趋于稳定，稳定后温度最高为 4.1 ℃，

最低为 3.9 ℃（温度波动＜ 0.1 ℃）。

有容量（放置 300 g 猪肾）的情况下，离体肾脏保存

箱测试的时间 - 温度关系图，见图 5。由图 5 可知，离体

肾脏保存的温度由 20.3 ℃下降到 4 ℃并保持恒定所需时间

大约为 30 min。其中，第一个波谷温度为 3.7 ℃（温度过冲

＜ 0.3 ℃）；温度趋于稳定，稳定后温度最高为 4.2 ℃，最

低为 3.8 ℃（温度波动＜ 0.2 ℃）。

上述数据表明，离体肾脏保存箱温度控制系统在降温

速率方面达到了设计目标。

 

图4 离体肾脏保存箱测试时间与温度示意图

 

图5 离体肾脏保存箱测试时间与温度示意图（放置300 g猪肾）

5  讨论

性能测试数据表明，系统变温时，离体肾脏保存箱温度

过冲＜ 0.3 ℃，恒温温度波动＜ 0.2℃，可满足离体肾脏保存

对温度的要求，其温度控制系统具有如下特点。

（1）系统采用脉宽调制（PWM）控制功率输出的工作

电压脉宽，来实现对温度的精确控制，经第三方检测，变温

和恒温效果较好。

（2）系统采用 PID 自整定算法，与常规 PID 控制算法比

较，可使被控对象的温度波动大幅度减小，系统变温时响应

时间≤ 3 s，控制精度优于 0.3 ℃，恒温波动＜ 0.2 ℃。

（3）系统温度控制策略采用增量式 PID 控制算法，避免

了扩充临界比例整定法的偏差累加导致的较大的累积偏差，

降低了系统不良的超调现象。

6  结论与展望

本研究研制了一种基于半导体变温技术，可对离体肾脏

保存箱的温度进行精确控制的系统。温度控制测试数据表明，

基于该温度控制系统的离体肾脏保存箱的温度过冲＜ 0.3 ℃，

恒温时温度波动＜ 0.2 ℃，实现了设计目的。

随着半导体材料研究的不断深入，半导体的变温性能会

越来越好，基于单片机的温度控制技术也会越来越成熟，半

导体变温技术会应用于更多的领域，在医学工程方面的研究

也会更加深入。

影响离体肾脏保存的因素非常多，温度只是其中之一。

今后将对影响离体肾脏保存的其他因素进行更广泛的研究，

以提高离体肾脏的保存质量，进而提高肾移植手术的成功率。
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0  前言

我国正在大力建设社区医疗服务体制，社区医院可为居

民提供低价、就近、方便、快捷的医疗卫生服务，以分流常

见病、轻微病病人，合理配置有限的医疗资源，解决居民看

病难、看病贵的难题 [1]。但是社区医院仍面临着门可罗雀的

尴尬境地，缺钱、缺资源、缺信任、缺人才 [2]。社区医院医

生通常人数较少，而且一般是全科医生，要完成从检测到诊

断等一系列工作，这就对医生的素质提出了较高的要求，但

由于待遇及社会影响等各方面原因，素质高的医生不愿到社

区医院工作，而在社区医院工作的医生很多都素质不足。

随着现代化医学影像技术的不断发展，数字 X 线摄影

（DR）因其图像质量和工作效率高等优势已得到广泛普及。

目前，不少社区医院也配置了 DR 设备，并且随着国家对社

区医院投入的增加以及 DR 设备价格的降低，DR 设备正逐

渐成为社区医院的基本设备 [3]。

由于一些社区医院医生对 DR 拍片操作不熟练，所得到

的影像质量往往不高 [4]。常见的解决方法是中心医院放射科

派技师到社区医院拍片，但却会增加人力成本与时间开销，

病人也不能得到及时诊治。如果社区医院接收病人后，中心

医院放射科技师能远程控制其 DR 设备对病人进行拍片，社

区医院只需护士或当班医生配合，就可以较好地解决上述问

题，使社区医院真正起到分流的作用。

本研究开发了一套可远程控制DR设备的远程拍片系统，

能使中心医院通过网络对社区医院的 DR 设备进行操作，完

社区医院DR设备远程拍片系统研究
Research on the Remote Filming System for Digital Radiography 
Equipment in Community Hospitals

[摘  要] 目的 开发能远程控制数字X线摄影（DR）设备的远程拍片系统。方法 采用嵌入式技术

开发控制主机，利用广域网将社区医院DR室的影像、声音信息等传输到中心医院，并将中心医

院的控制指令下传到社区医院的DR设备。结果 应用结果表明，该系统实现了中心医院对社区

医院DR设备的远程控制。结论 该系统能满足DR设备远程拍片的需求，有较大的社会应用

价值。

[关键词] 社区医院；DR设备；远程控制；嵌入式技术

Abstract: Objective To develop a filming system that can remotely control digital radiography (DR) 
equipment. With the system, central hospitals can remotely control the DR devices of community 
hospitals. Methods The embedded technology was applied to develop the control mainframe. Then, 
various information including images and voice can be transferred via wide area network (WAN) from 
the DR room in community hospitals to central hospitals. Meanwhile, the control commands also can 
be transferred from central hospitals to the DR equipment in community hospitals. Results With the 
application of the system, central hospitals can remotely control the DR equipment in community 
hospitals. Conclusion The system that can meet the requirements of remote filming of DR equipment is 
worth to be promoted.
Key words: community hospitals; digital radiography equipment; remote control; embedded technology
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成对病人的拍片工作，并能自动将所得影像上传到中心医院

放射科，供专科医生进行诊断。

1  设计过程

由于 DR 设备的控制主机上不能安装其他软件，以免影

响控制软件的正常运行，因此只能通过研究外围设备实现对

DR 设备的远程控制。本研究开发了一个社区医院控制主机

并将其接入网络 ；并开发了中心医院的控制系统软件，可通

过网络接收社区医院控制主机发来的数字信息，如视频、音

频等，并可发送中心医院的操作指令到社区医院控制主机，

从而实现对社区医院 DR 设备的远程控制。

1.1 系统结构设计

系统结构框图，见图 1。

 

图1 远程拍片系统结构框图

1.2 硬件开发设计

硬件开发的主要内容是社区医院控制主机，主要由主控

模块、通信模块和功能模块组成，结构框图，见图 2。

 

图2 社区医院控制主机结构框图

此控制主机可实现如下功能 ：① 远程获取 DR 设备电脑

主机的控制权，即输入设备（键盘与鼠标）的操控权，在接

收到中心医院控制系统发出的操作指令后，输入相关数据 ；

② 远程获取 DR 设备电脑主机的输出 VGA/DVI 信息，即显

示屏上的显示画面 ；③ 远程获取病人在 DR 设备上的身体姿

态，即对病人的身体姿态进行远程监控 ；④ 可将远程操作

的医生的声音指令下传到社区医院 DR 室，同时可将 DR 室

里的声音信号传达给远程操作的医生，使社区医院当班医生

或护士与远程操作的医生之间进行快捷的交流，以解决复杂

病症、复杂角度的摆位问题和拍片模式选择问题等。

1.2.1 主控模块

主控模块用于实现对各通信接口及功能接口的控制与

数据 IO 处理。综合考虑功能需求以及硬件成本，控制主机

CPU 采用三星 ARM Cortex-A8 芯片 S5PV210，主频 1 GHz，

功耗低、速度快，可为要求苛刻、成本敏感的嵌入式应用提

供可靠的高性能和灵活性，且其扩展丰富，成本也低 [5]。

S5PV210 芯片的接口丰富 ：支持 100 M 以太网卡 ；支持

AC97、I2S 接口以及两个独立的视频接口 ；支持 MPEG-4/

MPEG-2、H.264/H.263、VC-1、DivX 的视频编解码和 JPEG

硬件编解码，支持 1024×768 分辨率 ；支持 14×8 矩阵键盘

接口、板载键盘以及 RS232 串口。

1.2.2 功能模块

功能模块包含视频处理模块、音频处理模块及键盘鼠标

处理模块。

视频处理模块用于采集并数字化视频输入，采用基于 Ti

的多核多媒体处理器 TMS320DM8168，能满足高清视频处理

及应用需求 ；具有两路视频输入，一路为 DR 室监控视频，

另一路为 DR 设备电脑的 VGA 信号。此模块可将视频模拟信

号转换为数字信号，并实现 H.264 编码压缩，以利于网络传输。

音频处理模块用于采集并数字化音频信号输入，采用

Cirrus Logic 公司的 CS5330A 模 / 数芯片，可将音频模拟信号

转换为数字信号，并压缩为 MP3 格式，以减小体积，便于传输。

键盘鼠标处理模块用于模拟输出键盘与鼠标的操作，采

用 UI023 芯片，可与 DR 设备上原有的键盘鼠标共同实现

DR 设备的输入功能。

1.2.3 通信模块

通信模块包含 USB 通信模块与 RJ-45 通信模块。

USB 通信模块用于实现主机模块与键盘鼠标处理模块的

数据通信，采用 CH372 芯片。CH372 芯片具有 8 位数据总

线和读、写、片选控制线以及中断输出，可以方便地挂接到

中心控制器（MCU）的系统总线上。

RJ-45 通信模块用于实现网络数据的传输，采用 Realtek 

8169 芯片，可实现千兆网接入，遵循 PCI2.2 总线规范，兼容性好。

1.3 软件开发

1.3.1 中心控制软件

此软件在中心医院放射科运行，运行环境是 Windows 

XP 或 Windows 7，用于接收并显示社区医院 DR 室里由系统

主机发送的 DR 设备电脑主机显示图像，以及 DR 室病人监

控影像，同时发送放射技师发出的键盘、鼠标操作指令 ；还

可接收并播放社区医院 DR 室发来的声音信号，以及发送

中心医院放射技师的声音信号。采用微软的 Microsoft Visual 

Studio 2010 软件进行开发，开发语言为 C#。

1.3.2 DICOM图像接口系统

此接口用于接收社区医院 DR 设备所拍影像，并将其上

传到中心医院的 PACS。此接口基于 DICOM3.0 标准开发，可

将社区医院的影像设备接入到中心医院的 PACS，采用开源

的 DCMTK3.6.0 开发包完成。此接口还可实现 DICOM 图像的

JPEG2000 无损压缩，大大减少图像文件的读取时间 [6-8]。
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1.3.3 诊断提醒即时通讯系统

基于此系统，当社区医院的 DR 影像上传到中心医院

PACS 后，放射科医生电脑上会收到提醒信息，提醒其及时

进行诊断并书写影像报告。在影像报告发布后，社区医院相

关医生也会收到提醒信息，提醒其及时查看报告，诊断病

情。该即时通讯软件独立于 PACS，在中心医院运行服务端，

在社区医院运行客户端。基于微软的数据通信的应用程序开

发接口 Windows Communication Foundation（WCF）开发，支持

HTTP、TCP、Named Pipe、MSMQ、Peer-To-Peer TCP 等协议 [9-10]。

开发平台采用 Visual Studio 2010，开发语言为 C#。

2  结果

采用三星芯片 S5PV210 开发了嵌入式控制主机，并带

有必备的输入输出接口，包括 MIC 输入口、网口、键盘输

出口、鼠标输出口、DR 设备控制电脑的 VGA 视频信号输入

口、监控视频信号输入口、音频输出口等。其中，键盘鼠标

口通过 PS/2 一拖二转接线接入 DR 设备控制电脑，实现与后

者电脑键盘鼠标的共同操作。

在 VS2010 环境下，采用 C# 开发了中心医院的控制系

统软件 ：在主界面上可以大、小两种画面同时显示 DR 设备

画面及拍片室里的监控画面，两画面间可以相互切换，双击

其中一个画面可以直接将其放大至全屏状态，便于操作者观

看 ；当 DR 设备控制电脑画面为全屏显示时，会同步发送键

盘鼠标的移动数据，此时可实时操控 DR 设备。

3  实验测试及实际应用效果

在 100 M 局域网内对系统各功能模块进行测试 ：将其

接入两台电脑（CPU2.8 G，内存 2 G，NVIDIA GeForce 显卡，

Windows XP 操作系统），将摄像头、麦克风接入控制主机，

控制主机上接出键盘鼠标控制线，与电脑的键盘鼠标并接，

测试视频传输、音频通讯、键盘鼠标的远程操控性、DCIOM

图像文件的压缩与上传等功能。测试结果表明，在局域网的

网速有保证的条件下，视频同步实时性较好，声音没有延迟，

各项操作均能及时正常完成。

目前已在顺德区北滘中心医院安装了该系统。该中心

医院下设碧江分院、莘村分院等几个社区医院，其网络都直

接接入到中心医院局域网，以解决网速和保密问题（网速

为 100 Mbps）。拍片完成后，系统可自动将 DICOM 影像上传

到中心医院 PACS，同时放射科当班医生的电脑会弹出窗口，

提醒其及时查片并写报告 ；影像报告发布后，社区医院当班

医生电脑会弹出窗口，提醒其及时查看报告。整个工作流程

顺利完成，当两路视频信号同时传输时，画面仍流畅，没有

出现卡顿现象 ；声音信号与键盘鼠标的远程操作实时性也很

好 ；1 幅 DR 影像文件大小约为 15 M，进行 JPEG2000 无损

压缩后大小约为 6 M，压缩前社区医院到中心医院传输 1 幅

影像至少需 10 s，压缩后则不到 5 s，大大节省了时间 ；基

于此系统，社区医院当班医生或护士在中心医院放射科医师

的指挥下，可迅速调整好病人的拍片体位，快速完成病人的

拍片操作。

但由于影像拍摄与图像上传过程均需额外消耗一定时

间，该系统仍不能满足对实时性要求高的病例的需求，但这

通常属于紧急情况，病人或是被直接送到中心医院救治，或

是在社区医院经简单处理后马上转到中心医院。一般来说，

在社区医院治疗的病人并不需要快速得到放射诊断结论，所

以该系统的应用基础还是比较好的。

4  结语

该系统的应用能使社区医院利用中心医院放射科高水平

的影像诊断专家资源，既可解决基层社区医院的医学影像诊

断专家缺乏的难题，又可使患者得到及时、准确的诊治 ；且

基层医院无须进行大的投资，就能提高本地的医疗服务质量，

扩大医疗业务，增加社会效益和经济效益 ；患者在社区医院

就可进行疾病诊治，可节省看病时间与金钱开支。此外，该

系统也为远程影像诊断提供了一条可行思路，具有良好的社

会效益、经济价值和推广前景。
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0  前言

中华人民共和国住房和城乡建设部于 2012 年发布了

GB50751-2012《医用气体工程技术规范》（以下简称《规范》），

对医疗卫生机构中新建、改建或扩建的集中供应医用气体工

程的设计、施工及验收作了规范性要求。作为杭州市医疗设

备质量管理控制中心的负责单位，我院一直非常关注医用气

体系统的安全运行问题。虽然《规范》所规定的适用范围仅

限于“医疗卫生机构中新建、改建或扩建的集中供应医用气

体工程”[1]，但为了探索如何在已建成系统的基础上提高医

用气体系统安全质量，笔者结合《规范》中的强制性条文以

及其他重要条款，针对本医院的实际情况，尝试对医用正压

气体系统进行改造，以进一步确保医疗用气安全。

1  医用正压气体的含水量要求

医用正压气体中水含量超标会对系统终端的呼吸机等精

密医疗仪器造成损害，如电路板烧毁、氧电极击穿等 ；还会

引起系统中管道和阀门的锈蚀，滋生有害细菌，危及病人安

全。《规范》规定，医用正压气体含水量应＜ 575 mg/m3。根据

2010 年的抽样调查发现，各大医院的医用正压气体系统中，

普遍存在着水含量过高的现象。

我院医用正压气体系统是 20 世纪末建成并投入使用的。该

系统从工业企业供气系统直接嫁接引入，对于系统内含水量的

要求并不高。其含水量抑制设备采用 4 ℃冷凝式干燥机，易造

成露点漂移，在系统压力不稳定的情况下，无法确保除水效果。

针对这一情况，我院利用自己开发的医用气体监控系统，

选用电传感器式露点仪对医用正压气体系统中的露点温度值进

行了长期连续在线监测 [2]，以期发现系统中水含量的影响因素，

并通过改进系统使水含量接近以致达到《规范》中的要求。

医用正压气体系统露点温度与含水量的
监控
Monitoring of Dew-Point Temperature and Water Content of the Medical 
Barotropic Gas System

[摘  要] 为监控本院医用正压气体的质量，对该系统中的压力露点进行了实时监测和记录。经过

对监测数据进行分析发现，医用正压气体中的含水量超过了国家标准GB50751-2012《医用气体

工程技术规范》的要求。在综合考虑了医用正压气体系统所使用的设备和所处环境后，计划对

该系统进行相应的改造，以期达到国家标准的要求。

[关键词] 医用正压气体；露点温度；供气质量；医疗用气安全；气体含水量

Abstract: In order to monitor the quality of medical barotropic gas, this study tested and recorded the 
pressure dew points of the medical barotropic gas system in the hospital. The analysis results of the 
testing data showed that the quantity of water content of medical barotropic gas could not meet the 
requirements of national standard Technical Code for Medical Gases Engineering (GB50751-2012). In 
comprehensive consideration of the equipment and environment of the medical barotropic gas system, 
this study proposed a plan to modify the system so as to meet the requirements of national standard.
Key words: medical barotropic gas; dew-point temperature; quality of gas supply; medical gas security; 
water content of gas
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2  露点温度的检测

露点温度是气体中的水分从未饱和水蒸气变成饱和水蒸

气的温度，当未饱和水蒸气变成饱和水蒸气时，有极细的露

珠出现，出现露珠时的温度叫做“露点”。露点温度表示系

统中水的含量，因此医用正压气体中水的含量直接影响露点

温度的值。使用德国 CS instruments 生产的 FA 400-A2 露点

传感器（最高可测得温度为 70 ℃， 最大承压为 5.0 MPa）来

检测，将露点检测传感器探头安装在医用正压气体系统管道

中，通过露点温度的监测来获取正压气体中的含水量。

通过近 1 年的监测，发现系统中露点温度值的变化存在

一定规律，以下分别简述。我院某一天医用正压系统内压力

露点的动态变化曲线，见图 1。两种不同干燥机与使用量实

验曲线图，见图 2。从图 1 可以看出，由于用气量不恒定，

在当天的 6 ：00 ～ 11:00，医院呼吸机开机少，且当时手术

室未处于高负荷工作状态，此时系统的用气量较小，而露点

温度却比较高。这是由于我院医用正压系统使用的是 4 ℃冷

干机，属于恒定式供气方式，当使用量＜ 30% 或＞ 95% 时，

露点温度上移，即压力露点上飘，系统中形成露态水的可能

性增大。医院当天 6：00 ～ 11:00 医用正压气体使用量＜ 30%，

故产生了图 1 所示的露点漂移现象。这也符合图 2 上半部所

示的冷干机与气体使用量关系实验曲线图 [3]。

 

图1 某一天医用正压系统内压力露点的动态变化曲线图        

图2 两种不同干燥机与使用量实验曲线图

当机房处于不同环境温度情况时，医用正压系统压力

露点值也会发生相应变化。当机房环境平均温度为 20 ℃时，

医用正压系统内压力露点温度变化范围在 7.2 ～ 7.35 ℃。当

机房环境平均温度为 28 ℃时，医用正压系统内压力露点温

度变化范围在 8.75 ～ 9.3 ℃。机房平均温度提升 8 ℃，露点

温度上飘 1.55 ～ 1.95 ℃，系统内含水量亦随之增加。

因此，医用正压系统中的露点温度并不稳定，随着用气

量的变化和环境温度的变化露点温度会出现极大的波动。当

用气量稳定且机房温度为 28 ℃时，露点温度值大致在 9 ℃

左右。

3  露点温度与含水量的换算

在已知露点温度的情况下，可以通过计算获取医用正压

系统的含水量。首先要将供气管道中检测到的露点温度（即

压力露点）换算为常压露点，以便进行含水量的换算 [4]。已知

条件如下 ：

P1：医疗压缩空气压力（MPa）； t1：在 P1 压力下的露点（压

力露点℃）；d1：在压力 P1 温度 t1 时压缩空气的饱和含水量（kg/

kg）；p1：在温度 t1 时的饱和水蒸汽压（Pa）；P2：大气压（Pa）；

p2 ：压力为 P1，露点为 t1，含水量为 d1 的压缩空气，当压力

下降到 P2 时，水蒸汽的分压（Pa）；t2 ：在 P2 压力下，饱和

水蒸汽的分压为 p2 时相对应的温度（常压露点℃）；压缩空

气为 P1，t1 时的饱和含水量可用下式表示 ：

d1 ≈ 0.622                                  	         	   (1)

因为压缩空气的压力从 P1 下降到 P2 时，其含水量不变，

此时也可用下式表示 ：

d1 ≈ 0.622   = 0.622                          	   (2)

化简得 ：p2= p1                                      		    (3)

我院医用正压气体压力约为 P1=0.6 MPa，检测出的压力

露点约为 9 ℃。温度与饱和蒸汽压对照表，见表 1。查表 1

得温度为 t1 时的饱和水蒸汽压 p1=1148.06 Pa。

设大气压 P2=0.1 MPa， 则 p2=191.3 Pa。查表 1 得温度 -14 ℃

时，饱和蒸汽压约为 181.2 Pa，温度 -13 ℃时，饱和蒸汽压

约为 198.5 Pa，则常压露点 t2=-13.6 ℃。

表1 温度与饱和蒸汽压对照表

露点
（℃）

饱和水蒸
汽气压
（Pa）

露点
（℃）

饱和水蒸
汽气压
（Pa）

露点
（℃）

饱和水蒸
汽气压
（Pa）

10 1227.94 1 657.089 -8 310.001
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9 1148.06 0 611.213 -9 283.995
8 1072.8 -1 565.675 -10 259.922
7 1001.93 -2 517.724 -11 237.762
6 935.223 -3 475.068 -12 217.342
5 872.469 -4 437.488 -13 198.538
4 813.467 -5 401.779 -14 181.233
3 758.023 -6 368.748 -15 165.319
2 705.949 -7 338.212 -16 150.694

根据常压露点对医用正压气体中的含水量进行计算。

ppm （水与空气体积比） 与 g/m3（绝对湿度）的换算关系如下

（a ：ppm，b ：g/m3，V ：1 mol 气体体积）。

b= ×18×10-3                                                                   (4)

露点 /ppm 对照表 [5]，见表 2。查表 2 得，t2 时的 a 约为

1867.52，则 b=1.501 g/m3（考虑到机房环境温度约为 30 ℃，

1mol 气体体积＞ 22.4 L，故实际含水量会略小于此数值）。

我院 医 用 正 压 气 体 系 统 中 的 含 水 量 根 据 计 算 约 为

1501 mg/m3，与《规范》的要求的 575 mg/m3 相比，含水量

约为标准要求的 3 倍。

4  系统改进的依据和方法

根据已记录的系统露点温度数值和已掌握的计算方式，

可以计算出系统含水量为 575 mg/m3 状态下凝出液态水的露

点温度值。

575 mg/m3 的含水量换算成与空气的体积比为 715.56，

由表 2 可知对应的常压露点约为 -23.7 ℃，对照表 1 可知相

应的 p2=72.1 Pa，则 p1=432.6 Pa，对照表 1 得相应的露点温

度约为 -4.1 ℃，即医用正压系统中的露点温度要低于 -4.1 ℃，

才能确保我院医用正压系统含水量达到《规范》要求。

由于我院医用正压气体系统中使用的是定容式 4 ℃冷冻

式干燥机，受其本身干燥效果的限制，即使处于最佳工作状态，

亦只能使露点温度达到 4 ℃，无法达到《规范》标准。应选

择非定容式的吸附式干燥机，方能使医用正压气体系统的含

水量达到《规范》要求。吸附式干燥机的原理是利用水和空

气分子体积不同的特点，使水分子吸附在专用的吸附剂上，

并利用再生方法还原吸附剂，以达到降低压缩空气水分含量

的目的。一般来说，吸附式干燥机可以使出口露点达到 -40 ℃

以下，并且出口露点受环境温度变化的影响很小 [6-8]。由于压

缩空气中的微量油分会在吸附床中积累，会影响吸附式干燥

机的效率，在干燥机进气口装除油器也是有必要的。

综上，决定一方面从改进干燥机配置入手，在医用正压

气体系统中除配置 4 ℃冷冻式干燥机外，增加吸附式干燥机 ；

另一方面，尝试从控制机房环境温度入手，安装空调，将机

房平均温度控制在 20 ℃左右，以保证干燥机处于最佳工作状

态，以确保医院医用正压气体系统中的含水量达到《规范》

要求。
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露点℃ 0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9
0 6092.22 6046.96 5997.01 5947.45 5898.26 5849.44 5800.99 5752.92 5705.20 5657.86

-1 5606.20 5564.24 5517.96 5472.04 5426.47 5381.25 5336.37 5291.84 5247.64 5203.79
…… …… …… …… …… …… …… …… …… …… ……
-13 1970.80 1954.70 1936.97 1919.39 1901.95 1884.66 1867.52 1850.51 1833.65 1816.93
…… …… …… …… …… …… …… …… …… …… ……
-23 765.17 758.42 750.99 743.62 736.32 729.09 721.93 714.83 707.79 700.81

表2 露点/ppm对照表



腱鞘巨细胞瘤（Giant Cell Tumor of Tendon Sheath，GCTTS）

是起源于关节滑膜、腱鞘及周围组织的比较少见的良性病

变，其典型好发部位是手足，尤其是手指的腱鞘。依据其

位置及生物学行为可分为两类 ：弥漫型（关节外）腱鞘巨

细胞瘤和局限型（关节内）腱鞘巨细胞瘤。弥漫型腱鞘巨

细胞瘤常位于关节周围的软组织，有时还罕见于肌肉或皮

下 [1] ；而局限型腱鞘巨细胞瘤起源于关节的滑膜、滑囊和

腱鞘。弥漫型腱鞘巨细胞瘤是比较罕见的软组织肿瘤，与

局限型腱鞘巨细胞瘤相比具有侵袭性生长和复发率较高的

特点 [2]。本文对 2011 年 1 月 ~2014 年 5 月于我院经手术病

理证实的 16 例腱鞘巨细胞瘤患者的影像学图像进行回顾性

分析，旨在提高对该病的认识和诊断准确率。

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2011 年 1 月 ~2014 年 5 月于我院经手术病理证
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腱鞘巨细胞瘤的临床病理学及影像学
分析
Analysis of Clinicopathological Features and Imaging Findings of 
Patients with GCTTS

[摘 要] 目的 总结分析腱鞘巨细胞瘤的临床病理学及影像学特征，以提高对该病的认识和诊断准

确率。方法 回顾性分析2011年1月~2014年5月于我院经手术病理证实的16例腱鞘巨细胞瘤患者的

影像学资料。结果 传统X线检查可以显示局限性软组织肿块、骨质受压及硬化改变；CT检查可清

晰地显示关节内及周围组织结构受累情况；CDFI可显示肿块的血供情况；MRI能够任意方位成像

显示腱鞘巨细胞瘤的位置、形态、特征性信号、累及范围及毗邻关系。结论 腱鞘巨细胞瘤的影

像学表现复杂但具有特征性，综合运用各种影像学检查方法有助于术前对其进行诊断，对于临床

手术治疗方案的制定具有重要的指导意义。

[关键词] 腱鞘巨细胞瘤；磁共振成像；超声；传统X线检查；临床病理学

Abstract: Objective To summarize and analyze the clinicopathological features and image findings of  
GCTTS (giant cell tumours of tendon sheath) so as to have a better understanding of the GCTTS and 
improve its diagnostic accuracy. Methods Retrospective analysis was made on the images of 16 GCTTS 
patients who were confirmed by surgical pathology from January 2011 to May 2014 in the hospital. 
Results The traditional X-ray showed the localized soft tissue mass, sclerotin compression and changes 
in osteosclerosis; CT made the involved conditions of the joint and the structure of its surrounded tissues 
revealed clearly; CDFI (Color Doppler Flow Imaging) displayed the blood supply condition of the mass; 
MRI gave a demonstration of the location, shape, characteristic signals, involved scope and adjacent 
relationship of GCTTS in random imaging directions. Conclusion The imaging findings of GCTTS 
were complex but had characteristic features. Combination of various imaging examination methods can 
be helpful to preoperative diagnosis of GCTTS, which was of great significance in making the clinical 
treatment plan.
Key words: giant cell tumor of tendon sheath; magnetic resonance imaging; ultrasound; traditional X - ray
examination; clinicopathology
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实的腱鞘巨细胞瘤患者 16 例，其中男性 10 例，女性 6 例，

年龄 28~73 岁，平均 52.5 岁。弥漫型腱鞘巨细胞瘤 6 例，

局限型腱鞘巨细胞瘤 10 例，其中弥漫型患者年龄均＞ 43

岁。发生于膝关节 6 例，局限型 2 例，弥漫型 4 例 ；发生

于手指 8 例，均为局限型，其中 2 例合并钙化，1 例为多发；

发生于手背部 2 例，均为弥漫型。临床表现为手指、手背、

膝部等部位无痛性缓慢生长的软组织肿块，病程 3 月～ 12

年不等，部分患者因近期有疼痛、活动受限或不适而就诊，

部分患者因影响外观、为明确病因而就诊。5 例患者术前

行 MRI 和 DR 检 查，4 例 患 者 术 前 行 MRI 和 CT 检 查，4

例患者术前行 DR 和超声检查，3 例患者术前同时行 MRI、

DR 和 CT 检查，所有病例均经手术和组织病理学检查证实。

1.2  检查方法 

采用西门子 Emotion 16 层螺旋 CT、西门子 MAGNETOM 

C ! 0.35T 永磁型磁共振成像扫描仪、Kodak Direct View 7500 

DR 机、Philips IU22 型和 GE LOGIQP6 型彩色多普勒超声诊

断仪。两种类型的超声诊断仪其探头频率分别为 7.5 ～ 10 MHz

和 10 ～ 13 MHz。MRI 扫描序列及参数 ：① TSE T1WI 矢状

位 ：TR 90 ms，TE 24 ms ；② TSE T2WI 矢状位及冠状位 ： 

TR 3890 ms，TE 97 ms ；③ 压 脂 矢 状 位 及 冠 状 位 ：TI 90 ms， 

TR 3540 ms，TE 24 ms。CT 扫描采用薄层横轴位图像及容

积 重 组（Volume Rendering，VR）、 最 大 密 度 投 影（Maximum 

Intensity Projection，MIP）、多平面重组（Multi Planner Reformation，

MPR）等图像后处理技术，CT 扫描参数 ：特征性管电压 110 kV，

管电流 116 mA，重建层厚 1.5 mm，层间距 1.5 mm。

2  结果

2.1  X线检查

12 例患者行 X 线检查，X 光片显示关节周围呈略高密

度的软组织肿块，骨质结构正常或受压、侵蚀。1 例手指

关节腱鞘巨细胞瘤出现点状钙化，2 例年龄较大的膝关节

腱鞘巨细胞瘤患者可见骨质增生、关节间隙变窄等退行性

骨关节病改变，见图 1 ～ 3。

 

     

   图1 DR图像

注：第二指骨中节及末节关节基底部软组织信号，内见点状更

高密度影（病理证实为钙化），骨质结构略显受压。

            

                                                 

          图2 DR图像		                 图3 DR图像

注：膝关节骨边缘变尖，股骨        注：膝关节关节间隙变窄，

下端前方见片状高密度钙化。     关节边缘骨质变尖并有骨赘

			         形成，髌骨上方软组织增		

			         厚、密度增高。

2.2  MRI检查

12 例患者行 MRI 检查，均显示关节周围的软组织肿块

多围绕肌腱组织生长。其中 3 例在 T1WI、T2WI 上呈与骨

骼肌相似的低信号 ；2 例呈囊实性改变，信号不均匀，内

见分隔，实性部分呈 T1WI 略低信号、T2WI 略高信号改变，

囊性部分呈 T1WI 低信号、T2WI 高信号及脂肪抑制序列高

信号改变 ；7 例表现为 T1WI 略低信号、T2WI 略高信号的

局限性软组织肿块，其中 1 例出现点状各序列低信号改变，

经手术及病理学诊断为钙化所致。MRI 检查结果，见图 4～5。

 

图4 MRI脂肪抑制图像

注：滑膜增厚、信号增高、内见点状低信号，关节腔积液、髌

骨关节软骨下见片状压脂像高信号。

图5  MRI T1WI图像和T2WI图像

注：a.T1WI图像；b.T2WI图像，腓肠肌与半腱肌周围见多个

囊实性肿块，实性部分呈T1WI等信号、T2WI及压脂像略高信

号，囊性部分呈T1WI低信号、T2WI及压脂像高信号，内见分

隔；手术证实其与关节囊腔相通。

a b
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2.3  CT检查

7 例患者行 CT 检查，结果显示关节周围软组织内局限

肿块，与肌肉相比呈等或略低密度，2 例出现囊变坏死呈

低密度改变。所有行 CT 检查的患者其骨质结构均无明显骨

膜反应、骨质破坏等征象。CT 检查结果，见图 6。

 

图6 CT重建图像

注：左股骨、胫骨后方肌肉群肿胀、增粗，内见囊样低密度

影，CT值平均约10 Hu；右股骨关节面下见囊变，双膝关节间

隙尚均等，颗间隆突变尖。

2.4  超声检查

4 例患者行超声检查，结果显示关节周围低回声结节，

其中 1 例呈囊实性改变，边界清楚，形态不规则，内回声

不均匀。彩色多普勒血流显像（Color Doppler Flow Imaging，

CDFI）显示结节或实质部分内有较丰富的血流信号，见图 7。

 

图7 超声CDFI图像

注：腘窝囊实性团块，囊性成分为主，内见分隔，CDFI实性
部分可见血流信号。

2.5  手术及组织病理学检查

本组 16 例病灶均经手术切除，并做组织病理学检查。

术中均见滑膜组织广泛水肿、增生，部分病例增生滑膜颜

色为铁锈色，关节液浑浊，部分病例呈暗红色粘稠样血性

液体，4 例老年患者关节软骨磨损退变严重，2 例膝关节腱

鞘巨细胞瘤患者合并半月板撕裂。

送检组织为切除的肿块，外观呈结节状或分叶状，镜

下瘤组织主要由滑膜样单核细胞、成纤维细胞、泡沫样细

胞和巨噬细胞等组成（图 8） ，瘤组织内可见含铁血黄素沉

积，2 例瘤组织内见钙化。

 

图8 病理学图像

注：镜下肿瘤组织主要由滑膜样单核细胞、多核巨细胞、泡沫

细胞等组成。

3  总结

3.1  腱鞘巨细胞瘤的分类及特点

腱鞘巨细胞瘤是发生于滑膜组织的一种罕见的良性增生

性疾病，是滑液样单核细胞的增殖性病变 [3]，又称为黄色素

瘤、腱鞘纤维组织细胞瘤（Fibrous of Tendon Sheath）、局限

性结节性腱鞘炎、纤维黄色素瘤、硬化性血管翳。腱鞘巨细

胞瘤最早由 Chassaignac 于 1852 年首先提出，Beekman 等在

1915 年对此疾病进行了首次具体的描述。1941 年 Jaffe 等对

此类疾病进行了具体的分类和命名。依据其发生部位及生物

学行为特征，目前世界卫生组织将此病分为两类 ：弥漫型和

局限型。弥漫型多发生于较年轻的患者并可侵袭大关节如膝

关节、踝关节、髋关节等，还有发生于颞颌关节和颞骨、咀

嚼肌间隙、口咽后壁、臀部等小关节及非关节区的报道 [2-6] ；

本组病例中 2 例发生于手背部。局限型主要发生于小关节，

好发部位是指趾关节，尤其是指关节，本组病例中 8 例发生

于指关节，且均为局限型 ；亦有发生于额部的报道 [7]。腱鞘

巨细胞瘤好发年龄为 30 ～ 50 岁，弥漫型多发生于 40 岁以下，

女性略多 [8]，本组病例中 6 例弥漫型腱鞘巨细胞瘤患者的年

龄均＞ 43 岁，与以往文献报道不符。

腱鞘巨细胞瘤占所有软组织肿瘤的 6%，发生于腱鞘周

围的滑膜组织，但也有远离滑膜组织的，以累及腱鞘周围纤

维组织结构为特征 [9-10]。其名称诸多，表明其病因和发病机

理不明确 [11-13]。腱鞘巨细胞瘤是真正的肿瘤组织还是软组织

外伤的假肿瘤性炎性反应，对此一直存有争议 [9]。曾有报道

称其是与外伤引起的出血、脂质代谢紊乱引起的炎性反应或

再生性增生有关的瘤样病变 [14-15]。但也有研究发现，腱鞘巨

细胞瘤是单核细胞的增殖性病变且伴有染色体畸变，因此认

为其是肿瘤组织而不是炎性反应 [16]，其病理诊断分为Ⅲ级，

I 级为良性，Ⅱ级为交界性，Ⅲ级为恶性。局限型和弥漫型

腱鞘巨细胞瘤的镜下表现基本一致，主要由成纤维细胞、滑

膜样单核细胞、泡沫样细胞和巨噬细胞组成 [17]，部分细胞胞

浆内可见含铁血黄素沉积及脂滴 ；弥漫型腱鞘巨细胞瘤镜下
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大的滑膜样单核细胞较多，此种表现与其侵袭性生长方式相

关。但亦有文献报道，虽然弥漫型和局限型为同一起源，但

是二者病理分化有明显区别 [18]。

腱鞘巨细胞瘤病史多较长，临床症状较轻，表现不典型，

表现为关节周围缓慢生长的无痛性软组织肿块，是发生于

手部的发病率第 2 的肿瘤 [19-20]，瘤体缓慢增大可引起功能

障碍。本组病例中，部分患者或因近期肿块增大引起疼痛

和功能障碍，或为明确诊断前来医院就诊治疗。

腱鞘巨细胞瘤是生长非常活跃的良性软组织肿瘤，复发

率非常高，可达 30% 左右 [21]。曾有文献称，腱鞘巨细胞瘤

引起骨质破坏的侵袭性能力较强，容易术后复发 [22] ；但也有

研究认为，腱鞘巨细胞瘤破坏骨质结构并不少见，伴有骨质

破坏的腱鞘细胞瘤的细胞增殖能力和不伴有骨质破坏的无明

显差别，肿瘤术后复发与手术未彻底切除及术后再次外伤有

关 [23] ；本组所有病例均没有明显的骨质破坏征象。弥漫型腱

鞘巨细胞瘤是无明确界限的软组织肿块，且具有侵袭性生长

及复发率高的特点，所以治疗时应尽可能行完全切除术。腱

鞘巨细胞瘤可发生恶变，并且可以发生转移，但其恶变率非

常低 [24]，本组病例中未发现恶性腱鞘巨细胞瘤。另外多发性

腱鞘巨细胞瘤比较少见，多伴有家族性高血胆固醇病史，本

组病例中 1 例为多发性腱鞘巨细胞瘤。

腱鞘巨细胞瘤的生物学特性和临床表现比较复杂，其治

疗手段主要是手术完全切除，手术不能完全切除则术后容易

复发，且复发率高达 50%[25]。关节镜滑膜切除术容易造成切

除不完全致使复发率增高，因此对腱鞘巨细胞瘤患者不主张

使用关节镜滑膜切除术 [26]。因此，术前检查对于明确诊断

和制定彻底的手术治疗方案非常关键。对于复发性或弥漫型

腱鞘巨细胞瘤及单纯手术不能控制的弥漫型腱鞘巨细胞瘤患

者，可以行手术治疗结合关节内的靶向放射性胶体治疗和中

等剂量的放射治疗，有助于延长疗效并预防复发 [26]。

3.2  腱鞘巨细胞瘤的影像学表现

（1）传统 X 线检查不能对早期的腱鞘巨细胞瘤做出诊

断，但随着病程进展，可以显示软组织肿胀、关节间隙变窄、

邻近骨质受压缺损且部分病变周围有硬化边，骨内可见小

囊状破坏区 ；弥漫型腱鞘巨细胞瘤多发生在关节腔内滑膜，

常伴有关节腔积液。关节诸组成骨伴有硬化边受压缺损和

缓慢增大的软组织肿块，有助于与其他滑膜或腱鞘病变进

行鉴别。

（2）超声检查可显示腱鞘或关节附近低回声结节或囊

实性肿块、内部回声不均匀，CDFI 可以直观地显示其血供

信息，表现为结节或实质部分内见较丰富的血流信号，此

特征性表现可与其他腱鞘病变进行鉴别。

（3）CT 检查大多如平片所见，但是可比传统 X 线检查更

加准确地显示病变周围的结构、局限性的分叶状软组织肿块、

跨关节生长及关节内受累情况、骨质结构受侵所导致的骨质

破坏、骨质硬化等情况，本组病例中有 2 例呈跨关节生长。

（4）MRI 检查对腱鞘巨细胞瘤的显示非常敏感，不但

软组织分辨率高，而且可以任意方位成像显示腱鞘巨细胞

瘤的位置、形态、信号强度、累及范围及毗邻关系等。腱

鞘巨细胞瘤的 MRI 表现具有特征性，与肌肉信号相比，腱

鞘巨细胞瘤在 T1WI 上可呈等信号、略高信号或略低信号，

信号多与肌肉信号强度相似 ；在 T2WI 上呈混杂高信号，

与本病的含铁血黄素沉积、纤维结缔组织及脂肪成分的含

量、病史有关，含铁血黄素引起的 T2WI 不均匀低信号为

其特征性表现。亦有学者认为 [27]，含铁血黄素沉积引起局

限磁化所致的 T1WI 和 T2WI 低信号表现，尤其是在梯度回

波序列的“盛开效应”，是此病的 MRI 特征性表现。

MRI 检查结合 X 线检查、CT 及超声检查可以帮助诊断

腱鞘巨细胞瘤并判断病变的严重程度，当无法确诊时，则

应行术前影像介导的针刺细胞学检查 [28]，从而明确诊断以

利于临床制定完善可行的彻底根除性手术方案。

3.3  鉴别诊断

（1）滑膜肉瘤 ：其病程较短，临床症状严重，常位于

关节外且软组织肿块增长迅速，骨质呈溶骨性破坏且肿块

内可见钙化，此 X 线表现有助于与腱鞘巨细胞瘤进行鉴别。

（2）痛风性骨关节炎 ：骨质呈穿凿样及虫噬样破坏，

关节间隙变窄，且有痛风病史及伴有痛风结节，有助于二

者进行鉴别。

（3）色素沉着性结节性滑膜炎（Pigmented Villonodular 

Synovitis，PVNS）：二者镜下结构比较相似，都有含铁血黄素

沉积，都容易累及滑膜、肌腱和骨组织。发病部位略有不同：

PVNS 容易累及重大关节，腱鞘巨细胞瘤容易累及小关节，但

是不存在绝对性，本组 16 例中有 6 例发生于膝关节，因此二

者鉴别相当困难。有人认为腱鞘巨细胞瘤和 PVNS 是同一种

疾病，只是发生在不同部位，引起的破坏程度不同而已 [29]。

（4）  风湿性血管翳、淀粉样关节病、滑膜血管瘤、血

友病、硬纤维瘤病，这些均有独特的临床病史和实验室检

查可以帮助鉴别。

综上所述，腱鞘巨细胞瘤的影像学表现复杂但具有特

征性，结合其临床特征，综合运用 MRI、超声、CT 和 DR

等影像学检查手段有助于术前对其进行诊断，对于临床手

术治疗方案的制定具有重要的指导意义。
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0  前言

图像引导放射治疗（Image-guided Radiotherapy，IGRT） 

的应用提高了肿瘤放射治疗的精确性，不仅可以分析患者

治疗中的摆位误差和器官或靶区的移动度，为靶区外扩范

围的确定提供依据 [1]，还可以监测靶区的退缩并计算其发

生的位移，从而为放疗计划修改提供帮助 [2]。电子射野影

像系统（Electronic Portal Imaging Device，EPID）作为一种

快速的二维剂量检测系统，在常规质量控制、患者剂量监

测等方面具有广阔的应用前景 [3]。而千伏级锥形束 CT（Cone 

锥形束CT在宫颈癌放疗中的应用
Application of Cone Beam CT in Radiotherapy for Cervical Cancers

[摘要] 目的 探讨锥形束CT（CBCT）在宫颈癌图像引导放疗中监测膀胱和宫颈靶区体积变化的可

行性。方法 选取10例宫颈癌患者，要求患者膀胱自主充盈，在相同窗宽和窗位下，于模拟定位

CT和CBCT图像上勾画膀胱和宫颈靶区，利用Varian治疗计划系统计算膀胱和宫颈靶区的体积，比

较各体积随放疗次数的变化趋势，并比较膀胱和宫颈靶区的相对体积（基于CBCT勾画的器官体

积与基于CT勾画的器官体积之比）变化。结果 每例患者每次进行CBCT扫描后获得的膀胱体积和

宫颈靶区体积均有所不同，膀胱体积最大增加16.24%，最大减少35.15%；宫颈靶区体积最大增加

21.26%，最大减少76%。膀胱相对体积最大为1.5，最小为0.65，均值为0.96。随放疗次数增加，

基于CBCT勾画的宫颈靶区体积逐渐缩小，呈下降趋势，第四和第五周体积明显减小。结论 锥形

束CT可以监测宫颈癌放疗中膀胱和宫颈靶区的体积变化，为放疗计划修改提供依据。

[关键词] 锥形束CT；宫颈癌；膀胱体积；宫颈靶区体积；相对体积

Abstract: Objective To discuss the feasibility of CBCT (Cone Beam Computerized Tomography) in 
detecting the volume change of the bladder and cervical target in image-guided radiotherapy for cervical 
cancers. Methods Ten cervical cancer patients were selected and asked to keep their bladders full. Then, 
the outline of bladders and cervical targets was made in the CT simulation and CBCT images which 
were obtained in the same window width and position. The volume of the bladder and cervical targets 
was calculated by the Varian Planning System so as to compare the volume changes in each radiation as 
well as the relative volume changes (the proportion of the contoured organ volume in CBCT to that in 
CT) in bladders and cervical targets. Results The volume of the bladder and cervical targets acquired 
by CBCT in all the patients varied from time to time and from patient to patient. The volume changes 
of bladders were between -35.15% and +16.24%; while the volume changes of cervical targets ranged 
from +21.26% to -76%. The maximum, minimum and mean relative volume of bladders was 1.5, 0.65 
and 0.96 respectively. With the increase in the radiotherapy, the volume of cervical targets obtained by 
CBCT reduced, especially in the 4th and 5th weeks. Conclusion Cone beam CT can be used to detect the 
volume changes of bladders and cervical targets in radiotherapy for cervical cancers, which provided a 
basis for clinicians to modify the radiotherapy plan.
Key words: cone beam computerized tomography; cervical cancer; volume of bladders; volume of 
cervical targets; relative volume
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Beam Computed Tomography，CBCT）除了可分析患者的摆

位误差外，还可获取三维图像，在分析和监测器官和靶区

方面较二维图像更具优势 [4]。本研究旨在探讨 CBCT 在宫

颈癌放疗中的应用价值，报道如下。

1  材料和方法

1.1 临床资料

选取 2013 年 2 ～ 12 月于我院进行手术治疗的 10 例宫

颈癌患者，年龄 45 ～ 67 岁，中位年龄 54 岁。病理证实均

为鳞癌，其中Ⅱ b 期 4 例，Ⅲ a 期 3 例，Ⅲ b 期 3 例。

1.2 模拟定位

选择 GE Bright Speed CT 进行扫描以获取定位 CT 图像。

扫描前嘱患者保持膀胱充盈状态（自然憋尿）。患者取仰

卧位，真空垫固定。扫描参数为 ：管电压 120 kV，管电流

100 mA，层厚 5 mm，层间距 3 mm，扫描时间 3 min，扫描

延迟时间 70 s。对比剂注射 70 mL（碘海醇），流速为 2.5 mL/s。

扫描范围 ：膈顶至耻骨联合下 5 cm。

1.3 CBCT图像的获取

放射治疗前行 CBCT 扫描，仪器及患者膀胱准备同上。

采取标准盆腔模式，扫描机架旋转 360°，半扇束扫描。扫

描参数为 ：管电压 120 kV，管电流 80 mA，层厚 2.5 mm，扫

描时间 1 min。共进行 68 次 CBCT 扫描，平均 6.8 次 / 患者。

CBCT 图像重建 ：图像宽度为 18 cm，直径为 24 cm，图像

分辨率为 512×512，重建层厚为 3 mm。

1.4 基于CT和CBCT图像勾画膀胱和宫颈靶区

为了保证图像质量 ：① 所有患者在进行 CBCT 扫描前，

均选取相同的曝光条件，并使用滤线器遮挡散射线 ；② 扫

描前嘱患者移除衣物中的金属物品，扫描时嘱患者平静呼

吸、勿动，尽量减少金属伪影和运动伪影对图像质量的影响。

在相同窗宽和窗位下 ：窗宽 30 ～ 50 HU，窗位 200 ～ 400 HU，

由同一名经验丰富的放疗医师分别在模拟定位 CT 和 CBCT

图像上勾画膀胱和宫颈靶区。由 Varian 治疗计划系统计算

膀胱和宫颈体积。

1.5 统计学方法

将模拟定位 CT 图像中的膀胱和宫颈靶区体积分别表

示为 Vb-ct 和 Vc-ct，将 CBCT 图像中的膀胱和宫颈靶区体

积分别表示为 Vb-cbct 和 Vc-cbct。选择 SPSS 13.0 软件进行

分析，统计平均值及标准差。

2  结果

膀胱为一体积多变的囊性器官，其体积大小存在一定

的不确定性。虽然每次 CBCT 扫描前患者均保持膀胱充盈

状态，但每次扫描后获得的膀胱体积和宫颈靶区体积也会

有所差别。本研究中，膀胱体积最大增加 16.24%，最大减

少 35.15% ；宫颈靶区体积最大增加 21.26%，最大减少 76%。

基于 CBCT 图像勾画的膀胱体积和宫颈靶区体积，见表 1。

因此，应用 CBCT 可以及时地监测膀胱的充盈状态和放疗宫

颈靶区的体积变化，以便及时对放疗计划进行调整。

表1 基于CT图像和CBCT图像勾画的膀胱体积及宫颈靶区体积（cm3）

患者 CBCT 

次数

Vb-ct Vb-cbct max Vb-cbct min Vc-ct Vc-cbct max Vb-cbct min

1 5 298.60 301.40（0.94%） 201.23（-32.61%） 42.50 43.6（2.59%） 10.20（-76%）

2 5 235.45 243.90（3.85%） 189.03（-22.39%） 65.34 60.5（-7.34%） 24.2（-62.99%）

3 6 178.90 198.6（11.01%） 116.02（-35.15%） 36.80 37.9（2.99%） 21.56（-41.41%）

4 5 350.64 364.12（3.84%） 254.10（-27.53%） 55.43 55.4（-0.11%） 33.10（-40.29%）

5 10 236.70 269.75（13.96%） 199.20（-15.84%） 39.50 41.4（4.81%） 19.50（-50.63%）

6 6 160.20 165.40（3.25%） 125.90 （-21.91%） 83.24 79.5（-4.26%） 42.89（-48.47%）

7 5 321.65 337.20（4.83%） 267.42（-16.86%） 53.67 55.7（3.93%） 26.34（-50.92%）

8 5 234.23 265.42（13.31%） 213.45（-8.87%） 29.40 35.7（21.26%） 18.54（-37.41%）

9 9 181.60 198.72（9.43%） 139.83（-23.00%） 72.10 62.34（-13.5%） 42.10（-41.61%）

10 10 200.30 232.83 （16.24%） 165.68（-17.28%） 36.50 34.90（-4.38%） 13.65（-62.6%）

均值 6.80 239.83 257.73（7.46%） 187.19（-21.95%） 51.45 50.71（-1.43%） 25.21（-51.00%）

标准差 2.10 64.54 3.30 51.07 17.63 14.49 1.11
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将相对体积大小定义为基于 CBCT 勾画的器官体积与

基于 CT 勾画的器官体积之比。宫颈靶区相对体积大小与放

疗周次的关系，见表 2。由表 2 可知，宫颈靶区相对体积最

大为 1.2，最小为 0.24，均值为 0.76。第一周宫颈靶区相对

体积均值为 0.99，第二周均值为 0.91，第三周均值为 0.78，

第四周均值为 0.62，第五周均值为 0.50。随放疗次数的增加，

宫颈靶区体积逐渐缩小，呈下降趋势，见图 1。

表2  宫颈靶区相对体积大小与放疗周次的关系

 

