
DOI 10.15302/J-SSCAE-2025.07.004

中国工程科学 2025 年 第 27 卷 第 6 期

生命健康领域中粒子加速器技术与应用发展研究

任冬林 1，张桓瑞 1，范国滨 1, 2*，羊奕伟 2，蔡寻 1，刘樑 1
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摘要：随着人口老龄化加剧、环境风险增加、疾病谱系变化，居民的重大慢性疾病发病率持续上升，亟需依托科技手段实现

相关疾病的早筛早诊、精准治疗、有效干预；粒子加速器作为多学科交叉集成的重要装备，广泛嵌入放射诊断、放射治疗、

放射性药物制备、辐照消毒等生命健康关键场景，开展功能拓展与系统集成的价值突出。本文系统梳理了粒子加速器的技术

特征与5类典型应用场景，总结了生命健康领域中粒子加速器的应用进展、前沿方向、发展策略以及技术、应用、政策维度

面临的发展挑战，提出了诊断加速器的自主化与智能化、治疗加速器的国产替代、核药加速器的集成部署、以粒子加速器为

核心的医疗产业平台等重点发展任务。可在构建闭环式政策协同机制、开展核心环节突破与系统集成、提升注册效率与医保

适配性、培育协同创新生态并提升社会接受度等方面采取行动，精准推进生命健康领域中粒子加速器的技术攻关与应用拓

展，增强我国高端医疗装备自主化发展能力。

关键词：粒子加速器；放射治疗；核素制备；硼中子俘获治疗；闪光治疗；诊疗一体化
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Abstract: With the intensification of population aging, increasing environmental risks, and evolving disease spectra, the incidence of 
major chronic diseases in China continues to rise. Addressing this challenge requires the adoption of advanced technologies to enable 
early screening and diagnosis, precision treatment, and effective intervention. As an essential multidisciplinary and integrative technology, 
particle accelerators have become deeply embedded in key life and health scenarios, such as radiation diagnostics, radiotherapy, 
radiopharmaceutical production, and irradiation sterilization, demonstrating significant potential for functional expansion and system 
integration. This study reviews the technical characteristics of particle accelerators and classifies five representative application 
scenarios in the life and health field. It summarizes the current progress, frontier trends, and strategic directions of accelerator 
applications, and analyzes the major challenges from the technological, application, and policy dimensions. Based on this, the study 
proposes several key development priorities, including the autonomous and intelligent development of diagnostic accelerators, 
domestic substitution of therapeutic accelerators, integrated deployment of nuclear medicine accelerators, and construction of medical 
platforms centered on accelerator technologies. To accelerate the translation and diffusion of accelerator technologies, the study further 
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suggests actions such as establishing a closed-loop policy coordination mechanism, promoting breakthroughs in core components and 
system integration, enhancing regulatory registration efficiency and medical insurance adaptability, and fostering a collaborative 
innovation ecosystem with improved public acceptance. These efforts will advance the technological innovation and application 
expansion of particle accelerators in the life and health sector, and enhance China’s independent innovation capacity in high-end 
medical equipment.
Keywords: particle accelerator; radiotherapy; radionuclide production; boron neutron capture therapy (BNCT); FLASH radiotherapy; 
integrated diagnosis and treatment

