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从智能支架看植入式医疗电子的发展

张 明 1，王景璟 1，马 骏 2，杨 涛 2，胡作军 3，陈红宇 4，任 勇 1

（1. 清华大学电子工程系，北京100084；2. 天津网联一生科技有限公司，天津300450；
3. 中山大学附属第一医院，广东广州510080；4. 中卫科创（北京）医学研究院有限公司，北京100089）

摘 要： 植入式医疗电子设备向着微型化、网络化、智能化方向快速发展，其涉及的科学技术也不断更新迭代.

本文回顾植入式医疗电子设备及其核心关键技术的发展历程，探讨从体内生理信息精准传感、经体无线可靠传输到体

外大数据高效处理的各项技术，呈现相关科学研究的最新动态和发展方向，并提出可智能实时监测支架植入术后“再

狭窄”与“内漏”的新一代智能血管支架，为未来血管支架的发展提供全新理念及方向，推动我国植入式医疗电子设备

朝着高端化、智能化道路发展.
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Abstract： With miniaturization, networklization and intelligentization of implantable medical electronic devices, the
science and technology related are constantly updated and iterative. This paper reviews the development of implantable
medical electronic devices as well as related crucial technologies, discusses from accurate sensing of physiological informa⁃
tion in vivo, wireless reliable transmission to efficient processing of in vitro big data, and presents the latest development
and direction of the scientific research. On this basis, the paper proposes a generation of intelligent vascular stents that can
intelligently and constantly monitor "restenosis" and "endoleak" after stent implantation, which provides a concept and di⁃
rection for the future development of vascular stents. This technology promotes China's internal implantable medical elec⁃
tronic devices to develop in the direction of high⁃end and intelligentization.
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1 引言

二十世纪七十年代后期，影像设备的成功应用极大

促进了介入放射学的发展［1］. 介入放射学是一门以医学为

基础，结合临床治疗和影像诊断的新兴学科，虽然是一门

新兴学科，但是已成为除内科、外科治疗之外的第三大临

床治疗手段［2］，可以对人体消化、心血管、呼吸等多个系统

的相关疾病进行诊断与治疗 . 临床上介入治疗需借助的

医疗器械包括介入式医疗器械和植入式医疗器械，其中

介入式医疗器械有球囊扩张导管、一次性介入治疗仪探

头等 . 植入式医疗器械可分为心血管植入物等无源植入

式器械和人工心脏起搏器等［3］有源植入式器械 . 植入式

医疗器械中有源植入器械也常被称为植入式医疗电子设

备（implantable medical electronics device），目前国内外

学者和企业家们都在不断尝试将各种新兴技术应用于

植入式医疗电子设备，并且已经取得了很大的进展，例
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如最初的第一代植入式心脏起搏器已经发展到今天只

有胶囊大小的微型智能心脏起搏器 . 高性能的智能化植

入式医疗电子设备技术门槛高、交叉学科多、发展前景

广，其中涉及的学科包括医学、生命科学、微电子、信息

技术学、材料科学等，涉及的关键技术包括超微型生物

传感器设计、经体低功耗无线通信、高可靠无线供电、柔

性电路开发、生物可兼容性材料等 .
本文首先回顾了植入式医疗电子设备的发展历

程，分类讨论植入式刺激器、植入式测量系统和人工器

官的研究成果和最新研究动态；紧接着以信息学科为

着眼点，分析了植入式医疗电子设备设计与研发的关

键技术，涵盖了从体内高精度信息感知到体外大数据

分析融合处理的整个信息流动过程，给出了相关技术

研究的热点和难点；最后设计了一种可远程、实时监测

血管支架植入术后“再狭窄”和“内漏”两类并发症的新

一代智能血管支架，介绍了研究团队正在攻克的关键

技术难点和其未来临床应用价值 .
2 植入式医疗电子设备发展及研究现状

植入式医疗设备已广泛应用于临床以辅助人体完

成各项功能，如图 1所示为人体不同部位的辅助医疗器

械［4］，从大脑植入式刺激器、人工视网膜到心脏起搏器，

均在临床中承担着重要的作用，其中有源植入器械即

植入式医疗电子设备可以实现人体自然状态下体内信

息的检测或控制，也可代替某些器官，如心脏起搏器，

人工耳蜗等［5］. 植入式医疗电子设备通常包括体内植

入部分和体外数据接收部分，协作实现信息的感知、传

输、处理等功能［6］.