图1 宫颈靶区相对体积与CBCT扫描次数的散点图

膀胱相对体积整体波动不是很大，约在相对体积为 1

的直线上下波动，见图 2。膀胱相对体积最大为 1.5，最小

为 0.65，均值为 0.96。

图2 膀胱相对体积与CBCT扫描次数的散点图

3  讨论

CT 的成像原理是利用 X 线束对人体进行扫描，由探测

器接收透过该层面的 X 线，转化成可见光后，由光电转换

器转变为电信号，再经数模转换器转换为数字信号，输入

计算机处理。而 CBCT 的成像原理是利用锥形束 X 线围绕

患者做环形数字投影，然后将二维投影数据在计算机中进

行三维图像重建。由于成像原理和成像条件不同，造成了

CT 图像和 CBCT 图像的质量有所不同。影响 CBCT 图像质

量的因素主要有噪音、散射线和器官的运动等 [5]，其中散射

线的存在是影响 CBCT 图像质量的主要因素。由于受到散

射线的影响，CBCT 图像的质量没有 CT 图像的质量好，尤

其是软组织的成像。对于器官和靶区的勾画主要是组织边

界的勾画，要想得到与 CT 相同的图像质量，需要进行边缘

像素的差值处理 [6]。选择合适的曝光条件并应用半扇束滤线

器，对提高图像质量有一定的帮助，在实际应用中需要定

期对 CBCT 系统进行维护和保养，确保获取的 CBCT 图像可

以满足临床要求。另外，在半扇束扫描模式下 CBCT 的最

大扫描长度只有 16 cm，而在全扇束扫描模式下 CBCT 的最

大扫描长度为 18 cm，因此对于大靶区范围的患者来说，扫

描长度限制了 CBCT 的应用。

在宫颈癌放疗中，影响放射治疗靶区精确性和导致放疗

副作用的因素主要有固定装置、治疗体位、摆位误差、靶区

肿块的退缩等，而膀胱为一体积多变的囊性器官，膀胱的充

盈程度会引起相邻靶区和器官的变化，进而影响周围组织

器官的剂量变化。Buchali 等 [7] 研究发现，50% 的膀胱充盈

时受照剂量较排空时减少 7%，66% 的膀胱充盈时受照剂量

较排空时减少 17%。赵品婷等 [8] 研究了一种改进方法，使

患者定时定量口服 50% 的葡萄糖 20 mL 以及呋塞米片 20 mg， 

结果明显缩短了患者的膀胱准备时间。本研究中严格的自

然憋尿法可以满足临床需要，但是即使严格按照憋尿方法

进行憋尿，患者在每次放疗过程中膀胱的充盈程度也无法

保持一致。洪超善等 [9] 采用人工干预憋尿的方法，即通过

导管向膀胱注入 250 mL 0.9% 的 NaCl 溶液，从而使膀胱达

到充盈状态。结果发现，人工干预憋尿法与自然憋尿法可

以达到相似的效果，而人工干预法对插置导管要求严格，

必须进行严格的消毒以预防膀胱尿道炎的发生，而每次置

管需要一定的准备时间，增加了患者放疗的准备时间，因

此对于患者多的放疗科不适用。

由于宫颈癌靶区为凹形，膀胱的解剖结构正处于凹形

区域内，因此膀胱体积的变化会使宫颈癌靶区产生一定的

位移。Kim 等 [10] 研究报道，充盈的膀胱与排空的膀胱相比，

接受 50% 和 90% 受照剂量的小肠体积分别减少了 71% 和

82%。这说明充盈的膀胱能很好地保护小肠，减少剂量照射，

减少肠道并发症的发生，因此膀胱的充盈准备工作是宫颈

癌放疗前的常规准备工作。

本实验证实，宫颈靶区体积大小随放疗次数的增加而

逐渐减小，尤以第四和第五周较为明显。Van 等 [11] 在放疗

患者1 患者2 患者3 患者4 患者5 患者6 患者7 患者8 患者9 患者10 均值

一周 1.03 0.93 1.03 0.96 1.04 0.96 1.03 1.20 0.86 0.95 0.99

二周 1.01 0.87 0.96 0.91 0.93 0.92 0.95 1.19 0.78 0.77 0.91

三周 0.81 0.77 0.88 0.82 0.81 0.78 0.84 1.00 0.69 0.65 0.78

四周 0.58 0.54 0.70 0.64 0.60 0.65 0.70 0.84 0.64 0.49 0.62

五周 0.24 0.37 0.62 0.60 0.49 0.52 0.49 0.63 0.58 0.39 0.50
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期间对患者行磁共振扫描，结果发现，治疗期间会有 1%

的宫颈靶区退缩。Tyagi 等 [12] 于分次放疗前对患者行 CBCT

扫描，并且在获得的 CBCT 图像上勾画宫颈靶区，发现宫

颈靶区体积平均退缩 19.1%。宫颈靶区的退缩势必会影响

照射的剂量，对临床靶区 - 计划靶区增加一个合适的外扩

范围可以解决靶区退缩的影响，但靶区的退缩是个连续的

过程，因此外扩的范围不是一成不变的，这一方面也值得

研究。

综上所述，通过对患者分次治疗前行 CBCT 扫描，可

以观察每次患者膀胱体积和肿瘤体积的变化，进而建立个

体化的膀胱和靶区位移模型，从而为宫颈癌的个体化放疗

和自适应放疗提供依据。
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脑性瘫痪（Cerebral Palsy），简称脑瘫，通常是指在

出生前到出生后一个月内由各种原因引起的非进行性脑损

伤或脑发育异常所导致的中枢性运动障碍，是儿童最常见

的脑损伤综合征 [1]。脑瘫的病因有很多，且不同患儿其患

病程度不一，及早确诊并制定合理的康复治疗计划是提高

疗效的关键。处于婴幼儿期（0 ～ 3 岁）的脑瘫患者，其

语言、动作、视觉和听觉等身体机能尚处于发育的起始阶

段，身体各项发育指标及发育进程亦都不尽相同，因此其

脑瘫缺乏特异性体征，与一般的运动发育迟缓难于区别，

给临床确诊及康复治疗带来了难度 [2]。磁共振扩散张量成

像（Diffusion Tensor Imaging，DTI）能够直观地显示神经纤

维束的走形和受损状况，可以为婴幼儿期脑瘫的确诊提供

磁共振扩散张量成像在婴幼儿脑瘫诊断
中的应用价值
Significance of Applying DTI in the Diagnosis of Cerebral Palsy in 
Infants with Developmental Delays

[摘要] 目的 探讨磁共振张量成像（DTI）在婴幼儿脑瘫诊断中的应用价值。方法 选取33例脑瘫婴

幼儿作为脑瘫组，33例正常婴幼儿作为对照组，分别对其行DTI检查。观察神经纤维束的改变，

研究DTI成像特点及其与脑瘫的相关性，并采用统计学方法比较脑瘫组和对照组感兴趣区的各向

异性（FA）值。结果 33例脑瘫患儿中，23例伴有不同部位和不同程度的神经纤维束稀疏、中断

及走行异常，10例患儿神经纤维束改变不明显；脑瘫组患儿感兴趣区的FA值较低，与对照组相比

有显著差异（P<0.05）。结论 DTI异常表现与脑性瘫痪具有相关性，DTI检查有助于对婴幼儿脑瘫

做出早期诊断，为制定合理的诊疗方案提供依据。

[关键词] 发育迟缓；婴幼儿；脑瘫；磁共振张量成像；各向异性

Abstract: Objective To explore the significance of applying DTI (Diffusion Tensor Imaging) in the 
diagnosis of cerebral palsy in infants with developmental delays. Methods Thirty-three cases of cerebral 
palsy infants were selected as the cerebral palsy group, while 33 cases of healthy children as the control 
group. Then, DTI was performed on both the groups so as to observe the changes of the fiber tracts and 
research DTI features and its relevance with cerebral palsy. Additionally, the statistical method was 
applied to compare each FA (Fractional Anisotropy) value in the ROIs (Region-of-Interest) between the 
cerebral palsy group and the control group. Results Of 33 cerebral palsy infants, sparse and interrupted 
fiber tracts with abnormal orientation were revealed in different extent in 23 cases on different regions; no 
obvious changes of fiber tracts were revealed in 10 cases. The FA value in the ROIs of the cerebral palsy 
group was lower than that of the control group. There were significant differences (P<0.05) between 
the two groups. Conclusion Abnormalities revealed by DTI were correlated with cerebral palsy. As an 
useful method for diagnosis of cerebral palsy in infants and young children with developmental delays, 
DTI can provide the basis for clinicians to make reasonable treatment plan.
Key words: developmental delays; infant; cerebral palsy; diffusion tensor imaging; fractional anisotropy
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依据，对临床制定合理有效的诊疗康复计划具有重要意义。

本文通过回顾性比较分析 33 例脑瘫患儿与 33 例正常婴幼

儿的影像学资料，旨在探讨 DTI 在婴幼儿脑瘫诊断中的应

用价值。

1  资料和方法

1.1 一般资料

选择 2012 年 1 月～ 2014 年 5 月于我院经临床确诊的

33 例脑瘫婴幼儿作为脑瘫组，所有患者均无特异性临床症

状，集中表现为体格、语言、智力或运动发育较同龄儿低下，

单侧或双侧肢体肌张力高，协调性差及异常姿势等。其中

男性 21 例，女性 12 例 ；早产儿 12 例，足月 21 例。年龄 0.5 ～ 3

岁，平均 1.5 岁。

选择 33 例正常婴幼儿作为对照组，均为足月产且排除

罹患各种常见神经系统疾病的可能，其中男性 19 例，女性

14 例，年龄 0.5 ～ 3 岁，平均 1.6 岁。

1.2 检查方法

按照剂量 1mL/kg，使受检者口服 5% 水合氯醛镇静。待其

熟睡后采用 SIEMENS Avanto 1.5T 磁共振扫描仪，12 通道头颅矩

阵线圈。先行常规头颅磁共振扫描，包括 T1WI、T2WI、FLAIR

和 DWI 序列。然后用平面回波序列（Echo Planar Imaging，EPI）

进 行 DTI 扫 描， 具 体 参 数 为 ：TR 6700 ms，TE 106 ms，b 值 

1000 s/mm2，层厚 4 mm，无间隔，FOV 23 cm×23 cm。

1.3 图像处理及分析

使用图像处理工作站对 DTI 原始数据进行处理，生

成三维彩色编码张量图及各向异性（Fractional Anisotropy，

FA）图。然后由两位高年资医师综合分析 ：① 在三维彩

色编码张量图上观察神经纤维束的走形、数量、密度等 ； 

② 采用双盲法在 FA 图上分别以脑干皮质脊髓束、内囊前

肢、内囊后肢、内囊膝、胼胝体膝部和胼胝体压部为兴趣

区进行测量，兴趣区面积为 10 ～ 15 mm2，每个兴趣区测

量 3 次，取平均值。

1.4 统计学处理及分析

采用 SPSS 19.0 软件进行统计分析，脑瘫组和对照组的

FA 值比较采用配对 t 检验，以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 对照组和脑瘫组的DTI表现

对照组和脑瘫组的 DTI 图像，见图 1。

33 例脑瘫患儿中，23 例伴有不同部位和不同程度的神

经纤维束稀疏、中断及走行异常 ；10 例患儿神经纤维束改

变不明显。 

图1 对照组与脑瘫组的DTI图像

注：a.示脑干皮质脊髓束正常；b.示胼胝体联合束正常；c.示右

侧脑干皮质脊髓束大部分缺失并伴左侧稀疏；d.示左侧部分过

内囊处纤维束中断；e.示胼胝体联合束近膝部部分中断；f.示

胼胝体联合束多发性缺失。

2.2 对照组和脑瘫组兴趣区的FA值比较

与对照组相比，脑瘫组脑干皮质脊髓束、内囊前肢、

内囊后肢、内囊膝、胼胝体膝部和胼胝体压部等兴趣区的

FA 值较低，且差异均有统计学意义，见表 1。

3  讨论

脑瘫是儿童最常见的颅脑损伤疾病之一，病因多样，

表1  脑瘫组和对照组兴趣区的FA值比较（x
_
±s，n=33）

部位
FA值

t值 P值
对照组 脑瘫组

皮质脊髓束 0.422±0.059 0.387±0.038 3.119 P＜0.05

内囊前肢 0.402±0.060 0.367±0.055 2.741 P＜0.05

内囊后肢 0.403±0.047 0.378±0.049 2.294 P＜0.05

内囊膝 0.430±0.044 0.378±0.056 3.791 P＜0.05

胼胝体膝部 0.477±0.052 0.430±0.052 3.809 P＜0.05

胼胝体压部 0.422±0.042 0.400±0.050 2.123 P＜0.05
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程度不一。由于婴幼儿患者年龄较小，身体尚处于发育期，

个体之间身体指标差异性较大，这就为脑瘫的确诊带来了

困难，导致一些患儿得不到及时的康复治疗，影响其最终

的恢复效果 [3]。近年来，随着设备和技术的不断进步，国

内外医疗工作者应用磁共振技术对脑瘫患者进行了深入的

影像学研究，特别是利用 DTI 功能成像，可以直观地显示

脑神经纤维束的受损状况，可作为一项重要的参考指标为

患儿康复治疗计划的制定和实施提供依据。

DTI 是 在 扩 散 加 权 成 像（Diffusion Weighted Imaging，

DWI）的基础上发展起来的一项新技术，是在分子水平上研

究组织中水分子随机运动的一种无创性磁共振功能成像。常

规的磁共振成像如 T2WI、FLAIR、MTI（Magnetization Transfer  

Imaging，磁化传递成像），虽然可以显示大脑白质和灰质的

差别，但这些成像方法不能显示大脑白质纤维的走行方向，

因此也就不能提供完全的白质纤维的解剖信息。DTI 反映

了大脑白质纤维束（White Matter Fiber，WMF）中水分子

弥散的方向依赖特性，其 FA 图像可以显示大脑白质纤维

的结构和各向异性特征，如显示内囊、胼胝体、外囊等结构。

DTI 能够测量水分子在三维空间扩散的方向和程度，描述

组织的各向异性特点，精确地研究脑白质纤维的走形方向。

部分各向异性是弥散各向异性和整个弥散的比值，取值范

围是 0 ～ 1，其中 0 表示最大各向同性。脑组织的神经冲

动传导通过脑白质纤维束来实现，而脑白质纤维束具有显

著的各向异性特征，即水分子沿着纤维束方向扩散时，阻

力较小，但穿越纤维时阻力较大，FA 值减低，这与神经细

胞突触直径、神经细胞膜成分及结构、神经细胞轴突髓鞘

化程度与完整性、神经胶质细胞的数量和排列以及细胞外

间隙容积等因素密切相关。儿童脑白质纤维髓鞘化发育是

脑组织成熟的重要标志，FA 值随髓鞘化的进展而升高，所

以 FA 值是判断脑白质成熟的重要指标。三维立体彩色编

码张量图则可以精确地显示神经纤维束的走向以及脑白质

结构的细微变化。一旦异常情况破坏了脑白质纤维的正常

发育，则会出现神经纤维束数量稀疏、走向绕行、交叉和

中断等现象。脑白质损伤越严重，FA 值越小，神经纤维束

走形和分布就越差 [4-6]。本研究发现，患儿胼胝体膝部、胼

胝体压部、内囊前肢、内囊后肢、内囊膝、皮质脊髓束等

兴趣区均伴有不同程度的 FA 值降低，且神经纤维束显示

正常区域亦伴有不同程度的 FA 值降低，提示该部位有脑

白质神经纤维受损，可以为脑瘫患儿的确诊提供依据，使

其得到尽早治疗。

脑瘫患儿的预后康复进展是医生和家属关注的重点。

DTI 可提供明确的白质纤维束受损状况及程度，可为医生

制定诊疗康复计划提供依据，也能使家属有一个合理的心

理预期。人的大脑的不同区域有不同的生理作用，而语言、

运动、听觉、视觉等中枢在大脑中也有不同的区域定位。

当大脑不同中枢区域受损时，脑瘫患儿将表现出相应的功

能障碍，且与受损程度呈正相关。例如胼胝体是连接两侧

大脑半球的运动中枢、语言中枢和参与共济运动的重要组

织区域，当胼胝体受损时可出现两侧大脑半球的连接失效；

皮质脊髓束主管肢体运动功能，当其受损时，患儿可出现

肢体运动功能障碍 [7]。因此，在进行 DTI 扫描时应根据患

儿的临床表现，重点对其对应区域进行图像分析与数据处

理，为临床制定康复计划提供依据。

综上所述，DTI 是研究脑白质神经纤维束受损状况的

重要技术，可作为磁共振诊断脑瘫患儿颅脑受损情况的重

要补充手段。虽然其在成像过程中易受磁敏效应、部分容

积效应和噪声等因素的影响而导致图像变形，使一些小的

纤维束无法显示，且在图像分析处理过程中易受人为因素

影响 [8-9]，但仍然是现在检查脑白质纤维束的主要方法。相

信随着磁共振设备软硬件技术水平的提高，DTI 在颅脑损

伤特别是脑瘫患者的诊疗过程中将发挥更重要的作用。
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肺癌PET/CT的18F-FDG标准化摄取值
分析
Analysis of 18F-FDG SUV of PET/CT in Patients with Lung Cancer

[摘 要] 目的 探讨18F-FDG标准化摄取值（SUV）与肺癌形态、病理类型之间的关系。方法 回顾

性分析68例接受PET/CT检查的肺癌病例资料。按病灶大小将病例分为3组：① 肿瘤最大径≤3 cm

组；② 3 cm＜肿瘤最大径≤7 cm组；③ 肿瘤最大径＞7 cm组。选择肿瘤最大径≤7 cm的病例，

按病理类型分为鳞癌、腺癌、小细胞癌3组。选择病理类型为腺癌的且肿瘤最大径＜7 cm的肿

块，按形态分为分叶组和毛刺组。分析各组间18F-FDG标准化摄取值（测量时取最大值，表示为

SUVmax）是否存在统计学差异。 结果 肿瘤最大径≤3 cm组、3 cm＜肿瘤最大径≤7 cm组、肿瘤

最大径＞7 cm组的SUVmax分别为（10.74±3.20）、（10.61±3.27）和（13.89±3.31），肿瘤最大径

＞7 cm组的SUVmax高于其余两组。鳞癌、腺癌、小细胞癌3组的SUVmax分别为（17.10±2.78）、

（9.32±2.01）和（9.67±2.53），3组间有显著差异（F=19.3，P＜0.01），组间比较，腺癌组与

小细胞癌组的SUVmax无显著差异（P＞0.05）。分叶组与毛刺组的SUVmax分别为（8.97±2.44）

和（9.69±2.13），两组间比较无显著差异（P＞0.05）。结论 病灶大小与病理类型均可影响SUV

值，肿瘤最大径＞7 cm组的SUV值高于肿瘤最大径≤7 cm组；鳞癌组的SUV值高于腺癌及小细胞

癌组；不同形态特征的病灶其SUV值无显著差异。

[关键词] 肺肿瘤；病理学；18氟-脱氧葡萄糖；体层摄影术

Abstract: Objective To investigate the relationship between the 18F-FDG SUV (standardized uptake 
value) and the morphology as well as pathologic type of lung cancers. Methods Retrospective analysis 
was made on the PET/CT images of 68 lung cancer patients.Patients were divided into three groups 
according to the size of tumor: maximum diameter of tumor≤3 cm, maximum diameter of tumor 3～7 cm,  
and maximum diameter of tumor>7 cm. Patients whose maximum diameter of tumor≤7 cm were divided 
into the squamous carcinoma group, adenocarcinoma group and small cell carcinoma group according to the 
pathologic type; While the adenocarcinoma patients whose maximum diameter of tumor <7 cm were divided 
into the phylloides group and sentus group according to the form of tumor. Then analysis of the 18F-FDG 
SUV(SUVmax means the maximum value measured) was conducted for each group to figure out whether 
there were statistical differences.Results The SUVmax of these three groups whose maximum diameter of 
tumor≤3 cm, maximum diameter of tumor 3～7 cm, and maximum diameter of tumor>7 cm were respectively 
(10.74±3.20)、(10.61±3.27) and (13.89±3.31), and the SUVmax of the group whose maximum diameter 
of tumor> 7cm was higher than that of the other two groups.The SUVmax of squamous cell carcinoma 
group, adenocarcinoma group and small cell carcinoma group are respectively (17.10±2.78), (9.32±2.01) and 
(9.67±2.53), which had significant differences among the three groups (F=19.3,P<0.01), but the SUVmax 
between the adenocarcinoma group and small cell carcinoma group had no significant difference(P>0.05).The 
SUVmax of the phylloides tumor group and the sentus group were (8.97±2.44) and (9.69±2.13), which had no 
significant difference between these two groups (P>0.05). Conclusion Both the size of tumor and pathological 
type can affect the SUVs.The SUV of the group whose maximum diameter of tumor>7 cm was higher than 
that of the group whose maximum diameter of tumor≤7 cm; while the SUV of the squamous carcinoma group 
was higher than that of the adenocarcinoma group and small cell carcinoma group.The SUVs of different 
forms of tumor had no significant difference.
Keywords: lung tumor; pathology; 18F-Fluorodeoxyglucose; tomography
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PET/CT 是目前最先进的可融合形态和代谢特征的一

种分子影像设备，对于恶性肿瘤的诊断、分期、疗效评价

和预后判断具有较高的价值。许多研究比较了 CT、PET 与

PET/CT 诊断肺癌的效能，证实了 PET/CT 具有明显的优势。

但肺癌不同病理类型与标准化摄取值（Standardized Uptake 

Value，SUV）的关系尚有争议，不同的肺癌征象（如分

叶、毛刺等）是否影响 SUV 值的研究较少。本研究探讨了
18F-FDG 标准化摄取值与肺癌形态、病理类型之间的关系，

旨在提高对肺癌的诊断水平。

1  资料与方法

1.1 临床资料

选择 2012 年 5 月～ 2014 年 9 月于我院行 PET/CT 检查

的肺癌患者 68 例，检查前均未经抗肿瘤治疗，血糖处于正

常范围。所有患者均有病理结果及完整的临床资料。其中

男性 47 例，女性 21 例，年龄 43 ～ 76 岁，平均 59 岁。基

于病灶大小、肺癌形态及病理类型对患者进行分组，参考

最新的肺癌 TNM 分期（国际抗癌联盟 2009 年颁布）中 T

分期，按肿瘤最大径分为 3 组 ：① 肿瘤最大径≤ 3 cm（21

例）；② 3 cm ＜肿瘤最大径≤ 7 cm（32 例）；③ 肿瘤最大

径＞ 7 cm（15 例）。选择肿瘤最大径≤ 7 cm 的 53 例患者，

按病理类型分为 3 组 ：① 鳞癌（12 例）；② 腺癌（24 例）；

③ 小细胞癌（17 例）。选择病理类型为腺癌的且肿瘤最大

径＜ 7 cm 的肿块，按形态分为两组 ：① 分叶组（15 例）；

② 毛刺组（9 例）。

1.2 仪器与方法

选择 GE Discovery Elite PET/CT，18F-FDG 由北京安迪科公

司提供，放化纯度≥ 95%。患者血糖控制在 8 mmol/L 以下，静

脉注射 18F-FDG（0.12 mci/kg）后平静休息 60 min 行 PET/CT 检

查，检查范围为颅底至双侧股骨上段。CT 扫描参数 ：准直

64×0.625，螺距 0.984，层厚 3.75 mm，管电压 120 kV，管电流

100 mAs，旋转时间 0.5 s，矩阵 512×512。PET 采集条件 ：3D

采集模式，共采集 7 个床位，每个床位 2 min，矩阵 192×192。

1.3 图像分析

由两位有经验的影像科主任医师共同分析肺癌肿块的

形态特征，包括大小及形态（分叶、毛刺），并进行分组。

意见不一致时通过协商确定统一意见。然后由两位经验丰

富的核医学医师共同分析 PET 及 PET/CT 融合图像，使用

GE 公司 AW4.5 工作站自动勾画肿瘤边界，勾画感兴趣区

并测量 18F-FDG SUV 值，测量时取最大值（SUVmax）。

1.4 统计学分析

采用 SPSS 18.0 软件进行统计学分析，两组间比较采用

t 检验，3 组间比较采用方差分析，以 P ＜ 0.05 为差异有统

计学意义。

2  结果

2.1 病灶大小与SUV的关系

肿瘤最大径≤ 3 cm 组、3 cm ＜肿瘤最大径≤ 7 cm 组、

肿 瘤 最 大 径 ＞ 7 cm 组 的 SUVmax 分 别 为（10.74±3.20）、

（10.61±3.27）和（13.89±3.31）。单因素方差分析显示，

病灶大小对 SUV 造成显著影响（F=16.5，P ＜ 0.01）。组

间比较，肿瘤最大径＞ 7 cm 组的 SUVmax 高于其余两组 ；

而肿瘤最大径≤ 7cm 的两组相比，SUVmax 无明显差异 

（P ＞ 0.05）。

2.2 病理类型与SUV的关系

鳞 癌、 腺 癌、 小 细 胞 癌 3 组 的 SUVmax 分 别 为

（17.10±2.78）、（9.32±2.01）和（9.67±2.53）。单因素方差

分析显示，病理类型对 SUV 造成显著影响（F=19.3，P ＜ 0.01）。

组间比较，鳞癌组的 SUVmax 高于腺癌与小细胞癌组，腺

癌组与小细胞癌组的 SUVmax 无明显差异（P ＞ 0.05）。3

种类型肺癌的 PET/CT 图像，见图 1 ～ 3。图中显示病灶大

小接近，但鳞癌的 SUVmax 高于腺癌及小细胞癌。

 

 

               

图1 右肺鳞癌，长径约2.1 cm，SUVmax为12.8。

 

               

图2 左肺腺癌，长径约2.2 cm，SUVmax为6.4。
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图3 左肺小细胞癌，长径约2.1 cm，SUVmax为7.6。

2.3  CT形态与SUV的关系

分 叶 组 与 毛 刺 组 的 SUVmax 分 别 为（8.97±2.44）、

（9.69±2.13），两组间比较无明显差异（P ＞ 0.05）。

3  讨论

SUV 在肿瘤良恶性鉴别、肿瘤分期及疗效评价、预后

判断上具有重要价值 [1]。SUV 受患者体重、血糖水平、注

射到开始显像的时间及图像采集模式等多种因素影响，对

上述可控因素进行严格控制后，可分析其他差异性因素对

SUV 的影响，从而更好地发挥其临床价值。不同大小及不

同病理类型的肺癌间 SUV 是否存在差异目前尚有争议 [2-4]。

肺癌病理类型不同，其治疗方法及预后也不同，了解

不同病理类型间 SUV 的差异对肺癌临床诊断与治疗有指导

价值。腺癌中的细支气管肺泡癌葡萄糖摄取水平低，多数

学者认为这是造成 PET 显像假阴性的主要病理类型。本研

究结果显示，鳞癌组 SUVmax 显著高于腺癌与小细胞癌组，

与汪涛及 De geus-oei 等的研究结果 [5-6] 一致，这可能与鳞

癌细胞膜葡萄糖转运蛋白高表达及鳞癌倍增时间较其他类

型肺癌倍增时间短有关 [7-8]。通过对 SUV 值的测量有助于

对肺癌的病理类型进行初步判断。

多数学者认为，病灶越大其 SUV 值越高，有研究认为

病灶的 SUV 与其大小存在线性关系 [9]。本研究结果显示，

肿瘤最大径＞ 7 cm 组的 SUV 高于肿瘤最大径≤ 7 cm 组，

说明较大肿块的 SUV 相对较高。原因是随着病灶的增大，

其生长对能量的需求增加，SUV 随之增加。但肿瘤最大径 

＜ 3 cm 组和 3 cm ＜肿瘤最大径≤ 7 cm 组相比，SUVmax

无明显差异。这说明，本组病例 SUVmax 与病灶大小无明

显线性相关。

本研究同时观察了不同肺癌形态（如分叶、毛刺）的

SUVmax，以分叶为主要特征表现的病灶与以毛刺为主要特

征表现的病灶其 SUV 无显著差异，结果提示肺癌不同的生

长方式可能不影响 SUVmax，与田墨涵等的研究结果基本一

致 [10]。但本组病例较少，尚需进一步研究。综上所述，影

响 SUV 的因素较多，分析不同因素对 SUV 的影响有助于加

深对 SUV 的认识，从而有助于对病灶进行正确的诊断。
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正常成人前列腺3.0T磁共振3种b值扩散
加权成像研究
Study on Three b-Values in 3.0T DW MRI of Normal Prostates

[摘  要] 目的 探讨正常前列腺3.0T磁共振扩散加成像（DWI）的影像表现，为合理选择扩散敏

感系数（b值）提供依据。方法 选取20名健康志愿者，每名志愿者行3次前列腺DWI扫描，b值

分别取600、800、1000 s/mm2，其他参数均一样。测量3种b值DWI图像中前列腺中央带和外周

带的信号强度、背景信号强度标准差、表观扩散系数（ADC），计算图像信噪比（SNR）和对

比噪声比（CNR），并对图像质量进行主观评分。结果 b值为600、800、1000 s/mm2时，SNR

分别为（18.36±1.75）、（14.63±2.32）、（11.83±1.65），CNR分别为（0.55±0.14）、

（0.47±0.11）、（0.39±0.90），3组间比较SNR和CNR的差异均具有统计学意义（P＜0.05）。

b值为600 s /mm 2时，前列腺外周带和中央带的ADC值分别为(2.07±0.26)×10 -3 mm 2/s和 

（2.01±0.15）×10-3 mm2/s，差异不具有统计学意义（P＞0.05）；b值为800 s/mm2时，外周带

和中央带的ADC值分别为（1.80±0.22）×10-3 mm2/s和（1.65±0.24）×10-3 mm2/s，差异具有统

计学意义（P＜0.05）；b值为1000 s/mm2时，外周带和中央带的ADC值分别（1.54±0.14）×10-3mm2/s 

和（1.31±0.19）×10-3 mm2/s，差异具有统计学意义（P＜0.05）。3种b值的图像质量评分分别

为（3.4±0.68）、（3.05±0.69）和（2.75±0.91），3组间比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。

结论 利用3.0T磁共振对前列腺进行DWI扫描时，选择b值为800 s/mm2较为适当，可在保证图像质

量的前提下更好地反映水分子的扩散特征。

[关键词] 磁共振成像；弥散加权成像；前列腺；扩散敏感系数

Abstract: Objective To investigate the features of normal prostates in 3.0T DW MR (Diffusion-Weighted 
Magnetic Resonance) images so as to provide a basis for selection of the optimal b-value. Methods 

Three b-values (b=600, 800, 1000 s/mm2) were applied respectively in 3.0T DW MR imaging of twenty 
normal prostates. Then, the signal intensity, standard deviation of the background signal intensity and 
apparent diffusion coefficient (ADC) values were measured in DWI of the central zone and peripheral 
zone of prostates. The signal-noise ratio (SNR) and contrast-noise ratio (CNR) were computed. And the 
quality of MR images were evaluated. Results When b-value was 600, 800 and 1000s/mm2, the SNR was 
(18.36±1.75), (14.63±2.32) and (11.83±1.65) and the CNR was (0.55±0.14), (0.47±0.11) and (0.39±0.90) 
respectively. There were statistically significant difference in SNR and CNR between different 
b-values (P<0.05). When b-value was 600 s/mm2, the ADC values acquired in MR imaging of the 
peripheral zone and central zone of prostates were (2.07±0.26)×10-3 mm2/s and (2.01±0.15)×10-3 mm2/s  
respectively without statistically significant differences (P＞0.05). When b-value was 800 and 1000 s/
mm2, the ADC values of the peripheral zone and central zone of prostates were (1.80±0.22)×10-3mm2/s  
and (1.65±0.24)×10-3 mm2/s, (1.54±0.14)×10-3 mm2/s and (1.31±0.19)×10-3 mm2/s respectively with 
statistically significant differences (P＜0.05). The quality of MR images at three b-values (600, 800, 
1000 s/mm2) were evaluated as (3.4±0.68), (3.05±0.69) and (2.75±0.91) respectively with statistically 
significant differences (P＜0.05). Conclusion The optimal b-value in 3.0T DW MRI of prostates was 
800 s/mm2, which can display the diffusion of water molecules and meanwhile ensure the quality of images.
Key words: magnetic resonance imaging; diffusion-weighted imaging; prostates; b-value
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0  前言

扩散加权成像（Diffusion Weighted Imaging，DWI）是

目前检测活体组织内水分子扩散的唯一无创方法，可从细

胞及分子水平研究生物体的组织结构和功能状态 [1-5]。DWI

对扩散运动的敏感程度通常用扩散敏感系数（b 值）表示，

b 值不仅影响扩散加权程度，也影响图像的信噪比（Signal 

Noise Ratio，SNR）、对比噪声比（Noise Ratio，CNR）以及

表观弥散系数（Apparent Diffusion Coefficient，ADC）等影

像质量指标。3.0T 磁共振因其具有较高的信噪比，使高 b

值的应用成为可能，但伴随高场强而来的磁敏感伪影又对

高 b 值的应用产生制约。至今有关前列腺 DWI 成像中 b 值

的研究多限于 1.5T 磁共振成像系统 [6-9]，3.0T 磁共振 DWI

成像中 b 值的研究并不多见，其 b 值的选择多是沿用 1.5T

时的经验。本研究对正常成人进行 3.0T 磁共振扫描，比较

3 种 b 值 DWI 图像中前列腺中央带和外周带的信号强度和

ADC 值及图像的信噪比和对比噪声比的变化特点，为合理

选择 b 值提供依据。

1  资料和方法

1.1 临床资料

选择 2013 年 3 ～ 5 月本院 20 名健康男性志愿者，年

龄 23 岁～ 35 岁，平均（30.08±2.64）岁。所有志愿者均

无既往心血管系统和内分泌系统以及泌尿系统疾病史，检

查前一周内无身体不适。预先被告知试验目的并签署知情

同意书。

1.2 仪器与设备

选 择 飞 利 浦 Achieva 3.0T 磁 共 振 设 备，Torso 相 控 阵

表面线圈。采用单次激发自旋平面回波序列（Echo Planar 

Imaging，EPI）进行 DWI 检查，层厚 3 mm，层间隔 1 mm，

FOV 为 250 mm×250 mm，NSA=4，SENSE Preduction=2,  

EPI-factor=87。每名志愿者进行 3 次扫描，b 值分别设定为

600、800、1000 s/mm2，TR 均 为 4615 ms，TE 分 别 为 57、

60、63 ms（采用 shortest 模式），相应的序列采集时间分别

为 103、105、150 s。

1.3 各项指标的测定

分别测量 3 种 b 值 DWI 图像中前列腺中央带和外周带

的信号强度（Signal Intensity，SI），以及相同层面图像外信

号强度标准差（Standard Deviation，SD），在 MRI 设备自带

软件上测量前列腺中央带和外周带的 ADC 值。沿前列腺长

轴选择上、中、下 3 个层面测量，取其平均值，感兴趣区

（Region of Interest，ROI）设置为圆形，面积约为 100 mm2， 

不 同 病 例 测 量 位 置 尽 量 一 致。 计 算 公 式 ：SNR=SI/SD，

CNR=（SI 外周带 -SI 中央带）/SD。

1.4 图像质量主观评价 

由两名具有 5 年以上工作经验的 MRI 技师共同对 DWI

图像质量进行评分。采用 4 分制评分，评分标准为：① 4 分：

前列腺轮廓清晰，周围带和中央带境界清晰可辨，图像无

伪影、无畸变 ；② 3 分 ：前列腺轮廓清晰，周围带和中央

带境界可辨，有少量伪影或轻度畸变 ；③ 2 分 ：前列腺轮

廓可见，周围带和中央带境界显示不完整，有伪影和畸变，

但图像质量尚可满足诊断要求 ；④ 1 分 ：前列腺轮廓不清，

周围带和中央带境界难以辨认，伪影或畸变严重，图像质

量差，不能用于诊断。

1.5 统计学分析

使用 SPSS 软件进行统计学分析。计量资料以均值 ±

标 准 差（x
_
±s） 表 示， 使 用 单 因 素 方 差 分 析（One-Way 

ANOVA）对不同 b 值 DWI 图像的 SNR 和 CNR，前列腺中

央带和外周带的信号强度和 ADC 值，及图像的主观评分结

果进行组间比较，若差异有统计学意义再采用 LSD 检验进

行两两比较，以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。相同 b 值

DWI 扫描中前列腺中央带和外周带的 ADC 值的比较采用配

对 t 检验，以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。两名评价者

对图像质量评分结果的一致性采用 Kappa 检验。

2  结果

20 名志愿者均成功完成 DWI 扫描，前列腺均未见异常

改变。

2.1 前列腺中央带和外周带的信号强度及图像SNR和CNR

比较

3 种 b 值 DWI 图像中前列腺中央带和外周带的信号强

度及图像 SNR 和 CNR 比较结果，见表 1。随着 b 值增大，

前列腺外周带和中央带的信号强度均减小（图 1 ～ 3），3

组间比较差异均具有统计学意义（P ＜ 0.05）。b 值相同时，

前列腺中央带的信号强度低于外周带，二者间的差异在

b 值为 600 s/mm2 时无统计学意义（P ＞ 0.05），在 b 值为

800 s/mm2 和 1000 s/mm2 时有统计学意义（P ＜ 0.05）。随

着 b 值增大，SNR 和 CNR 均减小，3 组间比较差异均具有

统计学意义（P ＜ 0.05）。

 

图1～3  正常前列腺的DWI图像

注：图1～3分别为b值=600、800、1000 s/mm2的正常前列腺DWI

图像，前列腺中央带和外周带的信号强度均随b值增大而减小。
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2.2 前列腺中央带和外周带的ADC值比较

3 种 b 值时前列腺中央带和外周带的 ADC 值比较结果，

见表 2。随着 b 值增大，前列腺中央带和外周带的 ADC 值均

减小（图 4 ～ 6），3 组间比较差异均具有统计学意义（P ＜ 0.05）。

前列腺外周带和中央带的 ADC 值的差异在 b 值为 600 s/mm2

时无统计学意义（P ＞ 0.05），在 b 值为 800 s/mm2 和 1000 s/mm2

时有统计学意义（P ＜ 0.05）。

		

图4～6 正常前列腺ADC图像

注：图4～6分别为b值=600、800、1000s/mm2 的正常前列腺ADC

图像，前列腺中央带和外周带的ADC值均随b值增大而减小。

2.3 图像质量的主观评分

两名评价者对 b 值为 600、800、1000 s/mm2 时的 DWI

图像的主观评分结果一致性良好，K 值分别为 0.87、0.82

和 0.78， 主 观 评 分 值 分 别 为（3.4±0.68）、（3.05±0.69）、

（2.75±0.91）。随着 b 值增大，主观评分值逐渐下降。LSD 检

验结果表明，就主观评分值而言，b=600 s/mm2 与 b=800 s/mm2 

组间差异无统计学意义（P>0.05），b=800 s/mm2 与 b=1000 s/mm2 

组间差异也无统计学意义，但 b=600 s/mm2 和 b=1000 s/mm2

组间差异有统计学意义（P<0.05）。

3  讨论

在进行 DWI 扫描时，b 值大小对 DWI 的信号强度有直

接影响。b 值越小，DWI 扩散权重越小，图像信号特点越偏

重于 T2 加权像，即产生 T2 透射效应。通过 ADC 图可消除

透射效应对 DWI 信号强度的影响，从而反映组织真正的弥

散程度。通常 b 值越大，测得的 ADC 值越准确，因此要真

正反映病灶的 DWI 应取相对高的 b 值 [10]。据文献报道 [11]，

在 1.5T 磁共振前列腺 DWI 扫描中，b 值为 800 s/mm2 时前

列腺周围结构辨识困难，b 值为 1000 s/mm2 时信号衰减明

显，不能分辨前列腺外周带和中央带的解剖结构。本研究

选择 3.0T 磁共振对正常成人进行扫描，比较 3 种 b 值 DWI

图像中前列腺中央带和外周带的信号强度和 ADC 值以及

图像的 SNR 和 CNR 变化特点，为合理选择 b 值提供依据。

本研究显示，b 值相同时，前列腺外周带的信号强度略

高于中央带，这与正常细胞构造中水分子布朗运动有近似

同等自由性有关。随着 b 值增高，组织中快速运动的自由

扩散水分子在扩散梯度被施加的方向上进行相位移动，信

号强度降低，但外周带和中央带的信号强度降低程度不同。

b 值为 600 s/mm2 时，外周带和中央带信号强度的差异不具

有统计学意义，而当 b 值增大到 800 s/mm2 和 1000 s/mm2 

时，其差异具有统计学意义，说明相对高的 b 值可以扩大

不同组织间的对比度。但 b 值越大，产生的梯度场强越强，

在对扩散更加敏感的同时也增加了信号衰减，使图像容易

出现变形、模糊。本研究结果显示，图像的 SNR 和 CNR

均随 b 值增高而下降，且 3 组间比较差异具有统计学意义，

提示单纯为提高图像对比度而盲目增高 b 值的做法并不可

取。图像质量的主观评价结果表明，尽管高 b 值时外周带

和中央带的信号强度具有统计学差异，但受噪声和图像畸

变的影响，不同组织边界的可辨别程度并非与物理评价结

果完全一致。

随着 b 值升高，前列腺外周带和中央带的 ACD 值均下

降，3 组间比较差异具有统计学意义（P ＜ 0.05），与文献

报道 [7] 一致。b 值为 600 s/mm2 时，前列腺外周带和中央带

表1 3种b值DWI图像中前列腺中央带和外周带的信号强度及图像SNR和CNR比较（x
_
±s）

表2 3种b值时前列腺中央带和外周带的ADC值比较（x
_
±s）

b值（s/mm2）
信号强度

SNR CNR t值* P值*

外周带 中央带

600 73.89±3.85 71.68±5.64 18.36±1.75 0.55±0.14 1.55 0.14

800 66.71±2.09 64.51±1.96 14.63±2.32 0.47±0.11 5.38 ＜0.05

1000 61.87±3.28 59.72±3.48 11.83±1.65 0.39±0.90 5.16 ＜0.05

F值 73.19 45.46 57.57 9.24

P值 ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05

b值
（s/mm2）

ADC值（10-3 mm2/s）
t值 P值

外周带 中央带

600 2.07±0.26 2.01±0.15 0.692 P＞0.05

800 1.80±0.22 1.65±0.24 2.834 P＜0.05

1000 1.54±0.14 1.31±0.19 4.244 P＜0.05

F值 32.33 66.86

P值 ＜0.05 ＜0.05

注：t值*和P值*分别为相同b值时前列腺外周带和中央带信号强度比较结果。
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ADC 值的差异无统计学意义，表明低 b 值下获得的 ADC 值

无法区分前列腺中不同的组织结构。而当 b 值为 800s/mm2 

和 1000 s/mm2 时，前列腺外周带和中央带的 ADC 值具有统

计学差异，提示高 b 值时系统误差小，能更精确地反映弥

散状况及测量的 ADC 值 [12-13]。但 b 值为 1000 s/mm2 时，序

列采集时间相对较长，导致信号强度下降和伪影增加，因

此实际应用中 b 值并不能随意增大。

综上所述，在进行前列腺 DWI 扫描时，b 值的选择应

综合考虑不同组织的信号特点、图像质量以及序列采集时

间。本研究结果显示，3.0T 磁共振前列腺 DWI 扫描中，b

值选择为 800 s/mm2 较为适当。本研究受病例纳入标准限制，

并未对非正常前列腺进行 DWI 扫描，有待进一步探讨。另

外，本研究中 b 值为 1000 s/mm2 时序列采集时间相对较长，

序列优化后对实验结果的影响也有待探讨。
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践中，对于 X 线片上显示的非簇状分布钙化、形状基本一

致或模糊难以区分的分形微小钙化、以及沿乳腺导管分布

的钙化，建议临床医师行临床活检，以避免误诊，从而提

高早期乳腺癌的检出率。

综上所述，乳腺全景 X 线摄影可显示乳腺的微小钙化，

是筛选乳腺癌的重要影像学检查方法，可为乳腺癌的早期

诊断提供依据。
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乳腺恶性肿瘤是严重威胁女性健康的恶性肿瘤之一，

其散在钙化是乳腺癌的重要 X 线影像学表现 [1-2]。由于乳

腺导管癌具有多发性，本实验选取 46 例乳腺导管癌患者作

为研究对象，采用数字化全景 X 线乳腺摄影对其进行检查，

旨在发现乳腺微小钙化的特异性表现，从而提高对乳腺癌

的诊断水平。

1 资料与方法 

1.1 临床资料

选择 2012 年 8 月～ 2014 年 9 月于我院经手术病理证

实的 46 例乳腺导管癌患者。其中 18 例患者合并肿块，21

例患者腋窝下可触及肿大淋巴结，8 例患者乳头分泌脓性

液体。所有患者均为女性，年龄为 28 ～ 58 岁，平均 41 岁。

所有患者术前均行乳腺全景 X 线摄影检查。

1.2 仪器与方法

采用 GE Senographe 2000D PT 全数字化平板乳腺机，所

有病例均常规拍摄头尾位（CC）、内外斜位（MLO）、侧位 [3]，

并在常规摄影显示出可疑病变时，加摄局部加压放大摄影。

乳腺癌钙化在数字化全景乳腺摄影中的
特征性分析
Characteristic Analysis of Breast Carcinoma Calcification in Full-Field 
Digital Mammography

[摘  要] 目的 探讨乳腺癌钙化在数字化全景乳腺摄影中的特征，以提高乳腺癌的诊断水平。方法 

回顾性分析2012年8月～2014年9月于我院经手术病理证实的46例乳腺导管癌患者的临床资料及乳

腺全景X线摄影资料。结果 病理结果证实，46例乳腺导管癌患者中，8例为钙化性导管癌；38例

为浸润性导管癌，其中一级浸润性导管癌12例，二级浸润性导管癌15例，三级浸润性导管癌11

例。乳腺全景X线摄影显示，46例患者的乳腺均具有散在分布的微小钙化。将全景X线摄影征象

（钙化形态、钙化总数、单位面积钙化数，合并肿块、腋窝淋巴结肿大、淋巴结转移情况）与

病理结果进行对比，结果发现，不同病理分级间单位面积钙化数和淋巴结转移情况有显著差异

（P<0.05），其他指标均无显著差异。结论 全景数字化乳腺X线摄影可显示乳腺癌的微小钙化，

为乳腺癌的早期诊断提供依据。

[关键词] 乳腺癌；数字化全景X线乳腺摄影；钙化；特征性分析

Abstract: Objective To investigate the characteristic of breast carcinoma calcification in full-field digital 
mammography so as to promote diagnosis of breast carcinomas. Methods Retrospective analysis of 
clinical materials and full-field digital mammographs was made on 46 breast ductal carcinoma patients 
who have been confirmed by surgical pathology in the hospital from August 2012 to September 2014. 
Results According to the pathological results, there were 8 cases of ductal carcinoma in situ and 38 
cases of infiltrating ductal carcinomas (8 cases in stage I; 15 in Stage II; 11 in Stage III) among 46 breast 
ductal carcinoma patients. The full-field digital mammographs revealed scattered microcalcification in all 
the 46 patients. Through comparison of the abnormalities in mammographs and the pathological results, 
it can be found that the calcification per unit area and lymph node transfer were statistically significant 
differente (P<0.05) in different pathological stages; other indicators had no statistically significant 
difference. Conclusion The full-field digital mammography can make microcalcification revealed and 
provide a basis for the early diagnosis of breast carcinomas.
Key words: breast cancer; full-field digital mammography; calcification; characteristic analysis
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1.3 乳腺全景X线摄影检查指标

根据钙化形状是否一致分为两组 ：① 钙化形状一致 ；

② 钙化形状不一致。根据钙化总数分为两组 ：① 5 ＜钙化

总数＜ 20 ；② 钙化总数≥ 20。根据每 cm2 的钙化数分为两

组 ：① 5 ＜每 cm2 的钙化数＜ 15 ；② 每 cm2 的钙化数≥ 15。

检查指标还包括腋窝淋巴结是否肿大，有无淋巴转移。

1.4 乳腺导管癌的分类

根据世界卫生组织乳腺导管癌的组织学分类，可将乳

腺导管癌分为 4 个级别 ：乳腺导管原位癌、一级浸润性导

管癌、二级浸润性导管癌、三级浸润性导管癌 [4]。分析 46

例患者的病理分级及影像学特征。

1.5 统计学处理

采用 SPSS 18.0 统计软件进行分析，组间各检查指标的

比较采用 χ2 检验和 Fisher 精确概率法检验，以 P<0.05 为差

异有统计学意义。

2  结果

经手术病理证实，46 例乳腺癌患者中，8 例为导管原

位癌，38 例为浸润性导管癌，其中一级浸润性导管癌 12 例，

二级浸润性导管癌 15 例，三级浸润性导管癌 11 例。乳腺

癌患者的 X 线检查结果，见图 1 ～ 2。

图1 导管原位癌患者的X线图像

注：ａ.头尾轴位，示左乳内象上限有一结节状、略呈分叶的

不规则肿块影，其边缘毛糙模糊不清，可见小毛刺，其内可见

少许点状、小杆状钙化圈；ｂ.内外斜位，示左乳局部皮肤收

缩，左乳上部肿块影，其边缘毛糙，其内可见少许点状钙化。

病变大小约2.08 cｍ×1.63 cm。

    

图2 三级浸润性导管癌患者的X线图像

注：ａ.头尾轴位，示右乳外下象限局部密度增高，呈片块

状，其边缘不清，周围可见多发小毛刺，其内有细小散在钙化

灶；ｂ.乳腺全景病变三维软件显示，肿块形态不规则，周围

分布着长短不一的小毛刺状改变，其边缘模糊不清。

46 例乳腺导管癌患者的病理分级与影像学征象对照结果，

见表 1。由表 1 可知，不同病理分级间单位面积钙化数和淋巴

结转移情况有显著差异（P<0.05），其他指标均无显著差异。

表1 46例乳腺导管癌患者的病理分级与影像学征象对照结果

3  讨论

目 前 乳 腺 癌 的 发 病 率 占 全 身 各 种 恶 性 肿 瘤 的

10% ～ 15%，其中乳腺导管癌占乳腺癌的 75% ～ 85%。乳

腺癌主要的临床表现为乳房出现可触及的肿块、橘皮样皮肤

改变或乳头溢液等，且钙化和肿块是乳腺癌的主要 X 线表

现 [5]。近年来，数字乳腺摄影被广泛地应用于临床实践中，

是一种有效的乳腺癌筛查手段。利用数字乳腺摄影分析乳腺

钙化征象，对乳腺癌的早期诊断和预后判断具有重要作用 [6]。

已有研究表明，通过研究乳腺微小钙化的影像学特点，

可初步对乳腺良恶性病变进行鉴别诊断并对恶性肿瘤的病

理进行分类 [7]。本研究选取 46 例乳腺导管癌患者为研究对

象，包括 8 例导管原位癌和 38 例浸润性导管癌，其中一

级浸润性导管癌 12 例，二级浸润性导管癌 15 例，三级浸

润性导管癌 11 例。结果表明，46 例患者的乳腺均具有散

在分布的微小钙化，将全景 X 线摄影征象（钙化形态、钙

化总数、单位面积钙化数，合并肿块、腋窝淋巴结肿大、

淋巴结转移情况）与病理结果进行对比，结果发现，不同

病理分级间单位面积钙化数和淋巴结转移情况有显著差异

（P<0.05）， 其他指标均无显著差异。说明钙化密集程度越

高，单位面积的钙化数量越多，肿瘤的恶性程度越高，且

有淋巴结转移的乳腺癌其病理分级高。

本研究中有 1 例乳腺导管原位癌，X 线显示其钙化呈

簇状分布，钙化形状基本相同，钙化总数＞ 20 个，单位面

积钙化数＞ 15 个，通过推测有可能是病灶的早期改变。临

床有文献显示 [8]，乳腺癌钙化多为恶性上皮细胞分泌，而

不是细胞破碎碎片和坏死组织的钙化所致。随着肿瘤的生

长，钙化总数会明显增多，其分布范围也会增加，其中以

“蠕虫样”钙化或“薄线状”钙化为主的病变恶性程度较高。

有研究 [9] 表明，“蠕虫样”钙化改变的乳腺癌患者其生存率

比非“蠕虫样”钙化改变患者的生存率低。在临床工作实

a                         b

a                         b

观察指标 例数
病例分级

P值
原位癌 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级

钙化形态
形态一致 24 4 7 6 7

形态不一致 22 4 5 9 4 0.641
钙化总数
5～20个 17 3 4 4 6
≥20个 29 5 8 11 5 0.535

单位面积钙
化数

5～15个 16 6 5 2 3
≥15个 30 2 7 13 8 0.024

合并肿块
有 18 2 6 5 5
无 28 6 6 10 6 0.639

腋窝淋巴结
肿大
有 21 1 7 7 6
无 25 7 5 8 5 0.157

淋巴结转移
有 28 1 8 10 9
无 18 7 4 5 2 0.013
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心脏磁共振新技术在缺血性心脏病中的
临床应用进展（下）
Clinical Application Progress of New Cardiac Magnetic Resonance 
Technologies in Ischemic Heart Diseases

[摘 要] 本文介绍了多b值弥散加权成像及T1、T2、T2*mapping技术在缺血性心脏病诊断中的临床

应用进展，并讨论了这些新技术的优势和不足。

[关键词] 心脏磁共振；多b值弥散加权技术；T2 mapping技术；T2* mapping技术；缺血性心脏病

Abstract: This paper introduces the clinical application progress of multi-b-value diffusion weighted 
imaging as well as T1, T2 and T2* mapping techniques in the diagnosis of ischemic heart diseases. The 
advantages and shortcomings of the new techniques are also discussed.
Key words: cardiac magnetic resonance; multi-b-value diffusion weighted imaging; T2 mapping 
technology; T2* mapping technology; ischemic heart diseases
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3  T2 mapping技术

缺血性心脏病患者心肌梗死、梗死后缺血再灌注等可

能会引起心肌水肿，从而导致心肌横向弛豫时间 T2 发生改

变。目前，主要应用 T2WI 黑血序列来探测心肌水肿。心

肌细胞内水分的增加，水分子从细胞外进入细胞内，以及

水分子由结合水变为自由水，都可引起 T2 弛豫时间的延长，

从而在 T2WI 黑血序列上呈高信号 [30-32]。此方法对心肌水

肿的定性诊断具有较高的准确性，并可计算水肿范围，但

仍具有以下不足 ：① 无法定量测定 T2 值，因此无法了解

心肌水肿的严重程度 ；② 心内膜下和心尖部的血流速度较

慢，而 T2WI 黑血序列不能将这些区域的血池高信号完全

抑制，因此这些区域可能会出现高信号伪影进而影响诊断；

③ 线圈表面信号强度的变化也可对图像产生影响 ；④ 易出

现心脏搏动伪影和呼吸运动伪影 [33-35]。

而近年来出现的 T2 mapping 技术能较好地弥补以上不

足。T2 mapping 技术以 T2WI 黑血序列为基础，不仅具有

T2WI 序列的优点，还可定量测定心肌组织的 T2 值。它采

用多回波快速自旋回波序列（Multi-Echo Fast Spin Echo），

一般在 4 个不同亚回波链长度的回波下进行图像采集，在

这 连 续 的 4 幅 图 像 中， 保 持 重 复 时 间（Repetition Time，

（上接本刊2015年1月刊第67页）
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TR）不变，回波时间 TE（Echo Time）不同，将采集的图