一、前言

居民生命健康事关国家经济社会可持续发展，

是公共政策、科技创新、产业战略协同推进的重要

领域。近年来，随着人口老龄化加剧、环境风险增

加、疾病谱系变化，居民的重大慢性疾病发病率持

续上升，不利于公共健康体系安全，亟需依托科技

手段实现相关疾病的早筛早诊、精准治疗、有效干

预。粒子加速器作为多学科交叉集成的重要装备，

在放射诊断、放射治疗（放疗）、放射性药物（放药）

制备、辐照消毒等核心环节获得广泛应用[1]；尤其是

在肿瘤治疗领域，粒子加速器的质子与重离子放疗

具备靶向性强、组织保护性好等优势，对高质量医

疗服务构成直接支撑。硼中子俘获治疗（BNCT）、

闪光（FLASH）放疗等新兴技术的应用依赖高性能

粒子加速器，为难治性疾病提供新的治疗路径[2]。

粒子加速器是带电粒子加速器的简称，广泛应

用于科研、医疗等多个领域，基本原理是利用电磁

场对质子、电子、离子等带电粒子施加作用力并使

之获得高动能。当前，粒子加速器呈现小型化、多

用途的发展趋势，对诸多高科技的发展支撑作用不

断增强[3]；研究前沿集中在高亮度、紧凑化、新原

理等技术方向，应用前沿则聚焦生命健康、集成电

路、清洁能源等重点领域。随着技术集成度的提

升，粒子加速器在生命健康领域中的重要价值凸

显，成为医工学科交叉的重要趋势之一、衡量医疗

装备自主可控能力的重要标志。生命健康领域中粒

子加速器的研究与应用呈现多维度突破态势，核心

价值体现在肿瘤治疗、生物医学成像、同位素制备

等方向，如重离子加速器可实现对深层肿瘤的精准

杀伤并减少对周围健康组织的损伤，同步辐射光源

为生物大分子结构解析提供了“超级显微镜”并确

立了抗病毒药物研发的基础条件，粒子加速器广泛

用于医疗用放射性同位素生产。也要注意到，粒子

加速器技术自主化与产业链协同不足、临床转化与

标准体系建设滞后、中小型化与成本控制问题突

出，导致我国生命健康领域中粒子加速器的关键技

术攻关、产业化发展路径等仍待深化研究[4,5]。

本文围绕粒子加速器在生命健康领域中的多维

应用，辨识基本特征与应用场景，梳理国内外的应

用进展与发展策略，阐明我国在本领域的发展挑

战、重点方向、保障策略，为先进医疗装备高质量

发展、“健康中国”战略实施等提供基础参考。

二、生命健康领域中粒子加速器的技术特征

与应用场景

（一）粒子加速器的技术特征

粒子加速器作为特种电磁装置，通过电磁场将

微观带电粒子限制在特定的区域（多是真空区域）

里并进行加速，使带电粒子达到更高能量；通常由

粒子源、真空加速室、束流输运系统、导引聚焦系

统4个基本部分构成，还设有各种辅助和控制装置。

根据应用需要，可在粒子加速器的后端配备各种专

用装置。

在生命健康领域，按照加速粒子能量和类型可

将粒子加速器分为低能电子加速器、高能电子加速

器、低能质子加速器、高能质子／重离子加速器

4种。其中，低能电子加速器产生十万电子伏特能

量级别的电子束，打靶生成X射线开展放射诊断成

像；高能电子加速器产生兆电子伏特能量级别的电

子束，用于肿瘤放疗、医用同位素生产、辐照消毒；

低能质子加速器产生兆电子伏特能量级别的质子束，

用于生产诊断用同位素；高能质子／重离子加速器

产生百兆电子伏特能量级别的质子或重离子束，用

于开展质子／重离子放疗、医用同位素生产[6]。

粒子加速器融合了多学科研究成果，相应关键

技术涉及加速电场、磁场约束聚焦、真空、束流测

控、应用技术等[7]。加速电场是粒子加速器的动力

核心，决定着粒子的能量上限。当粒子获得加速后，
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磁场约束聚焦成为控制高速粒子轨迹的关键。真空

