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【摘要】目的 证实ANATOM N300移动式三维X射线机在临床应用的有效性、便利性与安全性。方法 选取2021年8月至2022年4月浙江大学医学院附属第四医院和
衢州市人民医院收治的258例患者或健康受试者,运用ANATOM N300移动式三维X射线机对86例胸部、86例腹部和86例骨关节(包括头颅、颈椎、胸椎、腰
椎、髋关节、膝关节)进行3D(体层摄影)和2D(摄影+透视)成像，并对每个部位的图像质量、扫描过程中设备的性能和设备的安全性进行了评价。结果 临
床医生之间评价的一致性好(Kappa值>0.75)；胸部、腹部、骨关节三个部位图像的临床诊断要求符合率(优率)均超过85%，临床诊断要求符合率(优良率)
均超过95%； 对机器常用功能扫描方式、机器使用便捷性、整机功能及稳定性评价的满意度均超过95%；扫描过程中，与器械相关的不良事件发生率为
零。结论 ANATOM N300 移动式三维 X 射线机的图像质量符合临床诊断要求，设备性能及安全性满足临床应用要求。
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Abstract: Objective To demonstrate the effectiveness, convenience, and safety of ANATOM N300 mobile 3D X-ray machine in clinical application. Methods 
258 patients or healthy subjects were recruited from August 2021 to April 2022 at the Fourth Affiliated Hospital Zhejiang University School of 
Medicine and Quzhou People's Hospital. The participants both underwent 3D (tomography) and 2D (photography and fluoroscopy) scanning 
by ANATOM N300 mobile 3D X-ray machine, including chest radiograph in 86 cases, abdomen radiograph in 86 cases, and bone and joint (skull, 
cervical vertebrae, thoracic vertebrae, lumbar vertebrae, hip joint, and knee joint) radiograph in 86 cases. The evaluation of image quality, 
equipment performance, and equipment safety was made. Results The clinicians presented evaluation consistently (Kappa value >0.75). The 
coincidence of clinical diagnosis (The excellent rate) of the chest, abdomen, and bone and joint exceeded 85%, and the coincidence of clinical 
diagnosis (The qualified rate) reached 95%. The satisfaction rate of the common functions, convenience, and stability of the equipment exceeded 
95%. No adverse event related to the equipment occurred during the scanning. Conclusion The image quality, performance, and safety of 
ANATOM N300 mobile 3D X-ray machine meet the needs of clinical application.
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　　随着精准治疗、微创理念的提出以及现代医学影像技术的发
展，影像引导的介入手术越来越多地运用到临床工作当中。基于图
像的骨科手术导航系统能够帮助医生在手术过程中观察病灶与周围
解剖结构的关系，引导手术器械在术区的操作[1]。超声和移动式C
形臂X射线机是骨科手术中常用的引导方式[2]，其中超声虽然具有
实时成像、无辐射的特点，能够清晰显示软组织的结构特点，但是
由于声波无法穿透骨皮质，在很多骨科手术难以取代X射线[3]；移
动式C形臂X射线机能够对术区进行二维/三维成像，但是在临床应
用中存在着图像清晰度差、伪影重等不足之处[4]。因此，为了克服
上述导航系统的局限性，术中CT开始应用于临床[5]。
　　ANATOM N300移动式三维X射线机是由安科公司研制的新型
多自由度术中X射线计算机体层摄影，也是国内首台自行研发的
术中CT。根据《医疗器械监督管理条例》的规定，申请第二类、
第三类医疗器械产品注册时，应当提交临床评价资料，评价设备
的成像质量、便利性、安全性[6]。基于此，本次临床验证由浙江
大学医学院附属第四医院和衢州市人民医院进行，现报道如下：

