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报告导读：
手术导航系统已经有十多年的临床应用历史，而在国内则刚刚兴起。手术导航相关产品的全球市场年增长率欧洲是

35％、美国是 20.9％。据统计，2010年手术导航系统在美国的市场约为 1.8亿美元，在欧洲的市场约为 0.6亿美元。
全球计算机辅助手术系统市场在 2015年达到 22亿美元，中国市场的潜力更大。影像引导微创手术导航系统适用于

肿瘤治疗，涉及穿刺活检、微波消融、射频消融、氩氦刀冷冻消融等，中国的市场规模达到 80亿人民币。国内涉

及微创手术导航系统的公司仅有新博医疗和爱立峰两家，鉴于爱立峰的技术源于新博，有侵权和专利冲突风险，且
目前其获证产品仅用于磁共振，不能与 CT兼容，因此更看好新博医疗。

投资要点：
 肿瘤介入疗法是肿瘤诊断、治疗的重要手段，包括经皮穿刺活检、微博消融、射频消融等，这些手术的进行

都需要导航定位系统。传统的导航系统仅限于神经外科、骨科、耳鼻喉科等，而微创手术影像引导系统适合

肿瘤方面的治疗。国内微创手术导航系统刚起步，未来市场潜力巨大。

 新博医疗的 IGS微创导航系统的销售单价是 70 万元/台。按国内三级医院 2000 家估算，三级医院的预估市

场规模达到了 14亿人民币；按国内二级医院 10000家估算，市场规模达 70亿元。市场空间巨大。

 国内涉及微创手术导航的企业是新博医疗和爱立峰医疗两家，爱立峰的团队出自新博医疗，其产品是与开放

式磁共振一体的技术，不能与其他的设备兼容。因此新博医疗是国内唯一拥有微创导航系统注册产品的公司，

应关注之。
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1. 行业概述
1.1. 影像引导手术导航行业概述

1996年国际计算机辅助外科手术协会定义计算机辅助外科技术(computer aided surgery,CAS)的范围为所有利
用生物医学的影像、设备、数字技术作为辅助手段协助诊断、治疗和手术的领域。CAS技术应用广泛,包括外科手术
导航、虚拟内镜、计算机图像重建、立体定向手术、机器人手术、远程医疗及计算机辅助肿瘤建模等。其中手术导
航系统近年来发展迅猛,其利用计算机在数字图像处理及高精度测量计算方面的优势,通过 X线、CT、MRI等提供的
图像信息,直观显示肉眼无法直接看到的人体结构和手术器械,结合立体定位技术,进行复杂精确的手术。

手术导航系统现已广泛用于神经外科、骨科、耳鼻咽喉科的许多领域,大大提高了手术的准确率及成功率,降低了
并发症的发生率,提高了手术疗效。但是在影像引导微创介入领域，由于手术导航精度以及传统微创介入手术在临床
上对医生操作要求很高，目前只在大医院才有开展正规微创介入手术等原因，影像引导微创介入手术这一新的技术
领域还没有发展起来。

1.2. 影像引导手术导航系统组成
1.2.1. 医学影像技术

从伦琴发现 X射线开始,随着超声(US)、计算机体层摄影(CT)、核磁共振成像(MRI)、介入放射学及正电子体层
摄影技术(PET)等新的影像诊断和治疗方法的相继问世,医学影像学从无到有,从小到大,经历了一个飞速迅猛的发展
过程。1981年 6月在布鲁塞尔召开的第 15届国际放射学会学术会议上,首次提出了数学化 X射线成像技术的物理概
念及临床应用结果,使医学影像技术步入了数字化的新纪元。随着医学影像技术的发展,医学影像设备的数字化日趋完
善。照片存档和通讯系统(Picture Archiving & Communication System,PACS)应运而生。PACS系统是指图像存储于
传输系统或医学数字化图像传输系统,是以计算机为基础,以网络和通讯方式存放、传送、显示影像及相关信息,涉及
多种技术和交叉学科的产物。数字化影像技术是手术导航技术的基础,在日趋完善的数字化影像技术的基础上,手术导
航技术的发展才有了坚实的基础。

1.2.2. 导航定位系统
1990年美国医生Dr.Richard发明了第一台光学手术导航系统,采用红外光测量跟踪技术,只要保证探测光路通畅,

便可大大地提高手术导航的精确度。另外,还有部分的手术导航系统采用电磁波信号测量跟踪技术,克服了光信号传递
中易受阻挡的局限性,不会由于手术者或手术器械和显微镜的位置而影响导航效果。然而手术室中监护仪、麻醉机和
高频电刀等设备的频繁使用,使空间中有大量的、多频谱的电磁干扰影响电磁导航的准确性和可靠性,技术上尚待改进
提高。发展到现如今，历史上出过 4种类型导航系统:电机型(机械臂式)、电磁感应型、光感应型和声导型。

