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高强度聚焦超声在医学超声

领域中的发展与应用
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（.- 上海交通大学生物医学工程系- 上海- 011121 ）

（0- 同济大学声学研究所- 上海- 011130）

摘- 要- - 高强度聚焦超声（!)4! ),"5,6)"7 89+’65: ’(";*69’,:，简称 <=>?）作为一种非侵入性、无毒副作用、具有巨大潜

力的治疗肿瘤的手段，近年来已经越来越受到国内外学者的广泛关注。 <=>? 技术能将超声能量聚焦到人体组织的肿

瘤内，产生高温，使肿瘤组织温度迅速上升至 @AB以上，而发生不可逆转的凝固性坏死，从而达到消融肿瘤组织的目

的。 目前中国的 <=>? 肿瘤治疗技术和临床居国际领先。 文章对 <=>? 在医学超声领域中的发展历史、现状和前景进

行了探讨。
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.- 超声肿瘤热疗技术的研究概况

热疗（!7#5;"!5;M)*）（S0& AB—SAB）是一种肿

瘤治疗的手段，早在 .T 世纪已有肿瘤病人因高热后

肿瘤消退的报道，由于当时放射治疗、化疗发展较

快，而且疗效明显，因而热疗长期不为人们重视［.］-。
近年来由于加热生物学、热剂量学、温度监控、加热

方法（超声、射频等）、医用图像等技术的发展，促使

热疗技术和临床有了极大的发展。

临床中发现热疗能补充放疗不能解决的方面，

如对缺氧细胞的杀灭，以及对细胞周期中 C 期细胞

的杀灭和增敏。 热疗没有像放疗和化疗那样产生副

作用，是一种绿色的肿瘤治疗技术。 早在上世纪 O1
年代末，我国已有许多单位开始研制超声肿瘤热疗

机，上海交通大学完成了全国首台单探头超声肿瘤

热疗机，不久又在国内率先研制成功九元阵超声肿

瘤热疗机。

0- 高强度聚焦超声（<=>?）研制

治疗温度在 S0& AB—SAB 范围的热疗一般称

为常规热疗，而治疗温度达到 @AB以上的热疗称为

高强度聚焦超声（ !)4! ),"5,6)"7 89+’65: ’(";*69’,:，

·:;<·
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简称 4567）疗法。 4567 是在常规热疗的基础上发