图1 人体不同部位的辅助医疗器械

2. 1 分类

植入式医疗电子设备主要包括植入式刺激器、植

入式测量系统和人工器官三大类，如图 2所示，每一类

医疗设备均在临床中担任着重要角色，辅助患者完成

某项功能 .
2. 1. 1 植入式刺激器

植入式刺激器一般由三个部分组成，产生脉冲信号

的脉冲发生器、传递电信号的导线和提供安全有效刺激

的电极 . 植入式刺激器的首次成功植入是1958年10月，

瑞典斯德哥尔摩Karolinska医院植入了第一例永久性人

工心脏起搏器［7］. 之后随着科学技术的不断发展，心脏

起搏器不断更新换代，从过去的按需型起搏器、生理性

起搏器到现在的自动化起搏器 . 针对植入式刺激器的研

究从硬质电路板发展到柔性微型电极阵列，应用于大

脑、颈椎脊髓及胎儿心脏等疾病的治疗［8~10］.
2. 1. 2 植入式测量系统

植入式测量系统主要组成部分是信息检测器、信

息传输模块以及供能装置 . 吞服无线胶囊作为植入式

测量系统的典型产品，可实现无创、快速的便捷检测，

已在临床上广泛推广应用［11］. 2001年以色列的 Given
公司研发生产的胶囊内镜M2A正式通过美国食品药品

监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）获准

上市［12］，成为全球首个在临床上应用的无线胶囊产

品 . 2004年我国重庆市金山科技公司自主研发生产的

OMOM胶囊内镜投入到市场，该产品是我国第一个，全

球第二个应用于临床上的胶囊内镜 . 针对无线胶囊的

研究已从基本功能的实现转变为小型化多功能的研

究，文献［13~15］研究了无线胶囊内窥镜对肿瘤，息肉、

溃疡和胃肠道出血多种疾病的检查，并提出了使用深

度学习方法训练采集到的图像，利用计算器自动判别

病变位置及种类，帮助临床医生检测判别 . 文献［16，
17］研究了适用于内窥胶囊天线设计，可用于实现无线

胶囊内窥镜在人体不同部位的定位 .
2. 1. 3 人工器官

人工器官多为仿人体的结构和功能研制而成的医

疗器械 . 人工心脏是其典型应用之一 . 美国威廉·德夫

里斯博士于 1982年给一名心脏病患者植入了人类史上

第一个人工心脏，开创了人工心脏移植的先河 . 目前，

图2 植入式医疗电子设备分类
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从搏动血流到机械轴承，再到当下的磁悬浮轴承，人工

