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醫用數位X光系統開發計畫-德國醫療器材展MEDICA 2012出國報告
1.目的
為執行經濟部科技專案”醫用數位X光系統開發計畫”派員赴德國參加MEDICA 2012醫療器材設備展及相關醫療論壇，蒐集全世界醫療器材設備相關新技術、市場資料與產品發展趨勢，尤其是在數位X-光影像檢測系統最新技術進展和應用資訊，並了解相關醫療器材之市場與技術最新發展狀況與未來發展方向，作為計畫執行應用以及後續建案的參考。
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圖1-1 德國MEDICA 2012醫療器材設備展海報
2.過程
德國杜塞爾多夫MEDICA醫療展每年在德國杜塞道夫商展中心舉辦，已有40餘年舉辦歷史，無論參展廠商、參觀人數與展覽內容都是全球所有醫療展中居冠，是國際間公認最大、最具指標性的醫療展覽會。今年MEDICA 2012年展，杜塞道夫商展中心1-17館全開、如圖2-1，面積達116,000m2，參展國家達64國，台灣亦有176家廠商參展，展場內如圖2-2。
本次MEDICA展覽項目包括電子醫療器材、醫療實驗室設備、診斷儀器、物理治療、醫療整形技術、單次使用醫療耗材、醫療資訊科、醫療服務和出版品等。展覽同時並舉行醫學會議、醫學技術論壇、醫療外傷論壇、醫療通訊論壇、未來醫療論壇、物理醫學論壇等研討論談，展示日期 ： 2012 年11 月14日 (週三) ~ 11 月17日 (週五) 。
本次參訪過程如下表2-1:
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圖2-1 德國MEDICA 2012醫療器材設備展平面圖
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圖2-2德國MEDICA 2012醫療器材設備展場
表2.1 德國MEDICA 2012醫療器材設備展參訪過程
	日　期
	星 期
	行    程
	公差地點
	工作項目

	
	
	出發
	抵達
	
	

	101.11.12
	一
	桃園
	
	
	去程。

	101.11.13
	二
	
	杜塞爾
多夫
	
	去程，由阿姆斯特丹搭巴士至杜塞爾多夫。

	101.11.14
	三
	
	
	德國
杜塞爾多夫
	1.參觀醫療器材、醫療實驗室生醫檢測系統展示，蒐集相關技術和市場資料。
2.蒐集數位X光影像檢測系統的市場現況和技術資料。 

	101.11.15
	四
	
	
	德國
杜塞爾多夫
	1.參觀診斷儀器、物理治療醫療整形技術等展示，蒐集診斷儀器、物理治療醫療整形技術相關技術和市場資料。
2.蒐集醫療器材相關的市場現況和技術資料。

	101.11.16
	五
	
	
	德國
杜塞爾多夫
	1. 參加相關醫學技術論壇、
2. 參觀醫療耗材相關的市場現況和技術資料。


	101.11.17
	六
	杜塞爾多夫
	
	
	返程，由杜塞爾多夫搭巴士至法蘭克福機場。

	101.11.18
	日
	
	桃園
	
	返程。


3.心得
德國杜塞爾多夫MEDICA醫療展，無論展場面積、展覽內容及參與廠商都勘稱全球最大、最具指標性的醫療領域展會，依經濟部規劃醫療影像發展重點及本院生醫計畫可能研發之醫療器材重點，參觀心得如下：
3.1醫療器材
3.1.1醫用數位化X-ray設備
醫用數位化X-ray為三大主要高階醫療影像設備，在國際市場以奇異(GE)、菲律浦(Phillips)、西門子(Siemens)三家廠商(簡稱GPS)為主導廠商，其在市場佔有率高達65%以上，GPS三家廠商在本次展覽均未以X-ray影像設備為主要展出，新進強烈的競爭者韓國三星(Samsung)亦未以X-ray為展出主軸、如圖3-1-1，倒是大陸有多家展示數位X-ray影像設備，其中以邁瑞(Mindray)展出面積最大，展出一般攝影X光機(General Purpose X-ray)、 C-ARM X光機、如圖3-1-2，從展場洽談X光機發展主要在”效率高、降低輻射劑量”，如圖3-1-3 X光機劑量減少發展圖，在移動式C-ARM X光機則是要系統設計更有調整性。
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(A)                              (B)
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             (c)                                  (D) 