像进行后处理生成伪彩图，然后选择适宜的感兴趣区，测

量 T2 值。在此过程中，每个图像有效回波链长度的减小和

整体扫描时间的延长都与回波数目相关。匀场的应用对 T2 

mapping 技术有一定的影响，可有效提高图像质量。但有研

究表明 [36]，无论是 3.0T 的容积匀场还是 image-based（IB）

匀场，健康志愿者各心肌节段的平均 T2 值无统计学差别。

图像采集过程中同样需要连接好心电门控，并使患者在检

查前做好呼吸训练。

心肌水肿区的判断对于急性心肌梗死存活心肌的评

估非常重要，关系到治疗策略的选择和预后情况的评估。

Wassmuth R 等 [37] 对健康志愿者和心肌水肿患者进行研究，

结果发现，利用 T2 mapping 技术可有效鉴别正常心肌和水

肿心肌。此外，有些健康志愿者的心肌 T2 值有所增加，可能

是部分容积效应和运动伪影等原因造成。而在 Naßenstein K 等 [38]

的研究中，以心脏电影和 LGE 结果为参照，证实了在探测梗

死区心肌水肿方面，T2 mapping 技术较 T2WI 黑血序列具

有更高的灵敏度和特异度，且其与心脏电影及 LGE 结果的

一致性和准确度较 T2WI 黑血序列更高。

国内外多项研究致力于探索梗死心肌的 T2 值特点。

Park CH 等 [39] 对 20 名急性心肌梗死再灌注治疗后的患者进

行 T2 mapping 扫描，分别测量心肌梗死区和远隔正常心肌

组织的 T2 值。根据 T2WI 序列上梗死心肌的信号特点，将

患者分为 3 组，分别测量 3 组患者梗死心肌的 T2 值。以

7 名健康志愿者的心肌 T2 值作为参考，健康志愿者与急

性心梗患者的远隔正常心肌组织的平均心肌信号强度值和

T2 值均无差别 ；梗死区的平均信号强度高于远隔正常心

肌，且随着梗死区高信号程度的减低，T2 值也随之减低。

Verhaert D 等 [35] 将梗死核心的 T2 值纳入研究，结果发现梗

死区的 T2 值高于远隔正常心肌组织的 T2 值。T2 mapping

技术的应用可使屏气不足、心律失常、T2WI 图像显示欠佳

的患者得到较高质量的扫描图像，更好地显示心肌的急性

缺血性损伤。

最近有研究表明，心肌 T2 值的增加不仅仅出现在急性

心肌梗死中，也可出现在短暂性缺血性改变中。据报道 [40-42]，

T2 高信号可以在肌钙蛋白升高及 LGE 出现高信号前反映心

肌的缺血性损伤。此发现对临床早期干预和治疗心肌损伤

的危险区域具有重要意义，可减少心肌细胞坏死纤维化的

发生。T2 mapping 技术还可应用于非缺血性心脏病的检查

中，可无创地检查心脏移植后的心肌水肿和可能发生的炎

性反应 [43-44]。

目前，T2 mapping 技术具有一定的易变性，其临床应

用价值及扫描和后处理过程中可能出现的问题仍有待研究。

虽然临床应用经验受限，但与常规的 T2WI 黑血序列相比，

其定量优势和高敏感性已经在多项研究中得到了证实。总

而言之，T2 mapping 技术在评价急性心肌梗死及再灌注后

引起的心肌水肿、危险区域和炎性反应等方面具备良好的

临床应用价值。

4  T2*mapping技术

T2* 加权成像是利用横向磁化矢量受内部或外部磁场不

均匀引起的信号衰减而成像的技术。T2* mapping 技术是在

小翻转角快速梯度回波成像的基础上，采用连续多个正反梯

度产生多个回波，生成不同 TE 时间的图像，并根据上述多

组图像计算出 T2* 值，然后加入伪彩以清晰地显示 T2* 值。

T2* mapping 技术对于矿物质沉积较为敏感，尤其是

铁沉积、铁蛋白及含铁大分子物质的顺磁性作用可使 T2*

值缩短，R2* 值升高。T2* mapping 技术具有无创、重复

性好、精确度高等特点，在检测钙、铁等矿物质沉积对各

器官造成的损伤方面优于血清铁、铁蛋白检测等实验室检

查。T2* mapping 技术已在临床上应用于心肌异常铁沉积

的检查中，如需长期输血及需使用铁螯合剂的地中海贫

血和血友病等。血红蛋白及肌红蛋白中的血红素含铁丰

富，因此 T2* mapping 技术可定量检测心肌组织的出血性

病变。因氧合血红蛋白和去氧血红蛋白在磁共振图像中的

表现不同，去氧血红蛋白可使血液的 T2* 值降低，因此，

T2* mapping 技术还可检测基于血氧依赖作用（Blood Oxygen 

Level Dependent，BOLD）的心肌氧化 [45]。

5  T1、T2、T2* mapping技术联合应用

有 学 者 [46] 利 用 T2WI 序 列、CINE 电 影 序 列、T1 和

T2 mapping 技术对心肌损伤危险区域进行评估，并与单光

子发射计算机断层显像（Single Photon Emission Computed 

Tomography，SPECT） 的 结 果 进 行 比 较。 结 果 显 示，T2 

mapping 技术和 SPECT 技术对心肌危险区域的探测有较好

的一致性，T2 阈值约为 62.5 ms ；且 T2WI 黑血压脂序列

和 T1 mapping 技术具有类似的相关性。研究还发现，T2 

mapping 技术可探测心肌危险区域，LGE 可评估心肌纤维

化瘢痕，其联合应用对急性心肌梗死的评价具有重要作用。

Ugander M 等 [47] 对心肌梗死动物模型行 T1 和 T2 mapping

扫描，然后根据病理结果确定梗死心肌区域、心肌损伤危

险区域和正常心肌范围。结果发现，心肌损伤危险区域的

T1 和 T2 值均比正常心肌组织高。

T2 和 T2* mapping 技术常用来联合评价心肌梗死后的

心肌损伤，如水肿、出血和微循环损伤等。Lourens Robbers

等 [48] 通过研究发现，缺血再灌注的急性心肌梗死患者的心

肌梗死核心出现微循环损伤时拥有更短的 T1 值和 T2* 值。

在有微循环损伤和无微循环损伤的梗死周边区域 T2* 值无
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差别，但前者的 T1 值较高。两者的远隔正常心肌组织 T1

值无差别，T1 值与左室射血分数及梗死范围相关性不大。

Ghugre NR 等 [49] 通过心肌梗死动物模型，研究心肌梗死随

时间发展的心肌损伤机制，分别在第 2 d、第 1、2、4 和 6

周对其进行 CMR 检查。利用 T2 和 T2* mapping 技术分别定

量测定心肌水肿和出血，并以 LGE 延迟强化区和微循环损

伤区为标准划定感兴趣区。研究发现，心肌炎性反应可导致

T2 值的波动。但在第 2 d 时，T2 序列上高信号的水肿和低

信号的出血，可相互影响甚至抵消。但 T2* mapping 序列可

在水肿存在的情况下准确显示出血和铁钙等矿物质的沉积。

Zia MI 等 [50] 对缺血再灌注介入治疗后的患者分别于

48 h、3 周和 6 月后行 1.5T CMR 扫描，并采用 T2 和 T2* 

mapping 技术评价心肌水肿和出血，分别测量梗死区域和正

常心肌区域的 T2 和 T2* 值。结果发现，治疗 48 h 后，梗

死区域的 T2 值为 56.7 ms，高于正常心肌组织的 43.4 ms ；

第 3 周时，梗死区域的 T2 值为 51.8 ms，仍高于正常心肌

组织的 39.5 ms；6 个月时两者的 T2 值无统计学差异。此外，

48 h 后正常心肌组织的 T2 值高于第 3 周。而 48 h 后梗死

区域的 T2* 值低于正常心肌组织 ；3 周时和 6 个月后，梗

死区域的 T2* 值已无统计学差异。此项研究证实，出血较

水肿消散的稍快。另外 Hammer-Hansen S 等 [51] 的动物实验

证实，在缺血再灌注后的 48 h 内，心肌水肿的 T2 值增加

较明显，随着时间的延长，T2 值的增加较缓慢。

但是，仍有学者质疑 T1、T2 mapping 技术的临床价

值，指出定量的 T1、T2 mapping 技术是否对临床诊断有帮

助还需要进一步研究。Florian von Knobelsdorff 等 [52] 对急性

心肌梗死患者行 T2WI 黑血序列、T1 mapping、T2 mapping

及 LGE 扫描，结果发现增强后 T1 mapping 变化区域和 LGE

的梗死区域具有良好的一致性，而增强前 T1 mapping 检测

急性心肌梗死心肌损伤的灵敏度虽与 T2WI 黑血序列相近，

但特异性较差。T2WI 黑血序列在定性检测急性心肌梗死心

肌损伤上优于 T2 mapping 技术。因此得出 T1、T2 mapping

技术在定性评价急慢性心肌梗死心肌损伤上并不比 T2WI

序列结合 LGE 优越。

定量的 T1、T2 和 T2* mapping 技术联合应用具有可

行性和临床应用价值，可从影像学角度探讨心肌损伤的组

织学机制和组织重建的过程。但目前较少有将这些定量的

mapping 技术与多 b 值 DWI 序列联合应用的报道。

6  总结

理想的 CMR 影像诊断应联合多种先进技术，克服单

独使用每一种技术的局限性，提高诊断的准确性和敏感性，

为临床危险分级、治疗策略的选择及预后评估提供可靠的

依据。目前新兴的 T1、T2、T2* mapping 及 DWI 技术具有

良好的临床应用前景，在不使用造影剂的前提下可发现早

期心肌损伤，但其诊断效能以及究竟能为临床提供何种程

度的帮助，仍需要大规模多中心的临床试验研究和随访观

察。另外，CMR 3D HEART 冠状动脉扫描也已逐渐应用于

临床。在未来缺血性心脏病的检查中，CMR“一站式”检

查有望发展为确证性手段，其他有创伤、有辐射危害的技

术的应用将逐渐减少。
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放疗新技术的研究进展
Advances in Research on New Radiotherapy Techniques

[摘 要] 本文讨论了新技术在放疗领域中应用的必要性和实现方式，重点分析了四维CT、超声图

像引导、呼吸门控技术、六维运动控制系统等新技术的特点及临床应用进展。
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0  前言

放射治疗是一种被广泛认可的肿瘤治疗方法，它使用

高能适形 X 线或电子束，对特定靶位的肿瘤进行照射，从

而达到治疗疾病的目的。近年来，放疗技术经历了立体定

向 放 疗（Stereotactic Radiotherapy，SRT）、 三 维 适 形 放 疗

（Three-dimensional Conformal Radiotherapy，3D-CRT）、 调

强放疗（Intensity Modulated Radiotherapy，IMRT）、图像引

导放疗 (Image-guided Radiotherapy，IGRT）等重要的发展

阶段。应用上述技术可产生高度适合靶区形状的剂量分布，

减少正常组织的受照体积，提高对肿瘤的局部控制率，降

低正常组织并发症的发生率，因此精确放疗是取得理想治

疗效果的重要保障 [1-2]。在进行放疗的过程中，放疗靶区的

确定十分重要，本文介绍了几种新技术，旨在为提高肿瘤

的局部控制率，保证患者放疗的安全性和有效性提供参考。

1  新技术应用的必要性

患者分次放疗过程中，待照射部位的位置和形状会发

生变化，使靶区形状及其与周围正常组织的位置关系也发

生变化，因此会对治疗的准确性产生影响，引起这些变化

的原因主要有以下 3 种。

1.1 分次治疗的摆位误差

摆位的目的在于重复并固定模拟定位时的体位，并加

以固定，以达到重复计划设计时确定的靶区、危及器官和

照射野的空间位置关系，保证射线束对准靶区照射的目的。

摆位误差主要来源有 ：① 摆位所依据的光距尺和激光灯有

1 mm 左右的定位误差 ；② 固定装置因重复使用、材料韧

性等因素而具有不可靠性 ；③ 治疗床和模拟定位床的差别、

体表标记线的宽度和清晰程度等因素均会影响摆位的准确

度 ；④ 技术员的操作不当也会产生摆位误差。

1.2  分次治疗间的靶区位移和形变

消化系统和泌尿系统器官的充盈程度会显著影响靶区

位置，如膀胱充盈程度会改变前列腺癌靶区的位置。随着

治疗的进行，肿瘤体积、患者体重或皮肤松弛程度的变化，

也会改变靶区和体表标记的相对位置。

1.3  同一次治疗中的靶区运动

人体每个局部都有非自主运动的能力，治疗过程中细

微的运动可造成靶区位置不准确。呼吸会影响胸腹部器官

的位置和形状，使其随呼吸频率做周期性运动。心脏跳动

也有类似的呼吸作用，只是影响范围更小、程度更轻。另外，

胃肠蠕动和血管跳动也会带动紧邻的靶区 [3]。

随着技术和设备的不断发展，包括四维 CT、超声图像

引导、呼吸门控技术等在内的放疗新技术应运而生，以期

提高放疗靶区设计的精确性。

2  新技术的实现方式

传统的靶区确定方法 ：根据临床统计数据在肿瘤区

收稿日期：2014-07-03� 修回日期：2014-07-22
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（Gross Target Volume，GTV）的基础上外放，形成临床靶区

（Clinical Target Volume，CTV）；同时考虑到患者运动及误

差等因素，进一步外放最终形成计划靶区（Planning Target 

Volume，PTV）。此方法在照射肿瘤的同时，使得患者正常

组织和器官也被照射，增加了并发症的发生率，降低了疗

效和治疗后的生存质量。为解决上述问题，多种新技术应

运而生，其中包括四维 CT、超声图像引导、呼吸门控技术

和六维运动控制系统等。

2.1 四维CT

四 维 CT（Four-dimensional Computed Tomography，4D-

CT）是在传统螺旋 CT 的基础上加入了时间变量，在一个呼

吸周期或其他运动周期的每个时相（一般划分为 4 ～ 12 个

时相）采集一组三维图像，所有时相的三维图像构成一个时

间序列，即四维图像 [4]。由于 4D-CT 图像数据量大、处理

时间长，Wolthaus 等 [5] 提出了通气中位 （Mid-ventilation）的

概念，它代表肿瘤在整个呼吸周期的平均位置。该研究通过

对 15 例肺癌患者进行 4D-CT 扫描，采用两种方法构建通气

中位 ：① 根据肿瘤在头脚、左右及前后 3 个方向上运动的

三维数据，得出肿瘤的平均位置 ；② 根据横隔的运动轨迹，

计算出肿瘤的平均位置。结果表明，两种方法的准确性均

很好，采用通气中位 CT 制定治疗计划与普通定位 CT 相比，

可减少肿瘤的外放边界，从而减少受照体积。随着计算速度

的提高及图像算法的优化，四维 CT 将得到更广泛的应用。

2.2 超声图像引导

超声成像具有无创、无电离辐射、操作简便等优点。其

成像原理是基于不同器官和组织声阻抗和衰减特性的差异。

有研究表明，对于典型的生物组织，当超声传导速度约为

1500 mm/s，超声探头频率＞ 2 MHz 时，图像空间分辨率＜ 0.5 

mm[6]。同时，超声探头尺寸较小，可在加速器治疗区域内使用，

因此在腹部和前列腺肿瘤的动态跟踪研究中表现出优异的应

用前景 [7]。超声图像引导系统在探头手柄上加装反光片，利用

红外线追踪技术实现定位，其硬件（图 1）包括 ：加装反光片

的探头、红外追踪发射接收器、QA 模体。应用前需定标，通

过红外线追踪 QA 模体表面的反光点，建立三维坐标系 ；然

后利用探头扫描 QA 模体，扫到标准图像时利用红外追踪确

定探头上反光点的位置，通过计算建立探头角度体系，得到

标准图像，见图 1（d）。超声图像引导系统可对软组织、乳腺、

前列腺等部位的肿瘤进行定位，预计核素功能成像、磁共振

成像也将应用于放疗图像引导领域。

2.3  呼吸门控技术

呼吸运动不但会使肺部的靶组织产生位移，而且还会波

及上腹部脏器，也就是说肺部、胰腺、肝脏和其他胸腹部的

肿瘤，均可随呼吸运动产生位移。为解决因呼吸导致的肿瘤

位置改变的问题，早期采用屏气技术和腹部压缩的方法，以

减小肿瘤的运动幅度。屏气技术主要包括深吸气屏气（Deep 

Inspiration Breath-hold，DIBH）技术和主动呼吸控制（Active 

Breathing Control，ABC）技术。DIBH 技术需要患者主动配

合并进行深吸、屏气的呼吸训练，在屏气时进行放射治疗
[8]。ABC 技术利用呼吸面罩控制患者呼吸，当肺容积超过

某个特定阈值时进行放疗 [9]。国内外的临床试验结果证明，

这两种技术的应用可使肿瘤位置的重复性显著提高 [10-13]。

但 Mageras 等 [14] 的临床试验证明，有一半的患者不能应

用 DIBH 技术，其只适用于肺功能正常且能配合的患者 ；而

ABC 技术的缺点是干扰患者正常的呼吸模式，患者耐受性差，

故在临床使用上有很大的局限性。

呼吸门控（Respiration-Gated Radiotherapy，RGRT）技

术并没有减小肿瘤运动的范围，而是通过监测呼吸运动使

得射线束的放射周期与呼吸周期同步，只在呼吸过程的某

一特定时相内出束进行放疗。监测方式主要有激光监测法、

金标法、压力监测法等。激光监测法是利用激光扫描体表

或标记点，通过分析反射光进而得到呼吸幅度 ；金标法是

在伴有肿瘤的脏器中植入金标，利用射线追踪金标位置，

进而得到肿瘤的位置 ；压力监测法在腹部放置压力传感器，

利用呼吸幅度与压力信号的关系，通过分析压力信号进而

得到呼吸幅度。各种方式的优缺点 [15-17]，见表 1。呼吸门

控技术可通过精确靶区的勾画有效减小计划靶区照射体积，

降低正常组织受照射剂量和毒副反应。

表1 呼吸门控各方式的优缺点

优点 缺点

激光监测法 无创、无电离辐射、
全程实时监测。

对图像处理速度要求高，
设备复杂、价格昂贵。

金标法 准确性高。 有创、监测时有电离辐射。

压力监测法 设 备 简 单 、 操 作 简
便、无电离辐射。

准确性差。

图1 超声图像引导系统
注：（a）加装反光片的探头；（b）红外追踪发射接收器；
（c）QA模体；（d）标准图像。

(a)

(c)

(b)

(d)
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2.4 六维运动控制系统

利用红外技术对定位架进行定位，计算误差后调整六

维床位置，以实现减小误差的目的。六维床采用了直流无

刷伺服电机技术，其控制精度高、响应快、力矩稳定，可

实现 6 个维度的运动控制，分别为 X、Y、Z 3 个方向和相

应的旋转方向，运动精度可控制在 ±0.2 mm，最大旋转角

度 3°。床板采用质量轻、刚性好的碳纤维材料，承重达

到 250 kg，见图 2。六维运动控制系统可为放射治疗提供

更多的治疗角度，便放疗的副作用显著减少。

3  总结

随着新技术的不断发展，人们采用多种技术手段实现

了图像引导，通过呼吸门控技术提高了准确度 ；应用六维

运动控制技术实现了高精度、多角度的机械控制。在上述

技术的基础上配合动态多叶光栅，并在安全范围内有效提

高剂量率，可产生高度适合靶区形状的剂量分布，从而提

高肿瘤的局部控制率，降低正常组织并发症的发生率，保

证患者接受放射治疗的安全性和有效性。
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传感器技术是现代科技研究的热点之一，已经发展成

一门技术学科，是工业自动化控制及制造业自动化和信息

化的支柱。传感器处于研究对象与测控系统的接口位置，

是感知、获取与检测信息的窗口。呼吸机作为一种急救类

生命支持设备，在急救、麻醉、重症监护室和呼吸治疗领

域中起着至关重要的作用 [1]。呼吸机需要按照临床医生相

关指令向患者输送混合气体，并将患者呼出的气体排出，

在这个过程中，传感器将感知并监测流量、压力、氧浓度

等参数，从而控制、反馈和监测呼吸机的各项参数 [2]。呼

吸状况监测的准确度取决于流量、压力传感器的灵敏度和

精确度 [3]。本文结合我院数量最多的 Maquet SERVO-s 呼吸

机，介绍了呼吸机中各个传感器的工作原理及其在呼吸机

中的独特作用。

1  流量传感器

流量传感器作为呼吸机气路系统的重要部件，负责将

吸入和呼出的气体流量转换成电信号，然后传送至信号处

理电路，完成对吸入和呼出潮气量、分钟通气量、流速的

检测和显示。目前呼吸机的种类和型号有很多，采用的流

量传感器也各不相同，主要有热丝式、晶体热膜式、超声式、

压力感应式、压差式等 [4]。按流量传感器在呼吸机中的位

置及作用不同，一般又可分为吸入端流量传感器和呼出端

流量传感器。

1.1 吸入端流量传感器

吸入端流量传感器主要检测气源（空气和氧气）的流速，

为控制系统提供必要的流速信号，从而控制潮气量和氧浓

度等。

工作原理 ：在吸入端的气道中，有一个网状的气阻，

气流经过气阻后在气阻的两端产生压力差 ；传感器内的敏

感元件在外部气流压力的作用下产生弹性变形，使粘贴在

其表面的电阻应变片（转换元件）也发生变形 ； 电阻应变

片变形后，其阻值将发生变化（增大或减小），再经相应的

测量电路把这一电阻变化转换为电信号（电压或电流），从

而完成将气流压力转换为电信号的过程 [5-6]。压差式流量

传感器即是通过测量气阻两端的压力差来计算相应的气流

流速。

压差式流量传感器容易因气体的潮湿而造成测压管路

现代传感器技术在Maquet SERVO-s
呼吸机中的应用
Application of Modern Sensor Technologies in Maquet SERVO-s 
Ventilator

[摘 要] 本文介绍了Maquet SERVO-s呼吸机中用于监测气体压力、流量和氧浓度的各个传感器的

结构及工作原理，并分析了这些传感器的作用，以帮助相关人员更科学地使用呼吸机，判断其出

现故障的原因并解决故障。
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的堵塞。在很多呼吸机中，压差式流量传感器作为呼出端

流量传感器使用，但因呼出端的水汽含量过多，很多呼吸

机中的此种压差式传感器是作为消耗品使用的。但在 Ma-

quet SERVO-s 呼吸机中，该压差式流量传感器是作为吸入

端流量传感器使用的，其集成在吸入模块（空气模块和氧

气模块）中。由于传感器在供应气体气路的前段，且医院

的中心供气（空气和氧气）一般都经过过滤 / 干燥等处理，

故其耐用性也不成问题。

按要求，供应气体中的水含量应 <7 g/m3，油含量应

<0.5 mg/m3，为防止由于气体中的水 / 油含量过多导致流量传

感器损坏，可在呼吸机气体供应的前段安装油水分离器。

当此流量传感器出现故障时，可能导致呼吸机送气不

准确或者在使用前检查时流量传感器测试失败等现象。出

现这种故障时，一般建议先检查空气模块或氧气模块中是

否有过多的水分，如果水分过多，将模块进行烘干处理，

处理完后再安装并执行使用前检查。

1.2 呼出端的流量传感器

呼出端的流量传感器主要用于检测病人呼出气体的流

速，呼吸机根据呼出气体的流速计算出呼出的潮气量（Vol-

ume of Tidal，VT），并显示在用户界面上供临床医生参考。

Maquet SERVO-s 呼吸机的呼出端流量传感器（即呼气盒）

是一种超声式流量传感器，具有测量精确、耐用、易消毒

灭菌等优点。

工作原理 ：其左右两边各设有 1 个超声探头，分别能

发射和接收超声。首先将左边的探头作为发射器发射超声

信号，在呼气盒内部传播反射后，右边的探头作为接收器

接收超声信号，测量超声信号从发射到接收的时间，记为

T1（为顺流方向的传播时间）； 然后将右边的探头作为发射

器（先前的接收器）发射超声信号，在呼气盒内部传播反

射后，左边的探头作为接收器（先前的发射器）接收超声

信号，测量超声信号从发射到接收的时间，记为 T2（为逆

流方向的传播时间）[7-8]。逆流和顺流的时间差和气体流量

成对应比例关系。

Maquet SERVO-s 中的呼出端流量传感器为超声式流量

传感器，其优点是 ：① 检测速度快，不受被测气体温度、

压力、密度等参数的影响 ；② 耐用程度高，是目前为止应

用在呼吸机上的唯一一款可以直接拆卸、清洗、消毒和高

温高压灭菌的传感器。临床应用时，可以在呼气盒的前段

加装 Maquet servo-guard 细菌过滤器，这样既可减少呼气盒

的消毒灭菌次数，也可防止由于湿化器中的水或者病人体

液进入呼气盒而导致的呼气盒流量监测的误差。若呼气盒

前段不加装细菌过滤器，长时间使用后，过多的水或者病

人体液将会黏附在呼气盒内部通道的内壁，可能会导致超

声波信号的接收时间延迟，从而导致流量监测的误差。若

出现这种情况，需将呼气盒进行清洗、消毒、晾干处理。

Maquet 呼气盒常见的故障为使用时机器出现“呼气盒存在

技术性故障”的报警提示，此故障多数是由呼气盒内病人

分泌物或水分过多导致，通常拆下呼气盒进行清洗消毒可

排除故障。

Maquet 呼吸机具有吸入端和呼出端流量传感器，在临

床使用中直接将检测到的数据显示在屏幕上，当两个数值

出现较大偏差时，说明病人的呼吸管路或插管存在漏气状

况，提示临床医护人员及时检查漏气情况，提高临床使用

安全。

2  压力传感器

按照在呼吸机中的作用，压力传感器一般分为气源压

力传感器和气道压力传感器。气源压力传感器用来检测气

源的压力（即空气和氧气的压力），然后将此压力信号提供

给主机控制部分，以便控制部分根据气源压力调整吸气阀

开放，从而精确地控制输出的氧浓度、潮气量等。

Maquet SERVO-s 呼吸机中的气源压力传感器为硅压阻

式压力传感器。硅压阻式压力传感器原理 ：采用周边固定

的圆形应力杯硅薄膜内壁，直接将 4 个高精密半导体应变片

刻制在其表面应力最大处，组成惠斯顿电桥，其作为力 - 电

变换测量电路，可将压力这个物理量直接变换成电量 [9-10]。

硅压阻式压力传感器的结构，见图 1 [11]，上下两层是玻璃体，

中间是硅片，硅片中部做成一应力杯，其应力硅薄膜上部

有一真空腔，使之成为一个典型的绝压压力传感器。

气道压力传感器在呼吸机中用来测量吸入端和呼出端

的压力。其原理跟气源压力传感器基本一致。该压力传感

器为压差式传感器，两个测量端一端通大气，一端接入呼

吸机的气路，将测得的气路压力与大气压比较，得出气路

中的相对压力值。

Maquet SERVO-s 呼吸机中的气源压力传感器跟吸入

端流量传感器一样，集成在吸入模块中，具有测量精度

高、功耗低、成本低等特点。为防止其损坏，应保证气源

气体的质量。MAQUET Servo-s 中的气道压力传感器分为

吸气端压力传感器和呼气端压力传感器，分别用来测量呼

吸机吸气端和呼气端的压力值，两者完全一样，可以互换。

Maquet 气道压力传感器均由采样管连接到相应的采样点，

图1 硅压阻式压力传感器结构[11]
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采样管中有过滤器，用来过滤粉尘和少量的水汽，此过滤

器应及时更换（5000 h 更换一次），以免引起气道压力传感

器的损坏。

Maquet SERVO-s 呼吸机自带自检程序，在“使用前检

查”中包含“气体供应测试”和“压力传感器测试”两项，

即是针对气源压力传感器和气道压力传感器所执行的检测。

如检测失败，可能是相应的传感器出现了故障。

3  氧浓度传感器（氧电池）

氧传感器安装在呼吸机的吸气端，用来检测输送的混

合气体的氧浓度。Maquet SERVO-s 呼吸机可以配置两种氧

传感器，一种是消耗式氧传感器（化学氧传感器），一种是

永久性氧传感器（超声式）。消耗式氧传感器的工作原理与

干电池相似，由空气阴极、铅阳极和电解液组成 [12-13]。进

入传感器的氧气的流速取决于传感器顶部的毛细微孔的大

小。当氧气到达工作电极时，它立刻被还原释放出氢氧根

离子，这些氢氧根离子通过电解质到达铅阳极，与铅发生

氧化反应，生成相应的金属氧化物。在上述两个反应发生

的过程中产成电流，电流的大小取决于氧气反应的速度（法

拉第定律），可通过外接一只已知电阻来测量产生的电势差，

从而测量出氧气的浓度。

永久性氧传感器，即超声式永久氧传感器，其左右两

侧各有一个超声探头，分别可以发射和接收超声信号。众

所周知，声音在氧气中的传播速率要小于在空气中的传播

速率。通过测量超声在混合气体（空气和氧气）中的传播

速率，并比较其在单独气体中的传播速率，可以计算出相

应的气体浓度。超声式氧传感器的原理跟超声式流量传感

器类似，一个探头发送超声信号，另一个探头接收此信号，

通过测量从信号发送到信号接收的时间来计算速率，从而

计算相应的氧浓度。

无论是化学式氧电池还是超声永久性氧电池，长期使

用后均可能产生测量偏差，故应在使用前进行检测（包含

氧传感器测试）来校准其准确性。如果设备校准测试时出

现氧传感器测试失败，一般是氧传感器故障。若是化学氧

传感器发生故障，则需要更换氧电池 ；若是超声永久性氧

传感器发生故障，则需检查供气气源的压力，供气压力太

低或空气和氧气压力偏差太大，都有可能造成超声氧传感

器检测失败，此时调整气源或用钢瓶氧气供气即可检测正

常。在实际临床使用中，超声氧传感器检测失败的情况很

少，我院在用的多台超声氧传感器，使用多年无一例氧传

感器故障。超声式氧传感器在呼吸机中的应用为 Maquet 独

创，其特点为精度高、耐用、环保，大大降低了氧传感器

的消耗成本。

4  讨论

呼吸机中分布着多种传感器，用来采集不同的数据信

号并将这些信号传输到控制器上，从而实现对呼吸机的控

制。传感器技术的不断优化，使呼吸机的灵敏度、精确度、

可靠性和稳定性得到了提高，进而提高了呼吸机的性能和

治疗效果 [14]。同时，在呼吸机的故障维修中，由传感器引

起的呼吸机故障占相当大的比例。了解呼吸机传感器的技

术原理及结构，可帮助维修工程师对呼吸机进行日常维修。
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0  前言

随着信息技术的不断发展，医院信息化建设也取得了

长足进步。我院军卫一号工程建成已有 10 多年，但随着医

院新需求的提出和管理标准的细化，医院信息系统（HIS）

中有些子系统已不适合当前发展需要。如我院输血科临床

用血子系统是 HIS 中的一个子系统，作为驻京部队三家采

供血机构之一，每年采供血量也在逐年攀升，现有系统已

经无法充分满足业务工作需要 [1]。为此，我院根据总后勤

部卫生部、2012 年国家最新颁布的《中华人民共和国国家

标准全血及成分血质量要求》及《血站技术操作规程（2012

版）》的要求，对输血科临床用血子系统进行了升级，建立

了新版临床采供血信息管理系统。该系统既是军卫一号工

程的子系统，也是整个军队输血信息管理系统的组成部分，

军队医院输血科均可使用 [2]。

1  系统的建立

系统采用 C/S（客户端 / 服务器）架构，基于可视化

编 程 语 言 PowerBuilder10.5 开 发， 界 面 友 好， 开 发 速 度

快 ；服务器操作系统采用 Windows 2003 Server ；后台采用

高效、稳定的 SQL Server 2005 数据库。服务器数据盘使用

RAID-5 技术，提高了数据安全性。为系统每台客户机配备

条码打印机和扫描枪，利用条码扫描技术快速、准确、高

效等特点，实现采供血全流程条码化 [3]。

临床采供血信息管理系统与 HIS 集成，实现门诊、住

院信息自动采集。接收标本时自动调取患者的用血申请单，

临床采供血信息管理系统的建立与应用
Establishment and Application of an Information Management System 
for Blood Collection and Supply

[摘  要]目的 通过建立临床采供血信息管理系统，规范医院采供血流程，确保临床用血安全。方

法 系统采用C/S（客户端/服务器）架构，基于可视化编程语言PowerBuilder10.5开发，操作界面友

好。系统与医院信息系统（HIS）和实验室信息管理系统（LIS）建立数据接口，实现了医疗数据

共享。结果 各系统间互联互通、血液信息资源共享，并可对每袋血液从采集到临床使用进行全程

实时监控和追踪。结论 输血科实时对HIS输血子系统进行维护，可进一步保证血液质量和临床用

血安全。

[关键词] 临床采供血信息管理系统；临床用血；医院信息系统；实验室信息系统

Abstract: Objective To standardize the blood collection process in the hospital and ensure the safety 
of clinical use of blood through establishing an information management system for blood collection 
and supply. Methods The system was developed on the basis of the C/S (client/server) structure and 
PowerBuilder10.5 visual programming languages, which endowed the system with user-friendly 
operation interfaces. Then, the data interface was built up between the HIS (Hospital Information 
System), LIS (Laboratory Information System) and the system so as to share medical data. Results The 
interconnection and data sharing among the systems realized the real-time and full-course monitor and 
follow-up of every bag of blood from its collection to clinical use. Conclusion Real-time maintenance 
for the blood transfusion subsystem of HIS by Department of Blood Transfusion can further ensure the 
blood quality and the safety of clinical use of blood.
Key words: information management systems for clinical blood collection and supply; blood for clinical 
use; hospital information system; laboratory information system
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并可查阅全院医生开出的用血申请，以便血库做相应备血

处理，避免了手工录入失误或数据不一致现象 ；产生费用

自动回写到 HIS 的费用明细记录表，避免了漏费，使临床

申请用血、配血、发血、出库、入库、作废等各个环节均

实现了全过程追踪管理。与实验室信息管理系统（LIS）建

立数据接口，通过在 LIS 建立视图，扫描条码自动调取患

者采血信息，利用 LIS 系统软件开展特殊检验项目并出具

规范统一的检验报告单，如 HIV 抗体检测、血型血清学检

测等，检验结果分别回写到 HIS 和 LIS 的检验结果记录表中，

实现了数据充分交换共享。

2  系统功能

系统针对军队输血科特点及业务流程（图 1），共分为

8 个功能模块 ：

（1）外出采血模块。为外出采血而设置，包括献血者

身份确认和资料查询 ；献血档案的添加、修改，献血者资

料的补充、更新等 ；献血编号条码化，使每名献血者在第

一次献血时分配一个永久、唯一的献血编号，多次献血都

可使用此编号。外采结束后，将献血者和献血的信息生成

数据包导入系统服务器，方便后续工作的展开。同时，还

应定期补充和更新外采模块中献血者检验结果等各种信息，

使其与系统服务器数据保持一致，保证外采查询的准确性。

（2）采血成分管理模块。包括血液交接、成分制备、

全血处理、血源档案、数据查询 5 项功能。系统导入外采

数据后可进行血液交接操作，送交者、接收者、检验接收

者核对密码后，进行血液条码扫描登记，只有当血袋条码

和试管条码相符时才能进行下一个扫描。血液检验结果出

来后，合格血液入血库，不合格血液作报废处理。

（3）血液检验模块。包括血液检测、数据查询、标本

管理和试剂管理 4 项功能。主要是检验献血者和受血者的

血液样本，管理、查询检验结果，实现检验数据的修改、

删除、统计、结果打印及资料存档等功能。

（4）机分成分模块。为单采室而设立，包括成分单采、

数据查询和血源管理 3 项功能，与外出采血模块类似，有

献血者档案资料的添加、修改，单采数据管理，献血者数

据资料的查询等功能。

（5）血库管理模块。主要对血库中血液的入库、出库、

报废、退血的管理。具有核查库存数量，以及血液报废预

警等功能。同时，还可对库血信息进行再加工管理，包括

辐射过滤、血液分装、血液类型转换、冷沉淀凝血因子制

作等信息，并支持批量信息处理。

（6）血源管理模块。包括档案管理、条码打印、数据

查询 3 项功能。

（7） 质量控制模块。可对血液质量、 关键设备、 原辅材

料、环境卫生等方面进行质量管理。具有对全站各个环节所

产生的信息数据进行查询、追溯、统计分析、对比等功能。

（8）综合查询模块。该模块是为输血科管理者而设立，

可对各业务环节的信息数据进行数据查询、追溯、统计、

分析，涵盖了血液的数据查询、质量控制、统计分析、档

案资料、当日数据 5 项功能。可根据自行设定的时间段，

查询血液从采血到用血每一个环节的数据以及费用明细 ；

按时间、分类等生成日、月、年统计分析报表并打印，以

及采血量、发血量等环比和同比统计 [4]。

图1 基本业务流程图

3  系统特点

（1）在输血科内部敷设局域网，科室工作可在局域网

内部完成，一旦 HIS 出现故障，科室内部仍可独立运行，

不影响临床用血。有独立的系统服务器和数据库，数据盘

采用 RAID-5 技术，保证在某块硬盘有损坏的情况下系统

仍可正常运行 ；数据库定期自动备份数据，防止数据丢失。

（2）将条码扫描技术应用到输血科业务工作流程，解

决了管理及工作中大量信息采集的问题，能够对不同种类、

不同状态的血液成分进行标识，确保标识的唯一性及可追

溯性 ；有效避免了入库血、配血、出库血等环节因数据手

工输入错误而造成的差错，大大提高了工作效率，减轻了

操作员的劳动强度，从根本上解决了传统管理中存在的问

题 [5-6]。
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（3）用户权限分级管理，每一个模块都有自己的用户，

根据分工不同，用户的使用权限也不同，用户的每一次操

作都会记录用户名和时间，特别是修改、替换和删除等操

作都会有二次确认提示。这样可规避风险，保证血液安全。

（4）根据 2012 年国家最新颁布的《中华人民共和国国

家标准全血及成分血质量要求》及《血站技术操作规程（2012

版）》，对系统做了相应调整，以符合规定要求。如增加了

质量管理模块的功能，加强质控 ；将最大献血年龄由 55 岁

提高到 60 岁 ；单采成分血液两次献血时间间隔修改为满

14 天 ；谷丙转氨酶、乙肝检测和献血不良反应数据处理由

献血后进行改为前初步筛选。

（5）通过 HIS、LIS 集成，住院医生提出用血申请时，

在用血申请界面输入患者 ID 号后回车，即可将其基本信息、

电子病历相关信息和检验结果自动导入，修改完善后提交

输血科，这样有助于输血科医生及时了解患者病情，指导

临床合理用血 [7-8]。

4  结语

该系统具有临床采供血数据上传和统计查询等功能，

实现了医院 HIS、LIS 与输血科间的网络互联互通、血液信

息、资源共享。对每袋血液从采集到临床使用进行全程实

时监控和追踪，确保了采供血服务质量和血液安全，加强

了血液管理力度，提高了工作效率和数据准确性，减少了

人为差错，进一步保证了广大献血者和用血者的安全。
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受突发性传染病感染的群体，系统设计了常见传染病上

报接口，每日接受医院的日报数据，在对这些病例数据

进行汇总后，系统可根据部队编号对传染病爆发几率过
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VMware虚拟软件在医院数据中心建设中
的应用研究
Research on the Application of the VMware Virtual Software in Data 
Centre Construction in the Hospital

[摘  要]目的 探讨VMware虚拟化平台在医院数据中心建设与管理中的应用方式。方法 分析传统

医院数据建设模式的弊端和主流X86服务器虚拟化产品特点，选择VMware虚拟化平台方案建设

医院新一代数据中心；利用该平台将刀片服务器、SAN存储和网络系统建立虚拟化HA（High 

Available，HA）集群，用于集中部署医院各种信息系统，提高业务系统运行的连续性。结果 采

用VMware虚拟化平台建设医院数据中心能够在降低综合运行成本的同时，优化数据中心管理，

有效保障信息系统运行的稳定性。结论 VMware虚拟化平台适合用于医院新一代数据中心的建设

与管理。

[关键词] VMware虚拟软件；医院信息系统；服务器虚拟化；桌面虚拟化；虚拟机

Abstract: Objective To explore the application method of the VMware virtual platform in construction 
and management of the data center in the hospital. Methods Through analyzing the shortcomings of the 
traditional data construction pattern and the main X86 server virtual products, the VMware virtualization 
platform was selected to construct a new-generation data center. Then, the virtual HA (High Available) 
cluster of the blade server, SAN storage and network system was created through the platform. The 
virtual HA cluster can be used to centralized deployment of various hospital information systems and 
improve the continuity in the operation of the system. Results Application of the VMware virtual 
platform in data center construction in the hospital reduced the overall operation costs and optimized 
management of the data center, which ensured the stability in the operation of the information system. 
Conclusion The VMware virtual platform is suitable for construction and management of a new-
generation data center in the hospital.
Key words: VMware; hospital information system; server virtualization; desktop virtualization; virtual 
machine
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0  前言

随着医院信息化建设的不断深入，国内大多数医院都

建立起了医院信息系统（HIS）、实验室信息系统（LIS）、

影像归档和通信系统（PACS）、电子病历（EMR）和办公

自动化系统（OA）等。信息化在为医院发展提供有力技术

保障的同时，信息系统和各类设备的运行和维护也为医院

管理带来了一定的困惑 [1]。我院自 1999 年启动信息化建设，

逐步完善了 HIS、LIS、PACS、健康体检系统和 OA 系统，

但由于各系统建立的时间和建设的部门不同，特别是由于

医院机房空间和管理手段的限制，一直未能建立全院性的

数据中心，各个信息系统都有独立的服务器和存储设备，

分布于不同部门，使得信息系统间数据交互性差，硬件设

备使用率低，管理难度高。

收稿日期：2014-08-24
本文作者：巴江波，硕士，工程师。
作者邮箱：bjb1234@163.com



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02 79

医院数字化DIGITALIZED  HOSPITAL

1  传统医院数据中心的弊端

传统医院数据中心的建设主要是解决设备的统一管理，

建设与管理的重点集中在保障设备稳定、安全和可靠地运

行。随着医院信息系统的不断扩展，传统的数据中心逐渐

开始暴露出其弊端。

1.1 资源利用率低

每个应用系统使用 1 个或多个服务器和存储设备，多

项调查数据表明企业数据中心的服务器的平均利用率普遍

低于 15%，据美国《网络世界》提供的数据显示，在美国

很多企业的数据中心，对于许多应用来说，CPU 使用率均

低于 25% ；在许多情况下，即使是信息化程度很高的企业，

其 IT 资源利用率也仅为 20% 左右 [2]。

1.2 业务连续性差

大多数医院在信息化建设总投入有限，医院除少数核

心系统（HIS、PACS 等）采用双机热备的方式外，绝大多

数系统采用单服务器模式，服务器发生故障，不可避免宕机，

可能对医院业务产生影响。如果每个业务系统都按传统模

式升级为双机模式，则需要大量的硬软件投入 [3]。

1.3 管理复杂和运行成本高

传统数据中心中各应用系统建设相对独立、各自为政，

其基础设施相当于一个个独立的“孤岛”，资源配置和部署

过程多采用人工方式，没有相应的平台支持，使大量人力

资源耗费在繁重的重复性工作上，没有自动服务和自动部

署的能力 [4]。

随着医院信息化应用的深入，医院的服务器数量成倍

增长，机房面积也成为数据中心建设的瓶颈，同时机房能

源消耗包括设备和制冷的电力消耗也急剧增加。

2  虚拟化技术

2.1 虚拟化技术应用简介

虚拟化是一个广义的术语，在计算机方面通常是指计

算元件在虚拟的环境上运行。虚拟化技术可以扩大硬件的

容量，简化软件的重新配置过程。

CPU 的虚拟化技术是以单 CPU 模拟多 CPU 并行，允

许 1 个平台同时运行多个操作系统，并且应用程序都可以

在相互独立的空间内运行而互不影响，从而显著提高计算

机的工作效率。

虚拟化包括服务器虚拟化、桌面虚拟化、网络虚拟化

和存储虚拟化等 [5]。

2.2 主要服务器虚拟化产品比较

X86 服务器虚拟化产品主要包括 VMware、Microsoft 和

Citrix，占据 96% 的市场份额。3 种主流产品的对比见表 1。

3 种平台中，VMware 发展时间最长，核心架构更合理，

产品成熟性高，对硬件兼容性较好，适合于医院虚拟化数

据中心的的建设 [6-7]。

表1 主流虚拟化产品对比

Vmware Microsoft Citrix

成
熟
度

1999年推出第一代虚拟化
产品，目前是生产环境中
使用最多的虚拟化平台，
全球13万企业客户。

2004年开始推出，
暂时无大型环境应
用案例

2007年收购Xen后推
出。Xen是Linux平台上
一个虚拟化开源项目，
被收购前有500个企业
客户。

核
心
架
构

“裸金属”架构，不需底
层操作系统，硬件驱动放
置在ESX内核里。不用停
机打补丁。

“宿主型”架构，
需要底层操作系统
Wndows 2008，需
要安装硬件在底层
操作系统；补丁时
需要停机。

“宿主型”架构，需要
底层操作系统Linux，
需要安装硬件在底层操
作系统；补丁时需要停
机。

容
纳
力

有内存共享技术，可以2:1
超量利用内存。

无内存共享技术，
对虚拟机内存固定
拆分。

无内存共享技术，对虚
拟机内存固定拆分。

高
可
用
性

支持虚拟机在线迁移、自
动负载均衡、宕机无停机
自动迁移，并且支持在线
存储迁移。

宕机自动迁移需要
短暂停机

只支持内部存储内的虚
拟机在线迁移和需要
短暂停的机宕机自动迁
移，负载均衡需要第三
方工具。

兼
容
性

支持所有主流操作系统
需要支持虚拟化指
令的处理器，不支
持SCO等操作系统

没有虚拟化指令的处理
器只能运行Linux虚拟
机，不支持SCO等操作
系统。

	

3  基于VMware的虚拟化数据中心建设

基于虚拟化技术构建医院数据中心的核心在于构建多

个资源池，并根据医院各信息系统的功能及重要程度合理

化分配资源池。在本方案设计中，我院选择使用 VMware 

EXI 与 HP 刀 片 服 务 器、EMC 存 储 为 硬 软 件 平 台， 构 建

CPU 池、内存池、存储池和网路池等 ；把 2 套刀片服务器

虚拟化成为 30 余台虚拟服务器，取代以前各系统独立的服

务器，运行于医院各核心系统或者重要业务系统。替换下

来的服务器被虚拟化后应用于非关键性应用系统。数据中

心结构拓扑图，见图 1。

图1 基于虚拟化的数据中心的结构拓扑图

数据中心以 6 台高性能 HP BL680c 刀片服务器和 2 套

EMC2 VNX5300 存储为核心，利用冗余 SAN 网络设计，保

障了数据中心的稳定性 ；2 套存储采用镜像的方式满足数

据中心数据安全。

数据中心日常的管理主要是通过 VMware vCenter Server

对数据中心的虚拟服务器实现有效地管理 ：虚拟服务器的

建立、动态资源的配置、系统资源的监控和虚拟机迁移等

管理。将 30 多台虚拟服务器建立一个 HA（HighAvailab，
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HA）集群，当集群中任何一台服务器发生硬件故障或者非

正常关机的时候， vSphere HA 和 DRS （分布式资源调度程

序）会自动将故障主机中的虚拟机迁移到其他主机，再生

成一个新的平衡集群。利用 HA 和 DRS 技术，我院大多数

的核心业务和重要业务信息系统均实现了高可用性和虚拟

化的双机热备。

利用 VMware 实现虚拟化后，医院数据中心的稳定性

显著提升，运行成本得到有效降低（表 2）。

表2  虚拟化实施前后效果对比

　 虚拟化实施前 Vmware虚拟化数据中
心

服务器数量 30台 2个刀片服务器柜，6
台刀片服务器

机房空间 6个服务器机柜以上，分布在4
个机房

1个服务器机柜，集中
在一个机房

扩充性 新增应用需要添加服务器 在原有服务器集群中
新建虚拟机即可

服务器电源功率 460*2*30=27600W 2250*6=13500W

服务器维护工作量 维护量随着服务器增加，工作
量急剧增加。

物理服务器数量固
定，数量减少80%以
上；虚拟服务器的维
护远程为主，无硬件
维护工作量

系统连续性 只有HIS系统实现了双机热备
所有核心或重要系统
都在高可用集群中，
到达双机热备的效果

服务器资源利用率 不足15% 60%到80%

管理方式 现场管理 远程维护

医院自 2012 年开始建立虚拟化数据中心建设，系统运

行稳定，维护管理方便、高效。由于数据中心的建设，节

约了机房空间，电力消耗减低 50% 以上，提高了资源利用率，

综合运行成本降低 50% 左右。

4  虚拟化在医院应用展望

经过 2 年医院数据中心的建设，虚拟化技术在我院信

息化建设提供了强大、稳定和高效的技术支持，缓解了我

院数字化医院建设过程中服务器资源需求大，但资源利用

率低、机房维护困难和响应时间长等问题，促进了我院数

字化医院建设进程。但是服务器虚拟化只是虚拟化应用的

一部分，未来医院在虚拟化技术的应用方向主要在桌面虚

拟化、网络虚拟化和云存储等方面。

4.1桌面虚拟化

桌面虚拟化依赖于服务器虚拟化，在数据中心的服务

器上进行服务器虚拟化，生成大量的独立的桌面操作系统

（虚拟机或者虚拟桌面），同时根据专有的虚拟桌面协议发

送给终端设备。用户终端通过以太网登录到虚拟主机上，

只需要记住用户名和密码及网关信息，即可随时随地通过

网络访问自己的桌面系统，从而实现单机多用户 [8]。

医院信息化程度的深入，医院客户端的应用越来越广

泛，但是客户端计算机的稳定性较差，设备管理工作量大，

难度高。利用桌面虚拟化技术，能够实现医院桌面终端简

单化，并实现集中管理，从而有效降低维护量和维护成本。

4.2 云存储建设

医院存储数据量及传输数据量比之前有爆炸式的增长，

对数据中心存储设备的容量和稳定性等提出了更高的要求。

建立医院的私有存储云提供存储空间，并且其中的数据可以

做到随时访问，就像访问本地的存储一样。作为云端，在不

影响用户的情况下，提供了很多的附加功能，使得云成为高

效、可靠、安全的存储池 [9]。结合我院存储使用实际，我院

未来将尝试基于 EMC VPLEX 的双活云存储中心（图 2）。

图 2 基于 EMC VPLEX 的双活云存储中心

4.3  网络虚拟化

随着云计算的高速发展，虚拟化应用已成为近几年在

企业级环境下广泛实施的技术，除了服务器 / 存储虚拟化

之外，在 2012 年 SDN（软件定义网络）和 OpenFlow 大潮

的进一步推动下，网络虚拟化又再度成为热点 [10]。我院

主要网络设备采用 H3C 设备，其专有的设备虚拟化技术

为 IRF（Intelligent Resilient Framework，即智能弹性架构）。

IRF2.0 将多个设备虚拟为单一设备，而且形成的虚拟设备

具有更高的扩展性、可靠性，从而提高了资源利用率，简

化了网络规划和管理（图 3）。

图3 基于IRF的虚拟化网络结构

5  结语

基于 VMware 虚拟化平台建立医院数据中心，能够有

效地提高设备的利用率，降低数据中心总所有成本 ；集中

化的管理平台能够有效简化数据中心管理，提高了系统部

署的效率 ；通过虚拟化高可靠集群（HA）的构建有效保障

了系统运行的连续性。
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0  前言  

随着我军卫生管理事业向着规范化、精细化、科学化

方向的发展，行政职能部门逐渐由管向服务型方向转变，

信息服务能力已成为衡量职能部门管理能力和信息化水平

一个重要指标。本文通过建设信息服务平台实现了底层医

疗基础信息的共享和业务协同，提高了医疗管理效率和科

学决策水平，给医疗卫生行业如何用利用信息化手段来抓

行政管理建设提供了很好的事例。

1  需求分析

1.1 业务逻辑

卫生信息服务平台建设的核心是构建卫勤信息数据链，

以达到数据共享的目的。为实现查询效率高、维护性强、

扩展性好这几个特点，我们将该平台架构确定为“商务智

能 + 数据仓库”的 4 层架构。这 4 个框架间相互配合形成

上下联动的运行机制，实现大量医疗卫生数据智能整合、

梳理、流通和共享。其业务逻辑图，见图 1。

军队医院体系综合管理信息平台的研发
实践
R&D and Practice of an Integrated Management Information 
Platform for the Military Hospital System

