
中国药事  2022 年 2 月  第 36 卷  第 2 期 225

基金项目：广州市科技计划项目“高性能血液灌流器的临床应用与产业化研究”（编号  201802010019）；广东省食品药品监督管理局科技创新项  

                    目“体外循环器械国家重点实验室”（编号 2018ZDZ04）

作者简介：王文荣 Tel：（0757）87652017；E-mail：32529532@qq.com

美国FDA医疗器械监管科学研究项目简介（第三部
分：医学影像和光学器械）

王文荣，徐苏华，刘婧群，柯军，李杨玲（广东省医疗器械质量监督检验所，国家药品监

督管理局体外循环器械重点实验室，广州 510080）

摘要	 目的：通过介绍美国FDA开展的医疗器械监管科学研究项目，希望为我国的医疗器械监管科学研

究提供参考。方法：通过翻译和整理美国FDA发布的各类文件资料和研究项目摘要，介绍其正在开展的

监管科学研究项目。结果与结论：美国FDA与科研机构、临床机构、其他政府机构及产业界合作开展医

疗器械监管科学研究，取得的研究成果用于确保医疗器械的安全性和有效性，并促进医疗器械企业创新

和高质量发展。在医学影像和光学器械领域，开展的研究项目有医学影像成像质量的研究，如剂量图像

质量评估、成像色彩性能的测试等；有关于新型成像技术的应用研究，如功能磁共振成像、光谱成像、

高分辨率光学成像等；也有医学影像技术的创新应用研究，如3D乳房成像、计算机辅助诊断等。
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A Brief Introduction to Scientific Research Project on FDA Medical Device 
Regulation  (Part 3: Medical Imaging and Optical Device)
Wang Wenrong, Xu Suhua, Liu Jingqun, Ke Jun, Li Yangling (Guangdong Medical Devices Quality Surveillance 
and Test Institute, Key Laboratory of Extracorporeal Circulation Devices of National Medical Products 
Administration, Guangzhou 510080, China)

Abstract   Objective:   To introduce the scientific research project on FDA medical device regulation in order 
to provide references for the scientific research of medical device regulation in China. Methods: Through the 
translation and collation of various documents and abstracts of research projects issued by FDA, the ongoing 
scientific research projects on regulation in America were introduced. Results and Conclusion: FDA has 
cooperated with scientific institutions, clinical institutions, other government agencies and industries to carry out 
researches on medical device regulation. The scientific research achievements are used to ensure the safety and 
effectiveness of medical devices, and to promote the high-quality development and innovation of medical device 
enterprises. In the field of medical imaging and optical device, the current research projects include researches on 
the imaging quality of medical images（dose image quality evaluation, imaging color performance test, etc.）
and researches on the application of new imaging technologies（functional magnetic resonance imaging, spectral 
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imaging, high-resolution optical imaging, etc.). They also include innovative application research on medical 
imaging technology such as 3D breast imaging, computer-aided diagnosis and so on.
Keywords:     FDA; medical device; regulatory science; research project; medical imaging; optical device

