


















附 项目研究开发的内容及要求

（1）课题总体目标：

1)使用 imedis9000 实现适应脊柱脊髓微创手术的不同场景，不依赖

大型影像设备，常规手术、日间手术都能提供完美手术导航支持。

2）使用 imedis9000 实现能协助介入超声科扩大诊疗范围，尤其对早

期较小病变的早诊断提供技术支持。

3）使用 imedis9000 实现能协助肝胆介入科和泌尿外科在活检、引流

以及介入手术时，避免牵拉造成的位移，实现实时定位导航；同时独

特的多重定位，可以使穿刺到达体内任何一个靶点后，以靶点为起始

点重新开始设计新的路径，实现体内多处靶点的导航。

4）开发迈迪斯同轴定位通道穿刺针，配套设计制作多个系列及规格

的一次性通道套管针，涵盖活检穿刺、麻醉穿刺、射频与微波治疗、

脊柱椎间孔穿刺等多场合使用，与主流介入治疗耗材精密配合使用。

（2）主要内容及技术关键

主要内容：

1）研究设计和设置

本前瞻性、双中心、随机研究是从两个中心（南通大学附属医院和南

京市第一医院）招募的病例进行的。本研究纳入 190 例需要穿刺治疗

的病例，随机分为对照组（常规 2D超声仪；n=95）和实验组（新型

3D超声 imedis9000；n=95）。分别进行经皮血管穿刺、经皮穿刺活

检、经皮胆管穿刺、胸椎旁神经阻滞、坐骨神经阻滞。



2）伦理批准和知情同意

本研究经南通大学附属医院和南京市第一医院人类伦理委员会批准，

参与者在参与前均知情同意。该研究符合赫尔辛基宣言的规定。

3）纳入标准

纳入符合以下标准的患者：（一）具有经皮血管穿刺、经皮穿刺活检、

经皮胆管穿刺、胸椎旁神经阻滞、坐骨神经阻滞等手术指标的患者；

（二）同意参加本次临床试验的患者。

4）排除标准

凡符合以下标准的患者均被剔除：（一）不符合穿刺要求的患者；（二）

主要脏器功能障碍、不耐受穿刺者； （三）高龄、一般状况不佳或

预期寿命有限的患者。

5）干预措施

新型 3D 超声 imedis9000 用于 3D 扫描和图像采集。对照组使用传

统的二维超声仪器。上述穿刺和神经阻滞手术分别进行，评估穿刺时

间、试验次数、生命体征变化和成功率。所有活检和神经阻滞均在局

部麻醉下进行。三位经验丰富的主任医师参与了每次手术。

6）入组患者的围手术期治疗



记录了 190 名患者的术前基本生命体征（如呼吸、脉搏、收缩压和

舒张压）。此外，还记录了术前血常规指标（包括白细胞、血红蛋白

和血小板）和凝血酶原时间要求。

7）不良事件

在签署知情同意书和完成试验之间发生的所有严重不良事件 (SAE)

都将被登记和上报。SAE 被认为是与操作相关或不相关的不良医疗事

件。在研究中，数据监督委员会采用非盲法对安全性数据进行监督，

与临床试验标准操作程序相同。登记的病人接受了可能出现的并发症

的最佳治疗。

8）监控和质量保证

该研究拥有一个数据和安全监测委员会（DSMC），有指定的合作成员。

监督委员会由影像、数据管理、数据检测方面的资深教授、医学伦理

学者以及方法学团队组成。 DSMC 将免费评估研究数据、主管、审计

报告以及与质量保证相关的其他记录活动。

9）操作成功与失败的定义

当针准确到达目标位置并获得医生所需的样本时，穿刺手术被认为是

成功的。如果未到达该位置或未获得样本，则认为手术失败。当针头

准确到达目标位置并注入相关药物时，认为神经阻滞手术成功。如果

未到达该位置或未进行药物注射，则认为手术失败。



技术关键：

1）超声 3D 磁导航下神经阻滞的优点：1、可以将平面外穿刺技术变

为平面内技术穿刺技术，可以在超声探头的任意位置进行穿刺，同时

将针道清晰的显影在超声屏幕上，并提示针尖是否已经最大限度接近

目标神经，在实现精准麻醉的同时提供了安全保障；2、缩短了麻醉

医师学习超声下神经阻滞技术的学习曲线；3、缩短了实施神经阻滞

的时间。

超声引导下神经阻滞可以按以下分类：1、神经和神经丛阻滞；2、

肌肉间隙阻滞（神经丛穿行其中）；3、椎旁阻滞（脊神经根出椎间

孔走行与脊椎横突旁）。

按穿刺的难易程度，分级如下：

初级区域阻滞技术：颈丛，腋路臂丛，肌间沟臂丛，肱骨中段臂

丛，正中神经，桡神经，尺神经，肌皮神经，股神经阻滞，踝关节阻

滞，髂筋膜腔隙阻滞，腘窝入路坐骨神经，腹横肌平面阻滞，腹横筋

膜平面阻滞，肋间神经阻滞

中级区域阻滞技术：锁骨下臂丛，锁骨上臂丛，股外侧皮神经阻

滞，隐神经阻滞，收肌管阻滞，闭孔神经阻滞，臀下入路坐骨神经阻

滞，髂腹下/髂腹股沟神经阻滞，腰方肌阻滞，胸神经阻滞，胸内肌

平面阻滞，前锯肌平面阻滞，竖脊肌平面阻滞,iPack 阻滞，星状神

经节阻滞

高级区域阻滞技术：颈神经根阻滞，胸椎旁阻滞，经臀入路坐骨



神经阻滞，前路坐骨神经阻滞，腰丛阻滞，椎管内阻滞，骶丛阻滞

在临床验证研究方案设计时，根据分类、穿刺难易程度和风险，

在临床验证方案中我们选择了高级神经阻滞技术：胸椎旁阻滞和经臀

入路坐骨神经。胸椎旁阻滞以骨性标志胸椎横突、下方横突上韧带和

胸膜为穿刺标识，将局麻药物注入横突上韧带和胸膜之间的椎旁间隙，

阻滞其中走行的脊神经根，需要强调：超声引导不是直接以脊神经根

为目标，且传统 2D 超声引导穿刺路线受肋骨、横突等骨头影响，而

超声 3D磁导航下神经阻滞，不受此限制。经臀入路坐骨神经阻滞目

标神经较深，传统 2D超声引导穿刺针显影有时不清，可以通过研究

显示超声 3D磁导航下神经阻滞技术的优点。

2）目前已经配套设计制作了多个系列及规格的一次性通道套管针，

涵盖活检穿刺、麻醉穿刺、射频与微波治疗、脊柱椎间孔穿刺等多场

合使用，与主流介入治疗耗材精密配合使用。具体如下：
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