[摘  要]目的 开发一个针对部队医院体系管理的信息共享平台，实时掌握各家医院的人员管理、

质量效率、为兵服务、经济运行和科研教学等统计分析情况。方法 使用后台数据采集系统定时采

集各医院的日报信息，形成独立数据仓库，利用B/S（Browser/Server）架构的前台程序形成分析

报表、图形等浏览界面。结果 以信息化手段实现了对军队医院体系的动态管理，方便机关首长的

信息查询统计和决策分析。结论 为医疗卫生行业利用信息化手段来抓行政管理建设提供了很好的

事例。

[关键词] 军队医院体系；综合管理信息平台；卫生信息服务平台

Abstract: Objective To develop an information sharing platform for management of the military hospital 
system in order to have a real-time knowledge of the statistical analysis results for each hospital in the 
aspects of personnel management, quality and efficiency, service for the soldiers, economic operation, 
scientific research and education. Methods With employment of the background data acquisition 
system, daily medical information of all the military hospitals was collected regularly, which was then 
consolidated into an independent data warehouse. The foreground program of the B/S (Browser/Server) 
architecture was also employed to generate the browsing interface of analysis reports, and graphs. 
Results Through application of informatization methods, the platform made it possible to dynamically 
manage the military hospital system, which was of great convenience for competent authorities to be 
acquainted with statistical information and make decision analysis. Conclusion This research provided 
a good example for the healthcare industry in construction of administrative management through 
informatization methods.
Key words: military hospital system; integrated management information platform; health information 
service platform
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图1 业务逻辑图

1.2 数据规范

“十一五”以来，总后卫生部实现了对卫勤信息化的科

学规划和统筹管理，统一下发了各类医疗业务软件，规范

了各个数据来源的标准，医院的基础数据库种类也越来越

多，基础数据中主要包括 ：门急诊工作量数据、病案首页、

占床比、药占比、人员信息、药品器材、卫生经济、处方

监控和健康档案等；另外，还包括涉军的军队人员健康档案、

军队伤病员收治及消耗等数据。

医疗数据具备很强的动态时效性，如突发医疗事件会

导致床位、收容量等数据的瞬间变化，这要求一方面数据

源的真实可靠，另一方面需要数据采集更新及时，否则就

会提供误导性的分析结果。各医院信息栈均由统一的数据

接口向平台数据库定时推送数据，保证平台数据的时效性。

医疗数据需要按照军、地两类进行分类。军队数据均

有统一标示，除涉及军人医疗的基本数据外，最主要包括

军人健康档案、卫生防疫、军事科研等方面的数据，这些

数据的涉密性很高，需要加密传输，系统数据库也要对涉

密数据进行专门存储，对权限与 IP 地址进行严格绑定，并

对操作登录进行详细记录。普通群众的医疗数据按照数据

结构进行存储，其数据量比较大，更新的频率比较快，尤

其是涉及经费、床位、药品、收容量、门急诊量等基础数

据是应用频率最高的数据。

1.3 专业需求

医院各管理层对数据的需求是不同的，医务部门关心

的是整体医疗机构的运行管理数据、展开科级床位、伤病

员收治、医疗质量效率、医院绩效等数据 ；政治部门主要

是掌握医院工作人员名册，包括年龄、职称、学历等数据；

财经管理部门主要是需要经费收支、收入平衡、医疗成本

消耗等情况 ；上级机关卫生处等业务主管部门主要是对多

所医院质量指标数据进行综合平衡对比分析、随机调阅在

线医疗文书开展质量检查、学科科室展开情况、实时掌握

各医院医疗运行情况 ；上级首长领导主要是查看统计查询

中的综合性分析结果数据。系统针对各层级、各专业的用

户需求，将平台用户应用层功能划分为医院概况、每日动

态、人员分析、质量效率、为兵服务、科研教学、经济运行、

病案调阅和综合报表 9 大类，每一大类下面又包含有若干

子类。应用层功能分类，见图 2。

图2 应用层功能分类图

1.4 操作方式

日常的数据汇总采用的是间接抓取和网络上报两种方

式。数据抓取采集范围是各医院医疗业务系统数据，对不

同业务系统、不同的数据库类型，需进行数据标准化处理

和质量管控。网络直报则适用于人工填报的上报型数据，

例如科研课题、人员信息、获奖成果、基层部队巡诊等基

础数据。平台支持在线、离线两种录入方式，报表和核查

规则能够灵活制作和发布。

统计报表的浏览和查询操作方式均为 B/S（Browser/

server）架构，根据用户比较分散的特点，该方式支持多用

户的并发进程，还可支持多系统的跨平台操作。由于采用

浏览器方式的便捷性，多点用户在任何地点可以通过浏览

器直接对所有信息等进行查阅，还可将形成的报表、图像

等导出为 Excel 或 PDF 等常见的报表文档格式。考虑到医

疗数据的实时变化性，要求报表的内容也应具备相应的变

化功能，应用到 Web 脚本编程中。

2  设计原理

2.1 数据采集

系统所涉及的是全部医疗的基础数据，涵盖 10 个子

类，这些数据的产生方式和变化频率不同。例如，科研训

练的数据是由各单位的科训干部人工进行输入，由于科研

任务的下达和训练期相对固定，因此数据更新的时间间隔

相对固定，更新周期也较长，有些数据甚至在 6 个月以上；

日报医疗数据每天都发生着变化，受季节、天气、医疗政

策等因素的变化影响较大，同时日报数据又影响着周报和
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月报等相关报表信息，属于关联性影响因素较大的数据类，

数据更新时间甚至在几分钟之内，要求采集及时、准确，

是所有数据采集中最重要的，也是数据量最大的。

为最大程度减少因网络终端或人为因素导致的数据错

报、误报等问题的发生，针对客户端设计了在线和离线两

种上报方式，在线上报为即时数据录入保存提交的方法，

为最常用数据提交方式，当系统或者网络发生意外情况时，

允许以离线的方式补充上报数据，在系统恢复正常后，一

次性从缓冲区读入漏报数据。

2.2 数据分析

利用数据仓库 ETL 工具完成数据清洗、核查、汇总工

作，目的就是为数据分析过程做准备，用到的关键性技术

就是“数据挖掘”。在此过程中，通过建立并发布不同类型

数据服务模型，不同用户（上级首长领导、上级业务主管

部门、医院管理人员、医务助理员和普通医生等）展现有

区别的数据内容。面向业务的数据模型可以采用分层抽象

的方法 ；统计人员面对的数据模型层次使用统计人员日常

业务词汇（包括语义及语法理解），并且与数据仓库模型松

散耦合。在建立数据模型的过程中系统已提前制定和维护

一套标准代码库，全军或后勤通用标准代码包括单位代码、

物资代码、人员分类代码等 ；遵循上级标准、卫生行业标

准的 ICD 诊断码、手术操作码 ；为医学专业数据制定了卫

生管理数据元代码标准集。

2.3 图形报表

统计报表的综合查询是系统的核心功能。每一张报表

可以拆分为指标项（列）和维度（行），其论证过程就是建

立军队卫生统计指标体系的过程。平台以军队卫生统计提

要指标项为基础，吸收了国家卫生统计指标体系、国家医

院管理指南一些新指标，另外增加了一些全军新上的信息

系统指标项。每日动态需要实时采集重点监控的信息，如

军地伤病员收治、传染病日报监控等信息，重在实时性 ；

其他是针对长期历史数据的主题分析，如床位占有率和药

品费用占比等，重在宏观性、趋势性。

3  应用效果

系统于 2013 年在我部队卫生处正式投入使用，同时联

通了体系范围内 8 所医院，实现了全部医疗数据的不间断

实时汇总，实现了军队卫生数据的科学管理。使用结果表

明，我们成功地建立起集报表分析、查询统计、病案调阅、

网络直报、成本管控、人员管理、疫情监控等功能为一体

的医院卫生信息综合管理平台，见图 3。

3.1 分析报表

报表方式是用户了解数据最常见的显示方法，系统把

“人性化”作为报表功能和界面设计的根本原则，极大程度

上满足了各类专业人员的使用习惯，系统设计模拟了 Excel

软件的报表格式，同时支持报表以各种常见文件类型（Xls、

Txt、Pdf）的导出和导入。

3.2 图形展示

为更直观地展示医院业务运行状况，系统采用丰富的

绘图库对各种类型的数据按照时间、单位、等级等要素进

行二维制图，图形绘制均按照实时数据进行动态绘制 ；为

方便报告书写、科研论文的需要，图形也可以常见的图片

文档格式（Jpg、Jpeg、Bmp）进行保存。运行状况数据实

时采集界面示例图，见图 4。

3.3 决策分析

军队人员的健康情况目前主要依靠“军队健康档案系

统”来记录，平台在其基础上结合体检、门诊等数据进行

挖掘整理，形成及时有效的健康评价体系，由此可提供战

斗力的评估及数据，成为战争决策的关键参考数据。系统

还可对作战或者演训时的伤病员数据进行整合，以便及时

掌握战斗力变化和恢复情况，给卫勤保障和兵力调配提供

可靠分析数据。

3.4 传染控制

    军队具有人员居住密集性高的特点，这决定了其为易

下转第77页

图3 系统主菜单示例图

图4 运行状况数据实时采集界面示例图
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医院智能化楼宇信息系统的设计与实施
Design and Implementation of an Intelligent Building Information 
System in the Hospital

[摘  要]目的 为了营造幽雅的就医环境，提供优质的医疗服务，打造先进的智慧医院，建设医院

智能化楼宇信息系统。方法 结合智能化医院建筑的特点和使用需求，利用先进的通信、网络、信

息、自动化控制等多项现代高新技术，完成医院整体的智能化楼宇信息系统的建设。结果 完成了

1个综合运维管理平台，5大分系统的楼宇智能化控制系统的集成，为广大患者和工作人员提供温

馨、舒适的就医和工作环境，整体提升了医院的医疗服务水平。结论 资源整合降低了能量消耗及

运行成本，使医院的运营安全、高效、稳定。

[关键词] 医院智能化楼宇；医院信息系统；系统集成

Abstract: Objective To construct the intelligent building information system in the hospital so as to 
provide high-quality medical services. Methods In combination with the characteristics and requirements 
of intelligent hospital building, multiple advanced technologies involving communication, network, 
information and automatic control were deployed to construct the intelligent building information 
system. Results One platform and five subsystems were integrated into the intelligent building control 
system, which was helpful to create a warm and comfortable environment for patients and medical staff 
and improve the quality of medical services. Conclusion Resource integration can reduce the energy 
consumption and operation costs and ensure the hospital is operated in a safe, efficient and stable way.
Key words: hospital instelligent building;hospital information system;system integration
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我院是一所集医、教、研、预防、康复为一体的大型

综合性三级甲等医院，2012 年承建医院综合医技大楼，总

建筑面积为 12.19 万 m2，主体设计 26 层，其中地下 2 层，

地上 24 层，共设 38 个门诊诊疗室、12 个医技科室和 9 个

临床科室（18 个病区）。

1 系统的设计与规划

结合目前国内建筑智能化的专业划分以及医疗建筑自

身的特点，按照智慧医院（智慧医院 = 建筑智能化 + 医疗

智能化 + 医院信息化）的标准进行设计。由于楼宇建设功

能复杂，科技含量高，要充分考虑普通楼宇设计、建筑医

疗设备、病房医疗设备及办公会议设备的集成 [1]。根据我

院楼宇智能化规划，参照 GBT50314-2006《智能建筑设计

标准》以及其他的相关规定要求，完成了 1 个平台，5 大

分系统（含 18 个子系统）的设计与实施，主要包括 ：综合

运维管理平台、基础设施分系统、通讯分系统、安全管理

分系统、后勤管理分系统、医疗辅助分系统。实现楼宇智

能化、信息化的管控 [2]，其主要系统结构设计图，见图 1。

图1 医院医院智能化楼宇信息系统设计结构图
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2 智能化楼宇信息系统的功能

2.1 综合运维管理平台

实现综合医技楼内各子系统的统一监测和联动，达到

自动化检测和控制管理的目的，同时提供开放的数据结构。

采用 OPC，ODBC/JDBC 和 Web Services 等技术实现智能化

建筑系统集成，构建一个具有高效服务的管理系统，实现

信息资源的共享和管理。

2.2 基础设施分系统

2.2.1 机房工程子系统

新建数据中心机房和监控中心机房建设总面积约 300 m2，

是医院全部数据通讯、数据存储、系统管理的中心，整体

机房建设包括装修、装饰、配电、空调通风及新风系统、

机柜及综合布线系统、消防系统、安防、动力环境监控及

机房管理系统。按照 A 级计算机中心机房建设，实现电气

通讯工程和装修工程的完美结合。

2.2.2 综合管线桥架子系统

综合管线桥架系统包括医疗网、军事综合信息网、互

联网、电话网、管理网的桥架，为保证各套业务的安全和

管理，5 套网络物理隔离。5 套网络共用同一设备间，医疗

网设置单独的交换机、配线架、线槽及机柜 ；军事综合信

息网、互联网、电话网、管理网设置在同一配线架，但使

用带隔板的线槽，军事综合信息网和互联网光缆直接接入

网络机房，使用单独的机柜，电话网和管理网在设备间设

置不同的交换机，共用相同的机柜。

2.3 通讯分系统

2.3.1 综合布线子系统

医疗专网水平线缆采用 6 A 类屏蔽双绞线，低烟无卤，

并配置电子配线架系统（双配线架模式），医疗专网的数据

主干采用 2 根 12 芯 OM4 多模万兆光缆 ；军综网和互联网

信息点位较少，为减少设备开支，采用 4 芯 OM3 多模光纤

直接到桌面 ；电话网和管理网采用 6 类非屏蔽系统，数据

主干采用 1 根 6 芯 OM3 多模光缆，语音主干为 3 类大对数

电缆。

2.3.2 公共广播子系统

智能化广播系统应遵循实用、先进、智能、集成、开放、

安全和经济的原则 [3]，根据医院建筑结构和业务分布特点，

公共广播系统共划分了 98 个广播分区，具备 4 种广播功能，

音频广播优先级依次为 ：消防紧急广播、业务广播（含定

时广播）、本地扩声（如排队叫号等）、背景音乐等，各类

广播功能共用广播设备和扬声器。

2.3.3 有线电视子系统

有线电视点主要配置在病房、休息室和值班室。主干

光缆直接进入大楼，分配后分别送至楼内的各层弱电竖井

楼层光机，再经分配，水平分支系统采用 4 芯屏蔽同轴电

缆接至终端面板及分配模块，送至各用户端。

2.3.4 多媒体会议子系统

包括各层会议室、培训室、手术示教室、会诊室、资

料室等、约 45 m2 的中小型会议室 25 间，卫勤指挥中心 1

间。根据临床应用需求，实现各个科室医疗信息的交流沟通，

各会议室设置医疗网点、综合信息网点、管理网点及视频

会议点，同时预留互联网点。卫勤指挥中心建设是一个集

信息化业务演示中心、应急医疗救治指挥中心、模拟战时

医疗救治演练中心、可视化医疗示教中心、专业业务培训

中心，是五位一体的信息化平台。

2.4 安全管理分系统

2.4.1 闭路电视监控子系统

整个系统由摄像、传输、控制、显示、记录等若干部

分组成。采用解码服务器进行视频切换，任何一台摄像机

的图像可以切换到任何一台监视器上进行观看。系统的设

备性能符合 GB50348-2004、GB50395-2007 中相应强制性

条文要求。在与病患直接接触的服务窗口、护士站、谈话

间等场所增加录音功能，所有视频信息均采用 NVR 存储技

术。闭路监控系统的可视手段实现了对医技综合楼无缝监

视覆盖，满足了大楼的监督管理要求及发生意外事件后的

查证需求。

2.4.2 防盗报警子系统

系统依据总体纵深防护和局部纵深防护的原则，分别

设置内外区域防护、空间防护、重点目标防护系统 [4]，实

行多层次、多方位、多种手段的防范，达到布设合理、防

范严密，杜绝“漏报区”，最大限度地减少“误报警”[5]。

在财务室、各库房、电梯厅、楼梯前室、药房等重要场所

设置双监探测器，完成对设防区域的入侵监测。

2.4.3 无线巡更子系统

为每个巡更人员设定固定编号，对每次巡更人员身份

进行识别。设定相邻巡更点之间的时间间隔。统计和分析

每日、每月巡更人员的巡更情况，查询和统计各种异常情况。

系统可实现脱机巡更和不可脱机巡更。

2.4.4 门禁一卡通子系统

一卡通系统包含门禁、考勤、消费、水控等子系统，

同时实现与消防系统的联动。门禁系统前端采用 RS485 总

线连接，通过网络门禁控制主机转换为数字信号与安防网

联网，实现一卡通系统的集成式管理 ；可视对讲系统由主

机与分机组成，当主机呼叫分机时，分机可通过屏幕看到

呼叫人的面部，对其进行识别后为呼叫人打开门禁系统电

子锁，呼叫人方可进入。主要设置于消毒供应中心、电梯厅、

楼梯前室、中控室、实验室、药剂室等重要房间，控制非

本区域人员的进出。

2.4.5 停车场管理子系统

地下车库为两进两出型，与医院其他地下停车场连接
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通道设置道闸。采用目前最先进的闸机、自动吐卡系统、

远距离遥感系统、图像对比系统、车库满位显示、车库区

位引导系统、异常报警等技术，以保证车辆出入的顺畅。 

2.5 后勤管理分系统

2.5.1 楼宇自控子系统

楼宇设备管理自动化系统是对楼内的机电设备进行监

测、控制和管理，如对机电设备运行状态、运行参数控制，

最终达到节能管理等功能 [6]。 

2.5.2 智能照明及温度控制子系统

系统采用分布式集散控制方式，通过网络系统将分布

在各现场的控制器连接起来，根据系统的等级结构和应用

控制器的功能赋予每个功能部件相应的物理地址，控制命

令通过总线传递到对应的地址，达到控制的目的。

2.5.3 水电能效管理子系统

系统集数据采集、数据处理、能耗计量分析及能效发

布于一体，实时监测各机电设备的工况和能源消耗状况，

提高了管理部门的工作效率，适应现代医院对能源管理的

新需求，通过对各种数据的分析、用能管理，实现持续节能。

2.5.4 空调计量子系统

系统按功能区进行中央空调能耗的计量，空调计量系

统由系统管理软件、区域管理器、中继器、接口转换器、

中央空调热量计量表、信号采集器等辅助设备组成。  

2.6 医疗辅助分系统

2.6.1 多媒体导医及信息发布子系统

该系统是医院信息化建设重要组成部分。通过系统的

实施，可以解决患者在医院就医各个环节的排队、宣教问题，

改善医院候诊区的服务秩序和质量，减轻医护人员分诊压

力，使候诊安排科学、合理，提高工作效率。 

2.6.2 数字化手术室系统

医技综合楼的 17 间手术室分两种规模进行数字化建

设，将达芬奇机器人手术室、DSA 手术室、术中 CT 手术

室按照数字化统一管控建设，实现灯、床、塔、腔镜和高

频电刀等的一体化控制，完成高清影像传输和存储的数字

化 ；其他 14 间手术室完成医疗信息化及高清影像传输和存

储的的数字化，重点在腔镜手术室、骨科手术室、心血管

手术室 3 间手术室增加移动主机设备实现灯、床、塔、腔

镜和高频电刀等的一体化控制，以节约成本。数字化手术

室真正实现了科室管理、教学培训、手术直播、远程会诊、

学术交流、电子病历、医学信息数据库等一体化管理。

3  结束语

随着医疗信息的不断发展，医院管理正逐步向数字化、

信息化、智能化转变。现代化医院智能化建筑系统的设计

与建设，要跟随医院建设的发展趋势。医院建筑智能化信

息系统的使用减少了运营成本，降低了能量消耗，提高了

服务响应速度，为患者和医务工作者提供了良好的就医环

境和工作环境。
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数字化管理医院供应商信息的设计
和应用
Design and Application of a Digital Supplier Information Management 
System in the Hospital

[摘  要] 本文从信息化角度研究了影响供应商信誉的的因素，确定了系统的数据架构，在Microsoft 

Visual Studio 2008环境下利用C#语言开发医院供应商信息管理系统，基于ORACLE 10.g数据库对系

统所需数据进行相应的操作。系统的使用，实现了对供应商信息动态管控，规范了管理供应商和

医疗器械证件，确保了医疗安全，促进了医院医疗器械管理的信息化建设。

[关键词] 医疗器械；供应商信息管理系统；质量管理；医院数字化

Abstract:  This paper researched the factors that affected the suppliers’ reputation from the perspectives 
of informatization and determined the data structure of the supplier information management system. 
Then, the system was developed with the C# language in the environment of Microsoft Visual Studio 
2008. Additionally, the data required by the system were processed on the basis of ORACLE 10.g 
database. The system made it possible to dynamically control and standardizedly manage the information 
and certificates of suppliers and medical equipment, which ensured the medical safety and improved the 
informatization construction of the medical equipment management in the hospital.
Key words: medical equipment; supplier information management system; quality management; hospital 
digitalization
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0  前言

据中国行业研究网调研，中国目前医疗器械市场已过

千亿元规模，而年均增长率约 23%，预计到 2015 年市场规

模要达 3400 亿元 [1-2]。随着医疗器械和设备与医疗活动日

益密切，市场上以次充优，以假乱真等现象时有发生，造

成医疗事故屡见不鲜，国家药监局和等级医院评审都要求

医院要加强对供应商和医疗器械的管理。但如何高效、准确、

及时管理这些供应商和医疗器械一直都是伴随着医务工作

者的难题。为此，我院开发了医院医疗器械供应商信息管

理系统，实现对供应商信息动态管控，促进医院医疗器械

管理的信息化建设 [3-5]。

1  需求分析

本系统主要应用在医院的采购中心，对各种医疗器械

供应商的资料进行录入、审核，对过期的产品信息预警；

维护供应商的归档资料，对整个采购流程中供应商存在的

过失或者优势进行评分（总计 100 分）；系统需求数据主要

从医院采购中心的日常工作流程中提炼，系统设计要充分

考虑业务需求的扩展性和兼容性。

2  系统结构设计

系统以 .Net 平台为基础，采用 C# 语言进行开发。系

统结构按各模块功能进行划分，见图 1。
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                     图1  供应商动态管控的系统结构图 	

3 系统功能设计

系统应具有的功能：① 信息采集内容，主要围绕医疗

器械购入和使用中所需要的各种相关证件和凭证，以及动

态评价该供应商提供的产品价格、品质、交货及时性、售

后服务、证件是否过期等方面信息；② 审核及预警功能，

对供应商的资料进行审核、修改、预警，对供应商的考核

进行打分、排定等级、淘汰停用等管理，对供应商的等级

和产品价格进行查询，真实的价格数据以财务系统中心数

据为依据，对各供应商每次有问题的项目自动扣分，总分

设计为 100 分；③ 系统与医院采购中心信息系统兼容，满

足系统需求数据顺利地从医院采购中心的日常工作流程中

提炼；④ 系统功能导航树体现层次结构，根据用户的权限

显示不同的功能，以保证系统的安全；⑤ 可对供应商和采

购产品类型进行管理配置。

4  数据库设计与实现

4.1 数据库实体模型设计

      根据系统要实现的功能，设计了数据库实体模型，见

图 2。

图2  数据库实体E-R图

4.2 数据库逻辑结构设计

    逻辑结构设计的任务就是把设计好的实体 E-R 图转换为

与数据库管理系统所支持的数据模型相对应的逻辑结构，

本系统采用 ORACLE 10.g 数据库来实现。逻辑结构主要是

通过数据表与表之间的关系来体现，本系统设有供应商信

息表、证件信息表、器械信息表、供应商审核表、供应商

考核表等 28 个数据表，用于保存医院对供应商考核所需的

基本信息。其中供应商考核表的设计，见表 1。

表1 供应商考核表设计

字段名称 数据类型 长度 说明

SGI_ADDER VARCHAR2 50 打分人工号

SGI_ADDER_NAME VARCHAR2 50 打分人

SGI_ADD_DATE DATE 7 打分时间，实际操作时间

SGI_BZ VARCHAR2 2000 备注

SGI_CQ_ID NUMBER 22 超期资料编码

SGI_CQ_TABLE VARCHAR2 200 超期资料表名

SGI_HANPPEN_
DATE DATE 7 发生日期，计算周期得分

按这个时间

SGI_ID NUMBER 22 编码

SGI_SSI_ID NUMBER 22 供应商编码

SGI_TYPE VARCHAR2 50 打分类型

SGI_VALUE NUMBER 22 打分值，加分为正减分为
负

5 系统界面的设计

系统主要采用 EXTJS+.net 实现不同功能的页面视图，

然后按照总体布局结构，将这些功能视图组织在一起，形

成完整的界面 [6]。对界面设计的原则是操作简单、方便，

维护成本低 ；界面美观，以淡蓝色为主配色，使用户在较

长时间使用后不至于过于感到视觉疲劳。

界面操作流程 ： ① 输入网址后，显示用户登录界面 ；

② 用户输入账户和密码确认后，系统判断是否正确，账户

和密码不正确则提示用户重新输入 ；③ 登录账户密码正确

后，才能进入系统主界面，以保证系统的安全 ；④ 在系统

主界面上，选择相应的管理页面进行操作。

展开供应商管理系统的子目录可见供应商资料审核、

管理、预警、考核等管理 4 个模块。系统工作流程见图 3。

图3 系统工作流程图

6  结语	

系统软件在我院使用以来，系统能够如实地记录供应

商每一次关于在产品价格、产品质量、服务质量和响应时

间上的不足，并反馈给供应商，激励他们提高服务质量，
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同时也促进了医院与供应商的关系 [7], 从而间接地提高了医

院的产品质量和运营效率 [8]。 
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资源共享，数据交换更加方便快捷 [7]。在此基础上，我院

还建立了局域网的邮件服务器和不同楼宇间数据库的异地

备份服务器。通过应用实践证明，多系统不仅在性能上明

显优于单操作系统，而共存于同一网络的服务器系统，则

始终能够安全稳定地运行，无须担心病毒侵扰、系统崩溃

等网络灾难事故的发生。Linux 系统的服务器已经成为我院

局域网实际意义上的“数据安全保护中心”，使 HIS 数据安

全有了进一步的保障 [8]，同时给医院带来的间接经济效益

和社会效益无法估量。
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呼吸机质控管理系统的设计与实现
Design and Implementation of Management System for the Quality 
Control of Respirator

[摘  要] 目的 通过建立呼吸机质控数据库，实现呼吸机质控数据管理的信息化，以提升医院设备

管理水平。方法 对呼吸机质量检测技术规范进行需求分析，同时参考质控人员实际工作情况设

计系统数据库与客户端功能模块；系统采用C#编程语言实现，以Access为后台数据库并调用Office 

COM组件实现数据打印输出。结果 系统能够实现呼吸机质控数据的录入、查询、修改及设备信

息维护，满足了设备管理人员的质控需求。结论 采用C#面向对象编程架构，使系统具有较强的

扩展性与灵活性，方便系统功能添加、修改。

[关键词] 呼吸机；呼吸机质量管理系统；数据库；C#语言

Abstract: Objective To realize informatization of data management for quality control of the respirator 
and enhance equipment management in the hospital through establishment of a respirator quality control 
database. Methods Firstly, a requirement analysis was accomplished according to the respirator quality 
inspection standards. Meanwhile, the system database and client module were designed based on the 
actual work of quality control staff. Then, the system was designed with the C# programming language. 
Additionally, Access was used as the background database and the Office COM software was used to 
print the data. Results The system realized the entry, query and modification of respirator quality control 
data as well as maintenance of equipment information, which satisfied the quality control requirements 
for equipment management staff. Conclusion Using C# object-oriented programming as the framework 
endowed the system with high expansibility and flexibility, which allowed for the addition and 
modification of the system functions.
Key words:  respirators; respirator quality management system ; database; C#
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0  前言

随着医学的发展，医疗设备在医院发挥着越来越重要

的作用，为了确保设备的正常运行、防止误诊、错诊甚至

医疗事故的发生，开展医疗设备的质量控制已成为医院降

低临床风险，保障医患双方合法权益的重要内容 [1]。呼吸

机作为医院风险系数最高的生命支持类急救设备，对其进

行定期检测是确保其持续安全运行的重要手段 [2-3]。目前，

呼吸机质控主要数据的管理大都通过仪器检测、手工填表、

装订归档的方式进行，存在着工作量大，管理不够规范、

效率低等问题，同时设备管理人员与医院领导不能实时掌

握呼吸机的运行情况，很难全面地对数据进行分析和挖掘 [4]。

鉴于此，本文设计了一种呼吸机质控数据管理系统，对质

控数据进行存储、分类、汇总，以实现质控管理的信息化，

提高医院设备管理水平。

1  系统分析

1.1 需求分析

呼吸机质控数据管理系统旨在运用计算机技术帮助医

学工程人员方便、高效地管理呼吸机质控数据，及时、准

确了解分析呼吸机的性能及运行状态，同时通过对质控数
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据的分析，确保呼吸机临床使用安全，为设备采购与预防

维修提供量化依据 [5]。

依据呼吸机质量检测技术规范，设计系统数据库及功

能模块。系统主要面向呼吸机质控工程师，为其提供呼吸

机质控数据管理功能，具体包括呼吸机与质控设备信息管

理模块，质控原始记录与报告模块。系统能够根据科室、

时间等项目分类统计与汇总质控数据，以便相关领导与设

备管理人员及时掌握呼吸机运行状态。 

1.2 总体架构

由于系统面向的是质控人员与设备管理的相关领导，

客户端较少，为提高客户端响应速度，采用客户端 / 服务

器模式（C/S），见图 1。医学工程人员利用检测设备对呼

吸机进行质控，并将质控数据录入客户端、上传至服务器，

系统主要包含的模块有数据录入、数据查询与打印、设备

信息管理等模块。 

图1 系统结构示意图

2  数据库设计与实现

2.1 数据库设计

本系统数据管理采用 Access 数据库，包括 3 个数据表，

分别是呼吸机设备信息表、检测设备信息表、质控信息表，

其结构关系见图 2。

图2 数据表物理结构关系

2.2 数据连接

导入所需的命名空间，即 using System.Data.OleDb，之

后按照建立连接字符串建立连接、执行 SQL 语句、关闭连

接的顺序实现，具体代码如下：

public static System.Data.DataTable SQLData( string sql,ref 

bool success,int select)

{   ystem.Data.DataTable dtt = new System.Data.DataTable();

DataRow dr;              

RespiratorManager.Properties.Settings rs=new Properties.

Settings();

string strConn = rs.DataConnectionString;

OleDbConnection odcConnection = new OleDbConnec-

tion(strConn); // 建立连接                

odcConnection.Open();// 打开连接                

OleDbCommand odCommand = odcConnection.CreateCom-

mand();// 建立 SQL 查询

odCommand.CommandText =sql;// 输入查询语句

odCommand.CommandType = CommandType.Text;

OleDbDataReader odrReader = odCommand.ExecuteRead-

er();// 建立读取

// 查询并显示数据 

int size = odrReader.FieldCount;

for (int i = 0; i < size; i++)

{ DataColumn dc;

dc = new DataColumn(odrReader.GetName(i));

dtt.Columns.Add(dc);

}

while (odrReader.Read())

{ dr = dtt.NewRow();

for (int i = 0; i < size; i++)

dr[odrReader.GetName(i)] = odrReader[odrReader.

GetName(i)].ToString();

dtt.Rows.Add(dr);

}

odrReader.Close();     

success = true;

}

odcConnection.Close();// 关闭连接            

return dtt;

}        

}

3 系统模块与界面的实现

3.1 查询模块

查询模块主要分为查询条件输入与检索结果显示两部

分（图 3）。质控记录查询可根据检测编号、呼吸机所属科室、

检测时间等条件单独或组和进行查询。在记录显示模块中

每条记录设置复选框，通过勾选部分或全部实现质控记录

的打印；在每条记录最后设置有查看按钮，点击可跳转至
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数据输入 /修改界面，可查看该记录的详细信息或进行修改。

记录打印功能通过调用 Excel 模板实现。首先在程

序 中 添 加 对 应 的 COM 组 件（Microsoft Word 11.0 Object 

Library），之后在主程序开始处添加 using Excel=Microsoft.

Office.Interop.Excel 命名空间，之后在程序中调用 Excel 实

现打印功能，其主要代码如下 ：

private void PrintBtn_Click(object sender, EventArgs e)

{  Excel.Application excel = new Excel.Application();

excel.Visible =false;// 激活 Excel// 获取路径

string str = System.Environment.CurrentDirectory;

Excel.Workbook wBook = excel.Workbooks.Open(str+@”\

page.xls”,Type.Missing , Type.Missing,Type.Missing,Type.

Missing,Type.Missing,Type.Missing,Type.Missing,Type.Miss-

ing,Type.Missing,Type.Missing,Type.Missing,Type.Missing,Type.

Missing,Type.Missing);// 定义工作薄对象

Worksheet wSheet = wBook.Sheets[1] as Worksheet;// 定义

工作表对象

String sql = @”SELECT   QualityControl.DtNum,Quality-

Control.DtNextNum…, QualityControl.FlowV13 FROM Quality-

Control,respirator,Detector where        QualityControl.DtorNum = 

Detector.DetectorNum and QualityControl.DeviceID    =respira-

tor.DeviceNum”;

dt = SQLData(sql, ref fs, 0);  // 读取待写入数据

int[,]d={{3,7,3,8,10,3,9,3,8,3,8,3,8,3,8,4,5,6,7,8,4,5,6,7,8,10

,11,4,5,6,7,8,4,5,6,7,8,10,11},                                         {3 ,3,4,4,

4,5,5,7,7,8,8,9,9,10,10,13,13,13,13,13,15,15,15,15,15,13,13,18,

18,18,

18,18,20,20,20,20,20,18,18}}; // 定义单元格坐标

DataRow dr = dt.NewRow();

if (fs&&dt.Rows.Count>0)

{ dr = dt.Rows[0];

 // 赋值

for(int i=0;i<39;i++)

{  wSheet.Cells[d[1, i], d[0, i]] = dr[i].ToString();  }

if (dr[39].ToString() == “1”)

{  Excel.CheckBox cbx = wSheet.CheckBoxes()[1] as Excel.

CheckBox;

cbx.Value = true;

}

else

{  Excel.CheckBox cbx = wSheet.CheckBoxes()[2] as Excel.

CheckBox;

cbx.Value = true;

}

}

// 设置禁止弹出保存和覆盖的询问提示框

excel.DisplayAlerts = false;

excel.AlertBeforeOverwriting = false;

excel.ActiveWorkbook.SaveCopyAs(str+@”\t6.xls”);

excel.Quit();

}

图3 系统查询模块

3.2 数据输入/修改模块

本模块主要完成的是质控原始记录的输入 / 修改功能

（图 4），包括不同模式下的潮气量测试、氧浓度测试、安

全报警功能检查、检测环境信息（温度、湿度等）、质控基

本信息（编号、时间等）等功能。

图4 系统数据输入/修改模块

3.3 设备管理模块

设备管理模块主要用于管理呼吸机及检测设备基本信

息（图 5），采用 DataGridView 控件实现。可通过呼吸机编号、

所属科室等项进行查询，在录入科室信息时，为减少录入

错误，采用下拉菜单（ComboBox）进行选择，实现的主要

代码为：

private void dataGridView2_CellEnter(object sender, Data-

GridViewCellEventArgs e)

{if (this.dataGridView2.CurrentCell.ColumnIndex == 6)// 判

断当前是否选择科室列

     {

      this.dataGridView2.Controls.Add(comboBox1);// 添加 Com-
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boBox

      // 绘制 ComboBox 外观

    System.Drawing.Rectangle rect  = dataGridView2.

GetCellDisplayRectangle (this.dataGridView2.CurrentCell.

ColumnIndex,     this.dataGridView2.CurrentCell.RowIndex, 

false);

      this.comboBox1.Left = rect.Left;

      this.comboBox1.Top = rect.Top;

      this.comboBox1.Width = rect.Width;

      this.comboBox1.Height = rect.Height;

      this.comboBox1.Visible = true;

      }

      else

      {      this.comboBox1.Visible = false;      }

      }

图5 系统设备信息管理模块

4  讨论

呼吸机质控数据管理系统面向质控工作人员，可完成

质控原始数据录入、误差计算、数据查询、设备信息管理

等任务，提高了质控人员的工作效率，为进一步分析质控

数据提供了基础。采用基于 C# 的面向对象编程架构使系

统具有较强的扩展性与灵活性，方便系统功能添加、修改。

但系统数据录入是质控人员手动输入客户端完成的，是在

对呼吸机质控后进行记录的，增加了工作量及数据出错风

险。我们下步工作可通过通讯模块与手持 PDA 实现原始数

据的直接录入 [6-8]，以提高工作效率及数据的准确性；本系

统主要实现质控数据的管理，对数据的挖掘分析不够，可

进一步分析全院、某科室或某台呼吸机的质控情况并进行

归纳总结，进一步提供呼吸机管理与使用的科学性，在为

患者提供优质服务的同时，减少不良事件的发生；系统可

进一步推广至多参数监护仪、高频电刀、输液泵等其他医

疗设备的质控管理中。
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0  前言

随着计算机技术的进步，医院信息管理成为信息技术

在医院推广应用的必然产物。医院信息管理系统（HIS）、

检验分析系统（LIS）、影像处理系统（PACS）等信息系统

的应用对于规范医院管理、加快就医、问诊处理过程、跟

踪医疗效果、总结医疗经验具有不可估量的意义 [1]。

医院虽然建立了信息管理系统，但安全措施还尚不完善，

一旦发生病毒严重感染和系统灾难性故障，很难保证数据安

全以及迅速恢复系统正常运行。特别是在针对 Windows 环境

平台病毒泛滥的今天，每当病毒发作的敏感时期，医院局域

网络总会危机四伏，由病毒而引发的故障频频发生，不但影

响了医院的正常工作，也给网络维护人员带来很大压力。

不可否认的是，Windows 操作系统仍然占据着的多数

市场，但 Linux 操作系统稳定、安全快速、高效的独特优势，

使得越来越多的局域网开始选用 Linux 作为服务器操作系

统 [2]。怎样实现两个操作系统之间数据的共享，成为很多

信息技术人员关心的课题。经研究，在 Redhat 6.4 环境下

可将 Linux 系统配置成文件服务器，并实现文件资源共享。

通过多系统的管理，可以大大提高局域网的效率和安全性。

1  背景知识简介

1.1 Linux系统简介

Linux 是一套免费使用和自由传播的类 Unix 操作系统，

是一个基于 POSIX 和 UNIX 的多用户、多任务、支持多线

程和多 CPU 的操作系统。它能运行主要的 UNIX 工具软件、

应用程序和网络协议 ；它支持 32 位和 64 位硬件。Linux 继

承了 UNIX 以网络为核心的设计思想，是一个性能稳定的

多用户网络操作系统 [3]。

1.2  Samba软件简介

SMB[4]（Server Messages Block，信息服务块）是一种在

局域网上共享文件和打印机的一种通信协议，它为局域网

内的不同计算机之间提供文件及打印机等资源的共享服务。

SMB 协议是客户机 / 服务器型协议，客户机通过该协议可

以访问服务器上的共享文件系统、打印机及其他资源。通

过设置“NetBIOS over TCP/IP”使得 Samba 不但能与局域网

络主机分享资源，还能与全世界的电脑分享资源。

基于多系统的医院局域网管理与维护
Management and Maintenance of Multisystem-Based LAN in the 
Hospital

[摘  要]  随着科学技术的不断进步以及信息技术的高速发展，计算机网络已经成为人们获取信息

的主要途径。计算机局域网作为一种特殊的计算机组，在医院信息系统的发展中起到了重要作

用。本文从Linux和Windows系统出发，利用samba软件实现了多操作系统环境下局域网的数据共

享，并提出了基于多系统的医院局域网管理与维护的策略。
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1.3 多系统数据共享的设置

在域环境下，加入局域网的计算机要进行一些相应的

设置，才能共享网络资源。如工作组环境下访问出现的问

题较多有 ：① 协议和端口、组件和服务设置，这些工作在

网络通讯的底层 , 其参数设置正确 , 访问才能正常进行 ；② 

用户身份验证，计算机网络是不允许来历不明的人随便访

问它的共享资源的，只有通过身份验证的用户才可访问 ；

③ 浏览权限检查，通过用户身份验证，还要通过访问权限

的检查才能真正访问到系统的共享资源。

2  多系统数据共享的实现

2.1 技术原理

在 Linux 操作系统中，主要是通过 Samba 和 NFS 两个

软件工具来实现文件资源共享，这里我们用的是 Samba 来

建立基于 Linux 系统的文件服务器 [5]。Samba 的工作原理是

让 NETBIOS 和 SMB 这两个协议运行于 TCP/IP 通信协议之

上，并且使用 Windows 的 NETBEUI 协议，让 Linux 可以在

网络邻居上被 Windows 看到并使用。目前 Samba 可以在几

乎所有的 Unix 变种软件上运行。由于我院计算机操作系统

大多采用 Windows 2008 和 Windows XP 系统，所以我们选

择了 Samba 在 Redhat 6.4 环境下实现数据的共享。

2.2 实现方法

在 Linux 系统下安装 samba 软件，不同的操作系统有

不同的安装方式。在 Redhat 6.4 操作系统安装时，如果选

择了系统默认的快速安装方式，Samba 则会自动与 Linux 同

时安装。这里我们使用 yum（主要功能是更方便的添加 /

删除 / 更新 RPM 包）命令配置安装 ：

[root@Redhat ~]# yum install samba / 安装 samba/

……

Setting up Install Process / 开始安装 samba/

……

Installed:  

  samba.x86_64 0:3.0.33-3.28.el5  / 加载 samba 文件 /

      ……                                       

Complete!  / 安装完成 /

2.2.1 Linux共享数据Windows访问

（1）加入 Linux。如果已经有一个用户 sun，相关的路

径为 /home/sun，我们可以直接使用相关命令来共享 /home/

sun ：

[root@RedHat ~]# smbpasswd -a sun / 为 sun 设 定 SMB

密码 /

New SMB password:                                      

Retype new SMB password:  

Added user sun.  

[root@RedHat ~]# service smb restart / 重启 SMB 服务 /

直接使用 Smbpasswd 命令添加 sun 用户，设定 SMB 密码，

这个密码可以不与操作系统的 sun 用户的密码一致，重启

SMB 服务即可 ；然后在 Windows 系统运行访问 Linux 的 IP，

输入刚刚设定用户名和密码即可。

（2）从安全角度考虑，有时候只能共享部分文件。为此，

先创建 share 文件夹，然后进入 /etc/samba/smb.conf 文件添

加路径，让整个 sun 用户共享路径文件夹。部分设置语句

如下 ：

comment = share dir /comment-- 注释说明 /

path = /home/sun/share / 分享资源的完整路径名称 /

valid users=sun / 设定只有 sun 用户才能访问 /

public = yes / 是否公开共享，若为否，则进行身份验证 /

writable = yes / 是否以只读方式共享，优先级高于 read only/

还有很多对共享文件的设置，包括对 browseable（是否

在浏览资源中显示共享目录），printable（是否允许打印），

hide dot files（是否隐藏隐藏文件），allow hosts（设定只有此

网段 /IP 的用户才能访问共享资源）等。这些设置可以处理

不同系统之间数据的共享问题，不仅充分发挥了 Linux 系统

的优势，也使得整个局域网的安全性能得到了提高。

设置完毕后，可以使用 testparm 命令进行测试，这里

就不再赘述。

2.2.2 Windows共享数据Linux访问

    直接使用挂接命令 mount 即可，如 Windows 操作系统的

用户名是 sun，密码是 123456, 共享某个文件夹 sun 之后，

在 Linux 即可访问。设置命令语句如下 ：

[root@RedHat ~]# mount -t cifs -o username=sun 

//192.168.83.18/data /home/new  / 挂接到指定设备的挂接点 /

Password: 123456 / 输入密码查看文件 /

[root@RedHat ~]# cd /home/new / 打开 mount 的路径文

件 /

[root@RedHat new]# ls / 显示当前目录的内容 /

3  多系统在局域网维护和管理中的作用

从网络安全出发，我们把计算机网络分成了 2 部分 ：

① 主要用于医疗业务方面的网络称为内网（下称内网），

如 HIS、LIS、PACS、健康档案系统、体检管理系统、资产

管理系统等；② 通过路由器连接互联网（下称外网）的网络，

如疾病预防系统、网络直报系统等，这部分工作产生的数

据大多保存在相应的工作网站中，只要定期对本地数据做

好备份即可。

对于那些既要使用内网又要使用外网、且工作空间较

小的科室，我们采用安装双网隔离卡或双主机加 KVM 交换

机的方式，提高设备的使用率，减少空间占用。这样就将

医院内部的网络与互联网隔离开来，尽可能避免医院的主

要工作数据遭受外部网络病毒的侵害 [6]。

整个内网系统通过 Windows 系统和 Linux 系统之间的
下转第89页



产科新生儿安全信息系统的研制
Development of the Safety Information System for Newborns in the 
Department of Obstetrics

[摘  要] 本文阐述了产科新生儿安全信息系统的研制过程。该系统主要由床边安全信息采集平

台和中央监护系统组成，可实现床边母婴身份识别、床边母婴信息显示、床边母婴信息发送/接

收、护士站中央监护等功能。临床测试结果表明，该系统机动性好，性能稳定，通过一系列可预

见性的管理功能提高了新生儿的安全管理水平。

[关键词] 产科新生儿；安全信息系统；母婴身份识别；电子标签阅读器

Abstract: This paper introduced the development process of a safety information system for newborns in 
the department of obstetrics. The system consisted of the bed-side safety information collection platform 
and the central monitor and care system, which possessed the functions of bedside mother-baby identity 
recognition, mother-baby information display and sending/receiving as well as central monitor and 
care in the nursing station. According to the clinical test results, the system had demonstrated its stable 
performance and flexibility in improved safety management of newborns through a serial of foreseeable 
management functions.
Key words: new-born babies in the department of obstetrics; safety information system; mother-baby 
identity recognition; electronic label reader
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0  前言 

母婴同室病房由于其工作性质和服务对象的特殊性，

是护理安全事故的高风险部门，其中新生儿安全更是产科

病房管理的重点和难点 [1]。由于新生儿的调节中枢功能尚

不健全，机体抵抗力低下，产妇及家属缺乏专业的护理知

识和对疾病的洞察力，部分临床护理人员对新生儿风险评

估和预测的能力欠缺，导致母婴同室病房中的新生儿存在

着一些医疗安全隐患。目前，国内外大部分医院在新生儿

的防盗安全、母婴同室安全告知、护士培训、感染管理等

方面做了大量的工作 [2-5]，但对母婴同室新生儿的分级、分

层管理研究较少 [6-8]。笔者自主研制了一套产科新生儿安全

信息系统，运用现代化的科学手段，对新生儿采取了一系

列可预见性的安全管理办法，临床使用效果良好，报道如下。

1  系统的设计及实现

1.1 系统硬件及功能

产科新生儿安全信息系统主要由床边安全信息采集平

台和中央监护系统组成。系统原理框图，见图 1。

 

  

图1 产科新生儿安全信息系统原理框图

20
15

年
第

30
卷

  0
2期

V
O

L.
30

   
N

o.
02

 临
床

工
程

C
LI

N
IC

A
L 

 E
N

G
IN

E
E

R
IN

G

96



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02 97

临床工程CLINICAL  ENGINEERING

1.1.1 床边安全信息采集平台

床边安全信息采集平台包括床边计算机系统、床边母

婴身份识别电子标签阅读器、床边母婴信息互动显示器及

无线收发模块。其原理框图，见图 2。

图2 床边安全信息采集平台原理框图

（1）床边计算机系统。床边计算机系统选型很重要，

因为床边母婴身份识别电子标签阅读器、床边母婴信息互

动显示器及无线收发模块的信息都要经其进行协调和处理。

本设计选用单片机 STC5A60S2 实现，STC5A60S2 有两个

串口，串口 1 用于触控显示器，串口 2 用于触控无线收发

模块。母婴身份识别电子标签阅读器通过 P0 口和 P3 口与

STC5A60S2 连接，P0 口是数据口，P3 口是控制口

（2）母婴身份识别电子标签阅读器。床边母婴身份识

别采用射频识别（RFID）电子标签技术。电子标签又称智

能标签，是具有一定存储容量的电子芯片，可利用无线电

波传送识别数据，无须接触即可自动读取及收集资料，达

到自动识别的目的，具有标识识别、物体跟踪、信息采集

的作用。护士在中央站将新生儿信息输入电脑，通过标签

读写器写入电子标签腕带，并通过高保真无线传输（Wi-Fi）

将母婴信息传输至床边计算机系统，实现母婴安全信息的

加载 ；当计算机系统获得母婴信息并对比通过后，床边母

婴信息互动显示器才可以正常工作并显示母婴信息，否则

就会进行声光报警。

（3）床边母婴信息互动显示器。母婴信息互动显示器

采用液晶触控屏，用于显示母婴信息。本设计中最基础的

工作就是按键的设计，后面软件设计中将做详细讲述。

1.1.2 中央监护系统

中央监护系统包括中央监护站主机、电子标签读写器、

无线数传模块。其原理框图，见图 3。

图3 中央监护系统原理框图

电子标签读写器用于将母婴信息写入电子标签腕带并通过

高保真 WIFI 将其传输至床边计算机系统，实现母婴安全信息

的加载 ；无线数传模块可接收通过安全对比后的母婴信息，并

将其显示在中央站屏幕。电子标签读写器与中央监护站主机，

以及无线数传模块与中央监护站主机的通讯都采用串口模式。

1.2 系统软件及功能

1.2.1 系统软件的主要功能

系统软件的主要功能有 ：床边母婴身份识别、床边母

婴信息显示、床边母婴信息发送 / 接收、护士站中央监护。

床边母婴身份识别要求母亲跟新生儿身份要唯一确定，即

要求母亲的电子标签腕带识别码需跟新生儿的识别码完全

唯一匹配 ；床边母婴信息显示要求系统能够接收标签读写

器写入的母亲基本信息、婴儿基本信息、护士巡视情况、

科内健康施教内容等，并将其在电子触控屏上全部显示出

来，便于医生、护士查看 ；床边母婴信息发送 / 接收要求

系统能够将床边母婴信息发送给中央站并接收中央站发送

的信息 ；护士站中央监护要求系统能够实时接收并显示多

个床边母婴信息，并对其进行监测、管理。

具体设计要求如下 ：① 床边母婴身份识别 ：编写程序

实现母亲电子标签腕带的标识码跟新生儿电子标签的标识

码唯一相对应 ；② 床边母婴信息显示 ：护士将婴儿、母亲

的信息输入中央站电脑，通过标签读写器写入到电子标签

腕带，再通过高保真 Wi-Fi 传输到床边计算机系统，进而

在触控屏上显示出来 ；③ 床边母婴信息发送 / 接收系统 ：

同样利用高保真 Wi-Fi 实现床边母婴信息跟中央监护系统

信息的传输与接收 ；④ 护士站中央监护系统 ：护士站中央

监护系统通过高保真 Wi-Fi 接收多个床边母婴的信息，并

将其在同一窗口实时显示，便于监测。

1.2.2 系统软件的实现

（1）中央监护站软件的实现。中央监护站程序开发采

用 C#.NET 加数据库模式。C#.NET 是当今世界上应用最

广泛的编程语言之一，被公认为是编程效率最高的一种编

程方法。本设计中，电子标签读写器、无线数传模块与

中央监护站主机通信软件设计都采用 .NET 下的串口控件

SeriaPort 实现，SeriaPort 控件可以很方便地实现所需串口

通信的多种功能。在使用 SeriaPort 控件进行串口通信时，

一般的流程是设置通信端口号及波特率、数据位、停止位

和校验位 ；再打开端口连接，发送、接收数据 ；再关闭端

口连接。护士站中央监护系统主界面图，见图 4。

图4 护士站中央监护系统主界面图

界面图中，第一排数字是新生儿床号 ；第二排是新生
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儿出生日期（BD）；第三排是新生儿每日风险值分级颜色

的显示 ：蓝色预警提示低风险，为正常新生儿 ；黄色预警

提示中风险，对其需加强监护，严密观察病情 ；红色预警

提示高风险，在对新生儿进行每日风险预警评估时，如其

面色、呼吸、哭声任一项出现异常即给予红色预警，应重

点关注、立即处理并汇报，严格交接班 ；第四排是新生儿

病情诊断信息的显示。

（2）床边母婴信息互动显示界面。床边母婴信息显示

界面开发按键是用 bmp 位图来实现的，且与背景图分开。

按键图与背景图分开的好处在于按键的调用和隐藏更方便

灵活。点击按键涉及到 4 个处理过程 ：① 读取需点击坐标

的数据 ；② 检测按键是否在点击范围内，一般用 if 语句来

实现，如 ：if(chx>x1 && chx<x2 &&chy>y1 && chy<y2)，其

中 chx、chy 为点击坐标（触摸屏坐标），x1、y1、x2、y2

分别为按键左上角和右上角的坐标 ；③ 当点击的位置在按

键的范围之内，说明已经点中按键，这时用一个反色矩形

指令将按键反色，代表某按键被点中 ；④ 在未松开按键之

前，按键应处于反色状态即被按住状态，而当松开按键时，

显示终端会向串口发送一个字节 ：0xF3（若是并口通信方

式则 PINT 引脚由低电平变高电平），所以可以通过检测串

口是否读到 0xF3 来结束这一过程。

单片机 5A60S2 的显示控制软件的串行口设置如下 ： 

① 串行口模式设为模式 1（1 个起始位，8 个数据位，1

个 停 止 位 ）；② 波 特 率 设 为 19200（TH1=TL1=0FDH，

SMOD=1，晶振为 11.0592 MHz）；③ 在通信过程中，主要

是单片机向显示终端发送控制数据（指令），显示终端在上

电就绪时会发送一个字节 0xF0 ；显示终端检测到触摸屏被

按下时，显示终端自动连续地发送 5 个字节到串行口，第

一个是 0xF2（表示发送的是触摸屏坐标数据），第二、三

个是 X 轴坐标，第四、五个是 Y 轴坐标 ；在离开触摸屏后

将发送 0xF3（这个特征可以在程序中实现按键检测功能）。

床边母婴信息互动显示界面图，见图 5。

图5 床边母婴信息互动显示界面图

界面内容包括 ：入室评估风险分值和每日风险分值、母

亲床号、母亲姓名、住院号、分娩方式、新生儿性别、新生

儿出生日期、新生儿体质量等。

（3）每日风险预警评估模块。在对新生儿进行每日风

险预警评估时采用分值法，即对新生儿精神状态、面色、

呼吸、哭声、吃奶量、大小便、肢端皮温异常项给予分值，

这 7 项的分值分别经 TextBox 框输入，其中肢端皮温和吃

奶量设置可经 DropDownList 下拉框进行选择。

2  总结与讨论

临床测试结果表明本系统的监测指标灵敏、安全可靠。

本系统利用高保真 Wi-Fi 的通信方式构建网络，不需

要架设传输线路，能够满足病区或监护单元的通信需求，

机动性好，抗干扰能力强 ；中央监护系统的应用解决了多

点监控的难题，可确保监测参数的正确性和稳定性，实现

了病区的整体信息监测 ；系统使用安全，报警功能可靠，

临床操作方便，提高了母婴同室新生儿的安全系数，可有

效规避护理意外事件的发生，保障母婴安全 [9]。

新生儿每日风险预警模块的应用，落实了病房的巡视

制度，加强了对新生儿精神状态、哭声、面色、吃奶量、

大小便、肢端皮温等内容的观察，提高了母婴同室高危新

生儿的监测水平和安全系数 ；对产妇及家属也起到了很好

的提醒、警惕作用。新生儿身份识别功能的应用，杜绝了

新生儿在院被盗的危险，降低了护理不良事件的发生，保

证了母婴同室新生儿的安全。母婴信息互动显示器能清晰

显示产妇及新生儿标签的内容，弥补了以往成人床头卡不

能体现新生儿特点的缺陷，杜绝了个别护理人员字迹潦草

或笔误的情况，提高了安全识别水平。

总之，本系统的研发，对于加强新生儿的安全管理，

降低新生儿意外的发生有重要意义，值得临床推广应用。
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可调式CT扫描多功能头托的设计
Design of A Multi-Functional Adjustable Head Support for CT 
Scanning