表 1：4 类导航定位系统简单对比
导航系统 优势 劣势

电机型(机械臂式) 机械臂操作，避免医生动手的抖动不稳 较为笨重、不灵活

电磁感应型 灵活、无遮挡影响、精度高
电磁信号容易受干扰不稳定，造成图像显

示时有时无

光感应型 灵活、精度高、稳定 光感应路线不能被遮挡、手术空间要求高

声导型 灵活、无遮挡影响 精度低、特别不稳定（基本被淘汰）

资料来源：公开资料整理

1.2.2.1. 电机型（机械臂式）导航系统
该系统有多处连接的机械臂,通过电机驱动,在机械臂关节处安装可转动的传感器,通过传感器探测探针位置，此

类系统较为笨重,不灵活。

图 1：印度 Perfint 公司MAXIO机械臂导航系统
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资料来源： Perfint公司官网

1.2.2.2. 电磁感应型导航系统
目前新一代电磁感应型导航系统无须将患者固定在手术床上,无需头戴或 CT扫描用的标记贴,1 min之内精准注册,
且可自动融合 CT、CTA、MRI和 MRA数据,直接显示出器械位置、手术路径及勾绘的结构,三维立体影像与镜下图
像融为一体,手术中的配准率为 1～ 2 mm,理论精度 0.3mm，但是电磁感应信号强弱不稳定，时有时无，影响微创
手术操作。

图 2：美国 Veran 公司电磁定位导航系统

资料来源：Veran公司官网

1.2.2.3. 光感应型导航系统
主动型将红外发光二极管(light emitting diodes,LEDs)安置于探针或手术器械上,将探测头安放在距手术台不远的位
置,通过探测头探测 LEDs的位置,由于已知探针或手术器械的形状,计算机可以对与之相连的探针或手术器械的位置
进行精确定位。另一方面将 LEDs安置在头架上,头架与患者头部相连,这样患者头部运动也可在计算机上反映出来。
由于探针或手术器械上的 LEDs在通电后才发光,要通过导线与电源连接,所以称之 为主动型光感应坐标定位技术。
可用于鼻窦、前颅底和岩骨手术,配准性≤2 mm。被动型将反光标志安装在手术器械或探针上,将光源安置在探测头
旁,反光标志反射光源发出的光,计算机依靠探测头探测反光标志的反射光来进行定位。实验室中精确度可 ≤1 mm,
在术中操作时可达到 1.14～2.66 mm。优点是不受磁场干扰,手柄操作性好。缺点是在探测头与 LEDs之间必须没有
阻挡,否则有时会影响操作，探测头与手术区域之间要有 1.5～2.0 m的距离,手术空间要求更高。
图 3：新博医疗 IGS-MF 型光学导航系统
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资料来源：公开资料整理

1.2.2.4. 声导型导航系统
将声波发射器安置在手术器械上,计算机通过测量声波发射器发射的声波传至麦克风所需要的时间来确定手术

器械的位置,并在术前影像上将手术器械尖端的位置指示出来。该技术的缺点是声源的不稳定会产生误差;声音的传播
速度受温度的影响产生误差;回声和空气流动能够干扰坐标定位。上述影响导致定位准确率达不到实际手术的要求,
故临床应用很少。

1.2.3. 图像处理与导航软件技术
手术导航系统软件是手术导航系统的另一个关键问题。手术导航系统软件将传感器信息及病人的医疗影像进行

处理以图形化的方式显示在界面上,形成方便医生使用的人机交互界面。医学图像的三维可视化的方法很多,但基本步
骤大体相同。医学图像设备输出图像,然后转化成计算机方便处理的格式。通过二维滤波,减少图像的噪声影响,提高
信噪比和消除图像的尾迹。采用图像插值方法,对医学关键部位进行各向同性处理。经过三维滤波后,对不同组织器官
进行分割和归类,对同一部位的不同图像进行配准和融合,然后按照各个器官进行三维重构。上述步骤也可以根据图像
的质量及用途省略其中某步或几步。图像分割是图像三维医学重建的基础,其主要任务是获取组织和器官的形状,或提
取病灶的边界,从而能够帮助医生更加准确地对病变组织进行分析。常用的医学图像分割方法是:基于区域的分割方法,
包括阈值分割,区域生长等;基于边缘的分割方法,包括梯度算子、ROBERTS算子、Prewitt算子、Laplace算子等;基
于形变模型的方法等。对于一些难以通过自动化方法进行重建的部位,可以采用半自动化的方式进行重建,如对于某些
与周围组织相近的肿瘤等提供手工勾画的方法勾勒出其轮廓,在手工勾勒的基础上进行三维重建。手术导航软件一般
均会提供方便的测量工具及手术规划方法,方便医生对病患部位多角度全方位的进行观察与诊断,并做出合适的手术
方案规划,在手术中,手术导航软件可以实时监测手术规划的执行情况。 整个处理过程如下：

