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可穿戴超声贴片诊疗设备开发与临床应用：技术、现状与未来趋势

综合报告 

 

第一章 问题概要与技术概述 

 

1.1 引言 

可穿戴超声贴片技术，作为一项颠覆性创新，正预示着医疗监护与治疗领域的深刻变革。

它将传统大型、静态的超声设备转化为轻便、柔性、可长时间佩戴的形态，旨在实现对人

体深层组织生理信号的连续、动态、无创监测与干预。本报告旨在全面、深入地剖析可穿

戴超声贴片技术的全景，内容涵盖其技术原理、临床价值、全球主要研究团队的进展、关

键技术瓶颈、产业化现状以及未来发展趋势，为相关领域的科研人员、临床医生、投资者

及产业决策者提供一份详实的战略情报参考。 

 

1.2 传统超声技术的局限性 

传统超声成像技术，如 B 超和多普勒超声，是现代医学诊断不可或缺的工具，以其无辐

射、实时、成本相对低廉的优势被广泛应用 1。然而，其应用模式存在固有的局限性，这

些局限性也正是可穿戴超声技术力图突破的痛点： 

● 设备笨重与场景限制：传统超声系统体积庞大、移动性差，通常固定在医院的特定科

室，患者需前往指定地点接受检查，难以应用于院外、家庭或动态活动等场景 2。 

● 操作者依赖性：超声检查的效果在很大程度上依赖于操作技师的专业技能和经验。技

师需要手动寻找最佳的声学窗口，并保持探头与皮肤的稳定接触和合适角度，这导致

了测量结果存在操作者间差异，影响了检查的可重复性和标准化 3。 
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● 静态“快照”式监测：常规超声检查提供的是特定时间点的“解剖快照”或短暂的生理过

程记录，无法进行长时间的连续监测。这对于需要捕捉偶发性异常事件或了解生理参

数在一天内动态变化的临床需求（如血压波动、心功能变化）而言，存在明显的监测

空白 3。 

这些限制使得传统超声技术在实现对人体生理状态的长期、动态、无人值守的监测方面力

不从心，从而催生了对新型超声技术形态的迫切需求。 

 

1.3 可穿戴超声的出现：一场范式转移 

可穿戴超声贴片的出现，标志着医学监测领域的一次根本性范式转移：从间歇性、依赖操

作者的成像，转向连续性、自动化的深层组织生理学监测 3。这一转变的核心价值在于，

它将超声技术从提供“解剖快照”的工具，升级为能够录制“生理电影”的平台。 

更重要的是，可穿戴超声为穿戴式传感器开辟了“第三维度”的感知能力。目前主流的基于

光学（如光电容积描记法，PPG）或电学（如心电图，ECG）的穿戴设备，其感知深度通

常局限于皮下数毫米，主要监测表层信号 2。而超声波凭借其优越的穿透性，能够无创地

探测深达数厘米的组织，直接监测深层血管、肌肉和内脏器官的结构与功能，获取传统穿

戴设备无法企及的、更具临床核心价值的生命体征信息 8。这种能力的实现，并非简单的

将探头小型化，而是通过材料科学与机械工程的革新，实现了设备与人体的 

共形集成（Conformal Integration）。这种皮肤般的柔性使得贴片能够与动态的、弯曲

的人体表面保持稳定、持久的声学耦合，从而摆脱了对操作员的依赖，是实现连续、动态

监测的真正技术基石。 

 

1.4 可穿戴超声技术的核心原理 

1.4.1 换能器与材料科学 

可穿戴超声贴片的核心是其独特的材料体系和结构设计，它将刚性的功能元件与柔性的基
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底完美结合。 

● 压电材料：压电材料是实现电能与声能相互转换的核心。传统超声探头多采用锆钛酸

铅（PZT）等含铅陶瓷，性能优异但存在生物相容性顾虑。新兴研究开始转向高性能

的无铅压电材料，如 PIN-PMN-PT 单晶，以提升器件性能和安全性 6。 

● 柔性基底与封装：贴片的主体由柔软、可拉伸的材料构成，如硅酮弹性体（silicone 

elastomer）或苯乙烯基共聚物（如 SEBS），使其具备类似皮肤的机械特性，能够

与皮肤表面实现共形贴合，适应身体的自然运动 6。 

● 可拉伸电极与互连：为了在柔性基底上连接刚性的压电换能器阵列，研究人员设计了

能够承受机械形变而不失效的导电通路。常见的方案包括蛇形或弹簧状的金属（如

铜）网格结构，这些结构在拉伸时可以通过几何形变来吸收应力，保证电路的完整性 
4。 

 