[摘  要] 结合实际工作及临床经验，设计了一款可调式CT扫描多功能头托。该头托集角度调整及

显示装置、头托升降装置及自锁装置为一体，具有一托多用、方便快捷的优点，可解决头颅CT扫

描过程中需不断换用不同头托及调整扫描机架角度等繁琐的操作问题，进而在保证良好CT图像质

量的前提下节省扫描时间。

[关键词] CT扫描；多功能头托；头托角度调整；头托升降

Abstract: Design of a multi-functional adjustable head support for CT scanning was put forward in this 
paper in view of the practical work and clinical experience. With the integration of angle adjustment and 
display device, lifting device and auto-locking device, this multi-functional and easy-to-use head support 
simplified the operations like constant changes of different head supports and adjustment of the scanning 
equipment during head CT scanning, which can ensure excellent CT imaging quality and meanwhile save 
the scanning time.
Key words: CT scanning; multi-functional head support; angle adjustment of  head support; head support 
lifting
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0  前言

CT 扫描是最常见的影像学检查手段之一 [1-3]。由于各

级医院医疗条件不同，设备也参差不齐，基层医院的大型

医疗设备相对比较简陋，就 CT 设备来讲，主要表现在 ：

扫描速度慢、扫描层厚、扫描机架不可倾斜角度、诊视床

固定不可升降等。

在临床应用中，头颅 CT 普通扫描（平扫）通常多采

用横断轴位扫描，即以眶耳线或听眦线为基线，上扫至头顶 [4]。 

然而对于一些病情或病变部位特殊的患者，相对标准的头

颅横断轴位 CT 扫描较难进行，且通常需加扫一定的特殊体

位才能把病灶显示清楚，例如意识昏迷及自控能力差的患

者 ；需行颅内幕下病变 CT 扫描（扫描架需头倾 20°）的

患者；需行眼眶病变 CT 扫描（扫描架需足倾 20°）的患者；

需行鞍区病变 CT 扫描（需加扫冠状位）的患者等。对于

上述特殊患者的 CT 扫描，工作人员的操作繁琐，花费的

时间也较长，即便采用螺旋扫描模式，CT 图像的细节有时

也达不到临床要求，无形中还增加了患者的辐射剂量，这

严重影响着放射科医生的工作效率及对疾病的诊断及治疗。

为了解决头颅平扫过程中普通头托不能调整及显示角

度、不能升降以更换体位的问题，笔者设计了一款可调式

头颅 CT 扫描多功能头托，具有一托多用、方便快捷的优点，

报道如下。

1  基本结构

CT 扫描多功能头托主要由插口连接板、啮合自锁升降

齿轮、齿轮机构连接板、啮合自锁角度调整齿轮、头托本体、

角度显示仪组成。其结构示意图，见图 1。

其中，头托本体和 CT 扫描床由头托插口连接板连接 ；

头托升降由啮合自锁升降齿轮控制 ；头托角度调整由啮合

自锁角度调整齿轮控制；角度显示仪上刻度为 0°～ 180°；

头托齿轮的转轴上设计了自锁装置 [5-6]。
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图1 CT扫描多功能头托的结构示意图

注：1：插口连接板；2：啮合自锁升降齿轮；3：齿轮机构连

接板；4：啮合自锁角度调整齿轮；5：头托本体；6：角度显

示仪；7：CT扫描床。

2  主要性能特点

（1）一托多用。头托将头颅 CT 扫描所需的多种功能

集为一体，工作人员在头颅 CT 扫描过程中不用频繁地更

换不同款式的头托，就可进行特殊体位的 CT 扫描，例如

普通轴扫（平扫）体位头托通过啮合自锁升降齿轮可直接

改为冠状扫描体位头托。

（2）自锁装置。头托的升降及角度调整齿轮的转轴上

设计有自锁装置，在头托达到所需的角度后，自锁装置可

自动锁止，固定角度。

（3）角度显示。头托在体部一侧设计了角度显示仪，

用于显示头颅 CT 扫描时所达到的角度，准确率高，能满

足头颅 CT 扫描时各种体位所需角度的显示需求。

3  使用方法

（1）将头托插口连接板插入 CT 扫描床。

（2）普通横断轴位扫描时，嘱患者仰卧于扫描床上，

将头部放入头托本体内，根据病情需要，调整啮合自锁角

度调整齿轮，即可完成所需扫描体位的摆放。

（3）头颅冠状扫描时，先调整啮合自锁升降齿轮，将

头托下降呈图 1 状态（通常头托底部至床面约 155 mm），

然后嘱患者仰卧于扫描床上，头部尽量后仰，顶部置于头

托内，根据需要微调扫描架即可达到所需扫描体位的要求。

4  讨论

4.1 标准头颅横断扫描的重要性

CT 断层图像是相应断层解剖标本的直接影像体现，有

一定规律可循，连贯性、对称性就是其中之一，若发现头

颅断层图像中某区出现了不连贯性和不对称性，则往往提

示该区发生了病理生理变化 [7]。标准头颅横断扫描图像不

仅能让我们更加细致地了解头颅断层解剖结构的连贯性和

对称性，还能够以此为基础辅助疾病的诊断和治疗。若不

能获取标准头颅横断扫描图像，就很可能导致某些正常组

织不能被正确识别，某些异常组织也不能被正确诊断，从

而造成不必要的漏诊、误诊 [8]。

4.2 头颅横断扫描的影响因素

在实际操作过程中，由于多种原因往往不能实现标准的

头颅横断扫描，原因大致如下 ：① 由于螺旋扫描技术的广

泛应用，多数公司多采取头托及扫描床同一平面的设计方式，

患者若要实现标准头颅横断扫描，就必须采用适量的颈部

前屈位，而这样的体位往往令患者很不舒服，难以配合 ；② 

意识模糊、不能自控的患者无法配合标准头颅横断扫描 ；③ 

特殊疾病要求患者必须采取特殊体位才能显示清楚，而患者

往往难以配合 ；④ 患者多，时间紧迫，操作繁琐。

针对上述原因，笔者通过在头托上设计升降齿轮、角

度调整齿轮及角度显示仪，不仅解决了头托的设计缺陷，

又解决了患者检查所需体位及角度显示的问题，可使患者

检查起来更舒适，体现了人性化的设计理念。

4.3 可调式CT扫描多功能头托的特点

（1）该头托设计了啮合自锁角度调整齿轮，可以根据

需要适时调整头部的扫描角度，且在达到所需角度后可自

动锁止，操作简便，节省时间，可辅助获取符合诊断要求

的图像。

（2）横断轴位扫描与冠状扫描需匹配不同款型的头托

才能完成标准扫描。该头托设计了啮合自锁升降齿轮，可

以使头托本体自一种状态上升或下降为另一种状态，实现

了一托多用的功能。

（3）根据患者病情，当需要行特殊角度扫描时，可通过

该头托的角度显示仪显示达到的体位角度，避免以往的经验

操作。

总之， 该头托将头颅 CT 扫描所需的多种功能集为一

体，可解决头颅 CT 扫描过程中需不断更换不同款式头托

的操作繁琐问题，可在保证良好的 CT 图像质量的基础上

节约时间，且其结构简单、应用性强。
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新型节能实用熏蒸床的研制
Development of A Novel Practical Energy-Efficient Fumigation Bed

[摘  要] 本文阐述了一种节能实用的熏蒸床的研制过程。该熏蒸床主要由床体和舱体组成；床面

下设有舱体，舱体内设有蒸汽输入口，用于连接蒸汽分流盘管，舱体外设有进气阀门和排液阀

门；床面下方设有蒸汽锅，蒸汽锅和阀门之间通过管道连接。该熏蒸床容积缩小为原来的1/3，

节电节能，蒸汽效果迅速；熏蒸锅电汽分离，安全可靠；蒸汽输出末端设有蒸汽分流盘管，便于

冷凝水收集；具有3个熏蒸舱，可根据舱体的不同物理位置自动区分熏蒸温度；拆卸方便，故障

率低。临床应用证实其应用效果良好，值得临床推广。

[关键词] 中药熏蒸床；熏蒸舱；蒸汽锅；蒸汽分流盘管；电汽分离

Abstract: This paper expounded the development process of a novel practical energy-efficient fumigation 
bed which mainly consisted of a bed and three easily-removable chambers. Under the bed, there were 
three chambers inside which the steam entrance was located in connection to the steam bypass coiled 
pipe. The steam entrance valve and condensed water drainage valve both were outside the chambers. 
The steam pot under the bed was connected to the valve and applied the method of electricity-steam 
separation to ensure its security. The volume of this improved fumigation bed had been reduced to 1/3 
of its original volume, which realized efficient energy and electricity consumption and rapid steam. At 
the end of each drainage exit was located the steam bypass coiled pipe through which the condensed 
water flowed out. Additionally, the fumigation temperature can be adjusted according to different regions 
in three chambers. The improved fumigation bed had demonstrated its excellent effectiveness and low 
malfunction rate in the clinical application, which was worth-while to be promoted.
Key words: Chinese medicine fumigation bed; fumigation chamber; steam pot; steam bypass coiled 
pipe; electricity-steam separation
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0  前言

熏蒸疗法是借助药力和热力通过皮肤而作用于机体

的一种治疗方法。中药熏蒸疗法是根据中医辨证论治的

原则，依据疾病治疗的需要，选配一定的中药组成熏蒸

方剂，将中药煎液趁热在皮肤或患处进行熏蒸，可温经散

寒、疏通经络、活血化瘀、通络止痛，是一种中医最常用

的传统外治方法 [1-3]。目前我院使用的多个厂家的熏蒸床

存在诸多弊端 ：加热时间长、故障率高、舱体易腐蚀、不

易清洁消毒等。为了解决上述弊端，笔者研制了一种节

能实用的熏蒸床，并已取得国家实用新型专利（专利号 ：

ZL201420268696.1）。使用该熏蒸床可治疗类风湿病、风湿

寒性关节痛、强直性脊柱炎、腰椎间盘突出症、肩周炎、

颈肩腰腿疼、失眠、疲劳乏力等，临床应用效果良好。

1  研制背景

目前我院使用的熏蒸床舱体的容积为 120 ～ 140 L，加

热功率为 900 W，在水温 20 ℃，环境温度 22 ℃的条件下，

加热出蒸汽的时间（温度达到 48 ℃）为 30 min ；舱体有 3

个温度传感器和 1 个限温开关，分布在舱体的不同部位且

暴露在蒸汽中，故障率高，容易短路和断路导致控制部分

无法工作。据统计，1 年内该熏蒸床共发生 17 次故障，更

换了 6 个温度传感器和 3 个限温开关。其传感器和金属熏

蒸锅均暴露在蒸汽中，易造成漏电 ；其舱体由耐高温塑料

整体吸塑而成，舱体开口为倒置，表面不光滑，挂壁的冷
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凝水没有汇集点，会滴落于舱体下的地面上，不利于药液

污垢的清洁和消毒 ；没有蒸汽分流盘管，舱内各个位置的

温度不够均匀，病人在熏蒸时时常感觉到温度差异，影响

治疗效果 ；只有一个舱体输出蒸汽，熏蒸不同部位时的温

度也相同，常需在控制器上调整温度设置。针对该熏蒸床

的上述缺陷，笔者对其进行了改进，研制出一款新型节能

实用的熏蒸床。

2  研制内容

2.1 结构组成

研制目的在于提供一种熏蒸舱容积较小、省时省电、

蒸汽效果明显、熏蒸锅电汽分离、安全可靠、故障率低的

熏蒸床。为了达到上述目的，笔者采用了如下技术方案 ：

熏蒸床主要由床体和舱体组成。床体包括床面和床腿，床

面上设有开孔，床面下设有腿舱、腰舱、颈肩舱 ；各熏蒸

舱内设蒸汽输入口，用于连接蒸汽分流盘管，外设进气阀

门和排液阀门 ；床面下方设有蒸汽锅，蒸汽锅和阀门之间

通过耐高温管道连接 [4-6]。

床面长 130 cm，宽 43 cm，其上开孔用 PP 板材填补。

舱体由 304 不锈钢焊接而成。床体还设有集水盒，腿舱、

腰舱、颈肩舱和集水盒从高至低依次放置在斜面上。床面

内侧设有拉杆挂钩。床腿设有具备刹车装置的万向轮。蒸

汽分流盘管嵌在 PP 板材内，其上均匀分布有出气孔。

该新型熏蒸床的结构示意图，见图 1；实物图，见图 2；

床面和蒸汽分流盘管的位置关系示意图，见图 3。

图1 新型熏蒸床结构示意图

注：1：蒸汽锅；2：万向轮；3：进气阀门；4：排液阀门；

5：集水盒；6：床面；7：挂钩；8：斜面；9：腿舱；10：腰

舱；11：颈肩舱；12：蒸汽分流盘管；13：消音阀门。

图2 新型熏蒸床实物图

   

图3 新型熏蒸床床面和蒸汽分流盘管的位置关系示意图

2.2 性能特点

该新型熏蒸床的性能特点如下 ：

（1）舱体容积缩小为原来的 1/3，节电节能，蒸汽效果

迅速，加热功率为 2000 W，在同等条件下加热出蒸汽的时

间（温度达到 48 ℃）仅需 11 min。

（2）故障率极低，出现故障时只需更换 1 台蒸汽锅便

可修复，拆卸方便，便于维修 ；已使用 5 个月，未出现任

何故障。

（3）其蒸汽锅电汽分离，安全可靠； 电路部分设在床尾，

蒸汽通过耐高温密闭管道输送，蒸汽锅外表为防水绝缘材

料，周围均采用绝缘材料隔绝，安全可靠。

（4）舱体采用 304 不锈钢材料，表面光滑，舱体开口

朝上，舱体底部斜面倾斜角度为 15°，舱体里的冷凝水通

过该斜面汇集到集水盒中，舱体内部不会留存冷凝水，便

于清洁消毒，同时耐高温、耐腐蚀，经久耐用 [7-8]。

（5）其蒸汽输出末端设有蒸汽分流盘管，盘管采用

ф14 mm 不锈钢管焊接，弯曲成 6 条边，每条边的上方均有

距离相等的 ф4 mm 的开孔，盘管的末端下方有两个 ф4 mm 

的开孔，共计 50 个。蒸汽分流盘管上方的开孔更能够均匀

地将蒸汽充满舱体并输出，舱体内 4 个不同部位均放置有

温度探头测量，误差在 ±1 ℃内，可让病人皮肤均匀地接

触蒸汽，提高舒适感 ；蒸汽分流盘管下方的开孔用于排除

管道里的冷凝水，使其最终流入集水盒内。

（6） 该熏蒸床将熏蒸舱体分为颈肩舱、腰舱、腿舱，颈

肩、腰、腿为人体最常见的 3 个熏蒸部位，对于蒸汽的耐热

程度依次升高，颈肩部耐热程度最低，腰部其次，腿部最高。

该熏蒸床根据这个规律依次排列 3 个舱体，距离蒸汽锅最

近的腿舱温度最高（50 ～ 52 ℃），腰舱其次（47 ～ 49℃）,

颈 肩 舱 温 度 最 低（44 ～ 46 ℃）， 且 可 根 据 3 个 

舱体的物理位置自动区分温度。

3  使用方法

使用时将中草药倒入准备好的布袋收口，在蒸汽锅内

加入适量清水（漫过中药布袋），药袋在清水中浸泡 30 min

后打开蒸汽锅电源开关 ；水开后蒸汽通过锅盖上的蒸汽出
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口输送到腿舱、腰舱、颈肩舱内，通过蒸汽分流盘管均匀

地输出药物蒸汽 ；根据不同的熏蒸部位分别打开相应的进

气阀门使蒸汽能够快速到达指定舱体，作用于所需熏蒸的

部位 ；各舱体内的冷凝水通过斜面流向集水盒。蒸汽锅有

16 个不同的功率档位，前 10 min 采用最大功率将药水烧开，

然后根据熏蒸的不同部位（颈肩部、腰部、腿部）分别选

择不同的档位来达到控制适宜熏蒸温度的目的。挂钩用于

悬挂病人衣物或熏蒸床的分块床垫，便于熏蒸床舱体的干

燥。在使用过程中开启消音阀门能够消除蒸汽气流产生的

噪音。

4  临床应用效果

应用该熏蒸床对 100 例患者进行了药物熏蒸，得到了

医护人员和患者的肯定，基本上达到了设计目的。

5  总结和讨论 

目前国内生产熏蒸床的厂家很多，各个厂家生产的熏

蒸床原理各不相同。笔者通过对传统的熏蒸床进行简化和

改进，研制出了一种新型熏蒸床，实现了熏蒸的电汽分离，

且蒸汽效果迅速， 节能实用， 成本低廉， 便于消毒， 经久耐

用。虽说应用该熏蒸床已取得了良好的临床效果，但还存

在一些问题，例如临床疗效以观察为主，缺乏科学的参考

标准 ；药物蒸汽浓度尚不能控制 ；该熏蒸床还未申请医疗

器械注册证等，有待于进一步改进，解决相关问题，便于

向临床推广。

[参考文献]

[1] 齐彦春,王建莹,瞿颖.多功能熏蒸床的研制与应用[J].护理研究, 

2003,17(1):22.

[2] 宋晓光,余正鸿,王衍全,等.智能型中药熏蒸床外治痹痛症疗

效观察[J].中医正骨,2001,13(12):17-18.

[3] 宋秋云.中药熏蒸结合艾灸治疗肩周炎的护理体会[J].中国当

代医药,2013,20(6):156-157.

[4] 夏菱,陈大军,李建玉.战时多功能清创车的研制[J].中国医疗

设备,2014,29(4):109-110.

[5] 宋晓光,王衍全,杨豪,等.智能型中药熏蒸床治疗膝关节骨性

关节炎[J].河南中医,2001,21(3):27-28.

[6] 傅平.可调节控温药熏蒸床熏蒸治疗颈肩腰腿痛120例[J].辽宁 

中医学院学报,2001,3(4):282-283.

[7] 舒琴.多功能倒悬牵引熏蒸床的研制[J].护理学杂志,2011, 

26(10):61.

[8] 邹洪福.可控温中药熏蒸热治疗装置的研制与应用[D].济南:

山东大学,2009.				    	    C

3  讨论

IMRT 技术通过利用多叶光栅技术可实现对射线束强度

和形状的调节，能够较大幅度地增加肿瘤剂量，减少周围

正常组织的受量以提高治疗增益比。子野参数不同会影响

治疗靶区的适形度和患者所接受的治疗时间等，使得治疗

增益比发生变化 [6-8]。因此，研究 IMRT 技术中对子野参数

的选择具有显著的临床意义。

本研究结果显示，对于所有患者的 3 种治疗计划，靶区平

均剂量和危及器官受量无显著变化 ；靶区适形度指数、靶区均

匀性指数、治疗总跳数以及总子野数有明显差异（其中靶区适

形度 P1、P2 计划相差不大但是好于 P3 计划，治疗总跳数和总

子野数 P2、P3 计划相差不大但明显少于 P1 计划）。平均治疗

时间 P2 与 P3 计划无明显差别，但是明显小于 P1 计划。

4  结论

总而言之，宫颈癌术后 IMRT 中子野面积及跳数越小，

靶区适形度及均匀性指数越好，但是会导致总子野数、总

跳数及治疗时间大幅增加，从而影响生物时间因子 ；而当

子野面积及跳数增加时，总子野数、总跳数及治疗时间降低，

但是靶区均匀性和适形度会变差。因此，IMRT 中最小子野

面积及最小子野跳数不宜过大或过小。根据本文研究结果，

IMRT 中最小子野跳数为 6 MU，最小子野面积为 4 cm2 时

的计划最优，可供临床放疗参考。
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一种肩关节镜手术用上肢牵引架的设计
及应用
Design and Application of An Upper Limb Traction Device for 
Shoulder Arthroscopies

[摘  要] 针对肩关节镜手术对患者特殊体位的要求，本文设计了一种上肢牵引架。该装置主要由

横梁、竖梁及滑轮组成，结构简单，操作及携带方便，可辅助各种肩关节镜手术调整并维持良好

的患肢外展角度、前屈力线及有效恒定的牵引力，取得满意的肩关节间隙及手术视野，有助于提

高手术成功率，减少手术并发症及手术风险，值得临床推广。

[关键词] 肩关节镜手术；上肢牵引；前屈力线；手术视野

Abstract: This paper expounded the design of an upper limb traction device based on the patients’ 
special positioning in the shoulder arthroscopy. This simply-structured and easy-to-use portal device 
mainly consisted of a horizontal girder, a vertical girder and two pulleys, which was helpful to adjust 
and maintain the proper extension angle of the diseased limb, anteflexion force lines and effective stable 
tractive force in various shoulder arthroscopies. As a consequence, the device realized satisfactory 
shoulder joint space and visual field, increased the success rate of shoulder arthroscopies and reduced the 
surgical complications and risks, which was of great significance to be promoted.
Key words: shoulder arthroscopies; upper limb traction; anteflexion force fines; surgical visual field
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0  前言

由于肩关节解剖结构特殊，在进行肩关节镜手术时，

患者通常需采用侧卧位 [1]，为获得良好的手术视野及方

便手术操作，常需要使用上肢牵引设备来维持患肢外展

45°～ 60°、前屈 10°～ 20°的体位 [2-4]。传统采用侧

卧位加单侧牵引支架来实现，但该方法牵引方向单一，不

能有效维持上肢合适的外展角度和前屈力线，不利于手术 

操作 [5-6]。目前市场上有一种蜘蛛臂气动肢体定位装置，可

控制牵引方向，但设备昂贵、安装复杂，消毒铺巾过程繁琐，

且存在因过度牵拉患肢致臂丛神经损伤的风险，不利于临

床应用。为克服上述弊端，笔者设计了一种肩关节镜手术

用上肢牵引架，报道如下。

1  上肢牵引架的设计

1.1 设计要求

设计要求如下 ：① 结构简单，造价低廉，易于制作及

操作 ；② 容易安装与拆卸，方便携带与收藏 ；③ 可以伸缩、

旋转以调整并维持良好的患肢外展角度、前屈力线及恒定

可控的牵引力。

1.2 制作材料 

不锈钢钢管、滑轮、固定旋钮、带钩钢丝、垫有海绵

的牵引钩尼龙搭扣、牵引重锤、固定夹。

1.3 结构设计 

该上肢牵引架为一种上肢滑轮“T”字形牵引支架，主



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02 105

临床工程CLINICAL  ENGINEERING

要由横梁、竖梁及滑轮组成，其结构设计图，见图 1。横

梁两端各装设一滑轮，钢丝牵引绳绕设两个滑轮，钢丝两

端各装设有一挂钩，一端挂钩用于连接悬吊重锤，另一端

挂钩用于连接牵引患肢的尼龙搭扣。横梁包括左段杆、中

段杆和右段杆。左段杆、右段杆可绕中段杆旋转、延长及

收缩，竖梁高度可以升降调节，且横梁和竖梁均可拆卸，

方便携带与存储。

      

图1 肩关节镜手术用上肢牵引架结构设计图

注：1：横梁中段杆；2：左右段杆；3：左右滑轮；4：竖梁中

节杆；5：上节杆；6：下节杆；7：固定夹；8：牵引钢丝；

9：挂钩。

2  临床应用

2.1 使用方法 

病人全身麻醉成功后取侧卧位，上肢牵引架通过固定

夹安置于对侧床尾，用垫有海绵的牵引钩尼龙搭扣固定术

侧前臂，用带钩钢丝牵引绳一端挂钩连接患肢尼龙搭扣牵

引钩，一端挂钩连接悬吊重锤。术前及术中均能方便地通

过调节牵引支架的竖梁高度、横梁长度及旋转角度调整合

适的患肢外展角度及前屈力线，并可通过增减悬吊重锤重

量来改变牵引力量。

2.2 应用效果  

应用上肢牵引架在我院进行了 30 例肩关节镜手术，包

括肩关节粘连松解术、肩袖缝合修复术、盂唇修复术、肩

峰下成形术等 [7-8]，均能调整并维持良好的患肢外展角度、

前屈力线及有效恒定的牵引力量，得到了满意的肩关节间

隙及手术视野，顺利辅助完成了各种肩关节镜手术，未出

现因牵引不当致患肢神经血管牵拉损伤等手术并发症，临

床应用满意。

3  讨论

本文设计的肩关节镜手术用上肢牵引架操作灵活，牵

引效果好，有利于肩关节镜操作，基本达到了设计要求，

临床应用满意。国内相关研究设计的不同类型的牵引支架

均存在不同程度的局限性，如仅能调节牵引支架高度、牵

引方向局限、不能调节旋转方向、不能调整并维持满意的

上肢外展角度和前屈力线等，不利于临床推广应用。本文

设计的肩关节镜手术用上肢牵引架具有如下特点 ：① 结构

简单，制作成本低廉，容易安装及拆卸 ；横梁、竖梁可伸

缩以减少体积，方便携带与储存 ；② 具备长度、高度及

旋转调节功能，可方便准确地调节和维持患肢外展角度及

前屈力线，有利于获得良好的手术视野及方便手术操作 ； 

③ 通过滑轮可维持有效恒定的牵引力，并可随时通过调整

悬吊重锤重量控制牵引力，防止臂丛神经、腋神经、腋动

静脉过度牵拉损伤等严重手术并发症，安全性高 ；④ 消毒

时，患肢已固定于上肢牵引架上，无须人员协助，消毒铺

巾省时省力。
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宫颈癌术后调强放疗计划中不同射野参数
的比较
Comparisons of Different Beam Parameters in the IMRT Plan for 
Postoperative Patients with Cervical Carcinomas

[摘  要] 目的 比较宫颈癌术后调强放疗（IMRT）计划中不同子野参数的选择对靶区适形度、剂

量分布、危及器官受量及照射时间的影响，以制定最优的临床放疗计划。方法 选取10例宫颈癌

术后患者的IMRT计划，对其盆腔淋巴引流区及亚临床区（CTV）给予处方剂量（46 Gy/23次），

并根据RTOG危及器官限量表对其危及器官（OAR）给予限定剂量，调整射野角度分别为210 º、260 º、

310 º、0 º、50 º、100 º、150 º。在Elekta XIO放疗计划系统（TPS）上对同一患者的IMRT计划分

别调整最小子野面积（2、4、8 cm2）和最小子野跳数（3、6、9 MU）；用P1（2 cm2，3MU）， 

P2（4 cm2，6 MU），P3（8 cm2，9 MU）表示同一患者的3种不同的计划。比较各计划的靶区平

均剂量、适形度指数、OAR受量以及平均治疗时间。结果 所有患者各计划的靶区平均剂量和危及

器官受量差异无统计学意义（P＞0.05）；靶区适形度指数、治疗总跳数及总子野数差异有统计

学意义（P＜0.05）。对于平均治疗时间，P2与P3比较无统计学差异（P＞0.05），P1与P2、P3比

较有统计学差异（P＜0.05）。结论 宫颈癌术后IMRT计划中最小子野面积及最小子野跳数不宜过

大或过小，最小子野面积为4 cm2、最小子野跳数为6 MU左右时的计划最优。

[关键词] 宫颈癌；调强放疗；最小子野面积；最小子野跳数；靶区适形度；危及器官受量

Abstract: Objective To compare the influence of different beam parameters in IMRT (intensity 
modulated radiation therapy) plans for post-operative patients with cervical carcinomas on CI (conformity 
index) of the target volume, dose distribution, OAR (organ at risk) doses and irradiation time so as to 
formulate a optimal clinical radiotherapy plan. Methods The IMRI plans of 10 postoperative patients 
with cervical carcinomas were selected. Then, the prescription dose of 46Gy in 23 fractions was 
administered to the pelvic lymphatic drainage region and CTV (clinical target volume); the dose received 
by each OAR was limited to tolerance according to the RTOG (radiation therapy oncology group). 
And the beam angle was adjusted as 210º, 260º, 310º, 0º, 50º, 100º and 150º respectively. Additionally, 
every patient was given three different radiotherapy plans through adjustment of the MSA (minimum 
segment area) and minimum MU (monitor unit): P1 (2 cm², 3 MU), P2 (4 cm², 6 MU), P3 (8 cm², 9 
MU). Comparisons were made among three plans for each patient in the aspects of the average dose of 
target volumes, CI, OAR dose and average treatment time. Results There was no statistically significant 
difference between the average dose of the target volume and the limited dose of OAR (P＞0.05). While, 
the statistically significant differences (P＜0.05) existed among CI, TNMU (total number of monitor 
unit) and the total NS (number of segment). As for the average treatment time, there was no statistical 
significance (P＞0.05) between P2 and P3; while, statistically significant differences (P＜0.05) existed 
between P1 and P2 as well as P3. Conclusion This study indicated the optimal MSA (4 cm²) and 
minimum MU (6 MU) in the IMRT plans for post-operative patients with cervical carcinomas.
Key words: cervical carcinomas; intensity modulated radiation therapy; minimum segment area; 
minimum monitor unit; the conformity index of the target volume; dose of organ at risk
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调强放疗（Intensity Modulated Radiation Therapy，IMRT） 

是在三维适形放疗技术上发展起来的一种精确放疗技术，

目前广泛应用于临床，是宫颈癌术后放疗的主要方法 [1-3]。

IMRT 可通过利用多个子野分步照射来提高靶区内的剂量和

适形度，减少靶区周围危及器官的受照剂量和体积 [4-5]。本

研究通过 Elekta 公司的 XIO-Release 4.80 放射治疗计划系

统，对宫颈癌术后患者的根治性 IMRT 计划选择不同的最

小子野面积及最小子野跳数（MU），进行靶区适形度、剂

量分布均匀性、危及器官（OAR）受量及平均治疗时间的

比较，为临床工作提供参考。

1  资料与方法

1.1 临床资料

随机选取我院 2013 ～ 2014 年接受术后放疗的宫颈癌

患者 10 例，年龄 40 ～ 70 岁，中位年龄 56 岁。手术方式

均为广泛子宫切除加盆腔淋巴结清扫术。

1.2 定位方式

患者取仰卧位，平躺于真空垫上，双手抱肘置于前额，

用体部热塑膜固定 ；利用东芝 Alexion16 排 CT 采集患者增

强扫描影像资料，通过网络传输到 FOCAL 工作站由医生勾

画靶区及危及器官，并由上级医师审核 ；然后传输至 XIO-

Release 4.80 放射治疗计划系统。

1.3 治疗计划设计

采用医科达 Synergy 加速器 6 MV-X 线，所有计划都在

XIO-Release 4.80 放射治疗计划系统中完成。对每个患者设

计 3 个 IMRT 计划（7 个野），射野角度分别为 210º、260º、

310º、0º、50º、100º、150º，分别调整最小子野面积为 2、4、

8 cm2，最小子野跳数为 3、6、9 MU，用 P1（2 cm2，3 MU）， 

P2（4 cm2，6 MU），P3（8 cm2，9 MU） 表 示 同 一 患 者 的

3 种不同的计划，比较各计划的靶区平均剂量、适形度指

数、OAR 受量以及平均治疗时间。所有计划都选择使用

SmartSequencing 运算方式。

为了方便评价，对 IMRT 计划的盆腔淋巴引流区及亚

临床区（CTV）均给予处方剂量（46 Gy/23 次），95％的等

剂量曲线包饶计划靶区体积（PTV）；根据 RTOG 危及器官

限量表对危及器官（OAR）给予限定剂量和体积。

1.4 计划评估

对 3 种计划的靶区剂量分布均匀性指数、适形度指数

和危及器官的剂量体积参数进行比较。

其中，适形度指数（Conformity Index，CI）计算公式如下：

CI=VTref/VT×VTref/Vref                                  	                  (1)

式中，VTref 为参考等剂量线所覆盖的靶体积，VT 为靶

体积，Vref 为参考等剂量线所覆盖的总体积，CI=1 时靶区

适形度最高。

均匀性指数（Homogeneity Index，HI）计算公式如下 ：

HI=D5％／ D95％                                                           (2)

式中，D5％和 D95％分别为 5％和 95％ PTV 体积所受

到的照射剂量，HI 越接近 1 靶区均匀性越好。

用剂量体积直方图（DVH）对危及器官（直肠、膀胱和小肠）

的剂量和受照体积进行比较，治疗时间不包括摆位时间。

1.5 统计方法

采用 SPSS 16.0 软件对分别对每位患者的 3 个治疗计划

结果进行多样本均数检验分析并通过 LSD 法两两比较，以

P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

（1）不同治疗计划的平均治疗所需时间、总跳数、总

子野数 P3 计划最优，P2 计划略逊于 P3 计划而明显好于

P1 计划，所以 P2、P3 计划更适用于临床。结果见表 1。

表1 3 种计划平均治疗所需时间、总跳数、总子野数比较

治疗计划 治疗时间(min) 总跳数(MU)    总子野数(个)   

P1  17±0.5   705±70    115±40

P2  10±0.4  579±30     44±15

P3   9±0.3  513±27     26±16

（2）不同治疗计划 PTV 的平均剂量相似，差异无统计

学意义（P ＞ 0.05），均匀性指数和适形度指数 P1 计划最优，

P2 计划次之，而 P3 计划明显差于 P1、P2 计划。所以在临

床使用中 P1、P2 计划更适用。结果见表 2。

表2 3种计划靶区平均剂量、均匀性指数及适形度指数比较

治疗计划 平均剂量(Gy) 均匀性指数 适形度指数

P1   46.3±0.3 1.07±0.05   0.79±0.02

P2   46.0±0.6 1.08±0.01   0.75±0.04

P3   45.8±0.8 1.11±0.07   0.66±0.01

（3）不同治疗计划危及器官剂量和受照体积相似，差

异无统计学意义（P ＞ 0.05），结果见表 3 ～ 5。

表3  3种计划直肠的剂量和受照体积比较

治疗计划  V20(%)  V30(%) V40(%)

P1 100 90±2.1 61±1.2

P2 100 92±1.5 63±0.7

P3 100 93±1.7 66±0.9

表4 3种计划膀胱的剂量和受照体积比较

治疗计划 V20(%) V30(%)  V40(%)

P1 100 84±2.4 52±1.8

P2 100 86±3.2 53±2.1

P3 100 85±2.5 54±1.1

表5 3种计划膀胱的剂量和受照体积比较

治疗计划 V20(%)    V30(%) V40(%)

P1 86±2.2 57±1.3 26±0.9

P2 86±1.5 58±1.5 27±0.8 

P3 86±1.9 57±1.1 29±0.7

下转第103页
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普骨科近端肢体手术为临床常见手术，术中远端肢体

无论是否采取全肢体消毒均需包裹，以防止其污染手术创

面，降低术后切口感染率。目前，国内大部分医院常规使

用无菌巾加无菌绷带、切口膜、无菌手套相结合的方法行

肢体包裹，此工作常需两或多名医护人员完成，操作复杂，

术前准备时间长，且包裹时未消毒肢体易触碰到其他无菌

区域，术中无菌巾包裹处极易被血液或冲洗液等浸湿致细

菌扩散，易增加切口感染率 [1]。为解决上述问题，笔者自

行研制了一种一次性无菌四肢套，报道如下。

一次性手术用无菌四肢套的应用
Application of the Sterile Disposable Surgical Limb Cover

[摘  要] 目的 探讨自主研制的一次性手术用无菌四肢套的临床应用效果。方法 选取360例行近端

肢体手术患者，随机分为实验组和对照组。实验组（180例）术中使用一次性无菌四肢套包裹

肢体，对照组（180例）术中使用常规方法包裹肢体。比较两组包裹肢体的平均时间、平均所

需人数及术后包裹材料的污染次数。结果 实验组包裹肢体的平均时间为（2.80±0.59） min，

对照组为（6.60±0.72）min；实验组包裹肢体的平均所需人数为（1.00±0.00）人，对照组为

（2.03±0.41）人；实验组包裹材料的污染次数为6次，对照组为36次。实验组与对照组包裹肢体

的平均时间、平均所需人数及术后包裹材料的污染次数均有统计学差异（P＜0.01）。结论 应用

一次性无菌四肢套对普骨科手术患者的远端肢体进行包裹，方便、快捷、所需时间短、所需人数

少，可保证手术区的无菌性，值得临床推广。

[关键词] 无菌四肢套；骨科手术；远端肢体；肢体包裹

Abstract: Objective To investigate the clinical effectiveness of application of the self-developed 
sterile disposable surgical limb cover. Methods Three hundred and sixty patients who would undergo 
proximal limb surgeries were selected and randomly divided into two groups: the experimental group 
(180 patients) and control goup (180 patients). The sterile disposable surgical limb cover was applied 
to patients in experimental group during the surgeries; while, traditional covers were applied to control 
group. Then, comparisons were made between two groups in the aspects of the average time and the 
average number of people required for covering patients’ limbs as well as the number of contamination 
time of the postoperative cover. Results The average time of experimental group and control group were 
(2.80±0.59) min and (6.60±0.72) min. While, the required average number of people of experimental 
group was (1.00±0.00) versus control group’s (2.03±0.41). The number of contamination time of the 
postoperative cover applied to experimental group was 6 in contrast with control group’s 36. The results 
between experimental group and control group revealed statistically significant differences (P＜0.01). 
Conclusion Application of the sterile disposable surgical limb cover into orthopedic surgeries had proven 
its great convenience and advantages in requiring less time and people, which can ensure the sterileness 
of surgical areas and should be promoted in wider applications.
Key words: sterile limb cover; orthopedic surgeries ; proximal limb; covering the limbs
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1  资料与方法

1.1 一般资料

选取 360 例行近端肢体手术患者，随机分为实验组和

对照组。实验组（180 例）术中使用一次性无菌四肢套包

裹肢体，对照组（180 例）术中使用常规方法包裹肢体。

为避免干扰因素，术前确认两组患者均无开放性损伤、无

局部或其他部位活动性感染或易感疾病等。所有患者术前

白细胞、C- 反应蛋白、血沉及降钙素原均无异常。两组患

者性别、年龄、感染性因素等一般资料比较，差异均无统

计学意义（P ＞ 0.05），具有可比性。两组患者一般情况比较，

见表 1。

表1 两组患者一般情况比较

组别 男
（例）

女
（例）

年龄
（岁）

平均
年龄

（岁）

上肢
手术

（例）

下肢
手术

（例）

实验组 92 88 12～85 45.3 80 100

对照组 103 77 15～87 40.5 89 91

1.2 一次性无菌四肢套的结构

一次性无菌四肢套呈长方形套袋样结构，依据国人下肢

长度、小腿长度、小腿最大周径、足长、足宽的平均数值设

计样品的长、宽及内径 [2]，共制作出过膝型（大，长 88 cm，宽

44 cm，最大内径 20 cm）、膝下型（中，长 50 cm，宽 38 cm，

最大内径 18 cm）、过踝型（小，长 30 cm，宽 20 cm，最大

内径 17 cm）3 种规格的四肢套，其中过踝型四肢套可用于

儿童或上肢手术。四肢套采用聚乙烯材料制成，具有防水功

能，袋内含同材质长方形薄膜并与袋底相连，袋两边有多孔

供细带穿过，袋口为无菌粘贴敷料（图 1）。

图1 一次性无菌四肢套的外观图

1.3 一次性无菌四肢套的使用方法

四肢套经环氧乙烷消毒后，外层袋样结构为由内向外呈

翻转折叠状态 ( 图 2a)，其内同尺寸薄膜为平铺状态，肢体

消毒完毕后即放于平铺薄膜上（图 2b），手术者将外层袋样

结构由远端向近端逐渐展开即可将远端肢体完全包裹（图 2c），

同时拉紧袋口细带，使套袋紧贴肢体表面，再使用无菌刀片

切断多余细带，用粘贴敷料封闭袋口即可（图 2d）。

图2 一次性无菌四肢套的使用过程

1.4 评价指标及统计学方法

记录包裹肢体的平均时间、平均所需人数、术后包裹

材料被液体浸湿污染的次数（细菌培养）。所有资料采用统

计学软件 SPSS 18.0 进行分析，包裹肢体的平均时间、平均

所需人数比较采用 t 检验，术后包裹材料的污染次数比较

采用 χ2 检验，以 P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

实验组包裹肢体的平均时间为（2.80±0.59） min，对

照组为（6.60±0.72）min ；实验组包裹肢体平均所需人数

为（1.00±0.00）人，对照组为（2.03±0.41）人 ；实验组

包裹材料的污染次数为 6 次，对照组为 36 次，差异均有统

计学意义（P ＜ 0.01）。两组包裹肢体时均无相关意外发生。

两组评价指标比较结果，见表 2

表2 实验组及对照组评价指标比较

评价指标 实验组 对照组 统计学比较结果
平均包裹时间
（min）

2.80±0.59 6.60±0.72 t=-54.7691，
P＜0.01

平均所需人数
（人）

1.00±0.00 2.03±0.41 t=-33.7046，
P＜0.01

包裹材料污染
次数

6 36 χ 2=24.259，P＜0.01

3  讨论

3.1 一次性无菌四肢套的研制背景

普骨科手术多涉及内植物的置入，且普骨科患者术前

常有额外的软组织和骨骼创伤，并发感染风险较高 ；若术

后切口感染，不仅会延长患者的住院时间，增加患者的痛

苦和经济负担，而且可能造成难以治疗的骨与关节感染，

乃至威胁患者生命 [3]，故普骨科手术对无菌技术的要求相

比其他外科手术更加严格。患肢远端无菌包裹就是普骨科

预防手术切口感染的主要措施之一，即术前无论肢体是否

完全消毒，只要条件允许均需对患肢远端进行包裹，以防

随着时间的推移和汗腺的分泌，毛囊内残余细菌转移至皮

肤表面进而污染手术创面。目前临床上常使用无菌巾加无
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菌绷带、切口膜、无菌手套相结合的方法包裹肢体，过程

复杂，术前准备时间长，而患者到达手术室至手术切口切

开前的准备时间也是术后切口感染的一个独立危险因素 [4] ；

另一方面，在使用传统布类无菌巾保护无菌区域时，由于

术中肢体常需要牵引、复位等，活动幅度较大，易使无菌

巾松散从而不能保证足够的无菌区域 ；此外，对于内出血

较多、污染较重、创伤较大或时间较长的切口，常规手术、

冲洗或引流时，无菌巾不仅容易沾染污物影响手术野，而

且易被液体浸湿，致使其隔离微生物的作用丧失，使手术

切口感染的几率大大升高。普骨科多数患者的术后感染或

切口愈合不良不仅与手术时间、手术者技术熟练程度以及

开放性损伤的严重程度密不可分，且均可追溯至手术过程

中发生的特定事项。目前国内文献有相关四肢套的设计研

究，但大部分仍然以无菌巾为材料，无法解决布类易被液

体浸湿的问题 [5]。

3.2 一次性无菌四肢套的优势

笔者自行设计的一次性无菌四肢套采用聚乙烯材料制

成，具有防水功能，制作简单，使用方便，可明显缩短手

术铺单的时间，降低因绷带缠绕或术中无菌巾浸湿所致污

染的可能。临床数据表明，应用该四肢套，包裹肢体时间、

平均所需人数及术后包裹材料被浸湿污染的次数明显降低。

聚乙烯膜透明度高，不影响手术视野，不会被液体浸湿，

不易沾染污物，有良好的生物相容性。粘贴敷料的使用使

得一次性无菌四肢套口可根据患肢粗细控制适宜的松紧度，

且对于儿童下肢可灵活采用上肢套代替，固定方式稳妥可

靠，能有效避免因术中牵引滑脱所致的手术野污染。一次

性无菌四肢套使用时只需检查失效期和有无破损，然后即

可直接开包，流程简单，不仅可减少手术医生的准备时间，

保证无菌效果，同时相比无菌巾存放可减少管理的中间环

节，节约护理管理者的工作时间。

4  结论与展望

随着经济的快速发展，私家车拥有量及基础设施建设

项目持续增长，车祸及建筑工地受伤患者明显增多，普骨

科患者及年手术台次也随之增多 [6-8]。一次性无菌四肢套能

有效解决远端肢体的包裹问题，适用范围广，实用性与可

靠性高，在普骨科手术中将有广阔的应用前景。但由于术

中可能因操作不当导致该四肢套被锐器损伤，因而也可能

会出现切口污染的情况，需在使用前对术者进行相关培训，

提高其操作技能。
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0  前言

随着社会和经济的快速发展，现有的急救医疗服务体

系越来越不能适应人民群众对健康保障及安全的需求。因

此，如何建立一个科学、规范、专业、现代、能统一指挥

及调度院前、院内急救资源的区域性急救医疗网络系统已

成为一个热点课题 [1-2]。院前急救是现代急救网络中一个重

要的组成部分 [3-4]，因此如何合理地使用院前急救设备，提

高院前急救的工作效率和现场救治水平，缩短院前院内无

缝衔接的时间，整合院内救治技术是提高院前急救效能的

关键 [4]。随着人体躯感网技术、无线信息传输技术的发展

和成熟，在院前急救、转运监护、院内救治间实现信息传输、

救治协同的一体化急救医疗网络系统已成为可能 [5-6]。

我院地处经济发达的苏浙皖三省交界的长三角腹地，

长期实行医警联动救治机制，承担着大量的急诊救治任务，

具有丰富的急救资源、较强的救治能力和良好的急救基础。

我院依托深圳纽泰克公司研发的城市急救医疗信息无缝联

接系统，联合本地急救中心、110 指挥中心和我院急诊科

平台，在本地区率先建立起了区域性无缝联接急救医疗信

息系统（简称区域性急救系统），报道如下。

1  系统总体设计

区域性急救系统主要集成了数字化智能救护车系统、

基于3G/4G无线网络的区域急救系统的
设计
Design of A Regional Emergency System Based on 3G/4G Wireless 
Network

[摘  要] 本文阐述了一套基于3G/4G无线网络的区域性急救系统的设计过程。该系统以医院急诊科

为救治中心，依托专网专线和3G/4G通信网络建立，集成了数字化智能救护车系统、急救现场手

提箱系统和区域性急救医疗信息系统。该系统的应用可以有效地提高院前医疗急救水平，提升应

急突发事件的紧急救援处置能力，缩短院前急救时间，提高抢救成功率。
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急救现场手提箱系统以及区域性急救医疗信息系统等，采

用云计算、云存储、3G/4G 移动通讯技术、GPS 技术、GIS

技术、远程音视频技术、远程生命信息监护技术等构建，

以急救中心指挥调度系统为总控中心，以急诊抢救室为分

控中心，以各临床科室为应急救治单元。

系统可对注册车辆实施动态跟踪、视频监控、行车记

录和管理调度等，可有效优化救护车资源，提高救护车的

质量管理 ；可在保证安全的前提下采用国际通用的系统规

范和信息传输协议，实现与其他系统的网络连接、数据共

享及系统扩容 ；可建立急诊信息数据库，便于患者信息的

统计、分析和查询，以优化急诊流程，提高救治效率。

2  基于3G/4G无线网络的数字化智能救护车系统设计

数字化智能救护车系统主要由车载显示器、车载监护

仪、车内外摄像头、GPS 车载导航仪以及车载中央电脑组成，

每辆救护车配备 1 个平板电脑，用于运行院前急救电子病

历系统（Electronic Pre-Hospital Care Reporting，ePCR）。数

字化智能救护车系统结构图，见图 1。

图1 数字化智能救护车系统结构图

其中，车载中央电脑是可扩展的开放式系统，可以接

入除颤仪等设备，负责接受任务并将车辆状态信息发给指

挥中心 ；可构建车内无线局域网，连接车内无线设备，通

过一张 3G/4G SIM 卡将数据发送到远端服务器 [7-8]。

GPS 车载导航仪负责为指挥中心提供车辆位置信息，

可添加航位推算（DR）功能，以使救护车在卫星信号丢失

的情况下继续正常显示位置信息。

车内摄像头可使指挥中心了解车内的抢救状况，并可

以和医院急诊科主任端系统连接，通过双向视频指导抢救；

车外摄像头可 360°宽动态显示，负责将救护车外的情况

发送给指挥中心。

车载监护仪负责将病人生命体征信息传送到医院急诊

科，使医生可针对病人状态提前做好抢救准备。车载显示

器可显示抢救视频、患者生命体征、GPS 等信息。

3G/4G 无线网络以及无线局域网（WLAN）采用 APN（接

入点）专用接入方式，可将车内数据统一通过 3G 无线网

络上传到数据中心服务器，通过无线宽带（WIFI）将车内

的高质量数据自动上传到分站。

ePCR 是一个集电子病历、电子医嘱、电子处方管理、

远程诊断报告下载、计费结算等功能为一体的院前信息系

统，使得院前急救病历电子化，有效提高救治效率 [9-10]。

3  急救现场手提箱系统设计

急救现场手提箱系统主要由 12 导心电检测仪、无线手

持式急救监护仪、无线单兵现场视频设备、3G/4G 无线网

络及 WIFI 通讯系统组成。其结构展开图，见图 2。

图2 急救现场手提箱系统结构展开图

其中，急救现场远程 12 导心电检测仪可自动完成对病

人心电图特征参数的精确测量，并实时将病人信息传到医

院急诊室，以便精准、及时地判断出各种异常心拍和心律。

无线手持式急救监护仪可监护病人的各种生理参数如

呼气末二氧化碳分压（EtCO2）、呼吸频率（RR）、血氧饱

和度（SpO2）及相应波形，并可通过无线网络连接至数据

中心进行数据传输和交互，将病人数据实时传输到急救医

院，使其进一步了解现场病人的病情。

无线单兵现场视频设备用于在野外复杂环境下监视及

传输急救现场的移动视频，使急救信息全程无缝联接。

4  区域性急救医疗信息系统

系统主要由急救中心和指挥中心部署系统以及医院急

诊科部署系统组成。其示意图，见图 3。

图3 区域性急救医疗信息系统示意图
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（1）急救中心和指挥中心部署系统。该系统主要由计算

机电信集成（CTI）指挥调度子系统、GIS/GPS+DR 子系统、

音频子系统、生命体征子系统组成。CTI 指挥调度子系统具

有多媒体接警、派车前实时掌握医院急诊科状态信息、专家

资源库预案等功能 ；GIS/GPS+DR 子系统可实现无盲区导航

与监控、专业医疗 GIS 查询等 ；音频子系统可通过 3G 无线

网络实现 360°全景远程无线监控 ；生命体征子系统可通过

3G 无线网络将病人生命体征信息实时传到医院。

（2）医院急诊科部署系统 [11]。该系统主要由不可操作、

免维护的综合信息显示大屏幕（可动态显求救护车位置信

息、病人基本信息及其生命体征信息）和前台部署的护士

工作站系统组成，其中护士工作站系统主要由综合信息显

示子系统（可操作）、音视频子系统、生命体征子系统组成。

综合信息显示子系统可显示救护车位置信息、病人基本信

息及其生命体征信息，可以与音视频和生命体征子系统联

动，实现历史数据的联动查询 ；音视频子系统可实时查看

救护车内外状态 ；生命体征子系统可随时了解病人生命体

征信息，关键时刻可与音视频子系统配合使用，以辅助专

家进行现场指导救援。

系统可与急诊科工作站系统对接，将医生、病床和手

术室情况实时传至急救中心，以便急救中实施最佳、动态

的指挥调度 ；同时还可以存储急诊信息，以便建立急诊信

息数据库，便于开展相关科研，提高救治效率，实现院前

院内对接，将病人信息转至 HIS。

5  结语

区域性急救系统的建设，可有效提高本院院前医疗急

救水平，提升应急突发事件的紧急救援处置能力，缩短院

前急救时间，提高抢救成功率，降低病人死亡率和伤残率；

并可有效优化救护车资源，提高救护车的管理质量，降低

突发及灾难事件等带来的经济损失 ；可有效建立起急诊医

疗信息系统，方便患者数据的统计、分析和查询，从而提

高急诊管理水平，优化急诊流程，改善医患关系，有效提

高医疗服务水平，减少医疗资源浪费。
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基于效益-效果评价的大型医疗设备成本
效益分析
Cost-Benefit Analysis of Large Medical Equipment Based on the 
Benefit and Effect Evaluation

