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我经常在会议上听到关于量化需要多少临床工程

师（CEs）和技术人员这样的辩论。同时，还有辩论

关于是按管理的资产（设备）的数量来计算需要临床

工程师的人数，还是按管理的资产（设备）的更新或

购置价值来计算，还是按患者的床位数量计算，甚至

按出院患者的数量来计算？然而，这场辩论确很少系

统性的讨论每个城市、国家甚至整个世界应该需要多

少相应的合格人才。

通过观察，我发现我们已经很了解医疗服务体

系中存在的问题，这些问题亟待解决，而其中很重要

的一点就是人的能力。最近开展了一些关于确定世界

各国从事临床工程的专业人员数量的调查。其中一项

调查过程中，问卷的回复率非常低（Calil 2017），这

也意味着临床工程师这个群体还很小。另一项全球

调查，发起方扩大了调查范围，调查对象除了临床工

程专业人士外，还包括了尽可能多的生物医学从业者

（WHO2018）。调查结果呈现了约 80 万从业者的数

据结果，但无法明确哪些是临床工程师。如果合格的

临床工程师的数量和所需的合格临床工程师的数量之

间确实存在差距，那可以通过指导相关政策、优先级

等去缩小这个缺口（如果存在的话）。

寻找和解决人的能力问题，我们可以从查阅

相关的出版物开始。1999 年，国家医学院（前医学

研究所）在其里程碑式的报告中提出减少在提供医

疗服务期间发生的可预防的医疗失误 (http://www.

nationalacademies.org/hmd/Reports/1999/To-Err-is-

Human-Building-A-Safer-Health-System.aspx)。该报

告随后在 2001 年又发表了“关于跨越质量鸿沟 --21

世纪的新卫生系统” (<Crossing the Quality Chasm; A 

new Health System for the 21st Century>)。2015 年的

一份重要的报告中强调在管理患者过程中正确的诊

断以及减少诊断错误发生率的重要性。(http://www.

nationalacademies.org/hmd/Reports/2015/Improving-

Diagnosis-in-Healthcare.aspx)。这些报告说明了卫生保

健服务越来越依赖于技术，并呼吁加快推进对卫生系

统的设计、政策、程序和与结果有利害关系的专业人

员之间的根本性改进。卫生系统应该能够基于最完善

的科学知识，接受满足需求的治疗。然而，事实并非

如此。报告还指出现在的医疗对患者经常造成一定的

伤害。2001 年的报告特别指出，“面对医疗和技术的

迅速变化，国家的医疗保健提供系统在将知识转化为

实践，以及安全、适当地应用新技术的能力方面远远

不足。如果这个系统不能始终如一地与先进科学技术

相结合，医疗系统在面临未来几十年的快速发展的情

况下，可能会错过机会。”

根据美国临床工程学会（ACCE）在 1992 年定义

的临床工程师是：“通过将工程和管理技能应用于医

疗技术来支持和推进患者医疗的专业人员。”(https://

accenet.org/about/Pages/ClinicalEngineer.aspx)。 虽 然 对

临床工程师的工作范围会有些许的不同，但是不变的

是他们都聚焦于实现和推进先进技术生命周期的能

力，以此去支持和改善患者治疗效果和身心健康。

主编寄语
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这篇社论呼吁临床工程这个群体接受更多的专业

指导。通过指导，明确教育、培训和专业认证的最低

要求，有助于像其他医疗行业一样，增强合格的临床

工程从业人员的能力。此外，还需要有能力提出纠正

上述强调的面临问题的解决方案和建议。从设备和技

术的创新到使用，再到退役，这些全生命周期管理的

每个阶段都需要调整，这些将会很有效地帮助到临床

工程师的工作。

因此，当我们还在争论一个技术的生命周期中，

应该有多少临床工程师的参与，或者说世界需要多少

临床工程师的时候，我认为无需任何争论的是：为实

现我们的专业价值，改善全球卫生系统，临床工程师

必须做好准备，恪守道德，有能力，去支持以及接受

专业的认证。

我期待你们的建议和想法。

让我们一起从健康迈向财富！

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

欢迎来到 Global Clinical Engineering Journal 新开设专栏。该专栏将为对国际卫生技术感兴

趣的读者提供更多最新信息，作为一个发表意见和收集反馈的平台，更有力地促进世卫组织代

表成员的参与。

这一新增专栏将由来自在位于瑞士日内瓦的世界卫生组织医疗器械高级顾问 Adriana 

Velazquez Berumen 亲自指导。（网址：www.who.int/medical_devices/en/ 和 e-mail:velazquezberumena@

who.int）。欢迎您对本专栏中发布的信息给予反馈、推广和分享。

2019 年 7 月 9 日，于日内瓦举行的联合国新闻发布会上，世卫组织发布了第二批世卫组织

基本体外诊断标准清单（The 2nd WHO Model List of Essential In Vitro Diagnostics, EDL），另外，

第三批 EDL 清单的申请也已经开放。(https://www.who.int/medical_devices/publications/Second_

WHO_Model_List_of_Essential_In_Vitro_Diagnostics/en/). EDL 的目标是全球范围内增加检测的可

及性、可负担性、可用性，以支持全民健康覆盖和改善健康状况。它包括实验室测试以及床旁

检测，目标是让各国参考世卫组织的清单，并更新其国家参考清单，以供公共采购或报销。

筛选的过程包括：评估申请第二批 EDL 的测试报告，开展一系列的讨论，包括公众意见

和最后审查，以及体外诊断问题战略咨询专家组成员 (SAGE IVD) 和世卫组织工作人员的分析

和讨论。

该过程的完整报告将展示理论、观点、证据，SAGE IVD 成员的意见和建议，并将作为世

卫组织技术报告系列的一部分于 2019 年 9 月出版。通过以下网址可以查询：https://www.who.

int/medical_devices/ diagnostics/selection_in-vitro/en/。

您可以在以下网站了解更多最新关于健康产品资料目录：https://www. who.int/tdr/diseases-

topics/product-directory/en/，这是由 TDR（热带病研究和培训特别方案）为世卫组织开发的可

免费使用的在线资源，旨在提高开发新产品的效率，更好地针对被忽视的疾病和人口，以及应

对全球健康威胁。它提供了可搜索用于描述所需的医疗相关产品，包括药品、疫苗、诊断和医

疗设备等 8-10 个关键特征的数据库。我们提供公开可用的链接以访问完整的产品概要文档。该

目录于 2019 年 5 月发布并将持续不断更新。欢迎您的访问。



第2卷　第1期　2019 8

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

最后，我想和您分享有关 2019 年 7 月发表的《世界卫生组织医疗设备通讯》（WHO 

Medical Devices Newsletter）中，列举了世卫组织的相关就业机会。特别是，我们将开设一个专

职技术人员职位（职位号 1902257），您可以在 https://careers.who.int/careersection/ 了解有关此

职位的其他信息，例如职位描述，如何申请以及寻找更多机会请登录：https://careers.who.int/

careersection/ex/jobdetail.ftl?job=1902257&tz=GMT%2B02%3A00&tzname=Europe%2FBerlin。

我很高兴有这个机会与您建立联系，并创建一个新的平台，来增进对医疗技术感兴趣的利

益相关者的了解和交流。

祝好

Adriana
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收稿日期：2019 年 4 月 2 日 , 接收日期：2019 年 9 月 15 日，出版日期：2019 年 11 月 3 日

辅助多参数法在医院设备引进过程中选型的应用

摘要
本项目旨在演示一种医院技术比较过程中的多参数抽象方法。 主要目标是协助临床和医院工程团队在采购

和整合医院设备的过程中，开发一种方法作为一种工具，帮助比较和选择在市场上可用设备的品牌和型号。 该

方法由一组可参照和评估的技术标准或特征组成。这个方法在巴西南部的一家医院选择购买高压灭菌器、消毒

机的过程中进行了实践。 通过这个方法，根据每个品牌和型号的技术进行分类，并给出最后的评分。这个方法

有效的结合了医院和技术概况的考量，以及由评估人员和用户组成的多专业技术小组的要求和期望。

【关键词】多参数法，医院设备比较，辅助选择，合并过程。

A. M. Marciano1, L. S. Schneider2, J. Pedroni2 
1  Moinhos de Vento Hospital/ Clinical and Hospital Engineering, Porto Alegre, Brazil 
2  Moinhos de Vento Hospital/ Hospital Engineering, Porto Alegre, Brazil

引言
在技术快速发展的背景下，医疗设备引进的重要

性逐步显现。为进一步保证安全有效的医疗效果， 医

疗设备必须符合当地临床需求，并在使用环境中准确

可靠 [1]。 Wang 所定义的“医疗设备引进”是指通过

计划，选择和获取将技术引入到卫生系统或组织中的

整个过程，并且强调其对技术政策的依赖和技术管理

的不断反馈 [2]。”

