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曾 经 有 人 说 过“Take pride in how far you have 

come and have faith in how far you can go!（为你走了很

远的路而感到自豪，并对可以走更远抱有信心！）”，

它反映了包括我在内的大多数临床工程师 (CE) 的感

受——作为一名执业临床工程师 (CE) 的骄傲。

我经常与世界各地的同行们保持沟通。几天前的

一个晚上，我和一个在美国中西部一家医院工作的同

事聊天，他富有爱心并有丰富的工作经验，他工作努

力，对他的临床工程师（CE）和生物医学设备技术人

员团队抱有期望。在我们的谈话中，他谈起最新的体

育资讯（特别是如果他最喜欢的球队赢了时），还有

最近在寻找与临床、行政和 IT 部门合作的方法，以

提高他的项目对病人医疗结果的影响，同时节省住院

费用。经过多年的对话和交流，我可以大概猜到对话

的话题。这些话题并没有改变太多，但我注意到其顺

序确实改变了，他更加重视他的第一爱好——临床工

程师（CE）。

然而，几天前的晚上，我们的谈话截然不同了。

他的谈话很简短，没有提到周一早上的四分卫或任何

关于体育的话题。片刻之后，我很快意识到他可能有

些心事。我问他发生了什么事他情绪稍好了些，但他

的回答让我震惊。

我本人在世界上最大的医疗中心（德州医疗中心）

从事临床工程（CE）工作，在那里我们经历了飓风、

洪水以及相关的疏散管理。在我的记忆中，我从未见

过其他同事像他那天晚上一样的行为转变。他分享了

自己工作上需求，这些与我过去 14 周内听到的许多

其他同事提到的很相似。在这段异常时期，他平均每

周工作 7 天，每天工作 10 个小时。面对新冠疫情的

不断变化，病毒的传播、诊断、护理方案以及设备和

供应短缺的现实——并且不断受到挑战，需要迅速提

出应对和安全解决方案。但是他接下来提到的内容震

惊了我。一次性使用防护装备的重复使用，用单个呼

吸机救治多名患者，以及设计隔离护理空间都面临着

许多挑战。在这一点上，他觉得也许他为病人做的还

不够，他压力很大。成功解决办法需要不断试验，并

且急切地需要落地实现，但合适的人力资源和技术资

源都很短缺。

我知道他和他的项目，它运行起来像一个瑞士钟

表。然而，他因为不能做更多的事情而感到沮丧。无

论如何，他是沉默的英雄之一，一名每天通过自己的

能力、经验和开放的心态致力于提供安全、有效技术

的临床工程师（CE）之一，以此支持和完成其组织的

使命。在全世界范围内，临床工程师们（CEs）都在

执行许多任务，一年 365 天 *7 天 *24 小时，但它们的

重要贡献却往往得不到承认。特别是在当前对临床工

程师 (CE) 知识和领导力的巨大需求下，临床工程师

(CE) 这个职业逐渐成熟，在他们所提供的技术支持和

相关管理所需要的及有效项目中开始获得更多的资源

投入。但是，要提高公众和医疗决策者的认知，我们

还有很长的路要走。管理层需要知道，通过在医疗保

健系统的决策中纳入合格的临床工程师（CE）从业者

编者寄语
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的独特专长，可以更好地提高安全和质量。这可以让

更多患者更容易获得优质的医疗保健服务——否则，

这是不可能实现的。

毫无疑问，本期杂志我们决定将头版封面以表彰

所有临床工程师（CE）专业人士。这些人正努力工作，

最大程度地应用合适的技术，并确保医疗提供者可以

更好地去帮助患者。换句话说：始终以“patient-ready 

state （患者就绪状态）”中拥有并适当地选择所需的

安全技术，并在节约使用资源的情况下进行最佳的运

行管理。

众所周知，我们一直在这方面做出努力，那作为

医院的管理者还有什么样的期望？如果他们有任何想

法，我们很愿意倾听！

非常感谢我的同事和世界各地所有临床工程师

（CE）英雄们！

无论现在或未来，我们都在一起！

Dr. Yadin David
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对单采设备的校准建议

摘要
卫生机构目前正在通过对生物医学设备进行校准，在广泛的现有医院技术中系统地、全面地开展质量控制

工作。因此，本文旨在提出并论证一种在设备首次使用前，通过设备校准来鉴定单采设备的方法。结果显示了

在单采设备校准中获得的有关MNC方案（去除单核细胞）、入口压力和回流压力的值。

【关键词】公司资质，生物医学设备，单采机校准。

A. A. dos Santos1, M. A. Marciano2 and R. L. Rezer1

1  Hospital Moinhos de Vento/Clinical Engineering, Porto Alegre, Brazil
2  Hospital Moinhos de Vento/ Clinical and Hospital Engineering, Porto Alegre, Brazil

引言
人类的病理学包括血液病、免疫缺陷、遗传病和

一些肿瘤相关疾病，如乳腺癌。其中一种有效的治疗

方法是外周血祖细胞的供体 ( 自体 ) 和供体 ( 异体 )

移植。这些细胞被归类为 CD34+，具有很高的自我

更新和增殖能力，这使得它们能从所有血型中分化为

祖细胞，并从单细胞造血中重建种群。这些细胞也被

称之为造血干细胞。它们包含 0.05% 至 0.1% 的循环

人体骨髓造血细胞 [1][2]。为了在有一定侵入性和保证

安全的过程中进行收集和治疗，我们使用了一种细胞

分离器，称之为单采机，在希腊语中是分离的意思。

单采疗法是指去除一个人全血中的一种或多种成分。

这一过程中最重要的步骤之一是引入足够数量的抗凝

剂，足以防止血液成分在通过单采装置进行处理时凝

结或聚集在一起。抗凝剂的流速不能太高，以避免供

体 / 患者出现不良反应。取决于抗凝剂的返回量，，

会产生如肢体 or 末端刺痛等物理症状直到供体 / 患者

受到潜在损害 [3]。单采设备可用于移除血浆（血浆单

采）、白细胞（白细胞单采 / 淋巴细胞单采）、血小

板（血小板单采中心）或红细胞（红细胞单采）[4]。

该机通过利用离心力技术分离外周血和血液制

品。高密度的细胞被作为各特定层面的目标，以能够

被由设备采用的心肺旁路所识别和收集。单采的基本

步骤是从供体或患者体中取出全血，分离血液成分、

血浆或其中一种细胞成分，并将剩余的成分返回给供

体或患者 [5]。该设备的工作原理如图1A和 1B所示 [6]。

离心力只作用于血液的一小部分，用以引起血液成分

的分离，称为单采。

图 1. 单采回路演示。
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以上循环结束后（大约需要三到五个小时），所

需成分会被导入一个收集袋中。单采机的相应工作流

程是由医生启动，他根据单核细胞移除-MNC协议(方

案的计算基于单采当天从自体或异体供体采集的血细

胞比容的数量 [7]) 对参数进行编程。医生跟进进程，

并监测病人的身体状况。医生输入患者或捐赠者的年

龄、性别和体重，并评估是否需要改变时长或流速。

在这一过程结束时，可以根据需要收集血浆细胞、血

小板、淋巴细胞、粒细胞和红细胞。图 2展示了几种

特定血细胞密度 [8]。

图 2. 几种特定细胞密度。

考虑到单采细胞分离方法中给定的相关性、重要

性和必要的注意事项，我们需要了解如何使用该设备

进行测试。在评估操作有效性认证的方法和单采机执

行程序的结果时，巴西第 57 号决议 [9] 中称校准不一

定非要以系统化的方式执行。该评估工作由设备制造

商、专家和一般研究人员共同完成。在投入使用前，

使用校准来确认单采设备的正常运行是至关重要的。

本文提出并论证了一种在单采设备投入使用前，除常

规的定量检测外，通过校准来完成单采设备合格鉴定

的方法。 

方法

检索
在这一过程中，我们检查了该设备的质量管理条

例和与使用有关的标准。这就要求设备制造商提供压

力和体积测量参数的操作限值和容差，以及确认出厂

后符合输出规范。巴西第57/2010号决议第11条证实，

“血液采集服务机构必须有相应的一些兼容设备，必

须制定一项包括设备和仪器的初步验证、鉴定、校准、

预防性和纠正性维护在内的配套流程，并保存该流程

的时间表和所记录的内容。

在评估机器运行和结果的认证有效性方法时，通

常是用六个月的核查来比较技术规格参数和实际物理

参数。需要评估的参数包括入口压力、背压、压力泄

漏、压力传感器、离心泵旋转、循环泵、红色传感器

以及与这些参数的数字转换有关的参数。

根据本专业医疗护理专家提供的信息，通常情况

下，设备性能的检验方式是对患者的血液、血液采集

制品的计数及采集后相应情况进行分析。在这种情况

下，当处理过程的质量不达标时，有必要通知患者，

需要重新采集。图 3演示了流水作业的步骤。

图 3. 流水作业的工作步骤。

图 3显示了将设备校准步骤作为提高采集质量的

一种方法。
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结果

校准计划
聘请一家有资质的公司，通过评估所涉及的不确

定度和标准偏差来对设备进行校准工作。这项工作是

与医院技术人员一起完成的，医院技术人员在目标单

采设备边协同完成这项活动。

被评估参数包括：压力（mmHg）、背压（mmHg）

和MNC容量（mL）。测量容量的校准方法：通过按

时间称量液体来测量容量。压力测量是通过与系统默

认值的对比来执行的。用于校准的材料有：数字秤、

数字定时器和压力分析仪。

校准结果如表 1所示。

通过这种方式，将校准程序添加到对这类设备进

行的定量试验中，实现了本文所提议的对单采设备在

临床使用前应包含的质量验证程序。

执行检验的技术人员
定量测试还包括：检查主板的电池电压；保护接

地漏电流的耐久性测试；交流和直流电压检验；压力

传感器的检验和校准；RBC探测器的功能检验；泵的

旋转检验；盐水模拟。

结论
有证据表明，所比较的参数已在制造商规定的公

差范围内校准。还应注意的是，所有的测量值均介于

设定的变化值和测量值之间（即使在公差范围内）。

这样一来，可能会出现参数非常接近或甚至超出允许

公差的情况。此外，我们还可以应用概率方法（考虑

测量的不确定性）来评估测量值是否在最大允许限值

内。

评估应用于该设备的采集方案和相关测试，以便

它们能够以最适当的方式反映由该机器执行血细胞分

离过程的有效性。

考虑到上述细节，需要对单采设备进行更大适用

范围的测试和校准，以避免未经校准设备的初次或常

规使用。这有助于确保设备的正常运行，从而避免出

错的风险。

利益冲突
作者声明没有利益冲突。
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委内瑞拉医疗设备的质量认证：由委内瑞拉加拉加斯的
西蒙玻利瓦尔大学制定的流程
R Mijares1, N. Utrera2, Z. Sierra1, S. González2, R. Lugo2, M. Rincón3, R. Mijares4

1 Simón Bolívar University, Health Technology Management Unit (UGTS), Caracas, Venezuela
2 Simón Bolívar University, Department of Biological and Biochemical Processes, Caracas, Venezuela
3 Shell Venezuela, Hiring and Procurement, Caracas, Venezuela
4 Shanahan´s, Project Coordinator, Calgary, Canadá

摘要
背景和目的：医学技术的发展和生物医学工程的进步在不断的增长。每年都会在市场上发现新的医疗设备，以满

足卫生机构医疗服务的需求。因此，各国的卫生系统产生了一些方法来管理和授权真正以安全、有效、高效和

优质满足医疗服务需求的医疗设备。第三方必须保证医疗技术的安全性和有效性，并出具质量认证证书，才可

在医疗机构中使用。在委内瑞拉，卫生技术管理单位 (Health Technology Management Unit, 西班牙语为UGTS)，

隶属于西蒙玻利瓦尔大学 (Simón Bolívar University, USB) 的研究和发展基金会 (Research and Development 

Foundation, FUNINDES)，是由监管单位（卫生部）授权的为医疗设备签发质量认证的机构之一。本文的目的是

展示UGTS 认证的协议，遵守 ISO 9001标准，并保证医疗设备认证单位的流程质量。

材料与方法：该流程以 ISO 9001 标准为依据。确定了五项活动：(i) 选择相应教学、技术和行政人员作为 ISO 审

核员的的相关准备工作；(ii) 进行外部审计，提出改进建议；(iii) 计划更改我们的质量管理体系和流程，在国际

知名公司 ISO 9001 管理理念的指导下，成为合格的标准协议制定者；(iv) 向卫生部报告我们的能力；(v) 执行认

证医疗设备的协议。医疗设备认证不仅包括对设备本身的分析，还包括对制造商、分销商及售后服务的分析。

在认证过程中，所有这些阶段和利益相关者都要按照 ISO 9001标准建立的指导方针进行评估。

结果：UGTS已经制定了一项协议，来保证新的医疗设备在委内瑞拉医疗保健系统中使用之前的安全性和有效性。

该协议以国家和国际条例为基础；它已通过美国强生公司 (Johnson & Johnson Medical S.C.S.) 和 UGTS 的评估，

并已被批准为符合 ISO 9001标准的医疗设备验证分析协议提供者。根据这项新协议，550种医疗设备已获得认证。

结论：技术的进步使医疗设备的发展有了突破。重要的是要认识到，需要纳入有创性更小、更准确和更有效的设备，

医生往往依赖这些设备为病人进行治疗，但开发人员也必须遵守生物伦理原则。医疗设备认证的UGTS 协议已

得到认可，且自 1999 年起，该单位由卫生部 (MPPS) 授权，通过卫生审计办公室向医疗队签发质量证书。大约

有 55 家接受服务的公司在其数据库中进行了注册。在审核期间（2012-2014），完成了 25 份文件的创建。且其

生产流程符合 ISO 9001标准。

【关键词】质量、认证、医疗设备、流程、美国食品药物管理局。
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引言
医疗设备和用品提高了卫生机构的生产力，这有