心脏已发展到第三代，临床效果不断提高 . 人工心脏的

能量供应问题一直是学界研究热点，文献［18，19］研究

了心脏植入式电子设备的使用寿命，讨论了可充电电

池、无线供电与利用生物自身能量转换供电的方案 . 文
献［20］对全人工心脏的电动机进行了优化，在生理条

件下表现最佳，进一步降低功耗节省能量，同时缩小了

人工心脏体积 . 我国在人工心脏方面的研发已取得有

效成果，2019年“重庆造”植入式左心室辅助系统EVA⁃
HEART I获我国药监局批复上市，是我国首个正式上

市的植入式心室辅助产品 .
2. 2 植入式医疗电子关键技术

植入式医疗电子设备的体内部分是设计制造的关

键，由于其植入人体的环境特殊性导致对其的研究具

备独特性 . 当下临床应用中体内植入部分主要完成信

息采集及简单电信号刺激功能，需要攻克的关键研究

难点包括高精度传感［21］、低功耗高可靠传输［22］与高效

率供电技术 . 此外，针对不同产品及应用的植入式医疗

器械封装要求也各有不同 .
2. 2. 1 高精度传感

植入式医疗电子设备体内部分的主要功能是实现

体内生理信息的检测 . 用于植入体内检测生理信息的

传感器如表 1所示，通过传输传感器采集的信息可为体

外临床诊断提供有效依据 . 文献［23~25］研究了压力传

感器检测心室压力、眼内压和膀胱压力 . 针对生物传感

器及可降解的传感器也逐渐成为了研究热点，文献

［26］研究了可植入的纳米膜生物传感器，用于实时监

测血流动力学 . 文献［27］研究了可生物降解的植入式

传感器，讨论了未来可降解传感器的可能性 .

2. 2. 2 低功耗高可靠传输

植入式医疗电子设备需将体内检测信息传输到体

外接收设备，在我国批准用于医疗植入物的两个波段

是医疗植入物通信服务（Medical Implant Communica⁃
tions Service，MICS）频段和工业、科学和医学（Industri⁃
al，Scientific and Medical，ISM）波段 . MICS频段从 402
到 405 MHz，专门指定用于植入式医疗电子设备将体内

检测信息传输到体外接收设备 . 而 ISM频段从 2. 4 GHz
到 2. 5 GHz，主要用于微波热处理，也用于节能的“唤

醒”应用［28］. 针对体内特殊信道的通信方式有较多研

究，超宽带和人体通信是新兴研究热点，应用于植入设

备通信的传输技术如表 2所示 . 脉冲-超宽带通信已经

被 IEEE 802. 15. 6任务组选为无线体域网的一种可能

的物理层解决方案［33］，对此有学者设计了一种高占空

比的高速率体内外收发器，最高支持 10Mb/s的数据速

率，可用于胶囊内窥镜图像实时传输［34］.