展起来的。 8’9$ 年，:;33 首先提出了超声外科（./<
)=1>?.3@ >.=AB=;）的概念，他采用凹球面石英晶体产

生高强度声束，将其作为神经外科研究的辅助手段。

后来，6=; 作了发展，主要仍应用于神经外科，他尝

试采用聚苯乙烯透镜对平面声波聚焦，通过将高能

量的声束 C 在距声源一定距离上聚焦，可以将焦域

内的肿瘤组织全部杀死，而焦域外则不受伤害，其工

作原理如图 8 所示［$］!。 8’D# 年，C.=?E 首次提出：治

疗肿瘤时，短时间的高强度聚焦超声辐照比长时间

的低强度辐照效果更好。

图 8! 4567 治疗肿瘤的原理

在传统的温热疗法中，大血管的存在会给治疗

带来很大的麻烦，因为靠近血管的组织会因血液的

流动而冷却，使温度低于治疗的有效温度，肿瘤可以

在这些地方继续生长。 而高强度聚焦超声则避开了

这一问题，由于强度大、焦斑小，可以使肿瘤组织极

快地凝固坏死，其温度分布几乎不受血流影响。

高强度聚焦超声已被当作肿瘤治疗的一种重要

手段加以研究。 大量的动物组织及商品化设备正在

进行临床试验，组织学机理的研究也广泛开展。

6=0FFB// 等人认为，组织破坏的强度阈值与频率

无关，组织破坏的主要机制是热效应。 假设在声束

路径上没有空气隙，表皮与耦合液之间匹配良好，则

组织消融的形状可以预测。 虽然组织学研究表明，

组织破坏的机理主要是热效应，但是当超声强度很

高时，空化效应也不容忽视，如被高热杀死的损伤区

组织中，经常含有小孔和内爆囊。 一般地讲，空化效

应应当避免，因为它使得坏死的位置和程度都变得

不可预测。 所以，在超声强度和辐照之间应当进行

折中。 辐照时间短可以减弱血流对组织温度的影

响，但要求辐照强度大，有可能会超过空化阈值。

到上世纪 G% 年代初，高强度聚焦超声已经被当

作肿瘤治疗的一种重要手段加以研究。 上世纪 ’%

年代末至本世纪初，国内外有好几家公司成功地研

制出了 4567 肿瘤治疗机，许多医院已经装备了 45<
67 肿瘤治疗机，成功的用于临床，取得了较好的疗

效。 由于 HI5（核磁共振）具有成像快、定位精确和

可测温等优点，现在国内外都在研究利用 HI5 引导

的 4567 肿瘤治疗机。

’% 年代初，美国腔内聚焦超声前列腺治疗仪进

入国际市场，之后华盛顿大学 J=.K 等进行高强度

聚焦超声止血实验取得成功。 英国 )B= 411= LI 对

4567 也进行大量的物理、医疗等方面的研究。 法国

学者在 4567 的研究中也取得了很大成果：前列腺

治疗，甲状腺腺瘤治疗。

"! 几种 4567 换能器及其聚焦方式

自上世纪 &% 年代以来，人们就对超声热疗的关

键部件超声换能器进行了不断的改进和研究。 为了

提高声强 !，采用了多种聚焦方法。 超声加温治疗肿

瘤的最大特点是超声波可以聚焦，它可以把声能聚

焦到 $KK M $KK M 8%KK 的空间里，其体积大大小

于一般的常见肿瘤，而此时的能量极大（声强 ! 大于

8%%%N O 2K$），这是任何其他加温方法所不能做到

的，惟独超声聚焦方法可以做到，因为高频超声波在

人体中传播的波长可以小到毫米以下，例如 $H4F
的超声波长 ! 仅为 %- &DKK。 对这样小的波长聚焦

很方便。

现有的 4567 聚焦换能器按聚焦原理主要可分

为以下几种：单元透镜聚焦换能器、多元小平面几何

聚焦换能器、多元双重聚焦换能器、单个环形自聚焦

换能器和相控阵换能器［"—#］!。 下面对这些换能器的

聚焦原理进行介绍和比较。

!- "# 单元透镜聚焦换能器

单元透镜聚焦换能器是根据声透镜聚焦的原

理，将从平板换能器发射出来的超声束会聚于焦点

位置。 声透镜聚焦是常用的声聚焦方式之一，其原

理与光透镜聚焦类似，利用声波在弯曲界面上的折

射来达到汇聚声波的目的，其原理如图 $ 所示。 单

元透镜聚焦超声刀采取下探头方式（ 见图 $），结构

简单，聚焦效果较好。

!- $# 多元小平面晶片几何聚焦超声换能器

多元小平面晶片几何聚焦超声换能器是将多个

平板小换能器分布在同一曲面上而几何聚焦，平板

换能器发出的声束重叠的区域即为焦点，其位置完

·%&’·
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图 .- 单元透镜聚焦超声刀换能器原理示意图

