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你想知道自己大脑的健康状况吗？你测评过自己

的智商（IQ）吗？ 在不久的将来，除了可以测评你

的智商，我们还将能够像做智商测试那样来量化你大

脑的健康情况。而想要实现这点，在很大程度上取决

于我们有多少资源包括临床工程师在内，可以集中深

入研究关于人类大脑的复杂性。

一位纽约时报畅销书作者，名叫 Ramachandran，

他是圣地亚哥加利福尼亚大学大脑和认知中心主任，

在《The Tell-Tale Brain》一书中，通过研究脑功能障

碍来调查大脑的运作原理。他说，在 50 年代，我们

能够破译人类的遗传密码，但相比之下，20 世纪大多

数的神经系统科学，心智科学仍处于起步阶段。“尽

管我们取得了令人兴奋的进展，但我们只发现了人类

大脑知识的一小部分”。

去年 10 月，我邀请了几位杰出的同仁，在 2019

年中国举办的国际临床工程日学术会议上进行分享。 

他们分别是来自佛蒙特大学的 Tobey Clark，现任美

国 临 床 工 程 学 会（ACCE） 主 席， 来 自 斯 坦 福 / 儿

童医院的 Ilir Kullolli，来自英国华威大学的 Kallirroi 

Stavrianou 博士，以及来自德州休斯顿卫理公会医院

(Methodist Hospital) 的 脑 震 荡 中 心 神 经 学 家 Howard 

Derman 博 士。 他 们 分 别 分 享 了 独 特 的 专 业 知 识，

并 且 收 到 了 积 极 的 反 响。https://www.youtube.com/

watch?time_continue=16&v=yQ1DuSlSfvQ&feature=e

mb_logo。通过这种方式，让更多的人了解到世界各

国临床工程师们每天为达到更好的医疗效果而做出的

努力。

具体来说，我诚邀包括内科 / 神经科的专家加入

我们的国际临床工程项目，因为没有太多的临床工程

师了解在神经病学领域，医疗从业者所面对的针对大

脑状况管理的具体挑战有哪些。Derman 博士在这方

面很有经验，他将多种亟需的临床需求与创新技术工

具相结合，推动医疗的发展。

多年来与神经病学研究人员一起工作的过程中，

我观察到当他们面临处理或诊断脑损伤、创伤或疾病

时，他们花费了很多精力去攻克和描述难以量化的

大脑健康状况的变化。在多项研究中，我以临床工

程师的身份加入了一个由儿科神经学家和其他科学家

组成的团队，我们亲身经历了开发和应用实验技术工

具来诊断和量化大脑功能时所面临的困难。这些工具

不仅罕见，同时也为解读新的脑图数据开辟了一个新

的领域。这些研究包括测量大脑血流量的近红外光谱

等仪器 （“新生仔猪脑血流的近红外光谱测定与微

球定量的相关性研究” https://www.karger.com/Article/

Abstract/14056），测量并与预测大脑衰退相关的头

皮温度传感器（“直肠 - 头皮温差可预测儿童的脑死

亡”， 小 儿 神 经 学，1999.4” ; 20(4);267–9）https://

www.academia.edu/6751649/Rectal-scalp_temperature_

difference_predicts_brain_death_in_children）， 皮 层

电极“计算机控制电刺激对人体皮层功能的定位” 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19061348。

制药领域也面临类似的情况。2019 年 12 月，

编者寄语
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《Scientist》杂志的封面故事 --“阿尔兹海默症的标记”，

作者 Michelle Mielke 是来自明尼苏达州罗切斯特市梅

奥诊所的神经学家。他主要的研究方向是认知衰退状

态 ,“当下，针对生物标记该如何准确使用，我们还

没有一个完美的答案。” 这在本质上说明制药行业与

技术解决方案之间也面临着同样的挑战。

Derman 博士在演讲中针对临床工程师，通过观

察战斗、摩托车事故或接触运动中受伤的症状，对受

伤后大脑的生理学进行了描述。他提出工程师们需要

专注于解决如何向医疗服务提供者提供一些可以帮助

量化诊断信息的工具，以帮助更好地去管理病人的

病情和进展。老年医学专家 Sharon Inouye 在 Hebrew 

SeniorLife 和哈佛医学院 (Harvard Medical School) 的一

项研究中指出，“70 岁以上的患者在接受手术后，

20%-30% 会出现精神错乱的情况，这与长期的认知能

力下降和患阿尔茨海默病的风险增加有关。”但这仍

然是一个非量化的情况 ( 华尔街日报 , 2019 年 12 月 10

日 , A12 页 )。

提高正确诊断率是提供和保证良好医疗健康服务

的关键。2015 年 9 月在美国国家医学院（the Institute 

of Medicine  提出的关于“提高医疗诊断水平（Improving  

Diagnosis In Health Care）”中指出，提高正确诊断率

既能对病人健康问题进行解释说明，也有助于做出合

理有效的医疗决策。为了克服不仅是神经病学，也包

括其他内科 / 外科以及康复学科所面临的挑战，需要

临床工程师、医生和研究人员之间更密切的合作，积

极引导和聚焦技术的创新。

科学交流是非常重要的，正如 Derman 博士在临

床工程的会议上进行的演讲和分享，这本杂志也将继

续促进更广泛的国际交流，正如我们这本杂志的编委

会的组成一样，由神经科医生，骨科医生和麻醉科医

生与临床工程师共同审稿。 为实现量化我们大脑的健

康状况，你认为什么可以推动临床工程师去参与到发

现及评估可行的工具工作中呢 ?

期待你们的参与
让我们携手去做得更好！

Dr. Yadin David
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世界卫生组织（WHO）专栏
Adriana Velazquez Berumen

2020 年已到，祝大家新年健康、昌盛、快乐！我非常荣幸在本期《国际临床工程》杂志上

继续更新世卫组织的最新消息并保持交流。事实证明，在 2019 年下半年，医疗设备团队的工作

卓有成效，尤其是在卫生技术管理方面。

在上一期的专栏中，我谈到了医疗设备的国家参考清单，这些清单在各国被用作采购、报

销的参考，其中包括两个部分：

首先，世卫组织基本体外诊断清单（Essential in Vitro Diagnostic List，EDL）描述了筛选、

诊断或监测优先疾病或健康状况所需的实验室和医疗点测试及相关技术。体外诊断战略咨询专

家组（Strategic Advisory Group of Experts on In Vitro Diagnostics，SAGE IVD）将于 3 月 23 日至 27

日在会上审查提交的用于更新世卫组织基本体外诊断清单（EDL）示范清单的文件，以及有关

实验室的政策和战略。有关这项工作的最新情况，请访问：https://www.who.int/medical_devices/

diagnostics/selection_in-vitro/en/。3 月 23 日，会议将在网讯（Webex）上进行，欢迎您的参与。

其次，随着非传染性疾病的增加，世卫组织一直在整理心血管、中风和糖尿病的优先医疗

设备清单。这项工作会持续进行，希望可以整理出从诊断到治疗、康复和缓和治疗三个级别的

护理，包括从院前护理到专科护理所需的一切。这项工作预计将于 2020 年 3 月完成。

去年 10 月，全球临床工程界于 10 月 21 日庆祝了“国际临床工程日”，中国举办了“国

际临床工程日”学术会议，随着中国会议的举办，庆祝临床工程师对患者治疗结果的贡献达到

了一个新的水平。更多有关国际临床工程日庆祝活动以及 2019 年临床工程师工作重要性的相关

视频，请访问链接：https://www.youtube.com/watch?time_continue=16&v=yQ1DuSlSfvQ&feature=

emb_logo。另一个国际临床工程日庆祝活动是在意大利罗马举办的第三届国际临床工程医疗技

术管理大会（ICEHTMC），来自世卫组织所有六个区域的 1000 多人参加了本次会议。会议展

示了临床工程师和医疗技术管理者在世界各地为支持患者治疗结果所做的工作，并为改善全球

标准和治疗结果进行了全球范围的思想交流。我非常荣幸地应邀分享世卫组织正在开展的工作，

并期待着满足各国对医疗设备方面的需求，包括它们的选择、管理和安全使用。详情请访问：

https://ced.ifmbe.org/blog/icehtmc3-presentations.html。

2019 年 底， 世 卫 组 织 出 版 了《 医 疗 设 备 退 役 手 册 》 （the Decommissioning Medical 
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Devices），作为世卫组织医疗设备技术系列书籍的延续。医疗设备退役是其生命周期医疗技

术管理的重要组成部分，安全拆除和处置对全民健康至关重要。查看书籍可访问：https://apps.

who.int/iris/bitstream/handle/10665/33009 5/9789241517041-eng.pdf 。

2019 年是富有成效的一年，2020 年，我们也在期待更加丰硕的成果。在整个 2019 年，我

在很多场合讨论过一种医疗器械标准命名法对更加有力监管的重要性。2019 年 5 月，世卫组织

第 145 届执行理事会对标准命名项目进行了深入讨论，相关内容可访问：https://www.who.int/ 

about/governance/executive-board/executive-board-145 （会员国的发言将在视频中 1:03 至 2:04 播

放）。2020 年，我们的工作重点将继续集中在世界卫生组织国际命名标准体系及其实施上。接

下来我们将向执行局发表一份概念说明，作为在接下来的几个月里对会员国评论的更新和回应。

欢迎你参与调查 https://extranet.who.int/dataform/614614?newtest=Y 。截止日期已改到 2 月 10 日。

2020 年还将出版世卫组织关于自动无创血压测量装置技术规范、宫颈癌技术规范和采购必

要的体外诊断技术以进行必要的体外诊断列表测试的技术规范。

最后，我们正在努力应对新冠病毒，继续支持对抗埃博拉病毒以及会员国的许多其

他 要 求。 查 找 新 冠 病 毒 的 技 术 信 息 请 访 问：https://www.who. int/emergencies/diseases/novel-

coronavirus-2019/technical-guidance。

作为临床工程师，您在医疗设备方面发挥着重要作用，我期待着在 2020 年再创佳绩。

祝好

Adriana
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附录

2019 年 10 月，我有幸在瑞士日内瓦世卫组织总部担任短期技术顾问。虽然我以前知道世

卫组织在临床工程领域的一些倡议，特别是那些与国际医学与生物工程联合会临床工程分会

（IFMBE-CED）相关的倡议，但我对这些倡议的数量和它们对全球医疗设备的影响的广泛度感

到震惊。

在世界卫生组织总部的大厅里，你能想到的每一个医疗专业领域的全球专家都汇聚于此。

就像在医院一样，临床工程师与其他团队合作，在全球范围内推进医疗相关的优先事项，以改

善所有人的健康。在一个医疗组织，临床工程师每天工作的过程中，通过了解组织的意图和总

体目标以更好的支持患者接受治疗、结果、安全和体验等。此外，数十年来，临床工程行业内

一直在讨论如何通过我们每个人的努力，推进和加强全球临床工程行业的专业性、法规和标准

等。世卫组织医疗器械高级顾问 Adriana Velazquez 每天都在不懈努力，将医疗器械推向全球卫

生政策和倡议的最前线。在她的工作中，她与全球医疗器械法规、卫生技术评估和卫生技术管

理方面的专业人士进行交流。从这点可以看出，推动合理的医疗技术管理，能力建设和临床工

程师的参与是关键。作为负责整个医疗设备生命全周期（调试、维持、维护和弃置）的专业人员，

临床工程行业对于确保在全世界使用安全和临床适用的医疗设备来预防和治疗急慢性疾病至关

重要。这也就要求临床工程师不仅要了解卫生技术管理的新趋势，还要了解医疗器械法规和卫

生技术评估的新趋势。

展望全球，作为一位临床工程师，了解世卫组织全球健康目标的关键之一是熟悉世卫组织

可持续发展目标（Sustainable Development Goals，SDG），特别是 SDG3“健康和福祉，以及包

括“10 亿人享有更好的健康和福利，10 亿人受益于全民医保，10 亿人得到更好的医疗保障”