助于降低发病率和死亡率；然而，使用医疗设备也有

相关的风险。此外，随着技术的进步，医疗设备的复

杂性也随着时间的推移而不断增加，这对医疗系统的

正常运行提出了挑战 [1-3]。

目前，由于技术和生物医学的进步和发展，使得

改善病理诊断和治疗成为可能，医疗设备呈现多样性，

也提高了医疗服务的质量和效率 [4]。政府卫生系统寻

求机制来规范这些医疗设备的购买，以确保它们的使

用能有效地补充高质量的医疗服务。

根据美国 FDA 的规定，设备或医疗设备是指仪

器、装置、器具、机器、植入物，或者其他相似或相

关的物品，包括组件、部件，或附件，（1）用于诊

断疾病或其他情况，或治愈、缓解、治疗，或预防人

类或动物疾病；（2）影响人或动物身体的结构或任

何功能，而不是通过化学过程，也不是依靠人或动物

的新陈代谢来达到预期的效果 [5]。

以上提出的定义展示了概念的幅度，因为它包括

了功能各不相同的不同的团队。医疗设备从简单的血

压计到复杂的血管造影设备，其制造和技术的复杂性

都在增加。与卫生相关的所有领域包括预防、诊断、

监测、治疗及护理在内的就业预计将增长 17.4%[6]。

医疗保健制造业也将会蓬勃发展。

国际上认为，所有用于人类医学的设备或者材料

都应由原产国的卫生当局进行登记和控制，以确保这

些设备或者材料“安全有效”[7]。

在委内瑞拉，医疗材料和设备的登记及控制受

1997年9月21日颁布的第DM-001 0-99号决议的约束。

该决议第1条规定：“每一个在委内瑞拉对制造、进口、

市场营销及提供医疗卫生领域各级使用的材料和设备

的维护服务感兴趣的法人，都必须事先在材料、设备、

设施和卫生专业管理和控制理事会执行的国家卫生登

记处登记，该登记处隶属于卫生民众权利部的卫生控

制总理事会 (MPPS)”[8]。

第 4 条规定：“在人类卫生领域使用的材料及设

备必须在本决议第 1条所述的该部相应的理事会中登

记。”在取得该登记的必要条件中，利害关系人必须

出具由认证机构签发的质量证明（第6条，第6段）[8]。

为满足这一合法性，委内瑞拉政府根据上述“安

全有效”的原则，授权拥有基础设施和专业人员的机

构，以保证能够签发适当证书的流程。在这些机构中，

卫生技术管理单位隶属于西蒙玻利瓦尔大学研究与发

展基金会，它也是生物物理学和生物工程小组的一部

分，同时还是生物物理学实验室的活跃部分 [8][9]。

医疗设备和材料的安全性应符合评审专家的标

准，且其有效性将取决于根据制造商的技术规范实现

其设计和制造时的功能（即，设备会按照它的预期用

途去做它必须要做的事）。这两个方面构成了签发质

量证书的判断要素 [7]。

此外，一个组织机构制定的任何流程，要想得

到认可，就必须得到国际标准化组织 (International 

Organization for Standardization, ISO)的批准。ISO创建

的文档提供的使用要求、规范、指导方针或者特性，

并进行统一性的应用以确保材料、产品、流程，以及

服务符合其目的 [10]。

ISO 9001 标准是 ISO 标准系列之一。ISO 9001: 

2015 标准建立了质量管理体系的标准，且是标准系列

中唯一可以认证的标准（尽管这不是必需的）。它可

以被任何组织机构使用，无论其活动领域是什么。在

170 多个国家中有超过 100 万家公司和组织机构通过

了 ISO 9001标准认证。

该标准基于一系列质量管理原则，包括对客户、

高层管理人员的激励和参与、过程方法和持续改进的

高度关注。使用 ISO 9001: 2015 标准有助于确保客户

获得一致的、高质量的产品和服务，这反过来又提供

了许多商业效益 [11]。

本文的总目标是展示UGTS 如何在委内瑞拉医疗

设备质量认证过程中符合 ISO 9001 标准的要求，以确

保在委内瑞拉境内拟商业化的生物医学技术的每个评

估过程中尽可能高的质量。具体目标有：(A) 准备好

相应教学、技术和行政人员作为 ISO 9001内部审核员；

(B) 要求执行外部审计，提出改进建议；(C) 计划更改

我们的质量管理体系及流程；(D) 获得一家国际知名
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公司 ISO 9001认证的标准制定者资格。

方法
本研究为定性研究，根据研究目的进行了探索性

和描述性的研究 [12][13]。根据其来源，本研究为文献记

录。资料收集自一手资料和二手资料。这项研究的设

计不是实验性的，从时间的角度来看是纵向的。其分

析单位是由 UGTS-USB 执行的医疗设备质量认证流

程。在上述流程中，确定了一系列必须满足的要求，

以使这个流程有效。

结果与讨论

人员的准备
UGTS 于 2014 年 1 月与全体员工（教学、技术及

行政人员）见面，并把对质量管理体系的承诺作为其

工作理念。同年，根据该标准举办了两门课程，共计

112学时，成为“ISO 9001审核员”。随后，在2015年，

同样的人员在 ISO 13485 认证标准方面开展了三门课

程，时长 60 小时。

医疗设备 ISO 13485 认证标准是国际上公认

的医疗设备和相关服务的质量管理体系 (quality 

management system, QMS)。该标准的主要目标是为医

疗设备行业领域的QMS 建立一套统一的法规要求。

它以 ISO 9001 标准为基础，特别是对顾客满意度和持

续改进方面的要求，但也做了一些修改，使其更符合

监管目标 [14]。

人员准备完成后
在完成UGTS 工作人员的准备工作后，要求对自

1999 年以来一直在使用的认证流程进行外部审计。审

计工作由一所拥有生产工程学学院的外部大学（都市

大学）进行。在这所大学里，联系一位在卫生机构流

程方面工作的专家教授，现场研究工作变成了两个学

生的学位工作 [15]。

审计结论发现，卫生部自主卫生审计服务处对医

疗设备的质量认证没有明确的要求，因此，各认证机

构都可以自由地对认证流程进行评估。我们对美国食

品药物管理局 (FDA)[16] 及泛美卫生组织 (Pan American 

Health Organization, PAHO)[17]建议的要求进行了研究。

我们还使用 PubMed 和 LILACS 数据库对委内瑞拉最

重要的大学进行了文献查阅，结果并没有找到类似的

研究论文，没有根据医疗设备所代表的风险等级对其

进行分类，没有医疗设备上市后的监测。而且在与技

术文件相关的要求中发现了缺陷，特别是在申请公司

对设备提供技术支持能力相关的要求方面。

QMS的更改
为了计划更改QMS 及其流程，我们进行了几项

活动。一旦知晓了外部审计的结果，UGTS 就会采用

FDA 的医疗设备分类标准 [18]，并开始要求需要书面

证明其能力的公司为这些设备提供技术支持。流程如

下：

(i.)    公司文件：公司名称；联系人；公司地址及电话；

          技术能力；需要认证的设备清单及各个设备的单 

          独技术文件（设备分类及技术表）；估计的大致 

          销售价格；售后服务技术人员的书面证明；由委 

          内瑞拉卫生民众权利部签发的卫生注册表。在公 

          司从未被评估过的情况下，我们考察了其设施。

(ii.)   制造企业的特征（待评估设备的特征）：公司名 

          称；公司地址及电话；发展领域；技术能力。

(iii.)  如果设备或仪器有其原产国的认证，最重要的是

指 FDA(USA) 认证、根据 93/68 / EEC号指令的 

           欧盟认证 (European Conformity, CE)、IEC 60601  

           标准、ISO 13485 标准与  ISO 9001 标准、ISO  

           62353 标准，其申请必须附有与国际认证有关的    

          文件。应包括作为签发此类证书依据的标准的副  

          本，以及在原产国签发的免费销售证书的副本。 

          所要求的副本文件必须是西班牙语或英语，并经 

          原产国的领事馆或委内瑞拉大使馆正式批准。此 

          外，申请人必须出具一封承诺提供所需材料并取 

          消认证过程中产生的费用发票的信函。

(iv.)  关于由 USB 签发的认证证书，这些设备必须在 

          委内瑞拉境内运作使用，以便由临床工程与医学 
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          专家进行验证。如果设备不在委内瑞拉境内，但  

          提交的文件符合要求，则将向各自的官方机构发 

          出一份临时证书和一份进口建议书。一旦设备进 

          入委内瑞拉并投入使用后，将进行技术访问考察，   

          并提供最终证书。

(v.)   如果请求人或公司没有上述要求的文件，如果设 

          备是本地生产的，或有一个设备及其附件的认证

          标准，USB的专家将会继续其研究，来确定协议

          或制定所需的一系列测试。USB将会通知申请者

          进行测试必须提供的材料和设备。

(vi.)  如果提交的文件是有效的，或者如果启动程序是

          可行的，在对其内容进行彻底评估且其包含所需

          的所有足够元素后，将会进行认证流程，并通知

          所有的利害关系方。另一方面，如果提交的文件

          不符合法律规定的所有要求，或者程序不可行，

          将会给予相关的建议且退回所有的材料。

(vii.) 在完成这些步骤后，我们将会对医疗团队的质量 

          认证是否得到保证进行分析和决策。

(viii.) 在获得新的QMS后，就需要与委内瑞拉医疗、

          牙科、实验室及相关设备的分销商协会 

          (Venezuelan Association of Distributors of Medical, 

          Dental, Laboratory and Allied Equipment, AVEDEM)

         举行工作会议 [19]，目的是向我们的主要客户传达

         我们的印象。经过严格的解释后，AVEDEM仍然 

          同意，因为它遵循了该领域主要专门机构的指导

          方针。

图 1总结了该流程。

成为符合 ISO 9001性能标准的合格供应商。

久负盛名的跨国公司美国强生公司 (Johnson & 

Johnson Medical S.C.S.)请求我们在波哥大（哥伦比亚）
[20] 进行远程审计，以使其成为委内瑞拉产品认证服务

的合格供应商。审计完成后，2017 年 1 月，他们被告

知其服务符合 ISO 9001标准。

图1.医疗设备认证阶段示意图。要想进入下一个阶段，

就必须完成每一个阶段。

医疗设备认证
自 1999 年以来，已有 80 多家公司请求UGTS 为

他们在委内瑞拉生产、分销和销售的一种或多种设备

提供医疗设备认证。自该年后，UGTS已经为超过3,000

个医疗设备签发了认证。在 2017 年将 ISO 9001标准

纳入认证流程后，有 550 种医疗设备获得了认证。更

近期的这些认证对应于 4家公司，它们的设备更多地

分组在家庭系列中。影响委内瑞拉医疗技术认证的另

一个方面是 2013 年签署的委内瑞拉 -中国合作协议
[21]，该协议允许这些国家之间在没有质量认证的情况

下采购、销售、分销、及商业化医疗技术。由于这项

协议，中国技术在委内瑞拉的存在，无质量认证，在

过去几年中有所增加。

最近由UGTS 认证的 1,200 种医疗设备按照医疗

功能分类，以图式显示（见图 2）。需要注意的是，

此分类仅供本文作为认证技术多样性的参考。图 2和

表1依据认证的医疗设备的主要功能对其进行了展示。
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图 2. 按功能分类的认证的医疗设备。

表 1. 按功能分类的认证的医疗设备

一些使用射频和辐射干扰的美容设备旨在保护或

恢复皮肤的健康，因此，它们也被认为是医疗设备。

诊断和监测类医疗设备包括那些提供与病理和生物变

量登记直接相关的信息的设备，如电信号、解剖图像、

或代谢物浓度。治疗类医疗设备是那些旨在减轻或消

除病理或状况的设备，如植入物、喷雾器、高压氧舱、

或输液泵。工具性医疗设备是手术过程中使用的金属

的可重复使用的工具。一次性医疗设备是指那些专门

为一次性使用而设计的设备，如针头、注射器和避孕

套。辅助设备和附件装置是那些支持临床操作但不直

接与病人接触的设备，如离心机、血浆提取器、手术

室灯、冷冻和消毒设备、雾化和氧气面罩、及临床家

具（桌子、病床）。生命支持类设备是指如机械呼吸器、

麻醉机、新生儿婴儿床、除颤仪，及起搏器这类设备。

结论
UGTS 通过 ISO 9001:2015 标准认证，这保证了卫

生部卫生审计办公室授权自 1999 年起向医疗团队签

发质量认证证书的单位的质量运行。

UGTS 认证小组的目标是，在委内瑞拉的医疗设

备质量认证流程中，根据 ISO 9001 标准，制定行动和

检验的协议。

为了实现这一目标，教学、技术及行政人员被培

训为内部 ISO 9001 审计员。然后请外部审计提出改进

建议。在该审计基础上，对QMS及其流程进行了更改，

并立即告知客户。客户对此很满意，因为它遵循了该

领域主要专门机构的指导方针。

部分 UGTS 的员工被认证为 ISO 9001:2015 的审

核员，从而使该协议能够纳入到医疗设备认证流程中

去。这将保证参与目标技术的制造、分销和售后服务

的公司的管理系统的质量。

正如 Guberta 和 Badnjevic[1] 和 Vukovic 等人指出

的 [22]，认证的重要性建议卫生部有必要在每个卫生机

构中有一个临床工程单位，以持续监测医疗设备的性

能。

最后，美国强生公司 (Johnson & Johnson Medical 

S.C.S.) 请求对其进行审计，以使其成为委内瑞拉产品

认证服务的合格供应商 [20]。在 2017年 1月完成之后，

我们被告知我们的服务是符合 ISO 9001标准 [23]。

未来的工作将致力于QMS 协议的自动化，以配

合卫生部旨在实现无纸化交易的公共政策。
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通过 MRI 三维重建法半自动测量肌肉体积
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摘要
背景与目标
通过对半自动磁共振感兴趣容积（VOI）测量值与实际骨骼肌容积的比较，评价和验证其测量准确性和可行性，

并探讨其临床意义。

材料与方法
分别采用排水法、VOI 法 (VVOI)、总和法 (Vsum) 和最大截面法 (Vmax) 对两头猪的 18 块肌肉进行MRI 扫描。

所有测量由 2名骨肌系统放射科医师进行，重复测量 6次，记录每个肌肉的耗时（分钟）。结果采用两位放射

科医生测量的平均值。

结果 
骨骼肌三维结构显示清晰、良好。Friedman检验和类间相关系数（ICC）表明VOI法具有较高的组内和组间可靠性。

6个时间点的均方根误差（RMSE）为 1.101 mL。Bland-Altman 显示较好的一致性。两两Mann-Whitney U检验表

明，VOI 法测量每块肌肉的耗时短。

结论
VOI 法能够直观、方便的半自动显示骨骼肌的三维重建，精度高、重复性好。

【关键词】 磁共振成像；骨骼肌；尺寸测量精确度；肌萎缩；猪。

引言
年龄相关性退变和一些疾病可改变骨骼肌容量 [1-

2]，尤其对于上肢 [3]。肌肉的体积决定了它能产生的

最大肌肉力量 [4]，上肢肌肉萎缩会导致肩关节不稳定，

导致继发性关节损伤、肢体残疾、持续性关节痛和功

能障碍 [5-7]。肌肉体积是不良结果的一个预测因素，

包括死亡、残疾和较差的生活质量 [8]。另一方面，其

形态变化是骨科和运动医学发展竞技运动训练项目、

临床评价和研究观察的重要指标[9-11]。鉴于上述内容，

无论对于老年还是年轻患者，量化上肢的这些特征，

都将对患者老龄化、骨骼肌肉病症提供参考指标。 

磁共振成像（MRI）在评估肌肉体积和显示三维
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结构方面发挥着重要作用 [12]。以往的研究报告称可通