图 /- 多元小平面晶片几何聚焦超声换能器示意图

全由几何曲面的曲率半径决定，其原理如图 / 所示。

!& !" 多元阵双重聚焦超声换能器

多元阵双重聚焦是将多个自聚焦换能器排列在

几何凹面上而再次聚焦。 这种设计有利于在焦点处

获得更大的声功率。 凹球面聚焦换能器是将铁电陶

瓷磨成凹球面，然后经极化、镀银而制成。 一般来

说，凹球面聚焦换能器较声透镜聚焦更适于 0123
对肿瘤的治疗。 这种超声换能器如图 4 所示。

!& #" 单个环形自聚焦超声换能器

单个环形自聚焦超声换能器是将凹球面聚焦换

能器在中间挖一小孔（ 中间放置一 5 超探头，用于

检测和实时监控，可以上下运动和自由转动）。 单个

环形自聚焦换能器焦点无需调节，焦斑较小，能量比

较集中，结构如图 6 所示。

!& $" 相控阵换能器

相控阵换能器包含许多小的阵元，小阵元本身

并不聚焦，通过适当调节各阵元的激励信号的时延

（或相延），使声束偏转而实现聚焦，其原理如图 7
所示。 相控阵换能器阵元比较简单，容易制作，单个

阵元的损坏不影响换能器的使用，但每一个阵元都

需要一路激励电路，控制成本比较高。

图 4- 多元阵双重聚焦超声换能器示意图

图 6- 单个环形自聚焦换能器示意图

图 7- 相控阵换能器

4- 中国 0123 对世界的贡献

我国在 0123 治疗设备的研制、临床应用方面

已经有了很大的发展，已被世界各国认可，国外同行

专家对我国 0123 所取得的成果给予了较高的评价

与赞许。 我国工程人员实现了 0123 治疗系统的技

术突破［8—9:］，其中包括大功率聚焦超声换能器阵、

·%&’·
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大功率超声功率放大器、4 超监控装置和计算机控

