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你最后一次想到呼吸是什么时候？将来会发生

吗？我需要做些什么才能继续呼吸？和你一样，我也

没有想过这个问题。幸运的是，控制我们呼吸的呼吸

中枢位于我们的上脑干，延髓和脑桥向肌肉发送信

号，以控制无意识呼吸和维持呼吸。不幸的是，在发

现安全有效的疫苗之前，一些儿童感染了脊髓灰质炎

病毒导致瘫痪。据 Rotary Club，目前针对脊髓灰质炎

的破坏性影响没有治愈方法，但可以通过疫苗预防，

自 1988 年以来，全球脊髓灰质炎病例减少了 99.9％ 

(https://www.endpolio. org/)。我们的编辑委员会的一

位成员和我提到过多年前关于他妹妹在 12 岁时因脊

髓灰质炎去世的故事。

1927 年，菲利普·丹特勒（Philip Drinker）和路

易斯·肖（Louis Shaw）（哈佛大学教师）发明了一

种由电动机驱动的机械呼吸装置，该呼吸装置可以暂

时保持人的人工呼吸。几年后，发明者 John Emerson

将其称为箱式呼吸器（tank respirator），他改进了设计，

并采用了削减成本的工艺，使这个“装置”成为医疗

机构中的主要设备。

在当时，箱式呼吸器的成本，相当于一个房子

的成本。上世纪 30 年代，Drinker 和哈佛大学将 John 

Emerson 告上法庭，声称他通过改变 Drinker 的铁肺

设计，侵犯了专利权。Emerson 为自己辩护说，这种

救生设备应向所有人免费提供。Emerson 的箱式呼吸

器于 1931 年在美国罗德岛（Rhode Island）首次使用。

多年后，当问到小儿麻痹症疫苗的发明者乔纳斯·索

尔克（Jonas Salk）是否会为他的小儿麻痹症疫苗申请

专利并有所经济收益时，他回答说该疫苗属于所有人，

“你如何为太阳申请专利？”。

1909 年，人类首次使用机械呼吸机，当时小乔

治·坡（George Poe，Jr.）能够使用这种设备使摩西·古

德 曼（Moses Goodman） 得 以 恢 复， 他 称 这 种 机 器

为“ 诱 导 人 工 呼 吸 机（Machine for Inducing Artificial 

Respiration）”， 他 提 前 两 年 获 得 了 专 利 https://

en.wikipedia.org/wiki/George_Poe#/ media/File:Poe_

patent.gif)。大约一个世纪后，由于冠状病毒的流行，

世界再次开始关注机械呼吸机缺乏的问题 (https://

www.weforum.org/agenda/2020/04/ covid-19-ventilator-

shortage-manufacturing-solution/)。

机械呼吸机的历史讲述了一个工程解决方案如何

解决关键和紧急的医疗需求，以及医疗保健对技术日

益增长依赖的故事。还强调了技术生命周期，从创新

到使用，从升级到可使用性，必须由训练有素的临床

工程师等专家进行专业的管理。临床工程教育和培训

必须包括创新，备灾和资产管理策略 , 以具备专业的

能力应对各种情况。

不幸的是，在 COVID-19 疫情期间，就像以前

的脊髓灰质炎病毒时代一样，我们并没有准备好本

来可以挽救生命的技术。 我们需要将面对的挑战结

合工程解决方案的能力，就像约翰·艾默生（John 

Emerson）大约 90 年前所做的事情，使得如今每天临

床工程师可以更好的提供护理支持所做出的贡献。在

创造并确保技术工具可用于患者的这个职业中，没有

错误或错误的余地。每个工程培训计划都必须将其纳

入课程，并由专业的负责人负责。

无论人类生活在哪个时代，他们总能找到合作和

编者寄语
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传播信息的方式，没有比现在更好的时候来阅读和参