过手工勾画轮廓进行MRI三维重建和体积测量 [12-15]。

然而，手工操作繁琐且重复性差。如在参数特定物体

的变形（DPSO）方法中，重建的平均时间为1小时 [4]。

据报告指出，感兴趣体积法（VOI）是一种基于常规

MRI 的半自动测量方法，可以通过测量三角肌体积，

方便、直接地检测年龄相关性退变和肩袖撕裂 [16]。然

而，VOI 法的准确性和可行性尚未得到验证，尤其是

当测量值与实际肌肉体积相比较。

考虑到无法将测量值与活体的实际肌肉

体积进行比较，以及伦理问题和有限的尸体

标本，很少有研究的人的尸体被报道 [17-19]。  

然而，动物模型可以很容易地解决伦理问题和冷冻组

织失活问题 [20]；猪已经被证明是一个良好的替代物，

可以执行那些不能在人类尸体上进行的练习和模拟外

科手术 [21-22]。因此，本研究的主要目的是通过将VOI

测量数据与实际猪前肢肌肉体积进行比较，评估MRI 

VOI 法的准确性和重复性。我们假设 VOI 法测量骨

骼肌体积是准确可靠的，可为临床评估少肌症或骨科、

运动医学提供一种方便、无创的方法。

材料与方法
实验对象

本研究伦理委员会同意豁免动物伦理书。实验用

的两头成年母猪前肢来自于养猪场，于养猪场屠宰后

立即运送至我院接受核磁共振扫描。运输过程中温度

控制在 4°以保持猪肉新鲜。从屠宰到进行核磁共振

扫描，花费时间约 40 分钟。我们将这 2 个左前肢标

记为猪前肢 1 (PF 1，体重 3.54Kg) 和猪前肢 2 (PF 2，

体重 3.40Kg)。

MRI 扫描
使用 3.0 T MRI 扫描仪 (Ingenia，飞利浦，荷兰 ) 

并采用 16 通道躯干线圈进行常规磁共振扫描。这两

个左前肢在我们机构接受了标准的常规临床MRI 检

查。轴位 T1WI TSE 成像：重复时间 (TR) = 627.0 ms, 

回声时间 (TE) = 20 ms, 层厚 = 3 mm, 层间距 = 0.3 mm, 

激发次数 = 1, 矩阵大小 = 464 × 459; 视野 (FOV) = 240 

× 240 (mm), 采集时间为 6 分 24 秒。

排水法
MRI 扫描后，由两名骨科医生立即解剖该两只

猪前肢。从每个骨骼上解剖出九块肌肉，包括桡腕伸

肌 / 尺腕伸肌 (ECR/ECU)、指总伸肌 (EDC)、肱远屈

肌 / 指深屈肌 (FDPCH/FDPCU)、桡腕屈肌 / 尺腕屈

肌 (FCR /FCU)、指浅屈肌(FDS)和旋前圆肌 (PT) [23]。

小心的确保整块肌肉都从骨骼中分离。解剖后，从肌

肉中去除多余的结缔组织、肌腱和脂肪。如图 1所示，

共有 18 块肌肉。

图 1. 手术台上总共放有 18 块肌肉。PF1 的 9 块肌肉
显示在上排，下排显示 PF2 的肌肉。ECR = 桡腕伸肌 ; 
EDC = 指总伸肌 ; ECU = 尺腕伸肌 ; FDPCH =肱远屈肌；
FDPCU = 指深屈肌 ; FCU = 尺腕屈肌 ; FDS = 指浅屈肌 ; 
FCR = 桡腕屈肌 ; PT = 旋前圆肌 ; PF 1 = 猪前肢 1; PF 2 = 
猪前肢 2.

图 2. A. 于定制量杯内注入一定量纯净水，静置待水
不流出。B. 小心地将旋前圆肌放入量杯中，用刻度量
筒测量从圆柱体流出的水的体积。C. 水平读取新月形
水面最低刻度，并拍摄高分辨率照片用于核对数据，
该旋前圆肌的实际体积为 20.2 cm3。
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采用排水法测定 18 块肌肉的实际体积 (Vact)。

Vact 被定义为肌肉的实际体积。所有的读数都是独立

执行的，由一位骨肌系统主治医师水平拍摄高分辨率

照片。排水法实验结束后，我们用放大的照片来检验

结果 ( 见图 2C)，如果不一致，则用高分辨率的照片

来确定肌肉的实际体积 。

VOI 法的分割原理
采用半自动 VOI 软件测量肌肉（VOI 软件

uMR_770，联影，上海，中国），该方法仍处于试验阶段。

体积计算方法的算法步骤如下：

a. 根据已绘制的切片轮廓，利用基于形状的插值

法计算中间切片的轮廓，以保持过渡的连续性。 

1. 从切片中的轮廓计算掩模，在轮廓内指定为 1， 

    在轮廓外指定为 0。

2. 通过距离函数将掩模转换成灰度值图像 [24]。

3. 通过插值表示灰度值切片的距离并在零阈值处    

     来估算中间切片中的轮廓 [25]。 

b. 采用水平扫描线算法计算轮廓的内部面积。对

于每一条扫描线：

1. 找到扫描线与多边形所有边的交点。

2. 通过增加 x 坐标对交叉口进行排序。

3. 查找两个交点之间的所有像素点。

由于交叉点的计算速度较慢，考虑边缘相干性以

避免不必要的计算。因此采用活动边缘表来存储与当

前扫描线相关的活动边缘。关于像素是否应该被视为

多边形的内部或者外部，不可避免地带来一些误差。

我们的标准是只计算中心位于多边形内部的像素点。

因此，最大误差等于加 / 减轮廓周长乘以 ( 最大像素

维数 )2/2。为了提高测量精度，图形用户界面 (GUI)

和图像被放大以减少误差。

c. 总面积是每个切片的面积的累积面积。体积等

于累积面积与两切面中心距离的乘积。VOI 体积是间

距 ( 通常是两个切片中心之间的距离 )和 VOI 在每个

切片上投影的累积面积的乘积。

用VOI 法进行图像处理
将两条左前肢的轴位 T1 WI 图像传至本地工作

站，利用半自动VOI 软件重建猪前肢的骨骼肌形态，

测量每个肌肉的体积。一名骨肌系统主治医师和一名

副主任医师分别识别每块肌和肌肉的轮廓。只有第一

个 / 最后一个切片，以及当肌肉形态发生较大变化时

需手工描绘。重建每条肌肉的三维形状，并输出体

积。两名操作者每隔几天重复上述操作，共处理 6次，

每条肌肉软件测得体积和勾画时间 ( 分钟 )。取 6 次

测量结果平均值为该肌肉的 VOI 测量结果（VVOI，

cm3）。

常规法体积测量
两名医师于图像存档与传输系统 (Image archiving 

and transmission system，PACS) 用两种传统体积测量

方法测量全部 18 块肌肉。其中总和法 Vsum（cm3）

是将肌肉于每层的体积累加所得，公式为 (1)；最大

截面法Vmax（cm3）是由球体体积计算公式（多田公

式）计算而来，公式为 (2)：

α为每层面积，max 为最大截面面积，l 表示层

厚，i 是层间距，n 是层数。两名医师于不同时间点

独立操作6次，记录每条肌肉的测量值和耗时(分钟)，

取两位医师的测量平均值作为结果。

统计分析
如果不采用中位数，则将符合正态分布的测量数

据报告为平均值±标准偏差。采用 Friedman 检验对

不同时间点的内部信度进行评价，并采用组间相关系

数 (inter-class correlation coefficient, ICC) 对两名医师的

测量信度进行评价。采用 Kruskal-Wallis H检验比较

不同测量方法的体积值和耗时。均方根误差 (RMSE)

表示为三种方法与实际值的差值。数据采用 Bland-

Equation 1

Equation 2
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Altman plot 来显示不同方法的测量值分布情况。P值 

< 0.05 为差异具有统计学意义。采用 SPSS 软件 21.0

版 (IBM，芝加哥伊利诺斯州，美国 ) 和 R 程序 3.5.0

进行统计分析，计算双面 P 值。所有图形都是使用

GraphPad Prism 5.00（GraphPad软件，加州圣地亚哥，

美国）制作的。

结果
3-D 重建

MRI-VOI 重建猪前肢的形态结构和三维形态清

晰、形象（见图3），分辨率高，与已知解剖结构一致。

测量重复性验证
两名医师应用MRI VOI 法对 18 个猪前肢肌肉

进行了 6 次测量 ( 见表 1 和表 2)。Friedman 显示，

所有 6 项测量的平均秩均无统计学差异（分别为

x2=1.396，P=0.925；x2=9.38，P=0.095）， 因此对两

名观察者来说在不同时间点具有良好的重复性。从每

个观察者所有时间点的平均测量值计算出的 ICC值接

近 1（ICC=0.999，95% CI:0.998~1.000）。上述结果表

明，MRI VOI 法具有较高的组内和组间可信度和较好

的体积测量重复性。

图 3. A. MRI-VOI 重建猪前肢的形态结构和三维形态

清晰、形象；B. 横断面显示不同肌肉（分别用不同颜

色显示），体积自动显示。

表 1. 一位肌肉骨骼主治医师用VOI法6次测量了18块肌肉的体积，并得出了Friedman测试的结果。

Muscles
Volumes (PF 1/PF 2, mm3)

mean χ2 P value
1 2 3 4 5 6

ECR 123.3/132.6 125.6/130.4 120.8/132.3 125.5/136.5 124.7/134.4 124.9/131.8 124.13/133.0 1.396 0.925

EDC 82.7/88.2 81.5/89.6 84.7/89.2 81.4/92.1 83.8/90.5 80.1/88.4 82.36/89.67

ECU 12.5/13.7 11.6/13.2 12.3/12.8 13.8/12.84 12.8/13.2 12.9/13.7 12.65/13.24

FDPCH 63.57/79.2 63.5/78.6 62.4/82.3 66.7/81.4 62.2/83.5 64.8/79.5 63.86/80.75

FDPCU 12.8/15.2 12.6/15.3 11.5/15.8 12.6/15.0 13.5/14.9 13.7/15.7 12.78/15.32

FCU 9.5/13 9.8/13.2 10.8/12.4 10.4/13.6 10.6/13.3 10.9/12.9 10.33/13.07

FDS 65.9/60.7 62.8/59.3 64.6/61.3 66.3/59.4 62.6/59.6 64.2/59.1 64.40/59.90

FCR 13.8/16.9 14.2/16.4 15.6/16.7 13.8/15.4 15.3/15.9 13.5/15.7 14.36/16.16

PT 17.7/24.6 18.1/24.7 19.5/24.1 18.7/23.4 19.6/24.3 18.2/25.1 18.63/24.37

ECR = 桡腕伸肌 ; EDC = 指总伸肌 ; ECU = 尺腕伸肌 ; FDPCH =肱远屈肌；FDPCU =指深屈肌 ; FCU = 尺腕屈肌 ; FDS = 指浅屈肌 ; FCR =桡腕屈肌 ; 
PT = 旋前圆肌 ; PF 1 =猪前肢 1; PF 2 = 猪前肢 2.

测量精度对比
排水法、MRI VOI 法及其他 2 种常规方法测量

的 18 块肌肉体积见表 3( 结果为 2 名观察者平均测量

6 次 )。Kruskal-Wallis H 检验 3 种方法的平均秩分别

为 28.50、29.06 和 24.94，χ2 为 0.724，P 值为 0.696，

3 种方法测量值间无统计学差异。

三种测量方法在 6 个时间点与实际体积间的

RMSE 分别为 1.101ml、1.523 ml 和 8.99 ml。VVOI 与

VACT 之间的 RMSE 最小，小于 VSUM 与 VACT 之

间的 RMSE，也小于VMAX与 VACT 之间的 RMSE。

这些数据表明，VOI 法的精度最高，而最大截面法

的精度最低。Bland-Altman 显示 VVOI 和 VACT 之间

的测量一致性较高，最小偏差为 -0.2219，其他两个

为 -0.5424 and 5.2162 (见图 4)。
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表 2. 一名肌肉骨骼副主任医师用VOI法6次测量了18块肌肉的体积，并得出了Friedman测试的结果。

Muscles
Volumes (PF 1/PF 2, mm3)

mean χ2 P value
1 2 3 4 5 6

ECR 124.6/130.8 125.8/131.6 125.3/135.4 122.7/133.66 125.1/134.5 124.6/134.8 124.96/133.45 9.38 0.095

EDC 84.6/87.6 86.7/88.7 87.2/86.5 86.9/88.4 85.3/88.9 84.6/89.3 85.95/88.23
ECU 12.6/12.4 12.7/12.7 12.4/10.0 12.3/11.9 11.9/12.4 13.2/11.9 12.53/11.88

FDPCH 66.2/77.7 65.4/78.3 67.8/79.31 66.9/78.4 64.8/77.3 65.5/78.3 65.92/78.22
FDPCU 13.7/15.6 14.6/15.3 14.5/16.71 13.8/14.5 14.2/15.8 13.4/16.2 13.95/15.69

FCU 10.9/12.5 10.6/12.4 10.7/13.55 11.3/11.7 10.8/12.2 10.9/11.9 11.25/12.38
FDS 61.9/58.3 62.4/58.4 63.2/61.25 62.8/57.3 61.6/57.6 62.4/57.7 62.42/58.43
FCR 14.8/16.9 15.2/16.8 15.3/15.88 14.7/16.3 15.7/16.5 15.6/16.5 15.28/16.48
PT 18.5/24.4 19.3/24.6 18.4/22.74 19.2/24.5 18.5/23.8 18.6/24.3 18.93/24.06

ECR = 桡腕伸肌 ; EDC = 指总伸肌 ; ECU = 尺腕伸肌 ; FDPCH =肱远屈肌；FDPCU =指深屈肌 ; FCU = 尺腕屈肌 ; FDS = 指浅屈肌 ; FCR =桡腕屈肌 ; 
PT = 旋前圆肌 ; PF 1 =猪前肢 1; PF 2 = 猪前肢 2.

表 3. 三种方法测量18块肌肉的平均体积及其实际值。

Volume (mm3)
PF 1                                                                                                     PF 2

Vact VVOI Vsum Vmax Vact VVOI Vsum Vmax 

ECR 124.0 124.545 125.80 98.91 133.0 133.225 137.23 111.35

EDC 85.0 84.155 83.17 77.27 89.0 88.95 88.96 74.52
ECU 13.0 12.59 12.62 11.34 11.5 12.56 11.12 10.54

FDPCH 65.0 64.89 66.95 63.50 78.0 79.485 78.79 72.26
FDPCU 13.2 13.365 14.13 10.52 15.6 15.505 15.25 14.70

FCU 11.6 10.79 10.56 8.94 10.4 12.725 13.45 10.58
FDS 61.5 63.41 60.98 62.28 57.5 59.165 57.93 53.10
FCR 16.4 14.82 16.43 16.11 16.0 16.32 16.66 12.92
PT 20.2 18.78 20.10 18.25 24.6 24.215 25.14 24.57

ECR = 桡腕伸肌 ; EDC = 指总伸肌 ; ECU = 尺腕伸肌 ; FDPCH =肱远屈肌；FDPCU =指深屈肌 ; FCU = 尺腕屈肌 ; FDS = 指浅屈肌 ; FCR =桡腕屈肌 ; 
PT = 旋前圆肌 ; PF 1 =猪前肢 1; PF 2 = 猪前肢 2.