的 30 亿目标（Triple Billion Targets）. 通过理解这些内容，临床工程师可以灵活根据世卫组织概

述的战略框架，在全球范围内调整分析优先事项，并作出相应努力。国际医学与生物工程联合

会（IFMBE）及其临床工程部在不断付出努力，坚持其工作与世卫组织提出的全球首要优先事

项始终保持一致。

随着 2020 年的开始，没有什么比临床工程的全球精神更令人兴奋。继意大利罗马第三届

国际临床工程医疗技术管理大会（ICEHTMC）之后，来自 6 大洲的 1000 多名临床工程专业人

员齐聚一堂，分享信息、愿景和激情，建设和提高临床工程能力，以提高患者的安全性，推

动全球医疗设备和健康技术管理的应用和创新为目标；临床工程专业人士有足够的能力，将



第2卷　第2期　20209

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

2020 年作为跳板，为全世界带来新的国际标准，共享信息和专业认知。此外，世界卫生组织

Adriana Velazquez 是一位勇敢且充满热情的带头人，国际医学和生物工程联合会临床工程分会

（IFMBE-CED）主席 Tom Judd 对医疗领域有着深入的了解，对临床工程如何在为所有人提供

医疗保健方面发挥着积极、重要的作用。

那么，接下来你能做些什么来继续努力参与到世界卫生组织和国际医学和生物工程联合

会（IFMBE）的活动和工作中呢？欢迎查看国际医学和生物工程联合会临床工程部（IFMBE-

CED）“News and Blog”版块的内容，网址为 https://CED.IFMBE.org/Blog.html，在这个版块里，

Adriana 会发布关于世卫组织倡议的最新信息，以及与医疗设备和卫生技术管理相关的新闻和

事件。此外，我们也欢迎您访问世界卫生组织医疗设备主网站 https://www.WHO.int/medical_

devices/en/。在本网站中，您可以找到有关法规、卫生技术评估（health technology assessment，

HTA）和卫生技术管理（health technology management，HTM）的信息和资源。此外，国际医

学和生物工程联合会临床工程部（IFMBE-CED）正致力于几个令人兴奋的项目和计划，这些项

目和计划将为全球临床工程领域带来更多的资源。有关这些方面的相关信息，请访问国际医学

和生物工程联合会临床工程部（IFMBE-CED）网站：https://ced.ifmbe.org/projects.html。

为 2020 年全球临床工程、健康和福祉的进步共同努力。

Jennifer DeFrancesco, DHA, MS, CHTM

国际医学和生物工程联合会临床工程部合作方



第2卷　第2期　2020 10

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

收稿日期：2019 年 8 月 1 日 , 接收日期：2019 年 12 月 11 日，出版日期：2020 年 2 月 9 日

文献综述：是否有足够的证据支持在临床实践中
使用颞动脉和非接触式红外体温计？

摘要

背景和目标
准确测量体温是患者观察的关键部分，会对测试、诊断和治疗的相关决定产生影响。在医院的常规测量过程中，

尽管非侵入式体温计不如核心体温测量法精确，非侵入式体温计如鼓膜红外耳温计仍被广泛使用。但由于使用

操作的失误，例如探头套脏和耳道不矫直等，造成温度计结果的准确性受到影响。因此，我们亟需了解是否有

证据可以支持使用替代性的非鼓膜、非侵入式温度计，并可以在 NHS 信托诺丁汉大学医院中方便、广泛地应用。

材料和研究方法
通过 NICE-HDAS 对已发表的文献进行检索，以确定在临床环境中使用颞动脉（TAT）或非接触式红外前额（NCIT）

温度计与核心体温温度计相比的证据，并对相关文献进行了整理、评价和总结。

结果
15 篇论文描述了颞动脉温度计的使用，但只有 5 篇报告的结果被认为是在临床可接受的范围内，其中 2 篇包括

发热患者。10 项研究中，有 9 项认为颞动脉温度计被认为不在可接受范围内的研究中，包括发热患者。仅有 3

想研究提到了非接触式红外前额温度计（NITC），但只有 1 项报告结果在可接受的范围内，但并不包括发热患者。

结论
通过对颞动脉温度计或非接触式红外前额温度计的文献研究发现，在目前的临床应用中，两者都不适合作为口

腔或鼓膜温度计的替代品。特别是，证据表明，这类温度计不适合进行在人体正常体温范围以外温度的检测，

也不能准确检测出发烧的情况。在错误使用颞动脉温度计和鼓膜红外耳温计的情况下会降低该技术的实用性。

【关键词】体温计，红外线，颞动脉，非接触，前额，鼓膜，口腔，核心，病毒。

S. Bolton, E. Latimer, D. Clark
CHEATA, Clinical Engineering, Nottingham University Hospitals NHS Trust
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引言
体温测量是包括二级医疗在内的所有医疗环境

中对患者进行观察的重要一环，也是皇家医师学院开

发的国家早期预警评分系统（National Early Warining 

Score, NEWS） 的 6 个 组 成 部 分 之 一 (https://www.