圖3-1-1醫療影像大廠(A)奇異、(B)菲律浦、(c)西門子、(D)三星
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(A) (B) 

圖3-1-2邁瑞公司展出(A)一般攝影X光機、(B) C-ARM X光機
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圖3-1-3 X光機劑量降低發展圖
本計畫正開發數位X光機感測器，根據先前資料收集，知道目前X光機感測器發展大致如表3-1-1，職於現場和大廠洽談及產品目錄了解，西門子、三星、Swissray、TOSHIBA和邁瑞等大廠之醫療X光機均採CsI閃爍體/Flat-panel  TFT array的非直接數位放射影像 (Indirect Digital Radiography  IDR)感測器，並未看到採用屬直接數位放射影像 (Direct Digital Radiography  DDR)的 a-Se/ TFT array感測器；部份X光機則是採磷光粉激發磷光的電腦放射影像(Computed Radiography  CR)及CsI /Flat-panela-Si TFT array(IDR)相容可互換的感測器，相關X光機感測器規格比較整理、如表3-2。
可攜式、以電池為電源具無線通訊的可攜式X光機，也是採用CsI閃爍體/Flat-panel a-Si TFT array的IDR感測器、如圖3-1-4德國medical ECONET的產品，此種可攜式X光機均採用日本TOSHIBA 公司的X光管，X光強度可達110KV/100mA，不同的型號組合，其整組重量可以在6-20公斤間，除可針對醫療效率及搶救時間爭取救護車使用外，亦可用於各種大形動物局部機動之X光攝影。另在大型病床式的X光攝影、如圖3-1-2邁瑞公司C-ARM X光機床面，其床面係以碳纖維製作，據稱碳纖維床面可以濾掉低能量X光增加X光影像解析度。
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 圖3-1-4 medical ECONET公司可攜式、具無線通訊的X光機
表3-1-1 DR數位X光感測技術
	Technology 
	X-ray to signal 
	Conversion materials 
	Coupling methods 

	PSP

(CR)
	electron trapping and photostimulated luminescene 
	BaFBr (unstructured)

CsBr (structured)
	Light guide with PMT

Microlens array

	Flat-panela-Si TFT array(IDR)

（DDR） 
	Scintillator integrated cassetteless

Semi-conductor
	Gd2O2S (unstructured)

CsI (structured)

a-Se
	Photodiode+TFT array

Photodiode+TFT array

HV electrodes+TFT array

	CCD

(IDR)
	Scintillator
	Gd2O2S (unstructured)

CsI (structured)
	Optical lens

Optical lens

Fiberoptical 

	CMOS 

(IDR)
	Scintillator 
	CsI (structured)
	Photodiode+CMOS array


表 3-1-2 全球多家醫用數位X光影像規格及比較
	廠家
型號
	Medical ECONET(德國)

1012WCA
	TOSHIBA

(日本)

FDX 3334RF
	Swissray

(瑞士)

FP-6000
	三星
(韓國)

Xmaru 1717
	Varian

(美國)

PS司4336R
	Mindray

(大陸)

DigiEye 560

	X-Ray Converter
	CsI:Tl
	CsI:Tl＋Reflective coating
	CsI:Tl
	CsI:Tl
	CsI:Tl
	CsI:Tl

	Sensor
	Flat-panel TFT
	Flat-panel  TFT
	Flat-panel  TFT
	Flat-panel  TFT
	Flat-panel  TFT
	Flat-panel  TFT