[摘  要] 本文介绍了医疗设备成本效益分析常用方法和优缺点，提出了基于效益-效果评价的大型

医疗设备成本效益分析方法，详细阐述了该方法的评价原则和方法。通过实例分析指出了该方法

的优势和不足之处，并提出了改进的方向。

[关键词] 大型医疗设备；效益-效果评价；成本效益分析

Abstract: This study introduces the common methods of cost-benefit analysis of medical equipment 
and their advantages and disadvantages. Then, a new cost-benefit analysis method is proposed based on 
the benefit and effect evaluation and expounded in the aspects of evaluation principles and approaches. 
Through illustrating the examples, the study points out the advantages and inadequacies of the new 
method and finally puts forward the improvements that need to be done.
Key words: large medical equipment; benefit and effect evaluation; cost-benefit analysis
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0  前言

近年来，各类医疗设备对临床工作的保障和支撑作用

日益明显，据统计医疗设备资产占一般医院固定资产的 2/3

以上 [1]。伴随三医联动改革以及医保人群覆盖面的扩大，

费用的总控及实施按病种定额付费方式，医院的医疗设备

投入也由蓬勃发展期的粗犷型管理，逐步转向以成本控制

为核心的经济型管理。

医疗设备成本效益分析是医疗设备管理的重要内容之

一。常见的成本效益分析方法主要关注设备的经济效益，

而往往忽略其投入使用后对病人、医院以及社会带来的隐

形效益。在这样的评价体系下，加之缺乏合理监管，医院

往往容易产生盲目追求经济效益，各个科室出现跨专业学

科引进设备、超适应症使用设备、延长设备使用时间、增

加设备使用频次等，从而产生不合理收费现象，增加了病

人的经济负担。同时，医院等级评审标准中明确指出，三

级医院必须有大型医疗设备的效益分析、临床应用效果、

质量分析等 [2-4]。因此，本文提出了一种基于效益 - 效果综

合评估的分析方法，以加强仪器设备的使用管理。该方法

将大型医疗设备分为直接盈利和非直接盈利 2 种类型，利

用净现值法和回收期法分阶段进行侧重点不同的评价，并

分析了仪器设备的使用效果，以期为充分发挥大型设备的

作用提供决策参考。

1  大型设备成本效益分析概况

医疗设备具有投资金额大，回收周期长的特点，因此，

加强购置前的论证特别是进行大型设备全寿命周期的成本

效益分析，不仅可以了解已有设备的运营情况与效益产出，

同时也可为后续设备购置提供切实可靠的参考依据。
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大型设备成本效益分析常见方法有 ：① 投资回收期

法（Payback Period Method，PPM）；② 资产收益法（Return 

On Assets，ROA）；③ 量本利分析法（Cost-Volume-Profit 

Analysis，CVPA）；④ 净现值法（Net Present Value, NPV）等 [5]。

（1）投资回收期法。投资回收期法是计算项目投入使

用后在正常运营条件下的收益额全部用来收回项目总投资

所需的时间，是用行业基准投资回收期对比来分析项目投

资财务效益的一种静态分析法。计算公式如下 ：

                               			                 （1）
其中，T 为投资回收年数，I0 为初期投资额，N 为项目

的平均年度净收益。该方法优点在于概念明确，计算简便 [6]。

而缺点则在于没有考虑资金的时间价值，同时忽视了大型

设备的应用效果和质量分析。

（2）资产收益法。资产收益法又称为投资收益率法 [7]，

其计算公式如下 ：

                          	                （2）
其中，ROA 为资产收益率，I0 为初期投资额，N 为项

目的平均年度净收益。该方法优点在于概念明确，计算出

了投资额的产出效率。缺点与投资回收期法相同。

（3）量本利分析法。量本利分析法是研究服务量、成

本、收入与利润之间的关系，达到盈亏平衡时的服务数量，

其计算公式为 ：

        	          	               	                （3）
其中，Q* 为保本服务量，P 为每例服务的收益，V 为

每例服务的变动成本，F 为固定成本。该方法优点在于可

结合科室的业务情况与设备运营成本进行效益分析，准确

度与参考价值更大。缺点在于变动成本具有浮动性，不是

固定值，统计比较复杂。

（4）净现值法。上述 3 种方法都没有考虑资金的时间

价值，而实际上若干年后的收益与现在同样币值的收益是

不等同的。因此，在效益分析中，往往需要把未来的现金

流转换成现值来统一比较，第 N 年的收益 CFn 转换成现值

为 ：

                         		                 （4）
其中，PVkn 为现值，CFn 为第 N 年的收益，K 为资金

的利息率，根据以上公式，可以得到一个投资项目的净现值：

                            		                 （5）
该方法考虑了资金的时间价值，而且将整个设备寿命

周期的全部现金流（DCF）都考虑在内。

2  基于效益-效果综合评价的成本效益分析

2.1 评价原则  

基于效益 - 效果的成本效益分析的侧重点不仅仅在于

经济效益，而要兼顾设备投入使用后为医院、科室、病人

以及社会带来的隐形效益。该方法的评价内容主要分为经

济效益和应用效果两部分。经济效益分析主要沿用现有方

法得出定量的结果，而效果分析主要采用调查问卷反馈来

进行统计分析。评价原则主要包括 ：① 评价过程科学 ；② 

调查问卷面向使用科室和使用对象两级 ；③ 数据采集客观

严谨，不使用不全数据或错误数据。

2.2 评价方法和手段  

基于效益 - 效果的成本效益分析分别是经济效益分析

和应用效果分析。经济效益分析主要采用净现值法，应用

效果分析方法（Application Effect Analysis，AEA）主要建

立在使用科室和对象的主观感受，数据反馈采用调查问卷

的形式展开 [8]。问卷内容以受试对象就设备各项情况的满

意度进行评分。

2.2.1  调查问卷设计

调查问卷的目的在于了解科室以及病人对设备的运行和

使用情况的满意程度，从而对设备的效果进行分析。下面以

某型号 PET-CT 为例设计针对科室和病人的问卷各一份。科

室的调查问卷可包含对科室的实力提升情况、设备的运行情

况、科室对病人使用后的效果满意度，见表 1。针对病人的

调查问卷主要内容包括对病人病情的诊出情况、单次检查价

格满意度、病人对医院整体实力的印象等方面，见表 2。

表1 使用科室对某型号大型诊断设备检查的满意度调查表

序号 项目
非常
满意
（10分）

满意
（8分）

一般
（6分）

不满意
（4分）

非常不满
意
（2分）

1 设备价格合理

2 日常使用成本合理

3 设备拍摄图像质量
高

4 故障情况较少，维
护成本较低

5 设备运行成本较低

6 设备为科室带来收
入可观

7 科室诊断水平有所
提高

8 科室科研水平有所
提高

9 病人投诉率下降

10 病人治愈率上升

合计 
（100分）

表2 患者对某型号大型诊断设备检查的满意度调查表

序号 项目
非常
满意
（10分）

满意
（8分）

一般
（6分）

不满意
（4分）

非常不满
意
（2分）

1 检查价格合理

2 候诊时间短

3 检查时间短

4 出检查结果报告及
时

5 检查结果详细，准
确、易懂。

6 设备拍摄图像质量
高

7 对疾病诊断有较大
帮助

8 检查副作用小

9 对科室的整体印象

10 对医院的整体印象

合    计（100分）
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2.2.2  调查问卷统计分析  

在完成调查问卷后，利用信息系统对结果进行逐项统

计分析 [9]，最终可得到科室问卷各项的平均分 M1...M10，病

人问卷各项的平均分 N1...N10 以及 2 项问卷的最终得分的平

均分 Ma 和 Na。权重系数 k1 和 k2 由问卷调查表的数量 Q1 和 

Q2 决定，其中 Q1 为科室人员调查表数，Q2 为患者调查表数，

计算方式如下 ：

根据上述结果，可按照需求逐项进行权重分析或者利

用总分平均分对设备的应用效果进行评价。分析方法可根

据实际需要进行调整。本文提出公式如下 ：

其中，S 是 (0，1) 之间的 1 个小数，可以作为综合分

析的参数之一，定义为效果因子 。

2.3  效益-效果综合分析  

在多因子分析时，常见的方法是通过建立 2 个或 2 个

以上的参量之间的代数关系从而将 2 个参量联系起来。本

文通过乘积的方式将效果因子作为增益参量进行双因子的

综合分析。具体方法如下。

通过净现值法计算得到的净现值为 ：

在附加上效果因子后，效益 - 效果综合分析下的净现值为：

其中，VCF0 为每一年净现值，从上述公式可以更直观、

更全面地对设备的投资效益进行评价。

2.4 方法评价  

该方法优点在于 ：① 整个评价模型建立在传统模型的

基础上，概念明确，执行简单 ；② 对设备的评价不再仅仅

停留在经济效益层面，从医院全面、综合的发展角度出发

对设备进行科学管理和评价 ；③ 作为一种全局考虑的评价

思想，可以较灵活的适应于各类设备的成本效益分析，也

可配合其他传统分析方法进行，具有可拓展性 ；④ 可依托

于信息化系统平台展开，数据源大的情况下结论也更准确

可信。该方法也具有一定的局限性，效果评价依赖于调查

问卷的形式展开，其中存在一定的主观因素 ：① 问卷设计

人员在设计过程中可能会带有主观因素 ；② 参与调查问卷

人员所提供的信息可能存在主观的因素，个体差异也可能

比较大。因此，可通过添加专家系统等方式，使得较为主

观的效果评价具有一定的权威性，更符合实际。

3   应用实例分析

以我院某型多功能数字平板胃肠机为例，设备购置成本

52.2 万元，按直线法计算折旧，使用寿命 6 年，期满按 10% 提

取残值，预计投资后每年创利 3 万元，则固定资产年折旧额为：

设备成本-残值
=

52.2-5.22
=7.83（万元）

                      使用寿命               6

原始投资额（-NCF0）为 52.2 万元，投产后每年相等

的净现金流量为 ：

NCF1,2,3,4,5=3+7.78=10.83( 万元 )

第 6 年回收残值净现金流量 NCF6=3+7.78+5.52=16.05 

( 万元 )。查年金现值系数 [10] 表得，5 年 8% 的年现金值系数 

（P/A,8%,5）为 3.9927，6 年 8% 的复利现值系数（P/F,8%,6）

为 0.6302。

则该多功能数字平板胃肠机的净现值为 ：

NPV=-52.2+10.83×3.9927（P/A,8%,5）+16.05×0.6302（P/

F,8%,6）=1.1557（万元）

按照传统效益分析方法结合我院使用现状，其净现值

虽然大于零，但资金流入量仅占投资额的 2.21%，仅从经

济效益方面对该设备综合评价为“良”。但消化科在引入该

设备后科室收治率得到明显提高，故仅以经济效益对设备

进行评价缺乏一定合理性。

现以效益 - 效果评价方法对该设备进行评价。评价效

果按照上文提供的问卷针对科室以及患者进行调查，共取

得有效科室问卷 11 份，有效患者问卷 27 份。经计算，得

Ma=7.7、Na=8.1、k1=0.289、k2=0.711, 计 算 得 到 效 果 因 子

S=0.505。近 6 年该数字平板胃肠机 NPV 为 1.1557 万元，

经修正后的 NPV '=6.625 万元，经效益 - 效果评价方法得出

该设备综合评价为“优”。

从上述案例可发现，对于此类经济效益不显著，但是

投入使用后获得较好使用效果的医疗设备，在评价其综合

效益时，宜将使用效果进行量化并将其考虑在内，才能正

确客观评价该设备价值。

4  总结与展望

在以成本控制为核心的设备管理体系下，只以经济效

益对设备进行效益分析显然是片面和不客观的。因此，本

文提出了一种基于效益 - 效果的综合成本效益分析法，为

医院大型设备的效益分析提供了一条新的途径。这种综合

性效益分析也将为设备购置提供更加客观、详细的决策依

据。该方法的应用和推广，可以让医院管理人员更全面地

对设备进行评价，真正做到成本的合理支配，提高医院运

营效率 [11-12]。除了大型医疗设备，也可将此方法应用于其

他常规设备和高值耗材等方面，并更进一步对方法进行研

究和扩展，提高其适用范围和客观性。

下转第110页



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02 117

科学管理SCIENTIFIC  MANAGEMENT

从典型个案讨论注射泵质量风险源控制
Discussion on Control of Quality Risk Sources for the Injection Pump 
Based on Typical Cases

[摘  要] 注射泵作为生命支持和药物治疗的辅助装备，其安全使用一直是医学装备质量控制的重

点。本文通过对临床不良事件个案分析，从工程技术、医疗护理、临床药学等多方面阐明注射泵

质量风险源的发生机理，为注射泵临床应用风险的规避和防范提供理论依据，以不断提高注射泵

的应用和操作水平。

[关键词] 注射泵；临床不良事件；风险源；报警延时

Abstract: As the auxiliary equipment for life supporting and drug treatment, the safe use of the injection 
pump has always been the key point for the quality control of medical equipment. This paper analyzes the 
typical clinical adverse events and expounds the mechanism of quality risk sources for injection pumps 
in various aspects including the engineering technology, medical care and clinical pharmacy, which 
provides theoretical bases for prevention of the clinical application risks so as to improve the application 
and operation of injection pumps. 
Key words: injection pumps; clinical adverse events; risk source; alarm delay
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0  前言

注射泵是临床医学工程的产物，其技术和原理更多地

体现着工程学的发展成果 [1]。使用注射泵为患者注射药物

已逐步成为医院精准注射的重要手段，对其开展的安全保

证和质量控制学术研究多数将视角集中在工程学上，即希

望通过国家强制性指标计量和实验室性能检测来解决注射

泵的安全使用问题 [2]，但在实际医疗中，因为电气故障或

准确度问题产生的不良事件只占 1/3。

本文通过一个临床不良事件个案的分析，为注射泵临

床应用风险的规避和防范提供理论依据，以不断提高注射

泵的应用和操作水平。

1  临床不良事件一例

（1）资料 ：某院心脏外科对一名婴儿行先天性心脏病

手术根治术，年龄 72 d，体重 4.9 kg，法四综合症，术后

使用国内某著名品牌注射泵注射肾上腺素，30 min 后术者

血压未见升高，引发患者严重生命危险。

（2）纠纷 ：临床科室认为注射泵属不合格产品。

（3）处理办法 ：封存可疑设备，并将该批采购的 32 台

注射泵全部送省质量监督检验所进行质量检测，报告结果

认定全部为合格产品。

（4）事件调查 ：本次肾上腺素浓度按 0.03× 体重（kg）

+50 mL GS（葡萄糖注射液），医嘱用药标准 0.01 ug/kg/min，

使用 10 mL 注射器，护士设置流速 1 mL/h，采用长度 1 m

的压力延长管。 护士正确地启动机器，却因疏忽未打开三

通开关，注射泵 30 min 内并未发生阻塞报警。
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该事件可以认定为医疗器械不良事件，设备管理部门

按程序和要求向上级机关进行了申报。分析事件整个过程，

设备资质齐全和二次质检报告证明了设备质量指标符合国

家相关标准，设备部门的处理办法也是恰当和及时的 ；护

士输注药物遵照医嘱，参数设置和启动设备也未违反器械

使用规范，护士未打开三通造成注射阻塞是导致此次不良

事件的主因，但因此责成责任护士承担全责也不太合理。

为此，临床科室与设备部门发生分歧，其焦点集中在 ：发

生阻塞后设备为何 30 min 内不报警，该设备合格吗？

2  讨论

护理人员的职业技能与专业修养不作为本文讨论的方

向，只从这一个案，来探讨医疗装备的质量管理。 

（1）该个案反映出医学装备质量的内涵 ：工程学质量

和临床应用质量共同体现装备的临床整体效果—安全性、有

效性 [3-4]。由此可见，医学装备的质量控制是一项系统工程，

现代科技给人类提供了越来越多的改造世界的先进技术和尖

端工具，但在应用过程中人才是最活跃和关键的因素。

（2）这一个案的关键操作环节蕴藏着注射泵质量风险

的几乎所有来源，因此有必要对照行业公认的医疗设备质

量风险源的 3 个方面，对注射泵质量风险源的产生机理及

使用安全等相关问题做深入的探讨和分析 [5-6]。

2.1 设备自身问题 

设备在设计、生产、上市前临床验证不充分。注射泵

原理的科学性和合理性是得到临床广泛认可的，其较高的

技术成熟度也基本保证了临床应用的相对安全性。尽管如

此，注射泵的“先天”缺陷仍然存在 [7]。在此案例中表现

为注射过程发生完全性阻塞而设备却延迟报警，这种现象

的发生来源于机械和电子技术能力的限制 ：

（1）启动延迟。注射泵在任何使用场合都有不同的启动

延迟时间。在没有预冲的情况下，设置 1 mL /h 的速率，从

按下启动键到第 1 滴液体输入，不同品牌的注射泵的启动

延迟时间从（6. 75 ± 4. 4）min 到（57. 2 ± 28. 6）min 不等。

计量测试实验证明，不同设计的注射泵使用的注射器的规格

型号以及延长管的长度及硬度均与注射泵的启动延迟有关。

（2）阻塞报警延迟。阻塞报警的原理是因为注射通路

堵塞，管路在若干时间产生一定阻力，设备传感器探测到

推动电机的电流异常时才会发出报警。市场上常见的注射

泵，阻塞压力达到 0.3~ 1.2 bar 时才会启动报警功能。

由此可见，发生阻塞后任何品牌的注射泵都不是立即报

警。唐忠银 [8] 进行了一场体外模拟注射实验，设置起步速率

（V）1 mL/h ，按 1 mL/h 的速率逐次递增至 10 mL/h，测定每

种条件下管道发生堵塞到设备报警的时间及解除堵塞瞬间从

注射针头射出的液体量（Q），结果显示：若注射泵发生堵塞，

阻塞报警延迟约为 60 /V（min），此结论说明注射速度越小

报警延迟时间越长。该实验同时证实解除堵塞瞬间射出液体

量约 1 mL。有研究结果还发现注射器品牌、规格、报警界

限的高低、延长管的顺应性对报警延迟均有影响。

鉴于以上研究，可以认为，在注射速率 1 mL/h 合并采

用延长管等特定条件下，发生注射管路阻塞后，设备报警

延时虽然长达 30 min 甚至更长的时间，但并不能得出设备

不合格的结论。

2.2 使用问题

目前市场常见的注射泵一般均为智能型，可精确测量和

控制注射量和注射速度，通过对气泡、阻塞等异常情况进行

报警，并自动切断通路来实现智能控制，然而在实际使用中

不能过高估计设备的智能化水平和安全的绝对性。临床管理

不善、使用不当和错误操作，同样会产生严重的医疗伤害。

在上述个案中，注射前没打开三通明显违反了医疗常规，可

认定此错误行为是临床伤害事件发生的直接原因。另外，设

备使用不当，即不合理使用设备输注不适用的药物，是危及

患者生命的重要因素。肾上腺素在心脏外科作为恢复心跳和

升高血压的药物，其用量和注射精度要求较高，此个案中的

用法和用量对于成人来说，这个注射方案是适用的，但若对

5 kg 左右的极低体重儿，设置的注射速率只能是 1 mL/h。而

根据前面的分析，注射速率在 1 mL/h 条件下的阻塞报警是

不可靠的，这时候必须依靠医护人员的主观能动性来弥补医

学装备的局限性，以降低医疗风险。由此可见，合适的药物

注射条件以及合理的注射速率，是注射泵安全使用管理中必

须引起充分关注的控制环节。

除此之外，临床实践表明因注射速率过慢导致的进针

处血细胞凝集而产生血凝块 ；静脉回血后因未及时发现和

处理而导致血栓形成 ；存在配伍禁忌的药物混合使用等原

因，均可阻塞通道。这些都属于临床操作不当而产生的设

备使用安全风险，以上情况一旦出现再合并注射泵自身报

警延迟的缺陷，最终将导致药物注射中断并引起血流动

力指标大幅波动，中心静脉压（Central Venous Pressure，

CVP）不能正常检测等临床医疗不良后果。

2.3 系统故障

系统故障主要指器件损耗老化、性能退化、故障损坏。

注射泵作为简单、常用的生命支持设备，国内学术界

对其运行的安全性保障手段和技术做了精细化的研究和剖

析，大部分集中在工程学领域，主要包含 ：① 完善维修环

节。在故障修复后，补充参数计量和指标检测，保证其电

气安全和运行可靠 ；② 定期的合格性校验。即借助于专门

的检测仪器，对设备进行理化性能或技术功能的测试验证，

为维护、保养提供依据 ；③ 建立全生命周期质量评价和管

理系统。即归纳注射泵综合质量评价的考核内容，采用相

关分析法，评估多个变量之间的相互依存关系，构建质量
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评价与风险控制模型，见图 1。

图1   质量评价与风险控制模型

3  小结

注射泵临床应用质量风险的规避和防范，不仅是医院

设备管理部门的责任，更体现了设备在临床使用过程中的

质量管理规范和监管机制。

从注射泵自身的质量安全控制、护理操作的隐患分析

与防范机制、静脉药物输注规范制定等方面，加强质量风

险源控制，从工程技术、医疗护理、临床药学等多方面做

到持续改进，才能不断提高注射泵的应用和操作水平。
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2.3.2 信息统计分析管理

CP 的目标是要体现“以病人为中心”的理念，核心是

提升医疗质量及医疗安全。执行情况的统计分析可根据统

计结果对路径进行科学严谨评估。

我院信息系统中共建立了 7 张多维度、多视角的统计

报表，分别提供了各路径病种关于费用汇总、平均住院日、

平均路径日、变异率，入径率、执行状态、科室入径人数

等数据，并可按照用户需求将相关统计结果和数据进行灵

活展现和打印。信息系统的实时统计分析功能大大提高了

管理科室的监管效率。

3  总结与思考

通过该项目，我们对跨越多个信息平台，集成建立一个

标准化、规范化的 CP 进行了初步探索。尽管目前系统运行

良好，但也面临不少挑战 ：纳入路径管理的范围尚可扩大、

对管理路径患者研究深度不够、信息集成技术尚可提高、管

理水平有待改善、临床科室参与此项工作的内部动力尚需激

发等。总之，我们离建立一个具有动态自适应性、“以病人

为中心”包含整体医疗计划的信息化路径还有很长的路要走。
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临床路径（Clinical Pathway，CP）是由各学科专业人

员根据循证医学原则将疾病或手术的关键性治疗、检查和

护理活动按最优顺序进行组合，使患者获得标准化的、最

佳的医疗服务 [1]。它是采用系统管理、过程管理等科学手

段建立的质量管理模式，是综合多学科、基于 PDCA 循环

的质量控制工具 [2]。

1  我院CP信息化建设概况

我院 CP 工作始于 2010 年，当年即将电子临床路径嵌

入医院信息系统（HIS）。经过 3 年多的运行，信息系统虽

然能满足基本应用及管理需求，但无论从信息系统本身还

是 CP 管理方面均暴露出了诸多问题，如缺少入径标准、变

异管理缺失、相关统计数据需二次手工计算、信息系统操

作不便捷等，加之现阶段医保按项目付费的支付方式，以

及路径本身对医生行为进行了约束，因此医护人员对使用

CP 的积极性和参与度不高。 

随着医院规范管理要求的深入，信息平台有效支持成

为推进 CP 工作的重要条件。只有构建一个满足医院精细

化管理要求，同时与临床一线操作紧密结合的 CP 信息化

管理平台，方可提高临床使用依从性，进而达到规范诊疗

行为、提高工作效率的目的。基于此背景，我院于 2013 年

启动了新的 CP 信息化工作。

2  CP信息化管理平台建设过程

项目参照卫计委《临床路径管理指导原则 ( 试行 )》文件，

以循证医学、质量管理、持续改进理念为主导，结合我院

HIS、电子病历（EMR）系统的建设现状，设计了我院 CP

信息化管理平台。项目的建设主要经历以下几个阶段 ：

2.1 计划准备阶段

2.1.1 成立项目组，科学选择病种

成立由医务部、护理部、药学部、医技科室等人员组

成的项目组，负责制定 CP 运行、管理及监督的具体方案。

信息化临床路径管理应用实践
Application and Practice of Information Management of the Clinical 
Pathway

[摘  要] 本文从计划、实施、检查改进方面阐述了临床路径信息化建设过程中的问题及应对措

施，对如何构建一个符合医院现状，将医院管理与临床一线工作有机结合的临床路径信息化平台

做了有益的探索和实践，以期对目前许多医院的临床路径建设工作有一定的帮助。

[关键词] 临床路径；信息化管理；循证医学；医疗质量；医疗安全

Abstract: This study introduces the problems and related solutions during information construction of the 
clinical pathway from the perspectives of project planning, implementation and evaluation. And it also 
makes useful explorations and practices in establishment of an clinical pathway information platform 
that the combined with the current situation in the hospital and combines the hospital management with 
clinical work, so as to promote the information construction of the clinical pathway in hospitals. 
Key words: clinical pathway; information management; evidence-based medicine; medical quality; 
medical safety
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各临床科室在项目组指导下，对过去 3 年主干病种进行筛

选 , 确定了纳入 CP 管理的病种。筛选原则是 ：发病率高、

治疗方案明确、技术成熟、疾病诊疗过程中变异相对较少

的病种，对于病情复杂、治疗措施多变的病种未纳入 CP 管

理 [3]。基于此原则，新生儿高胆红素血症、子宫肌瘤、膝

关节置换术、髓关节置换术等诊断、治疗方案明确，住院

患者较多的病种纳入第一批实施计划。

2.1.2 基于EMR的临床路径模块设计

卫计委下达的《电子病历基本架构与数据标准》将 CP

列为临床文档标准数据组之一。随着结构化 EMR 在医院的

广泛使用，规范的病历模板、集成性的诊疗信息、严格的

病历质量监控体系为 CP 的执行提醒、运行控制、效果评

估等管理功能提供了有力支撑。CP 主要医嘱需由 HIS 下达

与执行，是 CP 无可替代的重要组成部分。经过深入的调

研并结合实际情况，最终决定以 EMR 为基础平台、以 HIS

为辅助对医院的 CP 信息系统进行更新。

首先确定基本数据项，主要包括病人姓名、入院日期、

诊断等基本字典 ；与 HIS 接口部分包括标准医嘱库代码、

各类医嘱状态、药品库存等信息 [4]。基本数据项的确定旨

在 CP 执行时与 HIS 交互对比，以保持数据状态统一。该

工作是系统流程控制和分析统计的基础。

2.1.3 开展全员宣传

在目前医保支付方式的背景下，以及 CP 事实上对医

务人员行为的限制，医护人员参与的主动性不高 [5]。为了

确保 CP 的有效推行 , 使医务人员认识到它是加强医疗质量、

控制医疗费用、提高医疗服务效率的有效手段 , 也是应对

即将调整的医保支付方式对医院的影响，医院组织宣传动

员，解读卫计委相关指导性文件，以期达成共识。同时，

医院制定了 CP 实施的奖惩办法，将科室及个人执行情况

与年终目标考核挂钩，对执行好的科室及个人予以奖励。

2.2 开发实施阶段

2.2.1 CP方案确定

CP 方案主要由 3 部分内容构成 ：① 基本属性，包括

名 称、 纳 入 条 件（ 疾 病 遵 循 ICD-10， 手 术 遵 循 ICD-9-

CM3）、排除条件、路径状态、常见变异、诊断依据与治疗

方案 ；② 医嘱类项目，包括医嘱、检验、检查、饮食、护

理、用药等 ；③ 非医嘱类项目，包括入院指导、健康教育、

心理支持、出院计划等内容 [6]。

医院组织专家对科室提交的 CP 方案进行检查、论证

并提出修改意见，无异议后方可定稿。方案以时间为横轴、

以诊疗过程为纵轴，将路径按“治疗单元”进行划分。各

治疗单元在时间上并非完全等同于自然日，每个治疗单元

必须按照定义的入口、出口顺序执行。方案表单按时序呈

现整个诊疗计划，任何一个环节出错都会影响项目实施。

可见，每一个 CP 方案的制定都是一项系统工程。    

2.2.2 信息系统功能设置

CP 的执行是系统的核心模块。系统必须将 EMR、HIS

等软件进行集成，以实现对其整个执行过程的控制和管理。

主要功能设置有 ：

（1）入径、出径控制功能 ：系统按所选病种的标准

ICD-10、ICD-9 编码判断是否符合纳入条件，符合条件的

自动提示进入路径，若不纳入须填选具体原因。

（2）执行引导、控制功能 ：入径病人自动按时序显示

各阶段相应诊疗项目，当执行下一阶段时检测是否有未完

成项目，如变异原因未填写、医生未签名，完成提示内容

后方可进入下一阶段。

（3）EMR、HIS 联动控制功能 ：EMR 与 HIS 相互开放

数据接口，同步病人状态。如 EMR 中未完成路径，HIS 无

法下出院医嘱 ；医生在 EMR 中选择模板医嘱，HIS 调用相

应模板生成医嘱套餐并可进行修改及增加，但新增医嘱必

须在 EMR 中填写变异。

（4）表单自动确认功能 ：HIS、EMR 系统相互关联，

使 EMR 中入院记录、手术病程等能与 HIS 中手术医嘱、诊

疗医嘱相互验证，确认后系统自动填写表单对应项。

2.2.3 组织、实施人员培训

为保证医务人员真正理解 CP 的实施步骤、工作流程，

明确医护人员各自的角色职责，以及掌握信息系统如何执

行医嘱、检查、治疗等具体操作，制定了详细的分批上线

及专题培训计划。

在临床科室各选择 1 位主治医师及以上职称的 CP 专管

员，对本科室 CP 日常工作进行管理。科室培训分为 2 部分：

① 按批次集中培训专管员，一方面要求其掌握具体的系统

维护操作，另一方面积极宣教 CP 工作目的和意义，为临

床迅速开展此工作做基础铺垫 ；② 信息系统操作培训采取

科室“一对一”的实操演练方式，最大限度保证培训工作

覆盖各科室所有人员，提高培训参与度及培训效果。

2.3 检查改进阶段

CP 具有明显循证医学特征 , 是诊疗规范指南与临床实

践的结合 [7]，因而是能根据医疗实践的发展具有动态适应

性，并不断得以调整的最优路径。

2.3.1 CP变异管理

路径在实际执行过程中发生变异是正常现象，CP 并不

拒绝变异，而是管理变异，在变异发生时对变异进行记录、

分析及评估 [8]。变异管理模块则根据患者执行过程中的实

际病情，记录了每一次变异内容。

变异管理对 CP 实施有重要价值。一方面，通过变异

分析可以发现诊治过程中的问题，为精细化管理提供抓手；

另一方面，通过对诊疗变异的分析，为不断完善诊疗计划

提供了数据依据。应该说变异管理是路径管理的重点，只

有对变异进行有效管理才能起到提高医疗质量的作用。
下转第119页
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0  前言

为贯彻落实国务院办公厅《医药卫生体制五项重点改

革 2009 年工作安排》，从 2010 年 1 月起，卫生部将利用 2

年左右的时间，在全国 14 个省、市的 73 家医院开展 22 个

专业 112 个病种的临床路径管理试点工作。试点工作将探

索建立适合我国国情的临床路径管理费用制度、工作模式、

运行机制以及质量评估和持续改进体系，为在全国范围内

推广临床路径管理积累经验并提供实践依据。

1  临床路径简介

临床路径（Clinical Pathway, CP）是针对某一疾病建立

一套标准化治疗模式与治疗程序的临床治疗综合模式，是

以循证医学证据和指南为指导来促进治疗组织和疾病管理

的方法。它将常见的治疗、检查与护理等医疗活动细化和

标准化，并根据住院天数设计表格，使患者从入院到出院

都依此模式接受诊疗，提高医疗资源的有效利用 [1]，从而

达到既规范医疗行为、保证医疗质量 , 又降低医疗成本、

提升患者满意度。因此，CP 是一种包含了循证医学、整体

护理、成本控制、持续质量改进 （CQI）、PDCA 循环等理论

的标准化医疗护理模式。

2  纸质临床路径存在问题

纸质 CP 在医院推广过程中受到很多相关因素制约，严

重阻碍了 CP 的发展和推广，更满足不了管理要求。主要有

以下几方面问题 ：① 重复劳动，增加了医护人员工作量 , 制

约 CP 的推广 ；② 入径率低及逃避管理 ；③ 实时监管困难，

路径执行质量无法保障 ；④ CP 更新缓慢，影响医疗质量的

持续改进。因此，CP 的开展势必要与医院信息化建设相结

合，使相关科室和部门较好地协调配合，保证 CP 顺利实施
[2]。为更好服务于临床工作，建设基于医院信息系统（HIS）

的临床路径管理系统，与医院电子病历（EMR）系统、HIS、

检验信息系统（LIS）、医学影像存储与传输系统（PACS）紧

密衔接信息交互共享，实现路径管理集成化、智能化，达到

临床路径管理系统的应用分析
Analysis of the Application of the Clinical Pathway Management 
System
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成路径可配置、执行可记录、过程可控制、效果可评估；规范诊疗行为、提高医疗质量、提升患

者满意度。

[关键词] 临床路径管理系统；电子病历；医院信息系统；医院信息化

Abstract: This paper introduces the basic process design, system integration methods, pathway form 
filling, variation factors as well as the pathway entering and exiting of a hospital clinical pathway 
management system. Application of this integrated and intelligent system can realize the configurable 
pathway, recordable implementation, controllable process and evaluable effectiveness, which standardizes 
the diagnosis and treatment behavior and improves medical quality and patients’ satisfaction.
Key words: clinical pathway management system; electronic medical records; hospital information 
system; hospital informatization

[中图分类号] R197.324；R197.3   [文献标志码] C

doi：10.3969/j.issn.1674-1633.2015.02.036

[文章编号] 1674-1633(2015)02-0122-03

吴锐东
南京市浦口区中心医院  信息科，

江苏 南京 211800

WU Rui-dong
Department of Information, Nanjing 
Pukou Central Hospital, Nanjing Jiangsu 
211800, China

收稿日期：2014-08-07
作者邮箱：1103249745@qq.com



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02 123

科学管理SCIENTIFIC  MANAGEMENT

路径可配置、执行可记录、过程可控制、效果可评估 [3-4]。

3  临床路径管理系统基本流程与功能

3.1 临床路径管理系统基本流程

CP 管理系统基于医院原有的临床信息系统，是嵌入

HIS 的多个功能构成的系统，使理想的诊疗行为与实际发

生的诊疗行为之间建立了对照关系，能够直接判断医生日

常诊疗行为在何种程度上遵从了既定的诊疗规范，保证过

程指标的准确性和客观性 [5]。CP 管理系统贯穿病人整个医

疗过程，通过路径表单规范医护人员每天的诊疗、医嘱、

护理、病情变异记录等医疗活动 , 整个过程与医院 EMR 系

统、HIS、LIS、PACS 紧密交互，其基本流程 , 见图 1。

图1 临床路径基本流程图

3.2 临床路径管理系统功能

CP 管理系统是在 EMR 及医生工作站的基础上融入了

CP 的概念、实施流程及管理功能。实现 CP 的制订、实施

和管理一体化的信息化操作管理平台 [6]。该系统主要包括

路径维护、路径准入、路径表单填写、路径变异管理、路

径分析评价、智能化辅助提醒 6 个功能模块。其中路径表

单的维护需要整合 EMR 中临床诊断信息、诊疗工作信息、

护理工作信息，整合 HIS 中医嘱、检验、检查类诊疗信息，

这两方面是整个 CP 管理系统的难点和重点，整合的程度

将决定整个系统的运行效果。

3.2.1 临床路径维护

CP 的维护包括病种及模版维护。病种主要是 ICD-10

码维护、入径标准维护、出径标准维护、退出标准维护等。

模版维护按医院各科室已建立的病种制作并设定模板验证

规则，主要是表单模板、病历模版、医嘱模版 ；模板设置

项目包括 ：各病种适用对象、诊断依据、治疗方案的选择、

标准住院日、 进入路径标准、检验项目、检查项目、选择

用药、出院标准、变异及原因分析等项目。

3.2.2 临床路径执行

通过与医护工作站、EMR 中诊断信息的匹配，提醒并

控制进入路径。准入后添加患者临床路径，应用执行该路径。

因医、患或服务性原因导致诊疗路径和诊疗效果发生偏差

时，可退出路径并提交变异情况记录。当患者“出院”“转

科”时，自动退出路径。

（1）路径准入。根据 EMR 中病人入院第一诊断或结合

其他诊疗标准判定患者是否符合路径标准，诊断提交完毕后

自动提醒是否进入CP。进入后添加患者CP，应用执行该路径。

（2）路径表单填写。CP 表单应与 HIS 建立动态关联。

其中，患者基本信息、临床诊断、诊疗工作、护理工作信

息可以从 EMR 系统中获取 , 医嘱、检验、检查类诊疗信息

可以从 HlS 中获取。当医护人员进入系统后，系统根据不

同医护人员权限身份提醒当日患者该处理事项，包括诊疗

工作项目、护理工作项目、医嘱、检验、检查等。打开提

醒事项进入相应 CP 表单，当进入诊疗工作项目时，系统

调用 EMR 系统，并导入相应的 CP 病历模板供医生填写，

医生在相应的栏目填写完毕后，系统自动完成 CP 表单的

诊疗工作项目表单标记 ；当医生进入医嘱、检验、检查类

项目时，系统调用医生工作站系统，并导入相应的 CP 医

嘱模板到医嘱界面供医生参考，医生可以根据实际情况修

改医嘱，确认后将医嘱返回到 CP 表单，相应的医嘱、检验、

检查类项目自动完成表单标记，同时开立的检验检查项目

立即与医技科室进行预约；同样，护士进入护理工作项目时，

系统调用 EMR 的护理模块，并导入相应的 CP 模板供护士

填写或操作，处理完毕后，系统自动完成 CP 表单的护理

工作项目表单标记。

（3）路径变异管理。按照路径变异来源的不同，可划

分为 4 类 ：与患方相关的变异、与疾病本身相关的变异、

与系统相关的变异和与医护相关的变异 [7]。按照变异发生

时间分类 ：一般分为 ：① 入院前变异，如入院前检查未完

善、急诊入院等 ；② 住院期间变异，如床位紧张、患者配

合程度低、 出现并发症等；③ 出院变异，即提前或延迟出院；

④ 出院后变异，如疾病复发等 [8]。

变异管理就是对变异情况的记录，然后根据变异记录

来决定是否退出路径。所以路径系统必须事先设定一些验

证规则，比如预先设置不规范处理方案或超越规定处理时

限等情况的报警点，结合医嘱与病历模板中关键指标（症状、

体征、辅助检查结果），当路径执行到符合报警设置条件时，

在系统上提示报警信息，如对超出时限的项目和超过标准

天数的患者给予报警。同样为减少医生工作量，系统设定

一些变异类别供医生选择，超出类别范围医生自已填写变

异原因，同时将变异记录传给质控人员并提示。

（4）路径完成或退出。对患者出院或转科时，路径自

动退出。对出现变异或特殊情况需要退出的患者进行路径

退出，需要有退出原因记录提醒，同时需要有有权限上级

医师批准审核，方可退出。

（5）路径分析评价。目前路径分析评价指标主要选择
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出院病人中进入路径患者比例、出院病人中完成路径比例

和从路径中开出的医嘱比例作为评价指标。目的是促使临

床科室广泛开展临床路径、逐步优化临床路径项目。分析

评价功能主要包括临床路径执行情况分析、费用分析、住

院天数统计分析、药品使用情况统计分析、变异统计分析等。

路径执行情况分析主要分析医生在路径中的变异情况，针

对每个路径统计出经常出现的变异情况找出问题所在，避

免问题重复发生。费用分析主要分析同种疾病进入路径和

未进入路径患者总体费用变化情况以及使用路径一段时间

后费用是否下降等。

4  总结

CP 管理系统贯穿患者整个医疗过程，是由医护人员分

步骤、有序完成的标准化医疗护理模式。CP 表单的制定和

分析需要建立在整合大量临床数据的基础上，整个医疗过

程是一个依据知识和信息进行推理决策的智能过程，离不

开 HIS 的支持。CP 管理系统应用成功与否主要看与医院

EMR 系统、HIS、LIS、PACS 是否无缝衔接及有效集成化，

这直接影响到医护人员的工作效率和使用感受，其次是 CP

智能化辅助提醒功能是否智能化、自动化。CP 管理系统的

应用目前尚处于初级阶段，临床路径本身还需要不断的优

化 [9]。我院通过对 CP 系统的广泛应用，基本满足医生对

CP 系统功能方面使用的需求。下一阶段，我院将对 CP 实

施后的效益和效果进行评价， 全面整合 HIS，形成一套基于

信息共享的标准化、智能化综合治疗模式的 CP 管理系统，

来更好地推动医院 CP 工作的广泛开展。
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3.4  完善临床工程继续教育体系

将临床医学工程知识与技能普及教育纳入中华医学会

医疗行业继续教育计划，分层级制定考核标准，开展达标

培训与考核。支持各类研讨班、培训班网络教学课程，开

展全员临床工程技术应用普及教育。
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消毒供应中心信息管理系统中“外来器械”
管理模块的开发与应用
Development and Application of a “Foreign Device” Module in IMS of 
the Sterilization and Supply Center

[摘  要] 利用无线射频技术、条形码技术结合信息管理系统，在消毒供应中心对外来器械进行管

理，实现了对外来器械全过程的跟踪记录，提高了消毒供应中心的工作质量和效率，大大降低了

院内感染几率和医疗成本。

[关键词] 外来器械；追溯管理；消毒供应中心；院内感染；条形码

Abstract: RF (Radio Frequency) techniques and bar-code techniques in combination with the IMS 
(Information Management System) are applied to the management of foreign devices in the sterilization 
and supply center. This new methodology realizes the full-process track record for foreign devices, thus 
improving the work quality and efficiency of the sterilization and supply center and greatly reducing the 
rate of nosocomial infection and medical costs.
Key words: foreign devices; trace management; sterilization and supply center; nosocomial infection; 
bar-code
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0  前言

外来医疗器械是指由医疗器械生产厂家、公司租借或

免费提供给医院可重复使用的医疗器械 [1] ，如全髋关节器

械、半髋关节器械、股骨髓内钉、髌骨爪器械、上肢器械、

下肢器械、融合器腰椎、锁骨重建板等。外来器械针对性

强，方便手术，但价格昂贵，使用频率有限，医院从节约

成本考虑一般不备此类器械，而采用租赁方式 [2]。大量的

外来手术器械公司存在人员素质参差不齐，器械流动性较

大等因素 [3] ，给消毒供应中心医院感染控制管理埋下严重

隐患 [4]。为规范外来器械管理，控制医院感染，保障病人

安全，我院消毒供应中心协同信息科适应医院全面信息化

管理的发展趋势 [5]，自主研发了消毒供应中心信息管理系

统。2011 年 2 月外来器械开始采用该系统进行管理，至今

已达 22089 件，包括 R 桡骨板系列、L 桡骨板系列、固定

翼扩张器、股骨 LC-DCP 接骨板系列、松质螺钉系列、皮

质螺钉系列、肱骨直型锁定钢板、骨髁板、臼挫连接杆等。

1  设计与架构

1.1 IT技术支持

服务器采用 Windows 2003 server，工作站采用 windows 

2000/XP ；采用 ADO 的数据访问方式 ；系统采用 Oracle 10 g  

数据库存储数据，采用 powerbuilder9.0 开发。

1.2 流程模式图

建立植入物器械信息库，实现植入物器械信息的可追

溯管理。录入植入物器械厂家厂商名称、地址及联系方式

等信息，条码枪扫描录入植入物器械出厂原始条形码，并

输录该植入物器械名称、规格、型号、类型、搜索输入简码、

材质、产地、价格等。利用系统查询追溯功能，可以追溯
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到患者所使用植入物器械的详细信息。

将录入好的外来器械，根据手术部位及手术医生的需

要定义成外来医疗器械包，定义信息包括器械代码、器械

名称、器械件数、器械供应商、器械类型、规格、基数、

灭菌日期、失效日期、搜索简码等。实现了外来医疗器械

包的可追踪。

对外来器械包的处理分为回收、分类、清洗、消毒、干燥、

检查、包装、灭菌、贮存、发放、使用、销毁等 12 个环节，

是个相对闭合的可循环模式，其工作流程，见图 1。

图1 外来器械处理流程

1.3 质量管理功能设计

充分利用数据库庞大的数据存储能力，收录了全院所

有外来器械的名称、材质、规格、件数、清洗、灭菌方式

等信息，实现了外来器械质量管理的可追踪。质量管理模

块包括定义、成本定义、回收、清洗消毒管理、灭菌管理、

发放、查询、统计。定义与成本定义功能包括器械供应商、

器械名称、件数、规格、器械包名称、内容、基数、保存

期限、器械类型、器械代码、灭菌费、折旧费、使用打印

纸标签类型的信息录入 ；回收功能可以追踪回收科室、回

收员、器械包名称代码、器械件数 ；清洗消毒管理功能可

以追踪清洗设备编号、循环次数、清洗方式、器械名称、

件数、清洗人员、清洗消毒开始时间、结束时间 ；灭菌管

理功能可以追踪器械包名称、内容、器械规格、打包人员、

查包人员、灭菌日期、失效日期、灭菌器编号、循环次数、

灭菌员、灭菌方式、灭菌开始时间、结束时间 ；发放功能

可以追踪器械包名称、发放件数、发放时间、发放人员 ；

查询与统计功能可以查询发放科室、发放时间、发放人员、

发放器械名称、数量及统计人员工作量。

1.4 系统设计

该系统以监控消毒供应中心内的清洗消毒与灭菌过程

为主线，辅以电子申请单功能，利用条形码技术，对医疗

器械和辅料等医疗包在消毒供应中心内从回收到清洗消毒、

打包、灭菌、储存、发放的全过程进行跟踪记录 [6]。将医

疗包回收、清洗消毒相关信息，形成医疗包的条形码标签、

打印条形码标签 [7]，利用条码枪扫描将医疗包内容录入系

统，进行保存追溯管理。

2  系统应用实践

外来手术器械及植入物灭菌包均采用条形码跟踪追溯

管理，每套器械及植入物的清洗、消毒、灭菌、监测及应

用信息都直接通过条形码扫描进入患者的信息库内，为患

者及医院提供最完整的信息资料，随时可跟踪、查询 [8]。

消毒供应中心信息管理系统对外来器械的回收、清洗消毒、

检查与包装、灭菌、发放、使用以及销毁的各个环节都有

详细准确的记录，并且可以将各项数据保存到医院服务器

数据库，需要时可以立即提取查看。

（1）外来器械包信息的可追溯管理。将外来器械供应商、

器械名称、件数、规格、器械包名称、内容、基数、保存期限、

器械类型、器械代码、使用打印纸标签类型等人工手动录

入消毒供应中心信息管理系统中，系统自动按顺序生成独

立的器械包条形码标签，通过条形码标签及系统查询可以

追溯到包内外来器械详细信息，从而实现外来器械及所组

合成医疗器械包的信息追溯管理。

（2）外来器械回收的可追溯。消毒供应中心回收外来

器械，清点核对无误后，将器械包名称、件数记录在专用

本上，手动录入消毒供应中心信息管理系统，录入内容有

回收科室、回收员、器械包名称代码、器械件数等，录入

完成保存后系统自动形成条形码标签，从而实现外来器械

回收信息的可追溯。

（3）外来器械清洗消毒的可追溯管理。外来器械分类、

拆卸、清洗消毒后，将设备编号、循环次数、清洗方式、

器械名称、件数、清洗人员、清洗消毒开始时间、结束时

间录入消毒供应中心信息管理系统，实现清洗质量可追溯。

（4）外来器械灭菌检测管理的可追溯。利用条码枪扫

描外来器械包外条形码标签，自动录入器械包名称、内容、

器械规格、打包人员、查包人员、灭菌日期、失效日期、

灭菌器编号、循环次数、灭菌员、灭菌方式、灭菌开始时间、

结束时间等，实现器械包灭菌质量的可追溯。

（5）外来器械发放的追溯管理。检查外来器械包外化

学指示物变色合格后，进入消毒供应中心信息管理系统发

放界面，条码枪扫描包外条形码标签，通过系统可以追溯

已发放器械包名称、发放件数、发放时间、发放人员等信息。
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（6）外来器械召回信息追溯。消毒供应中心信息管理

系统的使用结合了无线射频和条形码 2 大技术，通过条码

枪扫描条形码标签的方式， 可以对外来器械回收、清洗消

毒、检查与包装、灭菌、发放进行全过程跟踪记录和相关

信息的查询，出现清洗或者灭菌质量不合格时，可以按照

消毒技术规范召回制度快速追回。

（7）患者使用外来器械信息的可追溯。通过消毒供应

中心信息管理系统可以查询患者所使用的外来器械医疗包

的相关信息，并把该器械包的条码储存在医院服务器上，

从而实现可追溯。

（8）已使用植入物器械销毁的追溯管理。取出患者已

使用的植入物器械，回收至消毒供应中心，集中统一销毁，

并关联至消毒供应中心信息管理系统外来器械模块中相关

植入物器械的内容信息并作已处理的标识，做到植入物器

械最终阶段的追溯管理。

（9）对外来器械包的预警机制。系统根据预设的保存

期限，对即将超过失效日期的外来器械包自动识别并在计

算机显示屏上发出警示。

3  结束语

建立对外来器械的清洗、消毒、灭菌操作过程记录，

对影响灭菌过程和结果的关键要素进行记录，保存备查，

包含所有相关物品、影响灭菌过程和结果的各单个过程及

步骤，如清洗、消毒、包装材料、器械类型、储藏和运输

等灭菌过程的所有要素都需要被界定和记录在确认报告中，

实现全过程的可追溯性 [9]。消毒供应中心信息管理系统对

外来器械从回收到患者使用的每个环节都有细致化的描述，

数据及时准确，客观真实，具有可追溯性，同时亦可作为

必要时的法律依据，保护自身权益。做好外来手术器械的

可追溯管理，既可以加强和持续改进消毒供应中心管理质

量，同时也是保障手术患者医疗安全的需要。消毒供应中

心应充分利用计算机技术和网络技术，加强人员培训，大

胆严格实施管理，重视外来器械每个环节的质量管理，使

外来器械的质量管理工作走上规范化、程序化、科学化和

社会化轨道 [10]。
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医院医学装备管理水平的高低一方面影响着医疗安全，

一方面也影响医院资源的有效利用，医学装备管理质量已

是医疗质量的重要影响因素。要想提高医学装备管理水平

和效率就需要为医学装备管理决策者提供科学的分析方法，

发现管理中存在的问题和不足，找出原因，并针对性地采

取相关措施以优化管理制度和流程。

2011 版的综合医院等级评审标准中对于医学装备管理

的要求已成为医院管理质量的评价标准之一。但衡量医学

装备管理质量并无有效的标准，从评价指标来看，医院等

级评审标准中仅有急救生命支持设备完好率这一项量化指

标，其余均是定性检查指标，从评价方法来看，医院等级

评审时行之有效的追踪方法学并未被应用于医学装备管理

质量评价。因而我院尝试利用追踪方法学来评价医学装备

管理工作，并进行了一些初步研究。

1  追踪方法学的概述

追踪方法学特指 JCI（美国医院评审联合会）评审医院

所采用的方法，在全球众多医院评审实践中证明行之有效，

现已被作为国内医院等级评审的新方法。追踪方法学是一

种过程管理方法 [1-2]，分为个案追踪和系统追踪 2 种方式。

是根据患者真实就医经历来对医疗服务系统质量水平进行

分析评价的一种方法，是为了追踪患者在总体医疗系统中

所获得的诊疗、护理和服务经历。审查者在追踪过程中对

医疗机构以及医疗服务程序进行评价，追踪重点是以医疗

机构重点部门或环节为主要研究对象，对护理、治疗以及

医疗服务等方面进行循环调查，其中包括了在现场调研中

发现医疗行为本身会对病人造成的影响。追踪检查方法以

真实患者的角度观察医疗机构的服务系统质量，使得病患

能够针对医疗过程中存在的问题提出改进方法。

追踪方法学强调现场评估过程，即在对医院进行检查

的现场，审查者通过收集不同来源的数据，判断需要优先

关注的流程，着眼于医院重要部门来追踪病患的治疗、护

理及服务经历 [3]。追踪方法学的应用原理 ：在个案追踪过

程中，如果发现在某环节出现问题，则会转入系统追踪 ；

然后，分析问题产生的原因是来自于个人因素，或是系统

和组织因素 ；最后，系统追踪的重点将是整个医院医疗系

统的风险管理。

追踪方法学在医学装备管理中的应用
Application of Tracer Methodology in Medical Equipment 
Management

[摘  要] 我院利用追踪方法学调研超声诊断科及全院其他专科配置彩超的合理性。 实践证明合理

应用追踪方法学研究方式，对医学装备管理工作进行科学分析，有助于医学装备管理更规范化、

科学化。

[关键词] 医学装备管理；追踪方法学；超声设备配置；监测数据

Abstract: The tracer methodology was deployed to investigate the reasonableness of distribution of color 
Doppler ultrasound equipment in department of ultrasound diagnostics and other departments of the 
hospital. According to the practice, analysis of medical equipment management through reasonable tracer 
methodology can make medical equipment managed in a more standard and scientific way.
Key words: management of medical equipment; tracer methodology; distribution of ultrasound 
equipment; monitoring data
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2  追踪方法学在医学装备管理中的应用