1.4.2 声学原理与耦合 

● 超声物理基础：超声波是频率高于人耳听阈（通常在 2-18 MHz 之间）的机械波。当

它在生物组织中传播时，会发生反射、散射和衰减。通过接收这些回波信号，可以重

建组织的图像或分析其运动状态 1。超声的频率决定了其穿透深度和分辨率，高频超

声分辨率高但穿透浅，低频则反之。 

● 声学耦合挑战与解决方案：超声波在空气中衰减极快，无法直接从探头传入人体。因

此，必须使用声学耦合剂（如医用凝胶）来填充探头与皮肤之间的空气间隙。对于需

要长时间佩戴的贴片而言，液体凝胶易挥发、易流动，并不适用。该领域的一大技术

创新是开发了固态的、具有皮肤黏附性的声学耦合层，例如使用特殊的声学水凝胶或

利用弹性体基底本身作为耦合介质，从而实现稳定、长效的干式声学耦合 3。 

 

1.4.3 可穿戴形式下的工作模式 

传统超声的多种工作模式被成功地适配到可穿戴贴片中，以满足不同的监测需求： 
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● A 模式 (Amplitude Mode)：显示沿单一方向的回波强度，可用于精确测量距离，如

血管壁的位移。 

● M 模式 (Motion Mode)：记录一段时间内 A 模式线上各点回波强度的变化，常用于

追踪运动的结构，如心脏瓣膜的活动。 

● B 模式 (Brightness Mode)：通过扫描构建二维的、灰度编码的组织解剖图像，是应

用最广的成像模式 14。 

● 多普勒模式 (Doppler Mode)：利用多普勒效应测量移动物体（主要是血液）的速度

和方向，是评估血流动力学的关键 14。 

不同的可穿戴超声应用会侧重于一种或多种模式的组合，例如，血压监测主要利用 A 模

式追踪血管直径变化，而血流监测则依赖多普勒模式 6。 

 

第二章 研究背景与临床价值 

 

可穿戴超声技术的发展正沿着两条主线并行推进：一是以高保真、数据密集型为特征的诊

断应用，旨在实现连续生理监测；二是以低强度、长时程为特征的治疗应用，旨在提供

持续的物理干预。这两条路径拥有不同的技术挑战、临床目标和商业模式。 

 

2.1 诊断应用：连续生理监测 

可穿戴超声诊断应用的核心价值在于填补了现有医疗监测手段的空白，即在传统超声无法

覆盖的动态、长时程场景下，提供对深层组织器官功能状态的连续洞察。 

 

2.1.1 心血管监测 

心血管疾病是全球首要的健康威胁，对其进行有效监测是预防和管理的关键。 
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● 中心血压 (CBP) 与血流动力学：这是可穿戴超声最成熟的诊断应用之一。通过佩戴

在颈部或前臂等位置的贴片，可以实时追踪颈动脉或桡动脉等深层大动脉的直径搏

动，并结合脉搏波速度等信息，无创地重建出完整的中心动脉血压波形 6。临床研究

表明，相比于传统袖带式血压计测量的外周动脉压，中心动脉压能更准确地反映心脏

后负荷和主要器官的灌注情况，是预测心血管事件和全因死亡率的更优指标 9。加州

大学圣迭戈分校（UCSD）的研究团队已在一项涉及超过 117 名受试者（包括 ICU 重

症患者）的严格临床验证中，证明其超声贴片的测量结果与有创动脉导管这一“金标

准”高度一致，标志着该技术从实验室走向临床应用的重要里程碑 6。 

● 心脏成像与功能评估：研究人员开发出可直接贴于胸前、实现“移动心超”的贴片设

备。这类设备能够实时、动态地监测心脏四个腔室的结构和收缩舒张过程，并结合人

工智能算法，自动计算心输出量、射血分数等关键功能指标 2。其独特优势在于，患

者可以在日常活动甚至运动状态下佩戴，捕捉传统静态心超检查难以发现的、与活动

相关的心功能异常，这对于心力衰竭等疾病的早期诊断和管理具有革命性意义 19。 

 

2.1.2 脑血管监测 

中风等脑血管疾病具有高致残率和高致死率，及时发现血流异常至关重要。 

● 脑血流 (CBF) 连续监测：通过将柔性超声贴片佩戴于颞部，可无创地穿透颅骨，连

续监测大脑中动脉等主要血管的血流速度 4。这项技术解决了当前临床实践中的一个

关键缺口：缺乏对脑血流的连续监测手段 4。如果患者在夜间或无人看护时发生脑血

管痉挛或血流中断，这种贴片能够提供及时的预警信息，为抢救赢得宝贵时间 4。 

● 技术突破：超快成像：由于颅骨对超声信号的衰减和畸变非常严重，为了获取足够信

噪比的血流信号，研究人员采用了超快成像技术（Ultrafast Imaging）。与每秒采集

约 30 帧的标准超声不同，超快成像能以每秒数千帧的速率采集数据，通过相干叠加

等算法处理，显著增强了穿透颅骨后的信号强度，从而实现了对脑血流的可靠监测 
5。 
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2.1.3 呼吸与肌肉骨骼监测 