医院设备采购过程需要一个明确的标准，在对

于不同品牌和型号的不同设备之间的进行比较的过程

中，便于在医院中得到更好的应用和整合。构成设备

技术规格表的几项重要内容的内容包括：设备的使用

特点，工作原理，主要功能，物理尺寸，指示方式和

参数记录，输出和输入，附件，结构特点，安全性等
[3]。. 多数医院（75%）没有多标准决策分析这类工具

的帮助做出决策。表 1 展示了医院根据重要程度或应

表 1 . 医院选择医疗设备时采用的不同标准的重要性分类

重要等级 标准

必需的

- 技术特性
- 供应商评估
- 法律方面
- 安全方面

非常重要的

- 技术使用现状
- 物质资源／供应
- 资格类型／培训要求

重要的

- 成本效益和经济效益
- 临床疗效
- 临床效率

不重要的

- 不良事件，职业危害的证据以及其他对用户的风险
- 部门调整

不相关的

- 伦理分析
- 机构对技术的接受程度
- 病人及社会方面

用权重来选择医疗设备的不同标准的分类 [4]。
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对医院设备进行比较的另一种方法是使用矩阵，

该矩阵由设备模型及其技术特性组成，并有可定义的

每个特性和等级的权重。将根据各项特性的结果，与

专家在评估中给出的等级相结合，就可以得到每个设

备品牌和型号的最终评分。这种方法的特征是：可靠

性，精确度，重复性，安全性，可维护性，互换性，

性能和成本 [5]。其他可以参考的特征包括：部件的预

估价格，部件是否在国内市场上销售，供应商的库存

清单，进口部件的难易程度，供应商的远近程度，库

存成本，供应商的可靠性，以及由于缺少部件而造成

的设备停机成本 [6]。

在建立比较矩阵的过程中，该模型需要对这些特

征进行分级，加权和分类。 这个比较矩阵有三种类型。 

技术评价包括：精确性，重复性，可维修性，安全性，

性能，可靠性和功效性。临床评价包括：操作特征，

警报和显示。第三类包括：财务评估核算设备，附件，

合同，测试仪器成本 [7]。

在分类过程中，还有一张表格可以用于评估其他

类别，包括 : 安全性（根据机械和电气特征），人体

工程学（设计评估标准，维护的难易程度，维护说明

等），用户体验（临床工程，医生，护士，以及其他

医院的报告，如果这些医院已经对参考设备进行了评

估，可以以他们的报告作为基准）和其他因素（如标

准化，熟悉度）。 在该方法中，除了分组标准，评分

和权重外，还可以设定类别的权重（0-1）和每个标

准的等级（0-10）[8]。

医疗决策是复杂的，涉及到在多个相互冲突之

间进行权衡。使用更加结构化的，明确的方法可以

提高决策的质量。多标准决策分析 (Multiple Criteria 

Decision Analysis, MCDA) 可以实现这个目标。MCDA

方法广泛应用于其他行业，并且最近在医疗卫生方面

的应用有所增加 [9]。

在支持决策过程中，技术评价领域与多标准方

法 的 选 择 和 应 用 相 一 致， 如 : 层 次 分 析 法 (Analytic 

Hierarchy Process, AHP)，多属性失效模式分析 (Multi-

Attribute Failure Mode Analysis,MAFMA)， 消 除 和

选 择 转 换 现 实 (Elimination and Choice Translating 

Realtiy,ELECTRE) 等 [10]。多标准决策分析 (MCDA) 的

概念，模型和工具在卫生技术评价 (Health Technology 

Assessment, HTA) 中得到越来越多的应用，同时一些

研究指出了与其应用有关的实践和理论 [11]。

该项目的目标是开发一种多参数方法，比较现有

设备品牌和型号，以协助医院获取和整合这些技术的

工具。此外，该项目还将在考虑医院概况、技术评估、

用户和应用程序的同时，对设备的选择做出系统、标

准化的、更明确的定义。

方法
A. 多参数评估方法的发展

该方法是在文献研究过程中，阅读来自医院和临

床工程专业人员的笔记，并参考技术商业提案中提供

的技术规范（如图 1 所示）。

图 1 展示了医院设备的多参数评估流程，用以帮

助在采购设备的时候进行决策。
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图 1 . 项目开发流程图 B. 标准（或属性）和组别（或类别）的阐述
表 2 显示了用于评价技术的标准和组别的例

子。

组别 / 类别 评估标准示例
费用 安装，寿命，零件，附件，输入 ......
性能 生产力相关因素

供应商 结构，概况，团队，售后等相关因素

环境要求 基础设施需求，公用事业，电力，水 ......
维护维修 平均故障间隔时间，TX 故障，零件库存 ......

操作／可用性 操作，功能，设施，视听，指示器……
安全性 应用技术，准则，标准，冗余……

技术 结构材料，应用技术，改进，部件类型 ......

表 2. 评估分类及标准

根据表 2 收集的信息整理后，以表 3 的形式显示。

采 用 该 方 法 在 对 辅 助 医 院 的 材 料 和 灭 菌 部 门

(CME) 选择高压灭菌器和洗涤消毒机的过程中进行了

应用。一支由医院工程（临床工程，产品和维修工程

师）、CME（护理和管理）以及 CCIH（护理）专家

组成的多专业小组，根据需要评估的技术和产品，确

定每个标准的权重和等级，并组织相关的会议确认其

得分。

标准 / 特性 组别 / 类别 权重 选项 1 分数 选项 1 总分数 选项 2,3…的总分数
1
2
3
.....

表 3. 比较表格结构
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体现标准的表格会发给参加竞争的三家供应商。

他们只能得到标准清单，但不会知道各个分类里的权

重。计算结果通过 Excel 最终生成。

表 4 是列举了用于比较洗涤消毒机的标准和类别

的案例。

表 4 . 标注和评估分类案例

在阿雷格里港，非合同预防性维护和无 MP 套件
的年度费用是多少 ? 费用

在阿雷格里港，非合同预防性维护和 MP 套件的
年度费用是多少 ? 费用

基础设施完善的费用是多少？ 费用

更换闸门配件的费用是多少？ 费用

电阻器的更换费用是多少？ 费用

消毒机控制器的费用是多少？ 费用

消毒机的水回用系统费用是多少？ 性能 / 功效

每个托盘的用水量是多少（单位 L）？ 性能 / 功效

每一个完整循环系统的用水量是多少（单位 L）？ 性能 / 功效

包括干燥在内的平均快速循环时间是多少 ? 性能 / 功效

包括干燥的仪器周期的平均循环时间是多少？ 性能 / 功效

包括干燥在内的呼吸机材料的平均循环时间是多
少？ 性能 / 功效

在机器冷却的情况下，每天水加热时间是多少？ 性能 / 功效

内腔的尺寸是多少（高 x 宽 x 深）？ 性能 / 功效

DIN 灭菌篮的装货量是多少？ 性能 / 功效

ISO 灭菌篮的装货量是多少？ 供应商

公司有质量认证吗？ （例如 ISO 9001，BPF，
BPAD） 供应商

公司在 POA 方面是否有自己的或外包的技术援
助（代理）？ 供应商

保修包括车门电阻和配件吗？ 供应商

你们提供葡萄牙语的操作手册吗？ 供应商

你们提供技术参考手册吗？ 供应商

还有没有涉及到技术援助结构的另一个差异 ? 如
果有，请评论 供应商

参加 HMV 的工程技术人员是否有 NR-32 或
NR-10 培训证书？ 基础设施

设备的重量是多少？ （净重 + 装载重量） 基础设施

电力峰值功率是多少？ 基础设施

标称电功率是多少？ 基础设施

是否需要排放装置？ 基础设施

是否需要水处理系统？ 基础设施

是否需要能量稳定系统？ 基础设施

是否需要压缩空气点？ 基础设施

通道是否具有此设备所需的地面尺寸 / 抗蚀性？ 维护

在阿雷格里港，交货的最长期限是什么？ 请明
确具体天数 维护

HMV POA 每次通话的最长时间是多少小时？ 
（说明有无合同是否有区别） 维护

制造商是否建议行预防性保养的时间段？ 维护

技术援助电话服务是什么？ 维护

公司是否备有库存，以便立即供应维修产品所需
的零件？ 有没有你们没有库存的零件？ （请附
上名单）

维护

是否允许远程访问服务？ 需要什么基础设施？ 维护

简而言之，这台设备将需要哪些预防维护？ 维护

维修合同有哪些类型？ 维护

设备能否连接到物料追踪系统？ 操作 / 使用

控制器显示是否彩色？ 操作 / 使用

显示是否彩色？ 操作 / 使用

它有打印机 / 登记系统吗？ 操作 / 使用

它是否发送数据用于外部打印？ 操作 / 使用

门锁系统如何？ 操作 / 使用

如何显示 / 查看通知和警报？ 操作 / 使用

什么通知出现在显示器上并且很容易看到？ 操作 / 使用

指令的布局是什么？ 操作 / 使用

显示器的布局是怎样的？ 操作 / 使用
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内仓的铸造材料是什么？ 安全性