制系统。

国内目前能研制 5678 产品的厂家（公司）已有

近十家之多，最具代表性的有重庆海扶、上海爱申

（上海交通大学）、北京源德、深圳 9:; 等公司，其产

品已销至国内外，疗效已通过临床得到证实。

$%%< 年 = 月，首届 5678“ 国际超声治疗研讨

会”在中国重庆召开，之后，$%%$ 年至 $%%# 年相继

在美国西雅图、法国里昂、日本京都、美国波士顿、英

国伦敦和韩国首尔召开，可见国际学术界对 5678
研究的重视［<<—<"］!。

近几年，重庆海扶公司研制的 5678 肿瘤治疗

设备已远销英国、日本、韩国、马来西亚等地，中国研

制的 5678 大型肿瘤治疗设备开始造福世界并受到

好评。

=! 5678 治疗肿瘤

5678 治疗肿瘤的机理是使肿瘤组织内温度升

至 #=>以上，肿瘤组织出现凝固性坏死，患者不必

进行外科手术，所以治疗时不出血，因而感染发生率

低，减少并发症。 研究表明，5678 治疗能使机体抗

肿瘤免疫功能增强［<?］!。
在临床方面同样也取得了很大成果，积累了很

多病例，已有数以万计的肿瘤病人接受 5678 治疗，

我国在骨肿瘤、胰腺肿瘤、盆腔肿瘤、前列腺肿瘤、肝

肿瘤、乳腺肿瘤、软组织肿瘤、肾肿瘤等的治疗方面，

疗效明显［’］!。
根据重庆医科大学附属第二医院对 =# 例手术

不能切除的肝癌以 5678 治疗效果分析，患者年龄

$$—&? 岁，平均 =%- @ 岁，肿块直径 =—<$2A，平均

（@- $? B "- ?"）2A，单发 ?" 例，多发 <" 例。 5678 与

CDE 联 合 应 用 可 明 显 使 肿 瘤 缩 小，治 疗 有 效 率

&@F，$ 年生存率 =@F 。 同时发现，对 CDE 治疗无效

者，5678 仍可使癌灶缩小，D79 水平下降。 对于晚

期肿瘤的姑息性治疗，可明显缓解症状［’］!。
胰腺癌在诊断时已为晚期，主要治疗手段为手

术，但手术切除率甚低，放疗、化疗的效果也很差。

胰腺癌用手术治疗，= 年生存率 =F，@%F 以上的患

者在诊断后 < 年内死亡，我国学者用 5678 治疗胰

腺癌近万名患者，疼痛明显减少，无须用止痛剂，影

像检查肿块缩小，血供消失未发现明显的并发症，治

疗明显，越来越多的胰腺癌患者要求 用 5678 治

疗［’］!。

#! 5678 肿瘤治疗的前景及尚需解决

的问题

热疗是继手术、放疗和化疗之后兴起的第四种

肿瘤治疗的方法，临床潜力大，效果好，但与前面三

种传统治疗方法相比，多数情况下尚用于辅助治疗，

病人往往首选手术、放疗和化疗。 其主要原因是热

疗的科学理论还需完善，临床治疗的规范有待统一，

各种不同热疗机的治疗剂量要统一，测温的方法，尤

其是无损测温需要尽快研究，使其早日用于临床。

国家高强度聚焦超声治疗行业标准应尽快实

施，而标准的制定应有参与过 5678 治疗系统制造

和临床应用的工程、医疗方面的专家参与，这样的标

准才最具权威性。 所谓 5678 治疗系统是指单元超

声换能器或多元超声换能器产生的聚焦超声声能通

过传声介质，以人体正常组织可接受的声强经过患

者体表，聚焦在患者的靶组织上（ 肿瘤），使其凝固

性坏死。 声强大小仅与肿瘤凝固时间有关，但如果

声强太大，对人体皮肤和正常组织将有损伤，这在浅

表肿瘤治疗时尤为明显。

!- "# 5678 肿瘤治疗热剂量的研究

5678 治疗肿瘤在临床中作为一种局部肿瘤治

疗手段已经得到认可，但其安全性和有效性一定要

注意。 对一种肿瘤治疗机器而言，并不是所有的肿

瘤都能治疗，5678 治疗肿瘤机在对骨组织和含气组

织的治疗时要特别关注，因为声波在它们的表面会

产生反射、散射，在对空腔脏器进行治疗时，如果治

疗剂量过大，易穿孔，这样会给病人带来极大的痛

苦。 所以一般来讲，5678 对实体肿瘤、软组织肿瘤

和肢体肿瘤比较合适［<=］!。
5678 治疗肿瘤时，治疗剂量要使用得当，才能

确保安全有效，而且浅表和深部用的剂量是不同的。

与剂量相关的参数如下：!.，!<，!$，"，#< G $，%%—<%%& ，

’，!，!（(）
［<<，<#］!。 其中 !. 为肿瘤生长部位的组织特性，

包括该组织的声阻抗、离皮肤的距离等因素（ 根据

这些因素综合考虑发射时间 !<、间歇时间 !$、发射次

数 "、换能器个数 #< G $、声强 %%—<%%& 、换能器频率 ’ 等

治疗参数）；!< 为高强度聚焦超声发射时间，一般为

%- <—%- =H（ 浅表肿瘤治疗时用 %- <—%- $H，深部肿

瘤治疗用 %- $—%- =H。 浅表肿瘤离皮肤很近，有的就

在皮下，由于皮肤神经比较丰富，痛觉敏感，为了减

·""$·
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轻病人的痛感，所以常用 .& /0，但发射的次数 ! 得

增加，一般为 1—2 次）；"3 为超声发射间隔时间，通

常 "3 # 3"/（但如果是浅表肿瘤，"3 可以是 4"/，这样可

以减少痛感，但升温较慢，故同一焦斑处的发射次数

要相应增加）；! 为同一焦斑处的发射次数，一般为

5—/. 次；$/ 6 %为用于治疗的超声换能器个数（国内

789: 肿瘤治疗机的 % 一般是 /，;，43，/.2 和 4.. 以

上。 有的超声换能器发射时会碰到骨组织和含气空

腔，它们会阻挡声波进入肿瘤，还会产生反射，造成

正常组织损伤，有的甚至会把 < 超探头的匹配层打

坏，所以治疗时不能用这种超声换能器）；&.—/..= 为

声强，& 一般为 5..—4...> ? +@3（浅表肿瘤治疗时，

如果病人痛感明显，& 可以减少，用 ;.= 即可，视病

人而定，可以在 .—/..= 之间连续可调）；’ 为 789:
的频 率，频 率 高 组 织 容 易 吸 收，一 般 为 5..A7B—
5C7B（浅表肿瘤治疗一般采用 3—5C7B，深部肿瘤