是粒子加速器稳定运行的必要条件，为粒子加速器

性能提升筑牢基础。束流测控是粒子加速器的“神

经中枢”，确保粒子稳定运行，为科学实验提供可

靠数据支持[8]。应用技术是粒子加速器从实验室到

工程应用的转换环节，如科研、医疗、工业、农业

等的应用对应着不同的粒子加速器应用技术。

（二）典型应用场景

按照加速粒子的种类与能量水平，不同的粒子

加速器在医疗场景中各有应用侧重。① 低能电子加

速器主要应用于放射成像（如X射线摄影、计算机

断层扫描（CT）），是临床诊断中常见的影像手段。

② 中高能电子加速器可用于肿瘤放疗、医疗辐照消

毒、医用放射性核素生产，具有广泛的治疗与材料

处理功能。③ 质子加速器在能量较低时可用于生

产 18F、11C等诊断性核素药物，在高能量状态下则

广泛服务于质子治疗与放射性治疗核素制备。④ 重

离子加速器主要用于高精度肿瘤治疗、BNCT中子

源驱动系统，在组织选择性、治疗深度控制方面优

势显著。

1. 粒子加速器开展放射诊断

X射线是最早用于医学诊断、也是当前医疗诊

断中常用的放射技术，以穿透人体组织的方式获取

骨骼和某些软组织的影像[9]，包括X光片、CT成像

等[10]。当前，临床放射成像所需的核心射线源是X

射线管装置（又称球管，属于最简单的粒子加速

器[11]），内部有发射电子的阴极，管内高电压将电

子加速到十万电子伏能量级别然后撞击到阳极的金

属靶上产生X射线[12]。

2. 粒子加速器开展放疗

放疗是利用高能射线（如X射线、γ射线、电

子、质子、重离子）精准破坏肿瘤细胞的脱氧核糖

核酸（DNA）进而治疗肿瘤的方法。临床放疗中使

用的射线绝大多数需要通过粒子加速器直接产生，

95%的加速器是兆电子伏特能量级别的医用直线加

速器（LINAC）[13]；将电子加速到数个兆电子伏特

到十几个兆电子伏特的能量，直接电子照射或者轰

击金属靶产生X射线照射患者病灶，起到杀灭肿瘤

组织的作用。X 射线放疗已是成熟的肿瘤治疗方

式，在放疗中处于核心地位，相关的机理、临床、

器械研究较为充分。

在常用的 LINAC以外，可提升放疗精准性和

有效性的新型质子／重离子放疗开始投入临床应用

（见图 1），作为利用高能质子／重离子束精准照射

肿瘤的放疗技术，优势在于质子／重离子束具有独

特的能量分布特性，即在人体组织中质子／重离子

束的能量可逐渐累积，达到一定深度后迅速释放而

形成一个尖锐的能量峰值（“布拉格峰”现象）[14]。

“布拉格峰”使质子／重离子放疗可在目标区域内形

成高剂量区，且在峰值之后能量快速衰减，几乎没

有残余辐射，在实现足够肿瘤治疗剂量的同时显著

降低对肿瘤周围健康组织的辐射损伤[15,16]。

BNCT 是利用中子和硼药物联合作用的放疗

模式，通过在肿瘤细胞内发生的 10B(n,α)7Li原子核

反应杀死肿瘤细胞，属于原子级别的二元靶向治疗

方法[17]，在治疗局部复发肿瘤方面优势突出，能够

更好地保护正常器官，应用前景良好[18]。传统

BNCT所需的中子由核反应堆产生，经济性和便利

性不佳，因而国际上开始研发基于粒子加速器的

BNCT装置。BNCT装置使用加速器产生的带电粒

子（主要是质子）轰击转换靶而产生中子束流，继

而照射病灶进行BNCT治疗，是紧凑且经济的放疗

装置[19]。

3. 粒子加速器制备医用同位素

放药是含有放射性同位素、能在人体内参与代

谢或定位的特殊药物，在医学领域主要用于诊断

（如影像成像）、治疗（如靶向放疗）。放药的核心

特点是利用放射性同位素释放的射线（如γ射线、β

射线）与人体组织相互作用，达到疾病精准检测或

治疗的目的。诊断用放药通过放射性同位素或其标

记的化合物在人体内的特异性分布，再利用单光子

发射计算机断层成像（SPECT）、正电子发射断层成

像（PET）等成像设备捕捉射线，进而显示器官结

构或功能状态。治疗用放药利用放射性同位素衰变

图1　武汉医用重离子加速器（同步加速器系统）
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释放的 β射线或 α射线近距离杀伤病变细胞，对周