测量耗时
VOI 法、总和法和最大截面法测量每条肌肉的平

均耗时分别为 1.07、12.68 和 1.25 分钟。通过 Kruskal-

Wallis H检验，三种方法的消耗时间有显著差异。两

两Mann-Whitney U检验（FDR 校正）显示总和法测

量耗时最长 (P=0.00061)，而 VOI 法和最大截面法耗

时差异无统计学意义 (P=0.2692)。

讨论
目前用于评估骨骼肌体积的检查包括生物电阻抗

法 (BIA)、超声、双能 x 射线吸收测定法 (DXA)、计

算机断层扫描 (CT) 和 MRI[26-30]。MRI 因其无创、软

组织分辨率高、可三维重建清晰显示肌肉形态等优点

而成为最理想的评估方法 [4] [ 31]。
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在我们的研究中MRI-VOI 法是半自动的，仅用

于识别感兴趣肌肉和勾勒肌肉末端，如果形态不规则

则稍加调整。由计算机根据信号强度自动对内部层面

进行测量和勾画，通过插值法补偿内部层面的组织损

失。该分割方法速度快，本研究中测量每块肌肉的平

均耗时为 1.07 分钟，远短于求和方法的体积 (1.07 分

钟 vs. 12.68 分钟，P < 0.001)。此外，VOI 方法提取算

法不仅为基于交互和变换的检测技术，还包括视觉特

征技术。该方法不受图像噪声的影响，不需要高分辨

率扫描，可以在常规MRI 图像上进行，具有更广泛

的应用前景。

在本项研究中，两名医生独立完成 6 次测量， 

Friedman测试和 ICC 显示了组间、组内高可信度和良

好的体积测量重复性。另外，与求和法和最大截面法

相比，VOI 法的 RMSE 最小，接近于实际值 (3 种方

法的 RMSE 分别为 1.101 mL、1.523 mL和 8.99 mL).

本研究的创新之处在于用真实肌肉验证了 VOI

法测量的准确性，更加直观可信。 于猪前肢的形态和

体积与人类相似，用猪前肢代替活体人肢可以解决伦

理问题，降低研究成本 [1]。在排水法中，水平拍摄高

分辨率的照片，再由 2名观察者进行复查 (放大照片，

反复观看)，有利于读数的核对，保证结果更加真实，

避免误差。目前的研究有一些局限性，应予以考虑。

第一，样本量低。本项研究仅纳入 2头家猪的左前肢

(18块骨骼肌 )，尽管每种测量方法均测量6次。第二，

虽然猪前肢在形状和命名上与人类上肢相似，但不可

避免地存在一些差异。第三，目前 VOI 法软件仍是半

自动的，未来将实现人工智能的自动组件分析，大大

减少工作时间。

结论
综上所述，利用MRI VOI 方法，半自动地通过

三维重建显示骨骼肌的形态结构。通过与真实骨骼肌

相比较，验证了VOI法具有较高的准确性和可重复性。

本方法可作为少肌症、年龄相关性退变、肩袖撕裂等

肌肉萎缩的临床无创评估工具，也可作为骨科和运动

医学的临床观测指标。
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摘要
卫生技术评估的重点是对引入市场的卫生技术进行公证的评价，这就使得监管机构和创新管治变得被动且

依赖于创新者为技术发展所采取的行动，而成为供应驱动。决策者的作用已经变成评估已经开发的技术，而不

是指导发展议程。这严重限制了确保卫生技术充分解决诸如疾病负担、贸易赤字和卫生不平等等重大问题的可

能性。它将政府置于在早期阶段共同塑造技术的行为者舞台之外，从而限制了政府在推动是否扩大规模方面的

参与。这使得卫生技术治理实践难以实现，而卫生技术治理实践的实现能够最大限度地有助于确保解决公众关

注的技术发展。框架改变这一动态的潜力是什么？如何能够在不落入监管机构锁定或社会工程的陷阱的情况下

使得相关证据影响技术的研发？本研究提出的方法为建立一个以证据为基础的框架，为指导创新设置优先级，

特别是在卫生和社会部门，迈出了重要的第一步。

【关键词】评估、卫生技术、医疗技术、监管、创新、发展、优先级设置

引言
对引入市场的卫生技术的评估与卫生保健治理具

有极大的相关性。各国政府面临的最大挑战之一是将

技术发展议程与疾病负担等社会指标和贸易等宏观经

济指标结合起来。然而，循证政策在调整结构以指导

医疗设备发展方面的作用仍是一种被忽视的可能性。

了解医疗设备发展的必要性和差距对行业的发展及其

对社会的益处有重大影响，而不是被锁定在供应驱动

模式中。正如当前COVID-19 的大流行痛苦地表明，

有必要考虑到一个国家在制造在其领土内使用的设备

方面的自给自足的能力，以及在变得更加独立于进口

医疗设备及其经济影响方面的能力。疫情的大流行表

明，世界各国，包括中低收入国家 (LMICs) 及高收入

国家(HICs)，都在很大程度上依赖于医疗设备的进口，

且自给自足绝不仅仅是新兴经济体的问题。本研究的

目的是通过开发一个实用模型，来提供一个以证据为

基础的框架，为指导创新设置优先级。开发该模型可

以使用特定国家的数据来实现，这些数据反映了实际

的领土需要，并可与国家的经济能力相关联。目前，

我们已经确定了一套综合指标，并将其用于优先级设

置练习。首先，人类生活质量是国民经济进步和人类

发展指数的主要指标 [1]。作为人类健康福利指数的国

内生产总值的推论是国家健康（包括经济和环境方面）

的一个指标 [2]，确定民众健康状况的一个主要参数是

公共卫生数据记录 [3]。所有国家都有其维护公共卫生

记录 [4] 的具体方式以及使用来自此记录的证据的分析

方法 [5]。

虽然分析工具可能存在微小的差异，但在所有

政府结构的健康分析中，死亡率记录的重要性是共识
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[6]。在评估受疾病影响的生计的常用参数中，质量调

整寿命年是衡量疾病负担的通用指标，包括生命质量

和生命数量。美国华盛顿大学健康测量及评估研究所

(Institute for Health Metrics and Evaluation, IHME) 发表

了一份题为《世卫组织全球疾病负担 (GBD)》的报告，

该报告认为伤残调整寿命年 (Disability-Adjusted-Life-

Year, DALY)是疾病影响生计的考虑点 [7-8]。

为了巩固印度重大疾病负担的数据，本研究着重

于插入引起极大关注的疾病。每种疾病都有大量的用

于对抗这种状况的诊断、治疗、康复，以及姑息性治

疗程序。虽然世卫组织 (WHO) 将这些疾病归入国际

疾病分类 (International Classification of Disease, ICD-11),

但处理这些疾病的干预措施也被WHO列入国际卫生

干预措施分类。此后的干预方案依赖于各种卫生技术，

虽然药物产品往往有各种不同的替代品，但大多数医

疗设备既不能为患者提供替代品，也不能在操作上为

护理者提供替代品。例如，虽然对于非传染性疾病如

肾衰竭或糖尿病有几种药物治疗方法，但是除了透析

机、透析器、血糖仪或胰岛素泵之外，没有其他的替

代品。设备和药物都是卫生技术，但医疗设备之间存

在着重大区别。

此外，从概念上把一个国家的疾病负担预计的证

据与医疗设备的进出口贸易数据结合起来，可以列举

一份模型清单，以估计在一个国家可以开发哪些医疗

设备，这将反映该国的卫生以及经济影响。这一推论

在被研究中被用于印度的背景。作为一个国家，印度

目前有 80%的医疗设备需要进口 [9]。这适用于所有的

医疗范例及设备的所有领域 [10]。它极大地影响了主要

归因于和卫生技术同样重要的商品的资本支出的医疗

成本 [11]。印度医疗设备市场的总规模预计为 70 亿美

元 [12]，但该国 80% 以上的需求是进口的，这使得医

疗技术的采购成本更高，从而对医疗成本产生了负面

影响。印度的医疗设备市场正以 15.8% 的复合年增长

率 (compound annual growth rate, CAGR)增长，被认为

是全球第四大潜力市场。

本文描述的方法使用了一个可以从疾病负担和贸

易逆差中融合信息的模型，它有以下几个优点。第一，

可避免的疾病或疾病导致的死亡或残疾可能通过医疗

技术治愈，这是有意义的技术和科学进步的有效指标。

第二，对包括救生类设备在内的此类设备的进口依赖

直接影响到该国的贸易赤字，进而影响其宏观经济增

长和社会进步。毋庸多说，联合国在其 17 个可持续

发展目标中也同样重视这些目标，将消除贫困作为第

一目标；将健康和人类福祉作为第三目标；将产业、

创新和基础设施作为第九目标。

因此，将优先发展医疗技术创新与这些目标结合

起来，可能会实现健康状况的改善与经济的可持续性

发展。鉴于全球范围内传染病的爆发，国内制造业变

得越来越重要。这么做将有助于重新调整贸易和进出

口决策流程，以鼓励国内制造业。据我们所知，这项

研究首次尝试将这些基本原则联系起来，为医疗技术

的发展开辟道路，并推动创新政策以改善医疗卫生可

获得性、经济可持续性和社会影响。 

方法与结果
在本节中，将说明如何创建一个模型或方法来列

举需要开发的医疗设备的优先列表。鉴于本研究首先

关注模型的创建，然后应用该模型来做优先级列表，

方法也是结果本身的一部分。由于这个原因，作者选

择在同一节中合并方法和结果部分。

为了估计疾病负担，使用了由 IHME估计的印度

十年来的对照的主要死亡原因，列表如下（见表1）。

从 2005 年到 2015 年的趋势表明，虽然新生儿并发症

导致的死亡率大幅下降，但代谢性疾病和 / 或不健康

的生活方式导致的死亡率已经超过了传染病导致的死

亡率——这是发展中经济体的一个典型趋势。

表 1. 2015 年十大死亡原因以及从 2005 年开始百分比
变化（数据来自印度健康测量及评估研究所）。

死亡原因
2015 年
（排名）

2005 年
（排名）

% 变化

局部缺血性
心脏病

1 1 (+) 16.7%

慢性阻塞性

肺疾病
2 2 (+) 4.3%
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脑血管疾病 3 3 (+) 7.3%

下呼吸道
感染

4 5 (-)(-) 22.6% 

腹泻病 5 4 (-)(-) 31.7%

肺结核 6 6 (-)(-) 30.7%

糖尿病 7 11 (+) 34.8%

慢性肾疾病 8 10 (+) 20.6%

新生儿早产 9 7 (-)(-) 39.5%

道路伤害 10 9 (-)(-) 2.7%

新生儿脑病 11 8 (-)(-) 31.0%

表 2表示残疾或发病率估计数中的类似参数，因

为死亡率可作为指示性指标，但不会对 GDP 或人口

的宏观经济发展产生显著影响。

表 2. 2015 年十大致残原因（数据来自印度健康测量
及评估研究所）。

2015 年
排名

致残原因

1 缺铁性贫血
2 腰部或颈部疼痛
3 感觉器官疾病
4 抑郁症
5 肌肉骨骼疾病
6 偏头痛
7 皮肤病
8 糖尿病
9 焦虑症
10 慢性阻塞性肺疾病

研究的方面是需要重大医疗设备干预、住院治疗，

或其他方面的疾病模型。为了明确相关致病因素及疾

病情况，将重大疾病负担分为传染性疾病和非传染性

疾病。两类疾病中排名前 5的都被纳入研究，并详细

介绍了需要技术干预的相关治疗程序。

与此同时，用于治疗和诊断的每一种医疗设备都

被映射到对应疾病的每一种治疗方法。此外，通过引

入治疗这些疾病的常用设备来细分医疗设备。这是一

对多的关系（例如，心脏和肺疾病需要不止一个医疗

设备），也是多对一的关系（中空纤维膜在透析、氧

合器、ECMO等方面的应用）（见图 1）。

表 3中列有应对这类疾病状况所需的传染病清单

和技术干预措施。表 4列出了非传染性疾病及其诊断

方法，其中涉及对疾病治疗或缓解至关重要的技术干

预措施。

图 1. 疾病负担到相关医疗设备的干预措施类别的模型
流程图。从左边开始：(1) 按负担由高到低顺序列出

非传染性疾病和传染性疾病（见表 1和表 2）。(2) 确

定排名前 5的疾病的诊断方法及设备相关的干预措施

（见表 3和表 4）。(3) 通过合并用于传染性和非传染

性疾病的医疗和诊断设备的优先清单（表5和表6），

来创建一个基本医疗技术的综合清单（见表 7）。接

下来，从右边开始：(4) 将分类后的医疗设备的进出

口数据制成表格（见表 8）。(5) 合并高度依赖进口及

低依赖出口的设备（见表 9），因为它们需要增加或

提高内部制造能力，以创建自我依赖、更高的可负担

性和更大的可及性。
注：
List of Diseases疾病清单
List of Different categories of Intervention各种干预措施的清单
Communicable Disease传染性疾病
Non Communicable Diseases非传染性疾病
Export Data出口数据
Import Data进口数据
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表 3. 传染性疾病的分类及其相应的技术依赖性。

排名
传染性疾病或
感染性染病

诊断方法及设备相关的
干预措施和使用

1
疟疾、登革热、丝
虫病等寄生虫感
染，及钩虫感染

显微镜检查
快速诊断测试
分子检测

抗体检测（IgG 和 IgM）
粪便物 PCR检测
肠道内镜检查
DNA检测
手术

血清学技术

2

腹泻性疾病伴随有
阿米巴病和霍乱，
以及类似的肠胃
炎，以及伤寒

显微镜检查
在粪便物中寻找囊肿
血清学技术
DNA检测

快速试纸尿检测
拭子样本
实验室检查

内窥镜检查及结肠镜检查
血液培养
粪便培养
骨髓培养
维达尔检测

斑疹伤寒医学检测（用于检
测 IgG 和 IgM抗体）

3

肺结核，以及与发
烧相关的并发症，
如流感和钩端螺旋

体病

LED显微镜检查
商业培养及DST 试验

使用 Xpert MTB/RIF检测技
术

进行 TB测试及耐药性
采用测流尿脂阿拉伯甘露聚
糖测定，HIV 感染者活动性

结核的
诊断和筛查

利用分子探针法检测二线抗
结核药物的抗药性

利用循环介导等温扩增技术
检测肺结核

利用分子探针法检测异烟肼
和利福平的耐药性
潜伏 TB感染检测
（TST 或 IGRA）
超声影像
痰培养

曼图克斯结核菌素皮肤测试
核酸扩增测试
腺苷脱氨敏测试

血清、病毒分离培养、抗原
检测、内窥镜 PCR核酸检测

使用手电筒检查
X射线检查
用压舌板检查
血清学检测
血液检测
肾功能检查
肝功能检查
ELISA 测试
PCR测试
显微凝集试验

4
黄疸和肝炎，以及
影响肝脏的类似疾

病

血液检测
尿常规检测
粪便检测
肝功能检测
超声影像
CT扫描
MRI 扫描

x线内镜下逆行胰胆管造影
肝活检
肝功能检测

甲型、乙型、丙型及丁型肝
炎标记试验

5
经典性病，如淋病、
梅毒、HIV 等

血液检测
尿液样本
液体样本
膈肌或宫颈帽
男性避孕套
女性避孕套
宫颈帽

注：
DST = drug susceptibility testing药物敏感试验；
HIV = human immunodeficiency virus艾滋病病毒；
LED = light-emitting diode发光二极管；
PCR = polymerase chain reaction聚合酶链反应；
STDs = sexually transmitted diseases性传播疾病；
TB = tuberculosis结核病。