体内植入医疗设备与人体有紧密的接触，因此有

相关学者提出利用人体信道传输信息，通过体内植入

设备与体表电极之间的耦合，可有效避免外界信息干

扰，提高传输信噪比［35］. 美国Zimmerman最早提出了人

体信道通信（Human Body Communications，HBC）的电

路模型，该模型中包含发射电极、接收电极、人体以及

地电极与大地［36］，之后的学者针对此模型进行了电磁

分布研究、不同路径信号传播衰减研究等［37，38］.
为了实现体内外通信，植入式天线设计至关重要，

与在自由空间工作的传统天线相比，特殊的工作环境

对植入式天线的设计提出了一定的挑战 . 首先，天线的

几何结构必须紧凑和小巧；其次，天线必须能够在有损

耗的人体内正常工作；第三，天线的设计必须符合特定

吸收率（Specific Absorption Rate，SAR）规范，以确保用

户的安全；最后是其带宽必须足够宽，以便考虑到不同

个体的不同参数引起的频率失谐［39，40］. 近年来，研究人

员们对植入式天线从形状到频段都进行了多样探索，Ka⁃
racolak等人设计一种用于连续血糖监测应用的双频段天

线，即MICS/ ISM小型植入式天线［41］，双波段设计允许植

入物在睡眠和唤醒模式之间切换，从而节省能量并延长

植入物的工作寿命 . 文献［42］发明一种用于人工耳蜗的

环形天线 . 为了能减少体内的植入物，使用通信天线来

接收能量，有学者探索一种磁电天线阵列，可在实现与

体外设备通信功能的同时收集电磁能为系统供电［43］.
2. 2. 3 高效率供电

植入式医疗电子设备均需主动检测生理信息，因

此需为电路提供能量以维持设备长期或短时的工作 .
时至今日，绝大多数植入式医疗器械的供电方式均为

锂电池供电，如植入心脏起搏器需在人体皮下植入电

表1 植入式医疗电子设备传感器

种类

位移传感器

速度传感器

力传感器

流量传感器

压强传感器

电学传感器

用途

血管内外径，心房、心室尺寸，骨骼肌收缩等

血流速度，导尿速度［25］，呼吸气流速度等

肌收缩力，咬合力，骨骼负荷力，粘滞力等

血流量［26］，尿流量，呼吸流量等

血压，眼压［24］，心内压［23］，肺动脉压力等

心电，神经电，眼电，离子通道电等

表2 体内植入设备信息传输技术

分类

超宽带技术频段［29］

医疗植入通信服务频段［30］

工业科学医疗频段［31］

人体通信频段［32］

频段

3. 1GHz~4. 8GHz
6. 0GHz~10. 2GHz
402GHz~405MHz
430MHz，2. 4GHz
10GHz~50MHz

特点

短距离高速率

人体衰减小

短距离低功耗

传播损耗低，

安全性高
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池保证其工作 . 而锂电池的电解液对人体有害且有一

定的工作时限，为此需要研究体内外无线供能技术，提

供无害的可长期能量供给的方案 .
植入式电子设备在进行无线供电时，可根据不同

原理采用不同设计方案，如今学界研究相对成熟的供

电方案是基于磁感应和磁共振的能量传输，其相关标

准及特征如表 3所示 . 在设计植入式电子医疗设备无

线供能时，必须仔细控制组织的能量吸收不超过 SAR
限制，以满足患者安全规则［44］.