围的健康组织损伤较小[20]。

全球共有 100 多种放射性同位素用于医学领

域，其中30余种用于疾病的诊断和治疗。主要采用

反应堆辐照、粒子加速器辐照、高放废液提取、发

生器制备等方式获取医用同位素。诊断用正电子同

位素主要通过回旋加速器中加速的质子、α粒子轰

击靶材料制备，随着商用回旋加速器能量的提升

（见图 2），更多种类的放药处于研发过程中。放药

的另一主要用途是靶向放疗[21,22]。这类治疗用同位

素传统上主要由反应堆生产，导致产量低、工艺复

杂、价格昂贵，而粒子加速器制备方法可以克服这

些不足。利用强流高能加速器产生的电子、质子、

重离子轰击特定靶件可产生对应的医用同位素，这

种方式具有医用价值高、装置紧凑、同位素纯度

高、提取工艺简单等优点，成为国际上新兴的治疗

用同位素制备方式。

4. 粒子加速器灭菌消毒

高能电子束辐照消毒是 20世纪 50年代发展起

来的一种新型灭菌工艺，相对于传统的高温加热

法、环氧乙烷气体灭菌法具有冷灭菌、无污染等优

势。高能电子束辐照在医疗卫生用品中的消毒应用，

主要是以低于 10 MeV的电子束对中药材、医疗器

械、一次性医疗卫生用品进行灭菌消毒。基本原理

是高能电子加速器产生的高能电子束辐照消毒产品，

通过高能电子束激发电子的直接作用，将生成的—H

自由基、—OH自由基作用于微生物的蛋白质、酶、

核酸、DNA，使微生物的功能、代谢、结构发生变

化，以将微生物灭活并达到消毒灭菌的目的[23]。

5. 粒子加速器支撑生命科学研究

在直接用于医疗临床外，基于粒子加速器的科

研装置在生命科学研究方面也发挥着关键作用。早

期通过 X 射线衍射技术发现了 DNA 双螺旋结构

（将生命科学研究带入了DNA时代），其中的X射

线就是通过粒子加速器得到的。当前，粒子加速器

驱动的各类分析仪器（小到扫描电子显微镜、大到

大型光源设施），为生命科学研究提供了更为精密

的观测手段（见图3）。粒子加速器驱动的大型同步

辐射光源、散裂中子源等，在生命科学中的应用

范围较大，涉及结构分子生物学、微生物学、药

物学、细胞生物学、生物医学等。粒子加速器驱

动的大型科学装置为生命科学提供了多样的实验

方法和研究手段，成为生命科学的重要研究平台

之一[24~26]。

三、生命健康领域中粒子加速器发展现状

（一）应用进展

粒子加速器作为先进制造与现代医学深度交叉

的核心装备，在生命健康领域中的应用已有近百年

的历史，相关技术路径持续演进、产业规模不断壮

大。在世界范围内，粒子加速器医学应用体系覆盖

了放射诊断、放疗、核药制备、医疗辐照等关键环

节，成为精准医疗和先进治疗方面不可或缺的支撑

平台。整体上，发达国家起步早、投入多、标准完

善，构建了“临床牵引 ‒ 技术驱动 ‒ 医保协同”的

完备生态；我国起步较晚，但近年来政策支持直

接、技术进步迅速，呈现“全面追赶、部分赶超”

的发展态势。

在放射诊断方面，影像装备朝着智能化、多模

态方向演进。X射线影像作为发展最早的粒子加速

器医学应用，目前仍是全球范围内影像诊断的主力

方式。随着 X 射线球管、探测器、成像算法的演

进，现代CT、数字X光、平板C臂等设备广泛进

入医院端和移动端场景。截至2024年年底，我国人

均CT设备拥有量约为 35台/百万人，CT设备布局

图2　国产20 MeV医用回旋加速器 图3　X射线衍射联合精修得到的生物分析图谱
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快速向中西部地区以及基层的医疗机构延伸。具备