● 呼吸健康：将超声贴片佩戴于肋骨间，可以精确监测膈肌的运动幅度和厚度变化。膈

肌是人体最重要的呼吸肌，其功能状态直接反映了呼吸系统的健康水平。这项技术可

用于辅助诊断哮喘、肺炎、慢性阻塞性肺疾病（COPD）等呼吸系统疾病，评估机械

通气患者的脱机时机，其提供的空间分辨率和特异性优于传统的肌电图（EMG） 
20。 

● 肌肉骨骼活动：可穿戴超声也被用于“超声肌动描记”（Echomyography），即通过

超声实时追踪肌肉在运动中的收缩、形变和激活模式。这为运动康复评估、优化运动

员训练方案、以及开发更精准的人机交互界面（如通过识别前臂肌肉活动来控制假肢

手完成复杂手势）提供了全新的、高分辨率的传感手段 3。 

 

2.1.4 其他新兴诊断靶点 

学术界还在探索更多的创新应用，例如：用于高危妊娠的连续胎儿心率监测，以期预防死

产 3；以及由麻省理工学院（MIT）团队开发的、用于无创监测膀胱充盈度的贴片，可帮

助有排尿功能障碍的患者进行管理 22。 

 

2.2 治疗应用：持续声学医学 (SAM) 

与诊断应用不同，治疗性可穿戴超声旨在利用超声波的生物学效应，向病变组织持续输送

能量，以达到治疗目的。 

 

2.2.1 作用机制 

治疗性超声主要通过以下两种机制发挥作用： 

● 热效应：超声能量在组织中传播时被吸收并转化为热能，导致局部组织温度升高。适

度的热效应可以扩张血管、增加局部血流量、促进新陈代谢和组织修复 23。 

● 非热效应（机械效应）：超声波的机械振动可以产生声流（acoustic streaming）和
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空化（cavitation）等效应。声流是指声场驱动下液体产生的微小流动，可以改变细

胞膜的通透性；空化是指组织中微小气泡在声场作用下的振荡、生长甚至破裂，产生

的微射流和剪切力可以刺激细胞活动、松解粘连组织 24。**低强度连续超声

（LICUS）**是可穿戴治疗设备采用的主要模式，它能在最小化热损伤风险的同时，

充分利用非热效应来促进组织再生 25。 

 

2.2.2 疼痛管理与组织再生 

这是目前商业化最为成熟的治疗应用领域。临床证据表明，可穿戴 LICUS 设备对于治疗

肌腱炎、韧带扭伤、关节炎等肌肉骨骼系统损伤和慢性疼痛具有显著疗效 23。 

● 商业案例：ZetrOZ Systems 的 sam®设备：作为该领域的标杆产品，sam®是首个获

得美国食品药品监督管理局（FDA）批准的、可用于家庭处方使用的长时程（每次可

持续治疗长达 4 小时）可穿戴超声治疗设备。大量临床研究和超过 30 万名患者的使

用数据证实，sam®通过每日向病变组织（如膝关节）输送数万焦耳的声能，能够有

效减轻骨关节炎等疾病引起的疼痛、改善关节功能、促进软组织修复，成为传统药物

和手术治疗之外的一种有效的非侵入性选择 23。 

 

2.2.3 增强药物与化妆品递送 

可穿戴超声也展现出“诊疗一体化”（Theranostics）的潜力。研究表明，利用超声的机械

效应（特别是空化效应）可以暂时性地增加皮肤角质层的通透性，这一过程被称为“声致

通透”（Sonophoresis）。MIT 等研究机构正在开发能够利用这一原理的超声贴片，以实

现药物、护肤品等活性成分的无创、高效透皮递送，为皮肤科治疗和医学美容开辟新途径 
22。 

 

第三章 全球研究格局：顶尖学术团队评述 
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可穿戴超声领域的研究由全球少数顶尖学术机构引领，它们在基础材料、器件工程、临床

转化和产业化方面各有侧重，形成了特色鲜明的研究范式。 

 