	Image Pixel Size(μm)
	127
	143
	143
	143
	139
	

	Active Pixel Array
	325×264mm
	330×340mm
	325×264mm
	429×429mm
	424×353mm
	

	Case Size
	422×403mm
	422×403mm
	430×430mm
	500×497mm
	460×384mm
	

	Pixel  Matrix
	2080×2560 pixel
	2304×2400 pixel
	2080×2560 pixel
	3072×3072 pixel
	3072×2560 pixel
	3000×3000 pixel

	A/D Conversion
	14 bits
	14 bits
	14 bits
	14 bits
	14 bits
	14 bits

	Resolution lp/mm
	3.9
	
	3.5
	3.6
	3.6
	


X光機採用閃爍體CsI之感測器，依TOSHIBA收集目錄，其閃爍體密封防水層前，均先鍍一層高強度反射層、如圖3-1-5，可增加X光感應之量子效益(Detective Quantum Efficiency)及降低雜訊，本計畫目前蒸鍍閃爍體CsI並未鍍反射層，從學理上解釋確可增加CsI在特定方向之螢光，未來值得本計畫評估。
CsI鍍層全球大廠Hammashu在現場有展示一片17”×17”胸腔尺寸之CsI /Flat-panel a-Si TFT array板，其CsI可能長期展示，已吸潮變黃，由實品看有相當之厚度，經詢問現場解說，其厚度約有600μ，至於為何厚度要到約600μ及應力問題解說人員並不清楚，現場CsI鍍層基材有碳板、鋁板、光纖板三種，解說人員表示因乳房X光射影之X光強度較弱，必須採用碳板基材CsI鍍層。另該公司亦有展出全口掃瞄之CCD，為何不展示全口掃瞄之CMOS，解說人員表示該感測元件要有” Time Delay Integration”功能，該公司CMOS無TDI功能，本計畫先前設計之全口掃瞄CMOS亦無TDI功能，我們係以接圖方式解決。
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圖3-1-5 (A) CsI閃爍體鍍層封裝、(B)CsI閃爍體鍍層SEM微結構
3.1.2紅外線(紅光)醫療器材
紅外線技術在醫療方面亦有相當多之應用產品，在個人照護器材方面，除了大家習知的紅外線測耳溫槍外，一家美國AccuVein LLC公司展出一款手持式裝置AccuVein AV300，專門用來找難找的靜脈，利用紅光會被血紅素吸收的原理，只要把這裝置打開，放在離皮膚約20cm的地方照射，就可以清楚顯示出靜脈血管的位置、如圖3-1-6，方便醫療人員打針、抽血等，對於一些慢性病患或小孩子，血管常常不容易靠觸摸找到，有時候能不能一針就打上血管，要靠一點運氣！有了這台裝置，應該可以讓患者少受點罪。
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(A)                                         (B)

圖3-1-6(A)紅光照手腕血管、(B)醫療人員依紅光顯現血管打針、抽血
OrSense Ltd以近紅外線測量血液如血紅蛋白，葡萄糖，氧飽和度等參數，某些波長範圍影響光傳輸的時間演變，開發出新種非侵入性血糖測試儀(Non-invasive Glucometer)、如圖 3-1-7。現有糖尿病血糖機主要均是在患者手上扎一針，利用少量血滴測血糖，病患需忍受侵入式檢測的痛苦與難耐，非侵入式無痛血糖機是一利機產品。
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圖 3-1-7 OrSense Ltd的非侵入性血糖測試儀
3.1.3雷射醫療器材
在Medica展有相當多公司展出不同種類之雷射醫療器材，以往較熟悉為醫美用雷射，目前已擴大於”治療雷射”及”外科雷射”應用於眼外科、牙科、泌尿外科以及心臟外科等。
展場中有相當多攤位都展出雷射，除9、10主展覽館外，16館國家館韓國區也有許多攤位展出雷射，除熟知的半導體二極體單一波長醫美用雷射，已發展出多波長治療雷射，展場中義大利的K Laser公司為世界上第一個開發具4 波長治療功能之GaAs半導體雷射，可同時產生660nm、800 nm、905 nm、970 nm四種波長雷射、如圖 3-1-8 ，不同波長可分別增進細胞生長、加速ATP食物細胞產生、增加血液中氧釋出等，其雷射可變焦1-5公分，使其雷射更深入皮下組織、如圖 3-1-9。 