与到《国际临床工程杂志》了。

如今，得克萨斯州达拉斯市的保罗·亚历山大

（Paul Alexander）等脊髓灰质炎患者幸存下来，这

要归功于工程师和技术人员，他们可以将旧的铁肺

机 保 持 运 转 六 十 年 以 上 (https:// www.youtube.com/

watch?v=gplA6pq9cOs)。就像保罗·亚历山大在视频

中所说的“我不是瘸子，我是人”。所以，我再问你

一次：你上一次想到下一次呼吸是什么时候？我们很

幸运地不用去考虑这些。希望您会喜欢本期期刊的内

容，也期待您的意见。

今天，明天，一起！

Dr. Yadin David
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母胎信号模拟器

摘要
本研究展示一个低成本的自动化原型如何在开放代码平台上，利用 Arduino 平台实现模拟母胎信号。有几

种方法可以提供对母婴监护仪的基本评估，但是在这个以模拟为基础的医学时代，需要使用人机界面来模拟医

疗环境。这个模拟器还可以被合理应用为教学工具。利用模拟器产生的数据，人机界面可以测量胎动、子宫活

动和胎心率。该界面提供的数据可以与胎儿监护仪提供的数据进行比较。通过这种比较，可以检查被测设备是

否正常工作。

【关键词】胎儿监护，质量控制，生物医学模拟器，Arduino。

 L.R. Rodrigo1, A.M. Marcelo2 and A.S. Anderson1  
1 Moinhos de Vento Hospital/ Clinical Engineering, Porto Alegre, Brazil.
2 Moinhos de Vento Hospital/ Clinical and Hospital Engineering, Porto Alegre, Brazil.

引言
过去几年来，人们对胎儿心律失常的关注有所增

加，对胎儿监护方法的使用产生了更大的需求 [1]。电

子胎儿监护仪的功能是检测和记录胎儿的心率和分娩

时母亲的子宫活动 [2]。需要进行性能测试来验证胎儿

监护仪的电子功能。测试分为两个部分—质量评估（包

括对设备、部件、模块和附件结构状况的外观检验）

和量化测试（包括对设备生物医学参数的测量或模拟）
[3]。

测试的一种供代替的选择是使用模拟器。使用

模拟器的目的是呈现日常生活中的实际情况 [4]。模拟

器的使用也为教育和医疗实践提供了新的途径，例如

学生们可以使用解剖学和生理学模拟来预测手术的结

果，从而跟踪虚拟患者的治疗结果 [5]。卫生领域模拟

器的改善提高主要是由于基于微处理器的人工智能的

使用和成熟，所使用的算法可以改变观念和机制 [6]。

Arduino 平台是一种易于使用的微处理工具，允

许使用基于药物的模拟。Arduino 以一种非常通用的

系统微控制器为基础，使其功能超越了简单的数据采

集被动接口，并可以在控制多台设备的同时独立运行
[7]。由于需要对母胎监护仪进行测试，制定严格的质

量工序可以评估设备的劣化程度。这样可以提供有关

缺陷部件的信息，并验证所进行维修的质量 [8]。在持

续改进过程中，实施质量控制的目的是保证诊断检测

结果的安全性和可靠性 [9]。

另一个需要考虑的问题是，需要让医疗团队参

与到医院医疗技术的高质量应用中来。除了了解所使

用的技术外，医疗团队（医生、护士等）还需要更多

地参与设备的生命周期管理，为了帮助降低成本并最

大限度地提高临床效益，他们与临床工程师的沟通交

流，通过使用基于模拟器测试，可以保证预防性维护

的有效性，更好地协同对潜在过时或不安全技术的评

估 [10]。为了满足这一需求，我们开发了一个低成本的
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自动化系统原型来模拟子宫收缩和胎儿心跳，其目的

是使其易于在追求胎儿监护仪检测质量的大学和医院

中使用。

方法
依据指定的、计算出的、建模的和模拟的数据，

根据图 1 所示的流程图设计、开发和测试原型 [1]。

图 1. 方法流程图。

最初，该项目是以学习研讨会的形式来组织进行

的，目的是为低成本的母胎信号模拟器原型评估合理

的解决方案。对产科中心的护理团队进行了多次随访，

以进行真实的产前检查。图 1 流程图中概述的其他步

骤，作为两步转换计算在下面的方程 1 和方程 2 中描

述，并在处理器和母胎监护仪的要求范围之内。

通过这些计算，在程序开发的参数范围内创建了

表 1。为了便于编程，使用了带整数的时间段。

编程
在 这 一 步 中， 我 们 使 用 C 语 言 的 原 理 来 处 理

Arduino 平台的编程（见图 2）。基于表 1，将使每

一个心跳停留一分钟定义为每次心跳的周期。在这一

步之后，胎动的信号被编程为间隔一分钟发出的五个

脉冲刺激。之后，对负责控制压力计的传感器进行编

程，使压力变化在 0–100 mmHg 范围内。当达到最

大压力后，为了让回路中的压力持续 1 分钟时间稳定

在 50mmHg，阀门必须打开来重置调节系统的压力。

最后，显示器经过编程将会显示胎动的脉冲、子宫压

力和胎儿的心率 / 频率。

图 2. Arduino 平台电路图。

表1. 心率（BPM）、频率（HZ）和周期（MS）之间

的转换关系。

(BPM) (Hz) Period (Ms)

30,0 0,5 2000,0

60,0 1,0 1000,0
90,0 1,5 666,7

120,0 2,0 500,0

(BPM) (Hz) Period (Ms)

180,0 3,0 333,3
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外围设备的安装
该系统使用了开 / 关选择键。电路板和外围设备