3.1 美国加州大学圣迭戈分校 (UCSD) - 徐升教授实验室 

徐升教授（Sheng Xu）领导的实验室是全球公认的可穿戴超声技术，特别是诊断应用方

向的开拓者和领导者。其研究特点是系统性的工程创新与严格的临床转化并重，致力于打

造一个可扩展的、通用的技术平台。 

● 核心创新： 

○ 基础性工作：开创性地开发了柔软、可拉伸的超声贴片，首次实现了对人体中心

动脉血压的连续无创监测，奠定了该领域的技术基础 6。 

○ 全集成无线系统：率先研制出全球首个完全集成、无线的可穿戴超声系统芯片

（USoP）。该系统将传感器阵列、控制电路、电源和无线通信模块全部集成在

一个邮票大小的柔性贴片上，彻底摆脱了传统超声设备和早期原型机所需的线缆

束缚，是实现真正意义上“移动监测”的关键一步 18。 

○ 应用广度：系统性地展示了其技术平台在多个领域的应用潜力，包括心血管（血

压、心功能）、脑血管（血流）、肌肉骨骼（肌动描记）和呼吸系统（膈肌监

测）等 4。 

○ 临床验证：其研究最显著的特点之一是极为重视临床验证。多项研究均在大型患

者队列和真实的、要求严苛的临床环境中（如重症监护室 ICU、心导管室）进

行，并与临床金标准（如有创动脉导管）直接对比，为其技术的准确性和可靠性

提供了强有力的循证医学证据 6。 

● 代表性论文：该团队在《自然》（Nature）2、《自然·生物医学工程》（ 

Nature Biomedical Engineering）6、《自然·生物技术》（ 

Nature Biotechnology）32 和《自然·电子学》（ 

Nature Electronics）20 等顶级期刊上发表了一系列里程碑式的论文，总引用数极

高，彰显了其在该领域的学术影响力 36。 
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● 资金来源：其研究获得了美国国立卫生研究院（NIH，包括 NIBIB 和 NHLBI 分

部）、美国国防部高级研究计划局（DARPA）等联邦机构的长期、稳定支持 20。 

 

3.2 美国麻省理工学院 (MIT) - Canan Dagdeviren 教授实验室 (Conformable Decoders) 

Canan Dagdeviren 教授领导的 Conformable Decoders 研究组以其高度的创造性和针

对特定临床痛点的“解决方案驱动”模式而闻名。其研究特色在于设计新颖的器件形态

（form factor），以解决传统医疗设备难以应对的挑战，尤其是在女性健康和神经科学

领域。 

● 核心创新： 

○ 乳腺癌筛查：开发了一款可集成在文胸内的可穿戴超声扫描仪。该设备形似一个

带有微型扫描仪的贴片，旨在让高风险女性能够在家中进行频繁、便捷的乳腺组

织自查，以期实现肿瘤的早期发现 22。 

○ 膀胱容量监测：设计了一款共形相控阵超声贴片，可无创地实时监测膀胱的充盈

程度，为神经源性膀胱等排尿功能障碍患者提供了一种新的管理工具 22。 

○ 深脑刺激：研制了名为 ImPULS 的可植入式压电器件，利用微型超声换能器阵列

对大脑深部核团进行精准的神经调控，为神经和精神疾病的治疗提供了新思路 
22。 

○ 透皮递送：探索了利用超声空化效应增强药物和化妆品透皮吸收的贴片技术，展

示了其在诊疗一体化方面的潜力 22。 

● 代表性论文与认可：该团队在《自然·通讯》（Nature Communications）、《先进

材料》（Advanced Materials）和《自然·电子学》（Nature Electronics）等知名期

刊上发表了众多研究成果 30。实验室及其成员获得了包括 BBC 百大女性、美国国家

工程院前沿研讨会成员在内的多项荣誉和奖项，显示出其研究工作的高度的社会和学

术认可度 22。 

 

3.3 中国的研究布局 
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中国在可穿戴超声领域的研究发展迅速，不仅在基础研究方面紧跟国际前沿，更在推动技

术向产业化转化方面展现出强大的战略布局。 

● 清华大学： 

○ 基础研究：清华大学在柔性电子材料和仿生器件方面有深厚积累 40。其研究团队

开发了柔性多普勒超声贴片，可用于深层血流的连续监测，并与商用设备进行了

性能对比，验证了其可行性 15。 

○ 产业化平台：浙江清华柔性电子技术研究院是中国在该领域推动产业化的一个典

型范例。该研究院不仅是科研机构，更是一个集“基础研究-工程转化-产业孵化”