根据现有的可用的最新数据显示，收集的数据考

虑了占死亡人数最多的前五大传染性疾病和前五大非

传染性疾病。

由于疾病范式的观点被列为优先，我们的方法引

入了这些疾病的下一个组成部分以及它们可能的干预

以预防流行或提供治疗。将之前列表中相关干预程序

中的疾病与相关医疗设备进行匹配，如有，剔除重叠
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实体。表 5列出了传染性疾病的优先医疗和诊断设备

子集，而表 6详细列出了非传染性疾病的优先医疗和

诊断设备列表。通过合并前面提到的两个列表并删除

重叠的实体，创建一个基本医疗技术的公共列表，如

表 7所示，以合并整个数据集。该列表被称为“疾病

负担方面的医疗和诊断设备优先列表”。这构成了我

们本次研究数据集的一半。

表 4.非传染性疾病的分类及其相应的技术依赖性。   

排名 非传染性疾病
诊断方法及设备相关的干预

措施和使用

1
CAD或 IHD，及

其异常

使用 ECG对 CAD和 IHD进
行诊断和监测
心电图监测
事件监测
心脏压力测试
超声心动图对心脏
的超声影像

心脏核素检查（放射性同位
素注入血液）

心脏CT扫描（CT冠状动脉
造影）需要高速CT扫描仪
冠状动脉导管插入术（诊断
及介入目的、有创）
血管内超声检查
冠状动脉内光学相干

层析成像
荧光镜检查

2
COPD、下呼吸道
感染、及哮喘

呼吸量测定法
胸部 X线摄影
CT扫描

全血细胞计数
血气分析

其它肺功能测试

3 脑血管疾病和中风

颈动脉血管造影
CT扫描
MRI 扫描
ECG

脑血管造影
椎血管造影

4
糖尿病及与肥胖相
关的疾病，如高血

压

糖化血红蛋白（A1C）试验
随机血糖试验
空腹血糖试验

口服葡萄糖耐量试验

5
缺铁和蛋白质营养

不良

全血细胞计数（使用显微镜
或分析仪器）

内镜检查（检查上消化道内
出血情况）

结肠镜检查（检查下消化道
内出血情况）
超声影像

注：
CAD = coronary artery disease冠状动脉疾病；
CT = computed tomography计算机断层扫描
COPD = chronic obstructive pulmonary disease慢性阻塞性肺病；
ECG = electrocardiogram心电图；
IHD = ischemic heart disease局部缺血性心脏病。

此外，还创建了第二个数据集，从贸易的角

度来看，该数据集被称为医疗设备的优先列表，使

用了公共领域中可用的进出口数据。这份列表研究

了医疗设备的 HS 编码。商品名称和编码协调制度

(The Harmonized Commodity Description and Coding 

System)，又称关税术语协调制度 (Harmonized System, 

HS)，是对贸易商品进行分类的国际标准化名称和编

码制度。

表 5. 传染性疾病的医疗和诊断设备优先列表

     传染性疾病  
医疗设备的
优先列表

• 疟疾、登革热、丝虫病等寄
      生虫感染和钩虫感染
• 腹泻性疾病伴随有阿米巴
      病和霍乱，以及类似的肠胃
      炎和伤寒
•肺结核，以及流感和钩端螺
      旋体病等与发烧相关的并
      发症
•黄疸和肝炎，以及影响肝脏
      的类似疾病
• 性传播疾病（如淋病、梅毒、
      艾滋病毒等）

•显微镜
•快速诊断测试试剂盒
• 抗体检测（IgG a 和 IgM）
      试剂盒
•粪便物检测试剂盒
•全血检测试剂盒（即肾功能
      检测、肝功能检测）
•  DNA和蛋白质检测分析
• 血清学技术和维达尔测试设
      备
•活检包，包括液体和组织
•内窥镜、结肠镜、十二指肠
      镜、及乙状结肠镜
•超声影像设备
•  X射线成像设备
•  CT扫描仪
•  MRI扫描仪
•女性避孕套和宫颈帽
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 表 6. 非传染性疾病的医疗和诊断设备优先列表。

     非传染性疾病  
医疗设备的
优先列表

• 疟疾、登革热、丝虫病等寄
      生虫感染和钩虫感染
• 腹泻性疾病伴随有阿米巴
      病和霍乱，以及类似的肠胃
      炎和伤寒
•肺结核，以及流感和钩端螺
      旋体病等与发烧相关的并
      发症
•黄疸和肝炎，以及影响肝脏
      的类似疾病
• 性传播疾病（如淋病、梅毒、
      艾滋病毒等）

•显微镜
•快速诊断测试试剂盒
• 抗体检测（IgG a 和 IgM）
      试剂盒
•粪便物检测试剂盒
•全血检测试剂盒（即肾功能
      检测、肝功能检测）
•  DNA和蛋白质检测分析
• 血清学技术和维达尔测试设
      备
•活检包，包括液体和组织
•内窥镜、结肠镜、十二指肠
      镜、及乙状结肠镜
•超声影像设备
•  X射线成像设备
•  CT扫描仪
•  MRI扫描仪
•女性避孕套和宫颈帽

注：
CAD = coronary artery disease冠状动脉疾病；
CT = computed tomography计算机断层扫描
COPD = chronic obstructive pulmonary disease慢性阻塞性肺病；
ECG = electrocardiogram心电图；
IHD = ischemic heart disease局部缺血性心脏病。

表 7. 关于传染性疾病和非传染性疾病的疾病负担的医

疗和诊断设备优先列表。
优先考虑的常用医疗和诊断设备

• 显微镜
• 快速诊断测试试剂盒
• 抗体检测试剂盒（IgG 和 IgM）
• 粪便物检查试剂盒
• 全血检测（即肾功能检测、肝功能检测）
• DNA和蛋白质测试化验 
• 血清学技术和维达尔测试
• 活检包，包括液体和组织
• 内窥镜、结肠镜、十二指肠镜、及乙状结肠镜
• 超声影像设备及探头（包括血管内超声检查）
• X 射线成像设备
• CT 扫描仪（包括心脏CT扫描仪）
•               磁共振成像扫描器
• 女性避孕套及宫颈帽
• 心脏监测设备（ECG、动态心电监测、及事件监测）
• 超声心动图设备

• 心脏核素检查（放射性同位素）
• C臂（用于脑血管造影、椎血管造影、颈动脉造影）
• 支架（用于血管成形术、脑血管成形术的药物洗脱）
• 球囊导管（血管成形术、脑血管成形术 ）
• 肺活量计
• 机械呼吸机及配件
• 雾化器及配件
• 一次性人工呼吸器
• 便携式氧气设备
• 自动胰岛素泵
• 注射器和针头
• 缝合线和手术仪器
• 血袋及配件

注：
CT = computed tomography计算机断层扫描
ECG = electrocardiogram心电图。

分类医疗设备的全部出口和进口数据是根据最近

几年的进口数据与过去几年的出口数据进行比较制成

的（见表 8）。据推测，阈值或更高的出口意味着自

我依赖、更高的可负担性，以及更大的可及性。相反的，

极端或高的进口依赖则意味着更高的成本和更低的可

获得性。图2分别说明了上面提到的两种场景，A和B。

然后，将综合高度依赖进口和低依赖出口的设备（来

自于说明性场景 B）突出显示出来，并按需要增加或

改进内部制造能力的部分列成表。表 9从贸易角度构

成了本研究数据集的另一半。

图 2. 一个国家的进出口数据关系图。场景 A和 B 被
描述为，医疗设备 (MD) 成本更低、可及性更高（场

景A）以及医疗设备 (MD) 成本更高、可负担性更低。
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说明性场景 B是本研究中贸易数据的焦点模型。
注：
MD Import flux医疗设备进口流量；
MD Export flux医疗设备出口流量；
Scenario A场景 A；Scenario B场景 B；
Low Import 低进口；High Import高进口
Country国家；High Export 高出口；Low Export低出口

此外，上述优先级列表中的两个表格（表 5和表

9）以维恩图格式重叠，创建了优先级列表的交集区域。

随后，整个练习的结果（见图3）经过了专家的讨论。

专家组包括公共卫生专家、流行病学家、学术界、科

研人员，以及用户专家。

图 3. 从疾病负担和贸易数据集中对优先级列表进行
综合建模，得出国家优先级列表

注：
Burden of Disease疾病负担；
National Priority List国家优先级列表；
Import Dependency进口依赖性。

 

Burden of 
Disease  

Import 
Dependency  

National 
Priority List 

表8. 高度进口的医疗设备种类（来源：2014-2015年印度政府外贸总局） 

S号 HS编码 商品
出口-

2013-2014年
（百万美元）

出口-
2014-2015年
（百万美元）

进口- 
2013-2014年
（百万美元）

进口- 
2014-2015年
（百万美元）

1 90189099 其他手术仪器及器具（包括兽医）  59.50  56.08  235.32  246.98 

2 90185090 眼科手术仪器及器具  11.09 12.57  117.76 139.15
3 90272000 色谱仪及电泳仪 5.03 5.04 104.34 132.97
4 90181990 其他电诊断设备  83.52 68.01 89.84 93.36
5 90181300 MRI设备 3.23 5.37 74.23 84.48
6 90181290 其他电诊断设备 30.10 83.65 68.31 80.02
7 90213100 人工关节 0.68 1.97 63.21 78.50
8 90221200 CT设备 0.52 0.67 70.84 65.03
9 90273010 光谱分析仪 1.84 2.52 71.74 59.43

10 90271000 气体分析设备 4.27 11.00 46.96 58.10
11 90221490 其他医用X光机 84.13 40.14 53.77 52.71
12 90189019 其它诊断仪器 17.34 43.94 55.27 51.34
13 90223000 X射线管 20.83 32.78 31.88 43.36
14 90189044 内窥镜 4.32 6.17 31.14 40.09
15 90184900 其他仪器和器具，用于牙科科学 5.26 5.14 32.80 36.76
16 90189029 其他手术用具 15.86 12.94 39.35 36.31

17 90221900 以使用X射线为基础的设备，供其他用途，包
括X线成像、放射治疗仪

0.86 1.39 32.68 35.70

18 90183100 有针头的注射器 27.02 30.06 32.92 34.06
19 90183920 心导管 1.66 4.22 33.75 32.24

20 30063000 X光检查准备材料；用于给病人使用的诊断
试剂

8.55 7.96 23.07 23.62
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利用经过有资格的专家组批准的优先级列表中列

出的医疗设备，将这些医疗设备映射到其目前的国内

制造能力。这被命名为卫生技术的优先列表，并被用

作公共机构为进一步研究提供资金支持的关键审批标

准。

由于列表上的一些设备的某些组件可以在国内

生产，而其他组件则完全依赖于出口，因此了解组件

的哪些关键部分需要进行额外或重点研究也是至关重

要的。为了了解这些技术的关键组成部分，组织了为

期两天的技术咨询。这被命名为“FIRST”(Formative 

Industry Leaders Research Institutes Start-up Partners 

Technology Meet) 以确定重点研究的重要组成部分。

技术咨询包括创新者、研究人员、学术界和工业界，

其中明确指出了不足之处并讨论了技术发展路径。

作为协商过程的一部分，确定了 108 个核心技术

组成部分的列表名单。该名单随后被提交给了政府内

为技术研究提供资金的有关机构。在作为用于研究的

医疗设备的优先级列表的一部分建立的类别下，公共

资助机构随后发布了关于这些设备的征求建议书。这

些类别包括：(1)生物化学、(2)免疫学、(3)血液学、(4)

组织病理学、(5)分子生物学、(6)基因学、(7)影像学、

(8)导尿管、(9)超声(10)新生儿设备、(11)呼吸机、(12)

肾脏护理、(13)缝合线及支架、(14)非心脏植入物、(15)

内窥镜检查、(16) 肌肉萎缩症治疗。

该列表详细说明了三种不同的研究优先项类别。

1、   非国产的卫生技术增加了大量的进口、高昂的经

          济成本，以及非常相关的临床应用。

2、   为尚未在全球范围内找到解决方案的疾病，如为

          肌肉萎缩症，提供解决方案的卫生技术及其研究

          将具有国家和全球意义。

3、  重点关注疾病 / 临床条件的卫生技术反映了低中

         等收入国家 (LMICs)/ 特定地理位置，其研究不会

         是任何其他地理位置的优先事项——例如毒蛇咬   

         伤。

讨论
本研究旨在提供一个以证据为基础的框架，为医

疗卫生领域的创新提供优先级设置的指导。通过分析

联合数据集中占印度死亡人数最多且对贸易影响最大

的十大疾病，本研究专门发明了一种方法来确定医疗

设备的优先级列表以解决不断增加的疾病负担和医疗

技术领域不断增长的贸易赤字。传统上，决策者的作

用是主要关注对因创新者的知识或工程能力而被创新

者已经选择的用于研究的技术进行评估。因此，决策

者的作用一直是被动的，不一定能反映实际的医疗需

求。这种方法可以使决策者从被动转为主动，从而推

动技术研发。为了做到这一点，必须根据数据找到部

门发展的需要是什么。据我们所知，本研究是第一个

开发一个透明且直观的方法来建立国家医疗设备研究

优先列表。本项研究的结果有两个方面。第一，模型

的制定本身可以被认为是一个结果。第二，为印度制

定的模型 / 方法的应用所产生的医疗设备列表是另一

个结果。

对于第一组的发现，如方法 / 模型的创建，重要

表 9. 从贸易逆差角度看医疗和诊断设备的优先列表。

S号 HS 编码 医疗和诊断设备分类

1. 90272000 色谱仪及电泳仪

2. 90221200 CT 设备

3. 90221900
以使用 X射线为基础的设备，供其他用途，包

括 X线成像、放射治疗仪

4. 90273020 分光光度计

5. 90189011 测量血压的仪器或设备

6. 90183220 用于注射、抽吸、活检以及输血的空心针

7. 90192010 氧气治疗仪

8. 90278010 黏度测定法

9. 90278030 用来测量液体表面或界面张力的仪器和设备

10. 30062000 血型试剂

11. 90275010 光度计

12. 90275030 偏光计

13. 90189024
手术工具、凿子、仪表、 升降机、 骨刀、开颅

术、骨切割器，等

14. 90229020 辐射生成设备

15. 90189033 血液净化设备

16. 90189097 肾造口术 /碎石术仪器
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的是要考虑到，由于其直观的步骤，它可以很容易地