控制显示是触摸屏吗？ 安全性

测量仪器是否经过校准？ 安全性

它是否有两个独立的控制系统（一个用于控制，
一个用于记录）以及温度传感器的选择？ 安全性

门的安全系统怎样？ 安全性

内仓的如何保修？ 安全性

发电机安全阀的构造材料是什么？ 安全性

门是什么类型？ 安全性

喷水臂的喷水盖是什么？ 技术

散热是什么？ （壁厚和绝缘类型） 技术

控制面板的铸造材料是什么？ 技术

水泵的铸造材料是什么？ 技术

电阻材料是什么？ 技术

打印机的类型是什么？ 技术

这些标准是根据设备的规格和技术说明列出的。

这是通过供应商以及医院多专业小组提出的技术内容

相结合得出的（列出了对这些类型设备的技术进行比

较和评价的重要标准）。表 4 和表 5 中的信息或数据

最初是通过向参与比较的三个设备品牌的代表 / 供应

商发送的完整的电子表格（表 4 中举例说明了部分标

准）中获得的。 收到这些电子表格后完成填写，最终

将这些设备的信息或者数据反馈给我们。

在收到供应商的反馈后，由来自医院的多专业小

组根据收到的信息进行评估。这些分数相当于制造商

为每个标准提供的信息等级（根据这个多专业小组达

成的共识）。

C. 权重系数
更换灭菌和热力设备的目的是在海拔和物理面积

限制的客观条件下，通过优化流程，提高生产率，更

好的满足材料和灭菌中心的服务需求。为此，多专业

小组定义了性能标准 / 类别、技术特征 / 类别（例如，

通过减少加工时间提高生产率），以及可用性标准 /

类别（避免因使用问题，使用困难甚至误用而导致的

无法使用设备的情况）。同时也定义了售后 / 技术支

持类别也有相关性（由技术团队进行预防性维护、纠

正性维护对于减少停机时间是非常重要的）。我们采

用层次分析法（AHP）来验证各指标权重的一致性。

D. 如何将定性标准转化为定量标准
多学科小组定义如何将标准从定性转化为定量。

例如，从 0 分到 5 分，其中 0 分（等于未显示，不存在）。 

1 分（等于很少，或者很差，很弱）,.... 到 5 分（等于

很多，很好，很强 ,....）。

结果
随着分数的插入，一张总结最终结果的表格被生

成（表 5）。

成本相关的标准权重为 15%。正如之前提到的，

我们最初的目标是提到生产力，从这一点出发，通过

结合相关的标准和类别，将对生产力有所影响。权重

最高（占 15%）的内容包括：成本标准；性能 / 效率；

维护；操作 / 可用性和技术 / 工艺。 我们还注意到三

种型号和品牌中，采购和生命周期价格相似，变化幅

度很小。因此，无论选择哪个品牌（在所比较的品牌

中），生命周期成本不会对最终结果产生重大影响。

接下来，根据统计结果向医院的采购 / 物资部门

提供一份意见书，医院再为每个品牌 / 型号的参评设

备进行最终评分。采购将基于从这种方法得到的最高

分数而进行。

整个工作于 2016 年下半年完成。设备在 2017 年

上半年到货，并于 2017 年 5 月完成安装。设备仍处

于初步使用阶段，包括安装、验证、性能、校准和以

及用户和技术团队的操作培训，技术培训定于 2017

年 6 / 7 月进行。
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选项 1 选项 2 选项 3

成本特性
（装置，生命周期等） 5.8 4.7 5.0

性能／效率特性
（生产率相关因素） 16.2 11.9 12.2

供应商特性
（结构，概况，团队，售

后……)
8.9 8.4 9.6

基础设施特性
（结构需求，功效，电，水 ......) 6.0 6.5 4.1

维护特性
（使用，MRBF, TX，故障，

存储配件 ......)
4.7 4.4 5.1

操作特性
（操作，功能，使用，设备，

可视指示器）
7.5 6.4 6.6

安全特性
（应用技术， 冗余，标准，

规格……）
8.4 7.1 6.5

技术特性
（结构材料，应用技术，进

化，组成类型 ......）
16.1 14.6 18.9

总计 73.5 63.8 67.9

表 5. 按类别比较选项的最终结果

讨论
这种方法不仅在模型的创建和定义方面费时费

力，分配标准和从供应商 / 代理那里收集信息也非常

费力。一般来说，这些公司并不知道他们产品的所有

信息。 所有公司都需要从各自的厂家索取信息。这些

因素会花费了很长时间，延迟整个比较工作的进程。

整个过程还需要很多注意力，时间和精力来定义

平均值和评分标准的权重。根据平均值和分数的权重，

最终得分的差异变得非常微小。还需要定义定性范围，

以支持定量范围。然而，标准并不总是有数据（定量

的），有一些标准是定性的，因此，有必要将它们转

化为量化数据。在某些情况下，某些特征与其他特性

相互联系 / 关联，或可与一个以上的组 / 类别相联系。

表 6 显示了在比较过程中，评估的组 / 类别的量

化情况。

组／类别 高压灭菌器标准量 清洗设备消毒标准量

成本 22 22

性能 21 27

供应商 24 25

结构 18 19

维护 11 9

操作 /
可用性 19 18

安全性 14 14

技术 29 32

总计 158 164

表 6. 按类别定义的标准数量

对技术灭菌替代，洗涤和消毒技术的影响将根据

性能，生产率，可维护性，成本和其他预先评估的标

准来衡量，并且可以在实践中进行验证。其他比较方

法，例如标准检查，分组，权重，计算等也可以参考

实施。此外，在分析不同技术类型造成的影响时，标

准和权重是基础需要考虑的因素。

为了更好的去验证和调整，您必须与进行比较的

技术相结合。例如，该方法应用于其他采购过程中，

作为进行医疗 - 医院设备比较的辅助手段。医院工程

团队应用这个方法，去评估其他技术，如氧气中心和

医用真空，临床工程团队也将这个方法应用于评估多

参数监测选项和其他案例中，其结果可以在项目的下

一阶段得到证明。

结论
医院设备的采购过程需要有明确的标准，以便在

不同品牌和型号之间进行比较，并指出哪一款更适合

在某一特定医院中应用。

该项目提出一种多标准方法，作为对比市场上可

供选择的品牌和设备型号的一种工具，以支持医院采

购过程和技术整合。
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通过结合医院的概况和需求，以及来自多专业技

术评估小组成员和用户的期望，该项目对蒸汽高压釜

和消毒清洗设备管理的起到了重要作用。我们认为结

合医院的技术概况以及它们的需求和采购目标来开发

和复制类似的方法是很有必要的。
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摘要
背景与目的：临床工程（CE）专业人员是医疗技术部署和生命周期管理的基础。随着技术在医疗中的作用

越来越大，对训练有素的临床工程从业者的需求也越来越大，而且该行业的多变性对工程师技能的要求也越来

越高。但世界上对于临床工程师所需的技能并不相同，为进一步了解和确定临床工程专业所需的共同的知识和

实践体系，国际医学与生物工程联合会临床工程分会（IFMBE-CED）开展了一项全球性调查。

材料与方法：这项调查是在美国临床工程学会（The American College of Clinical Engineering）之前的一项调

查的基础上进行的，目的是收集有关临床工程实践以及对其从业者所需重要能力的相关数据。

结果：调查结果显示，临床工程专业仍保持一定的传统特征，如电气、电子或机械工程专业人才占主导地位，

医院和诊所为主要的就业单位。此外，还发现了不同地区对某些知识相关性的一些模式。

结论：总的来说，调查初步揭示了临床工程师们认为是最相关的技能和工作，但是在更好的确定临床工程

知识和实践体系之前，我们还需要进行更多的调研。

【关键词】临床工程，知识体系，实践体系，临床工程调查。

引言
为了通过先进医疗技术中获得最大益处，需要合

格的临床工程专业人员对医疗技术进行全生命周期的

管理。随着时间的推移，技术重要性逐步上升的同时，

我们对经过培训的临床工程师的需求也在增加。临床

工程（CE）是如今最具活力的专业之一 [1]。这也要求

临床工程专业人员保持他们的技能并不断学习先进的

医疗技术。从整个技术生命周期的初期 -- 创新阶段

开始，临床工程师不仅要不断学习所需的专业知识，

而且还要定期添加、调整和学习新的能力和方法去应

对创新技术。临床工程师还必须维持并进一步为更安

全、有效和最佳的生命周期阶段和提升完善病人的恢

复结果做出努力 [2]。

70 年代和 80 年代，维修管理、设备规范和采购

构成了临床工程师的基本知识体系，如今临床工程师

需要学习至少 18 门学科组成并且还在不断增加。表 1

对比了过去 18 年中新增的学科。
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表 1. 在过去 18 年中增加的临床工程涉及的新学科（基