人工智能（AI）图像识别、智能伪影校正、低剂量

脑血管成像等功能的新型诊断粒子加速器快速普

及，部分国产品牌的国际市场突破显现出国产化技

术的外溢潜力。同时，磁共振成像（MRI）与PET

结合形成的 PET-CT、PET-MRI等多模态影像装置

成为高端精准筛查应用场景的新支点，为放疗前的

精准靶区勾画提供诊断基础。

在放疗方面，从直线加速器逐步发展为包括质

子／重离子加速器在内的多样化模式。放疗是最具

代表性的粒子加速器临床应用，当前国际医用放疗

市场规模超过100亿美元，预计2030年质子／重离

子加速器的放疗市场占比将接近20%。LINAC适用

于多种实体肿瘤的精准治疗，仍是当前的国际主

流；2024年，我国LINAC保有量为 3105台，人均

配置量仅为发达国家水平的50%。先进放疗技术加

速发展，质子治疗依赖回旋加速器或同步加速器提

供高能粒子束，具备“布拉格峰”精准定位特性；

重离子治疗可在高生物效应剂量比条件下用于放疗

耐受性较强的难治性肿瘤。我国建设了上海市质子

重离子医院、武汉协和医院重离子医学中心、中国

科学院近代物理研究所三大运行中心，在苏州、济

南、深圳等地布局了 10多个在建项目，初步形成

“多点布局 ‒ 集中转化”的发展格局[27]。同时，国内

依托反应堆或加速器中子源逐步实现BNCT装备的

国产化，2024年共有 18个BNCT项目纳入实施或

预建名单[28]。

在医用同位素生产方面，从正电子核素向治疗

性同位素拓展。粒子加速器成为生产短寿命正电子

核素（如 18F、11C、68Ga）的核心装备之一，为PET

影像提供关键原料。全球运营过程中的回旋加速器

超过1200台，其中约70%用于 18F-脱氧葡萄糖的商

业化生产。2021年起，我国积极推动“核药中心+

质控平台+PET/CT终端”一体化建设，核药生产基

地分布于30个省份，部分大型城市的核素供应能力

超过 100例/日。225Ac、177Lu、64Cu等治疗核素具有

良好的靶向放射特性，引发了核药临床研究热潮，

但大部分治疗核素依赖进口或反应堆中转提取，产

业链前端环节较为薄弱。一些国家开始探索通过电

子直线加速器、靶向材料设计、分离纯化系统开

展 99Mo、67Cu等治疗核素的高效率、低废化生产[29]；

苏州、成都等地引入相关装置开展产业化实验，加

快制药级粒子加速器装备的国产化突破。

在粒子加速器医疗消毒方面，发达国家将高能

电子束辐照技术广泛运用于医疗卫生用品的消毒，

60%以上的医疗卫生用品采用辐照法灭菌和消毒。

国内的医疗卫生用品消毒灭菌主要采用传统的化学

消毒法、高压蒸汽灭菌法，而高能电子束辐照技术

未能获得广泛运用[30]。

（二）前沿方向

生命健康领域中粒子加速器的发展前沿集中在

粒子加速器性能提升、应用端性能扩展等方面。

发展粒子加速器主要关注经济性、小型化、高

亮度3个方面。降低粒子加速器的成本能够普惠更

多较低收入患者，可采用新技术、国产化等手段，

降低X射线球管、放疗质子加速器、放药生产用回

旋加速器的成本。为了消除使用场地的限制，粒子

加速器小型化成为趋势，如更紧凑的单室质子放疗

设备[31]、基于激光尾场加速的桌面加速器、小型放

药生产加速器等（见图4）。更高的性能也是粒子加

速器发展的前沿目标，如更准确的能量控制提升放

疗的精准度、更高的束流强度提升辐照的时效性、

基于超强超快超稳定束流开展超高剂量率放

疗等[32]。

生命健康应用的精细化、多学科、智能化是发

展趋势。在医学诊断方面，更高精度、多种成像方

式联合、AI提升分析速度及精度等成为基础研究和

临床应用的热点。在放疗方面，精准放疗成为临床

前沿，精密图像引导、AI联合的放疗计划与自适应

技术等配合运用，能够更加精准地规划和控制治疗

剂量，提高治疗效果。多学科交叉联合在放疗领域

图4　清华大学开发的紧凑型超高能电子束（50~300 MeV）
放疗原型机
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展现出良好发展前景，“放疗+化疗+免疫”联合治

疗方法体现出独特的肿瘤疗效，生物学与化学、临

床医学、物理学的联合研究在 FLASH放疗、粒子

治疗等方面展现出突出的潜力。

FLASH放疗被视为放射肿瘤学中最具前景的

技术方向之一，依托粒子加速器产生超高剂量率的

（通常>40 Gy/s）辐射场对肿瘤进行瞬时照射，可在

保持肿瘤控制率的同时降低对肿瘤周围正常组织的

毒副作用。国内外都在开展基于质子和电子加速器

的 FLASH放疗临床试验，我国的兆电子伏特能量

级别X射线 FLASH放疗临床试验也在筹备中。当

然，FLASH 放疗的临床应用还需解决诸多难题，

如寻找最优治疗参数、开发适用临床的治疗设备与

技术、揭示FLASH效应的科学机理等。

（三）发展策略

随着粒子加速器在放疗、医用同位素制备、医

学影像等生命健康场景中应用的不断拓展，各国将

粒子加速器纳入国家科技战略规划和高端医疗装备

体系，形成了系统化的发展政策布局。

在总体发展战略层面，美国实施“癌症登月计

划”、美国国立卫生研究院（NIH）精准医学计划等，

将粒子加速器技术纳入国家癌症应对系统工程；

欧盟推动“欧洲粒子治疗网络平台”建设，形成跨

国质子治疗协作网络；日本实施“质子/BNCT国家

战略”，加强粒子加速器相关治疗体系建设；韩国、

新加坡、印度、俄罗斯等国则结合域内需求设定粒

子加速器发展路径。我国发布《“健康中国 2030”