图 4：手术导航系统图像处理过程

资料来源：公开资料整理

1.3. 传统影像引导手术导航临床上的应用
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1.3.1. 传统手术导航临床应用
传统手术导航技术主要应用在神经外科、骨科、耳鼻咽喉科外科领域。

1.3.1.1. 传统手术导航在神经外科中应用
近年来,神经外科手术导航技术 (Image Guided Surgery) 获得了迅猛发展,突出表现在对病灶的精确定位以及

术中实时导航上。手术导航系统可以辅助临床医生准确识别与切除病变组织,避免损伤重要血管及脑功能区,提高手术
质量；其次可有效缩短患者的手术、住院时间,降低整体治疗费用, 减轻家庭经济负担；同时也是神经外科医师的好
帮手。

1.3.1.2. 传统手术导航在骨科中应用
以脊柱外科为例，随着脊柱外科技术的发展,椎弓根螺钉的应用越来越广泛。椎弓根是一个复杂的立体结构,无法

直视。通常外科医生会根据解剖标志确定进针点,随后经过 C形臂 X光机透视确定并引导开槽。手术过程中患者和医
护人员遭受的放射线辐射很多,手术过程更多地依靠医生的经验,椎弓根螺钉偏差的发生率非常高，计算机辅助导航技
术的运用,可以提高椎弓根螺钉植入的准确率,大大减少了术中放射线照射,使手术更安全,更准确。

1.3.1.3. 传统手术导航在耳鼻喉科中应用
目前,手术导航系统已用于耳鼻咽喉科的许多领域,主要涉及到内镜鼻窦手术、颅底手术、微创内镜侧颅底、耳显

微及耳神经外科手术,大大提高了手术的准确率及成功率,降低了并发症的发生率,提高了手术疗效。

1.3.2. 传统影像引导手术导航临床应用局限性
传统影像引导手术导航系统存在一些局限性,主要表现在:

A． 传统导航的基础是术前影像,不能反映术中的变化,因此在解剖位置发生移动后,导航所提供的信息将不
准确，因为传统的影像引导外科手术往往通过影像拍完照，要花时间确定方案，隔几天才在另外的手术室进行相
应的外科手术，这时就不能仅依赖导航系统,而更要靠手术医师的经验

B． 传统导航技术多用在外科手术当中，往往精确度不会太高，更不能解决患者呼吸使身体起伏造成的伪
影以及其他位移的问题，因此无法应用到如穿刺活检、抽吸引流等微创介入手术。

1.4. 影像引导微创介入手术临床上应用
1.4.1. 影像引导微创介入手术介绍

微创介入治疗是一种现代高科技微创性治疗，将特制的导管、导丝、穿刺工具等精密的器械，直接引入到人体，
对病变进行诊断，取活检或者进行局部的治疗。它的最大特点是不用开刀,创伤小、恢复快、效果好，把细管子通过
米粒大小的切口(穿刺点)即可治疗多种棘手疾病,如冠心病、心律失常、肿瘤、血管瘤、各种出血、脑血管畸形等。
目前，微创介入治疗在肿瘤方面应用最为广泛。

恶性肿瘤微创介入治疗分为血管内介入治疗和非血管介入治疗。
1.4.1.1. 恶性肿瘤血管性介入疗法

主要是针对肿瘤的供血动脉,或将抗癌药物注射到肿瘤区,直接杀癌;或栓塞肿瘤供血动脉,阻断肿瘤的营养供应,
使瘤体体积缩小;或施行双介入,将抗癌药物和栓塞剂有机结合在一起注入靶动脉,既阻断供血,同时药物停留于肿瘤区
起到局部化疗,杀死肿瘤组织的作用。

1.4.1.2. 恶性肿瘤非血管性介入疗法
是在医学影象设备如 CT、B超、MRI等的导引下,利用各种器械,对肿瘤感染脏器进行诊断和治疗。主要包括经

皮穿刺活检、管腔扩张和内支架成形术、经皮穿刺瘤内注药术、经皮多电极射频消融术等。

由此可见，影像引导微创介入手术主要应用于非血管性微创介入手术。传统非血管性微创介入手术，是病人在
影像设备拍照后，医生根据二维图片在脑中进行三维重建和模拟穿刺过程，然后在手术室凭经验和感觉进行盲穿，
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