适应其他国家的环境背景，如低中等收入国家 (LMIC)

或者甚至是高收入国家 (HICs)。在进行进一步的测试

后，类似的模型也可以应用于除医疗设备领域之外的

其他领域，比如农业。

本研究选取了 10 种疾病（前 5 名传染性疾病和

前 5名非传染性疾病）。对于其他更广泛的研究，这

个数字也可能会更高，从而导致不同规模的结果。尽

管传染病的发病率很高，但在印度，非传染性疾病占

卫生危机的一半以上，在性质上更危及生命 [13]。在制

定研究的国家优先级时，还可以考虑疾病类别（传染

性疾病和非传染性疾病）的比较权重。据作者所知，

用来估计世界人口健康的综合措施的唯一全面的研究

是全球疾病负担、伤害和风险因素 (Global Burden of 

Disease, Injuries, and Risk Factors, GBD)企业，世卫组织

对 2000 年的该数据进行了更新，随后更新了 2004 年

世卫组织的估计数值 [7]。后来，世卫组织为 2000-2012

年人口、出生、全因死亡和特定原因死亡制定了一套

全面且一致的DALY 估计数值，以及一些特定疾病的

世卫组织估计数值，并为 2010 年全球疾病负担研究

进行了分析。因此，使用不同人群中，除疾病以外，

由过早死亡、健康丧失和残疾的原因导致的死亡率和

致残率的数据，来丰富模型本身和优先医疗设备结果

列表将会是有价值的。因此，这种方法可以根据应用

程序应用的背景环境和宽度进一步改进。

结论
基于特定人口和贸易假设，本研究的结果概述了

对未来人口健康的外推预测[14]，我们谨慎地使用了“假

设”一词，因为我们没有把一些似是而非的不确定性

纳入考虑，而是基于流行病学数据的应用及其与宏观

经济指标的融合进行考量和分析。预计这将影响由需

求驱动、市场驱动，以及在流行病背景下与自力更生

高度相关的本土制造和创新的一代。这样的创新政策

能够指导政府进行战略资源配置，在提高生产和就业

的同时，对医疗保健指标产生积极影响。对于需要以

创新为动力的其他部门 / 项目，建议采用类似的模式

进行进一步研究。

治理创新几乎不受方法的影响，在产品提交之时，

决策是了解技术的反应。本研究中描述的这种积极主

动的方法可以就弹性创新政策展开更广泛的对话。在

所有国家同时经历对关键医疗设备进口存在严重依赖

的时代，弹性创新政策变得更加紧迫。
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摘要
本研究旨在探讨一种新型生物电子装置的有效性和可靠性，该装置为神经运动康复提供了增强现实（AR）

中的交互环境。RGB 深度摄像头和远程监控 / 远程警报模块以及基于 PC的接口是设备的主要组件。交互式环

境实现了一些人体运动捕捉的优化算法和人体运动分析的新方法，使神经运动康复治疗能够适应患者的表现和

个人特点。RGB 深度摄像模块是通过微软 Kinect、ORBBEC-ZED2K 设备实现的；远程监控模块基于云服务完成

远程协助和治疗监督用途。

人体运动跟踪模块能跟踪全身结构肢体的外展和内收运动，实时测量关节角度；该跟踪模块最显著的特点

是在患者进行训练期间能控制躯干和肩膀的姿势。事实上，该装置能够识别出可能对运动结果造成影响的患者

身体的错误姿势，对不正确运动的识别给患者和医生发出警报，以根据使用者的潜力最大限度地提高治疗的有

效性，并增加获得更好生物反馈的机会。

在交互式 AR环境下，通过再现多个神经运动训练进行的实验测试表明，无论是关节还是肌肉骨骼结构的

节段，还是患者错误姿势的特征识别和提取，都能在多个实验条件下取得良好的效果。

该设备对患有慢性残疾的患者来说是一种有效的工具，它也可以拓展应用到早期的神经退行性疾病。由于

AR中增强的交互性，患者可以在与最常用的 IT 工具和技术的交互过程中克服一些困难；而且她 / 他也可以在

家中进行康复。医生也可以在实时定制护理方式的同时检查治疗结果。该设备在康复治疗期间提供的增强互动性，

提高了患者的积极性和治疗的连续性，并支持低成本的远程协助和远程医疗，从而优化了治疗成本。

所开发设备的关键点是：

1. 以康复来激励患者转为成为积极的“玩家”。

2. 优化治疗效果和成本。

3. 实现低成本远程协助和远程医疗的可能性。

【关键词】  人体运动分析、智能康复、家庭康复、生物机电设备。
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引言
动作识别是指对一个人用手、臂、头或身体其他

部位做出动作的重要表达进行识别 [1]。这种动作识别

提供了广泛的应用，例如：

• 助听器的改进。

• 支持儿童与电脑互动。

• 监测患者情绪状态或压力水平。

• 虚拟环境中的导航和 /或交互。

• 视频会议中的通信。

• 协助与机器及电脑有特殊身体互动困难的患             

      者。

最近几年，为了使环境与计算机的交互更加自然

和直观，新的研究课题正在探索直接使用手势而不使

用鼠标或操纵杆实现机器互动。通过手势使用可控制

的界面能提供：

• 与机器进行更自然的互动，因为手势是一种  

      自然的交流形式，易于学习；

• 通过获得手的位置和上肢四肢运动轨迹的装   

      置促进更强大和有效的相互作用。界面可以 

      获取单个手势，以识别目标对象和对其执行 

      的操作；

• 以及从认知角度直接互动，无需中间传感器， 

      手势成为输入设备。

一些关于使用手势进行人类交流的研究发现，在

对话中，70% - 80% 的语言信息都是通过肢体语言来

表达的 [2]。

利用动作识别技术传导的交互系统还可以为那些

运动技能受限的人提供有价值的工具，实现基于有限

的手势或身体动作的高效人机交互。为运动技能有限

的人提供有价值的工具。AR还有望成为军事、娱乐

和医疗行业一种有前景的投资形式，从而重新获得关

注。尤其是在临床康复中，AR可以改善患者的体验

并同时提高治疗效果来 [3]。

AR系统的主要特点是能够使患者的经验适应其

真实的身体能力 [4]。此外，还必须考虑关节的排列和

关节角度的测量值。这使患者能够客观地评估治疗的

有效性，同时增加生物反馈的可能性 [5]。实时监测和

测量用户的表现，可以提供生物反馈，因此，也有助

于评估改善或恶化的病人的表现。性能评估可以根据

一些性能指标和临床方案来实现 [4]。

有证据表明，大多数患者可以从虚拟现实康复中

获益。这包括中风患者 [5]、需要恢复肢体运动技能的

患者 [6]、需要在康复早期进行神经康复的患者 [7]、以

及老人、儿童和任何需要锻炼姿势或平衡的人 [4]。

本研究旨在开发和测试一种康复设备，通过优化

疗效和成本，激励患者成为“玩家”，并提供在临床

和 / 或家庭环境中实现低成本远程协助和远程医疗服

务的可能性。

本研究是一个更复杂的项目的一部分，该项目考

虑了以下主要步骤：

步骤 1：对进行康复用途的不同商用设备通过使用

RGB-D 相机进行识别和初步测试，分析不同的康复

场景，从概念上体现整个康复过程。

步骤 2：使用商用硬件构建第一个原型，并实现用于

图像采集和处理的专用软件。

步骤 3：在模拟但真实情境下测试原型和软件。在这

一点上，设备的所有组件都经过了全部测试，并与标

准临床实践（过程和工具）进行了比较。

步骤 4: 将实施的康复方案扩展到原型中。

步骤 5：系统进入实验阶段，并在多个临床合作伙伴

的参与下进行大范围测试，以产生评估设备性能的数

据，不仅在硬件上，而且考虑生物机电设备主导的整

个康复过程。

目前，我们正在进行该项目的第 3步，本文描述

了在 AR环境中患者生物电子器件相互作用期间的性

能实验结果。

材料和方法
基于RGB深度相机（Microsoft Kinect）和视频输

出设备（PC 监视器或投影仪）的使用，在 AR 交互

环境中捕捉和分析人体运动是；而交互环境是在支持

自适应和定制的神经运动康复的一些促进患者和设备
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之间互动的运动中产生。 

如图 1所示，该系统可分为 3个主要的部分（阶

段）：（1）预处理阶段，在每帧捕获的图像上，允

许分割一个或多个人像获得身体部位图像；（2）转

换阶段，该阶段允许将获得的图像转换为身体部位模

型，并对接下一步，在所需的低计算负担下实现点的

提取，以便跟踪身体的不同部分（手臂、腿和头）；

（3）后期处理阶段，提取运动轨迹。

图 1. 系统的主要阶段。

图 2中所示的流程图逐点总结了这些步骤。

步骤 1、2、3 和 4 是通过调用Microsoft 的 Kinect 

for Windows SDK功能来完成的，而以下步骤（5、6和7）

是专门为处理中提供的功能而开发的，Processing 是

一种开源编程语言，它能够从Microsoft Kinect 获取和

细化数据流以及其他兼容设备。

下面段落将进行上肢康复治疗结果的阐述和探

讨。该装置的主要特点是：（1）对人体的跟踪；（2）

计算检测角度；（3）姿势控制；（4）性能采集。

1.  基本算法能够识别人体关节并跟踪其位置。对上肢   

     外展和内收的跟踪运动进行实时和 AR可视化，对 

     患者的视觉支持提高了运动的执行力和患者的表

     现。

2.  实时计算了跟踪的四肢在不同开闭位置时的关节

     角，并实现了角度移值的可视化。在这一步中，将

     为右上肢和左上肢初始化变量和常量。

图 2 .康复治疗期间用于处理患者数据的算法流程图

 3. 运动过程中的姿势控制由“肩部检查”和“体位检

      查”两种方法决定。

4. 设备开始获取患者的表现，然后在康复治疗期间以

     恒定的获取速率检查正确的姿势。最后，存储输出

     并传输到云服务。

为了开发我们的康复原型，我们使用了

Microsoft Kinect。它由一个分辨率为 640×480 像素到

1280×1080 像素、频率为 30hz 的 RGB 相机组成，可

以通过降低帧速率来提高分辨率。同一设备还配备了

一个深度摄像头，由一个红外投影仪和一个分辨率

为 320×240 像素的单色 CMOS 摄像头组成。最后，

Microsoft Kinect 集成了 4 个传声器阵列，用于收听语

音命令。对于这两个摄像头，水平线的视角为57.5度，
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垂直线的视角为 43.5 度，由于倾斜平台配备了旋转传

感器以自动使用户居中的电机，最后一个视角有可能

延伸 54 度。

其他特色包括 3个光学装置，用于对运动物体进

行视觉识别，2个摄像机和一个传统红外传感器，以

及一个 Kionix KXSD9三轴加速度计 [8]。

对每个病人分别进行分析。这种选择可将从背景

中提取出来的二值图像进行连通域提取和标记，。在

已开发的模型中，拟议系统的主要步骤已确定为以下

问题的解决办法 :

•采用什么技术分割人形？
•通过优化设备中实现的识别和跟踪算法的精度
    /性能比，在计算量较小的情形下识别出身体

   的哪些部位并跟踪相关运动？

一旦上述问题得到解决，就可以选择和开发用于

检测和跟踪人体目标运动的算法。

将身体片段的点识别为目标特征对于描述动作和

跟踪身体运动非常重要，它考虑到图像的所有点，并

根据下面的 5个变量以“直线”的形式提供所有点的

判断。

1.   患者的预期位置（例如站立）。

2.   检测到什么点及其结构名称。

3.   场景的环境特征，如房间的照明度。

4.   患者的位置集中在场景中心。

5.   跟踪的肌肉骨骼结构的关节的 Cartesian 坐标。

对于运动的研究，所使用的方法是基于计算上肢

张开角的算法。在对骨骼节段和关节进行识别之后，

下一步是根据分割图像数据提取的Cartesian 坐标计算

肌肉骨骼结构的关节角。

在介绍了康复系统的原理、功能特点后，在评价

运动跟踪性能之前，接下来会介绍由用户界面和人体

运动分析模块构成的整体系统的实现方法。

由于该软件面向运动障碍患者的目标群体，同时

也面向介于康复和神经退行性疾病之间的目标群体，

因此开发的模型设计应尽可能直观，易于管理。文本

的字体大小是根据一定距离的读数来选择的，而颜色

选择了红色，可以让患者立即看到。

首先，我们注意到康复界面分为两个区域，分别

是右臂（右上角）和左臂（左上角）。此外，对于每

个肢体，给出了检测角度的视觉输出。

窗口中间实时显示患者检测深度的镜像。镜像图

像允许患者更好地协调身体运动，还可以识别治疗重

点所在的骨骼结构的目标关节和节段。一旦 Kinect 识

别完成，一系列黄色、红色、绿色或蓝色的片段和一

系列椭圆将用于突出显示关节连接。

使我们能够了解人体骨骼内部关节的位置的过程

被称为部分的姿势识别，它是从深度图像开始实现的。

所采用的方法借鉴了现代和稳健的物体识别技术，基

于物体细分的原理。

Kinect 通过在分析的场景中创建深度图像来获取

三维信息。这张地图通常是通过立体视觉系统获得的，

但 Kinect 并不是这样一个系统，因为它只配备了一个

彩色摄像机、一个深度摄像机和一个红外发射器[9-10]。

所采用的解决方案是，红外发射器将大量的光点投射

到环境中，乍一看，这些光点的分布似乎是随机的。

通过关闭灯光并使用数码相机对环境进行分帧，可以

看到发射的图案。

光学传感器通过向 PrimeSense PS1080-A2 芯片提

供必要的数据来产生包含与观察到的场景相关的深度

信息的图像。该图像还包含一定数量的信息，与光斑

相对于其理想位置的失真有关。这样，Kinect 决定了

场景中物体的距离和它们的构象。

在记录观察到的场景的深度图像之后，处理的下

一步涉及到跟踪算法的软件执行，该算法识别要跟踪

的人类骨骼结构的编号、位置和骨骼关节。

Microsoft 的跟踪算法是 50 万个记录数据样本的

结果，这些数据涉及不同的人类行为（跳舞、移动、

打招呼等）[11]。跟踪数据被实时处理，并提供给与

Microsoft Kinect 接口的计算机。跟踪的结果是骨架数

据将作为骨架对象使用，通过调用 getSkeleton() 函数

获得。每个关节的位置和方向都存储在 SkeletonJoint
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对象中，也可以使用 Skeleton.getJoint() 函数获得数

据。为了获得各种关节的信息，例如位置和速度，以

衡量受试者的注意力，或者绘制骨骼模型（关节），

是 否 可 以 使 用 JointType joint = user.getSkeleton().

