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两会特刊 LIANG HUI TE KAN

民以食为天。然而，在这个物质极大

丰富的时代，我们的肠胃正在经受前所未

有的考验。专家认为，对胃病高发人群提

前进行公共卫生干预，进行筛查和内镜早

诊早治，是改变我国胃疾病诊治严峻形势

的高效可行途径。很多年里，胃镜检查一

直是胃病检查的“金标准”。

可是，当传统胃镜伴随着插软管、痛作

呕的煎熬时，你可曾想象仅仅需要吞服一粒

大小与普通药片相似的“胶囊”，再花15分钟

便可完成全套胃镜检查？如今，这种既简单

方便、又没有痛苦的，看上去颇有些科幻的

方法，在安翰公司自主研发的 NaviCamTM遥

控胶囊内镜机器人系统下得以实现。

没有痛苦、不用麻药、更无任何副作

用，自 2013年 1月 NaviCamTM遥控胶囊内镜

机器人系统正式实现商业化应用以来，安

翰公司自主研制的国际首创的，可主动精

确控制消化道胶囊内镜机器人，因其精巧

快捷、简单实用、安全高效的特性，迅速成

为各大媒体争相关注的“新宠儿”。有专家

表示，该系统将为人类胃部健康带来新的

福音，有望开启胃健康管理的新时代！

特别是，在 2014 年 11 月 12—15 日举行

的第 46届德国杜塞尔多夫国际医院及医疗

设备展览会上，安翰公司向全世界展示了

其首创的消化道胶囊内镜机器人，受到了

国际顶尖医疗器械同行们的高度赞许。记

者了解到，以往此类展览中，我国参展器械

多是纱布、手术器械等低技术水平产品，安

翰公司的消化道胶囊内镜机器人是我国极

少数能在此类国际展览上露面的高科技产

品，代表了我国医疗器械研制的最高水平

之一，给大会吹进了一股“中国风”。

审时度势，改善传统
胃病诊治手段

我国是胃病大国，高发病种包括胃炎、

消化性溃疡和胃癌等，其中消化性溃疡人

群发病率高达 17.2%，远高于西方国家的

4.1%；每年新发胃癌近 40 万，占世界胃癌发

病人数的 42%。数据显示，我国胃病患者总

数超过 3亿，对患者家庭和社会造成了极大

负担。而更为严重的是，我国胃癌死亡率

达 24.71/10万人，位居全球首位！

有专家指出，我国胃癌病死率如此之

高，主要原因在于胃癌发病隐匿，近半数患

者无特异或报警症状，导致超过 85%的患者

确诊时已为中晚期，多数失去手术机会。

其次是我国早诊、早治水平低于发达国家，

针对胃的普检和筛检没有大力推行，人群

认知度和接受度低。

传统胃镜检查经历了 80 余年的发展已

经成为胃肠疾病的最重要诊断和治疗手

段。检查中，医护人员利用前端装有内视

镜的一条直径约一公分的导光纤维管，由

嘴中先后伸入受检者的食道、胃、十二指

肠，藉由光源器所发出的强光，实现了让医

生从另一端清楚地观察到消化道内各部位

的健康状况。必要时，可由胃镜上的小洞

伸入夹子做切片检查。全程检查时间约 10

分钟，若做切片检查，则需 20至 30分钟。但

是，这样的传统胃镜检查痛苦大、反复使用

有交叉感染风险，存在一定比例的并发症

发生率。更要指出的是，在此类胃镜检查

过程中，部分操作需要镇静或麻醉，并对设

备和内镜医师资源有着极大的依赖，这造

成了对胃病大范围普查和筛查的可望而不

可及，无法达到早诊早治的目的。另一方

面，在医疗资源相对丰富的发达地区，因腹

部不适行胃镜检查的人群中，近 50%的结果

是阴性的，这也耗费了大量的医疗资源。

因此，开发一种无痛苦、操作简便，节省医

疗资源，可用于普查和筛查的检查技术，是

目前解决我国胃病诊治难题的关键。

非侵入性的诊断方法无疑最符合我们

对胃部健康的科学诉求与舒适诉求。这种

方法能够筛选出胃疾病高风险人群，对高