1  资料与方法
1.1 一般资料  选取2021年8月至2022年4月浙江大学医学院附

属第四医院和衢州市人民医院收治的258例患者或健康受试者为
研究对象，根据扫描部位分成了86例胸部、86例腹部和86例骨
关节(包括头颅、颈椎、胸椎、腰椎、髋关节、膝关节)。其中胸
部组男38例，女48例；年龄32~74岁，平均(56.53±8.35)岁；
身高140~180cm，平均(161.26±7.18)cm;体重41~89kg，平均
(60.92±9.17)kg。腹部组男34例，女52例；年龄28~75岁，平均
(55.12±8.87)岁；身高148~185cm，平均(162.57±7.02)cm;体
重45~92kg，平均(62.26±9.12)kg。骨关节组男38例，女48例；
年龄24~71岁，平均(53.32±9.28)岁；身高145~180cm，平均
(161.22±7.29)cm;体重45~87kg，平均(62.17±9.27)kg。各组之
间一般数据进行比较，差异无统计学意义(P>0.05)。本研究已取得
医院医学伦理委员会的审核批准，受试者均已签署知情同意书。
　　纳入标准：年龄 18 至 75 周岁；需要做 X 射线检查的病人或
者健康受试者；未来 6 个月内无怀孕计划；同意参加本临床试验
者，并签署受试者知情同意书。排除标准：不具有完全民事行为
能力的人；妊娠期及哺乳期的女性；研究者认为不宜参加本临床
试验的。
1.2 方法  本研究遵循《医用 X 射线诊断设备(第三类)产品注册
技术审查指导原则》[7]的指导思想，实验采用目标值法、顺序随
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机、开放的单组试验设计方法。使用ANATOM N300移动式三维
X射线机对258例受试者均进行了3D(体层摄影)、2D(摄影+透视)
两种扫描方式成像，其中258例2D成像包括129 例摄影和129例
透视。扫描参数：转速12秒/转，成像速度~7秒(512x512x192)，
机架孔径70cm，机架xyz三向行程为46，44和36cm，倾斜范围
+/- 45°，绕ISO中心偏摆：+/- 12°，绕立柱偏摆：+/- 15。影像质
量的评价采用双人盲态评价法，由两名有资深诊断经验的临床医
生在分辨率≥2兆的显示屏上对图像质量做出评价，当两名医生
评价不同，以评价低者为准；由临床操作人员对每一病例试验的
设备运行情况(包括常用功能、机器使用便捷性、整机功能及稳定
性)进行评价，评价结果分为“满意、 一般、不满意”三级。性
能评价为满意或一般，都属于符合性能要求；同时对试验过程中
发生的不良事件情况、系统安全性评价进行记录。
1.3 评价指标  (1)影像质量评价：临床影像质量的临床诊断要求符
合率：影像质量评价标准分为优、良、差三级，解剖学结构的细节
清晰为优；解剖学结构的细节可见，但不能清晰辨认为良；解剖
学结构可大致显示，但细节未显示为差；图像质量评价为优或良，
都属于符合临床诊断要求。临床诊断要求符合率=该部位影像质量
符合临床诊断要求的例数/该部位扫描总例数×100%，要求临床诊
断要求符合率优率不得低于85%，优良率不能低于95%。读片一
致率：记录同一影像图像出现两次评价不一致的次数。(2)设备性
能：对机器常用功能、机器使用便捷性、整机功能及稳定性进行评
价，根据每例扫描的满意度评价结果计算满意率和满意及一般率；
满意率=评价为满意的例数/进行评价的总例数×100%；满意及一般

率=评价为满意及一般的例数/进行评价的总例数×100%。(3)安全事
故发生率：记录扫描前后不良事件的发生率。
1.4 统计学处理  采用SPSS 22.0统计软件对数据进行统计分析，
计量资料以(χ

-
±s)表示，采用kappa一致性分析对影像质量进

行评价，P<0.05为差异有统计学意义。

2  结   果
2.1 影像质量
2.1.1 临床影像质量的临床诊断要求符合率  胸部、腹部、骨关节

三个部位的图像临床诊断符合率 3D 扫描的优率分别是 89.53％、
89.53％、100%，均高于目标值 85%；胸部、腹部、骨关节三
个部位的图像临床诊断符合率 2D 扫描的优良率分别是 100％、
96.51％、100%，均高于目标值 95%；总体的图像临床诊断符
合率优率、优良率均高于95%、85%的预计值，表明ANATOM 
N300移动式三维X射线机的临床诊断要求符合率较好，成像质量
较高，见表1~表2。

图1 ANATOM N300移动式三维X射线机对颅骨的成像。图1A、图1C：颅骨2D摄影。图1B、图1D：颅骨3D摄影

1A 1B

1C 1D	

表1 总体和各部位诊断要求符合率(优率)
扫描方式	              部位         例数(例)      优例数(例)   临床诊断符合率(优率)(%)

3D(体层摄影)        胸部             86                   77	            89.53%

	              腹部             86                   77	            89.53%

	             骨关节          86                   86	            100%

	             合计              258                 240	            93.02%

2D(透视＋放射)   胸部             86                    77	            89.53%

	             腹部              86                    77	            89.53%

	            骨关节           86                    86	            100%

	            合计	               258                 240	            93.02%

表2 总体和各部位诊断要求符合率(优良率)
扫描方式	 部位	    例数(例)	    优良例数(例)   临床诊断符合率(优良率)(%)