于个人观察）

LCC：生命周期成本；TCO：总拥有成本

最近很少有研究描述临床工程师在世界范围内开

展的活动。大多数调查有的是缺少时效性 [3-4]，有近

期发起的调查但是只是区域性的。据我们所知，目前

还没有调查全球范围的临床工程活动。2004 年曾针对

两个问题，通过两份问卷的调查，开展了一项综合性

的临床工程调查 [5]。第一个问卷调查了世界各地临床

工程部门的结构、人员、职责和资源。第二个问卷调

查了趋势和当前临床工程实践。为了达到问卷的目的，

问卷要求在包括设备管理、质量控制、风险管理、教

育和培训等列表里进行选择。通过对 174 个有效答案

的分析，发现了我们面临的主要问题包括缺乏高素质

的人才（因为缺乏高质量的学术课程）、缺乏针对各

1970-1980	 1990-2015

•	 医疗设备管理	  

•	 安全	              

•	 采购                      

•	 教育                      

•	 个体产品管理         

•	 个体思维

•	 医疗设备管理→技术管理

•	 安全→风险管理

•	 采购

•	 教育类                           

•	 备灾

•	 成本控制（TCO.LCC）

•	 技术评估

•	 远程医疗（家庭护理）                   

•	 项目管理

•	 合同管理

•	 移动医疗（事件 , 交通工具 , 团体协助）

•	 家庭护理

•	 质量管理

•	 信息技术（互操作性）

•	 人因工程

•	 法医学分析

•	 人工智能

•	 系统集成与管理

•	 软技能（写作、沟通、监督管理）

•	 团队实践

种设备维修的培训费用，以及面临的需要提高部门效

率来降低成本的压力。此外，作者还得出结论，尽管

世界各地医院的临床工程师在为医疗技术管理的协调

做出了不断的努力，但在结构、人员、责任、资源和

结果方面仍然存在很大差异。

从 2004 年开始，BIOMEDEA 项目（一项欧洲范

围的倡议）推动组织了三次会议，旨在在高质量医学

和生物工程及科学的项目、医疗系统专业人员的培训、

认证和继续教育发展上，建立和发展欧洲准则和规程

的共识。第三次会议在一场国际研讨会上举办，针对

关于“患者安全”与生物医学 / 临床工程的质控相关

的重要议题进行了探讨。

2005 年， 由 斯 图 加 特 大 学 和 国 际 医 学 与 生 物

工程联合会（IFMBE）共同主办的一次会议产生了

若 干 文 件， 其 中 包 括“ 临 床 工 程 师 资 格 共 识 协 议

（Agreement for Mutual Recognition of Qualifications for 

Clinical Engineers）”[6]。IFMBE 临床工程分会发表的

一份白皮书描述了其内容 [7]。另外还编写了“欧洲临

床工程师培训方案（Protocol for the Training of Clinical 

Engineers in Europe）”。

这两份文件都非常重要；但在推进过程中遇到了

困难：

1、文件仅成为一个信息来源，未能开展进一步的讨

论来推进这项工作。

2、这些文件主要基于美国临床工程学会（ACCE）采

用的临床工程模型，这意味欧洲即将采用的是一种美

国模型。

3、该文件针对的是欧洲的临床工程领域，但欧洲的

临床工程领域相关的实践和发展还有待进一步的研

究。

4、文件内容仅作为欧洲以外国家用于参考，未能满

足在全球范围内的临床工程师之间寻求知识体系统一

和协调需要。

2005 年，国际医学与生物工程联合会临床工程分

会发起了一项调查，目的是了解不同国家的临床工程

活动 [8-9]。目的是确定和发展一个全球的临床工程网

络，并了解它们的各项活动。这项调查涉及特征，如



第2卷　第1期　2019 18

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

年龄，临床工程领域的经验，雇主类型，主要职位以

及在工作中开展的活动等内容。

这项调查的结果表明，世界各地开展的活动有一

些相似之处。图 1 显示了 2005 年调查的结果，它表

明 55%（亚洲临床工程师）到 85%（北美和加拿大临

床工程师）的受调查者在工作中需要应用到技术管理。

另外，有 39%（拉丁美洲临床工程师）到 70%（北美

和加拿大临床工程师）的人选择了风险管理的应用。

这些相似性可以成为临床工程师和临床工程专业组织

加强国际合作的基础。这一系列活动也可以作为了解

全球临床工程实践核心的基础，开发一个核心知识体

系，用于旨在培训临床工程的学校使用。它也用于已

经或计划开发临床工程认证或认证系统的国家或学

会。

然而，这只是一小部分数据。临床工程师需要一

套更可靠的知识体系，一套不仅能够帮助他们的日常

工作，而且能助力他们能够在临床工程领域提出和开

展更先进项目的知识体系。为实现这个目标，我们需

要更好地了解全世界的临床工程概况和实践。2005 年

调查的结果如图 1 所示。

图 1. 2005 年的调查结果显示，有 55%（亚洲临床工程师）

到 85%（北美和加拿大临床工程师）的被调查者选择了

技术管理。

10 年后，2017 年，在国际医学与生物工程联

合会临床工程分会 (IFMBE/CED) 的支持下，一个

名为“实践和知识体系 (Body of Practice and Body of 

Knowledge， BoK & BoP)”的全球项目的筹备工作启

动。该项目由来自世界各地的高级临床工程师领导，

开发了数据收集工具（一项调查），包括增加了调研

问题，不仅旨在发现临床工程师在工作场所进行的相

关工作，更是去了解哪些竞争力对带来更好发展和成

功结果起到重要作用。

这项调查基于美国临床工程学会（ACCE）在确

定在美国和加拿大工作的临床工程师的概况和工作时

采用的类似的方法 [10]。

方法
调查问卷的主题和格式主要是根据美国临床工程

学会（ACCE）和 Eng.Frank Painter 提供的调查问卷中

进行提取或修改的。美国临床工程学会（ACCE）原

本的问卷调查主要是用来确定在美国和加拿大，临床

工程相关工作实践过程中所需的知识和技能。参考美

国临床工程学会（ACCE）的调查问卷，本次的问卷

分为五个部分，旨在收集不同类型的相关信息。

调查的第一部分——“联系方式”，主要用于收

集填写问卷者的身份等信息。例如姓名、公司、国家

和电子邮件地址。在本部分中，只有国家名称这个问

题是强制性需要填写的。

第二部分——“工作信息”，这部分主要是获取

有关临床工程相关工作的雇主和教育背景的数据。问

卷内容包括雇主的类型、受访者如何描述他们的工作、

他们目前职位的主要性质、他们的学术背景（工程或

其他）以及在该国是否已有临床工程认证等问题。

第三部分——“知识”，该部分罗列了 28 个知

识主题，并要求受访者对这些主题在其供工作和发展

中的重要性进行评分（次要、中等或高度重要性）。

第四部分——“职责”，并将其分为八类（技术

管理、服务交付管理、产品开发管理、IT/ 电信、教育、

设施管理、风险管理 / 安全和综合管理）。根据这些

分类，分别列出了与其中每一类相关的多项技能。受

访者被要求评价每项技能对发展每项“责任”的重要

性（不重要、次要、中等或非常重要）。

调查问卷的最后一部分——“工作活动”，要求
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受访者指出他们在前一部分所述八类中，每一类投入

的时间百分比。

在数据分析过程中，将权重分配给回答中所示的

重要性级别：针对第三部分有关“知识”的问卷中，

答案赋予三个分值； 选择“次要”为 0 分，“中等”

为 1 分，“高”重要性为 2 分。

针对第四部分有关“职责”的问卷中，答案划分

为四个分值。 选择“不重要”为 0 分，“次要”为 1 分，

“中等”为 2 分，“高”为 3 分。

本文虽然有多种维度可以展示数据，最终选择按

按照地域来展示结果：拉丁美洲、大洋洲、亚洲、中东、

欧洲、非洲、美国和加拿大。

这项调查以谷歌表格的形式，通过电子邮件定向

分发给受邀的共 574 位参与者。

结果
在 574 份发送的邀请中，共收到了来自 35 个国

家的 199 份答复。其中 35% 来自拉丁美洲，20% 来自

大洋洲，14% 来自亚洲，11% 来自中东，10% 来自欧洲，

6% 来自非洲，4% 来自美国和加拿大。虽然这低于预

期的答复数量，但这些结果已经为 BoK & BoP 项目目

标提供了重要信息。由于来自美国和加拿大的回复数

量非常少（共 7 个），暂不在生成的图表体现中，但

后期会与 2015 年的美国临床工程学会（ACCE）调查

进行比较 [8]。非洲区域的答复也相对较少（共 12 个），

但主要是因为在该区域开展工作的临床工程师数量很

少。在所有回复问卷的受访者中，拥有电气 / 电子 /

机械工程（理科学士）学位的人数占 65%。

2005 年的调查显示，绝大多数临床工程师（48%）

受雇于医院或卫生诊所。12.5% 的受访者受雇于政府

机构，排位第二（图 2）。

图 2. 全球临床工程师雇主类型百分比

受访者还被问及如何看待自己是该领域的专业人

士。调查给出了九个可以定义职业的名称（包括“其他”