20 世纪 90 年代，新西兰奥克兰大学的 John Boys
研究小组研究了电磁感应式非接触电力传输的理论基

础 和 原 则 、系 统 稳 定 性 问 题 、电 路 分 析 方 法

等［45~47］. 2007年美国麻省理工学院的科学家通过磁共

振技术，成功的用收发线圈进行能量传送，点亮了距离

2m处的 60W灯泡［48］，从此掀起了对磁共振能量传输的

研究热潮 . 由于其传输距离远远大于磁感应供能，因此

在未来植入式电子医疗设备将会更多的采用磁共振技

术传输能量 . 在我国 2013 年，颜国正教授对胶囊内窥

镜的无线能量传输系统进行了研究，通过集成微小线

圈实现无线能量传输［49］. 2015 年，香港科技大学的

Xing Li在植入式医疗无线电力传输系统中进行了谐振

线圈的小型化设计［50］. 此外，电子科技大学、复旦大学

等多所高校都有研究经皮医疗设备的能量供应问题 .
2. 2. 4 体外大数据处理

大数据和大数据技术正在改变世界，医疗领域也

不例外 . 医院需要面对和解决各类大数据问题，包括收

集、处理、存储、分析、检索实时和累积的历史医疗数据

等 . 大数据技术可实现准确的诊断、正确的治疗决策、

个性化的药物处方和有效的预防计划来避免不必要的

病情恶化或死亡［51］. 目前，大数据技术正促使着医疗保

健系统发生模式转换，如下图 3所示为医疗大数据应用

架构图［52］，物理医疗设备凭借着物联网和云计算集成

到分布式网络中，实现物理世界到网络空间的实时数

据传输，以进行存储、计算和分析［53］.
随着体内及体表智能化医疗器械的增加，未来精

准医学将得到极大发展提升，它将改变传统的症状驱

动的医学实践模式，而改为使用先进的诊断方法进行

早期干预，并为患者量身定制更好且经济的个性化治

疗方案［54］. 为了实现此构想，完成对不同数据来源的整

合，需要高效的数据搜集及分析工具来增强临床、实验

室和公共卫生系统的网络连接和互操作性，同时需注

意要有效处理有关患者隐私和医疗数据安全性的道德

问题［55］.
目前如机器学习方法被大量应用到医学数据分析

处理中，可协助临床医生做出各种临床状况的诊断和

治疗 . 机器学习模型构建涉及的基本方面包括数据处

理、模型训练和医学物理应用验证［56］. 可以基于基础任

务将机器学习分为监督学习，无监督学习或强化学习，

这些类别中的每个类别都有其自己的输入/输出数据集

特征，旨在解决医学中从过程自动化到预测分析的不

同类别的问题 . 公认的是，数据大小要求可能会根据特

定的医学应用和所应用算法的性质而有所不同 . 在训

练模型之前，应执行数据处理，以确保模型的稳定和最

终分类的精度 . 文献［57］中提出了一种Health⁃CPS系
统，该医疗保健系统可以被视为以云计算、无线人体局

域网和大数据分析技术为基础，以患者为中心的医疗

保健应用程序和服务的网络物理系统 .
3 植入式医疗电子在血管外科领域的应用：

新一代智能血管支架

植入式医疗电子设备主要用来测量人体内的生

理、生化信息，可以实现人体自然状态下体内信息的直

接检测或相关控制，而传统血管支架是被动式的植入

式医疗设备，仅达到保持管腔血流通畅的目的，无法检

测血管植入后是否发生如“再狭窄”和“内漏”的并发

症 . 新一代智能血管支架作为传统血管支架的增强型

产品，可利用贴附于血管支架的微型传感器检测生理

生化信息，每天能自行获取大量数据，体外数据分析中

心通过集成当下热门数据处理技术进一步挖掘体内检

测数据，分析不同人群术后“再狭窄”和“内漏”的原因

及病发率，可对不同体质人群做出个性化指导意见，有

效避免可能发生的并发症，亦可利用庞大的数据进而

分析发现某些隐形疾病相关性［57］，为患者的日常生活

提供指导，并帮助患者提高治疗质量 . 新一代智能血管

表3 无线供能标准及特征

标准

技术原理

技术特征

频率范围

工作距离

Qi
电磁感应

收发线圈尺寸形状一致

收发天线线圈数量1：1
87kHz~205kHz
毫米级~厘米级

PMA A4WP
电磁共振

收发线圈尺寸形状不必一致

6. 78MHz
厘米级~米级

图3 医疗大数据应用架构图
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支架作为一种新型植入式医疗电子设备，未来必会给

患者带着巨大福音 .
3. 1 临床需求和研发背景

在我国心血管疾病已对全国人民健康构成极大威

胁，2019年最新数据统计我国心血管病患病人数约 2. 9
亿，心血管病死亡占居民疾病死亡构成 40%以上，高于

肿瘤及其他疾病［58］. 血管疾病中动脉硬化与动脉瘤是

两大常见病变，临床中对于病变严重的患者一般通过

微创手术植入支架介入治疗 . 已有的三代血管支架在

植入人体内会发生不同程度的术后并发症—“再狭

窄”，如表 4所示，国内外不同医疗机构随访植入裸金属

或药物洗脱支架患者的术后“再狭窄”病发率 . 而腹主

动脉瘤的首选治疗方式主动脉腔内修复术（EndoVas⁃
cular Aneurysm Repair，EVAR）在实施后会有术后并发

症“内漏”发生［64］，国外对接受血管内动脉瘤修复治疗

的患者做跟踪检测发现发生 II型内漏的患者有15. 6%，

且有 10%的患者需进行二次干预治疗［65］. 内漏发生会

导致瘤体内压力增大，最后导致瘤体破裂，致死率高达

90%，因此，临床上需要针对内漏及时做出准确的检测，

以防患者出现危险 .

目前国内外医学界对支架植入体内后的“再狭窄”

和“内漏”症状的监测和诊断没有简便有效的手段 . 现
有的术后检查一般以血管造影为主，血管造影需要患

者口服或注射显影剂，而显影剂在代谢过程中会对患

者的肾脏造成较大负担，这给为数众多的老年患者带

来了肾衰竭的风险 . 此外，术后血管造影检测间隔较

长，可能会贻误病情，造成严重后果 . 考虑到上述弊端，

临床急需一种安全、实时、精准的检查方式 . 为此研究

团队提出了新一代智能血管支架，即在血管支架的基

础上附加柔性电路，检测支架植入体内后血管内的血

压差、监测瘤内压力等重要生物信息，并将信息无线传

输至体外，用于“再狭窄”和“内漏”的早期筛查和精确

诊断 . 在临床中血流储备分数是判别患者血管狭窄的

金标准，因此成功检测患者支架内不同部位的压力至

关重要 . 研究团队提出如图的 4所示原理来检测“再狭

窄”或“内漏”，之后将信息无线传输到体外，用于医生

辅助诊断 . 为了实现上述功能，需要对体内外无线通信

及无线供电技术进行研究，以实现在高损耗环境下低

功耗的信息检测及传输 .