规划纲要》、“十四五”医疗装备专项等，提出构建

国产粒子加速器技术体系与临床应用生态的发展

目标。

在科研计划与资金机制方面，美国、欧盟、日

本等国家和地区分别通过NIH、欧洲投资银行、中

央财政等投入渠道，支持粒子加速器的核心设备及

技术研发；俄罗斯、印度、韩国等将粒子加速器相

关发展计划纳入政府科研拨款体系或国际原子能机

构合作框架；我国依托国家重点研发计划、地方财

政与专项资金，推进BNCT、质子治疗示范中心等

重点任务。

在重点应用方向上，国际上聚焦FLASH放疗、

BNCT系统、PET/医用同位素产业链建设，新加坡

推动AI智能影像与同步平台建设；我国将质子／重

离子放疗、BNCT系统、PET核素产业链、“放疗+

核药+影像”集成平台等明确为发展方向。

在临床转化与应用机制方面，美国采用美国食

品药品管理局的突破性器械审批、欧洲统一认证机

制、政府采购模式等，推动粒子加速器相关设备落

地应用；日本、韩国采用医保纳入、财政贴息、公

私合营等方式，提高粒子加速器的应用转化效率；

我国逐步建立绿色注册通道、医保支付机制、采购

补贴政策，积极探索地方产业园区支撑体系。

在核心技术布局方面，美国、欧洲重点突破

FLASH加速器和笔形束扫描系统，日本发展紧凑

型 BNCT 装置，俄罗斯构建强束流同步加速器系

统；我国围绕粒子加速器控制系统、电源系统、靶

材制造、治疗计划系统（TPS）、医用加速器设备等

开展国产替代攻关。

四、生命健康领域中粒子加速器面临的发展

挑战

（一）技术挑战

我国粒子加速器的科学和技术发展，与国际领

先水平差距并不大。然而在生命健康领域中粒子加

速器方面，产业化经验缺乏，关键工程技术尚存在

不小的差距。粒子源、磁控管、速调管、高压电源

等生命健康领域中粒子加速器的关键部件，国内产

品的稳定性、寿命、性能等均有所滞后。此外，不

同使用场景的配套技术也不够完善：在放射诊断方

面，国产图像分析软件及算法与国外产品尚有一定

差距，辐射探测器从材料到特性都与国外产品存在

不小差距；在放疗方面，智能化和精细化的TPS居

于核心位置，但功能和质量有待提高，配套的剂量

学测量设备，在精度、稳定性、易用性等方面与国

外产品也有较大差距；在放药生产方面，国内尚处

于起步阶段，在提纯分离、药物合成、靶点开发等

方面还需要提升技术水平。

（二）应用挑战

生命健康领域中粒子加速器面临着应用场景层

面的诸多挑战。在成本方面，建造和维护粒子加速

器涉及高额投入，对医疗机构、科研机构、相关企

业等带来沉重负担，不利于粒子加速器扩大应用范

围，导致许多潜在的生命健康相关研究和治疗难以
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开展。在市场方面，国外企业在生命健康领域中粒