选项），问卷的问题是：“你认为下列哪个名称最能

描述你的职业？”约 48% 的人选择的是“临床工程师

(CEs)”，18.1% 的人选择的是“医疗技术经理（Healthcare 

Technology Managers）”。

在被问及他 / 她目前职位的主要性质时，选择排

前三位的分别是管理（45.7%）、服务提供（15%）和

专业支持（14.1%）。同时，这一问题也提供了一些

有趣的信息：“管理”在所有区域都排在第一位，除

了在大洋洲地区，大洋洲地区选择“管理”排在第二

位（34.15%），“服务提供”则是排在了第一位（41.5%）。

由于每个区域的回复数量偏少，因此可以认为其

结论缺乏可靠性。但通过将这些信息与 2015 年获得

的信息（美国和加拿大的 BoK 调查，共 472 份回复 [8]），

对于“技术管理”的认知情况是相同的，都处于第一位。

根据调查结果，不同地域所给出的其他调研内容的结

果均有所差异。这可以从表 2 中看出，拉丁美洲临床

工程师的调查结果（70 个答复）显示“专业支持”排

在第二位，而在中东（21 个答复）和大洋洲（41 个答复），

“服务提供”排在了第二位。
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表 2. 问卷各项调研结果

最重要的问题之一，也是直接有助于实现本项目

目标的问题之一是要求受访者在一个所需知识类别列

表中，指出其对日常工作和责任的重要度。答案分为

三个级别（次要、中等和高度重要）。为了展示结果，

数据的处理已经之前的“理论”部分进行了说明。

如图 3 所示的结果，我们发现虽然所选择的重要

性不同，但针对“知识“这个选项达成了共识。所有

调查覆盖的地区，对“一般医疗 / 护理设备”的重视

程度均在中等以上。在对计算机、网络和 IT 的“知识”

的选择上也是如此。另一方面，各地区对电信“知识”

的重要性普遍认为不高。化学和植入物也是如此。

图 3. 背景知识对临床工程师开展日常工作的重要性

 非洲 亚洲 欧洲 拉丁美洲 中东 大洋洲

管理 41. 67% 42.86% 50.00% 54.29% 42.86% 34.15%

研究 0.00% 7.14% 10.00% 4.29% 0.00% 2.44%

制造业 0.00% 0.00% 0.00% 1.43% 0.00% 2.44%

教学 25.00% 10.71% 0.00% 7.14% 9.52% 2.44%

咨询 16.67% 14.29% 10.00% 8.57% 0.00% 0.00%

服务提供 8.33% 3.57% 10.00% 4.29% 28.57% 41.46%

专业支持 8.33% 17.86% 10.00% 15.71% 14.29% 14.63%

其他 0.00% 3.57% 10.00% 4.29% 4.76% 2.44%

PACS：图像存档与通信系统

虽然对这些结果可以会有其他意见，但最重要的

一点是，通过这些结果，我们已经可以了解到全球临

床工程师的知识体系的基本内容。

根据这项调查，以及 2005 年的调查 [7] 和 ACCE

所推动的调查 [9]，技术经理是全球大多数临床工程师

就业的职位。在这个职位会涉及到的 20 项多像不同

的工作内容中，他们被要求针对每项工作内容对其工

作发展的重要性进行评分（高、中、低和不重要）。

这些数据处理的方法在“理论”部分已做解释。

同样，图 4 也显示了很多一致的趋势。以“生命

周期分析”为例，各地区对其重视程度都介于中、高

之间。另一方面，“临床试验管理”在其工作职责范

围内被评定为次要到中等的重要性。如前所述，尽管

调研回复的人数较少，但各区域之间，各类工作内容

的重要性非常相似。

图 4. 技术管理领域内 , 临床工程师涉及的工作内容的重

要性

EMI：电磁干扰；RFI：射频干扰

图 5 显示了临床工程师在工作期间花费在每个工

作内容上的时间百分比。也证实了表 2 所指出的，大

洋洲地区的大多数临床工程师将他们的时间花在提供
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服务上（30%），而其他地区临床工程师该项所花的

时间仅占 15%-18%。这里可以注意到一个重要的工作

特点；虽然欧洲地区的临床工程师在“风险管理安全”

上时间占比是 11.7%，但在中东地区，这一比例降低

到了 6.7%。另一个在投入时间百分比上表现出巨大差

异的工作内容是“对他人的教育”。在拉丁美洲，临

床工程师会在这项活动上消耗他们 13% 的时间，而在

欧洲和大洋洲地区，这个数字下降到了 8.5%。

图 5. 临床工程师在工作中每项活动所花费的时间百分比

EMI：电磁干扰；RFI：射频干扰

其中有活动中出现百分比差异的原因可能是每个

区域内的受访者群体、对问题的理解（调查仅以英语

进行）或文化因素。有的人对“教育他人”会理解为

简短而正式的讲座，而其他人可能会理解为指导新的

技术人员维修医疗设备所占用的时间。

图 5 也体现了临床工程师认为能够对自己的发展

有帮助的工作内容。针对“风险管理 / 安全”，共从

18 项不同的内容和角度进行了打分。

图 6 显示了在不同地区，受访者对于每项活动重

要程度理解的差异性。虽然在大洋洲和欧洲地区，受

访者认为“法医分析”的重要性较低，但其他地区认

为“法医分析”的重要性应该列为高于中等水平。大

多数其他活动的重要性介于次要和中等之间。

图 6. 与“风险管理 / 安全”相关的工作内容的重要性

讨论
在设计一个以调查问卷形式，并在全球范围调

研的数据收集工具时，最具挑战性的是问卷中的所提

出的问题让所有受访者对问题的理解一致且清晰。由

于语言和文化的差异，以及学术体系和职称的不同，

受访者往往会根据自己所在地区的情况和理解进行回

复，这对结果的分析上会造成一定的偏差。有些调

研的数据是可以通过简单的用英语翻译后加以更正，

但也有些数据则需要对该国的学术体系有更深入的了

解。

为了更好的达到项目的目标，本次问卷在美国临

床工程学会调查问卷的基础上进行了修改。通过调查，

不仅要能够了解全球范围内的临床工程实践体系和临

床工程行业概况，而且要发掘临床工程师能够帮助其

开展的相关知识体系。预计在不久的将来，这套知识

将有助于搭建一套学术体系，让学生能够更好的为将

来的实际工作做准备。

调查问卷的结构对帮助将所获得的数据进行更详

细的分析起到了重要作用。根据问卷的答案和数量，

不仅可以了解每个被访者的情况，还可以了解该国和

他 / 她所在的卫生单位采用的临床工程模式。

毫无疑问，如果能有更多临床工程师和更多国家

参与问卷调研，将可以使信息更加准确。但根据现有
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的数据，我们已经发现了一些全球各国临床工程师在

工作中所进行的实践。关于为更好地开展工作所需的

知识，研究结果表明，尽管其重要性因国家 / 地区临

床工程模式的不同而有所差异，但也有一部分的知识

体系是世界范围内普遍认可所需要的。

由于临床工程专业以及医疗服务对技术的依赖程

度不断变化，问卷调查是有必要定期进行和更新的。

在医疗健康领域，几乎每一项新的技术和程序的出现，

都意味着临床工程师需要了解从创新到最终的替换，

关于这些最新技术的全生命周期的一套新的知识体

系。

结论
我们假设通过对一项在全球范围内进行的调查分

析，我们将发现一套共有的知识和实践体系。

尽管各地区之间存在一些差异，但仍可以发现各

地区对于不同知识领域和开展活动的模式存在一定的

关联性。

这表明临床工程在世界各地确实存在共同点，但

同时，仍需要有更多的反馈来定义一个世界范围认可

的知识和专业实践体系。
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患者手术信息与电子病历的整合
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摘要
本文介绍在手术过程中，麻醉站（生命信号多参数监护仪，麻醉装置和靶控输液泵）与医院信息系统如何

进行整合的项目。该项目的主要目标是自动捕获医疗设备中的重要信息，并将其与麻醉记录一并存储在患者的

电子病历中。整合模式是通过网关将特定的机器语言转换为 HL7 标准的数据 / 信息，从而将多参数监护仪，麻

醉设备，靶控输液泵和术中麻醉师输入的所有信息实现整合。

【关键词】医疗设备，麻醉站，手术步骤，患者数据集成，电子记录。

引言
 患 者 记 录 是 卫 生 援 助 机 构（Health Assistant 

Establishment）中必备的文件 , 是需要一个完成实时数

据跟进的重要工具。电子病历相比下有很多优势，例

如减少纸张使用信息，数字认证，录入数据的有更高

的可靠性和安全性，以及数据中得出的信息 [1]。

一些信息技术（IT）设备的组合，例如电脑，通

信网络，医疗信息和在线电子数据可以提高有关医疗

的质量和决策。因此，患者记录的自动化（即使记录

不完整），相对于有效的控制投入的成本，将对提高

治疗的质量有更显著的帮助 [2]。一个病历系统由一系

列组成部分构成，作为医院的信息化系统（HIS）的

一部分，形成机制去创建、使用、存储和进行访问 [3] 

。

在手术环境中，有一些软件开发的例子，包括结

合在麻醉过程中检测的参数以及麻醉师设定的相关规

则进行的数据集成。通过软件可以通过结合病人的病

情信息生成警报，避免有些可能无法仅仅通过监测器

的参数所产生的单一警报来判断的潜在风险 [4]。

 本项目提出了一个在麻醉站设备在跨手术室阶

段（多参数监护仪、麻醉设备、靶控输液泵）和病人

的电子病历（PEMR）之间的集成方案。其目的是自

动捕获医疗设备的重要信号和手术数据记录，通过将

PEMR 和 HIS 结合，创建麻醉档案。该项目的具体目

标是：（a）提高数据和信息在跨手术阶段的安全性

和可靠性；（b）无需手动操作，实现数据和信息的

自动录入；（c）改进医疗文件和协议模式；（d）降

低失败的可能性并提高透明度；（e） 促进数据研究

和提供更多信息，使医生、医院和病人受益。

方法
下面将介绍项目的开发阶段，集成备选方案，使

用的集成方法选项，以及在实施阶段中会继承的信息。
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A. 项目开发
项目开发流程图如图 1 所示。