通过计算机电源供电。机电部件（负责发射声波的扬

声器，该扬声器将刺激胎儿监护仪的超声波传感器）

使用 TIP122 从开关电源控制器接收 12V 的供电。通

过使用一个带有 NA 触点的 12V 继电器来控制模拟胎

动。使用的压力传感器是 MPX5700DP，它控制新生

儿 PNI 内的压力，并直接连接在 Arduino 平台上。传

感器由 12 伏电源供电。压力计与 TIP22 组件连接，

由开关电源提供 12V 电源。

连接到 TIP122 的阀门受主板的控制，也由 12V

电源供电。显示器与处理器板相连。在这个原型中，

使用了 Arduino MEGA 微控制器。编码平台和免费硬

件都有自己的编译器，是为缺乏编程知识的人开发的。

Arduino mega2560 使 用 的 微 控 制 器 是 ATMEL 

ATmega2560，这是一款先进的 RISC 架构的 8 位微控

制器。 它有 256kb 的闪存（还有 8kb 用于引导加载程

序）、8kb 的随机存取存储器（RAM）和 4kb 的电可

擦只读存储器（EEPROM）。它有 16 个 MIPS，工作

频 率 为 16mhz。Arduino 基 于 Atmel ATMEGA， 其 中

可以支持 4 个通信串行通道、16 个模拟输入和 15 个

PWM 输出。它拥有串行外设接口（SPI）通信，12C

和 6 脚外部中断控制。MEGA 2560 板具有 54 个输入

引脚和数字输出，可以用作输入或输出。引脚在 5V

电平下工作，可提供或消耗高达 40 毫安的电流。每

个引脚都有一个“上拉”内部电阻，可以通过软件启用。

它有 16 个模拟输入 (A0 到 A15 引脚 )，在那里可以用

10 位的分辨率进行转换，也就是说，值将在 0 到 1023

之间转换。

IHM
选择 Arduino 平台的 IHM，使模拟器具有可移

动性，便于操作人员与设备之间的交互。

Driver 驱动程序
TIP122 用于控制机电设备。

Power Source 电源
标准 12V，2.3A，实际功率 500 瓦，效率 >70%，

平 均 故 障 间 隔（MTBF）100.000 小 时，25 ° C， 内

部 短 路 保 护 OVP/OCP/SCP， 交 流 输 入， 手 动 开 关

110/220V，低噪音，电缆带保护罩，冷却温度控制器

系统，120 mm 静音通风机，IEC60950 技术规范（电

气安全），IEC 61000（电磁安全），on/off 开关。

Diaphragm Pump 隔膜泵
使用隔膜泵将压力注入到由压力传感器控制的塑

料薄膜上，该压力由压力传感器检测。图 3 显示了电

路的系统函数。

继电器 – with a NA/NF of 12V.

扬声器 – 4Ω/66W.

新生儿袖带 – 带管路的新生儿 PNI 袖带。

阀门 – 带 12V 螺线管的阀门。

压力传感器 – MPX5700DP.

TIP122–5 安，功率传感器，60 伏，65 瓦。 

图 3. 电路流程图。

结果
连接完所有外设后，运行程序以验证模拟器是否

在最小的不确定度范围内。为了确定原型的可靠性，

在压力回路中连接了一个数字示波器 ( 见图 4)。程序

的周期循环通过这个示波器来进行监控及具有可追溯

性的校准。为获得最终结果，将胎儿监护仪的传感器

连接到模拟器中，进行了 5 项测试，结果令人满意。
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如 IHM 所示，显示胎动 ( 见图 5)、子宫活动 ( 见图 6)

和胎心率 ( 见图 7) 的可视化测量结果。

图 4. 由 Arduino 产生的频率。

图 5. IHM 胎动。

图 6. IHM 子宫活动。

图 7. IHM 胎心率。

作为对结果的补充，图 8 显示了在原型测试期间

的系统，包括系统组件的号码识别。

图 8. 原型试验。

讨论
用一个机电系统来模拟复制胎儿心率（BPM），

并开发一种能兼容多种型号传感器的构造来执行一个

低成本的原型，这并不是一件简单的事情。 困难之一

是将可用的“电子垃圾”( 无用组件 ) 转换为模拟器

所需的适当组件。

该项目的可改进之处，可以将 wi-fi 连接系统，

允许由胎儿探测器收集的数据和信息进行云存储。这

些数据可以通过个体遗传特性或识别码进行标识。

有关该系统的进一步改进建议，需要进一步研究

包括开发类似的设备来分析 PNI，ECG 及电气测试，

并以一种集成的方式添加到这个模拟器的模块中。由

于此程序的结构简单，而且 Arduino 平台在网络上有

许多教程，所以研究将变得相对容易一些。

结论
临床工程通过采用相关质量标准，使用低成本自

动化系统模拟子宫收缩和胎心率对产妇胎儿监护仪完

成了测试。其他的改进、开发和新的验证也是可以实

现的。

利益冲突
作者声明没有利益冲突。
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临床工程在灾害预防与管理中的新视野：
扩大专业认同的建议