rcplondon.ac.uk/projects/outputs/national-early-warning-

score-news-2)，该系统旨在规范对急性疾病的评估和

反应。温度监测可以影响与测试、诊断和治疗相关的

重要决策。因此，温度计的准确率、可靠性和易用性

至关重要，因为不准确的结果可能导致无法识别患者

病情恶化和危及患者安全的情况。最精确的体温测量

来自于侵入性的“核心”体温测量方式，如肺动脉（被

认为是金标准 [1]），也包括膀胱、鼻咽或食道热敏电

阻 [2]。然而，这些方法具有侵入性，并伴有潜在高风险，

仅限于接受特定手术的患者，不适合在所有的护理环

境中日常使用。日常环境中，有一系列非侵入式温度

计可以从包括鼓膜、口腔或腋窝等身体部位测量温度。

电子接触式非一次性温度计，包括口腔（舌下）、

腋窝或直肠中专用的探针，通常用于多种医疗环境，

尤其是口腔。红外感应温度计，如 IRET 或鼓膜温度

计测量鼓膜温度，也常用于各种医疗机构以及家庭环

境。其他红外线温度计包括非接触式红外线前额温度

（NCIT）和颞动脉温度计（TAT）。 另外还有几种

化学测温方法，如化学点或相变条，但相对电子测温

的方法，这类化学测温方法并未得到广泛应用。

虽然外周温度测试有快速、简便监测体温的优势，

但并非所有体温计都具有临床可接受的准确度，已发

表的研究中将其与人体核心温度或口腔电子体温测量

进行了比较，显示出方法、结果和患者群体方面的巨

大差异。特别是，在用外周温度计检测正常温度范围

（36-38° C）之外的情况下，温度测量的准确性对于

确定患者是高体温还是低体温以及做出必要的治疗决

定至关重要。众多相互矛盾的数据使得从各种研究中

得出明确的结论变得困难，但是仍有一些系统的回顾

和分析 [2-5]，整体来说，并不是所有的外周测温的方

式都可以被临床所接受。在所有的测温方法中，非一

次性电子口腔温度计被许多人认为是最能精准测出人

体核心温度，被视为无创温度监测的“金标准”[6]。

皇 家 马 斯 登 临 床 护 理 程 序 手 册（The Royal 

Marsden Manual of Clincial Nursing Procesures, 第九版，

第 11 章：观察 [7]）包括使用不同测温设备来测定患

者体温的建议，包括使用鼓膜温度计作为一种可接受

的体温测量方法。在 NHS 中，鼓膜温度计作为无创

测温设备被广泛使用。然而，正如在前文中 [8] 以及

Marsden 指南 [7] 中描述的，鼓膜温度计仍面临一些问

题，例如因脏的探头套和操作失误（未对准耳道）导

致这些设备记录的不准确读数的情况。另外，英国药

品和健康产品管理局 (the MHRA) 在 2003 年 5 月 [9] 也

发表了一篇有关医疗设备警示的文章，其中也强调了

造成温度数值读取偏低的这两个原因。

因此，选择测量外周体温意味着相对于测量温

度的准确度，患者接受度、易用性和记录速度更为重

要。NHS 信托基金诺丁汉大学医院（NUH）临床工

程部负责整个 NHS 信托医院使用的医疗设备，包括

用于病人监测的鼓膜耳温度计。由于上述提到的问题，

许多设备被送回，并对部件进行清洁和维护。因此，

我们迫切的想了解是否有证据支持使用替代性的非鼓

膜、无创温度计，这样一来，这种新的温度计可以在

整个信托机构中更方便、广泛地用于测量患者的体温。

已有 2 篇水平扫描 / 技术范围发表的文章中发涉及儿

童（NCIT [10]）和成人（TAT [11]）使用的红外温度计。

这两份报告的总体结论是虽然证据有些模棱两可，但

NCIT 可能在临床实践中能够使用，但仍需要更多的

研究。这里考虑的两种温度计是 TAT 和 NCIT。    

材料和研究方法
文献检索策略

所有搜索都使用的是 NICE HDAS（医疗数据库

高 级 搜 索 ,Healthcare Databases Advanced Search），

包 括 Pubmed（ 包 括 Cochrane 数 据 库）、Medline、

Embase 和 Cinahl。搜索仅限于英文文献和过去 10 年

内发表的文章（2008 年以后）。

检索词如下：体温计；额头；非接触；颞动脉；

体温计与非接触；体温计与颞动脉；非接触红外体温
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计。

结果下载后在 Excel 中整理，并根据包含 / 排除

标准和可用性（见表 1）对参考文献进行查看。

数据审查
针对每一篇符合表 1 标准的文章，从低体温 / 高

体温发热）患者人群、环境、使用的设备、结果和检

测等方面进行了阅读和总结。文章作者关于这些设备

是否临床可以接受的相关结论也有明确的记录。

资金
这项研究未寻求资金支持。

结果
文献检索

在文献检索和审阅过程中，为能够参考更多的

文献，除了新生儿之外，所有年龄组均有涉及。在文

献检索过程中筛选了 161 个参考文献，但其中只有 16

个被认为在可参考的范围内。这 16 篇原始临床研究

论文在人群、干预措施、比较器（或标准参考温度计）、

研究设计、主要结果、数据分析方法和结果报告方式

等方面差异很大。但这些论文都将试验装置与标准参

考方法（被认为是最准确的）进行了比较，并且大多

数（尽管不是全部）针对试验装置获得的结果是否在

规定的临床可接受限度内进行了总结。大多数论文讨

论了这项研究中存在的一些局限性，例如是否包括发

热患者，是否包括任何特定设备的培训，以及是否考

虑了使用技巧。参考方法包括侵入性核心体温测量法，

如肺动脉、食道和膀胱温度计，以及非侵入性温度计，

如口腔或直肠电子温度计。如预期的那样，测试设备

并没有优于标准参考设备。为了更全面，一些分析研

究中包括一系列的设备，而不仅仅是红外非接触设备。

我们在论文中提出的关键问题是，是否有足够证据支

持在研究人群中使用红外非接触温度计，表 2 进行了

总结。

所有 16 篇论文的结果都进行了整理和总结，包

括哪种温度计作为参考标准，以及与标准（经常报告

的结果）相比，颞动脉温度计（TAT）或非接触式红

外前额温度计（NCIT）是否被认为是次优的，以及

除另有说明的情况，是否被认为在临床可接受的范围

内（通常 +/-0.5° C[1° F]），尽管这点并不总是能

够得到明确说明。

在 包 括 涉 及 颞 动 脉 温 度 计 的 15 篇 论 文 中， 只

有 5 篇 报 告 的 结 果 被 认 为 在 临 床 可 接 受 的 范 围 内
[12.13.16.25.27]，或者与参考设备没有统计学上的显著差异，

并且支持在临床实践中使用颞动脉温度计的观点。在

这 5 项研究报告中，只有 2 项报告提到颞动脉温度计

（TAT）能准确地检测出发烧症状 [12.25]。在其余 3 篇

论文中，Stelfox[27] 等人的研究包括了发热患者，但颞

动脉温度计仅适用于正常范围（36-38° C）内的患者，

温度低于 36° C 和温度高于或等于 38° C 的患者不

太适用。其他 2 篇论文的结论是颞动脉温度计是可以

被临床所接受的，但是他们的研究中没有包括发烧的

病人 [13.16]。

在被认为不能接受颞动脉温度计的 10 项研究中，

9 项研究包括发热患者，表明颞动脉温度计不能准确

地在大范围的患者群体中识别发热。

只有 3 项研究将非接触式红外前额温度计与参考

温度测量进行了比较。Sollai 使用 ThermoFocus 设备

表 1 . 关于搜索红外非接触温度计相关文献时，使用

的包含 / 排除准则

包含 排除

非接触式红外额头温度计
（NCIT）

其他身体部位的温度测
量，如皮肤、角膜、脐部

颞动脉温度计（TAT）
与其他温度计无可比性

临床应用于人体 非临床研究，即动物或科
学研究、运动研究

任何年龄组 大规模人群观测研究，如
旅行者研究

与人体核心或口腔温度计
的比较

玻璃温度计中汞的使用

原始研究文章发布于        
2008年之后
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表2 .红外非接触测温的文献综述

作者 人口 发热病
人 研究中使用的温度计类型和装置 结论

Allegaert 12 小儿科,n=294 Y

直肠-Filac 3000, 柯惠医疗
鼓膜-Genius 2 

颞动脉温度计– Exergen
非接触式红外前额温度计-热电温度计

是-TAT与直肠温度接近，但仍不理
想

Barringer 13 成人择期手术患者, 
n=86 

N
口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 

腋下-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 
TAT - Exergen TAT5000

是- TAT提供的温度读数与口温读数
更接近

Bodkin14 成年患者, n=100 Y
口腔-Dinamap ProCare 400,非一次性电子

体温计
颞动脉温度计-Exergen TAT5000 

否-TAT与口腔电子温度计的读数有
明显的不同

Brosinski 15

小儿科<3岁, n=126 
老年人>65岁, 

n=125无法使用口
腔温度计

Y 颞动脉温度计 - Exergen TAT5000 
直肠-美国伟伦SureTempPlus电子体温计

否-TAT与直肠相比不够精确，不适
合应用于急诊室

Calonder 16 接受结直肠或妇科
手术的患者, n=23 

N
食道-ES400-18 1级声学食管听诊器

口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计678 
颞动脉温度计- Exergen TAT5000

 

是-TAT对温度的评估是准确的，但
与食道相比，它往往会高估温度

Counts 17 急症患者>18岁, 
n=48 

Y
口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 

口腔- 一次性口腔电子温度计
温度计: 梅苏尔科技公司 

颞动脉温度计- Exergen TAT5000 

否-TAT被认为超过临床可接受的限
度

Forrest 18
小儿发热和不发热
患者, 36个月或者更

小, n=85 
Y 直肠-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 

腋下-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 
颞动脉温度计- Exergen TAT5000 

否-不建议TAT在儿科人群中检测发
烧

Gates 19
成人，多发性骨髓

瘤，住院部骨髓
移植

Y
口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计690 

鼓膜-Genius 2 
颞动脉温度计-Exergen TAT5000

否–TAT会高估温度

Hamilton 20

发热成人(n=11)和
不发热成人(n=8) 

发热儿童 (n=53) 和
不发热儿童(n=99) 

Y

口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计692 
鼓膜温度计-博朗耳温计4520 

非接触式红外前额温度计-非接触式额温计
LX-26 

前额- 博雅 FT60接触式额温红外线电子体温计
颞动脉温度计- Exergen TAT-2000C 

前额 -智高红外线前额接触式温度计

否-不接受TAT或NCIT（或其他前额
温度计） 
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作者 人口
发热病

人
研究中使用的温度计类型和装置 结论

Hamilton 21 发热(n=94)和不发
热儿童(n=111)

Y

口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计
鼓膜温度计- ThermoScan® PRO4000预热式耳

温计
颞动脉温度计-Exergen TAT5000

否-TAT不可接受。与参考值相
比，TAT给出的读数在统计学上有

显著差异

 Langham 22 腹腔镜手术病人. 
年龄18-80岁, n=50 

N

膀胱 -导尿管(带温度探头导尿管) 
食道–带热敏电阻的食管听诊器(Mon-atherm 

EST) 
颞动脉温度计-Exergen TAT5000

鼓膜- FirstTemp Genius 3000A 
皮肤-表面温度计 (Monatherm 6130) 

皮肤 -液晶显示条(晶体运动线) 
口腔和腋下-电子温度计（mpPlus II 2080A) 
深层温度CoreTemp CTM-205 with a PD-51 

probe) 

否-TAT仅与人体核心温度有合理的
相关性。电子口腔温度计最准确、

可靠的口腔测温仪器

Lunney 23 血液透析患者 Y Fresenius 5008血液透析机的温度计
颞动脉温度计-Exergen TAT5000

否-TAT测量方法超过临床可接受的
参考方法

Marable 24 成人男性患者，危
症监护病房n=69

Y

口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计
692 

腋下-美国伟伦SureTempPlus电子体温计 692 
颞动脉温度计- Exergen TAT5000, 前额和耳朵

颞动脉温度计- Exergen TAT5000, 仅前额
颞动脉温度计- Exergen TAT5000, 仅耳朵

否–结果不认可成人重症监护患者
采用颞动脉温度计

Opersteny 25
儿童患者0–17

岁，住院外科病房, 
n=298 

Y

口腔-美国伟伦SureTempPlus电子体温计
692 

腋下-美国伟伦SureTempPlus电子体温计 692 
颞动脉温度计- Exergen TAT5000

是-TAT是一种可接受的温度测量方
法，可以替代口腔或腋下温度计

Sollai 26
健康足月(n=119)和
在保温箱中保温的

早产儿(n=70) 
N

腋下–Sanitas 电子温度计
鼓膜- Thermoscan Pro 4000 

非接触式红外前额温度计-Thermofocus 800

是-NCIT是一种快速、无创、准确测
量新生儿和早产儿体温的方法

					   
					          

                                                                                                     加粗文字指代研究中参考的设备
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进行的研究表明与参考标准相比，NCIT 的使用是可

接受的 [26]。然而，参考标准是新生儿的腋下电子数据，

但此研究中并未包括发热的婴儿。在 NCIT 设备不被

认可用于发热病患的两项研究中，表明非接触式红外

前额温度计不可用于检测常温范围以外的温度 [13.20]。

讨论
通过对已发表的文献进行了检索和审查，以确定

是否有足够的证据支持在医院环境中使用非鼓膜非接

触式温度计（表 3）。两种温度计列为参考：颞动脉

温度计（TATs）和非接触式红外前额温度计（NCIT）。

文献综述主要集中在 TAT 和 NCIT 与接触式核心体

温计或标准口腔电子体温计的比较研究。尽管有大量

的证据，包括颞动脉温度计的临床研究，但这些结果

并不支持在临床环境中的应用，许多研究报告称，

它们在正常体温范围之外是不准确的。这一结论与

Geijer[28] 和 Niven[2] 进行的 meta 分析（meta-analysis）

一致。 非接触式红外前额温度计的证据更为有限，符

合纳入标准的论文很少，而且出于同样的原因也不支

持在临床环境中使用非接触式红外前额温度计。

其中一个关键问题是，符合我们研究使用的包

含 / 排除标准的论文数量相对较少，并且包括了多种

设置、人群、设备、比较器（标准参考）装置、结果

（包括发热检测）以及对结果进行的分析和报告的方

式。这种在报告和结果上的差性异也被认为是 meta

分析中的一个缺点 [2-5]。在审查文献的过程中，标准

参考方法存在一些差异，除了有一项研究使用了血

液透析机，没有其他一项研究中使用血管内温度测

量（金标准）[23]。这些研究中包括的典型的侵入性体

温计都是膀胱或食管体温计。然而，最常见的参考

方法是电子的非一次性口腔温度计，如 WelchAlleyn 

SureTempPlus。并且，各项研究的结果、分析和报告，

从分析平均差异到计算可接受限度等都有所不同。在

包括发热患者的情况下，研究报告从假阴性或阳性率

到错误分类百分比都不相同。由于这种差异性，我们

选择记录作者是否会推荐正在研究的颞动脉温度计或

非接触式红外前额温度计用于临床实践。

总体来说，从所描述的 15 篇使用颞动脉温度计

的论文来看，该设备一般被认为超出了临床可接受的

表3 .按设备列出的文献综述

温度计类型：设备 厂家 研究数量 用作参考标准 次优参考
设备

超出可接受
的限制 

口腔: SureTempPlus WelchAlleyn 8 7 1
腋下：SureTempPlus WelchAlleyn 4 1 2 1
直肠：SureTempPlus WelchAlleyn 3 2