 

图 1. 项目开发流程图

如图 1 所示，在这一阶段就手术过程中缺失可以

自动收录的记录和数据的整合，以及在这个过程中使

用的医疗设备在整个麻醉程序中信息的传输和整合，

执行了风险评估和脆弱性分析。 接下来，我们调查了

一些可以传输数据的医院设备，以便进行计划和实施

的接下来不同阶段的工作。下一阶段包括详细说明确

定哪些数据和信息将被注册和集成的特性的过程 / 操

作 / 活动、市场上可用于此类记录集成的技术以及成

本。

B. 集成系统的体系结构 / 拓扑结构
根据电气与电子工程师协会（IEEE）的定义，互

操作性是指两个或多个系统交换信息并能够使用所交

换的信息的能力 [5]。信息交换标准 HL7 是一种标准化

的通信结构，具有在设备或临床数据系统设备之间交

换执行、集成和共享通信信息的作用 [6]。

通信的体系结构或拓扑可以分为两种推荐的格

式，“没有网关（without Gateway）”和“有网关 (with 

Gateway)”。在没有网关的拓扑格式下，数据从 HL7

中的设备传输并在存储在 HIS 中之前进行处理。在有

网关的情况下，需要通过一个实际的设备作为中介，

将 HIS 和生物医学设备分开。这个设备将按照 HL7

标准进行机器特定的语言转换以相应地进行信息处理

和存储。关于监控数据和跨手术阶段信息的整合，拓

扑和 / 或架构在图 2 和图 3 中进行了展示。

图 2. 没有网关的“直接”拓扑。

    在图 2 的架构模型中，设备直接以 HL7 语言提

供信息以实现在 HIS 数据库中存储临床数据。在下面

的图 3 中，展示了使用名为“Gateway”的中间设备

的拓扑结构。

图 3. 带有网关的“间接”拓扑。

在这种拓扑结构中，来自设备的信息需要一个名

为网关（Gateway）的数据转换器，将来自设备的信

息转换为 PEMR 中的临床存储数据。

在最后一个评估模型中，我们观察到需要更多

的设备来集成和交流数据处理和信息存储设备，以此

将信息生成一个麻醉电子档案并进一步存储在 PEMR

（病人电子病历）中。

评估医院安装的集成方法和设备配置的选择，需

要参考使用图 4 所示的拓扑结构。
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结果
一家私人非盈利的医院应用了所建议的方法，该

医院有大约 400 张病床，位于巴西南里奥格兰德州的

首府。这家医院有大约 4500 台生物医学设备。

在实施辅助医疗治疗的各个领域中，使用技术的

定义是：从 5 个特定手术室中，能够传输有关患者监

测和治疗的数据的设备中自动获取来自手术过程的信

息，并在 PEMR 和 HIS 中进行存储。在这个项目中使

用的拓扑结构如图 4 所示。

需要捕获的数据和在此集成中插入的信息可参考

表 1。

表 1. 积分参数

图 4. 该项目中使用的拓扑（没有网关）。

在图 4 的结构中，由设备提供的麻醉站的数据（多

参数监护仪、麻醉设备，靶控输液泵）和跨手术过程

中（由麻醉师执行）手动输入的信息和事件，通过一

体式计算机（AOC）连接在麻醉活动医疗辅助设备上

进行 HL7 的转换，并为机构提供改进其程序和流程

的相关信息。

如表 1 所述，该集成可以将手术中麻醉师手术过

程中的包括患者生命信号、呼吸机、麻醉气体、注入

药物等数据，以及发生的事件和信息等自动收录。

还可以确定哪些类型和数量的设备可与下一步的

阶段相结合，以便在医院的所有手术室中进行操作和

配合，从而可以估算投资于未来操作所需的资金情况，

合理准备预算。

讨论
本项目是巴西南部地区一家大型医院在开展提高

和改进患者信息存储流程的过程中的产物。

值得指出的是，该项目的成功与医疗、技术信息、

临床工程团队的积极参与直接相关，而不仅仅是投资

于医院所需的可输出数据的设备，还包括技术信息基

础设施例如处理和存储服务器、电缆，启用的网络点

等等。

需要注意的问题是相关领导团队需要对开放服务

相关的理念保持一致并进行评估（因为该项目将改变

传统的工作方式）。另一个重要因素是所有相关的团

队的之前的能力情况。

数 据 安 全 问 题 已 经 引 起 了 世 界 各 地 的 关 注，

因 此 建 议 在 产 品 选 择 和 技 术 得 到 国 家 卫 生 监 督 局

（ANVISA）或类似组织的认可，并符合信息安全规则。

针对这种集成应用的连续性、数据和信息的传输

方式、存储和进一步访问的方式以及安全协议，都可

以进行更多的进一步分析、开发、调整和验证。

结论
使用电子系统的医疗机构往往能更有效地控制和

掌握数据和患者的临床信息。这种更有效的信息收集

方式可以为患者提供安全、透明和更好的服务，也有

来源 信息

多参数监控 重要信号(ECG, SpO2, PNI, PI, CO2)

麻醉设备
呼吸机数据和麻醉气体

 (Vmin, 通气孔压力, 频率, PEEP, 呼吸
机模式)

靶控输液泵设备 用量和给药浓度

麻醉师意见 手术后的相关事件和信息
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利于对医疗援助等活动进行审计，提供机构数据以改

进其流程。

在更先进的中心和一些巴西的医院中，这种更有

效的收集、存储和信息集成的形式正在不断发展，主

要是在高强度治疗的科室进行应用 [7]。

临床工程团队凭借其多学科知识，可以为医疗团

队、援助和信息技术做出贡献，并切实应用于可能的

集成技术中。

该项目的期望是能通过自动采集医疗设备的生

命信号和术后记录，并提供麻醉档案存储在 PEMR 和

HIS 中，有效地提高术后数据和信息的安全性和可靠

性。该项目还将通过自动输入有效数据和信息，避免

手动录入。

这将有助于提高档案和医疗协议的标准化，减少

错误，为不良事件提供更清晰和方便的数据搜索，并

为帮助医生、助理、医院和患者的研究提供更多的信

息。
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放射治疗设备在希腊的分布与使用
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摘要
生物医学工程作为现代医学支柱之一，在医学技术的发展中发挥着主导作用，或者正如欧洲经济和社会委

员会（EESC）的意见文件中的不同表述：“生物医学工程不仅仅是现代医学的一个子集，现代医学主要通过使

用生物医学工程相关产品的过程中取得发展和进步。[1]”据世界卫生组织（WHO）所述，医疗卫生技术指的是

应用系统化的知识和技能，以设备、药品、疫苗、程序和系统开发为载体，来解决健康问题和提高生活质量。因此，

医疗设备（MDs）属于卫生技术范畴，而放射治疗设备（RT）则是其中的一个重要分支。

放射治疗设备是在初期投资和运作方面都具有很高的资本价值的高科技医疗设备。它需要经过专门训练的

人员来使用，并需要定期的质量控制、预防性维护和管理程序，才能正常和安全地运作。而临床工程在应对上

述挑战中起着重要作用。

本文概述了世界卫生组织针对“关于加强实现希腊全民覆盖能力 / 第 2 阶段（Strengthening Capacity for 

Universal Coverage Greece/Phase 2,SCUS2）”[2] 所采取的行动的评估报告结果，旨在：

•	评估放射治疗设备在希腊的分布与使用的充分性与公平性

•	确定在地域覆盖、特定需求及放射治疗设备缺乏方面的不均衡情况

•	评估放射治疗设备的人员配置现状

•	估算使用高值医疗设备（HVCME）的成本

由于希腊并没有全国范围的医疗设备清单，因此，我们使用不同来源的多种信息，以便清楚地了解希腊的

公立医院和私人诊所的设备安装情况。

据结果显示，就每百万人口的单位数量而言，放射治疗设备的数量从 2009 年的 4.3 个增加到 2017 年的 5.3 个，

增长了 23%。就操作次数而言，我们可以看到总体呈现上升趋势，致使 2013 年至 2016 年的总成本增加了 25%。

以上分析表明，在希腊，不同地区在放射治疗设备的可用性方面存在相当明显的不均衡状态。我们需要根

据例如实时更新的医疗设备存货清单、操作情况、相关成本等等，进行长期战略规划。而不幸的是，这正是希

腊所缺乏的。此外，临床工程师在该项技术的有效管理及安全使用方面的起到的作用应该得到广泛的认可及规范。

【关键词】  放射治疗设备，库存，临床工程，分布，希腊。
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引言
 生物医学研究的进步引发了一场创新风暴，新