F. Hosea 
Yachay Tech University, Ecuador.

摘要
2020 年流行的新型冠状病毒暴露了公共卫生战略中广泛的系统性缺陷、全球卫生和经济机构的不一致性、

预算不足，对科学资源的实时管理、快速循环的临床创新、胜任的政治决策的迫切需要，以及灾难情况下的供

应链物流。本文提出，全球需要一种多学科专业技能的新模式，来重新设计现有的公共和私营医疗系统，用来

适应正常和灾难等突发情况。建议临床工程师在未来全球灾害管理和系统集成活动中发挥越来越大的作用，这

在很大程度上是由于他们在技术评估、医院运营以及作为医疗保健创新的利益相关者方面具有多功能专长。本

文提出了 26 项建议，作为创建 21 世纪全球医疗保健系统模式的基本策略，其核心是临床工程师作为学科专家

在正常和灾害条件下的日益重要的作用。

【关键词】灾害管理、临床工程、系统工程、医疗替代场所、卫生技术设计、两用基础设施。

引言
全球突发性灾害

2020 年新型冠状病毒危机使全球聚焦于在应对

当今时代面临最具破坏性的医疗灾害时，医疗系统 [1,2] 

, 政府 [3,4], 医疗产业 [5], 市场 [6], 医疗保健行业 [7] 缺乏准

备、资源不足、反应迟缓且不协调。尽管有许多威胁

分析研究 [8], 详细的大流行情景 [9], 和州和联邦机构进

行了模拟 [10], 尽管 9/11 事件后的国际灾害防备 [11] 花

费了数万亿美元，流行病学和公共卫生专家、一再发

出最高级别的警告，而世界各国政府、市场、医疗体

系也未能做好准备，阻止健康灾难爆发成多层面灾难。

跨部门的计划和能力的碎片化（由于政治决策的

复杂性），显然需要在机构参与者之间进行任务关键

型的重组，在全球范围内采用更加协调、整合和面向

系统的专业方法，并积极培养公共卫生情报。基于以

下原因，临床和生物医学工程师是最适合在这一迫切

需要的变革中作为专家承担更广泛和更全面的领导作

用的卫生专业人员之一，“特别是在联合国卫生就业

和经济增长高级别委员会、世卫组织卫生人力资源全

球战略以及建立国家卫生人力资源库之后。”特别是，

世卫组织在“医疗设备人力资源”中的分析和建议为

全世界的生物医学和临床工程提供了一个变革性的愿

景，与本文所载建议高度一致 [12]。
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为什么选择临床和生物医学工程师？
传统上，临床工程师和生物医学工程师都是经过