在 F D A 中 ， 医 疗 器 械 和 辐 射 健 康 中 心

（CDRH）是负责确保医疗器械安全性和有效性的

部门。CDRH依据当前的临床需求和前沿研究，在

口腔科、骨科、心血管科、神经内科、放射学、感

染控制等20多个临床应用领域开展约150个研究项

目，利用这些研究成果，能够有利于患者使用到高

质量的、安全有效的医疗器械。

本研究翻译和整理了美国FDA发布的各类文

件资料和研究项目摘要，详细梳理其正在开展的

监管科学研究项目。同时将其文件资料中所罗列

的参考文献经过归纳整理后，作为本文参考文

献，以便对各研究项目进行更深入的了解。目前

在CDRH公布的专题研究项目中，医学影像和光学

器械领域开展的研究项目有医学影像成像质量的

研究，如剂量图像质量评估、成像色彩性能的测

试等；有关于新型成像技术的应用研究，如功能

磁共振成像、光谱成像、高分辨率光学成像等；

也有医学影像技术的创新应用研究，如3D乳房成

像、计算机辅助诊断等。

1   医学成像中的剂量和图像质量
该项目主要是研究新的图像质量（IQ）分析

方法，以适应X射线计算机断层成像（CT）系统

的最新发展。新的分析方法包括迭代图像重建算

法[1]、双能量CT增强以及其他非线性技术[2-5]。使用

这些方法所得的图像所产生的诊断价值可以等同于

或优于传统CT获得的图像。同时，剂量的减少要

求开发超出标准CT指标的特殊测试方法。该项目

基于临床需求，开发新的物理测试方法，提高未知

信号的可检测性[6-7]，新的测试方法对噪声水平和

模式的变化更敏感，使得影像设备在临床上应用更

有效。该项目组开发了用于此类测试的模型，正在

通过实验验证并进一步改进针对三维模型的应用程

序[8]。该研究项目的成果将有助于对各类设备之间

特定剂量的减少数据进行比较，使监管部门能够及

时处理新一代成像诊断设备的审查和审批等。

2   医疗显示器和彩色成像
该项目主要是评估新兴的显示技术对医学图

像可视化的影响[9-11]，并开发用于评估医学成像设

备显示色彩性能的定量基准测试方法[12]。该项目

的目标也是通过监管科学的研究来简化监管部门

对相关医疗器械的审查审批，减少申请者进行昂

贵的临床试验的需要。该项目组当前研究的重点

包括开发用于外科病理学全玻片成像[13-14]、柔性

和胶囊内窥镜[15]、具有移动应用和多光谱成像的

皮肤病学检测[16]以及用于视网膜摄影的检眼镜[17]

等设备的表征方法。

3   光学图像质量和计算生物光子学
图像质量和系统性能对医用光学成像设备

（BOIDs）的有效性至关重要。BOIDs可在紫外

线、可见光和红外线波长范围内发射和/或检测光

信号（包括点信号、图像等），用于疾病诊断、监

测、筛查以及生理和解剖学测量、癌症检测等。有

代表性的BOIDs包括传统的管状内窥镜、新型胶囊

内窥镜、基于移动电话的医疗设备和红外成像相机

等。随着新技术的不断涌现，监管科学也需要跟上

创新的步伐，因此该项目的研究着重于建立和更新

关于评估图像质量和系统性能（例如系统光学传递

函数、分辨率、失真和噪声）以及设备最佳应用效

果的量化指标和测试方法[18-23]，阐明新的光学成像

技术的工作机理，促进快速科学的评估，进而形成

通用标准和指导文件，确保器械在临床应用中的安

全性和有效性。

计算生物光子学是研究医用光学成像设备的

工作机制，评价其安全性和有效性问题的有效方

法。对计算生物光子学的研究主要基于蒙特卡罗模

型，涵盖了包括癌症检测、反射成像、荧光成像、

光辐射安全性等应用领域[24-25]。该项目同时还支持

FDA对新兴光学技术（如窄带成像和纳米粒子造影

剂的癌症检测[26]）的安全性和有效性的需求。

4   3D乳房成像
传统的乳房X射线成像在检测乳腺癌、降低死

亡率等方面的应用非常成功，但仍有20%~26%的

癌症会被漏检，并且大约有70%为评估可疑乳腺病

变而进行的活检被证明是非必要的。传统乳房X射

线成像的一个限制性问题是乳房的三维图像叠加在

二维图像平面上，正常的乳房解剖结构与重要的诊
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断信息因为重叠而很难识别。数字乳腺断层扫描