3. 2 关键技术设计实现

新一代智能血管支架在植入人体后不仅承担撑开

血管构造血流通路的作用，还需要完成血管内或瘤体

内压力等生理信息的检测及传输，为术后并发症的检

测及时提供有效信息 . 但人体信道不同于自由空间信

道，无法开展有效实地测量，而人体组织的分层特性加

重了对信号衰减的不确定性，因此设计优良的体内外

通信方案成为新一代智能血管支架设计的重中之重，

且能有效为体内电路提供能量同样是研究重点 . 因此

就体内外无线通信及无线供电我们试验了大量方案，

提出了利用支架共形天线进行经体通信和磁共振技术

的长距离无线供电方案 .
最早提出从体内检测“再狭窄”方案是普渡大学研

究组，2009年他们提出将检测模块安装在冠脉支架上，

用冠脉支架本身作为天线向外通信［66］；2010年首尔大

学的研究团队提出在药物缓释支架上集成一个可同时

检测血液内参数和控制药物释放的智能芯片，在检测

的同时控制治疗［67］. 2017年不列颠哥伦比亚大学研究

组提出利用冠脉支架的电感特性与电容式压力传感器

构成回路，从外界测量血管内血压变化［68］. 以上研究均

以减少人体内部植入物的数量为出发点，最大限度减

小智能支架电路尺寸 . 因此未来需要继续研究将体内

植入医疗器械金属部分作为通信天线的技术，结合人

体特殊电磁环境下的体内外信道，研究低功耗、高可靠

性、低延迟、低误码率的射频通信及研究适用于人体环

境下的体内外无线能量传输技术 .
3. 2. 1 经体无线通信

天线设计是体内植入的智能支架在与体外通信

中的关键，为了减少体内植入物的体积，就需对支架

的金属骨架进行充分研究，以设计支架共形天线来减

少体内植入物体积 . 但是人体组织作为高介电材料导

图4 智能支架检测再狭窄原理图

表4 不同支架植入患者随访再狭窄发生率

支架种类

裸金属 /药物洗脱支架

药物洗脱支架

药物洗脱支架

药物洗脱支架

药物洗脱支架

随访

时间

20个月

12个月

6个月

12个月

24个月

再狭窄率

16~44% / 3~20%

3. 5%

27. 5%

4. 45%

9%

单位

华盛顿医院

中心［59］

俄亥俄州立大学

医学院［60］

日本仓敷市中央

医院［61］

新疆医科大学

第一附属医院［62］

西安交通大学

第一医院［63］
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致插入到其中的天线辐射有效波长被缩短，且会降低

天线的辐射效率，改变天线的辐射分布和输入阻抗 .
因此研究团队研究仿真了螺旋型支架作为的天线在

自由空间以及简易人体模型中辐射特性，并利用四阶

Cole-Cole方程计算人体组织的介电常数，利用仿真软

件HFSS（High Frequency Structure Simulator）对腹主动

脉支架建立了模型，如图 5所示为所建支架模型在不

同场景下的 S11参数图 . 腹主动脉支架共形天线 S11
参数显示其在自由空间与在人体模型中的谐振频率

有所不同，在自由空间中其最佳谐振频率在 200MHz
左右，在简易人体模型中其最佳谐振频率在 350~
500MHz左右 . 支架共形天线设计难点在于需结合实

际支架模型建立微改动下的天线模型，使其具有优良

辐射特性，且必须同时满足医学、机械结构及电子通

信等方面的要求 . 此支架共形天线仿真结果表明支架

作为通信天线的可行性，且即使受到周围材料的不同

介电特性影响，其频率偏移不会太大，体外接收设备

通过扫频方式可在较小频段范围内接收到体内传输

的信息 . 鉴于此后续需要对不同血管支架模型进行精

准建模，并确立一种最优辐射特性的支架形状，并且

进行实际测量，考虑其在插入人体组织不同深度下的

辐射特性，并在活猪体内进行测试，验证其受到不同

压力下微变形状态的辐射性能，以确立一种优良的天

线传输方案 .