专业准备来完成广泛的临床、技术和操作任务的，从

工作台创新到床边护理包括医疗设备及其内部组件的

设计和评估 [13], 到复杂医院基础设施和供应链的管理，

可能包括数百个设备系列、型号、网络接口和通过远

程医疗和远程医疗提供的“随时随地医疗”服务。在

本文中，术语“临床工程师”（CE）将用于包括生

物医学和临床工程师，因为临床工程师（和临床系统

工程师）通常拥有最广泛的，多系统专业方向和技能

集，非常适合医疗系统中防灾准备和管理的即兴复杂

性 [14,15]。

除了个别医院运营之外，临床工程师还可能参与

标准制定和技术评估组织、研究和临床试验、创新联

盟、初创企业、专业协会以及与卫生部和世界卫生组

织的磋商。因此，他们可以拥有与防灾准备和管理多

系统挑战直接相关的、广泛的、跨机构的经验。尽管

临床工程师们可能在世界各地从事不同的工作职位和

任务、不同的专业教育和认证，但临床工程师们的共

同使命是通过应用导向系统的工程专业知识（不仅包

括设备，还包括工艺）来优化安全性、效率、成本控

制和医疗质量，人力资源、采购、风险管理和战略规划。

这些综合技能在灾害情况下显得更加重要。与许多其

他垂直专业化的医疗行业相比，临床工程师专业性关

联的跨学科、跨部门跨度为科学、技术、标准、规章、

机构战略、规划和执行的更连贯、快速的循环整合提

供了独特的基础。

随着科学技术不断进步，范围越来越广，这些拯

救生命的工程专业也在不断发展壮大，以将新的工具

和工艺融入日益复杂的医疗系统中 [16]。在灾难发生情

况下，要成功地将现有知识和紧迫的创新整合起来，

就需要新的专业知识类别和机构调整。临床工程师为

成为下一代多功能专家做好了独一无二的准备，他

们能够帮助培养系统的组织智能和规划，这对于现代

医疗保健以及灾难准备和管理来说是越来越不可或缺

的。因为他们广泛的组织知识和技术技能 , CEs 为成

为下一代多功能专家做好了独一无二的准备，他们能

够帮助培养系统的组织智能和规划，这对于现代医疗

保健以及灾难准备和管理来说是越来越不可或缺的。

扩大专业身份识别度的建议
在正常和紧急情况下对系统专业知识的日益增长的

需求
作为医疗器械行业的创新者，临床工程师可能会

参与高度专业化的研究，旨在设计或改进技术复杂 [18]，

多功能，网络化 [16]，为可能颠覆传统临床和商业实践

的“精准医疗”而设计的诊断设备 [13] 监测 [17] 或治疗

设备。作为临床运营基础设施的管理者，临床工程师

可能负责 24×7 医院的维护和维修需求，评估新技术，

管理安装和升级，项目和团队协调，调度维护和维修，

协调 IT 集成，设施设计咨询和新设施供应，跨职能

IT 故障排除，最终用户培训，供应商和供应链管理，

激增能力规划，更换规划，服务水平协议，预算编制，

技术评估，风险管理 [19]，危险警报和召回以及应急准

备。

由于临床工程师可能跨越对日常医疗保健服务的

质量和可靠性至关重要的广泛专业领域，他们同时也

被认为是有系统思维的专家 [20-23]，能够帮助修复和重

新设计灾害准备和管理方面普遍存在的碎片化问题。

未来的行动计划
本文是浓缩了集技术性、组织层面及专业建议的

汇编，这些建议将使 CEs，临床系统工程师和生物医

学工程师能够建立在他们现有的系统生命周期专业知

识之上，并在防灾准备 (DP) 和灾难管理 (DM) 中承

担更广泛的机构角色。虽然目前全球关注的是应对大

流行病，下列议题同样适用于所有危害的灾害情况。 

以及提高临床系统的规划和运作效率和复原力，确保

为未来的事件建立一个更稳健，更综合的基础设施。

由于正常医疗保健运营固有的复杂性，需要在 3 到 5

年的规划窗口期内开展工作以作出重大改变，因此同

样有必要在 2020 年 COVID-19 大流行期间现在就开

始规划，以提供预防，减轻和更好地管理 5 至 10 年

后未来灾害挑战所需的全球系统性改进。



10 第3卷　第1期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

这些扩展的临床工程师能力将填补卫生保健系统

规划和管理其未来 DP/DM 项目的方式中的关键空白，

这些项目通常因缺乏功能整合，人员配备和预算而受

到影响。本文将提供一个更广泛、全局性、长期的系

统的观点，这将加强正常操作和 DP 的组织，技术和

专业基础，这将大大改善全球应对未来对公共卫生的

威胁。

这些建议以一系列高度集中的主题和具体行动的

形式组织起来，这些主题和行动可以随着时间的推移

逐步执行，以扩大发展专业能力和临床工程师角色在

DP/DM 方面的作用。每个专题都可以很容易地扩展

为研讨会或学术课程，以提供全面实施所需的必要技

术或操作细节。虽然有些建议可以在个人和组织层面

上实施，但其他建议将需要通过新的区域、国家和国

际合作来扩大。

世 卫 组 织（WHO）[24]， 国 际 医 学 和 生 物 工 程

联 合 会（IFMBE， 通 过 其 下 属 临 床 工 程 部 [25]），

ICEHTMC（国际临床工程和卫生技术管理大会 [26]），

美国临床工程学会 (ACCE)[27]，中华医学会医学工程

学分会，美国医疗仪器促进协 (AAMI)[28]，欧洲医学

和生物工程与科学联盟（EAM-BES）[29]，和《国际临

床工程杂志》[30] 之间正在开展的方案正在为研究 [31]，

专业发展，会议协调，标准制定，认证，监管框架和

咨询建立新的全球框架，以便在整个卫生保健系统中

建立更加一致，创新和动态的能力。在许多情况下，

提出系统相关问题的能力将比应用已知的、但过于专

门的答案更为重要，这可能会带来过时或脱节的解决

方案的风险。世界显然需要专业知识，帮助压缩和调

整科学、技术和操作时间表，以便在特殊情况下实现

关键的创新和成功实施。

我们不能让这些巨大的挑战阻止我们建立一种完

全不同的、长期的公共卫生管理模式和同时适应正常

和灾害条件的机构能力，这一必要性目前已在全世界

得到证明。今天的世界是非常幸运的，因为世界上有

许多有天赋的临床工程师为这样一种崇高的追求做好

了准备——他们受过高等教育，精力充沛，有爱心，

有创造力，精通医疗保健系统复杂的生命周期。但是

现在他们经受着高速变化，后勤混乱，全球不确定性，

经济混乱和 2020 年流行病带来的人类痛苦的考验。 

在未来的岁月里，还希望不要怀疑这些默默无闻英雄

是如何奋起应战的。 

建议
（注意 : 以下许多建议的附加信息和链接可以在

本文结尾的资源部分找到，按主题分组）

    