（DBT）和乳腺专用CT（BCT）这两种乳腺三维成

像方法是一种新兴的乳腺三维可视化技术，在提高

早期乳腺癌的检测和诊断方面有巨大的应用前景。

但是客观评价乳腺三维成像技术图像质量的方法

还没有得到足够的研究，该项目主要就是开发合适

的评估方法为监管部门提供技术支持，力争减少临

床评价数据的需求，加快设备的上市前审查。同时

制造商也可以采用这些评估方法来进行设备的研究

和评价。目前，研究组开发了拟人化的三维乳房硅

胶模型，用于进行虚拟临床试验，开发基于DBT和

BCT的图像质量和系统性能的评估方法[27-29]。同时

利用这些方法评估最佳采集策略，制定选择最佳辐

射剂量的标准，并评价基于统计的迭代重建算法的

优点[30]。

另外，该研究组还在研究新的检测技术以改

善乳房的三维成像，目前正在评估光子计数探测器

用于乳腺CT的可行性[31-32]。

5   功能磁共振成像和定量脑电图
功能磁共振成像（fMRI）是一种非侵入性的

神经影像技术，是利用内含的氧合血红蛋白造影剂

间接测量大脑的活动。fMRI的一个最新临床应用

是在术前使用它来确定切除肿瘤时需要保留的语言

中枢。然而诸如头部运动、神经血管解耦以及受试

者表现的差异性等问题使得在理解fMRI激活图时

会产生不确定性，可能会影响其临床应用。目前该

项目包括研究降低噪声的方法，创建数字参考对象

来模拟不同方差源对fMRI激活图的影响，以及确

定质量保证指标来帮助验证fMRI作为临床生物标

记物的有效性[33-34]。

脑电图是一种廉价的、非侵入性的神经生理

学技术，它用于记录头皮上的脑电活动。定量脑电

图（qEEG）是利用现代计算能力对脑电时间序列

数据进行功率谱分析。目前临床上利用qEEG作为

临床生物标记物来协助诊断阿尔茨海默氏病、注意

力缺陷多动障碍、精神分裂症和创伤性脑损伤。该

项目通过研究功率谱密度带的可重复性，以帮助验

证qEEG作为临床生物标记物的可行性。

6   光谱学和光谱成像
光谱学和光谱成像（OSSI）项目专注于已出

现的和创新的基于光学的技术研究，这些技术可为

临床医生和患者提供有关生物组织状态的实时信

息。这些光学和生物光子技术包括光声成像、荧

光成像、高光谱反射成像、近红外光谱和植入式生

物传感器等。目前该项技术已经应用于肠胃病、妇

科、皮肤病、心脏病学、神经病学和外科手术等众

多临床领域，开发了包括内窥镜，植入式、术中、

非侵入式和移动式等医疗器械[35]。许多OSSI设备还

可以和纳米粒子或其他造影剂一起使用，以提高灵

敏度，实现对特定分子生物标记物的靶向性。该项

目组通过台架试验、体内研究和计算机模拟等方

法，研究OSSI技术的基本工作机制（即光组织相互

作用），研究器械设计和患者之间的差异如何影响

临床表现。同时还评估潜在的光热和光化学安全性

危害[36-37]，开发出用于OSSI器械最佳的台架试验、

动物实验和临床应用条件，并逐步使其标准化，从

而促进相关器械的开发和提高监管决策水平。

光声成像（PAI）是一种革命性的光谱方法，

它应用脉冲激光和声学/超声检测对组织进行深层

功能和结构成像。项目组采用模拟生物体光学和声

学特征的组织体模来开发测试方法，从而促进设备

图像质量评估的标准化[38-39]。PAI的一个新兴应用

领域是使用等离子体纳米颗粒（PNP）来增强疾病

检测能力，该项目组正致力于评估采用PNP造影剂

的激光脉冲辐射PAI器械的安全性和有效性问题，

例如空化效应以及组织散射和异质性对PNP光谱特

征测量的影响。

OSSI技术的光热数值模型可以深入了解光组

织相互作用机制、潜在的组织安全性问题以及组织

和设备参数对性能的影响[40]。该模型提供了一种方

便的方法来估计整个参数空间中的趋势，例如波长

或不同的设备几何结构。项目组开发了蒙特卡罗体

素模型，定量阐明了用于胃肠道组织监测的窄带成

像设备的工作机制（例如血管造影剂的波长差异与

深度的关系）[41-43]。此外，还将这一光学模型与有

限差分热模型联系起来，以阐明在乳腺组织血管的

光声层析成像中发生的高度动态光热过程[20]。

近红外波长（NIR）允许光穿透组织中几厘米

的深度，并减少来自生物荧光团和环境光源的干

扰，因此能够提供组织结构、功能和分子特性实时

信息的近红外光谱技术已成为越来越流行的医学

工具。近红外光谱和高光谱成像技术可以无创地

评估与血液有关的参数（例如皮肤和肌肉中的氧合

状况），并且越来越多地用于评估脑功能和创伤性
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脑损伤的影响。使用造影剂的近红外荧光成像可以