子加速器的设备和应用上长期保持垄断地位，实际

上形成了很高的市场准入门槛；相关粒子加速器应

用事关生命健康，面临着极高的性能和法规要求，

因而国内市场上对国产设备的接受度不高，导致国

产设备推广使用难度大，不易积累足够的准入数据

和品牌声誉，不利于自主产业构建和良性循环。社

会公众“谈核色变”的心理也构成粒子加速器在生

命健康领域中应用的挑战，国内核科普水平不高、

居民对粒子加速器放射源较为排斥，导致相关的治

疗、辐照、科研装置落地困难。

（三）政策挑战

我国初步构建了推动生命健康领域中粒子加速

器应用的政策体系，然而在实践层面仍存在结构性

挑战，不利于从科研成果向临床服务的高效转化。

生命健康领域中粒子加速器相关政策条块分割、监

管主体多元，而科技、医疗、工业、医保等管理部

门缺乏统筹，导致“研发 ‒ 注册 ‒ 准入 ‒ 支付 ‒ 应

用”链条断点频现，政策协同效率亟待提升。现有

的审批制度并不适配粒子治疗、BNCT 等新型装

备，临床准入流程复杂、时效性差，影响技术迭代

与产品落地节奏。医保支付机制滞后，尚未建立动

态评估与快速准入通道，不利于生命健康领域中粒

子加速器新技术的患者可及性。相关的行业标准、

临床评价体系、数据互认机制等尚不健全，不利于

生命健康领域中粒子加速器设备的推广，也制约国

内产品的规范化、标准化和市场竞争力。社会公众

认知基础薄弱，“谈核色变”的心理广泛存在，生

命健康领域中粒子加速器项目的落地过程常伴随政

策风险与舆论阻力，影响产业发展速度与社会接受

度。后续，需通过制度集成、协同治理、流程优

化、社会沟通等共同发力，构建高效、规范、包容

的政策支撑体系，保障生命健康领域中粒子加速器

技术的快速发展与应用拓展。

五、生命健康领域中粒子加速器技术与应用

的发展重点

（一）诊断加速器的自主化与智能化

医学影像是生命健康领域中粒子加速器最早开

展的工程化应用，而国产CT等高端放射诊断设备

在结构设计、系统性能、核心部件等方面仍依赖外

资厂商，球管、探测器阵列、图像重建软件等主要

模块的国产替代进展也有限。推进诊断加速器自主

可控，在突破底层硬件瓶颈的基础上，强化系统集

成与智能算法协同，构建高性能国产成像平台。加

快球管国产化替代、数字探测器升级，提升图像清

晰度和系统稳定性。基于深度学习、图神经网络等

信息技术，发展智能成像与AI辅助诊断能力，支持

低剂量、高分辨率成像和伪影消除。推动CT、PET、

SPECT等模态融合，支持从结构成像向功能成像、

分子影像延伸。面向基层医疗机构、应急医学、车

载诊疗需求，发展便携化、模块化、低成本的诊断

系统，扩大基层场景中粒子加速器的应用空间。建

设“软件+硬件+算法”一体化的诊断加速器产业集

群，提升影像平台的自主创新能力与系统适配性，

为精准诊断体系建设提供技术支撑。

（二）治疗加速器的国产替代

粒子加速器在肿瘤治疗中的关键作用不断提升，

成为建设高质量放疗体系的核心支撑。世界高端放

疗装备市场由少数国际品牌主导，相关产品价格高

昂且治疗标准体系较为封闭。国产粒子加速器放疗

系统在可及性、适应性、拓展性方面仍存在突出短

板，需从三方面同步推进：开展治疗设备的国产替

代与规模化制造，形成自主可控的技术路径；加快

布局前沿治疗手段，突出质子、重离子、BNCT、

FLASH等方向，自主构建系统级解决方案；强化

多学科交叉协同机制，推动物理、工程、医学、生

物等领域的联合攻关。在FLASH放疗方向，国内在

装置开发、动物实验、剂量机制方面已有先发优势，

具备全球领先的转化条件；以国家级专项为牵引，

推动构建“设备 ‒ 剂量验证 ‒ 临床适应证 ‒ 注册转

化”的完整链条，加速开展临床转化。针对TPS、

图像引导系统、质量保障体系等附属模块，推进国

产集成方案研发，打破系统生态依赖进口产品的局

面。建设多中心协作平台，推动治疗指南本土化、

注册路径标准化、跨科室协同常态化，构建粒子加

速器放疗标准体系。

（三）核药加速器的集成部署

粒子加速器应用于医用同位素制备是实现精准

医学闭环的关键环节。相较诊断与治疗端，核药领
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域面临“应用需求快速增长 ‒ 技术平台供应弱 ‒ 流