食道：Stethoscope with temperature sensor Mon-a-therm

Smiths Medical 2 2
膀胱：Foley catheter Mon-a-therm

Smiths Medical 2 2
腋下: Sanitas Dx Sanitas 1 1

口腔：DinamapProCare 400 Dinamap 1 1
直肠: Filac 3000 Covidien 1 1

血液透析机, 5008 Fresenius 1 1
颞动脉温度计:TAT/5000/2000 Exergen 15 5 10

鼓膜:Genius 2 Covidien 3 1 2
鼓膜: Thermoscan PWT Braun 2 2
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限度。最近发表的 meta 分析和综述中也强调并讨论

了这一点 [2.4.5]。大多数认为颞动脉温度计是可接受的

研究中不包括正常体温范围以外的患者，并且表明对

于低于 36℃和高于或等于 38℃所测量的温度并不准

确。这些研究表明，正如 meta 分析强调的那样，颞

动脉温度计只适用于常温患者。然而，几项研究发现

颞动脉温度计更容易被患者，尤其是儿童所接受，并

且更容易在第一次尝试时记录读数 [13.25]。

涉及非接触式红外前额温度计的论文较少，并且

这些设备被明确排除在 Nive[2] 的 meta 分析之外。与

颞动脉温度计类似，这些温度计在常温范围内表现良

好，在不包含任何发热患者的前提下，这些研究的结

果是在可接受范围内的。Fletcher[29] 的一项研究观察

了 9 个非接触式红外前额温度计（不披露姓名，根据

要求分为 3 组），这些非接触式红外前额温度计使用

2 个 NPL 标准黑体源进行校准，发射率 >0.999。其中

2 组的非接触式红外前额温度计显示出较大的测量误

差，读数远远超出制造商声明的不确定性。 第 3 组非

接触式红外前额温度计表现良好，所有结果都在厂家

所声明的不确定性范围内。总的来说，需要收集更多

证据证明非接触式红外前额温度计在所有环境中的临

床可接受性，但非接触式红外前额温度计有更大的可

能性可以提供一种快速、卫生和无创的温度测量方法，

特别是针对儿童。

证据表明，目前的颞动脉温度计和非接触式红外

前额温度计并不适合检测正常体温范围以外的温度。

如果因未能检测出发热而未对患者进行相应治疗，可

能会导致不必要的临床干预，从而对患者医疗造成严

重后果。这对癌症患者更为重要，因为在癌症患者中，

检测到发烧可能意味着潜在的危及生命的感染 [19]。

对于这两种类型的温度计，校准和减少使用误差

的培训被认为是获得准确并且一致读数的关键因素。

其中 3 项研究特别提到了设备培训 [13.19.24]，7 项研究记

录了设备是由临床工程部门校准的 [16-20.26.27]。虽然没

有关于非接触式红外前额温度计可用性或培训的具体

文献，但有一份出版物详细介绍了颞动脉温度计在临

床实践中的培训和使用。Barry 等人进行了一项针对

使用者技术对颞动脉温度计测量精度所产生的影响的

研究 [30]。关于正确使用方法的培训记录中，只有 39%

的用户正确的进行乐操作并反馈了可接受的温度测量

值。剩下的 61% 因错误的使用方法，其温度数据明显

偏低。最常见的错误是只扫描额头，而忽略太阳穴或

耳下。使用鼓膜温度计也会有类似的操作失误，操作

者无法将被测者耳道拉直以将红外线光束指向鼓膜的

正确区域 [8.9.31]。有趣的是，我们可以推测出制造商如

何利用这些信息重新设计他们的产品，以消除用户在

操作过程中的错误问题，从而让用户更为直观的去使

用设备，减少定期培训的需要，确保设备得到正确的

使用。这样就可以进行更准确的评估，在使用方便和

正确的情况下，温度计是否能够在临床可接受的范围

内测量体温，并成为测温的一项长期选择。

结论
对颞动脉温度计和非接触式红外前额温度计的文

献审查表明，在目前的临床应用中，两者都不适合作

为口腔或鼓膜温度计的替代品。 特别是，证据表明，

它们不能用于检测人体常温范围以外温度，也不能准

确检测发烧。现已知的用户错误使用颞动脉温度计和

鼓膜红外线耳温计的情况可能会降低该技术的实用

性。
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摘要
医疗设备是现代医学、医疗和医院护理中日益重要的组成部分。医疗设备的生命周期管理是医疗设备向卫

生组织做出有效贡献的基础。了解在什么时候必须更换一件设备，在这个生命周期中起到决定性作用。有人指出，

一套清晰和明确的方法，用以协助临床工程和医院管理层决定和优先考虑哪些医疗设备需要更换和何时更换是

非常重要的。该工作在医疗设备在用管理中具有实际应用价值。因此 , 通过结合设备的种类、数量和成本等可

以决定医疗设备的分类和替换的优先顺序。这种方法的应用有助于提高安装设备的质量和医院投资的有效预算

规划。

【关键词】临床工程，知识体系，实践体系，临床工程调查。

引言
医疗设备在现代医学中越来越重要，它可以帮

助需要医疗和医院护理的人进行研究、诊断、监测、

治疗和生命支持，这也使医院成为了先进技术中心
[1]。如果不恰当的使用技术，可能会对使用者和卫生

组织相关工作的有效性造成风险。为了使医疗设备有

效地发挥作用，为了使卫生组织更高效地使用，管

理设备生命周期非常关键。设备的生命周期分为以

下几个阶段：创新阶段（Innovation）、初始扩散阶

段 (Intitial Diffusion)、应用整合阶段 (Incorporation)、

大规模使用阶段 (Large-Scale Use) 和放弃 / 替代阶段

(Renouncement/Substitution)[2]。

整个生命周期中的关键因素之一是知道什么时候

应该更新医疗设备（以避免效率低下、不可用、对患

者的风险等）。需要更换的其他原因可能是运营成本

高、过时或无法满足需求 [3]。设备可分为两类，一类

是效率下降且使用寿命可预测的设备（这些设备在没

有更换前低的净值，或比同类型设备更换低的净值，

或比更有效率设备更换的低净值），另一类是效率不

变且使用寿命不可预测的设备 [3]。由于医疗卫生领域

的财政资源历史以来就相对稀缺，因此，适当增加及

合理配置这一资源至关重要。因此，为了避免在决策

过程中采用主观标准，确定技术使用寿命成本的研究、
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方法开发和工具越来越受到重视 [4]。

对于某些因素，例如哪些技术倾向于累积而非替

代，定义医疗技术的淘汰标准是很复杂的 [5]。鉴于这

种复杂性，文献中缺乏清晰和明确的方法，也没有应

用方法和标准来帮助临床工程和医院管理部门决定哪

些医疗设备需要更换。

本研究提出一种可供选择的方法和实际应用，其

主要目的是提出一个医疗设备因过时而被优先更换的

分类，对医院使用的技术医疗设备进行评估，并在品

种、数量和成本方面提供指导根据报废标准需要更换

的医疗设备。 本文使用的方法是 1992 年开发的多参

数方法，首次在圣卢克医疗中心应用于五种不同类型

的设备，如主动脉内球囊、心电图、除颤器、新生儿

孵化器和测功跑步机，共 146 台设备 [6]。这个方法需

要从技术、经济、财政和医疗援助等多种角度的参数

和属性去理解。在医疗设备生命周期评估中，制造者

和医疗服务使用者的观察的重要性是相关的 [7]。该方

法具有清晰、客观的公式，可以应用于各种种类和数

量的医疗设备，这也是本研究的假设之一。由于它由

定量和定性属性组成，因而评价标准的覆盖面很广，

因此在将实践和经验与实际数据联系起来时，这种方

法的应用变得更有吸引力 [8]。该方法的应用有助于提

高医疗设备管理的质量和医院预算的投资计划。这表

明，通过临床工程专业人员的长时间的研究和广泛的

实际应用所获得和发展的知识，有助于卫生组织的管

理决策，从而以更有意义的方式增加价值，充分准备

的专业人员是指导卫生组织决策的基础 [5]。

材料与研究方法
采用的方法由四组参数组成以 RPV（替换优先

值 ,Replacement Priority Value）命名的方程图，即：技

术（占 40%）、临界性（占 20%）、财务经济性（占

20%）和临床参数（占 20%）。此方法应用的先决条

件之一是有可以用于分析医疗设备库存的信息，以及

每个设备的维护历史记录。

如表 1 所示，所提及的第一组由四个与设备相关

的属性组成：使用年限、维修成本（在本研究中，维

护成本根据巴西的实际情况调整为 24%，因为在最初

的研究中维修成本参考值为 15%，再综合考虑过去 3

年的购买价值而得出的百分比），设备停止制造时间

和该设备制造商停止售后支持时间。在这四个属性中，

如果被分析的医疗设备在相关属性中符合良好的分类

表现，它将获得 0 分，否则，它将获得 1 分。限值见

表 1。

设备的使用年限是根据该机构会计部门提供的数

据来考虑的。通过资产管理软件获取设备的维修成本

和停机时间。对于制造商终止售后服务的前提以制造

商发布的正式文件作为参考。

如表 2 所示，所提到的第二组由单个属性组成，

该属性是设备的功能。在这个属性中，医疗设备按照

功能分为四类，如表 2 所示。 根据设备的使用功能，

对设备进行了分类。

表1 .技术参数

标准 评分规则

技术标准 MAN=Age+MC+ST+MS

使用年期(Age)

年限 ≥ 7 年 = 1

年限<7年=0

Maintenance Cost
(MC)

维修成本≥ 24% 新设备= 1

维修成本< 24% 新设备 = 0

设备停止制造时间
(ST)