追踪方法学因被 JCI 用于医院评审而受到国内医院管理

研究人员的广泛关注，并被“本地化”用于感染控制 [4]、护

理 [5] 工作的改进，但现在还未见到应用于医学装备管理的文

献报道。医学装备全生命周期的管理是具有明显过程管理特

征的管理活动，而对于其工作流程整体与局部的合理性及当

中存在的漏洞与弊端，一直以来都是凭借管理者的能力与经

验进行判断，并没有较为科学的评判方法。国内已有学者进

行了医疗设备售后服务评价研究 [6-8]，但其研究目标主要在

于获得评价指标，而且是针对供应商的评价指标，并未推广

到医学装备管理的其他领域。将追踪方法学应用于医学装备

管理，是在医学装备管理质量评价方法上的创新，以便有效

地发现医学装备管理工作流程中的问题。

我院医学工程科采用追踪方法学的个案追踪与系统追

踪方法对医疗设备和医用耗材进行监测，定期收集监测数

据，而这些原始数据在没有经过整理和分析的情况下，仅

仅是可以参考的数据资料，有用信息则隐藏于大量数据之

中。数据应用是统计技术的前提条件，统计技术是整理和

分析数据的工具。统计技术则是通过描述、分析医学装备

使用率，形成数学模型，从而对医疗设备和医用耗材使用

过程进行监控、对合理使用进行评估与预测，以减少不合

理使用。因此，需要利用统计学方法对原始数据进行整理

分析后，再通过追踪方法学找出医学装备管理过程中的漏

洞，将统计学与追踪方法学结合使用，能有效提高医学装

备管理水平。

2.1 超声科彩超使用管理分析

（1）方法 ：采用系统追踪法追踪分析了超声诊断科同

一型号彩超在不同月份的使用情况以及不同型号彩超在全

年的使用率。先对不同型号彩超在一段时间内病例数进行

数据收集，再利用统计学方法对原始数据进行分析，然后

通过分析这些设备使用率和超声科配置该设备种类及数量，

判断超声科对彩超的使用管理乃至配置合理性。

（2）分析过程 ：利用直方图和饼图分别来描述超声科

1 ～ 12 月份不同型号彩超检查的病例数和使用情况，见图

1 ～ 2。从直方图可以很清晰地比较出同一型号产品在不同

月份使用情况，比如飞利浦 IE33、阿洛卡 SSD-α10 全年

检查病例数比较均衡，而迈瑞 DC-6E、飞利浦 HD7、百胜

M30VC、ESAOTE Mylabtwice 在个别月份时出现了检查病例

数异常的情况 ：7 月份，迈瑞 DC-6E 和飞利浦 HD7 使用率

有较大幅度的增长，病例数超过了 3000 人 ；6 月份，百胜

M30VC 和 ESAOTE Mylabtwice 使用率低，病例数不到 300 人，

造成了资源的浪费。

采用饼图可以很清晰地比较出不同型号彩超（每台）

全年使用率。通过分析使用率，可以了解到超声科配备的

8 种不同型号彩超的使用率为 11% ～ 14%，百胜 M30VC

最低，阿洛卡 SSD-α10、飞利浦 IE33 最高，从而推断出

超声科的彩超利用率并不均衡。根据系统追踪法研究方

案，得出结论是超声科所有的 8 种不同型号彩超 (1 台飞利

浦 IE33，2 台飞利浦 IU22，2 台迈瑞 DC-6E，2 台飞利浦

HD7，1 台 百 胜 M30VC，2 台 日 立 HIVISON preirus，1 台

ESAOTE Mylabtwice，1 台阿洛卡 SSD-α10) 配置比较合理。

   图1 不同月份不同型号彩超的使用人数

图2 不同型号彩超（每台）全年使用率

2.2 全院彩超使用率分析

（1）方法 ：对全院彩超的数量及在第一季度内病例数

进行数据收集，先利用统计学知识对原始数据进行分析，

再利用系统追踪法追踪分析全院彩超的分布情况以及不同

科室彩超使用率，通过分析使用率和不同科室配置彩超数

量的合理性，判断其配置的合理性，如果该科室配置不合理，

则找出问题所在，从而完善彩超在医院的配置标准。

（2）分析过程：利用饼图来描述全院彩超分布情况（图 3）， 

从图中可以看出全院的彩超分布在泌尿科、消化内科胃镜

室、VIP 室、超声科这 4 个科室，其中超声科占有 75% 的

设备 ；然后，利用直方图来描述第一季度内不同科室彩超

的使用人数（图 4），清晰地比较出同一科室不同月份的彩

超的使用情况，如超声科、泌尿科在第一季度内及 VIP 室、

消化科内镜室在 1、2 月份内彩超的使用人数较为平均，而

VIP、消化科内镜室在 3 月份超声诊断仪的使用人数出现异

常，较其他两个月来说病例数翻了好几倍 ；最后，利用饼

图对不同科室彩超在 1 ～ 3 月份的使用率进行分析（图 5）， 
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从图中可以了解到泌尿科、消化内科胃镜室、VIP 室、超

声科这 4 个科室彩超的使用率为 19% ～ 30%，其中泌尿

科的使用率最低为 19%，消化内科胃镜室的使用率最高为

30%。根据系统追踪法研究方案，判断出全院分布在 4 个

不同科室的彩超（超声科 12 台，泌尿科 1 台，VIP 室 2 台，

消化内镜室 1 台 ) 配置比较合理。

图3 全院彩超分布率

 

图4 第一季度内不同科室彩超的使用人数

图5 不同科室彩超在1～3月份的使用率

3  总结

使用追踪方法学，相关人员可以通过分析数据找出存

在的问题，判断产生问题的原因，并提出改进措施。通过

合理应用追踪方法学使得医学装备管理更加有计划、有目

标，不仅能提高工作效率，还能在一定程度上促进整体工

作的改进，使得医学装备管理变得更加规范化、科学化。
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我院高值耗材管理存在的问题和改进措施
Problems and Improvement Measures in High-Value Consumable 
Management

[摘  要] 本文通过分析我院医用高值耗材在购买、仓储、支付、使用以及追溯过程中存在的问

题，制定了一系列有针对性的改进措施。措施的有效实施提升了医用高值耗材管理的科学性和我

院的综合管理水平。

[关键词] 医用高值耗材管理；追溯管理；条形码；精细化管理

Abstract: This paper proposes a series of targeted improvement measures through analyzing the problems 
existed in procurement, storage, payment, usage and trace of the high-value medical consumables in the 
hospital. These measures have been implemented efficiently and improved the scientific management of 
high-value consumables and comprehensive management in the hospital.
Key words: management of high-value medical consumables; tracing management; barcode; fine 
management
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医用高值耗材是指对患者生命安全至关重要、生产流

通使用均必须严格控制、仅限于少数科室使用且价格昂贵

的医疗器械 [1]，不仅包括医疗设备上使用的高值耗材，也

包括植入患者体内的钢板、人造关节以及心脏支架等。由

于使用范围、院内流通模式、结算方式的特殊性，致使高

值耗材管理中存在一些问题，给医院和患者均造成了一定

的影响。本文旨在探讨我院高值耗材管理中存在的实际问

题，制定切实可行的应对措施，以期提高高值耗材的管理

质量，减少医院和患者的损失，提升医院综合管理水平。

1  医用高值耗材管理存在的问题

1.1 购买管理分离，仓储管理混乱

高值耗材由医院统一购买，但由临床使用科室直接存

储和管理，同时由于临床科室对于所使用的高值耗材具有

良好的判断力，故对临床无法使用的型号和不合格产品直

接与厂家进行沟通、调换、退货，中间跳过了医院仓储管

理部门，使耗材信息无法一一识别，导致账目和管理的混

乱。同时，由于临床科室高值耗材使用的不确定性及突发性，

医院采购部门无法准确获知临床需求量，需求信息可能被

放大，使得高值耗材成本控制困难 [2]。

1.2 分类过于笼统，识别统计困难

对高耗材往往按临床使用科室进行分类，简单的归为

神经介入科使用高值耗材、骨科使用高值耗材等，进行分

配时也是简单的将某科室所需的高值耗材打包进行分配，

未详细提供各类医用耗材的批号、有效期等信息。同时，

由于生产厂家众多，各厂家之间的批号、品名、规格等均

存在差异，故增加了购买、仓储管理、临床使用人员的负担，

同时也增加了信息传递过程中出现差错的几率。

1.3  信息沟通不畅，支付价格有误

由于购管分离，信息沟通存在问题，造成未收货却已

付款的情况发生，同时也会增加高值耗材流失的可能性，

对于后续的调换、退货等流程也存在一定的影响。此外，

由于临床科室不了解高值耗材的价格波动情况，在临床结

算时，往往按首次价格计价，造成多收或少收患者医疗费

用的情况时有发生，给患者及院方造成了一定的损失。

1.4 缺乏有效的追溯措施，使用存在安全隐患

医用高值耗材基本上是临床科室先使用，设备科后入

库的管理方式，设备科无法准确跟踪批次、有效期等，导

致可能使过期的高值耗材应用于临床，诱发安全事故 [3]。
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此外，医用高值耗材在临床科室因无专人管理，导致出现

问题责任人无法确定，如在手术准备时，预备好的高值耗

材在手术中未使用而遗失 ；又如过期报废的高值耗材因没

及时清理而被使用，引发临床安全事故等事件均有发生。

2  提升医用高值耗材管理质量的措施

2.1  规范医用高值耗材的准入资质管理以及采购程序

设备科对所有医用高值耗材的生产商以及经销商实现统

一管理，要求其提供生产资质或者授权许可的原件和复印件，

并将复印件存档。要求所有生产厂家在许可到期前 1 个月出

具新的资质许可或者授权许可，否则一律取消订单。此举保

证了生产商以及经销商积极主动参与资格认证过程，减少设

备科的工作量，提升了工作效率，有效避免劣质产品流入医院。

同时，对现有高值耗材按照品种、规格等产品自身属性

重新进行分类，对于存在多个生产商生产的同一规格产品，

在与临床使用科室沟通后适当减少生产商数量，避免管理混

乱。此外，对于临床科室的新需求，要求详细阐述用途、规格、

特殊说明、需求量等，并由科主任签字后，方可进入采购程序。

2.2  建立二级库存管理，保证信息传递顺畅

对医用高值耗材采取二级管理模式。一级库负责医用高

值耗材的入库、销毁、退换及基础数据的录入和维护，二级

库负责高值耗材的入库、库存管理、临床使用科室的请领、

发放及计费工作 [4]。对长期需要使用且无特殊规格型号的高

值耗材，二级库可允许临床科室有少量规范化储存，并告知

其销售价格，同时建立使用登记表，明晰每件耗材的使用情

况，避免遗失。对偶尔使用且对规格型号等有特殊要求的高

值耗材由二级库按需发放，临床科室使用前直接从二级库提

取，术后根据手术医生签字的高值耗材使用登记表和发票进

行入库，对没有使用的及时归库 [5]。建立合理的库存体系，

设备科随时了解各类高值耗材的使用情况，既保证了临床使

用需求，也避免了高值耗材的流失和过度购买造成的损失。

2.3  建立条形码管理体系，实现信息追溯

要求生产企业提供规范的条形码（GSA-128 或者 HIBC

码），以条形码为高值耗材的唯一标识，实现对其生产、流

通、临床使用、批次及有效期的追溯 [6-7]。条形码的使用规

范了我院的采购环节，保证了所购买高值耗材的安全性及

有效性。同时，避免了在各个环节中进行信息登记过程的

差错率，不仅提高了工作效率，而且保证了信息的真实性

和准确性。将价格与条形码进行捆绑后，保证了临床收费

的准确性，避免了错收费或少收费事件的发生。

2.4  强化精细化管理理念，建立绩效考核制度

在全院范围内开展精细化管理宣传，营造良好的氛围，

提升精细化管理意识 [8-9]。此外，建立相应的考核制度，量

化考评体系，根据考评结果进行奖惩。采用多种考评模式

相结合的方式，如自我考评、上级考评及下级考评相结合，

或者平时考评、阶段考评以及综合考评相结合等 [10-11]，不仅提

升了考评的科学性和合理性，同时了提升了考评的公开性

和透明性，保证了绩效考核制度的说服力，减小了绩效考

核制度的实施阻力。

3  结语

在高值耗材管理中实施上述措施后，我院对经销商、

生产商进行初审及复审的时效性均有明显提升，同时由于

实现了信息的共享，各部门对高值耗材的价格及波动均十

分清楚，支付款出错的事件明显降低。采用条形码系统后，

各科室可以清晰的了解各器材的生产日期以及有效期，避

免医用高值耗材的过期及过期耗材的使用，降低了医疗事

故的发生率。

新措施在实施中发现有些问题需进一步解决，如各部

门之间的协调性有待进一步提升 ；二级库使用的系统有待

进一步调整 ；各科室人员对条形码的使用尚未成为自发性

行为，导致条形码的信息传递功能尚未完全实现。

虽然新措施在实施中尚存在一些小瑕疵，但上述措施

的实施明显提升了我院医用高值耗材的管理质量，提升了

医院的综合竞争实力。
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     目前信息化管理系统在医院应用较为普遍，它既方便了

患者查询诊疗、药品等信息，也可为医护人员及时提供患

者的医疗费用及决策分析统计信息，对医院的日常管理及

医疗业务的持续发展有重要意义 [1]。但是，信息化管理系

统在血净中心应用还处于起步阶段。据初步估计全球终末

期肾脏病患者已达 200 余万人，我国实际的患者估计已超

过 64 万人，登记治疗的血透患者也在 11 万人以上 [2]，我

国为血液透析需求大国，2011 年血透人数约占全球的 7.4%。

随着透析患者数量的不断增加，医疗数据也越来越多，日

益繁重的手工书写医疗工作使得医护人员的工作压力也越

来越大，因此，透析中心智能管理系统的开发与运用势在

必行 [3-4]。我中心 2013 年从德国引进一套信息化管理系统，

此系统通过网络把中心服务器、数据库系统、在线检测系

统、透析设备、体重秤、血压计以及医护人员工作站相连接，

实现血液净化数据的采集、储存、分析、统计和医护人员

无纸化操作，以此来减少医务人员的工作量，提高工作效率。

1  资料与方法

1.1 一般资料  

我中心于 2013 年从德国引进了一套专门用于对血液净

化中心日常工作进行信息化管理的系统，该系统包括数据

采集系统和数据库系统及相关部件。

在 2013 年 11 月以前，病人治疗前后生命体征的数据

需要由医护人员手工记录，医生手写医嘱单，护士上机时

拿着医嘱单逐项设置和核对治疗参数，治疗中还需要定时

测量血压和记录相关数据，治疗后还需花大量时间统计分

析各种数据，不仅工作量大，而且容易发生错误。运用信

息化系统后病人的生命体征和治疗中的相关数据都能通过

网络自动保存在数据库中，系统能自动生成医嘱，透析机

能自动执行病人治疗参数的设置。运用信息化管理系统前

后的详细治疗流程，见图 1 ～ 2。

图1 运用信息化管理系统前的治疗流程

 图2 运用信息化管理系统后的治疗流程

1.2 方法 

采用回顾性分析的方法，对应用信息化管理系统后

（2013 年 11 月到 2014 年 1 月）和应用系统之前医护人员

血液净化中心信息化管理系统在我院的应用
Application of IMS in the Hemopurification Center of the Hospital

[摘  要] 通过对我科室运用信息化管理系统前后医护人员工作效率进行分析和对比，可以看出应

用系统后显著降低了医护人员在分诊、上机前准备、治疗中数据采集、治疗后评估、数据录入分

析及制作报表的时间，医护人员的工作效率显著提高，保障了治疗安全，提高了医疗质量。

[关键词] 信息化管理系统；血净中心；血液透析；数据监控

Abstract: Analysis and comparisons were made between the work efficiency of medical staff in the 
hemopurification center before and after the application of IMS (Information Management System). 
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用在分诊、上机前准备、治疗中数据采集、治疗后评估、

治疗后数据录入分析及制作报表的时间进行对比分析。

2  结果

信息化系统的运用使医护人员工作效率显著提高。应

用信息化管理系统前后工作效率的比较，见表 1。

表1 应用信息化管理系统前后工作效率的比较

组别
分诊时间
（min）

上机前准
备时间

（min）

治疗后评估
时间（min）

相关数据
采集时间
（min）

数据录入统计
分析生成报表
时间（min）

应用系统后 2.8±0.5 0.8±0.3 3.2±0.5 0.67±0.3 0.5±0.5 

应用系统前 4.2±1 2.8±0.5 5.3±1 9.1±1 28.3±4.6

3  探讨

3.1 信息化管理系统提高了医务人员的工作效率  

血液透析是一种比较安全、易行、应用广泛的血液净

化方法，基于安全有效的目的，血液透析中心在对患者进

行血液透析和治疗过程中要求对数据进行实时监控 [5]。采

用信息化管理系统可从以下几个方面提高医务人员的工作

效率 ：① 应用系统前，患者上机前后称完体重和测完血压

要把数据告诉医生，医生以此来下医嘱和评估治疗效果。

透析过程中护士要定时为每位患者测血压和观察透析机上

的数据并记录在病人的治疗单上。数据在转述和记录中容

易发生错误，影响病人的治疗。而应用信息化管理系统后

病人治疗前和治疗结束后只需把信息卡插入读卡器，然后

称体重和测血压，数据会自动录入电脑，医生根据病人当

天病情调整参数后系统会自动生成医嘱，大大提高效率 ；

② 应用系统前，患者上机之前，护士会拿着医生开的透析

医嘱单逐项核对和设置各项参数，不仅用时长，且由于参

数比较多易发生错误，还可能导致病人此次治疗无法达到

预期效果或治疗中发生严重的并发症。实施信息化管理系

统后，患者上机之前护士把信息卡插入透析机读卡终端，

透析机能自动下载透析处方，护士根据透析机屏幕上的显

示调整透析液配方和抗凝剂，病人的超滤量、超滤曲线、

超滤时间等各项参数透析机能自动执行。透析机终端能自

动下载透析处方并自动设置参数，避免了人工输入误差，

确保治疗准确实施 [6] ；③ 血净中心的各项数据比较多，除

了每位病人的治疗数据，还有耗材数量、各种治疗模式次

数、各种费用、药品使用情况以及实验室检查数据等，并

且需要定时对相关数据制作报表进行分析。应用信息化管

理系统前各种数据的采集录入分析都需要医护人员手工进

行，会耗费大量的时间。应用系统后各项数据采集录入都

由系统自动完成，系统还能自动生成报表，并以柱状图和

扇形图呈现出来。科室还可以让厂家提供自己需要的各种

报表，从而进一步改进报表格式和完善报表内容。

3.2  信息化管理系统提高了医疗质量、改善了医患关系  

门诊血透实行信息化管理是现代护理管理实践和计算

机相结合的产物 [7]。以前，病人的相关数据在传递和保存

时极易发生错误，会导致治疗方案的失误，从而影响治疗

效果，并产生严重的并发症。该系统能自动传输和储存医

疗数据、自动下载透析处方、 进行数据分析和生成各种报

表，避免了病人相关数据在传递和保存时发生错误。通过

信息化管理，医护人员能观察患者透析治疗的全过程并了

解治疗过程中出现并发症的原因、处理方法和效果等，大

大减少了并发症的发生，保障了治疗效果，增加了患者的

满意度 [8]。而且，信息化管理系统使血透室工作实现了无

纸化操作，节约了大量的书写记录时间。该系统对于治疗

的实时监控和报警能减少护士巡视频率，并让护士从测血

压和手工记录工作中解脱出来，有更多的时间去观察病人

病情、有利于个性化护理工作的开展，进而改善医患关系。

3.3  信息化管理系统促进血净学科发展  

信息化管理系统能长期持续不间断地记录每个病人每

次透析的治疗数据、医生的处方、病人的生命体征、病人

的实验室检查和影像学检查等数据，各种数据都能根据时

间段来制作报表，这些数据能帮助医生观察和了解病人的

病情进展情况。通过信息化管理系统，医生可判断每次调

整治疗模式、每次更换用药或是其他因素的改变对病人透

析效果的影响，从而制定出最适合病人的透析处方，提高

病人的透析质量，为今后病人的治疗积累宝贵经验。信息

化管理系统不仅能为科研人员研究提供数据还能分析数据，

帮助科研人员研究出更加完善和先进的血净技术，从而推

动血净学科乃至整个肾脏学科的发展 [9]。        

4  小结 

实践证明，门诊血透信息化管理在临床上行之有效，

不仅能显著提高医护人员的工作效率，还能保证医疗质量

和医疗安全，这种管理模式应得到进一步推广和完善。
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基于医疗安全角度的医疗设备计量管理
Discussion on the Metrological Management of Medical Equipment 
from the Perspective of Medical Safety

[摘  要] 本文从医疗安全的角度，对医疗设备计量管理过程中存在的问题进行探讨，并结合实际

工作从院领导意识、组织、人员、计量环节等方面提出改进建议。

[关键词] 计量管理；医疗设备管理；医疗安全

Abstract: This study discusses the problems in metrological management of medical equipment from the 
perspective of medical safety. Moreover, suggestion for improvements is further put forward in view of 
the practical work in multiple aspects including the hospital leaders’ awareness, organization, personnel 
and measurement.
Key words: metrological management; management of medical equipment; medical safety
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0  前言

随着大批高精尖的医疗设备被广泛应用，其质量安全

已经成为影响医疗安全的重要因素。如何站在医疗安全的

角度，查找并解决医疗设备计量管理的瓶颈问题，实现高

效的医疗设备质量管理已成为医院管理的一项重要内容 [1]。

计量管理是医疗设备质量和安全的技术保证，基于目

前医疗设备广泛应用于医疗检验和治疗，它们的量值是否

准确，直接影响着医生的判断和操作，如果医疗计量器具

失准，就可能造成因医务人员误判所致的错误诊断和治疗，

甚至不可挽回的后果，严重影响着医疗安全。因此，医院

医疗设备的计量管理对确保医疗设备的可靠性、安全性与

有效性，减少医疗事故的发生，保证医疗安全具有极其重

要的意义 [2]。

1  医疗设备计量管理的现状和遇到的困难

自 1985 年《中华人民共和国计量法》（简称《计量法》）

颁布以来，国家规定的 60 项 117 种实行强制检定的计量器

具中与医疗卫生有关的就多达 37 项 77 种 , 约占总数的一

半以上 [1]。由于观念、人员、资金等因素，许多医院未严

格执行《计量法》的有关要求，在实际的医疗设备计量管

理过程中存在不少问题。

以广州 56 家三甲医院为例，大多数医院未设置专门的

计量部门，计量工作由设备科 / 医学工程部的人员兼职负

责，医疗设备的计量检定主要依托属地管理的质检计量部

门，这给医院计量工作带来了许多问题 [3]。

1.1 专职化程度低

计量检测人员不具备必要的医学基础知识，对医用设

备的性能特点不熟悉，甚至不会基本操作，其计量检测结

果的可信度不高，很难使临床医务人员信服，这也影响了

计量监管的权威性和严肃性 [4]。

1.2  工作执行不到位

（1）计量检定费用高，直接影响了医院积极性。随着新

购的医疗设备越来越多，计量检定费用也逐年增加，以我院

为例，2009 年的费用仅为 7.48 万元，从 2012 年起每年该项

费用均超过 20 万元（图 1）。大多数中小医院不愿意额外花

费数 10 万元进行计量检定，许多三甲医院虽能负担但会权



中国医疗设备 2015年第30卷  02期     VOL.30 No.02136

科学管理 SCIENTIFIC  MANAGEMENT

衡是否划算。因此，不少医院会故意拖延甚至逃避检测。

图1  我院年度计量费用

（2）计量检定工作效率低下。临床受检科室常常因设

备正在使用而无法按规定时间受检，需要协调质检计量部

门进行补检，大大降低了计量工作效率。

（3） 按照《计量法》的要求，新购买的医疗设备在验

收时，须经法定机构计量检定合格，并经计量管理登记入

账后方可使用 ；设备维修之后，需经计量检定合格方可投

入使用。然而，目前大部分医院计量工作执行并不到位，

计量检定只针对于正常的在用设备，忽略了新购设备、修

好设备。

1.3  临床科室配合不力

医院计量检定项目多、分布科室广，需要临床科室密

切配合计量检定计划。然而，实际工作中，计量管理人员

单枪匹马的情况较多。一方面由于临床科室观念淡薄、关

注度不够，对计量检定的规范标准、时间范围和具体要求

不清楚，有的科室甚至故意逃避检定 ；另一方面，医疗设

备特殊性（在抢救病人或病人病情不允许离机）也部分影

响了设备检测进度，增加了计量工作的难度，影响了临床

科室积极性。

2  讨论和建议

如何解决目前出现的各种问题，确保该项工作落实到

位成为各院必须面对的重要问题。下面结合本院实际工作

的体会，提出推进医疗设备计量工作的几点建议 [5-6]。

2.1 院领导提高认识，提供条件

院领导的高度重视是计量管理工作顺利开展的基础，

同时院领导的重视对计量工作人员而言也是精神鼓励，可

以提高计量人员的工作积极性。我院领导认识到做好计量

工作可带来潜在的经济效益和社会效益，为计量工作顺利

开展提供了良好的条件，具体工作有 ：① 组织专题会议，

让临床科室参与审核每年计量器具台账和周期检定计划，

并签订责任状 ；② 提供了良好的硬件条件，优先安排场所

接待上门进行计量检定的属地计量组织 ；③ 组织招聘专业

人才，每年全院所有的专兼职计量工作人员接受培训和外

出学习的时间不少于 1 周 ；④ 确保计量经费到位及时 ；⑤ 

为计量工作人员解决工作中遇到的困难。

2.2  组织和人员专职化

组织和人员专职化，不仅可以保证计量工作依法依规，

还能有效提高计量工作效率。我院 2012 年设立了计量管理

小组，归属于医疗设备科，是医院的职能管理部门，设备

科长在分管院长的领导下全面负责医院的计量管理工作，

计量管理员负责具体的实施工作，各科室的护士长或科主

任负责本科室的计量管理工作 ；并设置了专职计量员，经

过正规培训后持证上岗。专职人员把繁重具体的计量检定

工作按照相应的规章制度有序开展，建立计量检定档案，

并能及时将检测数据进行汇总统计分析，发现问题及时反

馈。通过该项措施，自 2012 年以来，我院设备计量检测比

例明显提高，见图 2。

图2  我院年度设备计量检测比例

2.3 宣传工作常态化

大力宣传《计量法》及其他相关的法律法规，能在医

院创造良好的氛围，为计量工作顺利开展扫除障碍。我院

在宣传时着重强调计量工作在保障医疗设备质量、医疗安

全和减少医疗纠纷等方面发挥的重要作用。同时分析其利

害关系以及相关的惩罚措施，让全院的医务人员都了解忽

略设备计量可能引发的严重后果，从而主动受检。我院从

2012 年开始，漏检和过期补检的比例逐年下降，见图 3。

图3 我院年度设备计量检测率

2.4 监管和奖惩机制

制定监管和奖惩机制并严格执行，能准确把握《计量

法》等法律法规宣传效果、各项规章制度执行力度和医疗

设备使用科室配合等情况。我院自设立计量专门组织以来，

制定了监管和考评的细则，并按计划分步骤考核计量员和
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受检科室 ：根据考核结果，奖励了 3 批表现突出的个人和

配合得力的临床受检科室，而对于计量考核不合格的个人

和集体处以取消年度评先、扣罚部分奖金等处罚。2012 年

以来设备计量工作取得明显成效，主要表现在 ：医疗设备

的检测率大幅上升，临床科室满意度大幅提升，医疗设备

安全投诉事件急剧减少，见图 4。

图4 我院年度设备临床科室使用满意度及设备安全投诉事件

2.5 严控计量环节

严格控制计量环节，是贯彻《计量法》的重要步骤。

我院在“医疗设备计量管理制度”中，对计量器具的采购、

验收、入库、降级和报损均做了严格的规定，使整个计量

工作贯穿设备使用整个流程。2012 年至今，所有验收的新

购设备中不合格的设备有 5 台，严格杜绝了计量不合格产

品进入临床 ；设备巡查共 37 次，发现问题 182 台次 ；维修

的设备达 4261 台次，报废处理的设备有 78 台。有效地保

障了临床医疗设备的安全。

实践证明，医疗设备计量管理的作用贯穿于医疗设备

整个生命周期，从而严重影响着医疗安全 [7]。目前，该项

工作还处在逐渐规范和完善中，只要医院领导认识到计量

工作的重要性，建立和完善院内计量组织并配备专职的人

才，执行部门和人员严格把控计量工作的各个环节，监督

部门落实监督和奖惩措施，医疗设备的计量工作将能发挥

其重要作用，为提高医疗设备质量、减少医疗纠纷、保障

医疗安全贡献力量 [8]。
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医学期刊中常用的统计学符号

按 GB 3358-82《统计学名词及符号》的有关规定，统计学符号一律采用斜体书写。

① 样本的算术平均数用英文小写 x ；中位数用 M ； ② 标准差用英文小写 s，标准误用英文小写 sx ； ③ t 检验用英文小写 t ； 

④ F 检验用英文大写 F ； ⑤ 卡方检验用希文小写 χ2 ； ⑥ 相关系数用英文小写 r ； ⑦ 自由度用希文小写 υ ； ⑧ 概率用英文大

写 P。
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医院日常工作的值班排班管理模式已经进入计算机管

理阶段，部分医院护理专业应用电子排班系统取代手工排

班，受到护理人员认可 [1]。但是整个医院值班排班涉及面

广泛，如医生、医院机关、后勤人员（水电工、清洁工、

配送工）等，均需要每日安排值班，目前应用的排班系统

主要是基于解决手工排班的方式来研发的。设计一种实用

性较强的医院排班专用软件，是本研究的主要目标 [2]。

1  软件基本功能设计

本软件适应医院各部门排班模式，并对其进行科学管

理，实现合理的分配劳动资源，提高工作效率。在使用上

具备易学、易懂等特点，便于操作。系统在实现上具有如

下功能 ：① 系统的安全性，要求管理员及操作员必须输入

正确的用户名和密码才能进入系统 ；② 具备一定的调配规

则，尤其在人员发生临时变化时，可以手动调整值班人员；

③ 实现自动排班功能，具有下载、查阅、打印功能 ；④ 与

“军字一号”数据库无缝连接，避免多重数据产生 [3-4] ；⑤ 

具有统计分析功能，为个人绩效和单位绩效提供准确的数

据 ；⑥ 提供简单、层次关系明了清晰的操作界面，为操作

提供方便 [5]。

2  开发环境及系统安全

操作系统为 Windows XP 和 Windows7 ；开发工具采用

C# 编程语言 +.NET 平台 ；本软件与“军字一号”数据库实

现无缝连接，表现在使用统一的系统通用的用户名密码，

有效避免多系统多个用户名及密码重复的弊端。值班人员

资料信息由“军字一号”科室字典库及人力资源字典库提取。

对系统的管理权限进行分级管理，为了防止密码被恶意盗

用，管理员可以经常修改密码以增强系统的安全性，密码

修改对于所有具有访问该系统的用户来说都可以使用。

3  软件功能模块设计

软件在整体设计中，分为 5 大模块 ：管理员登陆模块、

医院排班管理软件的设计与实现
Design and Implementation of the Scheduling Management Software 
in the Hospital

[摘  要] 基于“军字一号”数据库，采用C#编程语言+.NET平台成功开发了医院排班管理软件。本

软件的使用，使医院各部门实现了计算机自动排班，有效地避免了手工排班带来的盲目性、繁琐

性、不公平性等缺陷，促进了医院排班的最优化。

[关键词] “军字一号”信息系统；医院排班软件；医院管理

Abstract: Based on the NO.1 Military Medical Project database, a scheduling management software 
was developed with the C # programming language and NET platform. The application of this software 
realized the automatic scheduling in all the departments in the hospital and avoided the blindness, 
triviality and unfairness caused by manual scheduling, thus ensuring the optimization of staff scheduling 
in the hospital.
Key words: NO.1 Military Medical Project information system; hospital scheduling software; hospital 
management
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初始设置模块、排班条件设置模块、管理排班模块、查看

统计值班信息模块。每个模块的功能，见图 1。

图1  系统功能模块示意图

（1）人员信息模块。主要是用于排班人员和被排班人

员信息的添加和查询，其详细信息从本院人力资源库调取，

能够实现自由导入、导出及查询功能。

（2）人员分组模块。便于对 1 人或者多人同时进行条

件的限制及操作，模块设置有添加、删除、修改和查询功能。

（3）排班规则模块。包含班次规则、分组规则两部分。

班次规则用于设置不同班次每日值班的次数，如日 5A（1

天 5 个班次），每个班次都有时间段，班次类型由管理员设

定。每个班次参加人数因科室而异，为各科建立自己的模板；

分组规则用于设置不同分组指定关联的班次，1 个组可以

同时指定关联多个不同的班次。

（4）班次设置模块。用于医院各部门创建每日总班次数，

具有权限划分功能，包含添加、删除（停用）、修改 3 个部

分。对已用过的班次不能删除，只支持停用。

（5）排班管理模块。包含自动排班、手动修改、导出

Excel 表并打印预览 ：① 自动排班，根据排班需要，对 1

个班次类型可以设置每日多个次数，相当于 1 个班次可以

多人同时参与，1 个组可以同时指定关联多个不同的班次，

这样就可以满足不同的科室需求 ；② 手动修改，对自动生

成的排班表可根据需求进行手动修改调整，以满足人员变

化的需求 ；③ 将排班表转换为 Excel 表格，方便管理和打

印预览 ；④ 打印预览。

（6）统计报表模块。包括工作报表和请假报表。工作

报表用于对不同时间段各部门及员工的值班情况进行汇总

统计，可实现按天、月、季度、年的统计、查询 [6] ；请假

报表用于对不同时间段内各部门及员工请假情况进行汇总

统计和查询。

4  结语

医院排班管理软件的应用，避免了人为因素的干扰，

改变了传统耗时且欠公平的手工排班模式，充分体现了以

人为本、尊重人才的理念 [7-8]。该系统的应用充分挖掘了人

力资源的潜力，不仅能显著提高排班工作的效率，还保证

了排班的公平性，提高了员工对排班的满意度。
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医疗器械流通现状分析与医疗机构的对策
Analysis of the Status Quo of Medical Equipment Circulation and its 
Measures for Medical Institutes

[摘  要] 本文主要以医院为视角，从医疗器械流通的发展、流通领域的管理现状以及存在的问题

等方面进行分析，探讨了针对性的管理措施，以提升医院医疗器械的管理水平。

[关键词] 医疗器械；流通管理；运输管理；流通成本

Abstract: This paper analyzes the development of circulation of medical equipment, the status quo of 
circulation management and existing problems from the perspective of the hospital. Meanwhile, this 
paper explores some targeted management measures to improve the medical equipment management in 
the hospital.
Key words: medical equipment; circulation management; transportation management; circulation costs
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0  前言

随着现代医疗技术的发展，医疗器械在医院诊疗活动

中的重要性逐步提高，医院对医疗器械的依赖性也越来越

大。在医疗费用的组成中，医疗器械的费用占到了较大的

比例。其中，医疗器械流通过程中的不规范管理是导致医

疗器械价格过高的重要原因之一 [1]。科学分析医疗器械在

流通过程中的现状和存在的问题并提出有针对性的改进措

施，对保证医疗机构诊疗工作的品质与安全，提升医院的

经济和社会效益具有重要作用。

1   医疗器械的流通

医疗器械是指直接或间接使用于人体的，包括所需软

件在内的仪器、设备、器具、材料或者其他物品 [2]，20 世

纪 90 年代以来，我国医疗器械行业发展势头极为迅猛，年

增长率达到 14% ～ 15%[3]，尽管在现有流通领域的医疗器

械进口产品占有垄断地位，但国产品牌的比例正在不断提

升且不乏高精尖产品 [4]。

一般来说，流通是指商品从生产领域向消费领域的转

移过程。医疗器械作为特殊的商品，它的流通则是指医疗

器械从生产部门向医院或其他医疗机构转移的过程，包括

医疗器械生产企业的销售、医疗器械的运输管理、医疗机

构的购买等环节 [5]。

2  管理现状分析

2.1 医疗器械行业重要法律法规

2000 年 1 月 4 日，国务院公布《医疗器械监督管理条

例》，该条例在当时一定程度上规范了医疗器械的注册、生

产、经营和使用的过程。但随着医疗器械行业的迅猛发展，

医疗器械的流通呈现诸多新的特点，该条例逐渐不能满足

行业需要。因此，在 2014 年 2 月 12 日通过了对该条例的

修订 , 并从 2014 年 6 月 1 日开始施行。经过一系列的修订，

加强了该条例的系统性与整体性，使行业法律更加完善 [6]。

我国于 2007 年颁布  《医疗器械流通监督管理办法》，

该办法对医疗仪器生产企业行为进行了规范，弥补流通领

域监管法律的空白，此后各省市也出台地方性的管理规定，
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对流通领域监管法律进行完善。

2.2  医疗器械流通领域发展现状

（1）医疗器械生产企业多，但规模偏小。由于国家政

策的调控和市场准入条件的放宽，以及地方性保护政策的

存在，大量医疗器械生产企业产生并生存下来，但销售能

力与大型企业相比，销售额相差甚远，且绝大部分企业为

小规模的生产企业。

（2）医疗器械运营效率低，流通成本高。由于大量小

规模的医疗器械企业的存在，医疗器械领域“多、乱、杂”

的现象并没有得到很好的解决，小规模的企业难以做到流

水线式的生产、科学的营销、快速便捷的运输以及信息化

的管理等，造成各环节运营成本较高。

（3）医疗器械的生产和配置不尽合理。市场上很多医

疗器械尽管治疗效果一般，但由于具有很好的经济效益，

而使得医疗器械企业竞相研发生产。同时，部分医院为提

高自身的经济效益，盲目购买大型医疗设备、大量引进检

查设备或者引进价格昂贵的高值耗材等。例如，一些中小

医院也会购进 CT，但其使用率极低甚至不足 30%，或者导

致 CT 检查的阳性率持续走高 [7]。大型医疗设备长时间闲置

会增加医院的运营成本和医疗资源的浪费。

2.3  医疗器械流通管理现状及存在问题

（1）法律法规和监管制度修订滞后，落实不够到位。

尽管国家和地方出台了诸多法律法规以规范医疗器械的流

通，但由于医疗器械具有涉及技术领域广、行业跨度大、

专业性很强、门类繁多等特点，法律法规的修订与医疗器

械的发展相比仍然是相对滞后的 [8]。目前在法规的落实过

程中各级部门还没有形成前后衔接、紧密配合的格局，导

致部分制度的落实不够到位。

（2）医疗器械的不合格产品及违禁现象仍普遍存在。

不少医疗器械生产企业利用知名明星、专家、医生，杜撰

国内外知名的医疗鉴定机构进行宣传，造成质量不合格的

产品流入市场。从 2014 年 CFDA 最新发布的国家医疗器械

质量公告来看，医疗器械的产品质量存在诸多问题，而我

国医疗器械召回制度落实不到位导致医疗机构的利益得不

到有效保障。同时，还有一些医疗器械生产企业对发票、

运输票据造假，增加了医疗器械流通过程的混乱程度。

（3）流通领域的环节多，导致价格过高。医疗器械在进

入医院之前，在各企业内部就要进行数次“转手”，无形之

中增加了医疗器械的流通成本，导致其价格居高不下。

3   医疗机构在器械流通管理中的对策

医院作为医疗器械的使用部门并与最终的用户患者直

接接触，对医疗器械流通的监管也有着极其重要的作用。

医疗机构可以通过价格的把控、质量的监管、违规企业行

为曝光等来维护自身利益，也有义务保障广大患者的权益。

（1）加大培训力度，提高人员素质。医院医务部门、

医学工程科等应共同把好医疗器械入口关。医院在完善医

院相关器械引进的制度和流程基础上，应加强医疗器械相

关法规的宣教，通过举办培训班、分类学习、知识考核等

方式增强业务人员的法律意识。同时要求各部门人员提高

自身综合素质，对流入医院的医疗设备的质量、性能、票

据等进行严格的审查，避免不合格或虚假产品流入医院，

争取做到把医疗器械领域“多、乱、杂”的现象杜绝在医

院之外 [9]。

（2）做好调研工作，科学合理选择供应商。医院应选

择信誉和质量良好的品牌。同时，医院内部应制定供应商

的考评标准并定期进行评价，还应该通过市场调研了解其

他医院的情况，对供应商进行综合评价。

（3）加强医疗器械引进的论证，防止医疗资源的浪费。

应通过多种途径和手段对拟引进的医疗器械从医院和患者

的实际出发，全多位、多层次组织论证。

（4）医疗器械采购过程中应分类管理 [10]。通常可以分

为 ABC 三类。A 类医疗器械成本高、运输条件苛刻、经济

效益好，对这类医疗器械及其耗材的管理重点要求工作人

员把握市场动态，与大型医疗器械生产企业建立良好、固定、

长久的合作关系，运输由专业人员进行，避免医疗器械的

损坏 ；B 类医疗器械管理要求管理者熟悉医院的耗材使用

量，定期进行购买，保证器械耗材的供应，只需要进行常

规的管理 ；C 类医疗器械成本低，管理可适当放宽，可以

考虑一次性大批量购买以获得价格上的优惠，同时大批量

购买可以方便运输，以减少运输成本。

（5）压缩流通环节，使流通渠道透明化。医院在医疗

器械购买时选择相对比较直接的供应商。同等条件下应优

先选择与医疗器械生产厂家或总代理公司进行合作。

（6）不良事件及时上报。医院出现不良事件时，应坚

持“非惩罚性，主动上报”的原则，通过各种途径进行上

报 [11-12]，例如，医疗机构在产品验收时发现该产品出现与

原先描述的不符或者不能正常运行的情况，应当在向商家

申诉的同时向相关的质检部门举报，并在网站上进行公示，

以实现信息互联共享。良好的上报制度有助于医疗器械行

业规范化管理。

4   总结

只有各级医疗机构对医疗器械流通管理工作更加重视，

才能最终实现降低医院运营成本、提升医疗诊疗品质、降

低使用风险的目的。同时，加强医疗器械的管理在一定程

度上可以降低患者的费用支出，缓解当前“看病难、看病贵”

的现状，为缓和当前尖锐的医患关系做出积极的贡献。

下转第113页
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内蒙古医疗机构临床工程人员现状及发展
研究
Research on the Status Quo and Development of Clinical Engineers in 
Medical Institutes in Inner Mongolia

[摘  要] 对内蒙古自治区各级医疗机构临床工程人员的数量、质量和结构进行抽样调查和现状统

计。在此样本基础上，通过与国外发达国家临床工程学科和国内相邻学科人员现状对比研究，针

对存在的问题与不足，结合实际，提出临床工程人才队伍培养发展的参考建议。
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Abstract: A sample survey and statistics were conducted on the current quantity, quality and structure of 
clinical engineers in the medical institutes in Inner Mongolia. Based on this sample survey, comparisons 
were made between the status quo of clinical engineers from developed countries and the staff working 
in the close discipline in China. Moreover, suggestion for the existing problems and deficiencies was put 
forward in this paper according to the practical situation to educate excellent clinical engineers. 
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1  临床工程人员的概念和范围

临床工程人员是应用医学、工程及管理知识与技术，

对患者在医疗服务中涉及的医疗器械相关事务予以支持和

促进的专业人员 [1-3]。目前，我国尚未建立临床工程职业准

入制度，人员组成繁杂。本次调查研究中将临床工程人员

界定为在各级医疗机构临床工程部门（医学工程科、医疗

设备科及医疗器械科等），从事医疗器械工程技术支持和管

理工作人员的总称。

2  内蒙古医疗机构临床工程人员现状及存在的问题

本次调查研究涉及内蒙古自治区 12 个盟市各级医院共

计 92 家，其中三级医院 33 家，非三级医院 59 家，问卷回

收率 100%，采用 Epidata3.0 和 SPSS19.0 软件进行数据录入、

处理及统计分析。 由于回收问卷中部分项目填写不完整，

因此在具体项目统计和分析时的有效表格数量不尽相同。

2.1 临床工程人员数量相对不足

内蒙古地区医疗机构临床工程部门平均人员数为 7.6 人，

其中，三级医院平均 11.3 人，非三级医院平均 5.6 人 ；临

床工程人员占职工总数比例均值为 0.85%，其中，三级医

院 0.68%，非三级医院 0.96% ；平均每百张床位配置 1.23

位临床工程人员，其中，三级医院 1.07 人，非三级医院 1.32

人 ；三级医院临床工程人员数量为 3 ～20 人，非三级医院

多为 1 ～10 人。调查显示，医院等级与临床工程人员绝对

数量呈正相关，但考虑到高等级医院职工总数、开放床位

数等基数较大，所以临床工程人员比例及每百张床位配置

临床工程人员数量反而较低。

2011 年， 我 国 三 级 综 合 医 院 评 审 标 准 实 施 细 则 规

定，全院工程技术人员占全院技术人员总数的比例不应低
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于 1％ ；2009 年，美国紧急医疗研究所（Emergency Care 

Research Institute，ECRI）对美国和加拿大若干家医院的床

位数与医学工程人员配置情况进行调查，结果显示，这些

医院平均每百张床位配备 2 ～3 名医学工程人员 [4]；2008 年，

Binseng Wang 等对美国 253 家医院的调查结果显示，每百

张床位平均配备 2.5 名医学工程人员 [5]。此外，国内大型医

院从床位数、门诊量及收容量方面远大于欧美国家，设备

诊疗使用及保障频率相对较高，相比之下，临床工程人才

短缺是十分严重的。

2.2 临床工程人员素质明显偏低

硕士和博士占医疗机构临床工程人员总数的 1.4%，高

学历人才明显不足 , 本科生占 41.3%, 大专及以下学历人员

占 57.3%, 比例太高，影响人才队伍的整体素质。学历结构

整体呈“宝塔形”。不同等级医疗机构临床工程人员学历分

布，见表 1。调查表明，三级医院与非三级医院临床工程

人员学历分布有明显差异。

表1 临床工程人员学历分布抽样调查结果

研究生 本科生 大专 其他

三级医院 3.6% 45.3% 26.9% 24.2%

非三级医院 0.9% 31.1% 48.7% 19.3%

美国临床工程技术人员 90% 以上具有大学学历，其中

70% 左右的人员具有硕士或博士学位 [6]。在 2012 年的全国

执业医师学历统计中 ：研究生 9.9%、本科生 44.6%、大专

学历 28.0%、中专及以下学历 17.5%[7]。临床医学教育已形

成由院校教育、毕业后教育和继续教育 3 个相互联接又相

对独立的阶段组成的完整体系，一直延伸到职业生涯的整

个过程。近 30 多年来，尽管我国生物医学工程教育已有很

大发展，为医院临床工程部门提供了基本的人才队伍，但

临床工程尚未作为独立学科走上大学讲堂，临床工程人员

规范化培训尚未开展，医学工程技术类的培训项目很少，

在医院中临床医学工程人员的继续教育几乎是空白。而目

前医学技术手段的不断革新和飞速发展，对临床工程人员

知识更新的要求不断提高，毕业后教育和继续教育的作用

尤为重要。长此以往，其结果必然造成医学工程人才队伍

的素质水平和现实要求差距越来越大。

2.3 临床医学工程人员结构不尽合理

（1）专业结构中，内蒙古临床工程人员中生物医学工

程专业占 29.4%、电子类专业占 13.0%、机械类占 7.4%、

计算机类占 6.8%、管理类占 6.3%、经济类占 5.4%、临床

医学占 3.9%、其他如护理和药学等占 27.8%。人员专业结

构复杂，这与我国生物医学工程教育起步较晚，医院临床

工程人员相当一部分是转行进入该领域的有关。

（2） 职 称 结 构 中， 高 级 职 称 占 9.2%、 中 级 职 称 占

38.2%、初级职称占 33.1%，这种结构不符合国际人才结构

1:3:6 的一般标准。另外，其他及无职称人员的比例过大，

占到 19.5% ，影响了整体的结构水平。

欧美日等发达国家临床医学工程部门的临床工程师、

生物医学设备技师多数由各大学生物医学工程专业毕业的

博士、硕士及本科生担任，其临床医学工程发展较为成熟

的原因之一就是大量生物医学工程专业人才与临床实践相

结合，成为临床工程专才， 致力于临床工程学科建设的结

果。这提示我们一方面医疗机构要大力引进生物医学工程

专业人才，另一方面对现有人员开展临床工程技术应用普

及教育是临床工程学科发展的必要措施。

（3）与临床学科相比，2008 年全国执业医师高、中、

初级职称人员占比为 18.9%、34.1%、37.5%。与之相比，

临床医学工程部门高级人才不足，整体素质有待提高，需

要采取切实有效的措施，加大临床工程人才培养力度。

受地区发展差异影响，临床工程人员分布不均衡现象

必然存在。但根据文献报道 [8-12]，不同地区临床工程人员

数量、质量、结构现状及存在问题大致相同，本次调查研

究结论具有一定代表性和普遍性。

3  临床工程人才队伍发展建议

3.1 制定临床工程人员编制要求

根据医院的业务发展、床位数量、医疗设备数量和价

值等实际情况，合理配置一定数量具有相应职称、学历的

临床医学工程部门人员，明确医学工程人员配置比例，制

定相应的规范要求，并作为医院医疗器械使用管理规范的

保障措施。并出台临床工程人才奖励机制，调整其待遇，

使之能吸引人才，稳定队伍。

3.2 开展临床工程学历教育

制定临床工程课程体系与内容，组织临床工程行业及

高等院校相关专家，进行临床工程课程体系研究，编写临

床工程技术系列教材，包括专业所需的基本理论、知识和

技能。逐步将临床工程纳入医学研究和教育计划，医学院

校要设立临床工程专业、课程、学位使得临床工程人才培

养走上正轨，有计划地培养输送人才。

3.3 实施临床工程人员规范化培训

将临床工程人员毕业后教育纳入中国医师协会培训体

系，筹建临床工程专业委员会，制定《临床工程人员规范

化培训大纲》，明确培训对象、目标方法内容及考核标准 ；

在目前已经开展临床工程工作并取得较好效果，具有较好

的工作基础和环境条件，具有符合带教要求的师资力量的

医院设置临床工程培训试点基地，如卫生部医院管理研究

所临床工程研究基地，总结交流培训经验，逐步扩大试点

推动临床工程人才培养工作的健康发展，促进临床工程制

度的建立与完善。
下转第124页
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0  前言

医用监护仪作为最常用的医疗设备之一，广泛应用于

各临床科室之中，使用频率较高，因此，出现故障的次数

也相对较多。保障监护仪正常工作，不仅能为病人提供全

面的监护，也能提高医护人员的工作效率，为疾病的分析、

诊断提供重要、有效的信息。

下面介绍与监护仪常用的监护参数 ECG（心电图）、

SPO2（血氧饱和度）、NIBP（无创血压）、RESP（呼吸）相

关的故障分析与排除的方法。

1  故障现象及维修

1.1 ECG相关故障

监护仪 ECG 的检测，是利用 ECG 导联线检测和接收

心脏的电激动所产生的生物电流在体表形成的电位差的过

程。常见故障有 2 种 ：

1.1.1  常见故障一

故障现象：人体正确连接心电电极后，监护仪提示“无

信号接收”或“电极脱落”。

故障分析与排除 ：监护仪提示“无信号接收”或“电

极脱落”，一般是因为电极脱落、损坏或心电模块故障导致，

可借助心电模拟信号发生器进行检测。

排除步骤 ：正确连接心电模拟信号发生器和 ECG 导联

线，并开机检测。

（1）若心电信号波形、数值显示正常，则监护仪及心

电导联线正常，需检查电极与人体连接是否正常。电极脱

落或电极片使用过久融化，都会导致无心电波形的显示。

（2）若无心电信号波形、数值显示，则需判断 ECG 导

联线是否完好。可更换完好的 ECG 导联线再次测试，如故

障排除，则原 ECG 导联线损坏，需更换。

（3）若更换完好 ECG 导联线后，故障仍未排除，则应

怀疑心电模块故障，需拆机进行维修或更换。

1.1.2  常见故障二

故障现象 ：心电信号扫描基线不能稳定显示于屏上，

漂移不定 ；心电波形异常或有干扰，测值不准。

故障分析排除 ：心电基线漂移，波形异常，测量不准，

一般与外界干扰或机器设置有关。

排除步骤 ：

（1）检查病人贴电极片的部位是否干净、潮湿，必要

时可用酒精对皮肤进行清洁处理。

（2）查看电极片是否连接完好或者因使用过久融化，

需要更换 ；一般建议电极片使用 3 h 左右需更换。

（3）机器自身内部受潮，需连续开机 24 h，进行干燥

处理。

（4）将机器移至电磁干扰较少的地方，重新开机观察，

排除周边机器电磁干扰的影响。

（5）检查机器交流电源有无接地线。若未连接，需重

新接好。

（6）查看选择的 ECG 滤波方式或工频设置是否正确，

若不正确，选择合适的滤波方式和工频（一般应设置为

50 Hz）。

1.2  SPO2相关故障

监护仪对 SPO2 的测量，利用的是血液中 Hb 和 HbO2

的吸光特性（图 1）和基于朗伯比尔定律 I=I0e-εcd（式中 I

[摘 要] 医用监护仪作为一种监测病人生理参数的生命支持类设

备，在临床的疾病诊断、病人监护等方面有着非常重要的作用。

本文简单地介绍了医用监护仪4种常用参数的测量原理及其常见故

障的分析、排除方法，以供参考。
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和 I0 分别为入射和透射光强度，ε、c、d 分别为物质吸光