1.  了解您本地、国家和国际防灾准备和管理现有的框

架。与您的卫生部和应急准备机构，公共卫生机构和

当地医院进行调查，确定现有的协议，程序和资源。

a.   联合国（United Nations）、世卫组织（WHO）、

联合国人道主义事务协调办公室（OCHA）、减

灾能力倡议（CADRI）, 联合国集群 UN Clusters 

( 联合国国际减灾战略（UNISDR）、联合国难

民组织（UNHCR）、红十字会与红新月会国际

联合会（IFRC）、国际移民组织（IOM）、联

合国粮农组织（FAO）, 联合国世界粮食计划署

（FAO）, 联合国开发计划署（UNDP）、联合

国儿童基金会（UNICEF）, 救助儿童会 Save the 

Children), 红十字会与红新月会国际联合会 IFRC, 

红十字国际委员会（ICRC）, 联合国仙台减灾框

架 Sendai Framework, 全球灾害预警与协调系统

（GDACS）, 现场支持协调中心（OSOCC）, 国

际搜索与救援咨询团（INSARAG ）( 请参见参

考资料部分 )

b.   你们的国家框架 : 国家事故管理和应急行动中

 心。

c.   你的州 / 省和地方医院和公共卫生框架。 

d.  进行面谈，记录任何级别的备灾或应对能力的现

有差距，并讨论补救这些差距的建议 [33]。安排

参加培训和模拟，成为 DP/DM 一个或多个领域

的主题专家 [32-35]。

2.  在您的组织（医院，专业协会，标准组织，研发委

员会，政府机构，立法机构和法规机构）中，推动临
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床和生物医学工程师成为系统生命周期管理的专家，

并在 DP/DM 中有具体应用。 通过以下方式发展 DP/

DM 技能和经验 :