停止制造时间≥同类设备平均停止
制造时间=1

停止制造时间<同类设备平均停止
制造时间=0

制造商售后终止时
间(MS)

当市场上有备件时，制造商售后终
止时间 = 1

当市场上没有备件时，制造商售后
终止时间= 0
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如表 3 所示，第三组由两个属性组成，一个是增

加计费，另一个是降低成本。在这两个属性中，如果

所分析的医疗设备的更换导致账单增加或成本降低，

则其得分为 1。

为了在财政 - 经济参数中对设备进行分类或评

分，需要知道被分析的设备中可以用哪种其他技术来

替代。另外，还要注意设备的替换是否会降低成本或

增加费用。如果为正，则上述两个属性的得分均为 1（表

4）。

在这个参数组中，需要知道在评价中更换设备是

否能够提高效率，是否更加标准化，是否增加了用户

的偏好。该分类是需要在来自所分析的设备所在范围

的医疗管理者和医生的支持下进行。

列出所有参数后，使用以下公式来获得最终分

数， 称 为 更 换 优 先 级 值（Replacement Priority Value, 

RPV）。该公式考虑了每组评估参数的权重或百分比。

RPV = 0,4. + 0,2. + 0,2. + 0,2. (1)

为了帮助对更换优先级进行分类，该方法中有一

个决策量表，如表 5 所示。

在一家拥有约 400 张床位和约 4500 台医疗设备

的私立非营利医院中，结合电子表格应用了这一方法。

结果
通过应用多参数方法，可以更加清晰的了解设备

表2 .医疗设备功能重要性

标准 评分规则

医疗设备重要性
(FUN)

FUN

生命支持 FUN = 4

治疗 FUN = 3

诊断/ 监测 FUN = 2

分析 /支持/ 协助 FUN = 1

表3 .财政-经济参数

标准 评分规则

财政-经济参数 成本收益（CB）=增加的收费
（IB）+降低的成本（CR）

增加收费（IB）
如果更换设备造成费用增加，IB=1

如果更换的设备没有造成费用增
加，IB=0

成本降低（CR）

如果更换设备降低了操作和维护成
本CR=1

如果更换设备不能降低操作和维护
成本，CR=0

表4 .临床安全参数

标准 评分规则

临床参数与安全性 临床效果及偏好(CEP)
CEP = IT + UP + IS

改善治疗（IT）

如果医疗设备能改善治疗效
果,IT=1

如果医疗设备不能改善治疗效
果,IT=0

用户偏好(UP)

如果用户对更换设备的偏好很
大,UP=2

如果用户对更换设备的偏好处于中
等情况,UP=1

如果用户对更换设备没有偏
好,UP=0

表5 .替换优先化的分类

标准 评分规则

保持运行 RPV < 1

重新评估未来12个
月的设备状况 1 ≤ RPV ≤ 1,2

在未来24个月内
更换 1,3 ≤ RPV ≤ 1,6

在未来12个月内
更换 RPV ≥ 1,7
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更换概况，哪些设备可以不受任何限制地保持运行，

有哪些设备在保持运行状态下，在未来 12 个月（81

台设备）和 24 个月（164 台设备）进行重新评估，如

图 1 所示。 

它还可以确定应优先考虑哪些类型和数量的设

备，显示出成本中心优先考虑的多样性，并向管理层

提供投资替代品所需财务资源的评估。

另一个分析是对临床、财政、经济和技术参数组

进行部分分类的验证，该分析决定了部分分类的评估

结果。这种分析棱镜有助于了解某些设备在哪些评估

参数下运行效益较差。

讨论
通过临床工程服务，卫生组织和机构需要对其拥

有的医疗设备进行有效控制。使用医疗设备生命周期

管理软件，我们可以记录所有的维修历史。了解这些

数据和信息是使用技术评估方法的先决条件。

当评估各种医疗设备类型的更换优先顺序时，多

参数方法可能可以成为一种实用的替代方法。该方法

应用的连续性、属性的适应性、应用的方式（主要是

主观的）都经过细化和调整。还需要在建模、仿真和

解析所使用的不同方程和计算工具的类型的基础上去

实现结果。这一实际应用的方法和结果已被高级管理

层、管理人员、协调员和负责医院投资评估的多专业

团队所接受。

根据对需要淘汰的技术进行评估，得出的医疗设

备更换的优先级列表是对生物医疗设备进行投资的基

础。有些医疗设备也在列表中，是来自其他医院的特

殊需要。

结论
临床工程服务可以提高此评估的绩效，并就使用

方法和标准向医院提出合理的设备更换方案（适当、

全面、实用等），以便指示设备更换的适当时间和优

先顺序。使用这些方法可以提高技术的质量、可用性、

安全性和性能，并有助于核算与医院在用医疗设备生

命周期相关的成本，这将有助于规划卫生机构的投资。 

我们仍需要开发、研究、分析其他类型的方法，

并将其应用于更多种类的医疗设备（以评估哪种方法

最适合应用于某一类设备）和更广泛的卫生组织中，

这将对在用医疗设备的生命周期管理作出实质性贡

献。
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IFMBE / CED 对临床工程从业人员的认证 /  
注册项目认可计划
J. Wear
Scientific Enterprises, Inc.

摘要
国 际 医 学 与 生 物 工 程 联 合 会 / 临 床 工 程 部（IFMBE/CED） 近 期 成 立 了 国 际 认 证 委 员 会 (International 

Credentialing Board, ICB) [https://ced.ifmbe.org/projects/ce-htm-credentialing.html] 来认可认证或注册临床工程从业

人员的组织 (Clinical Engineering Practitioners, CEPs)。国际认证委员会（ICB）有 9 名由临床工程部理事会任命的

成员，这些成员都是经验丰富的临床工程从业者，并拥有多项认证或注册。国际认证委员会将维持一份认可的

认证或注册 CEP（临床工程从业人员）组织清单，但不保留由这些机构核证 / 注册的个人名单。执行国家认证

/ 注册的国家考试中心（The National Examining Authority, NEA）可以向 ICB（国际认证委员会）提交有关其计划

方案，并提出获得全球认可的要求。这将需要包括相关计划方案及其如何管理其认证或个人注册的详细信息。

一旦获得认可，将每三年进行更新审核，以确保它仍然是有效且合规的运营计划。

由于还没有用于认证 / 注册 CEP 项目的特定指南，因此 ICB（国际认证委员会）必须详细评估每个 NEA（国

家考试中心）提交的内容。ICB（国际认证委员会）需要确定获得认证 / 注册的个人是合格的执业临床工程从业

人员，并且该项目管理妥善，并实现了其目标。为获得资格，NEA（国家考试中心）在满足其他要求的情况下，

必须有一套章程和道德规范。认证可以仅基于证书，也可以基于考试和证书来认证。注册过程也可以将经验列

入参考范围。我们建议认证 / 注册项目应该满足各个国家的需求，符合各个国家具体开展临床工程相关工作的

现状。NEA（国家考试中心）可以用工作经历来代替工程学位要求，因为可能受当地缺乏教育机会的限制，不

是所有的临床工程从业者都有工程学位。ICB（国际认证委员会）还将帮助那些正在尝试为 CEPs（临床工程从

业人员）建立认证 / 注册计划的专业团体。

【关键词】临床工程，认证，注册，从业人员，理事会，临床工程师，教育。

引言
IFMBE 临 床 工 程 部（CED） 的 认 证 项 目 团 队

（https://ced.ifmbe.org/projects/ce-htm-credentialing.

html）三年来一直致力于临床工程从业者认证或注册

项目认可框架的开发和使用。针对 CED（临床工程

部）以前的工作也开展了相关的检查。接下来通过

对 CEP（临床工程从业人员）的现有认证和注册项目

进行审查，以确定是否存在任何共同的要求和运作方

式。认证项目和注册项目之间存在重大差异，每种方

法都有显著的差异（链接在此处 https://aamalegaleye.

wordpress.com/2017/09/06/registered-vs-certified-a-

question-of-terminology/）。所有认证 / 注册项目只针

对合格的 CEP（临床工程从业人员）来开展的。
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James Wear 于 2017 年 9 月 1 日 提 交 的“ IFMBE CED

（ 临 床 工 程 部） 白 皮 书， 题 为“ 临 床 工 程 从 业 人

员 的 认 证 / 注 册 ”（http://cedglobal.org/wp-content/

uploads/2018/06/CED-CertificationWhite-Paper-with-

Annexes.pdf）。

参与这个项目的团队代表着不同的国家和地区。

目前的团队成员如下：

• James O. Wear ( 美国 ) 

• Fabrola Martinez ( 墨西哥 ) 

• Mario Medvede ( 克罗地亚 ) 

• Adrian Richards ( 澳大利亚 ) 

• Ewa Zalewska ( 波兰 )

由于成员分布在世界各地，因此大多数会议都

是 通 过 电 话 会 议 进 行 的。 该 团 队 于 2019 年 夏 季 向

IFMBE CED（临床工程部）理事会提交了关于认可临

床工程从业人员认证 / 注册项目的提案，该提案随后

获得了该理事会的批准。

项目
临 床 工 程 从 业 者（Clinical Engineering 

Practitioners）在医疗领域中执行许多与技术相关的工

作，即使在同一国家 / 地区，其职业名称也不同。因此，

团队有必要为这个项目制定一个“临床工程从业者”

的定义。该团队给出的定义是：“临床工程从业人员

是指技术管理达到合格标准的临床工程师、生物医学

工程师、医疗技术管理者、临床工程技术专家或临床

/ 生物医学工程技师。”

该研究的目的是开发一种方法来识别可用于认证

或注册临床工程从业人员的项目，并促进其他同类项

目的发展。这个项目不是针对个人认证或注册 CEPs

（临床工程从业人员）的项目。该研究目标将只聚焦

于制定一个被认可的项目名单，不会保留被认可的项

目中认证或注册的个人的清单。因为要记录和维护一

份个人名单需要花费大量的行政和文书相关的时间。

这也将需要大量额外的资金支持。

被认可的项目需要具有其已认证 / 注册的个人最

新名单。这些被认可的项目需要保证有这份名单的同

时，也要鼓励这些人继续保持其认证 / 注册的状态。

该项目应提供有关个人认证 / 注册的信息。

被认可的项目将在 IFMBE / CED（临床工程部）

的网站上列出，并带有相关的联系信息。这对其得到

认可有所帮助。这也是一种用于确定个人是否通过公

认的项目进行认证 / 注册的方法。

IFMBE / CED（ 临 床 工 程 部） 理 事 会 已 任 命 首

届国际认证委员会（ICB）。共有 9 名成员，有些成

员是 IFMBE / CED 理事会的代表。他们的任期应与

IFMBE / CED 理事会成员的交叉任期相同。他们必须

是经过认证 / 注册或合格的 CEPs（临床工程从业人

员），并代表世界不同地区。首次任命的成员是：

• Fabiola Martinez ( 墨西哥 ) 联席主席 

• Li Bin ( 中国 ) 联席主席 

• Ewa Zalwska ( 波兰 ) 