于一体的综合性平台。它建成了国际首条柔性集成器件制造中试线，拥有超过

800 项国内外专利，并成功孵化和吸引了 54 家上下游企业落户嘉兴，形成了区

域性的柔性电子产业集群。这种模式为高校科研成果的快速转化和规模化生产提

供了关键的基础设施和生态系统支持 41。 

● 中国科学院 (CAS)： 

○ 中科院下属的多个研究所也在积极布局。例如，深圳先进技术研究院（SIAT）在

超声换能器技术上取得了重要突破，成功研制出高性能的透明超声换能器。这种

换能器由 PIN-PMN-PT 透明压电单晶制成，其灵敏度和带宽远超以往报道，性

能可与传统不透明换能器媲美。其透明特性为超声与光声、光学等多种成像模态

的融合提供了可能，未来有望发展为可佩戴在头部的“声学颅窗”，用于脑功能成

像 10。 

○ 此外，中科院其他团队也在研究用于监测深层组织力学性能的柔性超声系统，可

用于癌症进展监测或运动损伤诊断 12。 

综合来看，UCSD 的徐升实验室和MIT 的 Canan Dagdeviren 实验室代表了两种不同的

创新策略。徐升团队采取的是“平台驱动”模式，开发一个通用性强、性能卓越的技术平台

（USoP），然后将其应用于广泛的临床问题。这种策略可能催生更广泛的授权机会和更

通用的技术栈。而 Dagdeviren 团队则采用“问题驱动”模式，从一个具体的临床难题出

发，设计高度定制化的解决方案（如超声文胸）。这种策略可能更快地切入特定细分市

场，形成高价值的初创公司，但技术的可扩展性相对较窄。 
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与此同时，以清华大学为代表的中国研究力量则展示了一种“生态系统驱动”的模式。通过

建立从基础研究、中试验证到产业孵化和集群建设的垂直整合体系，中国正在为可穿戴电

子技术的规模化制造和商业化铺平道路。虽然目前在顶级期刊的发表数量上美国团队仍占

优势，但中国在制造基础设施和产业生态方面的战略布局，可能使其在未来的商业化竞争

中占据重要地位。 

 

表 3.1 全球主要可穿戴超声研究团队对比分析 

机构/实验室 主要研究方向 关键技术创新 主要应用领域 代表性论文发

表期刊/年份 

已知资金来源 

UCSD / 徐升

实验室 
全集成无线诊

断系统 

完全集成无线

超声系统芯片

(USoP)；严

格的临床验证 

心血管、脑血

管、肌肉骨

骼、呼吸系统 

Nat. 
Biotechnol. 
2023, Nat. 
BME 2024, 
Nature 2018 

NIH, DARPA 

MIT / C. 
Dagdeviren

实验室 

应用驱动的定

制化器件 

可穿戴超声文

胸；膀胱容量

监测贴片；植

入式深脑刺激

器 

乳腺癌筛查、

泌尿科学、神

经科学、透皮

递送 

Nat. 
Commun. 
2024, Adv. 
Mater. 2023, 
Nat. 
Electron. 
2023 

NSF, NIH, 私
人基金会 

清华大学 / 柔

电院 

柔性材料与产

业化 

柔性多普勒超

声器件；柔性

器件中试线与

产业集群 

血管监测、重

大装备监测、

机器人传感 

- 中国政府、地

方政府、企业

合作 

中科院 / 深圳

先进院 
新型换能器技

术 

高性能透明压

电单晶超声换

能器 

多模态融合成

像（光声/超

声）、脑成像 

PNAS 中国科学院、

国家自然科学

基金 

 

第四章 关键技术瓶颈分析 
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尽管可穿戴超声技术前景广阔，但其从实验室走向大规模临床应用和市场普及，仍需克服

一系列严峻的技术瓶颈。这些挑战贯穿于器件设计、系统集成、数据处理和安全监管等各

个环节。 

 

4.1 器件工程与性能权衡 

● 声学耦合与运动伪影：维持稳定、可靠的声学耦合是可穿戴超声面临的首要挑战 3。

在没有液体凝胶的情况下，贴片需要仅依靠固态耦合层与皮肤紧密贴合。在用户自由

活动时，身体的运动、皮肤的拉伸和汗液的分泌都可能导致贴片与皮肤间产生微小间

隙，从而严重衰减超声信号，引入噪声和伪影 3。此外，运动本身也会导致目标器官

（如颈动脉）发生位移，可能移出传感器的有效探测范围。为了应对这一挑战，开发

具备自动目标追踪功能的人工智能算法已成为必然选择 18。 

● 成像质量与柔性的权衡：这是一个根本性的物理限制。为了实现器件的柔性和可拉伸

性，刚性的压电换能器单元之间必须留有足够的间距（即增大阵元间距）。根据声学

理论，这会降低阵列的聚焦能力，导致横向分辨率下降，并可能产生栅瓣伪影，使得

图像质量通常劣于采用密集阵列的传统刚性探头 3。此外，用于封装的柔性材料（如

硅酮）相比传统探头的声学匹配层，往往具有更高的声衰减，进一步削弱了信号强度 
3。 

● 材料的耐久性与生物相容性：要实现数天甚至更长时间的连续佩戴，贴片材料必须具

备出色的耐久性和生物相容性。黏合剂需要在潮湿（汗液）、动态（拉伸）的环境下

保持稳定的粘附力，同时不能引起皮肤过敏或损伤。器件本身也需要能抵抗反复机械

形变带来的疲劳和性能衰减 3。UCSD 团队发表的一项研究展示了其贴片在经历运

动、淋浴等日常活动后仍能保持 24 小时稳定工作的能力，这代表了在该方向上的重

要进展 16。 

 