a.   安排专业的 DP/DM 课程，跨学科和跨职能的研

讨会，会议，资格审查和认证。

b.   重写临床工程师工作描述，将 DP/DM 作为一项

必备能力；留出时间专门分配给组织应急准备

小组并进行演练。包括准备研究，会议以及在

科学和专业期刊 [36-37] 上的发表作为 CE 绩效评

估标准。

c.   安排临床工程师成为组织应急准备团队的常驻	

      代表 -- 地方，区域和国家。

d.   委派临床工程师参加标准委员会和医疗设备设

计联盟，以促进将 DP/DM 性能因素纳入医疗设

备和系统的设计标准 [38]。

 e.  参与设计 DP/DM 的桌面练习，强调功能之间的

相互依赖和其他利益相关者可能忽略的风险 / 故

障点。

3.  促进区域和国家采购合作，最大限度地节省设备和

服务生命周期的成本，包括与灾害有关的具体条款和

条件。

4.  在临床工程师中推广医疗技术设计，作为设备生命

周期管理流程的前端，将最佳灾难实践整合到未来的

设计中。

a.   定型设备和系统设计，为制造商提供设备数据

的实时网络化性能反馈（作为下一代设备 / 系统

设计的前馈，具有患者隐私和机密性的所有必

要保障）。将临床工程师和制造商之间的咨询

关系正式化，作为合同关系的一部分，定期进

行设计咨询。

b.   定义、设计和实施医疗设备的通用最低功能件

(UMF)。大多数医疗设备制造商会强调与竞争者

的产品差异性，这也使得他们的产品各具特殊

性，从而在正常使用场景下安全有效，但在灾

难条件下的应用次优甚至危险，灾难场景下可

能需要将维持生命的病人转移到其他护理地点，

工作人员在不同地点进行大量轮换，以及工作

人员必须使用与他们习惯的医疗设备不同的医

疗设备，用户界面，IT 连接性，耗材和性能特

征方面的特殊差异可能对患者安全造成重大风

险。我们需要促进对所有医疗设备采购的要求，

以确保安全、性能和用户界面的最低公分母作

为灾难条件下的默认设置，以支持快速运输和

跨地点、护理人员和设备品牌的患者护理的准

确连续性。通过按下按钮，可以调用 UMF 函数

来提供一个包含最小、普遍标准化函数和用户

界面的特定菜单。UMF 设备的设计和培训将支

持具有一般功能的患者，这将确保比过于专业

化的功能带来更高的总体效益，而过于专业化

的功能可能由于未经培训的工作人员的不当使

用而使患者处于危险之中。包括供应链保障和

应急计划，以确保向不同灾害地点提供技术支

助，并为普遍标准化的消耗品制定计划。

c.  制定能力成熟度路线图，为医疗技术和服务制定

5-10 年绩效水平的战略路径。 针对不同的经济

状况调整路线图 [39-40]。

d.  促进 IT 与生物医学工程预测机构（如 Gartner 和

ECRI），专业和行业协会之间的正式合作。 对

创新技术进行联合评估，绘制生物医学工程 /

CT/IT 技术成熟度曲线和魔力象限图。

e.   级联设计 - 设备的设计应在不同的经济发展地区

延长使用和再使用，以便 LDCs( 不发达国家 )

通过重新部署、在可能的情况下使用当地的翻

新和生产以及严格管理的捐赠，能够平等地利

用 UMF 的功能。这将逐步在全球范围内创造可

预测的最低标准设备功能，这将提高临床医生

临床工作的安全性和效率，他们有时必须在偏

远和不熟悉的灾难现场工作。

5.  包括所有具有计算能力的医疗设备的智能设计要

求，以便它们具有广泛的、内置的通用时间同步、自

我监测、自我报告、自我更新、自我诊断和自我愈合
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能力。医疗设备的实时位置、性能准备、配置和流动