外科手術用雷射以二氧化碳CO2雷射為主，德國A.R.C. LASER公司展出之CO2雷射，其輸出波長在10,600nm，可執行切割、燒結、刮除等功能，如圖 3-1-10。
雷射在國內美容、醫療已在各大醫療、診所使用多年，為醫師熟知之醫療器材，從展場可以看到雷射在醫療領域將日益重要，而國內到目前並無較具體公司生產相關設備，主要為國內民間廠商欠缺雷射源製作能力，本所從是雷射相關國防武器發展多年，如能轉移到醫療雷射源製作對國內雷射醫療產業將極有助益。
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圖 3-1-8 義大利的K Laser公司多波長雷射
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圖 3-1-9 K Laser可變焦鏡雷射
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圖 3-1-10 德國A.R.C. LASER公司之CO2雷射
3.1.4膠囊內視鏡
膠囊內視鏡為本計畫先前亦開發之產品，由以色列Given Imaging公司最早開發出來，本次Medica展並沒有該公司之攤位，到是看到美國Singer Instruments and Control LTD公司展出膠囊內視鏡、如圖3-1-11，和Given Imaging公司膠囊內視鏡幾乎一樣，經詢問了解Singer Instruments and Control LTD公司為一家醫療元件設計及製造公司，Given Imaging公司的膠囊內視鏡係Given Imaging開發，由該公司代工製造，Singer Instruments and Control LTD沒有品牌、Given Imaging有品牌，此一代工模式可以作為本計畫先前膠囊內視鏡技轉廠商之參考。
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圖3-1-11 Singer Instruments and Control LTD公司展出膠囊內視鏡
日本Olympus公司為內視鏡的國際大廠，其產品含蓋喉鏡、胃鏡及大腸鏡等各式內視鏡，膠囊內視鏡Olympus公司亦有開發，但現場並沒有展出實品，只有看板、如圖3-1-12， 由其現場資料顯示其感測元件採用CCD，和本計畫採用CMOS有所不同，其膠囊內視鏡所拍腸道可以清楚看到腸壁絨毛。
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圖3-1-12 Olympus公司膠囊內視鏡
3.1.5 3D影像内視鏡
展場展出不少消化道内視鏡，和一般醫院内視鏡並無特別，會場中反而以生產顯示器為主的日本Panasonic和Sony展出3D影像内視鏡螢幕、如圖3-1-13，參觀者配戴偏光鏡可以看到喉內鏡拍的之立體影像，職原想該3D影像只是用於教學，經與會場解說討論，了解高解析度的 3D 圖像提供更多詳細資訊，立體視覺有助於外科醫生更精確掌握病灶，使他們能夠更安全和更快地通過機構導航工作。
3D 內視鏡以往發展可分為由雙鏡頭拍攝之3D影像和由2D影像以影像重建方式組合成3D影像等二種像，初期因沒有克服的基本限制、窄角的視圖和低放大倍數等問題。因此3D 內窺鏡的很多情況下都以失敗告終，直到最近幾年才成功。
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圖3-1-13 Panasonic和Sony展出3D影像内視鏡螢幕
3.1.6超音波影像
超音波影像在本次Medica展主題館，各大醫療大廠均有展超音波影像設備，主要還是以2 D超音波影像設備為主，至於3D超音波影像以往以2D影像推疊，重新組合後加上光影變化，產生胎兒的身體表面立體超音波像影、即為3D超音波影像; 目前超音波影像已由3D進步到4D，所謂4D是3D加上real time時間，4D的好處是可以減少因掃描器官移動所造成的雜訊，可以看到清楚的立體超音波，可應用於穿刺或抽吸等治療，可監視穿刺針進入穿刺部位時的行進路線及在Coronal Plane 確認是否命中目標，可讓穿刺過程更準確及安全，如圖3-1-14。3D超音波影像設備本院在早期曾開發，因推廣不易，本次參觀並未特別關注。