4.2 系统级集成与微型化 

● 功耗与电源管理：超声成像，特别是需要高帧率的多普勒或三维成像模式，是能量密
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集型应用。为小巧的贴片提供持久的电力是一个巨大的瓶颈。目前已报道的无线原型

机，其连续工作时间有限，例如 USoP 为 12 小时 18。虽然可以通过占空比（duty-

cycling）等方式间歇性工作以节省电量，但这会牺牲数据的时间连续性 3。开发更高

能量密度的柔性电池和更高效的能量管理电路是该领域亟待解决的问题。 

● 数据带宽与无线传输：一个多阵元的超声贴片每秒产生的原始射频（RF）数据量是

惊人的，每个通道的数据率可达数十兆比特每秒（Mbps）。要将如此庞大的数据流

实时、无损地无线传输出去，需要高速（如 802.11ac Wi-Fi）和高功耗的通信链路，

这与设备小型化、低功耗的目标背道而驰 3。因此，在贴片上进行 

本地化的数据预处理和压缩成为必然趋势，即在传输前就利用板载芯片对数据进行初

步处理，只传输最关键的信息。 

 

4.3 数据处理与解读：人工智能的必要性 

可穿戴超声产生的连续、海量数据，引出了一个核心问题：如何从这些数据中提取有临床

价值的信息？人工智能（AI）和机器学习（ML）在此扮演了不可或缺的角色，它并非一

个锦上添花的附加功能，而是使这项技术得以实现的核心组成部分。 

● 海量数据挑战：连续监测一天产生的数据量，可能是传统检查的数千倍，远超人力所

能分析的范畴。AI 算法的首要任务是从混杂着噪声和伪影的庞大数据流中，自动识

别出有意义的临床信号 3。 

● AI/ML 的关键作用： 

○ 信号与图像重建：利用深度学习模型，可以从因功耗和带宽限制而采集的稀疏或

低质量数据中，重建出高清晰度的图像。这对于在资源受限的穿戴设备上实现高

质量成像至关重要 14。 

○ 自动化目标追踪：如前所述，开发能够自动识别并锁定移动解剖目标（如跳动的

动脉）的 AI 算法，是解决运动伪影问题的关键。这通常需要一个机器学习模型

来实时分析回波信号，动态调整数据采集区域，确保传感器始终“对准”目标 18。 

○ 自动化解读与分析：训练 AI 模型自动进行图像分割（如勾画心腔轮廓）、提取
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临床参数（如血流速度、心输出量），甚至识别异常模式并向医生发出警报。为

了让模型能够适用于不同个体，研究人员还采用了**域自适应（domain 

adaptation）**等先进技术，使在一个受试者身上训练的模型能够以最少的再训

练成本成功应用于其他受试者，提高了模型的泛化能力 32。 

这种趋势表明，硬件（传感器）的局限性正越来越多地通过软件（AI 算法）来弥补。未

来的竞争优势将不仅体现在材料或器件设计上，更体现在集成 AI 算法的复杂度和效率

上。一个公司的 AI 技术栈可能成为其最核心的知识产权。 

 

4.4 安全性与法规障碍 

● 长期使用的生物效应：这是监管机构和临床医生最为关注的问题。超声波长时间作用

于人体，可能产生潜在的生物学效应。热效应（组织升温）和非热效应（如空化）的

累积风险需要被严格评估。现有的安全标准和指南，如热指数（TI）和机械指数

（MI），是基于传统诊断超声的短时程（分钟级）应用场景制定的，它们是否完全

适用于长时程（小时甚至天级）的穿戴式应用，尚需进一步研究和验证 3。 

● 质量控制 (QC) 与校准：当设备由患者在院外环境自行使用时，如何保证其测量的准

确性和安全性是一个巨大挑战。在没有专业技师和标准 QC 体模的情况下，设备的

老化、性能漂移、用户佩戴位置不当等因素都可能影响结果的可靠性 3。为了建立临

床信任，研究团队必须主动解决这些问题。UCSD 团队开展的为期一年的校准稳定性

跟踪研究，正是为了证明其设备在长期使用中的可靠性，为未来的监管审批和临床采

纳设定了高标准 16。 

 