getJoint(JointType.( 感兴趣的结构部分 ) 以此得到

JointType 类型的对象，提供有关目标关节的信息。

这为开放运动链的表示提供了一种通用方法，并

将参考系统附加到关节以确定其特征参数，如图 3所

示。

图 3. 用于动态模型的手臂关节。

一旦定义了引用系统并分配了表示各种链接长度

的常数：

A） 肩膀的长度

B） 手臂的长度

C） 前臂的长度

臂关节位置检测
虽然之前的问题更多的是理论上的，但第一个实

际问题是测量手臂关节的角度，然后是显示设备和远

程监控的数据输出。为了解决这个问题，我们参考图

4所示的关节 J1 和 J2。

图 4 .外展 -内收运动中角度的变化。

为了计算手臂关节的角度，从图像数据流中提取

关节在Cartesian 空间中的位置。我们考虑手臂的 3个

基本元素（肩膀、肘部和手腕）来获得跟踪角度。

肩部和肘部这两个角度的计算是基于跟踪模块识

别的关节 Cartesian 空间位置的三角变换（atan 和 asin

函数）。

为了计算各种手臂关节的角度，提出了一种计数

步长法，利用Kinect库检测手臂3个基本元素（肩、肘、

腕）在Cartesian 空间中的位置，然后用代数方法求出

角度。

根据图 6的三角投影，角度是从Microsoft Kinect

设备识别的点在Cartesian 空间中的位置导出的。

Float m1=0;

Float m2=0;

Float P1X = joints[jointType1].getX();

Float P2X = joints[jointType2].getX(); 

Float P1Y = joints[jointType1].getY(); 

Float P2Y = joints[jointType2].getY();

m1 = (P1X-P2X);
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m2 = (P1Y-P2Y);

Int A1= (int) Math.abs(((Math.atan(m2/m1))*100 / 

Math.PI));

图 5. 图像显示患者的初始值。

图 6 .投影及角度计算

该算法涉及到根据分别沿 x 轴和 y 轴的增量m1

和 m2 计算 atan 函数的参数。用同一肌肉骨骼节段上

两个关节的Cartesian 坐标值计算角度。结果表明，该

装置可以测量出关节角，误差范围为±1°。通过与

一组物理治疗师常用的量角器在肩部进行的重复测量

进行比较，估计了边缘误差。

实验测试表明，该系统还能够检查患者的正确姿

势。如果患者的肩膀或身体位置不正确，则会发出警

报，同时考虑阈值间隔，例如在上臂水平位置期间肩

膀达到的 0°参考角周围。该设备通过向患者提供错

误位置的类型和侧面的信息，在AR界面上显示警告。

在治疗结束时，远程监控模块通过一份报告将同样的

信息通过电子邮件发送给治疗师，该报告收集患者的

错误数量和类型。如果受试者的姿势不正确，活动将

暂停，直到受试者恢复正确的姿势来进行练习。检测

到的错误位置示例如图 7和图 8所示。

图 7. 右肩位置检测错误。

图 8. 身体位置检测错误。

结果
设备性能已通过以下测试：

• 一个受控制的环境，只有想与网络摄像机视 

      图中的系统交互的人出现在其中；

• 只在背景具有异质特征（阴影）的情况下，

      进行每个测试；

• 患者与网络摄像头（和屏幕）之间的距离不

      超过 3 米的短距离。

在上肢康复过程中进行的测试中，几乎总是能正

确地检测出识别关节连接的点，从而获得良好的准确

性。该设备在康复治疗过程中使用错误姿势的检测算

法。该算法考虑了人体和肩部两个参考点，并计算出

梯度。如果斜率大于阈值，则设备不会考虑错误的操

作。表 1显示了在患者疗程中测量的值。
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表 1. 在患者治疗中测量的值
起始角度 结束角度

右臂 76° 2 °
左臂 80 ° 5 °

右手臂和左手臂的外展 -内收
动作从手臂处于静止位置开始，只有当手臂与胸

部成 90°并返回初始位置时，计数器才会增加。如果

病人做了“一半”的动作，也就是说它达到了一个比

既定动作低的开口，计数器就不会增加。

实际重复计数仅在患者完成移动时发生，例如他

从静止位置开始，进行外展，直到达到 90°位置，然

后通过手臂内收回到静止位置（图 9）。由于系统的

公差阈值为 +/-1%，如果测量值在该阈值范围内，则

认为计数有效。

图 9. 计数器增加。运动开始时手臂处于静止位置，只
有当手臂为 J1/J2 时计数器才会增加。

肩部康复效果
所提出的等张运动旨在恢复关节活动性和优化关

节功能。执行这项运动的目标是从 0°到 60°恢复正

常关节功能，张开角可达 180°。

在第一次评估之后，与躯干（以及骨盆）的运动

相关，患者的手被放置在躯干的轴线上。病人被要求

倾斜他们的躯干。测试成功，正如预期的那样，当倾

斜超过允许的公差限制时，患者被告知躯干的位置不

正确。

以康复标准为参考，对康复路径中所使用的训练

序列和所获得的结果进行分析 [12]，结果表明，所获得

的值与正常临床实践中所测量的值相比，是比较令人

满意的。

该设备还配备了一个远程监控模块，该模块连接

到云端，可以将患者的表现实时发送给医生（或理疗

师）。借助远程监控系统，医生可以根据患者的表现

优化康复路径。

讨论
从实验结果可以得出结论，AR界面引导的运动

可以有效支持创伤后和手术后的主要康复方案。

在肩关节康复方案中，在涉及肩旋转肌群的手术

中，甚至在肱骨近端骨折（近肩）的手术中，必须站

在镜子前进行等张运动（包括手臂外展和伸直），注

意不要收缩斜方肌的上梁，也就是避免肩部抬高。目

的是恢复关节活动度并优化关节功能；运动从 0°到

60°进行，直到关节功能达到允许 180°开口。

强调运动中的动作应缓慢进行，不应疼痛，关节

酸痛或肿胀时应避免运动，因为康复训练不仅旨在加

强肌肉，而且增加关节运动的幅度，同时提高运动的

准确性和安全性运动。

在关节不受影响的情况下进行练习也很有用。结

果表明，该系统可以很容易地集成到标准的临床实践

中，同时，该设备还可以方便地定制，保证个性化康

复功能路径。

结论
在这项研究中，Microsoft Kinect V2 已经通过评

估康复患者的运动跟踪性能测试。实验测试表明，所

实现的跟踪算法具有很强的稳健性，并在几种运行条

件下对系统性能进行了表征。在大多数情况下，跟踪

过程中的估计精度为几毫米。这种跟踪算法只要保持

在 RGB-D 相机的视野范围内，就遵循个体的全身轮

廓。跟踪性能受以下情况的强烈影响：肢体覆盖另一

肢体、放置在场景中的对象以及不垂直于身体正面的

相机视点。在这些情况下，将跟踪的轨迹和身体元素

可视化到虚拟现实场景中会受到三维可视化和患者肌

肉骨骼系统上的真实点之间的一些漂移的影响。在考

虑了用于测试设备的修复任务所涉及的所有性能约束

后，精度是评估传感器性能的主要要求，并尽可能客
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观。在这方面，达到的最大精度为1°是令符合要求的。

在目前的发展阶段，系统性能的评估是通过评估

关节角在 0-90°范围内的跟踪精度来进行的。准确度

是指在外展 - 内收运动中，机械电子装置的输出与手

动对患者进行的量角器测量之间的误差角。

综上所述，该装置的优点和由此产生的康复模式

是其可达性和可用性。在根据标准康复方案的需要定

义设计约束的初步阶段之后，所获得的结果是设备的

设计、测试和对其治疗适用性的评估，该评估支持直

观的交互作用以及对特定性能和个人的适应“目标”

用户的特征。

该设备为慢性残疾和特别是早期神经变性疾病患

者提供了一个有效的治疗工具。由于设想的互动模式，

患者可以通过克服与最常见的数字工具和新技术（信

息技术）互动的困难来提高生活质量，这些技术可以

引入医疗设施和日常环境，以提高治疗性能和优化成

本。

因此，患者可以独立地进行康复训练，同时他们

可以得到支持和鼓励，最重要的是，理疗师可以实时

“控制”结果，从而更好地评估治疗路径的演变，以

及更大的个性化和更高的频率随着时间的推移，接受

治疗的患者在“家庭康复”的背景下提供低成本远程

协助和远程医疗的优势 .

作为该装置的进一步发展，将实现语音识别模块，

因为语音信号可用于启动康复会话或中断以及接下来

的恢复训练。另一个重要的发展是面部识别。能够定

制患者必须执行的练习的“列表”和扩展患者可用的

练习数据集将是最有用的。这可以扩大治疗的可能性，

使康复模式更加完善和有效。

如 Kinect（Azure，Orbec 3D）。通过阐述机器学

习领域的巨大进展，目前正在通过使用普通的网络摄

像机来跟踪运动来进行进一步的测试；但是，与本研

究中获得的结果相比，它仍然保证了次优的精度。
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摘要
背景和目的：2001 年 12 月 31 日第 7301 号审议规定，在康复病房的设备中至少应有一个带有声和光信号的呼叫

系统。然而，传统的呼叫系统是低效的，因为他们是基于以下错误的假设 : 病人和临床医务人员是不动的，信

息来源是静态的，临床援助是单向性的。照顾病人涉及到不同的人员，他们应该是动态的，并且应该能够交换

信息。 此外，大量的临床呼叫和警报带来一个问题，虽然它们对满足患者的需求至关重要，但可能会给医务人

员带来压力和额外的工作量。事实上，医务人员有时会忽略一些呼叫，有时会在非紧急请求上浪费时间。此外，

警报的识别和及时的干预在医务人员移动的工作中会更加困难。理想的报警系统应该具有 100% 的灵敏度和特

异性。然而，若警报被设计的非常敏感，会以牺牲特异性为代价。警报疲劳，即由于警报数量过多而导致的超

负荷工作，是当前临床实践中安全方面的一个关键问题，因为它涉及医务人员对警报的麻木而不敏感和警报丢失，

有时还会导致患者死亡。

材料和方法：应评估适当的提示方法，包括移动无线技术的有效性，这些技术连接病人、工作人员、数据、服

务和医疗设备，是简化通信和工作流程的关键。分析医务人员之间、患者与医务人员之间的沟通，以及护理密

集型环境中的报警和重要参数分布等问题。重点是对创新技术的临床有效性分析，以支持 Azienda Ospedaliera 

dei Colli 急诊科的各项活动。之后，我们用 Simul8 创建了一个仿真模型，这样一个数字孪生体可以在两种情况

下再现直接和间接的活动：有或没有（What-If 模型和 As-is 模型）技术的帮助。

结果和结论：该模型提供了一组关键的性能指标 (执行活动的数量、平均报警解决时间、等待时间 )。在这两种

情况下，补偿聚合方法应用于这些指标以获得一个最终分数。As-is 模型的得分为 52.5，What-If 模型的得分为

80。因此，临床有效性得到了证实。

【关键词】警报疲劳，安全，沟通，临床效果，仿真模型，工作流程，生命体征。
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引言
病人的护理过程中会有不同的人参与。所有的参

与者都必须分享和讨论关于病人管理的信息。这些人

不是静止的，而是在医院里走动，同时从事多项的医

护工作。工作内容包括手动记录临床数据和归档病历，

这些都会增加出错的可能性，并可能影响回应的响应

时间。此外，由于看护者的移动，听到并正确识别警

报信号以及及时的介入可能都会变得更加困难。因此，

人们对信息和通信技术来支持医疗服务的应用和兴趣

都有所增加。

信息和通信技术为重组卫生服务流程提供了强有

力的工具支持。如今，通信渠道、媒体和设备的种类

越来越多，这使得提供这些服务成为可能。医疗健康

部门中有关通信价值的文献也越来越多。

尽管在高度特定的领域（如远程医疗）已经有

了先进的研究，但临床上采用的更简单的服务，如语

音邮件或电子邮件，在许多医疗服务中仍然不常见。

这种情况会在当我们意识到医疗健康领域最大的信息

储存库是由这个领域的工作人员构成，而最大的信息

网络是连接这些个人行为的复杂对话网络时发生改变
[1]。

即使是小规模的临床团队也能产生大而复杂的交

流空间。临床交流空间的特征还包括许多的中断、较

差的交流系统和不适当的实践。

参与者经常被时间和空间所分隔。我们会进行通

信同步，以防与在场者在非同步的情况下同时交换消

息。

因此，应整合医疗设备和医院信息系统，以鼓励

医务人员之间的信息交流，并提供结构化数据，以提

高及时和有效的医疗协调性。

其目的是通过使用移动、轻便、便携的设备，提

供一种获取临床数据并将其嵌入医院注册系统的简便

方法。将患者、工作人员、数据、服务和医疗设备连

接起来，简化通信和工作流程。

应评估适当的通知传达方式，包括移动无线技

术的有效性，以减少警报疲劳。着重分析了 CTO 

of Napoli 医院急诊科的结构和组织现状 (Azienda 

Ospedaliera dei Colli of Napoli).

这项工作旨在提出和测试一个新的有组织性、技

术性的和管理性的网络，该网络能够优化医院对病人

健康需求的响应能力，并保证医护人员在该系统内开

展临床活动的能力。

该研究包括分析支持科室活动的技术的临床效果

( 被 EUnetHTA 核心模型定义的九个领域之一 )。为

了进行分析工作，我们使用 Simul8 开发了医疗护理流

程的数字孪生模型，并为其计算了一组指标。最后，

对所选指标采用补偿聚合法，得到一个单值，用于评

价该技术的临床效果。

前沿技术
在此项工作中，我们分析了文献中对于这些问题

的研究和解决方法。其中最具代表性的是Hendrich’s 

study[2]. 我们为每位护士配备了一个用来记录活动的

个人数字助理（PDA），以及一个能够测量皮肤温度

和位移的手环来评估能量消耗和行走距离。最后我们

得到的数据显示，一个护士大约会用 37%的时间在病

人的房间 ,43% 的时间是在护士站 (见图 1) 。

护士的主要工作是记录（如医疗记录、入院和出

院文件的汇编）和患者治疗过程的协调工作（如与其

他团队成员沟通，为患者建立最佳方法）。他们会用

19% 的时间用于指导患者护理活动，只有 7%的时间

用于监测患者的生命体征（见图 2）。

2012 年 6 月 的 Manhattan Medical Research 

Adoption Study 发现，移动设备在医疗护理中的使用

非常普遍（见图 3）。大多数（87%）接受采访的临

床医生证实，在工作场所采用智能手机和平板电脑是

表1. 在患者治疗中测量的值
声音 图像 数据

同步 电话 视频会议 电子卡、文件

非同步 语音邮件
信件、笔记、
图像档案

传真、邮件
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为了提升病人床旁的资源和信息整合 [3]。

 图1. 护士活动区域。

 图2. 护士工作性质分类。

 图3. 智能手机和平板电脑在医院的使用。

公司对于使用移动设备的规定可以是 BYOD（自

带设备）或 COPE（公司所有，个人使用）。在第一

种情况下（自带设备），公司的初始投资较少，但存

在很多潜在的成本和风险，例如干扰分心，这可能导

致临床风险、网络安全问题和数据丢失问题。

在医院里，为护理人员提供专用的设备是比较妥

当的。这些设备的主要特点应该是具有高质量、轻量

化以支持随身移动性 ; 有抗腐蚀性洗涤剂或消毒溶剂

的特点，以减少感染 ; 不透水，具有更长的电池寿命

及良好的网络覆盖。

另一个重要的问题是警报疲劳。Sendelbach 的研

究表明，72-99% 的临床警报是假警报 [4]。大量的假警

报导致了警报疲劳问题。警报疲劳：当护理人员暴露

在过多的报警中时会发生工作过载的情况，它可能导

致护理人员对警报的敏感度下降，甚至是忽略掉警报。

该研究应评估报警通知的各种方法，包括无线技

术的有效性，并在不显著失去灵敏度的情况下提高报

警的特异性。本研究旨在通过分析创新技术在支持病

房活动中的临床效果，找出并弄清这些问题。

技术模块 , 包括患者接收器 , 病床模块 , 对话模

块 ( 迅速让病人与医护人员交流 ), 连接医疗设备进行

远程监控的输入模块，与报警通知相关的房门模块、

外围设备模块 , 走廊灯和显示器，人员控制台、信号机、

网关和无源总线集中器（见图 4）[5]。

图4.  Ascom Telligence技术.