3. 2. 2 长距离无线供电

新一代智能血管支架使用无线供能方式为体内植

入设备进行供电，可有效降低体内植入部分体积，避免

了电池在人体内长时间留存带来的危害 . 由于人体对

电磁信号衰减复杂，体内外无线供能技术的应用需要

克服人体生物组织的衰减、散射，有关研究表明人体会

引入近 20dB的信道衰减［69］. 然而，该衰减不能够通过

一味提高体外辐射功率来补偿，需要考虑 SAR的限

值［70］. 因此，对于无线能量传输必须满足 SAR限值的前

提下，尽量提高感知支架接收、整流、稳压后获得的总

功率 .
目前研究团队使用磁耦合谐振式无线供电方式，

其基本供能电路系统组成如图 6所示，体外设备采用

直径为 10cm的圆形线圈提供一稳定的磁场环境，体

内接收设备采用直径 3cm的圆形线圈接收能量，并通

过桥堆整流电路为检测传感器供电，目前可在空气

中最远距离 20cm处点亮一盏 LED灯，但要求收发线

圈轴线必须在同一直线，如果轴线位置脱离同一直

线则接收端接收能量显著降低 . 但血管支架在植入

人体过程中其摆放位置存在不确定性及多样性，会

导致体外供能线圈难以捕捉体内能量接收线圈轴线

的准确位置，未来需解决无法定位的问题并向着远

距离低损耗的方向不断探索，将体内信息检测、信息

传输及能量接收部分整合，设计新一代智能血管支

架第一代原型样机，并随后开展动物实验，以更好的

模拟人体环境 .

4 新一代智能血管支架应用前景及挑战

4. 1 智能检测术后“再狭窄”及“内漏”

新一代智能支架作为传统支架的增强型产品，可

实现术后自主随时随地检测体内生理信息，监测支架

处的血压、血流速等生理数据，从而实现支架植入术后

“再狭窄”和“内漏”的早期筛查诊断，大大降低术后风

险，提高术后评估能力 . 新一代智能血管支架的体内信

息检测可取代目前支架术后显影检测方法，患者无需

定期进行显影检测，消除显影剂对人体的不良影响，彻

底避免二次检测伤害，并可在支架植入后长期跟踪检

测支架是否移位断裂等问题，给患者发出早期危险预

警，及早发现及早治愈 .
4. 2 智能检测人体生理生化信息

传统医疗诊断以医院为中心，在医疗资源有限的

情况下会造成患者看病难、住院难的问题，而智能信息

检测可避免此问题 . 随着植入式或可穿戴式智能化检

图5 腹主动脉支架模型在图在自由空间及简易腹腔模型S11参数

图6 无线供能电路系统组成
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测设备的推广，患者体内植入多种医疗器械时可通过

信息交互完成体内设备组网，如图 7所示，实现体内全

面动态监测 . 患者可通过手机应用程序记录大量私人

检测信息，保证较好的数据完整性，医生及科研人员可

云端获取患者数据，分类整理后可更加准确的判别人

体疾病，减少患者临床检测程序，缓解医疗系统压力 .
未来的智能化信息检测会彻底摆脱“头痛医头，脚痛医

脚”的片面治疗手段，新型智能医疗电子设备的出现将

会开创医疗的新形态 .