第五章 产业化与商业格局 

在顶尖学术研究的推动下，可穿戴超声技术正逐步走出实验室，进入商业化探索阶段。一

批初创公司开始涌现，它们分别瞄准诊断和治疗两大市场，并采取了不同的市场切入策

略。 
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5.1 国际商业化案例（诊断领域） 

诊断类可穿戴超声的商业化路径，呈现出首先切入高风险、高价值的院内急重症监护场

景，再逐步向院外慢性病管理扩展的趋势。 

● Flosonics Medical (加拿大)： 

○ 产品：FloPatch，号称“全球首款无线可穿戴多普勒超声设备” 45。 

○ 临床定位：专注于 ICU 等急重症环境下的血流动力学评估，特别是为脓毒症休克

等危重患者的液体复苏提供精准、实时的决策支持 45。这是一个典型的“高精尖”

市场定位，其临床需求迫切，价值主张清晰（替代或补充有创监测），且支付体

系相对成熟。 

○ 商业状态：已获得 FDA 批准，并成功商业化。公司已完成多轮融资，包括 2000

万美元的 C 轮融资和后续的风险债务融资，显示出资本市场对其技术和市场策略

的认可 45。 

● Sonus Microsystems (加拿大)： 

○ 产品：一款由人工智能驱动的、用于远程心脏监测（移动心超）的可穿戴贴片 
48。 

○ 核心技术：基于其专有的聚合物基MEMS 换能器技术（“Sonus Array 

Technology”），旨在提供高分辨率的院外心脏成像 48。 

○ 商业状态：产品尚处开发阶段。公司已与 Providence Health Care Ventures 等

医疗投资机构建立战略合作关系，以加速其产品的开发、验证和商业化进程，表

明其技术获得了来自临床终端的强烈兴趣和支持 48。 

● Pulsify Medical (比利时)： 

○ 产品：“Smart Patch”，一款旨在同时服务于院内和家庭场景的实时心脏监测贴

片 51。 

○ 技术背景：该公司是欧洲顶尖微电子研究中心 imec 和医学影像算法强校鲁汶大

学（KU Leuven）的共同衍生公司，拥有强大的技术基因 51。 

○ 商业状态：已完成 A 轮融资，筹集了至少 540 万欧元，为其技术研发和临床试
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验提供了资金保障 51。 

 

5.2 商业化案例（治疗领域） 

治疗领域的商业化模式与诊断领域截然不同，其产品更接近于一种可长期使用的处方医疗

器械。 

● ZetrOZ Systems (美国)： 

○ 产品：sam®（Sustained Acoustic Medicine）系列设备，是可穿戴超声治疗领

域最成熟的商业典范 26。 

○ 临床定位：专注于利用长时程低强度连续超声（LICUS）进行疼痛管理和软组织

损伤修复，主要适应症包括骨关节炎、肌腱炎、运动损伤等 23。 

○ 商业状态：已获得 FDA 批准作为处方家庭使用设备，拥有超过 30 项临床研究

支持，治疗患者超过 30 万人，并已成功进入医保报销体系。ZetrOZ Systems

已成为一家拥有稳定收入的成熟企业，其成功验证了可穿戴超声在治疗市场的商

业可行性 26。 

 

5.3 国内（中国）产业化努力 

中国的产业化策略展现出与欧美以风险投资驱动的初创公司模式不同的特点，更侧重于由

政府和顶尖高校主导，构建完整的产业生态系统。 

● 浙江清华柔性电子技术研究院模式：该研究院不仅是研发中心，更是产业“发动机”。

通过建立公共的中试平台和制造产线，它为众多中小型柔性电子企业提供了关键的工

程化和试生产能力，降低了初创公司的技术和资金门槛。通过这种模式，研究院成功

在嘉兴地区孵化和吸引了数十家上下游企业，形成了产业集群效应 41。 

● 衍生公司：在这种生态系统的支持下，一些商业实体开始涌现。例如，由清华博士创

立的迈沐智能公司，专注于将智能检测技术商业化，其产品已应用于工业领域 41。这

表明，中国的策略是通过打造一个强大的技术和制造平台，来系统性地催生一批商业

化公司。 
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表 5.1 全球主要商业化可穿戴超声设备概览 

公司 (国

家) 

产品名称 技术/模式 目标临床

应用 

监管状态 融资/商业

状态 

商业模式 

ZetrOZ 
Systems 
(美国) 

sam® 治疗性

LICUS 

疼痛/骨关

节炎/软组

织修复 

FDA 批准 

(治疗类) 

盈利，已

商业化 
处方器械

销售及耗

材 

Flosonics 
Medical 
(加拿大) 