• Jitender Sharma ( 印度 ) 

• Adrian Richards ( 澳大利亚 ) 

• Ricardo Silva ( 美国 / 委内瑞拉 ) 

• Ashenafi Hussein ( 埃塞俄比亚 ) 

• Tomokazu Nagusawa ( 日本 ) 

• Riad Farah ( 黎巴嫩 ) 

本届 ICB 由来自 9 个国家和 6 大洲的代表组成。

其中包括已开展相关项目的三、四个国家 / 地区为其

所在国家的 CEPs（临床工程从业人员）认证 / 注册项

目寻求认可的人员。

ICB（国际认证委员会）将会详细审查每一个申

请，以确定它是否符合被认可的要求。这将要求提交

的申请需要非常详细且采用特定格式。

提交认证 / 注册项目申请的组织不一定必须是

IFMBE 的成员才能申请。由于最初申请的项目数量很

少，所以申请或获得认证不会收取任何费用。这也是

鼓励更多的项目来申请。这些项目将得到 CED（临床

工程部）秘书处和 ICB（国际认证委员会）理事会成

员的行政支持。如果后期行政费用较高，CED 可能会
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在以后收取费用。

提出申请的组织必须是运行该项目的组织，并且

被称为国家考试中心（NEA）。该组织可以是专业组

织、政府单位、学术单位或其他形式的国家或区域项

目。它也可以是一个营利性项目。

国家考试中心申请认证 / 注册项目的要求并不像

看起来那么简单。现有的认证项目存在很大区别，注

册项目也与认证有所不同。申请的一些基本要求在下

一部分中将会进行介绍。

提交要求
1.   所有提交的材料必须是英文。

2.  提交的材料必须有一个联系人，即 NEA（国家考       

试中心）主席或 NEA（国家考试中心）秘书处。必须

提供地址、电子邮件和电话号码，以便在提交出现问

题时与他们联系。ICB（国际认证委员会）可能随时

会要求提交有关申请项目的其他信息。

3.  要提交申请项目建立的日期。为更好的鼓励新项目

的申请，申请并未设定没有最低运营年限。最关键因

素是 NEA（国家考试中心）是在运行的，并且满足申

请条件。这些项目需要每三年进行一次更新以得到认

可。这可以使 ICB（国际认证委员会）能够对尚未充

分开发的项目提出撤销的建议。

4.  申请的项目必须有一个主办组织，包括该项目与主

办组织的关系。这需要提交非常具体的内容，例如，

认证项目是由一个国家学会 / 协会赞助的，但是它作

为独立的赞助运营。该赞助商只提供行政支持，包括

预算，但不提供资金筹措。

5.   提交的材料必须包括：最新的 NEA（国家考试中心）

理事会成员的所有姓名和职务、他们的任期、他们是

如何被选择的、他们是否经过认证 / 注册，以及由谁

认证 / 注册。

6.  提交的材料必须包括目前认证 / 注册为临床工程从

业者的人数。如果项目中含有多个临床工程小组（超

过一个），那每个临床工程组里的认证的人数也需要

提供。

7.  国家考试中心必须受提交文件中包含的章程的约

束。如果在制定法律法规终于到问题，ICB（国际认

证委员会）应该可以提供一个示例以帮助章程的制定

和应用。

8.  由于伦理规范是临床工程学的一个重要环节，NEA

必须制定出每个认证 / 注册人员都要遵守的伦理规范。

ICB（国际认证委员会）可以向任何提出申请的组织

提供道德守则样本。

提交的申请资料中应包括项目的的详细信息，包

括融资方式。在这方面，每个申请的项目可能是不同

的，认证项目和注册项目也可能会有所不同。但至少

应包括以下内容：

           • 项目何时开始

           • 项目章程

           • 个人申请表

           • 续期申请表

           • 如何审查申请

           • 是否需要笔试或口试

           • 有多少人通过了临床工程认证 / 注册

           • 需要多年的经验，包括经验类型

           • 教育要求，包括任何特定课程

           • 所需费用

申请的项目运行的时间并没有时间限制，但申请

是，该项目必须是正在运行的。鉴于有些已有的项目

是基于经验和证书，所以项目不一定要有接受个人执

业考试。例如美国和中国台湾这样的项目刚开始也是

基于经验和证书，而现在逐步发展为开展笔试和口试。

如果项目中有关于如何获得认证 / 注册的 CEP（临床

工程从业人员）续约的手册，则必须提供该手册的副

本。一个项目通常会有一个认证 / 注册的续约规定，

如果有的话，也必须要提交。这通常包括完成继续教

育，积累经验和参加专业活动等。续约期通常为 3 至

5 年，在此期间，相关人员必须在该领域内工作。

提交的材料应包括该项目计划如何向该领域的个

人和卫生管理人员进行推广。这包括临床工程从业者
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如何得知该项目在他们当地是存在的。这可能包括通

过专业会议上的演讲、在医疗提供者和行政人员会议

上的演讲等渠道。该项目应推广给其他医疗提供者，

例如行政人员，医师，护士，技术人员和政府机构。

这可以通过与这些人的互动来实现。可以提议在其专

业会议上演讲，在专业期刊上投稿有关临床工程从业

人员如何进行认证 / 注册的文章等。

在审阅申请和相关支持文件后，ICB 将确定该申

请是否满足要求并有资格列入 ICB（国际认证委员会）

认可的 NEA（国家考试中心）名册中。ICB（国际认

证委员会）可以对未被认可的项目提出具体建议，之

后可以再重新提交申请。

一个认可后的项目将被定期审查，以确保其正常

运行，以及是否在操作过程中做了调整。ICB（国际

认证委员会）必须确定抽查的频率以及证明其合规性

所需的条件。

结论
新成立的国际认证委员会目前通过虚拟平台开展

业务，并使得来自世界各地的成员都能参与进来。这

个工作的初衷是鼓励现有的认证 / 注册项目提交申请

以得到认证。同时，我们也在不断开发能够帮助推动

新项目的相关材料和支持。

ICB（国际认证委员会）可以通过 IFMBE CED（临

床工程部）取得联系。
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为巴西亚马逊雨林偏远地区的当地卫生保健提供
医疗设备的物流和技术保障

收稿日期 : 2019 年 2 月 15 日，接收日期：2019 年 5 月 20 日，出版日期：2020 年 3 月 1 日

R. P. Ferreira, F. O. Andrade, A. A. Ramos, R. Bernardes, S. J. Calil
Center for Biomedical Engineering, UNICAMP, Campinas, São Paulo, Brazil

摘要

背景和目标

巴西有 896,917 名原著居民，其中 47% 居住在亚马逊雨林地区。为了避免昂贵的人口流动费用，尤其是像

疝气和白内障这样的手术，自 2003 年以来，一个非政府组织（Non-governmental organization, NGO）巴西卫生

远征医疗队（Expedicionários da Saúde, Brazilian Health Expeditions），每年都会对这些特殊群体进行 3 次访问。

此种访问是通过野战医院方式（field hospital, FH）来实现的，并得到了临床工程（clinical engineering, CE）的支持。

本文概述了亚马逊偏远地区的物流特点以及医疗和医院设备的操作。本文的目的是描述运输过程、安装、操作

和维护，以确保医疗设备在亚马逊森林的一所野战医院的安全使用，并提供在几次远征医疗过程中遇到的不利

条件的解决办法。

材料和研究方法

首先，用于医疗设备的运输、安装、操作和维护的过程的调查报告收集了自临床工程（CE）团队实施以来

10 年间的 28 次亚马逊森林远征医疗的数据。通过进行系统性的分析来确认这些远征医疗中使用的程序。为了更

好地了解每一次远征医疗的复杂性和细节，一个基于软件开发螺旋模型 (Software Development Spiral Model) 的进

化计划程序被用来描述一个连续的活动流。该连续的活动流用于在每次新的远征医疗中实现和测试改进。除持

续改进外，该模型同时也考虑到了所有非政府组织（NGO）完成所有志愿工作后的预算解决方法。评估该方法

有效性的指标包括医疗设备的使用、不良事件报告的评估、与临床工程（CE）团队的专业人员及医疗设备使用

者的访谈，以及那些负责管理远征医疗人员的意见。

结果

明确观察到的是在运输和安装过程中有几项改进，主要是通过采用定制的包装和手册以指导相关医疗设备

的组装和拆卸。进一步的增强是通过设备的定制及对恶劣环境的适应性来获得实现的。医生和护士均对设备的

性能感到满意，在设备安装后，几乎不需要进行修复和校准。 

结论

临床工程（CE）团队对野战医院的实施至关重要，在医疗技术的管理和此类卫生结构的规划和运作中也起

着重要作用。螺旋规划法被证明是非常有用的，主要是因为它考虑了过去远征医疗的经验和需求，并允许对已
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          来自临床工程（CE）团队的支持对野战医院（FHs）