3D(体层摄影)      胸部	        86	             86	                              100%

	            腹部	        86	             86	                              96.51%

	            骨关节    86	             86	                              100%

	            合计	        258	             255	                             98.84%

2D(透视＋放射)  胸部        86	             86	                              100%

	            腹部	        86	             83	                              96.51%

	            骨关节    86	             86	                              100%

	            合计	       258	             255	                             98.84%
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2.1.3 读片一致率  读片一致率好(kappa值>0.75)，见表3。
2.2 设备性能  常用功能、机器使用便捷性的3D和2D扫描方式满
意率均为100%、满意率和满意及一般率为100%，分别高于目
标值85%、95%； 整机性能及稳定性的3D和2D扫描方式满意率
为 99.61%、满意率和满意及一般率为100%，均分别高于目标值
85%、95%，见表4。
2.3 安全性  与器械相关不良事件发生率为0%，表明设备安全可靠。

　　本研究使用N300移动式三维X射线机获得胸部、腹部、骨关
节三个部位的图像，采用双人盲态评价的方式对图像质量、使用
过程中的设备性能进行评价，并且记录扫描前后不良事件的发生
率。结果显示，在影像质量方面，胸部、腹部和骨关节三个部位
的临床诊断要求符合率优率分别超过了85%和95%，其中在骨关
节3D和2D摄影的临床诊断符合率均为100%，表明该机器的影像
质量达到临床应用的需求，并且在骨关节成像效果最优；胸部及
腹部临床诊断要求符合率优率的差异可能与胸部呼吸动度、胃肠
内容物对图像质量的影响有关[12]；在设备性能方面，对机器3D和
2D摄影的常用功能、机器使用便捷性和整机性能进行评价，满意
率、满意及一般率均超过了95%，表明机器操作简单，运动精度
较好，方便医生术中操作。在安全性方面，设备相关的不良事件
的发生率为0%，没有造成不良事件或副作用，也没有对受试者或
医护人员造成潜在风险。因此，ANATOM N300 移动式三维 X 射
线机的图像质量符合临床诊断要求，设备性能及安全性满足临床
应用要求，未来可以在大型医院和骨科医院推广。
　　综上所述，ANATOM N300 移动式三维 X 射线机在2D和3D摄
影均能获得较高的图像质量，为术中实时成像和精准引导提供了
准确的信息，使临床实现精准诊断和手术治疗一体化，因此可在
临床推广。
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3  讨   论
　　传统C型臂透视导航在图像清晰度和伪影消除、3D成像方面远
不如术中CT[8]。传统术前CT成像质量佳，然而图像在空间分辨率
方面不及术中CT[9]，并且成像需要将病人在手术室和影像科之间转
移，无法做到对术中植入物位置的实时验证。多自由度术中CT能
够提供优质的二维、三维成像，清晰显示骨骼解剖结构，在骨科手
术中发挥精准引导、缩短手术时间、减少出血并发症的作用，在一
定程度上弥补了C形臂X射线机的不足[10-11]；并且机械结构更灵活，
适合在手术室的狭小空间内自由移动和精确定位。目前,国内在术
中CT这一领域还是一片空白，国外也主要以美敦力公司研发的O
形臂X射线机为主，而且造价昂贵。N300移动式三维X射线机是由
深圳安科公司自行研发的国内术中CT设备，机器采用了大锥束重
建算法、新型NMAR金属伪影消除算法与多自由度机架设计，以实
现对所需部位精准、快速、有效地进行3D/2D成像。并且机器的各
组成元件除了X射线管为国外采购之外，探测器、准直器、旋转机
架、电路控制等均多为自主开发和国产品牌，算法及源代码也全部
自主开发，元器件和部件国产化率占比高。

表3 读片一致率
扫描方式	 部位	                  一致率(%)	       Kappa值

3D(体层摄影)          胸部	 96.51%	          0.974

	                腹部	 97.51%	          0.965

	               骨关节	 100%	           /

	               总评	 98.06%	          0.878

2D(透视＋放射)    胸部	 96.51%	          0.974

	               腹部	 96.51%	          0.974

	              骨关节	 100%	          /

	              总评	 97.67%	          0.850

表4 设备性能评价满意率
项目	                        扫描方式	               例数(例)  满意例数(例)	 满意率(%)

常用功能	                   3D(体层摄影)	 258	 258	    100%

	                   2D(透视＋放射)	 258	 258	    100%

机器使用便捷性        3D(体层摄影)	 258	 258	    100%

	                   2D(透视＋放射)	 258	 258	    100%

整机性能及稳定性   3D(体层摄影)	 258	 257	    99.61%

	                  2D(透视＋放射)	 258	 257	    99.61%