度怀疑严重胃疾病的病灶进行有目的的内

镜精查，从而达到早查早治的目的。

胶囊内镜是消化内镜发展的一个里程

碑，通过从“有线”到“无线”的改变，满足了

人们对胃部内镜检查的所有期望。其工作

原理是通过一颗可以吞服的胶囊，携带微

型照相机，对消化道进行拍摄，并将图像无

线传输到体外进行诊断。这让很多医疗设

备公司和医务人员看到了改善传统胃镜检

查模式的前景。但是，尽管胶囊内镜具有

无痛、无创、安全、操作简便、无需麻醉和一

次性使用无交叉感染风险等优点，然而目

前的胶囊内镜却往往是依赖自身重力和胃

肠道蠕动被动行进，随机拍摄消化道黏膜，

无法对比小肠空间更大的胃腔进行全面、

有效的拍摄和诊断，临床医师也无法对值

得高度注意的区域进行反复观察，因而也

不适宜胃内检查。

对此，安翰公司将发展目标聚焦到了

自主开发主动式的胃肠道多功能智能胶囊

机器人。实际操作中，医务人员采用遥控

的方法，通过内部驱动和外部驱动两种方

式来实现对胶囊机器人的控制。内部驱动

有微型机器臂推进、螺旋桨驱动和电刺激

消化道产生收缩等方式，但需要在有限的

胶囊空间内置入动力装置和大容量电池，

目前很难实现。外部驱动则主要依靠体外

磁场控制，由于具有安全可行的优点，这种

方法最有前景。瞄准这一尖端技术，安翰

公司不等不靠，自主带领科研团队集中向

该项技术发起攻关。

打破怪圈，响应国家
政策自主创新

2014年 8月 16日，国家卫生和计划生育

委员会、工业和信息化部在京联合召开了推

进国产医疗设备发展应用会议。会议指出，

推动国产医疗设备发展应用，是深化医药卫

生体制改革，降低医疗成本的迫切要求，是

促进健康服务业发展，支持医药实体经济的

有力举措，也是实施创新驱动战略，实现产

业跨越式发展的内在需求。医疗设备产业

是健康服务业的重要组成部分，要加快国产

医疗设备发展，紧紧抓住历史机遇，做大做

强企业，推进普及应用，发挥国内企业比较

优势，降低医疗成本；要始终把推广应用国

产设备，降低医疗成本作为重点工作来抓紧

抓实；要更多更好地采用规划、标准等手段，

加快破解制约国产医疗设备发展应用的障

碍，创造良好的社会环境和政策环境；要建

立完善部门协同配合的工作机制，优化顶层

设计，加强统筹协调，建立健全发展应用的

激励机制；要加强研发与使用需求的对接，

搭建产学研医深度协作的高起点平台，探索

建立高水平医疗机构参与国产医疗设备研

发、创新和应用机制；要大力倡导卫生计生

机构使用国产医疗设备，重点推动三级甲等

医院应用国产医疗设备；要发挥市场竞争机

制促进国产医疗设备产业水平整体提升，不

断提高产品性能。

众所周知，在国内，相对高端的医疗器

械设备绝大多数都是进口产品，国产器械

主要集中在中低端领域。

记者从 2013 年医疗进出口产品的种类

上看到，在进口产品中主要以中高端医疗

器械为主，如彩超、X 光机、血管支架等等，

而出口的产品都是一些基础的卫生护理用

品，如按摩产品、手套、绷带、纱布等等，高

端医疗器械出口极少。这实际上正是国产

医疗设备的一个令人尴尬的现状。

越落后，就越没有人使用，就越得不到

发展，如此反复。作为一家由国内高科技

孵化专家和海归科学家创办的高新技术企

业，安翰公司一直想走出这个怪圈，在世界

医疗设备行业内占据一席之地。在他们看

来，研制属于自己的、领先世界的胶囊内镜

机器人正是一个打破尴尬局面的突破口。

为尽快攻克技术难关，成功研发新型

胶囊胃镜系统，安翰公司团队由国内极具

高科技孵化经验的专家牵头，集聚了首批

中组部“千人计划”特聘专家和多位留学硅

谷杰出博士。在此基础上，这家公司加快

了研发步伐，深入寻求企业研发体系同国

际接轨，积极投身国产医疗设备产业的转