的诊断和治疗设备的发展使得当前医疗服务有了根本

性变化。当代医学更加依赖于技术。

世界卫生组织公布了一种进行需求评估的通用方

法。该方法基于一个地区或国家现有和可用的设备，

结合特殊要求及需要，并考虑到流行病学数据、公认

的标准和临床实践指南，将其与应提供的设备进行比

较。再结合可能有的财政限制和现有的人力资源情况，

就可以确定实际的技术差距。

整个方法在图 1 所示的一般需求评估图中进行了

详细描述。

图 1. 世界卫生组织需求评估图

图片来源：世界卫生组织，2011

需要注意的是，关于现状的可靠基线数据和基

于证据的需求评估是有效使用这一模型的先决条件。

除了国际科技文献、使用标准和最优使用方法及这些

技术的当前趋势外，本报告的信息来源于国际组织提

供的数据，诸如世界卫生组织、经济合作与发展组织

（OECD）、欧盟（EU）、英国国家卫生与健康照护

优化署（NICE）、美国急救医学研究所（ECRI），

及其他可靠的网络资源。

在希腊，由于没有集中整理的全国已安装的高值

医疗设备清单，因此，本报告中所收集和使用的相关

信息及数据均基于交叉引用源，导致出现了与数据完

整性、可靠性和（在某些情况下）兼容性相关的几个

问题。

除 了 由 国 家 医 疗 保 障 组 织（the National 

Organization for Healthcare Provision, EOPYY） 报 销 的

间接信息外，并没有与这些技术的实际使用相关的数

据。然而，由于 EOPYY 未报销的诊断或治疗数量是

未知的，这些数据并不能体现实际使用情况和相关支

出的全貌。而且，希腊由于经济危机而实施的退税和

回补程序对部分成本估算也有所影响。

最后，通过与放射学、放射治疗和核医学领域的

医学专家、医学物理学家、生物医学工程师、技术专

家和其他专家进行的采访 / 讨论也提供了有价值的信

息。

放射治疗的规划和行动，主要需要医生和医学物

理学家的合作，这两者均在行业内被公认、有卓越能

力并且重要的角色。虽然放射治疗设备的状态和保养

的质量对于提供医疗服务的有效性、安全性和质量起

着至关重要的作用，但是对于实现这些目标至关重要

的临床工程师们的介入还没有得到规范。

本评估报告的目的在于评估放射治疗设备在希腊

分布和使用的充分性和公平性，以确定在地域覆盖、

特殊需求和放射治疗设备缺乏方面的不均衡情况，来

估计相关的使用成本和评估放射治疗设备安置人员的

现状。

材料与方法
在本评估报告中，由于缺乏一套具体的可靠数据，

因此不得不使用了大量不同来源的数据。由于希腊并

没有一个安装高值医疗设备的全国清单，本报告中收

集和使用的相关信息及数据均基于交叉引用源。这些

则来自于希腊原子能委员会（EEAE）、国家卫生质

量和技术评估中心（EKAPTY）、希腊医学物理学家

协会（HAMP）、希腊放射科医生联合会（OTAE）

以 及 帕 特 拉 斯 大 学 生 物 医 学 技 术 部 门 于 2015 年 在

ESPA（英文：NSRF，即国家战略参考框架）项目中

完成的医疗设备清单。而这也产生了与数据完整性、

可靠性和（在某些情况下）兼容性相关的几个问题。
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国际组织（如 OECD,WHO）提供的数据也依赖

提供信息的来源（如国家卫生质量和技术评估中心、

希腊原子能委员会、专业协会），因此，在希腊安装

的设备数量也存在差异。这些不同来源的建立并不是

为了提供持续更新的和可靠的医疗设备清单，而是为

了其他更具体的原因。比如，希腊原子能委员会的数

据库（被认为是最可靠的）侧重于许可证和辐射安全

问题，而不收集关于制造年份或投入使用年份的信息。

因此，该数据库不能反映这些技术的安装相关（例如，

实际使用单位数）的实际情况。

此外，除了由 EOPYY 报销的部分有数据外，并

没有其他与这些技术的实际使用相关的数据。然而，

由于 EOPYY 未报销的诊断或治疗程序数量是未知的，

这些数据并不能代表实际使用情况和相关支出的全

貌。而且，退税和回补等措施也意味着 EOPYY 的数

据也只是一部分。

考虑到信息的各种来源，本文分析的重点是截至

2017 年 11 月现有的放射治疗装置的安装技术。希腊

原子能委员会网站上的信息与之前提到的其他来源的

信息进行了交叉核对，删除了重复的条目，并添加了

相应的新数据。

针对每个安装了设备的行政区域内的数据，进行

整合和梳理后，其区域及人口情况见表 1。所有的数

据均依据于 2011 年的人口普查结果。

表 1. 希腊行政区域人口情况，2011 年人口普查结果

区域 人口数量

Attica 3.833

Central Greece 547

Central Macedonia 1.882

Crete 623

East Macedonia and Thrace 608

Epirus 336

Ionian Islands 207

North Aegean 199

Peloponnese 577

结果
相比之下，放射治疗设备的分布非常稀疏，只有

少数几个区域有这些设备。放射治疗设备在不同行政

区域的分布如图 2 所示。在这 13 个区域中有 5 个区

域没有放射治疗设备 - 希腊中部（Central Greece）、

北 爱 琴 海 大 区 (North Aegean)、 伯 罗 奔 尼 撒 半 岛

(Peloponnese)、 南 爱 琴 海 大 区 (South Aegean)、 西 马

其顿大区 (West Macedonia) 以及爱奥尼亚群岛 (Ionian 

island)。在 7 个有放射治疗设备的地区中，只有 3 个

设备在私营机构。这也是在预期之中，因为放射治疗

设备非常昂贵，需要专门的基础设施和专业的人力资

源，且应与癌症诊断和治疗的设施相关联。相反，在

其他 7 个区域的公立医院中均有放射治疗设备。雅典

（在阿提卡地区）有最大数量的放射治疗设备。 

图 2. 放射治疗设备：2017 年每个行政区域每 10 万居

民中的分布情况。

希腊总共有 57 台放射治疗设备，即每 10 万居民

中有 0.53 个，这符合欧盟给出的建议 [3]。在这 57 台

放射治疗设备中，39 个在公立机构，18 个在私营机构。

每个地区安装的准确数量和技术状况均在表 2 中有所

显示。需要指出的是，除了直线加速器（LINAC）和

钴 -60 以外，其他技术只有雅典才有。

South Aegean 306

Thessaly 732

West Greece 679

West Macedonia 283
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区域
放射治疗设备总数 私营机构 公立机构

绝对值 每十万居民 绝对值 每十万居民 绝对值 每十万居民

Attica (Athens) 34 0.89 15 0.39 19 0.50

Cyberknife 1 0.03 1 0.03 0.00

LINAC 22 0.57 11 0.29 11 0.29

Co-60 8 0.21 8 0.21

Tomotherapy 2 0.05 2 0.05

γ knife 1 0.03 1 0.03

Central Macedonia 
(Thessaloniki)

11 0.58 2 0.11 9 0.48

LINAC 9 0.48 2 0.11 7 0.37

Co-60 2 0.11 2 0.11

Crete (Heraklion) 2 0.32 0.00 2 0.32

LINAC 2 0.32 0.00 2 0.32

East Macedonia and 
Thrace (Alexandropolis)

2 0.33 0.00 2 0.33

LINAC 1 0.16 0.00 1 0.16

Co-60 1 0.16 0.00 1 0.16

Epirus (Ioannina) 2 0.59 0.00 2 0.59

LINAC 2 0.59 0.00 2 0.59

Thessaly (Larissa) 3 0.41 1 0.14 2 0.27

LINAC 3 0.41 1 0.14 2 0.27

West Greece (Patras) 3 0.44 0.00 3 0.44

LINAC 3 0.44 0.00 3 0.44

Total 57 0.53 18 0.17 39 0.36

表 2. 放射治疗设备：2017 年每个卫生区域每 10 万居民中的绝对值和设备数量统计表

希腊和其他人口相似的欧盟国家的比较如图 3 所

示。可以看出，欧盟北部国家，如芬兰和丹麦，每 10

万居民中的设备覆盖比例是希腊的两倍。而葡萄牙和

奥地利的比例与希腊相似。

在使用和成本方面，根据 EOPYY 提供的数据，

从 2013 年到 2016 年，报销放射治疗的行为个数和相

关报销费用的变化情况如表 3 所示。

尽管有一些波动，但在 2013 年至 2016 年期间，

放射治疗次数或多或少保持稳定。公立和私立机构的

市场份额似乎也几乎平分秋色，比例呈现为 57/43。

2016 年每个行政区域内每千名居民中放射治疗行

为的相对分布情况如图 4 所示。此图仅显示放射治疗

设备可用的区域。

图 3. 每百万居民中放射治疗设备数量的演变：2009

年至 2016 年，与 4 个欧盟国家的比较。

来源：经济合作与发展组织（其他欧盟国家）和希腊原子能委员会（希
腊）的数据

图 2 和表 2 的数据来源：EEAE
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表 3. 放射疗法：2013 年到 2016 年，分析数据、行为

个数的变化与比较、由 EOPYY 报销的安装设备及成

本。

RT 指放射治疗；EOPYY 指国家医疗保障组织

来源：国家卫生保健供应组织的数据

图 4. 2016 年每个行政区域内每千名居民中放射治疗行

为的相对分布图

注：无放射治疗设施的区域未显示

来源：国家医疗保障组织（EOPPY）的数据

中 马 其 顿 (Central Macedonia) 和 阿 提 卡 (Attica)