实现早期癌症检测的分子生物标记物成像，以及肿

瘤、神经和血管的外科可视化。项目组通过在离体

组织中的研究来了解该设备的性能，并使用3D打

印的仿生模型来测试设备，开发出评估设备性能的

测试方法[44-46]。这些工作为设备开发、比对和质量

控制提供了参考，也可能成为促进监管决策和未来

医疗技术创新的标准化基础。

7   高分辨率光学成像
高分辨率体内光学成像技术的发展，使得人

们能够在光的衍射极限附近以微米级显示生物结

构和过程。伴随而来的计算能力的提高，推动了

这些成像技术的成熟：从二维切片到三维体，从静

态过程到动态过程，从定性信息到定量信息。实

时分析和显示这些详细的光学图像，赋予了科学家

和临床医生前所未有的洞察力，能够观察到以前

看不见的生物现象。目前该项目主要研究的成像

方法包括光学相干断层扫描（OCT）、自适应光学

（AO）、双光子荧光显微镜（TPFM）和光声显微

镜（PAM）等。

由于OCT的亚表面和三维成像能力，它现在被

广泛用作眼科治疗过程中可视化和测量的临床工

具，同时在心血管和其他领域也逐渐确立了其价

值。为了了解OCT设备的安全性和有效性，项目组

开发了物理模型，通过台架试验来表征其成像性

能[47-53]。同时，项目组也致力于将高分辨率光学成

像技术应用于医疗器械的开发当中，例如目前利用

OCT和TPFM技术，研究神经系统对植入电极的反

应[54]，这些电极正逐步应用于脑-机接口等医疗器

械当中。

8   生物传感、超短激光治疗和纳米生物光
子学

该项目旨在利用先进的生物光子和纳米生物

光子技术来开发新的测试方法、制定指导文件和标

准，以评估新兴光学治疗设备的安全性和有效性。

这些新兴光学设备包括：与特定光谱（紫外线到红

外线）、时间（从连续波到飞秒）和空间特征相关

的医用激光系统；医用光纤以及综合治疗传感和成

像系统。主要涉及三个关键的研究领域：多功能生

物传感、超短激光疗法和纳米生物光子学。

（1）多功能生物传感

a）利用先进的传感和成像技术开发新的测试

方法，用于评估人工晶状体的关键光学特性：激光

共聚焦法（CLM）用于屈光度的测量[55]；光学相干

断层扫描（OCT）方法用于几何尺寸和光焦度的测

量；全角度扫描光散射轮廓仪（SLSP）用于评估

人工晶状体的光散射和眩光状况[56]。

b）开发新颖的污染物检测和消毒方法：光纤

傅里叶变换红外光谱法（FO-FTIR）用于非标记的

和遥测由内毒素、细菌、生物膜和病原体造成的器

械污染[57-59]；高光谱成像用于污染监测；近红外超

短（纳秒到飞秒）激光平台用于远程无化学消毒。

c）利用先进的高分辨率OCT和共焦显微镜平

台，开发用于新兴光学治疗技术和设备的安全性和

有效性评估的方法，如眼科激光治疗设备、光纤技

术，以及眼科、视神经刺激和光学治疗领域的新型

治疗传感和监测系统。

（2）超短激光疗法

主要研究独特的治疗性超短激光（如飞秒激

光，FSL）与组织的相互作用，评估潜在的FSL产

生的有害影响，这些研究有助于评估这项迅速扩

展的技术的安全性和有效性，为监管部门的审查提

供技术支持。例如，项目组研究FSL激发的非线性

光学效应（NOE），开发新的测试方法评估关键组

织特性（透射、厚度）和激光参数（偏振、脉冲宽

度、重复频率、能量、光束大小）对NOE的影响，

量化光学特性和激光参数对治疗性FSL诱发的UV-

VIS谐波、超连续谱和自聚焦效应的影响[60]。

（3）纳米生物光子学

这一领域研究的主要目标是利用纳米生物光

子学的创新方法来研究和开发无创超高分辨率纳米

级显微镜，它可用于在超过亚波长纳米范围的衍射

极限下，表征新型纳米生物材料以及细胞、细胞内

和组织样品的关键光学特性[61]。该研究还旨在开发

替代性的测试方法，以评估利用激光刺激等离子体

纳米颗粒的激光医疗器械的安全性及有效性。

9   定量成像和计算机辅助诊断
医学图像所包含的信息远远超过临床医生目

前在常规评估所使用的信息。为了使临床医生能够

更好利用这些信息来为患者提供医疗服务，有必要

设计出有助于采集和提取定量信息的图像获取/分

析技术，以及能够智能地汇总所提取信息的识别/

统计学习技术的模式。目前研究的方向包括：

（1）量化用于治疗和诊断的成像生物标记物
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的响应，量化使用定量成像技术的不确定性，以及