一般为 .& 5—3C7B）；" 为换能器发射总时间，" #
"/ ( ! ；"（D）为肿瘤组织焦斑处温度情况，它与发射

时间、间歇时间、发射次数、换能器个数、声强、换能

器频率和组织特性等参数均有关系。

例如，西安西京医院在治疗子宫肌瘤时曾经采

用如下的剂量："/ E .& /50，"3 E .& 40，! E /.，单个换

能器，2.=声强，/& 3C7B 的频率。

剂量的设定因各公司生产的设备不同而有所区

别，但 789: 肿瘤治疗的关键是组织凝固，对肿瘤的

凝固温度应大于 ;5D，才能确保疗效，各厂家都应

做到这点，不然不能称其为 789: 肿瘤治疗机。 任何

一种肿瘤治疗机，其安全性是第一位的，没有安全性

作保证的肿瘤治疗机是不能用于临床的。 剂量是安

全治疗的保证，剂量使用得当，既安全，疗效又明显。

对于声强和声焦域的测量，应该由专业的部门

负责检测，采用国际统一的标准，这方面应该加强。

!& "# 治疗组织的无损测温

在超声热疗尤其是温热疗法中，为保证疗效，需

要能对温度进行控制，对治疗时的温度测量就非常

必要。 目前临床热疗中通常采用有损的热电偶测

温，这种测温技术虽然可以达到较高的精度，但需要

将热偶探针插入到被加热组织，会给病人带来痛苦，

因而得不到广泛的应用。 所以，一些无损测温方法

相继被提出，如电阻抗断层、FGHI、CJ8 成像、超声、

微波、热补偿法和温度场的计算机模拟，其中超声和

CJ8 成像是应用前景比较好的两种方法。

;& 3& /- 超声无损测温

相对来说，超声测温方法各项指标，如安全性、

实时性、经济性、抗干扰性和跟超声热疗仪的兼容性

等方面的综合评价较好，故近年来研究者们提出了

多种超声无损测温方法，按照测温方法实现方式，可

以分为以下几类：反射超声法、投射超声法、有限元

法和超声图像分析法［/1］-。 中国科学院声学研究所

的钱祖文教授经过数十年的研究，在超声无损测温

技术方面取得了令人瞩目的成果，引起国内外学者

的关注［/4］-。
（/）反射超声无损测温技术：由于反射超声容

易在临床进行在体试验，因而应用最为广泛，包括基

于超声回波频移、基于超声回波时移、基于超声回波

能量、基于超声回波时频图分割、基于超声非线性参

数、基于 ) 线回波等，每种方法都有其优点和局限

性，目前都还处于实验研究阶段，离临床应用还有较

大的距离。

（3）投射超声无损测温方法：投射超声的无损

测温技术不便进行在体试验，因而近年来研究较少，

主要的方法有穿透超声渡越时间法和超声 HI 法。

（4）有限元法无损测温技术：有限元法可求解

生物热传导方程，考虑血流的影响，并利用超声源强

度和表皮外温度测量值，求出体内温度分布，可获

.& 5D的测量精度。 由于组织参数（特别是血流扩散

率）对于不同的人在不同的条件下都是不同的，需

要与有损测温多次比较，以获得针对具体病人的经

验修正参数。

（K）超声图像分析法无损测温技术：组织加热

前后，< 超图像的灰度和纹理都会有相应的变化，此

变化可以表征组织温度的改变，不过目前利用该方

法的测温精度尚不太理想。

;& 3& 3- CJ8 成像无损测温

磁共振（CJ8）成像技术是一种无创、无电离辐

射的方法，可以生成不同方向的解剖图像，人体组织

内与温度相关的一些参数都会影响 CJ8 图像，因此

我们就有可能研究利用 CJ8 图像与温度的相关性

来进行无创温度监测。 目前，CJ8 无创测温的方法

有三种：（/）利用温度与扩散系数之间的依赖关系；

（3）利用温度与质子共振频率的化学位移之间的依

赖关系；（4）利用温度与纵向弛豫时间的依赖关

系［/2］-。

!& $# 789: 治疗肿瘤可能的发展方向的探讨［%］

789: 治疗是一项高新的医疗技术，不仅没有传

统疗法的副作用，而且还能提高患者机体的免疫功
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能，是一种具有巨大潜力的、无损的和有效的“ 绿