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圖3-1-14奇異公司4D超音波影像
3.1.7不含鎳金屬(不銹鋼)
在本次展覽中，發現很多醫療植體(Implant)及器材都特別強調”Nickle Free”、如圖3-1-15，尤其是不銹鋼材質，當時感到很訝異，詢問展場說明後，了解鎳金屬接觸會引起過敏性接觸皮膚炎或皮膚過敏，統計數字顯示近20%人口有鎳過敏(Nickel allergy)經驗，歐洲早在2000年就限制用鎳， 而316不銹鋼鎳含量10-14%、304不銹鋼鎳含量8-11%，即使項鍊飾物也會因皮膚長期接觸引起鎳過敏，歐洲標準”無鎳”是不超過 0.05%鎳，英國標準更嚴格不超過0.01%鎳，而美國尚未訂定標準，一般的不銹鋼食物容器在接觸酸性食物時，亦可能性溶出鎳。目前醫療使用必須符合生物相容性，不含鎳不銹鋼係以錳取代鎳，錳在真空熔煉時易揮發散失，據職和所内冶金專業人員討論，真空熔煉含高錳不銹鋼有些技術門檻，”Nickle Free”在國內尚未有生產者，不含鎳金屬可以考量作為本所未來科專在”特殊金屬合金之開發”建案標的。 
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圖3-1-15 不銹鋼脛骨、肩膀接骨板、矯治板
3.1.8個人照護
國家區展出很多個人照護設備，主要還是以血壓機、血糖測試儀等為主，發展方向除微小化、舒適外、就是整合無線傳輸可24監測並傳至個人手機等通訊設備，本次展覽在日本國家區就展出日本Nihon 大學開發的血壓機、如圖3-1-16，只要將手趾頭放在感測點即可讀取高、低血壓，職當場試測和職平時所測血壓相近，係應用光子轉移(Photo Transistor)產生相變理論測量，而此理論更發展於非侵入式血糖測試、如圖3-1-17，目前Nihon 大學已申請7個國家專利。
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圖3-1-16 新式接觸式血壓機
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                         圖3-1-17 新式非侵入式血糖測試
3.2.展覽相關事務
3.2.1展覽論壇
配合會本次展覽，承辦單位也同時辦了醫療會議、德國醫院研討會、醫療外傷照顧論壇、醫療媒介論壇、醫療願景論壇、醫療生理論壇等，論壇以德文發表為主，只有少數場有特別註明英文發表，此次論壇偏重醫院管理、如圖3-2-1、圖3-2-2，重點在如何提高醫院效率及減少不必要之醫療檢查等。
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     圖3-2-1、醫療外傷照顧論壇
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圖3-2-2如何提高醫院效率
3.2.2智慧財產權
展覽會館是各醫療廠商展示自家產品最好時機，也是醫療廠商抓競爭者侵犯智慧財產權最佳時機，本次大陸Medec公司為銷售血壓計、血糖儀等個人照護器材為主之公司，在展覽期間就招到檢舉侵犯智慧財產權，由德國海關人員多人當場查扣相關展品、如圖3-2-3 ，以往職不曾有現場經歷，只是在相關媒體看過類似案例，現場經歷感覺氣候有些緊繃，Medec公司表示不能拍照，但是可以發現很多參觀者均拿取相機拍照，讓人覺得不但影響公司商譽並傷及國家形象，可能還要遭到巨額賠償，也值得我們戒鏡。 
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圖3-2-3 德國海關人員查扣相關展品