系数、溶液浓度和光穿过路径）实现。常见故障有 2 种 ：

1.2.1  常见故障一

故障现象：在正常开机情况下，无血氧波形和数字显示。

故障分析排除 ：无血氧波形及数字显示，一般是由于

血氧探头损坏或血氧模块故障导致。

排除步骤 ：正确连接血氧探头并开机进行检测。

（1）确定血氧探头是否完好。可查看探头中二极管点

亮是否正常或直接用替代法更换新探头检测予以排除。若

确定探头损坏，则需更换。PO2 探头的损坏一般分 2 种 ：

① 指套中发光二极管或光电二极管烧毁 ；② 接头内部导线

脱焊，此时可旋开接头，重新焊接线路。

（2）检查机器探头连接端口及其线路是否正常。连接

探头的端口或相连线路、接头脱落或松动，可导致探头连

接失败。此时，需拆机将各端口和线路重新固定后再连接

探头检测。

（3）如前两步中所提的可能故障均已排除，而机器仍

无血氧波形和数字显示，则应考虑氧模块故障，需进行维

修或更换。

1.2.2  常见故障二

故障现象 ：血氧波形和数字有显示，但波形干扰较大

或血氧测量值不准确。

故障分析排除 ：血氧波形干扰较大或测量值不准确，

一般是由外界环境因素引起。

排除步骤：排除患者自身活动的干扰，使病人安静后检测。

应注意检测环境中的光线的影响。由图 1 中所示的

HbO2 和 Hb 的吸光特性及朗伯比尔定律（I=I0e-εcd）可知，

检测环境中有强光（尤其是红光和红外光）照射时，可能

引起 I0 和 I 的改变，导致测量不准。

还需注意染色剂的影响。若患者在进行 SPO2 测量前

注射有染色剂，便会改变血液浓度（c）和吸光系数（ε），

影响最终的测量结果。

最后，避免和 NIBP 在同侧测量或长时间使用同一手指

进行测量。SPO2 探头指套长时间压迫同一手指以及 NIBP

测量时袖袋对手臂的压迫作用，均可能导致该手指血液流

通不畅，易引起测量误差和病人不适。

1.3 NIBP相关故障

监护仪利用振波法测量 NIBP。测量过程中，血液的流

动所引起的血管壁搏动将在袖带内产生气体振动波，该振

动波通过气管传至机内压力传感器，实时检测袖带压。常

见故障有两种 ：

1.3.1  常见故障一

故障现象 ：进行 NIBP 测量时，提示“袖带错误”“气

泵漏气”或压力错误报警。

故障分析排除 ：一般是由于气道漏气、堵塞或血压模

块打气泵和放气阀故障导致。

排除步骤 ：

（1）检查延长管和袖带有无明显破损或折叠堵塞，必

要时需更换。

（2） 检查延长管与袖带和机器的端口是否接紧。必要

时，需用酒精对端口进行清洁处理。

（3）机器内气管脱落或松动导致漏气，此时需拆机对

内部管道进行重新连接、加固。

（4）排除 NIBP 模块上气泵和放气阀的故障。① 气泵

检测 ：拆下气泵接通 12 V 直流电源，测试气泵工作及出气

量是否正常，如不正常，气泵损坏需更换；② 放气阀检测：

阀内灰尘聚集，引起阀门关闭不严或阀内气道堵塞，将分

别导致监护仪提示漏气故障或出现压力错误报警。此时，

可将气阀拆下，用注射器对阀内吹气作清洁处理。必要时

需更换放气阀或该 NIBP 模块。

1.3.2  常见故障二

故障现象 ：外部气路完好，可正常充、放气，但无血

压值或血压值不准。

故障分析排除 ：

（1）选择合适大小袖带，并在袖带绑定前，去除体表

阻隔物以及挤出袖袋内气体。袖袋过松或过紧，都会使袖

带内气体无法正常感受血管壁的搏动产生振动波，导致血

压无法测量或测值不准。

（2） 排 除 病 人 自 身 活 动 的 影 响。 利 用 振 波 法 测 量

NIBP，其中最主要的一个缺点就是易受外界振动的干扰，

因此，NIBP 测量应在平静状态下进行。

（3） 袖带绑定位置和病人姿势应当正确。研究结果表

明，NIBP 测量的位置和心脏的高度每相差 10 cm，所测得

的血压值会相差约 8  mmHg。因此，测量 NIBP 时应保持测

量位置与心脏的高度平齐（图 2）。

图1  HbO2和Hb的吸光系数与长关系

图2 袖袋的正确绑法
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（4）应考虑血压模块故障。该模块中压力传感器或信

号处理系统的损坏，都会导致无测量结果或测值不准。此时，

需拆机对该模块进行维修或更换。

1.4 RESP相关故障

监护仪测量呼吸大多采用电阻抗法。主要是通过 RA

和 LL 两个电极拾取人体胸廓因呼吸阻抗变化而引起的电信

号，并经机器系统分析处理，最终得出呼吸频率的过程。

故障现象 ：无呼吸波形或呼吸波形异常，测量不准。 

故障分析排除 ：由 RESP 的测量原理可知，呼吸信号

检测是由 ECG 电极来完成的，因此与 ECG 有密不可分的

关系。具体应排除以下 4 种因素的影响 ：

（1）排除病人频繁活动和剧烈咳嗽的干扰，应在平静

状态下测量。

（2）正确安放电极位置，尤其是 RA 和 LL 两电极的位

置要安放正确（图 3）。

（3）排除导联线、电极片自身质量和接触不良的影响。

（4）呼吸模块故障，需拆机维修或更换。

2  小结

监护仪的维修是相对较为简单而又繁琐的工作。本文

简单地介绍了与 ECG、SPO2、NIBP、RESP 几个常用监护

参数检测相关的故障分析与排除。此外，监护仪还常会出

现如下故障 ：电源板损坏致无法正常开机或其他模块无法

正常启动、开机烧保险、主板驱动异常、显示屏出现黑屏 /

暗屏 / 闪屏、控制面板失灵等故障，还有待进一步实践、总结。
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用Word制作统计学符号算术平均值加减标准差x
_
±s的方法

x
_
±s的规范格式

国标 GB/3358-82《统计学名词及符号的规定》明确指出“平均数 ± 标准差” 的正确写法应为 x
_
±s。结合规范格式及在

正文中应有的状态可将其归纳为以下 5 个方面。

① x 及 s 都是英语手写体小写字母 ；② x
_

即 x 与其上方的短横线合起来，占一个汉字的高度 ；③ x
_
±s 中的数学符号“±”

为正体，并与文字行中的汉字等高 ；④ 正文中著录 x
_
±s 或者说著录 x

_
后整页文字的行数及行距仍应保持不变 ；⑤ x

_
±s 可

随行中的文字随意左右移动或剪贴转移。
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医用直线加速器是实现远距离精确放射治疗的大型医

用设备 [1-2]。Varian 医用直线加速器是国内医疗机构最常用

的主流机型，该机随机资料相当齐全，医疗机构中的相关

工程技术人员很有必要掌握并熟练其维修方法。下面介绍

2 例典型故障分析与处理方法，以供参考。

1  故障一

1.1 故障现象

直线加速器治疗过程中突然停机，计算机报主联锁

VAC1 故障。

1.2 故障分析与排查

根据故障现象及计算机所报故障联锁提示，查 VAC1

联锁故障代码系直线加速器内加速管真空度太低、钛泵电

流超限或电压不正常所致。Varian 23EX 直线加速器内有 3

个钛泵，分别维持加速管、电子枪和速调管的真空度。如

果加速管钛泵电流＞ 700µA 或高压＜ 4 kV 则报 VAC1 故

障联锁 ；如果加速管钛泵电流＞ 350 µA、电子枪钛泵电流

＞ 100µA 或高压＜ 2.4 kV，或速调管钛泵电流＞ 8µA 或

高压＜ 2.4 kV 时报 VAC2 故障联锁。所以首先观察钛泵高

压电源组件状态，发现 AccV 和 GunV 两个红色报警灯亮，

其余正常为绿灯亮。关断电源后再开机，发现 AccV 红灯

马上点亮，约 1 min 后 GunV 红灯亮，后又发现该电源组

件后面板上风扇不转，故怀疑该 Vacion Power Supply 组件

确有问题。拆下该电源组件，打开上盖，并未发现明显故

障痕迹。检查风扇标称电压值为 AC115 V，测风扇电阻为

370 Ω，应属正常，怀疑电路板供给风扇电压不正常所致。

细查该部分 Vacion Power Supply 电源原理图纸（参考图纸

号 1102881、890641），先从交流电源输入部分入手，发现

变压器 T1 初级输入保险丝 F2 0.5 A 正常，F3 0.5 A 已断，

该保险丝直接焊接在电路板上，为方便以后更换，从电路

板上引出两根导线接一保险丝管座，内置保险丝管。因保

险丝已烧断，查保险丝负载连接 K4 和 K5 的 2 个电子开关，

未发现明显短路。装机通电试验，机内发出一股糊焦味，

立即拆机查验，发现 CR4 下面电路板面烧焦，CR4 一端引

脚松焊，查图纸知 CR4 系高压整流二极管，其整流后得 -5 kV 

高 压， 测 CR4 与 CR5 比 较， 发 现 CR4 并 未 损 坏， 是 因

CR4 一端虚焊，同时又离电路板太近，与电路板打火。

1.3 故障处理

将 CR4 焊牢靠，清理烧焦的电路板面，装机后试验又

发现其内部继电器动作不正常。再拆电源板上的两个并排

的继电器，仔细观察内部触点无明显烧焦、烧黑，怀疑是

与继电器插座接触不良引起，重新安装此两只继电器。注意，

这两个继电器尺寸、外观、引脚都一样，一个是 AC115 V，

一个是 DC24 V，千万不能装错，开机后 VAC1 故障联锁消失，

直线加速器恢复正常工作。

1.4 回顾总结

该故障系国庆长假之后出现的，可能因停电直线加速

器内加速管真空度下降，负载过重而烧断保险丝，所以直

线加速器长假停止治疗期间，应预防长时间停电事件 [3-4]。
收稿日期：2014-11-11
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另外，在检修该部分组件时应特别注意高压危险，拆装机

过程中注意放电 [5-6]。

2  故障二

2.1 故障现象

选择不同的治疗模式时，计算机常报 FOIL 和 CARR

故障联锁。

2.2 故障分析与排查

Varian 23EX 直线加速器提供 2 档 X 线（6 MV、15 MV） 

和 7 档 电 子 线（6 MeV、9 MeV、12 MeV、15 MeV、18 

MeV、22 MeV、24 MeV）治疗方式。在选择不同的治疗模

式时，机器的 T 形功率分配器、X 线靶、能量开关以及旋

转托盘的位置都要作相应的改变。托盘上安装有 10 个不同

规格的均整器和散射箔（参考装配图 882550），分别对应

1 ～ 10 端口，来改变 X 线束或电子束剂量分布。旋转托盘

外周边上安装有 5 个微动开关（S1、S2、S4、S8、S16），

每个端口对应的托盘外周边的 5 个微动开关位置凹凸，使

各微动开关处于不同的通断状态来进行编码，以识别不同

的托盘端口。旋转托盘还有一个气动定位插销，当选定一

种治疗模式后，电磁阀放气，定位销离开锁定位置，旋转

托盘由马达带动旋转，由位置电位器 R1 检测托盘位置，同

时 5 个微动开关检测托盘的位置编码，并将编码传到微处

理器，与设置的编码进行比较验证，编码完全一致，马达

停止转动，电磁阀充气，定位插销锁住。如果编码不完全

一致，计算机则报 CARR 故障联锁，定位销位置不对，计

算机报 FOIL 故障联锁，在实际维修中经常两个联锁一起报。

当出现 FOIL 和 CARR 故障联锁时，首先观察旋转托盘位置，

发现没有旋转到位或已过位，分别检查 5 个微动开关触点

接触是否良好，测位置 R1 电位器中心抽头电压报故障时

为 2.7、4.3 V 等各不尽相同。正常状态时，该电压值是 5.2 V。 

查电路图纸，各微动开关信号及位置 R1 电位器信号分别

通过 W13 和 W32 两根电缆线连接至 CARROUSEL MODE & 

BMAG 电路板，W13 和 W32 电缆线因随机架旋转而经常受

拧，怀疑该两条电缆接触不良，但查其内部相关信号线电

阻值正常。最后怀疑位置电位器 R1 接触不良。

2.3 故障处理

该位置电位器 R1 位置比较靠内，空间狭窄，操作比

较困难，注意不要先单独拆 R1，应连同固定 R1 的基板一

起拆下再更换。更换后故障排除，FOIL 和 CARR 故障联锁

消失，机器工作正常。

2.4 回顾总结

该故障在不切换治疗模式、X 线切换 X 线或电子线切

换电子线时基本不出现，当 X 线切换到电子线或电子线切

换到 X 线时，则常报 FOIL 和 CARR 故障联锁，具有一定

的迷惑性，以至于经多次维修才彻底排除故障。
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用Word制作统计学符号算术平均值加减标准差x
_
±s的方法

x
_
±s的制作步骤

著录 x
_
±s 的实质是著录 x

_
。著录 x

_
方法很多，但较简便的操作是拼音指南法，其操作步骤如下 ：

① 将输入字体选用宋体；② 输入英文字母小写的 x 并将其改为斜体格式 x；③ 选中 x 后，单击菜单栏中的【格式】-【中

文版式】-【拼音指南】，在其对话框中的【基准文字】列项下便可见到英语字母手写体 x 了，在【拼音文字】列项下第一

行中输入“_”（应特别注意输入该短横线时必须用英语输入格式，以使“_”为下划线样式），此时在预览框中便已显示出 x
_

了；

④ 在【对齐方式】栏中选【居中】格式项，再在【字号】项中选择较正文字大 3 个号的数码，若正文中是五号字，则选取 8；

单击【确定】按钮，即见到正文中原来选中的 x 已改变为 x
_

了；最后常规输入 x
_
±s 即可；⑤ 调整整页行距，可在菜单栏【格

式】下拉单中选取【段落】命令，出现【段落】对话框后，在其【间距】栏【行距】项中选“固定值”项，再在其后的【设

置值】框中选“18”，最后点击【确定】按钮即完成了整个操作。
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ABX血液分析仪常见故障处理及保养
Common Troubleshooting and Maintenance of ABX Hematology Analyzer

ABX MICROS 60 全自动血液分析仪是由计算机控制的

全自动血液分析仪。可由全血中测出 ：WBC( 白细胞数 )、

RBC( 红 细 胞 数 )、HGB( 血 红 蛋 白 )、PLT( 血 小 板 ) 等 项

目。该仪器标本用量少、测试速度快、结果精准、操作简

便，广泛应用于基层医院检验科和医院急诊检验 [1]。ABX 

MICROS 60 全自动血液分析仪采用经典的电阻抗检测方法，

配合先进的鞘流技术可对外周血液中的多种细胞进行自动

计数，并能根据白细胞的体积大小进行简单分类 [2]。在多

年来使用中发现该仪器故障大部分是液路故障，电气故障

较为少见，并且故障多与平时保养维护有密切关系。本文

总结一些较为常见的故障及分析和处理方法。

1  开机故障

1.1 故障现象

开机时仪器报警 ： START  FAILED,CHECK  REAGENT

（启动失败，请检查试剂）。

1.2 故障分析

机 器 开 机 自 动 清 洗 时 会 自 动 检 测 空 白 值。 使 用 空

白样品检测仪器的本底干扰，允许界限如下 ：WBC<0.3  

RBC<0.02   HGB<0.3  PLT<10，如果检测的空白值超出此范

围，机器就会报警。具体的可能原因有 ：① 机器附近有电

磁干扰或者地线接触不好 ；② 稀释液、溶血素或清洗液有

气泡干扰 ；③ 计数池污染 ；④ 检测部件污染，小孔堵塞。

1.3 故障排除

（1）检查机器电源电压和地线是否接触良好，排除外

界干扰。ABX MICROS 60 全自动血液分析仪对电源和地线

的要求严格。电源电压应在 216~224 V 之间。没有地线或

地线不达要求，对仪器的高频脉冲信号干扰极大 [3]，仪器

开机时的空白测定会通不过。我院配备精密净化交流稳压

电源，效果较好。

（2） 检 查 稀 释 液、 溶 血 素 和 清 洗 液 连 接 管 有 无 气

泡，如有，立即执行试剂灌注。操作步骤为 ：4SERVICES 

-3PRIME REAGENTS-1 ALL REAGENTS 按 ENTER ；完成

后进行 STARTUP 循环，WBC、RBC、HGB、PLT 空白样品

检测数据均为 0，故障解除。

（3） 浓 缩 清 洁 液 浸 泡 计 数 池。 操 作 步 骤 为 ：

4SERVICES -4 CONCENTRATED CLEANING 按 ENTER。

（4） 先 进 行 反 冲 操 作， 再 执 行 自 动 清 洗。 进 行

STARTUP 循环，WBC、 RBC、 HGB、PLT 空白样品检测数

据均为 0，故障解除。

2  检测中机器故障

2.1 故障一

2.1.1  故障现象

白细胞不分类（LYM%，LYM#，MON%，MON#，GRA%， 

GRA# 均为 0）。

2.1.2  故障分析

白细胞不分类现象在日常分析标本过程中经常碰到。

白细胞不分类的原因有 ：

（1）环境温度较低。仪器的工作条件要求室温控制在

15~32 ℃。实际工作中观察到室温低于 20 ℃时发生白细胞

不分类的频率远远高于室温在 25 ℃时。室温较低时溶血素

的溶解能力下降，未破坏的红细胞影响白细胞的分类。

（2）血脂、黄疸增加。脂质代谢紊乱造成红细胞膜脂

质更新障碍 [4-5]。红细胞膜上的磷脂溶解能力减弱，红细胞

渗透脆性降低，短时间内红细胞碎片不能完全被溶解造成

白细胞不分类。黄疸时，血中胆红素增加，测定细胞时的

激光扫描折射增强，仪器无法识别，导致白细胞不分类。

（3）某些病理性的药物影响。如放疗、化疗的某些药

物（细胞毒剂和免疫抑制剂）能导致血细胞膜发生改变，

红细胞难以被溶血素溶解，白细胞发生外形改变，从而导
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致白细胞不分类。

（4）婴幼儿的淋巴细胞过高。

2.1.3 故障排除

工作中针对白细胞不分类问题的解决步骤 ：

（1）检查室内环境温度，如果低于 20 ℃，适当升高环

境温度，待室温升至 22 ℃以上再检测一次质控品，故障即

可排除。

（2） 分 析 白 细 胞 不 分 类 样 品 的 检 验 报 告 数 据，

WBC>4.0 时就建议用稀释液将血液 5:1 稀释后，再上机检测；

WBC<4.0 或更低一般采用手工法，即 ：20 µLEDTAK2 抗

凝全血，加入含有 0.38 mL 白细胞稀释液的试管中，充分

混匀，滴入计数池中，数出 4 个大方格的白细胞数，然后

换算成白细胞总数。白细胞分类则采用手工涂片染色镜检。

仪器法不能解决所有标本的白细胞分类问题，手工法是不

错的选择 [6]。

2.2 故障二

2.2.1  故障排除

HGB、RBC、PLT、WBC 均 增 高， 白 细 胞 有 时 分 类，

有时出现不分类。 

2.2.2  故障分析

出现所有指标均增高应考虑到 ：① 样品针故障造成加

样量增加 ；② 试剂加入量减少 ；③ 计数池或微孔堵塞。

2.2.3  故障排除

打开仪器外罩。检查各液路管道的连接部位接头是否

松动。判断方法是 ：观察液路管道在不工作的状态下是否

充盈，如有气泡或者液柱断开则表明管路密封不严，要重

新连接或者更换新连接管。

观察是否有稀释液沿着试剂分配器的活塞壁流出。如

有试剂流出打开分配器更换密封圈。将分配器推杆用无水

乙醇清洗，并加润滑剂润滑后安装。

执行浓缩清洗液循环，清洗完后看各个项目结果是否

正常，不正常说明是微孔堵。否则，执行 4SERVICES -2 

DRAIN CHAMBERS 观察分析过程，各个计数池液面变化，

由此判断微孔堵塞是否严重。与两个计数池相连接的三通

管常常会因血样凝固而堵，在执行上述排空过程中计数池

液面往往不下降，通常采取的措施是进行 4SERVICES -4 

CONCENTRATED CLEANING，然后按要求给两个计数池分

别注入 3 mL ABX 原装进口浓缩清洗剂，按 ENTER 键，仪

器自动浸泡计数池及其三通管 10 min。堵塞严重的话往往

结束该程序时不能排出浓缩清洗剂，这时候就要用吸管吸

出计数池内液体，将计数池从固定卡上小心取出倒置，轻

轻磕碰其底部的血液凝块。安装固定后再执行 4SERVICES -1  

BACK FLUSH， 重 复 2~3 次， 再 次 执 行 4SERVICES -4 

CONCENTRATED CLEANING 给两个计数池分别注入 3 mL ABX

原装进口浓缩清洗剂，1 h 后再按 ENTER 键，再次等待 10 min，

故障排除。

3  保养

全自动血液分析仪是医院临床检测的重要仪器，正确

使用和严格地维护保养是结果准确的关键因素 [5]。为保证

结果的准确性，为临床提供可靠的数据，除建立规范的操

作程序，每日运行室内质控，定期保养和维护外，对仪器

进行严格的日常保养和维护是保证仪器正常运行的基础。

（1）严格执行开机、关机程序。熟知操作流程，熟悉

仪器的工作原理和结构，获得最佳工作性能。每次开机，

必须执行启动程序 STARTUP，关机则执行 STANDBY。休

眠模式下启动同样也要执行 STARTUP 程序。

（2）每周 2 次的浓缩清洗必不可少。每周可用 ABX

原装进口浓缩清洗剂浸泡计数池，并做浓缩清洗，保证

计 数 池 清 洁， 小 孔 通 畅。 在 菜 单 中 选 择 4SERVICES -4 

CONCENTRATED CLEANING 项，可以进行浓缩清洗程序。

排空计数池和管路，打开前机盖，向 WBC 和 RBC 计数池

内注入 3 mL ABX 原装进口浓缩清洗剂。必要时排空计数

池和管路，执行“自动清洗”及用去蛋白清洗液按照样品

测试操作几次，使检测部和管道得到彻底的清洗。

（3）血样采集后要及时充分混匀，及时检测。血标本

与抗凝剂混匀对血细胞分析结果影响很大 [7]，特别是血小

板。一旦抗凝剂未混匀，血样中的纤维蛋白原转化为纤维

蛋白，极易堵塞血液分析仪的微孔和计数池的三通管道。

一般要求在采集血样后立即颠倒混匀 6~8 次为宜，上机检

测时重复以上操作。采集标本 4 h 内必须完成检测。

（4）及时更换试剂，定期检查仪器连接管道。定期检

查试剂的使用情况，及时更换试剂。更换试剂后，严禁将

旧试剂混入新的试剂中。 更换试剂后，最好做一次试剂排

空，再执行试剂灌注，以免新旧试剂交叉污染。定期检查

试剂的塑料连接管道，避免其老化松动影响加样液量。
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     图1 骨和软组织的能量衰减图

0  前言

骨质疏松症是一种全身性代谢性骨病，目前骨质疏松

的治疗大部分是通过药物改善症状，尚未研究出疗效确切

的方法，因此对骨质疏松的早期诊断及预防非常重要 [1]。

骨密度（Bone Mineral Density, BMD）指骨单位面积所含的

骨矿物量，是反映人体骨骼代谢状况的一项重要指标，用

于分析人体骨量变化情况，反映骨质疏松程度，是预测骨

折危险性的重要依据。目前骨密度测定仪主要有光子吸收

法、定量超声法、X 线吸收法（单能 X 线和双能 X 线）和

定量 CT 测定法，不同类型的方法在原理和技术特点等方

面也存在着较大的差异，其中双能Ｘ线骨密度仪（Dual X-ray 

Absorbtiometry, DXA）是目前公认的诊断骨质疏松的金标准。

美国 GE Lunar iDXA 对 X 线球管提供恒定电压 100 kV， 

针对不同的扫描部位，预设了 3 种用户不可调管电流，分

别为 0.188、0.625 和 2.5 mA。双能 X 线（44 keV 和 72keV）

由钐制 K 边缘滤线栅产生。采用的是碲锌镉（CdZnTe/CdTe

或 CZT）晶体探测器。X 线穿透人体骨组织，不同的骨矿

物质对 X 线吸收量不同，所以 X 线衰减也不同，将穿透骨

组织的 X 线强度通过探测器和计算机系统转换为骨矿物质

含量数值。由于测量中使用了两种不同能量的 X 线，故可

以获得两种线性衰减值，从而基本消除了脂肪与肌肉对测

定的干扰。可以测定腰椎、股骨近端、桡骨远端等多处的

BMD。

1  Lunar iDXA 双能X线骨密度仪的测试原理和系统

构成

1.1  Lunar iDXA 双能X线骨密度仪的测试原理

普通的 X 射线是连续的泛能谱 , 其在穿透人体身体时 , 

骨骼和软组织会分别对低能谱 ( 多采用 35 ～50 keV 能谱段 )

和高能谱 ( 多采用 80~120 keV 附近能谱段 ) 的 X 线产生不

同的吸收作用（图 1）。

Lunar iDXA 双能 X 线骨密度仪采用 X 球管产生 X 射线 , 

并采用 K 边缘滤过技术产生双能 X 线（有些双能 X 线骨密

度仪采用开关脉冲技术），测量它们通过骨骼（B）和软组

织（S）的吸收率，通过能量减影的方法消除软组织对骨密

度测量的影响 [2-3]。在低能量时，骨骼的衰减比软组织的衰

减程度要大，因此，可区分两种组织 ：骨骼（羟基磷灰石）

和软组织。在高能量时，骨骼衰减和软组织的衰减程度是

相当的。将两种不同能量的 X 射线对相同位置的人体进行

投影。穿过骨骼和软组织后，根据比尔一朗伯定律列出 X

线强度的下列方程组 ：

IHo=IHi exp( － μHBMB － μHSMS)
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ILo=ILi exp( － μLBMB － μLSMS)

式中，μ：人体物质对 X 射线的等效质量衰减系数；M ：

人体物质的面密度（g/cm2）；Ii、Io ：分别为 X 射线的入射

和出射强度 ；H、L ：高、低能量 X 射线的下标 ；B、S ：表

示骨骼和软组织的下标。

对某一测点 (X0，Y0)，测得经该点衰减后的 IHo、ILo 即

可联立方程式求解，消去软组织 MS 后，即求得该点的骨密

度 MB(X0，Y0)。从而迅速无损地测出所测部位骨骼的骨密

度值。

1.2  Lunar iDXA 双能X线骨密度仪的系统构成

Lunar iDXA 双能 X 线骨密度测量系统由硬件和软件两

大部分组成。硬件系统主要包括 X 线球管及高压发生器、

准直器、X 线探测器、扫描及驱动控制部分、计算机系统

以及检查床（图 2）；软件包括计算机应用软件控制、图像

处理及报告等部分。Lunar iDXA 产生的泛能谱 X 线经过钐

制 K 缘滤过器将多能量的 X 线光束分成高能量成分与低能

量成分（44 keV 和 72 keV），CZT 探测器分别记录下这两

种不同 X 线光子能量，DCB 控制板对高能、低能 X 射线进

行甄别与计数，通过数据传送器将数据送中央计算机处理。

计算机应用软件主要负责由探头部分采集到的数据经 A/D 

转换后的数据处理，包括完成扫描后成像、测量校准，结

果分析及信息维护等功能。

2  Lunar iDXA 双能X线骨密度仪的故障维修两例

2.1 故障一

2.1.1  故障现象

扫描过程中，发生过一次“咔嗒”声后，扫描臂经常

发生卡住情况，大约 1 周后扫描臂彻底卡死，不能移动。

2.1.2  故障分析及处理

从 enCORE 软件主屏幕上选择 Option（F6），再选择

Error log 查看，发现里面有多项“纵向运动失败，检测不

到运动。详细描述（XMS I/O Port Command）”的错误日志。

在扫描臂控制面板上，按下向上、向下、向左和向右四个

方向的运动按钮，测试纵向两侧和横向两侧运动，发现扫

描臂无法完成纵向两侧运动，而横向两侧运动正常。初步

判断纵向运动机构出现了问题。

扫描臂与 X 线球管装置联动机械运动框图，见图 3。

扫描臂与 X 线球管装置一起构成联动装置，在 XMS 控制下，

完成横向（X 方向）和纵向（Y 方向）上相互垂直导轨上

的运动，横向和纵向传动机构是分别独立存在的，在这两

个方向上运动的最大行程由限位开关控制，从而起到行程

保护作用，以防止误操作或其他原因致使运动到极限位置。

XMS 输出 48 VDC 供电给电机，电机转动带动皮带轮转动，

转动传递到机械结构，带动与电机同轴的编码器一同旋转。

从而完成扫描臂与 X 线球管装置联动运动。

根据这一故障现象，分析出现问题的地方可能是 ：① 

控制电路有元器件损坏，不能控制运动机构转动 ；② 电机

烧坏，不能转动 ；③ 皮带轮、皮带及机械结构有松动情况，

导致电机转动无法传递下去 ；④ 编码器损坏，无法检测电

机运动位移及计数，从而无法产生电机控制电路的反馈信

号。按照由简单到复杂的检查程序，首先关闭电源，检查

传送皮带及皮带轮转动阻力是否正常，没有发现异常阻力

增大情况。通电，检测电机电源是否加上，万用表直流档

检测，有 48 VDC，初步认为直流电机正常，应重点排查编

码器。

许多电机都需要配备编码器以完成机械运动状态的测

量，二者联合应用在大型设备中比较常见，并且最易出现

故障的结构是编码器。查阅相关资料，得知 ：本编码器是

光电编码器，它是一种检测机械运动位移的传感器，由光

栅盘和光电检测装置组成等分的若干个长方形孔的光电码

盘，与电动机同轴。当电动机旋转时，光栅盘与电动机同

步旋转，经发光二极管、光敏管等电子元件组成的检测装

置输出两组近似正弦的电信号，经放大整形后变成两组相

位相差 90°的方波，根据 A，B 之间的相位关系即通过鉴相

可确定电机的正反转。找到编码器，发现其下方有些许细

小黑色粉末。用示波器不能检测到编码器的两项方波信号

输出。用内六角扳手拆卸下该编码器，底下出现了更多的

黑色粉末，判断编码器内部的光栅盘或类似结构分解所致，图2 Lunar iDXA双能 X 线骨密度仪硬件示意图

图3 扫描臂与X线球管装置联动机械运动系统框图
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更换同型号新编码器，故障排除。

2.2 故障二

2.2.1  故障现象

操作人员反映骨密度仪有时在扫描过程中突然中止，

退出扫描程序。

2.2.2  故障分析及处理

类似情况发生过几次，在扫描中止后，重新对患者进

行了扫描，当时并没有再次出现自动中止扫描退出程序的

情况。经过仔细询问操作人员，得知在发生这种情况时

安装有 enCORE 软件的计算机上收到过来自医院网络的通

知。后来操作人员发现在进行一次扫描时，他同时打开

了 Microsoft Office 办公软件进行文字处理，也发生了扫描

停止自动退出扫描程序的情况。结合这几次情况判断 ：若

要保证 Lunar iDXA 双能 X 线骨密度仪正常执行扫描程序，

则在计算机 Windows XP 操作系统正常运行情况下，要尽

量保证 enCORE 软件唯一运行。本台计算机被我院网络中

心分配了一个 172.16.13.2 的 IP 地址，在网络连接里进行

了 Internet 属性 TCP/IP 协议设置，并在本机上安装了 Set-

upCli(61800) 客户端应用程序，从而可以自动接收来自院

内的网络通知。从本机上卸载了 SetupCli(61800) 客户端应

用程序，使其不再接收院内网络通知。并且告知操作人员

在进行患者扫描时要保证 enCORE 软件唯一打开运行。与

GE 厂家工程师交流此问题时，得到反馈 ：他们的工程师

在进行安装过程中，通过 enCORE 软件对扫描仪部分进行

Primary Calibration 时，由于时间较长，结果屏幕保护程序

启动，造成校准程序进行到一半就自动退出，工程师进行

了多次 Primary Calibration 尝试，都未能成功，从而导致安

装无法进行下去。后来经过技术支持人员提供支持，关闭

屏幕保护程序，才继续完成了安装。目前厂家尚没有针对

这一情况的补丁程序。

3  小结

Lunar iDXA 双能 X 线骨密度仪采用了最新的 64 位 CZT

晶体探测器技术，交叉错位排列，它对探测到的光子直接

转换产生电荷。该机全身骨密度精度＜ 0.6%，扫描速度约

10 s ；放射剂量低，可以对单侧、双侧股骨、正位、侧位脊

柱、前臂、全身进行成像，可以进行脊柱、股骨髋骨等骨

部位的结构、强度分析，评价骨折风险以及骨量变化 ；可

以测量和计算全身脂肪、肌肉组织和骨组织，进行人体成

分测量分析 ；进行臀腹脂肪评估，可有效评估向心性肥胖，

预测糖尿病及冠心病的发病风险，扩展了临床或科研应用。

Lunar iDXA 双能 X 线骨密度仪是一种精密、结构复杂

的大型医疗设备，含有多个系统构件。一定要熟悉机器的

结构、原理。充分利用机器的报错信息 [4-5]，出现故障时结

合报错提示，能较好地判断故障原因、排除故障，保证设

备的正常运行。
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纤维支气管镜属于精密器械，主要由光学系统和机械

系统两部分组成，其导光束由数万根直径约 10 微米的玻璃

纤维组成。若在清洗、消毒、灭菌与使用过程中保养不当

极易损坏 [1-2]。纤维支气管镜检查作为一项侵入性、微创性

诊疗技术，常因消毒不严、操作不当引起医院感染 [3-4]。因此，

加强纤维支气管镜的保养，确保严格消毒，对减少纤维支

气管镜故障率及预防医院感染具有非常重要的意义。

1  纤维支气管镜应用前的检查和准备

1.1 检查光源系统

每次应用纤维支气管镜前必须例行检查接物镜、接目

镜、焦距及显像是否清晰，光源亮度是否足够。

1.2 检查纤维支气管镜

（1）检查插入管、导光缆的整个表面有无异常状况，

如凹痕、皱褶或咬痕。纤维支气管镜柔性插入管上的任何

凹陷都会对纤维支气管镜的内部造成损害 ；纤维支气管镜

在每次应用于病人之前，必须确保整个纤维支气管镜是干

净的，并已经过严格消毒和灭菌处理。

（2）检查偏转控制杆。缓慢操作偏转控制杆，观察其

运转是否平滑，需确保适当范围内可以偏转。若偏转控制

杆的操作不够平稳，可能是纤维支气管镜内部损坏的表现。

为了避免进一步损坏纤维支气管镜或使用过程中出现功能

异常的可能，在角度偏转机构操作不平稳时，切勿使用纤

维支气管镜。

（3）检查吸引系统。将吸引器连接管连接到纤维支气

管镜控制体上的吸引接头上，然后将纤维支气管镜的先端

置于一盆无菌水中，按下吸引控制阀，水应当迅速地被吸

引到吸引系统的接收容器里面。 松开吸引控制阀，观察阀

门是否自由返回关闭位置，吸水过程终止。如果吸引阀不

能顺畅复位，应将阀门从纤维支气管镜控制体上的吸引缸

筒上拆下，在橡胶密封圈上涂少许硅油润滑剂，用纱布擦

去多余的润滑剂，然后安装复位。

（4）检查活检钳和钳道。确保活检钳的柔性杆无纽结；

钳口不应有残余碎片，在使用活检钳之前，一切碎片务必

清除干静 ；关上活检钳并检查钳口，确保钳口对齐。若活

检钳有针，此针必须笔直且完全在钳杯之内 ；任何附属器

械必须通过钳道口缓慢插入，并且与纤维支气管镜在一条

直线上。在此过程中，应该不存在抵触。如有抵触，应停

止进一步插入附属器械，否则钳道可能有损伤。

1.3  插入纤维支气管镜前的准备

（1）检查纤维支气管镜的光学图像。必要时，用蘸有

酒精的棉签轻轻地擦拭物镜。也可以使用蘸有镜头清洁剂

（含防雾剂）的纱布或其他敷涂工具。操作者应调整屈光度

调节环，以获得清晰的图像，在使用过程中不必再做调整。

（2）若纤维支气管镜从口腔插入，将咬合保护器套在

插入管上，以保护插入管。

2  纤维支气管镜应用中的注意事项

（1）正确抓握纤维支气管镜的动作要求 ：应一手抓住

控制部，另一只手握着纤维支气管镜先端及光导连接部，

切勿只拿住控制部而让先端部自由摆动，发生碰撞造成纤

维像束断裂及外管破损。

（2）若纤维支气管镜从口腔插入，操作时嘱咐病人咬

住牙垫，以防病人咬损软管部分。若软管外皮被咬破，可

[摘 要] 本文着重介绍纤维支气管镜应用过程中的正确保养方法和

严格的消毒措施，为减少纤维支气管镜故障率及预防医院感染的

发生提供指导。
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造成漏水致物镜及像束生霉，严重者可使像束断丝。

（3）操作时动作要轻柔，应缓慢旋转，避免操作偏转

控制杆的力度过大，偏转控制杆的皮带轮只可用到 90%，

可以通过摆动镜身，改变操作者或病人体位以实现纤维支

气管镜的角度变换。弯曲部弯曲过度，可导致纤维支气管

镜导光束、导像束的玻璃纤维断裂，镜面出现黑点。

（4）活检或刷检时钳刷插入遇有阻力，切勿强行插入，

应放松偏转控制杆，再调节弯曲角度，使钳、刷顺利通过。

活检钳插入或取出时，钳舌必须处于闭合状态。在钳取过

程中，若被钳组织韧性大时，不能强拉，应更换病变部位

或更换角度再试钳。若被钳组织较坚硬，虽然被钳掉，也

不能强行退入镜内，应连同镜体一同退出，由下端取出病

理组织。

3  纤维支气管镜应用后的保养

3.1 清洗

纤维支气管镜每次应用后，立即用湿纱布轻轻擦去插

入管外表面污物，然后将纤维支气管镜的先端放入清洁液

中，通过管道吸引 5 ～ 10 s，轮流吸引清洁液和空气数次，

达到更好的初步清洁效果。拆下吸引控制阀、活检入口阀，

用清洁毛刷彻底刷洗活检孔道和吸引管道，刷洗时必须两

端见刷头，并洗净刷头上的污物。要确保凹进部分用所附

或类似的清洁刷刷洗干净。然后装好防水盖，在流动水下

彻底冲洗，用纱布反复擦洗镜身。

3.2 消毒

纤维支气管镜消毒的方式有手工消毒和全自动清洗消

毒机消毒。全自动清洗消毒机消毒较手工消毒更简便、有

效和标准，消毒效果不易受人为因素影响 [5-6]。

3.2.1  纤维支气管镜的消毒灭菌

纤维支气管镜经过手工清洗后置于全自动清洗消毒机

中进行消毒。全自动清洗消毒机常采用 2% 碱性戊二醛或

酸化水作为消毒剂。以高压流动水旋转喷淋和消毒液循环

喷淋浸泡相结合，按照冲洗 - 酶洗 - 漂洗 - 吹干 - 消毒 -

冲洗 - 吹干等微电脑控制下自动完成的工序对纤维支气管

镜的外壁和内道进行消毒。自动清洗消毒机的消毒时间设

置 [7] ：通常消毒时间≥ 20 min，结核分枝杆菌、其他分枝杆

菌等特殊感染患者使用后的支气管镜浸泡时间≥ 45 min。

特别指出的是需避免将纤维支气管镜与具有尖锐边缘

的物体和附件（活检钳、注射器或吸针等）一同消毒，它

们会无意中损伤插入管的护套。活检钳属高度危险的侵入

性医疗器械，必须一用一灭菌 [8]。活检钳使用后应立即在

流动水下用毛刷刷洗钳瓣血迹及污物，然后进行灭菌。活

检钳灭菌方法中首选独立包装的压力蒸汽灭菌法 [9]，不耐

高温的活检钳，可选用过氧化氢低温等离子体灭菌法，或

选择 2% 碱性戊二醛浸泡 10 h 灭菌。

3.2.2  全自动清洗消毒机的自身清洗问题

为了防止清洗消毒机因内部管腔污染而导致纤维支气

管镜消毒后再次被污染，应定时进行清洗消毒机的自身清

洗消毒（清洗消毒机内不放置纤维支气管镜，进行标准化

消毒流程的消毒），以加强清洗消毒机的自身消毒。

3.3 毒液的质量监测 

每日必须进行消毒机内 2% 碱性戊二醛的浓度检测（用

合格的戊二醛化学指示卡监测使用中消毒液的有效浓度是

否符合要求）。纤维支气管镜镜身、弯曲部、先端以及各种

附件每月进行 1 次细菌培养，纤维支气管镜消毒后细菌总

数＜ 20 CFU / 件，不能检出致病菌，活检钳灭菌后不能检

出任何微生物。

3.4 气管镜保管贮存

纤维支气管镜的贮存需选择室内温度、湿度适宜及通

风、干燥的地方，避免过冷、过热、潮湿及阳光直射。最

佳方案是选择纤维支气管镜储藏柜保存，将其悬挂于储藏

柜内时，挂壁上应贴有海绵，不能让纤维支气管镜的先端

自由摆动。处于悬挂状态时纤维支气管镜内道的水分可借

重力自行滴出，从而使其保持干燥。如需将纤维支气管镜

携带外出时应将其放在专用箱内。特别指出的是不要把纤

维支气管镜及附件长期存放于手提箱中，因为黑暗、潮湿

又不通风的环境会导致细菌繁殖，增加交叉污染的风险。

总之，纤维支气管镜应用过程中，正确的维护保养方

法和严格的消毒措施，对减少纤维支气管镜故障率及预防

医院感染减具有非常重要的意义。
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策法规

食品药品监管总局发布《医疗器械生产质量
管理规范》

为加强医疗器械生产监督管理，规范医疗器械生产质

量管理，进一步保障公众用械安全有效，根据新发布的《医

疗器械监督管理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》，

国家食品药品监督管理总局组织对《医疗器械生产质量管

理规范（试行）》进行了修订，修订后的《医疗器械生产质

量管理规范》（以下简称《规范》）于 2014 年 12 月 12 日经

国家食品药品监督管理总局第 17 次局长办公会审议通过，

于 12 月 29 日公告发布，自 2015 年 3 月 1 日起施行。

修订后的《规范》共十三章八十四条，要求医疗器械

生产企业按照《规范》建立健全质量管理体系，并规定了

机构与人员、厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、

采购、生产管理、质量控制、销售和售后、不合格品控制、

不良事件监测、分析和改进等方面的内容。

为做好全面实施《规范》工作，结合《规范》的发布，

国家食品药品监督管理总局还将根据无菌、植入性医疗器

械以及定制式义齿等不同类别医疗器械生产的特殊要求，

制定细化的具体规定，同时加快医疗器械监督检查员队伍

能力建设，提高监管人员的能力和水平，为《规范》实施

打好基础，进一步提升医疗器械生产企业质量保证水平。

食品药品监管总局发布《医疗器械经营质量
管理规范》

为加强医疗器械经营质量管理，规范医疗器械经营管

理行为，保障公众用械安全有效，根据新发布的《医疗器

械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》，国家

食品药品监督管理总局制定了《医疗器械经营质量管理规

范》（以下简称《规范》）。经国家食品药品监督管理总局

2014 年第 16 次局长办公会议审议通过，于 12 月 12 日公

告发布，自发布之日起施行。

《规范》共九章六十六条，要求医疗器械经营企业按照

《规范》建立健全质量管理体系，在医疗器械采购、验收、

贮存、销售、运输、售后服务等环节采取有效的质量控制

措施，保障经营过程中的质量安全。

为做好全面实施《规范》工作，结合《规范》的发布，

国家食品药品监督管理总局还将加快医疗器械监督检查员

队伍能力建设，提高监管人员的能力和水平，为《规范》

实施打好基础，进一步提升医疗器械经营企业质量保证水

平。

社动态

湖北省生物医学工程学会生物医学仪器专业
委员会2014年学术年会顺利召开

湖北省生物医学工程学会于 1980 年 7 月在武汉成立，

1992 年 1 月经省民政厅登记取得社团主体资格。学会现任

理事长是武汉大学副校长兼武汉大学人民医院院长黄从新

教授，副理事长兼秘书长是武汉大学人民医院党委书记唐

其柱教授，学会现挂靠武汉大学人民医院，业务主管单位

是省科学技术协会。

生物医学仪器专业委员会是湖北省生物医学工程学会

下属的分会之一，是从事生物医学仪器管理、研究、教学

的工作者自愿结成并依法登记成立的学术性群众团体，是

具有公益性、非营利性的社会组织，是湖北省生物医学工

程学会的一个重要组成部分，是推动湖北地区生物医学仪

器专业发展的主要社会力量。专委会一直贯彻的宗旨是 ：

团结和动员广大从事生物医学仪器管理、研究、教学、生

产的工作者，认真执行党的路线、方针和政策，严格遵守

国家的法律和法规，崇尚社会道德 ；坚持实事求是、开拓

创新、与时俱进的科学精神 ；弘扬“尊重知识，尊重人才”

的风尚 ；积极倡导“献身、创新、求实、协作”的精神 ；

促进产、学、研、用之间的信息沟通和科研协作，大力开

展学术讨论与交流 ；为推动生物医学工程学科和民族医疗

器械的发展作出贡献。

2014 年 12 月 13 日，湖北省生物医学工程学会生物医

学仪器专业委员会 2014 年学术年会在“帝王之地，长寿之

乡”钟祥隆重召开。会议由湖北省生物医学工程学会生物

医学仪器专业委员会主办，武汉大学人民医院承办，武汉

大学人民医院钟祥医院协办。来自全省各会员单位代表、

专家顾问、委员及特邀嘉宾等 170 余人参加了会议。会议

由龚超主委致开幕词，回顾了自 2012 年 12 月襄阳学术年

会召开以来，专委会两年一次年会周期的主要工作，并向

参会代表介绍了此次学术年会前期筹备工作的相关情况，

包括常委会上讨论的人事变动、论文征集及其评奖、“产学

研用”平台建设和学科建设与发展等方面的问题。与会者

深深感受到专委会全心全意为会员服务，积极推动学科产

业发展的自信和决心。

开幕式上还宣布了聘请专委会顾问和委员的决议，并

向武汉大学中南医院设备处副处长邓力、华中科技大学同

济医学院附属协和医院设备处副处长苏敏和十堰市太和医

院医学工程科科长陈绵康三位新晋常委颁发聘书。《中国医

疗设备》杂志社宜昌编辑部主任、宜昌市医工分会主委、

宜昌市第一医院设备科科长胡世辉，GE 公司亚太地区高级
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培训师周本凌，华中科技大学生物医学工程系教授尉迟明，

华中科技大学同济医学院附属协和医院生物医学工程实验

室主任刘胜林分别作了专题报告。来自武汉、襄阳、宜昌

和荆州四个地区的设备科科长和工程师们与大家进行技术

交流。会上，专委会主委、武汉大学人民医院钟祥医院院

长龚超代表专委会为本次年会优秀论文获奖者颁发了证书

和奖杯。专委会还特别向广州军区武汉总医院医学工程科

和宜昌市中心人民医院设备科颁发了“团体论文组织奖”。

会议现场

 

获奖证书颁发仪式

专委会副主委兼秘书长、武汉大学人民医院设备处副

处长杨东明作大会总结，他用了“精彩圆满”四个字集中

概括了大会的总体情况。对作专题报告的各位专家们给予

了高度的评价，还对张冀、聂娟娟、熊昌蓉等工程师精心

准备的内容给予了充分的肯定，对于几位年轻设备科长的

精彩表现他更是赞不绝口。他鼓励大家继续努力专研，用

心思考，储备技能，为下一次年会的召开作好充分的准备。

会议期间，专委会领导、专家教授和广大参会代表济济一堂，

共同探讨，广泛交流。会议内容和组织形式得到了与会代

表的一致好评。

国FDA新批准医疗器械选介

Protégé GPS自膨式外周血管支架系统

美国 ev3 公司生产的 Protégé GPS 自膨式外周血管支架

系 统（Protégé GPS Self-Expanding Peripheral Stent System）

已于 2015 年 1 月 21 日由 FDA 获准进入美国市场。该产品

是一种细长且具有弹性的网状金属管，可植入动脉中向骨

盆及下肢供血。该系统由支架和输送系统两部分组成。其

中的支架部分系一种由钛镍合金制成的植入物，并使用激

光将其切割为网状。使用时需将支架部分置于一根细长型

的管状设备——传输导管之中。

Protégé GPS 自膨式外周血管支架系统的工作原理如

下 ：首先通过腹股沟血管将一根尾部带有瘪气囊的导管置

入患者体内，并使其在血管内向前移至髋动脉的狭窄处 ；

导管尾部的气囊会在动脉狭窄处膨胀，推挤此处的斑块，

对动脉壁施以压力，从而达到疏通动脉的目的（即气囊血

管成形术）。接着需要将气囊与导管从患者体内移除，使

Protégé GPS 自膨式外周血管支架及其传输系统由同一血管

进入患者体内，并移至疏通的动脉中。待支架到达动脉并

在阻塞部位自动扩张后方可收回支架外层的护套，释放支

架。此时应将放置支架用的导管移除。本产品中的支架部

分系置入髋动脉的的永久性植入物，对重获畅通的血管起

到支持作用。

该支架系统可用以治疗因动脉粥样硬化引发的髋动脉

狭窄。动脉粥样硬化即聚集的脂肪类物质沿动脉血管内层

所形成的斑块。在被放置到正确的位置后，支架将使髋动

脉的狭窄处保持畅通，改善骨盆与下肢的供血状况。

通常而言，不宜接受球囊血管成形手术治疗的患者同

样也不在支架置入手术适用人群的考虑范围内。Protégé 

GPS 自膨式外周血管支架不适用于下述任一情形 ：禁用具

有血液稀释作用或抑制血栓形成药物的患者 ；已知对支架

中的金属过敏的患者 ；阻塞处血管无法使气囊完全膨胀或

无法使支架被放置于适当位置的患者。

Melody经导管肺动脉瓣膜与Ensemble经导
管瓣膜输送系统

由美敦力公司（Medtronic，Inc.）出品的 Melody 经导

管肺动脉瓣膜与 Ensemble 经导管瓣膜输送系统（Melody 

Transcatheter Pulmonary Valve and Ensemble Transcatheter 

Valve Delivery System） 于 2015 年 1 月 27 日 获 得 了 美 国

FDA 上市前批准。Melody 经导管肺动脉瓣膜是一种人工心

脏瓣膜，由牛颈静脉瓣膜缝合在小型金属框架上而制成。

Ensemble 经导管瓣膜输送系统是一种中空的细长型导管，

用以在心脏跳动的情况下，将 Melody 经导管肺动脉瓣膜输

送至心脏。本产品在使用时无需行心脏直视手术。

Melody 经导管肺动脉瓣膜的工作原理如下 ：首先将本

产品压缩置于传输导管尾部的瘪气囊上，并通过腹股沟血
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管将导管置入患者体内，使 Melody 经导管肺动脉瓣膜在血

管中前移至病变肺动脉瓣膜处。导管尾部的气囊会在此膨

胀，释放 Melody 经导管肺动脉瓣膜。此时需从患者体内移

除气囊与导管。Melody 经导管肺动脉瓣膜则立即成为新的

肺动脉瓣。

出生即具有心脏缺陷的患者通常需要接受肺动脉瓣导

管（一种连接心脏与肺的带瓣人工血管）置换手术，从而

矫正心脏缺陷。随着时间的推移，导管会变得狭窄或出现

渗漏，此时需要进行更换。而 Melody 经导管肺动脉瓣膜可

用以修复发生病变的导管。出生即具有心脏缺陷的患者一

生中往往需要接受数次手术，矫治其心脏缺陷。通过使用

Melody 经导管肺动脉瓣膜可延长患者需要再次进行心脏直

视手术的时间，还能够减少患者所需进行心脏直视手术的

总次数。

目前，该产品尚未有任何已知的禁忌症。心脏医生可

帮助患者判断其是否适用于 Melody 经导管肺动脉瓣膜。

                                        			        译：叶宁

FDA医疗器械召回公告选介

株式会社 日立医疗器械对“数字化彩色超
声波诊断装置”中的“无菌穿刺适配器”主
动召回

日立医疗（广州）有限公司于 2015 年 1 月 5 日报告，

由于部分“无菌穿刺适配器”产品在生产工序中遗漏了密

封作业，产品存在潜在的安全问题，株式会社 日立医疗

器械对其生产的“无菌穿刺适配器”进行主动召回，召回

级别为Ⅱ级。涉及产品的型号、规格及批次等详细信息见

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0861/112980.html

飞利浦（中国）投资有限公司对麻醉机主动
召回

飞利浦（中国）投资有限公司报告，患者气道连接至

麻醉机并接受机械通气时，在施用容量控制模式下，若患

者有大的自主呼吸动作，而且该次自主呼吸发生在容量控

制期间并且呼吸机的吸气流速高于 4.5 L/min，这种情况下

患者的自主呼吸可能生成一个较高的负气道压，患者生成

的流速越高，负气道压产生的风险越大，这可能导致患者

感觉不适。Dameca A/S 对涉及产品实施主动召回。召回级

别为 II 级。涉及产品的型号、规格及批次等详细信息见

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0861/113163.html

美敦力（上海）管理有限公司对神经刺激系
统、神经刺激器主动召回

美敦力（上海）管理有限公司报告 ：采用某些参数设

置启用循环刺激时，可能会缩短刺激器的电池寿命 ；此外，

当循环刺激功能被启用时，N’Vision® 临床医师用程控仪

上显示的估计寿命可能不准确。Medtronic Inc. 主动召回相

关产品，召回级别为 II 级。涉及产品的型号、规格及批次

等 详 细 信 息 见 http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0861/113165.

html

飞利浦医疗（苏州）有限公司对数字化医用X
射线摄影系统DuraDiagnost主动召回的报告

飞利浦医疗（苏州）有限公司报告，由于螺母不恰当

安装可能会导致球管组件、探测器盒脱落或床面板晃动等

原因，飞利浦医疗（苏州）有限公司对其生产的数字化

医用 X 射线摄影系统 DuraDiagnost[ 注册号 ：苏食药监械

（准）字 2013 第 2310215 号、苏食药监械（准）字 2013 第

2301194 号、苏食药监械（准）字 2013 第 230610 号 ] 主动

召回。召回级别为二级。涉及产品的型号、规格及批次等

详细信息见 http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0861/113280.html

                                        		          来源：CFDA网站
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