色”局部治疗手段，正越来越受到世界各国医学界

的广泛关注，具有广阔的发展空间。 我们完全有理

由相信，造福广大肿瘤患者的 4567 技术在不久的

将来会取得突破性的发展。 华盛顿大学著名的声学

专家 89.: ; < 教授就曾经指出：上世纪是超声诊断

的黄金时代，而本世纪将是超声治疗的黄金时期。

下面介绍几种 4567 的一些可能的发展方向［=，#］。

#- "- >! 实心消融法

所谓实心消融法，就是用聚焦超声毫无遗漏地

扫描人体内肿瘤组织的所有细胞。 这种消融方法和

目前所使用的扫描方法基本一致。 但是，肿瘤的三

维图像将给治疗带来极大的方便。 根据三维信息，

医生能在治疗前找到最合适的扫描方向，预知治疗

的层数。 在指定好治疗剂量之后，计算机将自动控

制扫描的全过程。 这使得整个治疗的操作大大简

化，并且缩短了治疗的时间。

#- "- $! 表面消融法

所谓表面消融法，就是用聚焦超声对于肿瘤的

外表面进行扫描，利用表面凝固坏死的组织将肿瘤

内部组织封闭起来。 这样，由于外部供养被切断，经

过一段时间，内部肿瘤细胞也会逐渐死亡。 对肿瘤

组织进行三维重建后，我们就能得到肿瘤的全部外

形信息。 根据这些信息，计算机能自动计算出扫描

的方案。 这种方法与实心消融法相比，扫描的点数

大大减少。 肿瘤越大，治疗时间缩短就越多。 这对

于病人，特别是身体已经非常虚弱的癌症患者将非

常有利。

#- "- "! 血管消融法

所谓血管消融法，就是用聚焦超声切断肿瘤与

外部相连的所有血管，使得肿瘤因缺少供给而凋亡。

由于癌症的实质是一种生长性的疾病，癌细胞无休

止的生长、分裂需要大量的养料。 而血管正是这些

养分的供给渠道。 目前，有学者提到，只要切断进入

肿瘤的一些主要血管，癌细胞就会因为营养不良，逐

渐衰竭而死亡。 因此，血管消融法也可能成为一种

有效的治疗手段。 当然，这还需要进行大量的试验

研究。

#- "- ?! 免疫消融法

所谓免疫消融法，就是利用超声生物学效应，激

发人体本身的免疫系统来杀灭癌细胞的治疗方法。

试验表明，4567 可以刺激人体免疫系统，增强

机体免疫力。 它可能是通过热效应、空化效应对肿

瘤组织的破坏作用，减轻了机体的肿瘤负荷，打破了

免疫系统与肿瘤之间的动态平衡，从而激发免疫系

统的抗肿瘤效应。 由于 4567 治疗时高温造成肿瘤

组织凝固性坏死，可能起了高温固化瘤苗的作用，肿

瘤组织抗原性改变，加之肿瘤细胞变性，坏死的分解

产物被机体吸收，都可以刺激机体的免疫系统产生

抗肿瘤免疫力。

利用 4567 治疗的肿瘤病人 @A 细胞活性显著

升高，而 @A 细胞的非特异性免疫反应对抑制肿瘤

生长、杀灭血循环中的疡细胞、防止肿瘤血性播散起

着重要的作用。 这说明 4567 可以增强机体的细胞

免疫功能，从而进一步增强 4567 治疗恶性肿瘤的

功能。 尽管 4567 治疗肿瘤对机体免疫功能的确切

影响及作用目前尚不清楚，但是大量试验证实，45B
67 治疗可以刺激机体的细胞免疫系统，增强机体免

疫功能。

目前超声免疫已经成为一个研究的热点。 $%%$
年 & 月，在西雅图召开的第二届国际治疗超声会议

上，大会主席 ;1,9C32C <- 89.: 指出，经过千百年

的进化，激活人体内的免疫系统，一定比任何药物都

更强大。 如何利用超声激活人体内的免疫系统，将

是一个很值得我们研究的课题［’］!。

&! 结束语

我国在 4567 治疗系统上取得了突破性的进

展，如在大功率超声换能器、大功率超声功率放大

器、整机系统控制、无损测温等方面，有的已经走在

世界前列。

但是 4567 的整机研制，临床治疗至今仅有 $%
多年历史，许多方面还需不断完善、改进。 国内整机

型号较多，检测的设备、技术参数尚不统一、规范。

4567 发展的前景是光明的，已成为世界各国的

研究热点，我国工程、医学方面的发展，应不满足现

状，不断进取、共同努力。 使我国 4567 设备制造，临

床应用方面走在世界的前列。
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高强度聚焦超声及其应用专题