的实施至关重要，对规划、管理也是必不可少的，不

仅要支持建筑，还要支持设施和使用的医疗技术 [11]。

          临床工程（CE）团队由 3 名工程师组成，每次

只进行 1 次远征医疗，由 1 名工程师负责医疗设备的

日常维护工作。

在涉及到的各种医疗技术中，有必要认识到他们

的技术复杂性。因此，临床工程（CE）团队需负责物

品的运输和组装，包括电手术刀设备、生理监测器、

图像超声、白内障超声乳化术机器、手术显微镜、手

术灯、便携式检验室、自动验光仪 / 角膜散光计、脉

搏血氧计、阴道镜、裂隙灯和眼睛生物测量仪。

野战医院总共有 15 吨的材料和设备部件被运送

到亚马逊的偏远地区 [12]。这条路线包括道路、河流和

机场，这些地方最缺乏适合大型飞机着陆和运送精密

医疗设备的条件。

所有的材料都容易受到天气和当地环境条件的影

响，比如高湿度、温度、日照、灰尘、强风，以及与

船只、卡车和飞机装卸有关的影响 [13]。

临床工程（CE）团队所做的技术管理的主要作

用是确保医疗设备的可用性和工作的正常和安全性。

这个过程是通过装配、安装、维护，且非常重要的是，

通过对医疗设备的保护来避免运输过程中的损坏来实

现的 [14]。

然而，亚马逊森林中医疗设备的运输非常复杂，

且由于项目通常为慈善性质的，缺乏可用的财政资源，

因此需要开发一个以低成本解决方案为目标的结构化

的和进化的工作流程。

目标
       本文的目的是描述运输安装、操作和维护的过程，

以确保医疗设备在亚马逊森林的一所野战医院中的安全

使用，并提供在几次远征医疗过程中遇到的不利条件的

解决办法。

经使用过的程序进行持续改进。考虑到雨林环境的巨

大复杂性，这些技术将在其中进行使用，以及临床团

队（CE）所面临的风险和挑战的不可预测性，在规划

未来的远征医疗时，进化工作方法本身就是一个适用

的解决方案。

【关键词】临床工程，野战医院，医疗设备，亚

马逊雨林，巴西卫生远征医疗队。

引言
在巴西，有 896,917 名原著居民，其中 47% 居住

在亚马逊地区的一处森林保护区内 [1]。这一群体的基

本医疗保健服务的提供是通过派遣专门的医疗团队到

他们的村庄来实现的 [2][3]。

对于需要特殊护理的病例，患者会被送往城市地

区 [4]。然而，由于前往最近的专业医疗中心的距离和

难度，就涉及到费用的显著增加及给患者带来的诸多

不便。

为了减少患者的流离失所，特别是像疝气和白内

障（患病率为 2.1%）这样的手术 [5]，非政府组织（NGO）

巴西卫生远征医疗队（Brazilian Health Expeditions）自

2003 年以来每年为这一特定人群提供 3 次服务。一共

进行了 44 次远征医疗服务，共遇到 97,060 例非手术

患者，进行了 8,773 次手术 [6]。所有的工作都是由自

愿的专业人员完成的，他们除了提供护理外，还协助

组建用于这项服务的野战医院（FH）。该野战医院（FH）

设有专科手术中心、消毒材料中心、眼科、儿科、齿科、

妇科、普通临床医学门诊等设施 [7]。野战医院被定义

为一种移动的、设施齐全的、自给自足的卫生保健设

施，能够快速部署和扩大或缩小规模，来满足特定时

期的紧急需求 [8][9]。与永久性建筑一样，这家医院也

需要用于诊断和治疗病人的医疗设备。根据 Finestone

（野战医院的诊疗医疗辅助设备）的经验，野战医院

（FH）必须配备适当的设备来独立运作 [10]。因此，

它应该拥有运作所需的所有必要的外部资源，如医疗

器械、操作材料、基础设施和额外的装备。
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研究方法
任务分析
          首先，使用任务分析方法对医疗设备的运输、安装、

操作和维护的过程进行了调查 [15]。医疗设备的规划、准

备、运输和操作的数据收集自临床工程（CE）团队实

施以来 10 年间对亚马逊森林进行的 28 次远征医疗。

为了便于这些过程的可视化，请参见图 1 以及过程的

调查和阶段的描述。

过程的各阶段描述，如下：

1.1 医疗设备（MD）的选择：所需医疗设备的数量、

类型和特性取决于他们的估计需求以及病人的类型和

需要他们做的手术。为了使医疗设备的库存增加 25%

至 50%，建立了应急计划。但由于缺少诸如备件、测

试设备、工具、培训等资源，在出现故障时，正确的

维护成功的机会很低。 

图 1：医疗设备的流程图

注：Planning; 规划；Preparation: 准备；Transport: 运输；Operation: 操作
1.1MD Selection: 医疗设备的选择；1.2 MD request to partners: 医疗设备对合作伙伴的要求；1.3 Own MD Stored: 自有医疗设备的储存；2.2 Receipt of 
MDs on DC: 配送中心接收医疗设备；2.3 Proper Packaging: 恰当包装；2.4 Proper Operation: 正确操作；2.5Corrective Maintenance: 故障检修；2.6Packaging:
包装；3.1Proforma Invoice: 形式发票；3.2Transport: 运输；4.1Assembly: 组装；4.2Final Tests: 最后测试；4.3Use of MD: 医疗设备的使用；4.4Disassembly:
拆卸；4.5 Packaging: 包装；4.6 Proforma Invoice: 形式发票；4.7 Transport: 运输；6.1Own MD: 自有医疗设备；6.2Need Corrective Maintenance?: 需要故
障检修；6.3 Corrective Maintenance: 故障检修；6.4Preventive Maintenance/Inspection: 预防性维护 / 检查；6.5 Partner MD return: 合作伙伴医疗设备的退
回 
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1.2 医疗设备（MD）对合作伙伴的要求：合作伙

伴公司提供缺乏的设备。请求的设备数量是基于需求

和当前可用设备的数量。

1.3 自有医疗设备（MD）的储存：自有的医疗设

备（MD）存放在巴西东南部的配送中心（DC）。之

所以选择这个位置，是因为公司可以更好地进行维护，

可以获得更好的存储条件，团队可以方便地访问设备。

配件和物料的保质期管理在此阶段完成。

2.2 配送中心（DC）接收医疗设备（MDs）：合

作伙伴借出的医疗设备将被交付至配送中心，在配送

中心检查之前，将由供应商对该设备进行测试。

2.4 正 确 操 作： 在 打 包 阶 段 之 前， 非 政 府 组 织

（NGO）的设备及配件要经过功能测试。

2.3 恰当包装：对合作伙伴提供的设备进行检查

以确保包装的质量和可行性，且必要时需放置在 180

升的标准容器中。

2.5 和 6.2 故障检修：30% 的故障检修是在内部完

成的且由临床工程（CE）团队管理。但是，借用的医

疗设备（MDs）由该医疗设备（MD）的合作伙伴进

行修复。

2.6 和 4.5 包装：设备最好是用泡沫塑料包装，按

自己的格式切割，塑料袋密封，然后放入 180 升的标

准容器中。该容器的重量限制为 30 公斤 (66.1 磅 )，

允许手动装载。包装在返回时可被回收。

3.1 和 4.6 形式发票：这是野战医院（FH）所包

含的账单或货物（或物品）清单。所有物品都有数字

识别号、封条及带有彩色代码的外部标识。

3.2 和 4.7 运输：设备通过公路、航空和水路（如，

通过河流）进行运输。从坎皮纳斯（东南部地区）到

玛瑙斯（北部地区）的交通可通过公路或航空，经过

有基础设施的公路和高级机场，以及通过叉车和仓库

等资源。在过了玛瑙斯之后，可通过军用飞机、轮渡、

适应于雨林河流的木船进行装载。有时货物会在没有

铺砌的道路上运输，而这些道路容易出现泥坑和灰尘。

在运输过程中，货物可能会暴露在雨中。由于这个原

因，设备会由塑料防水布保护。但货物被运送到无适

当基础设施的土著社区或小城镇时，会在河岸边手动

进行卸货。

4.1 组装：在组装之前，要对每一个医疗设备（MD）

进行完整性的外观检查。组装步骤通常不同于原始手

册，因为它们进行了简化以减少组装错误和受过训练

的体力劳动的有限利用度。

4.2 最后测试：在使用之前，所有医疗设备（MDs）

要进行测试，且设备开机运行 2 小时。该测试确保设

备和发电机在满载状态能够正常工作。

4.3 医疗设备（MD）的使用：医疗设备（MDs）

的使用方案是设备操作由临床工程（CE）团队监控和

控制，设备每天工作 13 小时，持续 6 天。

4.4 拆卸：设备按照组装过程中使用的相同的步

骤进行拆卸。

6.1 和 6.5 自有医疗设备（MD）：合作伙伴的设

备未通过内部维修程序的将被退回。

6.2、6.3 和 6.4 故障检修、预防和检查：储存前，

当发现自有设备有缺陷时，对设备进行故障检修；之

后，对不需要修理的设备进行修理后的检查或储存前

的预防性维修。

远征医疗的进化计划周期
据我们估计，通过 28 次的远征医疗，这些设备

被运送了超过 163,000 公里（约 101,000 英里）。由于

每次远征医疗都面临高度复杂的环境和各种各样的问

题，因此，在螺旋型软件开发的基础上开发了一个渐

进的、循环的工作流程（图 2）。该模型广泛用于软

件工程原型的开发，它描述了一个连续的活动流，该

活动流允许对每一次新的远征医疗进行改进 [16]。螺旋

法与 PDSA（计划 - 执行 - 学习 - 处理）持续改进法相似，

由于对该方法比较熟悉，因此被参与本研究的团队所

采用。进化的循环工作流程分为 4 个阶段，且总是从

最后一次远征医疗重新开始，也就是在最后一次远征

医疗中确定了与运输、安装、操作和维护有关的问题。

在第 1 阶段，确定的问题分为 3 组：技术、操作

和环境。

分类后，对每个问题进行分析，并根据第 2 阶段

的分类提出可能的解决方案。根据成本 × 效益 × 效
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果（第 3 阶段），对提出的解决方案进行评估和选择。

这个决定受到有限的财政资源和义务劳动的影响。在

第 4 阶段，对选择的解决方案进行实现和测试；如果

成功了，他们将被纳入未来的远征医疗中。

确认远征医疗中发现的问题
根据前面介绍的过程，每一次远征医疗后，都会

发现几个问题并记录下来用以改进今后的远征医疗。

这些问题可能与下列的某些问题有关：

1) 技术因素：与技术的局限性有关，设备并非根

据其使用的环境而设计，如设备所有材料的类型、设

计（尺寸、重量等）或设备的电路与可用能源的质量

不匹配 [17]。

2)	 环境因素：与环境的自然特性有关，这些特

性会影响设备的使用或运输，如温度、湿度和冷凝 [16]。

3) 操作因素：与设备的使用有关，如操作的、安

装、运输、组装和拆卸错误。

不同的研究和分析过程被用来为之前提出的问题

提出解决方案。在研究了设备操作手册和制造商网站

上的信息后，提出了技术与环境相关问题的解决方案。

本研究的目的是确定设备工程的技术特征，以及哪些

关键元素可以修改和哪些保护措施必须实施。

保护措施可以通过改进工作流程来实施。操作问

题是在任务分析之后进行研究，解决方案是通过改进

工作流程和修改实际的设备相关协议来实现的。

图 2：远征医疗的进化计划周期展示

注：
Identification and problems: 识别和问题
Propose solutions: 提出解决方案
Selection and analysis of proposals：方案的选择和分析
Implementation and testing: 实施和测试
Progress: 发展
Analysis Study: 分析研究
Limitations Restriction 限制
Expedition 远征
Technological( 技术 ) Operational（操作） Environmental（环境）