解释这种不确定性的方法[62-65]。

（2）设计在筛查放射学、恶性/良性组织的影

像鉴别和数字病理学等领域的计算机辅助检测/诊

断系统。利用成像生物标记物和图像提取的功能，

研究简便有效的设备评估方法[66-70]。

此外，该项目组还开发了一个公共数据库，

是由一个拟人胸部模型的体模CT图像组成，体模

还包含有插入或附着合成结节的脉管插入物。数据

库采用不同的剂量、层准直、层重叠、螺距、重建

层厚度和重建核，采集或重建了超过2500多个三维

图像数据。

10   视觉感觉设备
视网膜假体是一种神经感觉装置，旨在刺激

失明患者退化的视网膜，以引起称为“光幻视”的

光感，从而恢复患者的视觉。然而对于什么程度的

电刺激和光刺激对退化的视网膜是安全的，还知之

甚少。该项目就是为了更好地了解电刺激脉冲如何

激活视网膜层，并确定了哪种电刺激水平对视网膜

组织是安全的，评估植入患者体内的视网膜假体的

安全性和有效性[71-78]。具体的研究内容包括：

（1）刺激电极脉冲波形与电极-视网膜接近

程度的关系的评价；

（2）研究小胶质细胞作为过度刺激引起的视

网膜损伤的指标；

（3）开发一种光学透明微管和光学相干断层

扫描相结合的方法，实时研究在脉冲序列刺激过程

中处于刺激电极下的神经元和视网膜组织，实时评

估视网膜组织上的神经毒素。

11   超声波应用
医学超声具有诊断和治疗的作用。诊断超声

最常见的应用是胎儿的成像，还可以用于许多软组

织成像，包括心脏、肝脏和肾脏等。治疗性超声波

可用于破坏组织，例如肿瘤和子宫肌瘤等。该研究

项目主要就是确保医学超声的安全性和有效性，主

要研究领域包括：

（1）治疗性和诊断性超声设备的测量和安全

性评估

该项目旨在开发和确立用于临床前评估和

表征医用超声设备的合适的测量方法，以分析和

评估超声成像和消融设备（如高强度治疗超声，

HITU）的热安全性[79]。主要研究方向包括：

a）通过红外热像仪测量超声热场[80]；

b）开发模仿组织和模仿血液的材料作为HITU

体模，以便将温度测量结果与离体组织中的温度测

量结果进行比较[81]；

c）表征在诊断性超声眼科检查和声辐射力

（ARFI）弹性成像中的瞬时温度升高[82]。

HITU有望成为一种先进的治疗技术，包括消

融恶性或良性病变以及停止受伤血管和器官的内部

出血。但由于缺乏评估超声声学和热特性的标准化

方法，使得HITU不易被理解和接受，也因此减缓

了监管部门对它的监管审查。

（2）医用超声的有效性评估

主要是探索严格表征超声设备诊断性能的方

法[83]。例如，开发标准化的模型和测量方法，评定

肝脏中的超声横波速率，从而用于肝纤维化的分

期；探索有条件地增加超声换能器输出的潜在风险

和受益[84]，这对于超重病人有特别的意义；开发用

于光声学评估血液氧合的组织模拟模型；开发用于

预测骨质疏松性骨折风险的方法。

（3）超声场和生物效应的建模与仿真

超声物理学非常复杂，因此研究组开发超声

传播的数学模型，采用数值计算模型来快速准确地

求解模型方程[85]。这有助于理解许多与超声相关的

物理过程，包括光束衍射、非线性效应、组织介质

吸收能量、热传导和热损伤形成等，也可以为不同

模型的比较提供基础，以确定哪种模型与特定应用

最相关。

（4）超声对神经系统的生物效应

主要研究压力波对中枢神经系统和周围神经

系统的生物影响，正在进行的研究包括：利用高强

度聚焦超声（HIFU）冲击波模型研究创伤性脑损

伤（TBI）的机制[86]、脑微血管破裂阈值以及听觉

神经调节。研究结果将有助于评估诊断TBI的生物

标记物、肿瘤消融和血栓溶解等经颅超声检查的安

全阈值，并建立神经调节有效治疗各种自身免疫性

疾病和精神疾病的操作方案。

（5）组织表征

真实准确的超声模型的建立以及对生物效应

的理解都依赖于对相关组织的机械和热特性的准确

了解，这些重要特征包括密度、声速、超声吸收、

热容、灌注率等。该研究旨在通过开发新的测量方

法，对组织样品进行详细的测量来扩展组织特性的
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数据库。既能够提供特定类型的组织在暴露于超声

波时的“平均”特性，也更好地了解其在过程中会

发生多大的变化。总体目标是提高用于超声检测和

产品开发的仪器设备的精确度。
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