型升级，下大力度推进高端医疗设备国产

化，力求实现主动式智能胶囊机器人研发

攻关的新突破。他们一方面注重创新机

制，始终坚持以企业为创新主体，配合打造

产学研医协同创新平台，突破胶囊内镜机

器人系统核心设备技术，显著提升国产医

疗设备的产业化能力和质量水平；另一方

面，紧盯产品推广运用，坚持搭建产需对接

平台，大力加强宣传推广医疗创新成品，不

断提升国产医疗设备的配套水平，从而避

免了产学研医脱节的情况发生。

在国家相关政策的大力扶持和持续推

进企业改革的引领下，这家公司在胶囊内镜

机器人领域不断拓展，经过近5年的攻关，研

发出国际首创的NaviCamTM遥控胶囊内镜机

器人系统。这套系统获得众多荣誉——入

选 2012 年度湖北省十大科技事件，并成为

2013克莱斯勒杯黑马大赛冠军！

特别是 2014 年 8 月的国产医疗设备发

展应用会议，提出推动国产医疗设备发展应

用，更是给安翰公司打入了一剂“强心剂”。

集智攻关，全新理念
孕育创新科技

2014 年 10 月 11 日，在山东济南举行的

全国消化内镜年会上，由第二军医大学长海

医院组织北京、上海、广州、济南、武汉共7家

顶级三甲医院进行的对胃病高危人群的大

样本多中心临床研究报告显示，NaviCamTM

遥控胶囊内镜机器人系统研究结果的初步

分析证明了遥控胶囊内镜系统使用安全，达

到了与“金标准”几乎一样的病变检出率。

中华医学会消化内镜学分会主任委

员、第二军医大学长海医院消化内科主任

李兆申教授介绍说，安翰 NaviCamTM遥控胶

囊内镜机器人可以完成全方位无死角的胃

和小肠检查，特别适合做胃部和小肠的消

化道疾病和早癌筛查,克服了传统胃镜用于

早期筛查百姓接受度差的弱点。

该系统由胶囊内镜机器人、外磁场控制

系统和操作控制系统组成，胶囊机器人内置

微型数码摄像机和LED照明灯，可以在漆黑

的消化道内拍出清晰照片，这些照片将通过

胶囊内镜中芯片的图像传输功能发送给医

生。患者仅需吞服一粒特制的小胶囊，胶囊

便会听从医生的无线磁场遥控指令，进入患

者肠胃，并按操控在患者肠胃中上下左右翻

滚、旋转或平移。更具创新性的是，由于其

独有的磁定位、磁导航核心关键技术，胶囊

内镜可以在医生的控制下巡视消化道任意

位置，实现精确定位功能。基于此，研究人

员开发出一种类此 CT 扫描仪的“检测床”，

通过体外磁场控制，引导胶囊内镜游走至体

内病灶处，悬浮“立定”。然后，检测人员通过

控制磁场的大小和方向，可以让胶囊内镜拥

有仰视、俯瞰、旋转等 6个角度的视角，充分

了解消化系统内有何异样。检查完成后，胶

囊会自然排出患者体外。

胶囊内镜机器人身材小巧，可在它的

身上却凝聚着内镜胶囊技术发展的革命性

创新。一个是精确化控制技术的应用。胶

囊二维旋转控制，用来控制胶囊本身的位

置和方向，实现了通过体外操纵杆控制体

内胶囊的上下、前后、左右、翻转及跳跃等

动作，全方位各角度的观察消化道内部情

况，从而提高疾病的检出率；三维平移运动

控制，可以通过 XYZ三轴水平移动，控制胶

囊在胃内部的移动；胶囊位置复位控制，实

现检查过程中迅速将胶囊位置调整到基准

位置，以便进行下一个部位的检查。另一

个是智能化诊断的应用。自动曝光控制，

针对不同的检测部位，体内胶囊能够自动

选取适合的曝光度，以确保图像明亮、清

晰；胶囊探测定位功能，独创的磁感应技

术，实现了无辐射，无论胶囊是否处于开启

状态，都能随时检测出胶囊是否存留于体

内；智能工作站系统，实现特有病例阅片智

能化辅助浏览功能，操作简便，可极大提高

医生诊断效率，最大限度减低漏诊率。此

外，特有的磁场控制设备，采用磁场阵列和

RF 感应阵列的胶囊实时定位算法，满足了

对于体内胶囊位置与姿态的精确控制。