的放疗比例最高，因为他们弥补了周边地区放射治疗

设施的不足。一些技术，例如伽玛刀、赛博刀、托姆刀，

只有雅典才有。2013 年至 2016 年期间，每个地区每

千名居民中放射治疗次数的时间演变如图 5 所示。

除阿提卡（雅典）和中马其顿（塞萨洛尼基）外，

在所有有放射治疗设备的地区，放疗次数都有增加的

趋势。这两个地区从 2013 年到 2015 年之间呈现稳定

增长趋势，但在 2016 年却略有下降。这可能表明从

其他地区转移到这些城市的病人数量在逐渐减少。

图 5. 2013 年至 2016 年间每个地区每千名居民中接受

放疗治疗的时间演变。

注：无放射治疗设施的区域未显示

来源：国家医疗保障组织（EOPPY）的数据

讨论
在希腊的私立和公立医疗机构，所有的放射治

疗科室都是依据国家的辐射防护法获得执照的 [4]。此

外，希腊原子能委员会（EEAE）还对放射治疗的辐

射防护条款以及对质量和安全规定的执行情况进行紧

密监督。放射治疗机器的一般使用寿命（8-15 年），

在过去十年中似乎没有太大的改变。然而直到 2016

年，希腊公立机构绝大多数的放射治疗设备（主要

是直线加速器和钴 -60 设备）都已经使用超过 15 年

了。在 2017 年，由于斯塔沃罗斯·尼乔斯基金会（the 

Stavros Niarchos Foundation）捐赠了 10 台新的直线加

速器来替换 7 家公立医院的旧设备，使这种情况发生

了根本性的变化。

欧洲关于放射治疗设备的可及性和可用性的重

要 问 题 的 指 导 方 针 [5] 以 欧 洲 放 射 治 疗 与 肿 瘤 学 会

年份
每年放疗报销总数 设备

总
数公立 私立 总数

2013 232 574 64% 132 986 36% 365 560 49

2014 248 409 61% 160 617 39% 409 026 50

2015 245 393 58% 174 443 42% 419 836 51

2016 233 892 57% 176 549 43% 410 441 53

年份
 EOPYY 每年支出总数 （欧元）

公立 私立 总数

2013 18 564 495 50% 18 630 985 50% 37 195 480

2014 19 373 735 47% 21 625 454 53% 40 999 189

2015 19 416 459 44% 24 896 716 56% 44 313 175

2016 18 616 010 40% 27 935 467 60% 46 551 477
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(ESTRO) 和欧洲医学物理组织联合会（EFOMP）的指

南为基础。这些指导方针中，建议至少为每 20 万至

25 万居民配备一台放射治疗设备。鉴于希腊有 1140

万人口，该国应该至少拥有 45 到 50 台放射治疗机器，

因此才可以得出结论，它满足指南在设备数量上的要

求。

私立和公立医疗卫生机构的工作人员配置水平远

远低于欧洲标准和指导建议。 希腊医学物理学家协会

（the Helenic Association of Medical Physicists,HAMP）

的报告称，新的欧洲指令（New European Directive）

2013/59/EURATOM 关于保护市民免受电离辐射危险

的基本安全标准，其中包括几条与医学物理专业和能

力要求相关的条款（第 14 条和第 18 条）。它还详细

阐述了针对医疗照射和辐射防护方面的专家 - 即医学

物理学专家和辐射防护专家（RPE）他们所需要完成

的工作 [6]。

相反的，目前并没有关于放射治疗科室中临床工

程师角色的规定和指南。众所周知，维修是根据维修

合同分配给私营企业进行的。尽管维护对所提供的卫

生服务质量至关重要，遗憾的是，关于维修或者预防

性维护行为、安全检查等方面的数据仍是空白。对于

医学物理学家来说，他们有明确的职责以及明确的规

则及指南；而这应该同样适用于临床工程师，他们有

责任对放射治疗设备的维护程序以及安全状况进行严

密的检查和监督。

据希腊医学物理学家协会 (HAMP) 的报告称，

放射治疗作为欧洲和美国 60% 以上癌症患者的主要治

疗方法，而希腊只有 30% 的癌症患者采用这种方法，

人员配备不足是导致该现象的原因之一 [7]。这也导致

希腊的卫生系统不得不支付疗效较小却更加昂贵的治

疗方式，例如手术和大量的化疗。

一个结构性问题也值得一提。事实是，大多数中

心只有 1 台或者 2 台放射治疗设备，这就产生了配套

设备及人员的高额间接成本。与此同时，设备过于分

散的配置严重影响了病人的治疗。目前，在希腊 7 个

大城市里，15 个公立机构的放射治疗科室里安装了

28 台直线加速器。在这 15 个公立机构的放射治疗科

室中，4 个只有一台设备，10 个有两台，只有 1 个有

三台。在其他有放射治疗科室的公立机构所在的城市，

仅一台设备的放射治疗科室在组织和服务提供方面效

率低下。重组一个规模更大的放射治疗中心可以节省

大量的资源并可以改善所提供的治疗。

无论是用于诊断还是治疗，医疗机构都应该确保

设备的性能符合制造商的预期性能。在医学上不受控

制地使用技术可能会导致医疗服务提供成本的增加。

因此，很明显，搭建来评估、支持和管理生物医学技

术的基础设施是很有必要的。而希腊缺乏与医疗设备

相关的可靠信息，包括本次评估中提到的放射治疗技

术。 缺乏关于购买价格、年度维修成本、停机时间以

及设备实际使用情况方面的数据。如果没有足够的数

据和信息，就无法作出基于证据的决策，而且也无法

计算相应的价值、年度服务成本和年度使用情况；或

者去估计机器的潜在的未充分使用情况或计算校核工

作的增量成本。

在过去的 30 年里，计算机化的维护维修管理系

统（CMMSs）已经在世界范围内得到应用，这为成

本效益的管理和基于证据的决策提供了所有必要的数

据。这些系统从 1980 年代后期就开始使用了，但直

到今天希腊却只在几家医院有安装。CMMSs 具有多

重优势，可以随时提供完整的和最新的在用清单，至

少包含每台机器的以下基础信息：品牌和型号、价格、

年度维修成本、每周使用时间和使用次数。这样一个

系统可以将在评估报告中收集到的数据立即提供给卫

生部，从而避免了大量的工作，并使核查成为可能。

此外，这些系统对于临床工程部门来说，对于帮助更

加谨慎的、基于证据的去做更换决策、以及对服务供

应商的控制（即，响应时间、成本、遵守服务合同规则）

等方面都是必不可少的。

公立机构放射治疗设备维修成本费用的汇总数据

仍是缺失的。大多数医院都与设备供应商签订了维修

合同，但这些合同都是在具体问题具体分析的情况下

协商制定的，且实际的成本花费不得而知。据整体粗

略估计，预计每年成本支出约为最初设备采购价格的

8-10%。随着设备的老化，维修保养问题就变得越来
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越重要。在最初的几年里，维修问题通常会根据采购

协议里的明确规定执行，在此之后，很多情况下维修

价格的谈判由制造商占主导地位。

此外，快速的技术发展推动了新设备或改进设备

的快速引进，这也要求所有专业医护人员终身学习并

一直接受培训。因此，应提供必要的手段和便利的条

件，以确保相关人员的知识和技能水平。相关的专业

协会应在这个环节中发挥重要的作用，对专业人员的

评估应作为工作重点之一。 

结论
缺乏不断更新的设备清单就意味着没有可用的关

于医疗设备在维修、使用年限和实际使用情况的集中

数据。获得这些数据对于进行正确的技术采购、管理

及更换决策很有必要。通常需要这些信息来预估潜在

的未充分使用情况、确定不合理的高管理成本或者计

算校核工作的增量成本。若没有足够的数据和信息，

基于证据的决策是不可行的。

人员问题被认为是放射治疗部门的一个难题，而

且实际雇员的人数（特别是非医疗人员）与（已批准的）

欧盟指南中建议的人数之间存在着差异。放射治疗部

门的人员配置应遵循最佳实践和指南，并符合欧盟的

法规和指示。这些法规的应用应该成为最优先考虑的

事情。充足的人员配备可以使现有的基础设施得到充

分利用，从而节约资源和更好地治疗病人，临床工程

师的配置也应由政策和制度予以规范。还应与专业协

会合作，组织持续的专业进修，来帮助专业人员学习

最前沿的技术发展。

改善放射治疗投资计划是确保医疗系统更划算且

能够以最有效的方式响应患者需求的关键因素。因此，

放射治疗设备应依据明确的标准、需求评估分析及优

先级设置来安装和使用。根据 2016 年世界卫生组织

针对希腊的卫生技术评估（HTA）的建议，希腊应该

发展其在卫生技术评估方面的整体能力 [7]。

大多数希腊医院里缺乏生物医学 / 临床工程部门，

这是有效和安全管理医疗技术的一大障碍，导致了记

录的不完整性以及没有质量和成本的控制。因此，所

有的公立医院都应使用现代计算机化的系统来来控制

和管理放射治疗设备的维护维修和相关费用。
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