方法
临床有效性是 EUnetHTA核心模型中定义的 9个

领域之一；EUnetHTA 核心模型是一个多学科评估模

型，出现于2006年以来由欧盟资助的EUnetHTA项目。

这九个领域是由多学科和多专业团队共同开发的。
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这项工作涉及第四个领域的分析：评估技术的临

床有效性。Effectiveness 有效性代表在实际工作环境中

使用技术所获得的效益，而 efficacy 则代表在理想条

件下的效益。

模拟可以被视为评估有效性的有效方法，特别是

在文献中缺乏数据且不可能直接观察技术使用的情况

下。模拟包括尽可能准确地再现一个系统的功能，以

研究其对外部环境变化的反应，甚至在将变化付诸行

动之前，通过分析适当选择的性能指标，称为关键性

能指标 (KPI)。

为了进行分析工作，我们使用 Simul8 开发了医

疗护理流程的数字孪生模型。数字孪生模型是一个包

括物理系统、设备、过程、人、地点在内的数字复制

品。 Simul8 是 Simul8 公司的一款仿真软件产品，用

于对离散时间中离散实体处理的系统进行仿真。通过

使用 Simul8 开发的模型，可以在虚拟环境中测试真实

场景。 Simul8允许对流程进行模拟，定义活动、时间、

资源、工作班次，以获得一个具有合理可靠性的表示

整个工作流的模型。Simul8 模拟围绕着工作项的处理

进行。它们通过工作入口点进入系统，通过工作中心，

可以临时驻留在队列 ( 存储区域 ) 中，并通过工作出

口点终止它们在流程中的路径。工作中心可能需要特

定的资源来处理所表示的活动。Simul8 的输出可以是

图形、统计数据、数值。

图5. 急救-底层。

对于此项分析，关键性能指标 KPIs 如下 :

• 执行直接活动的数量与所需的直接活动总数 

 相比；

• 警报的平均解决时间 ;

• 等待时间；

采用补偿聚合法，获得单一的决策支持评分。

P = 优先级指标

w_(i )= i-th 权重

V_i = i-th 指标值

应用场景
在时间紧迫、快速反应至关重要的高护理密集型

环境中，移动手持设备显示出了更大的优势。该技术

的应用环境是 Hospital CTO (Napoli) 医院急诊科。包

括位于一楼的急救室，观察区的 4张病床，红色编码

室的 2张病床及黄色编码室的 2张病床 (见图 5)。

病房位于四楼，共有 18 张床，分为 7个房间（4

个房间有 3 张床，3 个房间有 2 张床）。还有一个护

士站（见图 6）。
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图6.  急诊科-四楼。

考虑到床的数量，确定应该安装26个设备（表2）。

有关紧急情况小组的组织架构，应考虑在最坏的

情况下（需要护理人员人数最多的），由以下结构构成:

•  3位医生，8位护士 (其中两位一直在分诊区 ) 

 以及 1位医务社会工作者在急救区（底层），

 共计 12 个人员单位；

•  2位医生，5位护士 以及 1 位医务社会工作者

 在病房区（4楼），共计 8个人员单位；

同时在场的护理人员人数为 20 人。确定应给护

理人员 20 部智能手机 (见表 3)。

模拟模型的详细阐述
模拟模型的开发预见到了第一阶段，与急救医务

人员合作确定了在病房内进行的所有可能的活动。在

分析过程中，选择了几项直接活动（在床边完成）和

间接活动，分别在一天的三个不同时段（上午、下午

和晚上）进行，这反映了不同的工作班次和工作人员

的实用性。

所有的工作人员都填写了一份调查问卷。他们的

回答和对过程的直接观察可以确定他们活动的频率和

持续时间。

确定的直接活动包括：

• 治疗管理
• 生命参数控制 ;

• 患者卫生 ;
• 停药、导尿、药物治疗 ;
• 巡视 ;
• 警报管理 ;
• 病床呼叫 ; 

• 健康状态更新 .

确定的间接活动包括 :

• 急救室的紧急情况 ;

• 填写医疗记录 ;

• 药物制备与治疗 ;

• 药品仓库管理 ;

• 仪器管理 ;

• 与同事进行简报 ;

•  病人的知情同意处理 ;

•    病人入院处理 ;
• 进行诊断测试 ;

• 转移到其他场所 ; 

• 处理检查请求。

对于直接活动而言，工作项目对应于床上的每一

个护理需求。每个工作项都在工作中心进行处理，根

据病人护理复杂性的三个不同级别，可以为每个工作

项定义操作时间。每项活动都是由一个或多个按预定

轮班招聘的人员（护士、医生和辅助人员）进行的。

表2. 床位位置。
床位

急救 4 2张在红色编码室
2张在黄色编码室

观察区 4

病房 18

表3. 在患者治疗中测量的值。
急救 观察区 病房

Doctors
2 (7:00 – 15:00)
2 (15:00 – 23:00)
2 (23:00 – 7:00)

1 (7:00 – 15:00)
1 (15:00 – 23:00)
1 (23:00 – 7:00)

2 (7:00 – 15:00)
1 (15:00 – 23:00)
1 (23:00 – 7:00)

Nurses
7 (7:00 – 15:00)
7 (15:00 – 23:00)
6 (23:00 – 7:00)

1 (7:00 – 15:00)
1 (15:00 – 23:00)
1 (23:00 – 7:00)

5 (7:00 – 15:00)
3 (15:00 – 23:00)
3 (23:00 – 7:00)

Auxiliary 
staff

1 (7:00 – 15:00)
1 (15:00 – 23:00)
1 (23:00 – 7:00)

1 (7:00 – 15:00)
1 (15:00 – 23:00)
1 (23:00 – 7:00)
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这些活动包括医护人员进入各个科室的活动，操作时

间反映了护士站和需要帮助的房间之间的距离。对于

间接活动而言，工作项目不再代表患者的需求，单个

活动的重复及其持续时间与病人护理复杂性程度无

关。

在输入了所有需要的数据之后，仿真模型可以通

过专用光标在不同的时间框架和以不同的速度运行。

此外，还可以通过用户选择的一系列图表来获得有关

作为该模型功能特征的各种变量的趋势。在执行过程

中，图标和动画有助于理解工作流。

在使用该模型之前，有必要验证该模型是否能合

理呈现现实。采用分为两个连续步骤的方法进行验证，

概述如下：

• 形式验证：评估代码的正确性。

•  结构验证：比较模拟模型和真实系统的行为，
 评估模型是否以及在多大程度上可以被认为

 是与真实相近。结构验证包括两个相继的内

图7. As Is 模型。

容：

 • 开箱验证 : 员工评估模型 :

 • 黑箱验证：将结果与实际系统获得的数据进

    行比较 [6]。

通过这些验证，可以发现模拟模型具有良好的与

真实相近性。

As Is模型
As Is 模型包括对当前配置下工作流特性和性能

的评价。创建的 As Is模型如图 7所示。

要定义模型，需要执行 5个步骤。

1.        确定直接和间接活动。

2.        通过直接观察和问卷调查确定所有活动的频率

 和持续时间。

3.        确定完成活动的资源，并考虑到轮班。

4.        模型验证。

5.        关键绩效指标分析。
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与直接活动相关的起点生成的每个工作项表示患

者床边的护理需求。考虑到病房有 18 张病床，估计

这些需求每 5分钟发生一次。标签与每个工作项相关

联，并在代表每个患者床边护理需求频率的分布上相

应设置 (见图 8)。

图8. 病人床边护理需求的分布。

每个护理需求可能来自不同的床，因此每个生成

的工作项都与一个附加标签相关联，该标签设置在不

同的分布上，该分布定义了与护士站的距离，并考虑

到 1、2、3 和 4 号房间有 3张床，5、6 和 7 号房间有

2张床（见图 9）。

这些动作是通过一个活动来模拟的，该活动的操

作时间由到达呼叫所在房间所花费的时间来定义。

图9. 护士站床位距离分布。

定义从护士站到患者病房的 7条可能路径的长度

如下（由 AutoCAD 测量）：15.64 m；23.82 m；30.62 

m；35.53 m；41.76 m；44.47 m；42.37 m。考虑到操作

员平均速度为 5 km/h，计算行程时间。操作时间是为

运动活动定义的，取决于距离（见图 10）。

图10. 急诊部地图上的路线。

另一方面，其他活动的操作时间要考虑到患者的

复杂程度（见图 11）。

该模型确定，只有 50% 的病例床边活动直接在

床边结束：护理人员常常被迫进行多次活动以满足患

者的需要。该模型考虑了报警确认次数（由于缺乏集

中监控系统）和失去报警的可能性（由于报警疲劳问

题）。此外，每个活动都与一个或多个资源相关联（见

图 12）。
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图11. 定义运动活动操作时间的可视化逻辑代码。

图12. 用于定义移位的可视化逻辑代码。

确定了三班制时间：

1.       从 07:00点至 15:00轮班，有5名护士和3名医生。

2.       从 15:00 点到 23:00 点轮班，有 5名护士和 2名医  

           生。

3.       从 23:00点 – 07:00点轮班，3名护士和2名医生。

一名医务社会工作者随时待命。

关于间接活动，工作项不再代表患者的床边需求，

而是相关单个活动的重复。资源、频率和持续时间也

与间接活动相关，且与患者的复杂程度无关。

模拟时间为 24 小时，每天进行，持续一个月。

经验证，所建立的仿真模型与实际系统构成了合理的

近似值。因此，可以对其进行适当修改，以研究对引

进技术的反应。在假设模型中引入了对工作流的改进，

以检查技术引入对 KPI 的影响。

What If模型
创建的假设模型如图 13 所示。

该模型是通过适当修改 As Is 模型创建的，其中

考虑到了技术运行的活动。

与 AS IS模型的主要区别在于：

1.        通话直接结束在床上，没有做进一步的动作。

 这可能是因为医护人员在去病房之前就已经知

 道病人的需要。

2.        生命体征可以远程检查。

3.        可以通过设备更新患者的健康状态。

4.        自从这项技术报告报警发生的床位以来，不再 

           有报警确认时间。此外，不再有丢失的警报。

 间接活动保持不变。

结果
关键绩效指标包括：

1.       与所需活动相比，已完成的直接活动数。两个数 

          字之间的比率从 0 到 1不等：当已完成的活动数  

          等于所需的活动数（理想情况下）时，该比率为1；  

          如果所需的活动均未完成（最坏情况下），则该 

          比率为 0。  

2.       解决警报的平均时间。

3.       等待直接活动的时间。



47第2卷　第3期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

图13.   What If 模型。

与工作人员合作选择的补偿聚合方法的应用权

重为：V1 为 50，V2 为 20，V3 为 30。权重之和为

100，V1、V2 和 V3 的理想值为 1。

最后给出了与识别出的关键绩效指标相关的数

据。

As Is模型显示了以下结果：

1.       共有 70% 的床边护理需求得到满足。

2.       警报的平均解决时间为 28.57 分钟。

3.       完成直接活动的等待时间为 9.23 分钟。

As Is 模型的关键绩效指标如图 14 所示，As Is 模

型的补偿汇总方法如表 4所示。

图14.  补偿聚合法-As Is模型。

表4.   床位位置。

Vi 0.7 0.065 0.54

wi 50 20 30

0,7*50 + 0,065*20+0.54*30 = 52.5



48 第2卷　第3期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

What If模型显示以下结果：

1.       共有 90% 的床边护理需求得到满足。

2.       警报的平均解决率为 15.86 分钟。

3.       完成直接活动的等待时间为 5.16 分钟。

What If 模型的 KPI 如图 15 所示，As is 模型的补

偿聚合方法如表 5所示。 

图15.  关键绩效指标-What If 模型。

考虑到在理想情况下，最终得分为 100 分，从补

偿加总法来看，这在当前模型中是 52.5 分，在模拟技

术引进的模型中是 80 分。因此，这项创新技术在警

报和生命体征的通讯和分配方面的临床效果得到了证

明。

讨论
本研究中所研究技术的临床有效性分析是基于对

Simul8 所创建仿真模型获得的 KPI 进行的补偿聚合方

法（见表 4和表 5）。

上述方法允许：

• 对组织变化的估计，这些变化通常很复杂， 

                 难以以其他方式进行分析；

• 评估该部门的工作条件；

• 确定资源是否在合规条件下运作以及运作的 

                 程度；

• 确定哪些资源介入以改进工作流程；

• 确定应修改哪些活动。

这种方法对于有机会在分析阶段和讨论模拟结果

时系统地分析其工作组织的护理人员来说也是非常有

教育意义的。

对真实的系统行为有更精确的测量结果是可取

的 : 遗憾的是，在医院病房这样的操作环境中获取信

息是非常复杂的，而在像急诊室这样的高强度护理环

境中获取信息则更为复杂。为了获得准确的估计数，

有必要用精确的工具和更长的时间来测量在床边日常

生活中完成的活动。

与大多数基于仿真模型的工作一样，这项工作的

主要局限性在于，尽管在形式和结构上进行了验证，

但很难将仿真结果与真实世界的结果进行比较。这项

分析是从对这一过程的实际测量开始的：它是经验性

的，基于对护理者的主观评估和对病房活动的观察。

模型和结果的可靠性取决于护理者给出的适应症的可

靠性以及病房内部的观察结果。然而，所使用的模型

和方法可被视为许多案例研究中进一步定制的充分基

础。

结论
在尚无有效的科学文献的情况下，通过模拟方法

证明了支持病房活动的技术的临床有效性。

As Is模型非常符合现实，它使用了形式验证和结

构验证。医护人员认为，As Is 模型很好地反映了现实

情况，但应该在能够准确测量的指标上进行比较。这

并不总是可能的，特别是在急诊科。假设模型可以通

过分析技术已经在使用的现实中的一些数据来改进。

仿真模型提供了找到改进工作流所需调整的资源

和活动的可能性。该模拟模型提高了医院员工对流程

复杂性的认识。
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