精益求精，全方位开
展综合性临床验证

遥控胶囊内镜控制系统一改传统胃镜

繁琐复杂、痛苦不适的诊疗方式，仅用 7 个

步骤就可完成对患者胃部的全面检查：第

一步预检，通过问询等手段了解受检者是

否适合胶囊检查（检查前受检者需禁食 8小

时）；第二步去黏液、去泡，服用一定剂量链

霉蛋白酶、碳酸氢钠混合液先行去黏液，30

分钟后服用约 5ml西甲硅油进行去泡；第三

步穿检查服、上检查床，去除受检者随身携

带的金属饰物，受检者穿好检查服并平躺

于检查床上接受检验，医务人员将检测主

机同检查服相连；第四步录入病例，医生通

过问询受检者向检测主机录入病例；第五

步吞服胶囊，受检者在医务人员帮助下吞

服胶囊；第六步实施检查，胶囊进入食道

后，观察食道，当胶囊进入胃部后，受检者

变换为左侧卧体位，移动磁头控制胶囊至

胃底上壁处，观察胃底及贲门，随后受检者

变换为平卧体位，观察胃体、胃角及胃窦，

最后受检者变换为右侧卧体位，近距离观

察胃窦及幽门；第七步病情分析，医生利用

检查主机阅片软件对获取的胃部图像进行

分析，得出诊断结果报告。

尽管 NaviCamTM 遥控胶囊内镜机器人

系统的成功研发，让安翰公司缔造了国际

首创、领先世界水平 3—5年的辉煌，但在理

论可行、产品合格、商业运营的背后，这款

“胶囊内镜机器人”到底能否真正达到预期

的临床效果呢？

安翰公司的研发团队再次陷入了深

思。他们本着精益求精、实事求是、用实验

数 据 说 话 的 态 度 ，全 身 心 地 投 入 到 了 对

NaviCamTM 遥控胶囊内镜机器人系统准确

性、适应性综合测试的临床实验。

2014 年 7 月到 10 月，由第二军医大学

长海医院牵头，先后组织北京、上海、广州、

济南、武汉共 7家顶级三甲医院集中进行了

一次对胃病高危人群的大样本多中心临床

研究。试验中，他们通过大样本、多中心、

自身对照临床研究的方式，以电子胃镜作

为“金标准”，来比较 NaviCamTM遥控胶囊内

镜机器人系统对胃疾病，尤其是对局灶性

胃疾病的诊断能力。期间，共 350余位患者

志愿同意并参与本次临床研究，最终的研

究结果分析证明了此类遥控胶囊内镜系统

使用安全，其诊断准确率更是高达 95%。这

次大样本、多中心临床研究的中期详细结

果，包括诊断负荷率、K 值、敏感性及特异性

等，在山东济南召开的全国消化内镜年会

上进行了发布。

相 关 专 家 表 示 ，该 高 技 术 产 品 的 广

泛 使 用 ，对 于 提 高 目 前 老 百 姓 的 消 化 道

健 康 检 查 和 消 化 道 早 期 疾 病 发 现 比 例 ，

降 低 恶 性 消 化 道 疾 病 的 晚 期 发 病 率 ，整

体提高老百姓的生命生活质量具有非常

重大的意义。

三大优势六大特色，
开创消化道疾病筛查新
时代

第 46 届德国杜塞尔多夫国际医院及医

疗设备展览会是全球医学界和医疗产品贸

易领域公认的最高水平的国际盛会之一。

在此次大会上，安翰公司自主研制的全球

首创消化道内镜机器人一经亮相便一鸣惊

人，迅速引起了国际各大医疗领军企业的

强烈反响，并顺利完成 CE 认证，获得了国

际市场的普遍认可。截至目前，共有来自

欧美、中东、亚洲、美洲、非洲等数百家国外

企业有意购买。

在采访中，记者了解到，安翰公司的这

款遥控胶囊内镜机器人系统，不仅改变了传

统胃镜“侵入式”的诊疗手段，避免了受检者

诊断过程中的交叉感染和身体不适，其全新

的诊疗方法更可以广泛应用于健康人群的

体检筛查和“畏镜”人群的常规检查。

此外，它独有的“三大优势六大特色”，

更有望开启胃健康管理的新时代。

“三大优势”，更高的检查完整度。普

通胶囊内窥镜工作时间只有 6—8 小时，而