3.2.3展場事物及招商
德國杜塞爾多夫MEDICA醫療展國際間公認為最大、最具指標性的醫療領域展會，展館面積共計有1 7館(每個館面積均不亞於世貿一館)，17館均有展出主題，館1-3主要為實驗室、診斷設備，館4-5物理治療與整形，館5-7可棄式及一般醫療耗材，館8先進醫療技術，館9-14電子醫療設備、醫院醫療設備等，館15資源與通訊技術，館16-17國家館、國際媒合等。本次參展依職初略統計參展國家達64國，每個國家均有眾多廠家參展，台灣亦有176家廠商參展，各參展國為展示該國醫療設備之實力，在國家區對參展廠商均有辨識LOGO、如圖3-2-4。
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(C)                            (D)
圖3-2-4 國家區展場(A)台灣、(B)法國、(C)俄羅斯、(D)美國
我們的廠商主要還是以較低階醫療產品或零組件器材，如上銀科技公司就展出線性滑軌，我們的廠商並沒有在大型醫療設備9、10館看到。韓國除了三星(Samsung)在9館展出，也有很多廠商展出美容、醫療用雷射設備，也許和韓國整形、美容產業有關。大陸此次參展除有中國區外，還設深圳展區，在9、10館大型醫療設備展區亦可看到大型X-ray設備及核磁共振儀等、如圖3-2-5。以色列在醫療領域常能結合國防之核心能量運用於醫療設備開發， 也是職規劃一定要去參觀的展覽區，出乎意外以色列只規劃一個很大的洽談區，並沒有展示產品，整個洽談區幾乎坐滿、如圖3-2-6，顯示出該國醫療器材在國際市場已為大眾所認同。
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圖3-2-5 大陸在國家區展出MRI設備
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圖3-2-6以色列媒合洽談區
為促進台灣醫療器材產業與國際社群交流，外貿協會除對國内參展廠商有定額的預算補助外，特別於今年「德國杜塞道夫國際醫療展」(MEDICA)開幕首日，假德國杜塞道夫會展中心舉辦2012年「台灣醫材新產品發表記者會暨商機媒合會」（Taiwan Medtech International Press Conference and Business Partnering）」，駐德國代表處經濟組范德安組長、行政院科技會報辦公室江惠華執秘均親臨參與招商媒合，希望藉此活絡台灣參展廠商與國際社群交流，行銷台灣、拓展國際商機並期促成跨國產業合作。
4.建議事項
1.由醫療大廠西門子、三星、Swissray等大廠展出，很明確採用閃爍體轉換X光為可見光的非直接數位放射影像感測器(IDR)為市場主流，與本所生醫計畫所規劃研發之目標相符，另從日本TOSHIBA公司看到在閃爍體CsI鍍層外增鍍反射層可以增加影像對比，這是我們目前所沒有，後續應該納入考量增鍍。
2.雷射在國內美容、醫療為醫師熟知之醫療器材，從展場可以看到雷射在醫療領域將日益重要，然而國內民間欠缺雷射源製作能力，本所從是雷射相關國防武器發展多年，如能轉移到醫療雷射源製作對國內雷射醫療產業將極有助益。
3.含鎳不銹鋼可能於醫療植體或食物容器中溶出鎳，在歐洲已訂出嚴格之含量標準，大力喊出”Nickle Free”口號，真空熔煉高錳含量不銹鋼取代高鎳含量不銹鋼相當不易，國內目前尚無廠商有此能力，在人體安全日益重視下，不含鎳金屬可以考量作為本所未來科專之”特殊金屬合金開發”建案標的。
4.個人照護市場大且不易受大廠栓制，醫療認證門檻最低，以報告中美國的AccuVein LLC公司展出一款手持式裝置AccuVein AV300，利用紅外線會被血紅素吸收，可做注射、抽血導引，日本Nihon 大學開發的血壓機，只要將手趾頭放在感測點即可讀取高、低血壓，原理不是太高深，卻有相當之創意。值得我們考量生醫器材開發是否一定要設定在高階醫療器材。
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