FloPatch 诊断性多

普勒超声 

ICU 液体
管理/血流

动力学 

FDA 批准 

(诊断类) 
C 轮融资

($20M)，

已商业化 

医院系统

销售 

Sonus 
Microsyst
ems (加拿
大) 

Sonus 
Patch 

诊断性成

像 (聚合物
MEMS) 

远程心脏

病学/心衰

监测 

开发中/合

作验证 

种子轮/战

略合作 

器械销售/

数据服务 

Pulsify 
Medical 

(比利时) 

Smart 
Patch 

诊断性成

像 (PZT) 

院内/外心

脏监测 
开发中 A 轮融资

(€5.4M) 

器械销售/

数据服务 

 

第六章 未来发展与展望 

 

可穿戴超声技术正站在从技术验证迈向广泛应用的关键节点。展望未来，其发展将呈现出

技术深度集成、应用场景持续拓展和核心算法不断演进的趋势。 

 

6.1 技术发展轨迹 

● 完全的“片上系统” (USoP)：未来的终极目标是实现所有功能部件——包括传感器、

处理单元、电源、无线通信甚至显示——都集成在一张超薄、完全自主的柔性贴片
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上。徐升教授实验室的 USoP 是朝此方向迈出的关键一步，未来的研发将致力于进

一步提升集成度、降低功耗和延长续航时间 18。 

● 多模态融合传感：单一参数的监测往往不足以全面评估复杂的生理状态。未来的可穿

戴设备将趋向于在同一平台上集成多种传感技术。例如，将超声贴片与用于心电监测

的 ECG 电极、用于体温监测的温度传感器、以及用于汗液中生物标志物分析的化学

传感器相结合，从而提供一个包含血流动力学、电生理和生化信息的、更全面的个人

健康视图 11。 

● 诊疗一体化 (Theranostics)：这是该领域最令人兴奋的前景之一，即诊断与治疗的闭

环融合。可以设想未来的智能贴片能够实时监测到指示炎症的生物标志物，然后自动

启动局部的超声治疗程序，或触发贴片上的微针阵列进行精准的药物递送，实现个性

化、自动化的疾病干预 13。 

 

6.2 临床与消费应用的拓展 

● 从医院到家庭的场景延伸：虽然当前诊断类产品的商业切入点是院内急重症监护，但

其长远愿景是成为管理慢性病（如心力衰竭、高血压、肾病等）的家庭健康工具，实

现从被动治疗到主动预防的转变 18。 

● 医学影像的普惠化：随着人工智能辅助操作和自动化解读技术的发展，可穿戴超声有

望大幅降低使用门槛。未来，非专业的基层医生甚至患者本人，可能都可以在 AI 的

引导下完成一次高质量的超声检查，这将极大地推动即时诊断（POCUS）的普及，

尤其是在医疗资源匮乏的地区 1。 

● 超越医疗健康：技术的应用边界将不止于医疗。在专业体育科学领域，可穿戴超声可

用于实时监测运动员的肌肉疲劳、募集模式和损伤风险，以优化训练和预防伤害 21。

此外，在兽医学、先进人机交互等领域也存在广阔的应用空间 20。 

 

6.3 生成式 AI 与未来算法 
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当前的人工智能主要用于分析和解读数据，而下一代**生成式 AI（Generative AI）**将

为该领域带来新的可能性。例如，利用生成式 AI 技术，可以根据少量真实的临床数据，

生成海量的、多样化的合成超声数据，用于训练更鲁棒、泛化能力更强的诊断模型，从而

解决医疗领域高质量标注数据稀缺的难题 42。此外，生成式 AI 还可用于超分辨率图像增

强、伪影去除，甚至构建能够基于连续生理数据流的细微变化来预测未来临床事件（如心

衰急性发作）的预测模型。 

 

6.4 总结 

可穿戴超声技术正从一个前沿的科学概念，迅速演变为经过临床验证、初具商业规模的现

实。它通过将传统超声的强大探测能力与柔性电子的便携性、舒适性相结合，有望从根本

上改变我们监测和管理健康的方式。这一转变的核心驱动力在于两个方面：一是硬件的

持续创新，包括新材料、新器件结构和系统集成技术的突破；二是软件（人工智能）的

深度融合，AI 不仅是数据分析工具，更是克服硬件物理限制、实现设备智能化的关键。 

未来，该领域的成功将取决于能否有效解决功耗、数据处理、长期安全性和可靠性等核心

技术瓶颈，并建立起清晰的临床价值主张和可行的商业模式。随着技术的不断成熟和应用

场景的持续拓展，可穿戴超声贴片有望将医疗实践从当前以疾病为中心的、偶发式的诊疗

模式，推向以健康为中心的、连续主动的管理新时代。 
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