结果
         在进化计划螺旋循环的第一阶段，根据问题的特

点来确定问题。

         在表 1 中可以看到一系列关于缺少文档的远征医

疗中发现的问题。这显示了周期与解决方案之间的时

间关系。

表 1：根据特点确定的问题的关系

技术因素问题
外部整流罩断裂，光纤过早断裂，拆卸过程中连接

器断开，组装错误，内部接触不良，设备无电池备份，

以及制造商包装的外部损坏。
环境因素问题
镜片附着真菌、零件氧化、设备在环境温度下不工作、

电网不兼容、因闪电烧坏设备、设备潮湿、由于湿

度过高而冷凝。
操作因素问题
操作错误、设备缺少软件配置、本地化配件的缺乏 /

核查清单中的错误、缺少应急配件、合作伙伴的设

备不工作（之前没有测试过）、运输过程中丢失部件、

运输过程中有损坏（光学测量误差 )。

在某些情况下，如何对问题进行分类是不确定的。

例如，在运输过程中一个被损坏的医疗设备（MD），

由于在运输前没有得到保护，可能会被归类为技术问

题，或者由于在运输过程中没有得到适当的保护，可

能会被归类为操作问题。表 2 提出了与表 1 中确定的

问题相关的解决方案。
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表 2：根据确定的问题提出的解决方案
技术相关的解决方案
备用配件、故障检修、更换成防错连接器、故障检

修过程中的改进、获取不间断电源及更换原包装。

环境相关的解决方案
预防性维护手册的更改、设备运行环境控制、设备

更换、包装的改进、避免将设备带出气候控制区， 

以及实施防雷措施。
操作解决方案
过程的改进（如下）

操作问题解决方案的一部分的改进包括：

1.1 医疗设备（MD）的选择：包括所需的医疗设

备（MD）规范、评估和现场测试。

1.2 医疗设备（MD）对合作伙伴的要求：增加应

急设备、附件和投入的数量。

1.3 自有医疗设备（MDs）的储存：增加战略设

备的数量 ( 用于野战医院（FH）运作的必要设备或合

作伙伴之间存在借贷困难的设备 )。

2.3 恰当包装：包括供应商的包装评估。在某些

情况下，供应商的包装并不是最适合野战医院（FHs）

使用的运输方式。例如，没有塑料保护的纸板箱、没

有任何包装的设备、没有恰当的风暴防护的木箱。

2.4 正确操作：包括测试标准。

2.5 和 6.2 故障检修：包括选择维修供应商和开始

内部维修的标准。

2.6 和 4.5 包装：改进材料的工艺和包装。有些设

备需要拆卸以适合标准塑料盒包装，而对于那些无法

拆卸的，则采用带有外部防护且配有钥匙锁和手动搬

运手柄的防水木箱。在容器的底部，会有 8 厘米厚的

泡沫用来防止撞击和水的渗入。内部保护是通过放置

中密度海绵和气泡包装来实现的。

3.1 和 4.6 形式发票：在电脑化过程中，装箱单经

过反复核对和后勤团队的电脑系统培训。

4.1 组装：增加说明书和组装培训，简化组装程

序，使用只有一种组装选项的设备，并使电源插座标

准化。	

4.2 最后测试：更详细的测试，如使用幻影眼技

术和测试满载负荷下的发电机。

4.3 医疗设备（MD）的使用：对用户的现场指导

及对发电机和电气设备基础设施的改进，如配电板的

改进和标准化、交流电（AC）电缆的标准化、用带

有自动电压控制功能的三相发电机替代单相发电机。

4.4 拆卸：对员工进行更多关于拆卸的培训，并

对拆卸说明书进行改进。

6.4 预防性维护和检查：包括每年的预防性维护

和每次远征医疗服务时的强制性检查。

6.5 合作伙伴医疗设备（MD）的退回：包括医疗

设备（MDs）的核查清单以及所有远征医疗期间设备

故障的信息。

讨论
我们可以看出，螺旋方法有助于改进涉及管理医

疗设备（MDs）的工作流程，并允许为每次新的远征

医疗周期实施解决方案。但是，在将每一个新提出的

解决方案作为工作流程的一部分添加之前，仍然需要

对其进行评估。而且，由于临时野战医院（FHs）使

用的特点，这一改进过程可能会非常缓慢。一种减少

评估改进提案所需时间的方法是在模拟环境中应用建

议的增强功能。一旦通过验证和测试，它们就可以安

全地应用于新的远征医疗周期中。在提案的选择和分

析过程中，使用风险评估和风险消减的方法也可以加

速采用改进提案的进程。对提出的改进提案进行风险

分析，同时也要考虑到远征医疗队现行的财务标准、

负荷的物理特性（体积和重量），以及现有团队的组

成，这将大大提高改进提案的成功率。

尽管如此，在每个周期中仍有一些困难需要评估，

主要的困难是，缺乏资源，由于工作的自愿性而导致

团队成员的不断变更，以及对培训、文件、标签和警

告信息的持续需求。

会议本身的简化文档和改进的执行是实际工作流

程的一个关键部分。我们已经做出了努力去改善野战

医院（FHs）的环境条件，改进发电机，并对那些较

恶劣供电区域使用电源稳定器。
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结论
螺旋法的使用在工作流程的改进方面取得了积极

的成果，主要体现在每一次远征医疗的评估阶段，修

改的实施，以及将后验评估作为一个持续改进的过程

方面。在患者需要医疗保健的环境中，在现有技术的

适当支持下，在常规医疗机构边界之外进行的临床工

程（CE）活动对边远地区需要医疗服务的人群是必要

的，从而使这种医疗具有安全性和有效性。

这种支持对于在亚马逊森林这种恶劣且偏僻的

环境中照顾隔离群体是至关重要的。关于野战医院

（FH），临床工程（CE）负责运输规划，并为储存、

运输、安装、操作和设备拆卸提供适当的条件，甚至

是在资源可用率低的环境中。

与医疗设备（MD）有关的规划必须谨慎，包括

供应品和配件以及必要的突发事件，如由于地理隔离

而有充足的替换零件、备用设备和其他设备供应。这

种地理隔离使得在工作场所之外寻找解决方案变得困

难。

考虑到野战医院（FHs）的独特性和为实施这一

措施而购置特定医疗设备（MDs）所涉及的费用，设

备采购必须包括设备标准化的标准以及在不减少任何

功能的前提下减少设备体积和重量。

这种持续的改进流程是必要的，因为在亚马逊偏

远地区发现的差异性对交通运输和野战医院（FHs）

的实施都提出了挑战。
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附录 
雨林地区交通运输实例分享
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设备包装实例分享

野战医院
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书评
Yadin David
Global Clinical Engineering Journal 主编 

Global Clinical Engineering 杂志旨在鼓励知识、工

程出版物、临床工程领域科学著作的共享。在我们不

断地努力下，我们开设了一个全新的章节—书评。我

们希望您能从中获得专业的知识和经验，促进读者们

的交流与学习促进。

Clinical Engineering Handbook

《临床工程手册》

第二版

主编 : Ernesto Iadanza

ISBN 978-0-12-813467-2

Academic Press, Elsevier

2020 年出版

第一篇书评是关于由 Elsevier Academic Press 最新

出版，Ernesto Iadanza 作为主编的 Clinical Engineering 

Handbook 《临床工程手册》第二版。Iadanza 先生是

意大利佛罗伦萨大学的兼职教授。他目前还担任国际

医学与生物工程联合会的卫生技术评估部主席。继该

工作手册的第一版，第二版增加了更多内容，包括现

代临床工程领域所承担的技术相关职责。本书包含

900 多页，虽然里面的内容重要程度有所不同这本手

册包含超过 900 页的内容，但都与每个临床工程和医

疗技术管理领域从业人员息息相关。该手册由 13 个

部分和 127 章组成。来自学术界和从业者组成编者团

队书中每个人都对讨论的主题相关的现状进行了权威

性的评论。Adriana Velazquez，世界卫生组织（WHO）

医疗器械高级顾问，正如她撰写的前言中所指出的，

“这本书对这一职业本身的演变做出了重大贡献，并

且作为对机构领导人的号召，希望临床工程能够扩展

全球医疗系统所需的专业能力，从用户的角度出发，

解决通常难以应付的复杂性问题，始终保持并满足患

者和全球医疗工作者的需求。

本手册的目的在引言中注明为“为所有打算从事

本专业的临床工程师提供大量的专业知识”。的确，

第二本手册中扩展的内容为技术生命周期的许多阶段

和专业实践准则提供了很好的资料。对于管理医疗技

术的从业人员来说，这些内容是很重要的基础；对于

那些刚进入这个行业的人来说更是必读的书籍；对于

那些处于职业生涯中期的人来说，他们也将会从阅这

本手册中受益，为他们下一阶段的职业生涯做准备。

手册在内容组织上涵盖了临床工程学科中许多职

业角色和任务，可以采用不同的结构风格去展示。该

书内容的组织方式上可以再进行一些改进，举例来说

在第一部分关于临床工程的内容中关于开源医疗设备

和 RFID 技术的章节可以重新调整至第七部分关于医

疗设备中进行介绍。这样在内容的逻辑上更容易理解。

同时，有些章节提供了 “Futher Reading”（拓展阅读）

的内容帮助读者进行更多的学习，这非常有帮助，但

并未能在整本书中保持风格和内容的统一。

作为该手册提供素材的众多作者之一，我亲自见

证了本书主编为了使第二版手册成功出版，花费了多

年的时间，付出了巨大的努力，也承担了很多负担。

这是一个重要的成就，该手册无疑可以作为临床工程

领域的入门资料，并成为每个图书馆和医疗健康相关

学术资料的一部分。在查看为该手册提供素材的专家

名单时，你肯定会被他们对主题的认知，他们所呈现
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清晰易读内容的能力以及他们所描绘的世界所征服。

是这些著名专家的贡献使这本手册变得独一无二。

出版像百科全书一样包含的海量资源，并同时保

持每一个单独的主题有有内容有深度，这真的是一个

巨大的挑战。该手册成功地覆盖了多方面的主题，同

时达到足够的深度来帮助读者学习。在我看来，我认

为该手册的这个特点是独一无二，很出色的。

您可以在该网站以现在 170 美元的折扣价购

买该手册 https://www.el -sevier.com/books/clinical-

engineering-handbook/iadanza/978-0-12-813467-2。遗憾

的是，本书的费用对资源匮乏的地区来说是比较高的，

但这本手册的内容也恰恰可以对这些地区的发展带来

更多的影响。我希望出版商能考虑到这一困境。