4. 3 智能化植入式医疗电子设备

为了实现新一代智能血管支架的体内微型传感

器信息检测及体外大数据收集处理，需解决微传感

器、通信、无线供电、封装与可兼容等多领域的科研难

题 . 由于未来体内植入式医疗电子设备智能化道路均

需要解决上述问题，如可用于解决心脏起搏器电极移

位脱位、颅内动脉瘤的弹簧圈封堵不严等问题 . 未来

在体内植入技术涉及的各个领域研究取得突破，将对

中国植入式医疗器械的发展起到至关重要的作用，可

极大推动中国在高端医疗器械的研发进程，推动医疗

器械向着智能化方向不断深入探索发展，造福全球

患者 .
4. 4 经济效益

我国每年进行各类血管支架手术超过 200万例，产

值超过300亿元，2018年我国仅冠脉支架年植入量就达

到 138万个，产值 219亿元 . 随着我国人口老龄化程度

的不断加深，支架植入手术量也逐年攀升，与之对应的

术后并发症的检测量也会逐年上升，因此需要有方便

快捷且低廉的检测手段 . 新一代智能支架将会作为下

一代支架替代目前裸金属支架及药物洗脱支架，可拥

有全面自主知识产权，摆脱高端医疗产品依赖进口的

局面，大大降低成本，减轻患者医疗负担，为我国医疗

系统支出节约大量资金 . 同时在术后并发症检测中可

避免再次微创及显影剂等带来的额外高成本，节省临

床手术资源，减少资金投入 .

4. 5 技术挑战

新一代智能血管支架要实现体内到体外信息检测

传输，需攻克高精度微型传感器、高效无线供电、低功

耗体内外通信技术、可兼容封装及体外大数据处理等

难题 . 虽国内企业在血管支架领域逐渐发展壮大打破

了进口垄断的局面，给进口支架带来了一定冲击，但从

技术角度看，我国高端医疗设备研发仍面临着诸多挑

战，技术先进程度不足导致可降解支架等先进医疗器

械国产率低 . 此外，高精度微型传感器产品较为缺乏，

目前多为实验室研发产品，难以进入市场，同时许多关

键的高科技生物材料物化性能和生物相容性达不到要

求，计算机辅助设计的精密机械、金属/合金加工和模具

制造等相应先进设备相对缺乏，依赖进口 . 因此，对新

一代智能支架的研发迫在眉睫，需要大力投入资源来

推动相关技术迭代更新，促进我国医疗产品向着高端

化智能化发展 .
4. 6 安全挑战

新一代智能血管支架需在传统支架壁上附着柔性

检测电路，而支架一旦植入人体将会伴随终身，因此相

关人体安全性问题需要极度谨慎 . 就体内植入部分而

言，对于柔性电路与支架壁的结合需要进行多次试验，

以实现既不影响血管支架基本功能，又能满足牢固性 .
同时电路的封装也至关重要，一方面要避免电路元器

件短路，另一方面也要避免电路造成人体组织损伤或

引起人体排异反应 . 且要保证患者信息的安全性，保护

每一位患者的隐私，为智能化植入式医疗设备的普及

应用减少大众顾虑 .
5 结束语

植入式医疗电子设备可实现对人体内生理信息随

时随地检测，是对人体信息检测手段的有力补充和完

善 . 在未来，随着传感器、MEMS、无线供电等技术的不

断成熟，体内植入式医疗电子产品将更加丰富，可进一

步实现对人体信息的全面检测与及时处理，从而大大

减少因突发疾病导致的死亡 . 患者可以随时给体内设

备充电，体内检测设备被激活之后自动将检测到的生

理信息传输至手机，再上传给私人医生或者医院，从而

实现对患者生理状况的实时监控，进而帮助医生做出

更准确的诊断，开展更有效的治疗工作 . 结合了传感传

输的新一代智能血管支架将给心血管疾病的预防和治

疗带来新手段 . 而且，随着科学技术的进一步发展，智

能血管支架一定会更加便捷和实用，在降低因术后并

发症导致的突发性死亡上做出更大的贡献 . 未来新一

代智能血管支架的实现将推动我国智能医疗的发展，

推进国际血管支架产品的迭代更新，造福全球心血管

疾病患者 .

图7 体域网下人体多信息检测融合
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