安翰胶囊内窥镜最长工作时间能超过 12小

时。足够的工作时间能避免部分患者由于

胶囊在胃部停留时间过长而导致后期能源

不足，出现漏拍漏诊现象，完全能保证检查

过程的完整性。减少辐射伤害、把握胶囊

动态。普通胶囊内窥镜一旦电池耗尽，而

又无法肯定是否排除体外时，就必须通过 X

光或造影来确定是否滞留在体内。安翰胶

囊内镜机器人系统具有独特的电磁感应技

术，无论胶囊是否还在工作，都能随时检测

是否滞留，便于医生及时采取针对性的措

施。灵动控制、更大检查范围。其他品牌

胶囊内镜都是被动式工作方式，医生对于

进入体内的胶囊形态无法控制，因此可能

会出现误诊或漏诊，且只能应用于小肠疾

病的诊断。安翰胶囊内镜机器人系统独有

智能五维主动控制功能，能在体外控制胶

囊的上下前后左右移动翻转，能最大限度

减少视角盲区，极大增加疾病的检出率，应

用范围可扩大至胃部的全面消化道检查。

“六大特色”，全新体验。无痛无创无麻

醉。胶囊体积小，进入体内无异物感、不适

感，检查无需麻醉，无创伤，无不良反应。无

交叉感染风险。胶囊采用无菌耐腐蚀医用

高分子材料真空独立包装，无毒无刺激，一

次性使用。全方位无死角。胶囊可在体内

全方位各角度的进行控制拍摄，不遗留任何

可疑病灶。检查方便快捷。只需随水吞服

一粒小小的胶囊，15分钟左右胃部检查即可

完成。操作容易简便。采用控制杆遥控，直

观易上手，操作方便、简单。图像清晰明亮。

高清摄像头配合自动曝光控制，提供清晰明

亮大视野的临床图像。

小小胶囊机器人，窥视胃里乾坤；小小

胶囊机器人，胃肠道疾病早期检查的利器；

小小胶囊机器人，有效提高消化道早期疾病

的筛查和发现比例，从而降低恶性消化道疾

病的比例。随着胶囊内镜机器人开始走出

国门，这个“小个子”必将为更多的人们带来

幸福，为实现人类的健康梦想插上翅膀！

胶囊机器人打理胃健康
探秘安翰公司自主研发的 NaviCamTM遥控胶囊内镜机器人系统

□ 本报记者 张 强

2015年 1月 22日，国家卫计委、工信部、财政部、国家税务总局四部门召开会议，联手研究专家提出的“增加消化内镜设备投入，国家通过税收等

政策引导，支持国有消化内镜企业增强自主创新能力，扶持建立一批知名的、有竞争力的民族品牌，推动我国消化内镜行业发展”建议。

就在 2014年底，山东济南举行的 2014年度全国消化内镜年会上，原国家卫生部人才交流服务中心、中华医学会消化内镜学分会，对中国的消化

内镜诊疗技术做的首次全面调查报告向与会代表和社会公开。这份名为《中国的消化内镜诊疗技术（2012年度）》的调查报告显示，内镜诊疗技术专

业性很强，操作复杂，风险高、难度大，给内镜诊疗技术的临床应用和推广带来一定程度上的安全隐患。同时，中国每 100万人只有 19名消化内镜医

师，不及日本的十分之一，缺口巨大。如果要达到日本的水平，还需要 347847名消化内镜医师。这在现阶段显然是不可能的。调查报告还显示，我

国消化内镜设备均以国外品牌为主，国产品牌市场占有率极低。因此，报告建议，在医疗器械领域，国家应该鼓励民族品牌发展壮大，支持企业增强

自主创新能力。

正因如此，在这次会议上，上海安翰医疗技术有限公司和安翰光电技术（武汉）有限公司（以下统称“安翰公司”）自主研发的 NaviCamTM遥控胶囊

内镜机器人系统，以没有痛苦、不用麻药、无任何副作用且操作简便，引起了与会专家极大的兴趣。相关专家表示，该产品的广泛使用，对于提高目前

老百姓的消化道健康检查和消化道早期疾病发现比例，降低恶性消化道疾病的晚期发病率，整体提高老百姓的生命生活质量具有非常重大的意义。

安翰胶囊安翰胶囊
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