通机制待完善”的结构性矛盾。在医用同位素的制

备过程中，粒子加速器加速质子、电子、重离子轰

击靶材产生放射性核素，随后经分离纯化、化学标

记、剂量调配等工艺流程制成具有特异性作用的诊

断或治疗性药物。可见，粒子加速器仅承担第一阶

段“核素生成”任务，起到核药加速器作用，后续

仍需依赖专门的标记与药物制备体系来完成最终成

药环节。为此，推动医用同位素产业链高质量发

展，需要统筹放射性核素产能优化、靶材系统集成、

标记技术标准化、药物注册与监管衔接等方面。

在诊断型核药方面，加快小型医用回旋加速器

的国产化与应用部署，提升区域医院的核素自供能

力。在治疗型核药方面，鉴于重点核素品种依赖进

口、价格昂贵，亟待推动用于治疗或诊疗一体型核

药的靶材设计、放射性标记、成药性等研究。结合

国外积极推动粒子加速器制备医用同位素新工艺突

破的发展趋势，自主研发新一代 α/β发射核素的高

效制备技术，加快填补市场空白[33]。

在技术路径方面，开展包括智能化、高通量靶

材制造，远程控制系统，标准化质控流程等关键环

节在内的集成攻关。在机制路径上，构建国家级

“核药+加速器”研发平台，推动PET核药产业链延

伸、注册通道优化、应用监管协同，形成覆盖研

发、生产、运输、临床的全链条体系。重点推动

“影像 ‒ 药物 ‒ 靶点”三位一体诊疗平台建设，作为

未来核药加速器高质量发展的核心支点。

（四）以粒子加速器为核心的医疗产业平台

随着粒子加速器在生命健康领域中的持续渗

透，相应的研发、生产、转化、应用涉及单位众

多、链条复杂，具有“高科技+跨领域+强耦合”特

征，对产业组织模式、政策支持体系等提出新要

求。构建以粒子加速器为核心的医疗产业平台体

系，推动相关技术落地转化并形成高质量供给能

力。围绕“诊断 ‒ 治疗 ‒ 放药”全链条，建设涵盖

上游制造、中游集成、下游应用等环节的产业集

群，形成生命健康领域中粒子加速器的重大布局。

可在有基础的地区（如上海市、江苏省、广东省、

四川省）设立国家级医疗粒子加速器创新中心，汇

聚高校、科研院所、企业、临床机构开展协同攻关

与应用示范。健全技术成果转化与准入机制，贯通

“技术研发 ‒ 标准制定 ‒ 临床验证 ‒ 医保纳入”全流

程。设立公共检测平台、剂量验证平台、注册试验

中心等基础设施，提升粒子加速器医疗装备的产业

化能力。建立“政产学研医”多元参与的长效机

制，按照任务牵引、应用导向的方式，建设具有自

主知识产权和国际市场竞争力的粒子加速器医疗装

备产业生态。

六、生命健康领域中粒子加速器发展建议

（一）强化战略统筹与跨部门协调，构建闭环式政

策协同机制

应对条块分割、链条断裂的政策体系现状，建

议从体制机制层面推动顶层统筹。考虑在国家层面

设立医用粒子加速器发展协调机制，由科技、卫生

健康、药品监督、医疗保障、工业和信息化等管理

部门参与，统筹制定发展规划、设备注册路径、应

用准则。适时发布粒子加速器医疗应用专项行动计

划，明确研发方向、资源配置方式、阶段性考核机

制，构建涵盖“研发 ‒ 注册 ‒ 准入 ‒ 支付 ‒ 推广”的

闭环式政策体系。逐步破解现有“多部门管理、无

部门主抓”的行业发展困境，提升政策供给的系统

性与衔接性，实现从行政分治到平台协同的转变。

（二）聚焦技术短板与工程转化瓶颈，开展核心环节

突破与系统集成

应对工程化能力不足、设备性能差异显著的技

术挑战，可围绕放疗、放药、诊断三大系统中的核

心技术短板，系统性提升工程成熟度与国产替代能

力。聚焦粒子束控制、高频电源、靶材系统、同步

磁体、超导部件等技术节点，设立专项研发计划；

在TPS、质控仪器、图像引导等配套模块方面系统

化开展国产替代工作，提升整体可用性和用户友好

度。针对有技术但无产品、能研发但难转化的问

题，鼓励优势企业与医院联合建立临床验证平台和

应用示范项目，加快从技术可行性转向临床实用性

的发展进程。

（三）优化制度供给机制，提升注册效率与医保适

配性

应对制度未适配、审批路径滞后带来的应用推

广障碍，关键在于提升技术与制度之间的适配速度
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及执行效率。建议设立医用粒子加速器快速审评绿

色通道，将FLASH、BNCT等新型治疗装备纳入真

实世界数据评估与创新医疗器械特别审批机制，合

理缩短注册周期，同时提高审核透明度。在医保支

付方面，建议设立医保目录动态更新机制，优先支

持国产放疗方案与核药组合，开展医保准入试点。

建设医用粒子加速器示范中心，集成注册评价、医

保支持、数据积累、模式复制等功能，作为政策试

点平台，增强制度对技术演进的适应性。

（四）培育多学科协同创新生态，提升社会认知与

应用接受度

应对“认知基础薄弱、社会误解严重”的非技

术性挑战，重在构建多元参与、开放融合的创新生

态。建议组建粒子加速器医疗技术协同创新联盟，

联合物理学、临床肿瘤学、核医学、影像科学、信

息技术等学科力量，形成跨学科联合实验平台与人

才培养机制。在产业层面，着力推动企业、临床机

构、科研院所建立“研发 ‒ 平台 ‒ 场景”联动机制，

激发终端应用维度的牵引式创新能力。在社会层

面，积极开展核科普行动与传播策略设计，增强社

会公众对“粒子加速器≠核污染”的科学理解。通

过“专业共识+社会沟通”改变社会公众“谈核色

变”的心理，科学化解粒子加速器项目落地的舆论

阻力。
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