性对于快速紧急部署和重新部署条件 ( 例如，将病人

转移到另一个有输液泵和呼吸机的护理地点 ) 至关重

要。

a.   指定多核设备设计，这将使用管理程序桥接器

在不同的计算核心上隔离临床和设备生命周期

操作功能。这将使高安全性、实时资产、服务

和配置管理得以执行，而不影响临床性能。这

包括设备标识、位置、配置历史、组件来源、

性能和服务历史，使设备成为管理其资产和服

务生命周期的积极合作伙伴。架构设备，使其

内部化并支持外部服务、安全和过程控制，从

而使设备本身成为管理日常监控，合规性和报

告活动的积极参与者。

b.   利用新兴的 IPv6 功能 [41]，将设备设想为扩展的

IoMT（医疗物联网）的智能成员。设备组件可

以通过 IPv6 进行独立寻址和管理，以显著提高

安全性，远程患者监控和 IoMT 数据的云管理，

这将在“随时随地医疗”和行为健康服务中变

得越来越重要。

c.  在设备硬件和软件架构中建立“开发余量”，以

延长可用寿命，并为新功能提供内置容量，而

无需负担更换成本和低效率。

d.   将 CE 与 IT 资产管理和服务管理紧密协调，以

开发统一的流程，数据字典，配置管理和角色，

以支持主要，过渡和备用护理场所的标准化服

务和性能分析，包括救护车服务和具有其他网

络，安全和兼容的可共享设备标准的军事场所。

e.  探索安全的，基于云的产品开发伙伴关系，用于

设备设计和原型制作。 促进跨学科，跨部门联

盟和协作框架。

6.  采用服务策略和服务管理的 ITIL（信息技术基础架

构库）框架。信息技术基础架构库是基于信息技术生

命周期的业务流程工程的全球标准，用于确保组织内

部和组织之间提供的所有服务的一致性和一致性。它

是确保所有组织服务支持安全，高效，有效和专业管

理的医疗保健活动的不可或缺的工具。在正常运作期

间，应仔细绘制服务流程和职责图，以创建适应灾害

情况的并行流程图。

a.  为 CE 员工获得基础 ITIL 概念和方法的培训和认

证（3 天课程）。

b.  为您的组织创建正常和灾难条件下的端到端服

务过程图，与所有相关者，升级路径和决策点

密切合作。在可行的情况下，探索业务流程自

动化如何通过指导员工使用自动化的、预先定

义的清单和选项来改善灾难情况下的工作流程，

从而使员工不必在压力环境中手足无措。

7.  专业地准备可替代的护理场所（ASOCs）。某些

灾害将使现有的医院设施和小规模的应急准备工作不

堪重负，需要在学校、仓库、酒店、运动场、野战帐

篷、军事基地、工厂和其他地点建立紧急医院的能力。

CEs 应在预测，计划和执行 ASOC 后勤，部署，测试

和现场准备认证方面发挥主要作用。

a.   预计与地方，国家和国际军事，国民警卫队，

国家和地方警察当局迅速密切合作的需求，以

管理动态的灾害情况，并协调计划和部署 ASOC

的工作。

b.   事先阐明决策权限，地理管辖范围和流程的等

级结构。 使用场景来预测潜在的决策危机。

c.   评估设施增援区的设计，安装，设备要求，消毒，

病人识别，跟踪和医疗记录的连续性，病人转

移过程，病人监控，增援容量限制。 定期进行

演练； 制定从医院或增援区向 ASOC 转移的标

准。

d.  制定以技术为中介的患者转移协议和流程图，以

确保医疗的连续性 : 患者转移，输液泵，药物，

物品，设备跟踪，呼吸机，生命体征，家庭通讯，

与电子医疗记录的数据接口，无线或蜂窝连接。

e.  评估并获得早期态势感知软件，预加载关键基础

设施位置、设施和概要文件。这将使区域事件

跟踪功能瞬间启动，使紧急行动中心能够准确

地 知 道 事 件、 部 署 的 响 应 车 辆 和 危 险 情 况 的
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GPS 位置。

f.    评估设备对备用电源，空间管理协调，公用设施，

无线接入，医疗气体，废物管理，安全，维护

和维修部件，消毒，IT 协调的需求。

g.   安排在灾害资源 / 应急行动中心设计、模拟和响

应角色方面担任多功能工程专家和顾问。

h.  评估对除污设备、发电机、流动手术室或野战手

术室、快速组装庇护所、集装箱诊所的需求。

i.    对 ASOC 的状态进行季度更新，以确定在准备

状态，资源，人员配置，计划等方面的任何重

大变化。

J.    评估便携式紧急电子病历和移动连接到医疗设

备在生命体征，药物，输液，治疗计划等方面

的作用。

k.   审查供应链管理做法，以应对具体的灾害情况。

(i.)     使用多专业场景来确定可能阻碍快速提高灾难

响应行动的压力点、缺口、失败和决策瓶颈 : 供

应 商 合 同， 预 购 单，3D 打 印， 开 放 源 码 在 线

设计规范，交付，接收，存储，分发，安全，

ASOC 配置。

(ii.)    预期有必要与国家军事后勤机构进行协调，并

确保在采购过程中适用设备和消耗品的最低兼

容标准。

(iii.)   确定早期防灾意识的关键触发点，为制造商从

及时制生产转向大规模应急生产标准做好准备。

l.    预先确定设备清单，快速供应链战略和 ASOC

要求，以管理多重危害灾害的可能性和由此产

生的健康威胁（例如，同时发生大流行和地震

受害者）。

m. 确定需要参与正常和 ASOC 能力规划的多个支

持者 / 利益相关方 : 建筑科学专业人员（空气质

量，负压，净化，医用气体），承包商和供应商，

儿童保育提供者，灾难幸存者，应急管理人员

和人员，消防服务，社区安全协会，残疾人，

语言翻译，时间敏感治疗（化疗，怀孕，透析等），

牲畜主人，父母和教师，宠物主人，有实际出

入和行动需要的个人，媒体联系人，种族代表，

大学研究伙伴，志愿协调员。

n.   咨询人类学家，行为学家，社会心理学家和历

史学家，评估文化，种族，宗教和语言差异的

影响，这些差异将显著影响患者的治疗以及与

家人，亲属， 爱人，救护车服务，法医，太平

间和葬礼服务，埋葬和悲痛做法的可能交流。

8.  建立双重用途基础设施，- 传统军事用途的双重用

途概念指的是民用材料或程序也可用于防恐怖主义目

的。但在我们的情况下，基双重用途基础设施概念要

求所有可能在灾害条件下使用的医疗设备都应设计为

最大限度地兼容民用和军用服务，并应包括临床功能

的最小公分母，数据标准和用户界面，使受过训练的

临床工作人员在任何地方，不论品牌，都能即时使用。

a.   建立应对大型 / 复杂灾害的军事联盟； 确定并

建立正式的联系，并安排定期会议以了解最新

的发展情况。

b.  对于所有危害风险，确定每个风险类别所需的相

关医疗设备，包括多种灾害情况（如同时发生

地震，海啸，辐射），并确保军用和民用应用

的交叉兼容性。

c.   使军用和民用采购流程，库存同步，灾害采购

决策，特别是国家库存决策保持一致。

d.   确保电子身份证管理应用程序和流程的互操作

性，使军事和民用专业人员可以不受阻碍或拖

延地互动交流。

e.   审查和建立 DM 网络的可信域权 ; 根据需要更新

凭证，以便在 ASOCs 中即时、无争议登录。

f.    与政府和商业网络提供商谈判，在灾害情况下

建立专用网络优先带宽，为所有医疗系统用户

和设备以及研究伙伴提供最高质量的服务。

g.   要求使用内置射频识别技术，对医疗器械和高

价值移动资本设备进行通用无线定位； 使用此

功能支持患者和设备转移到 ASOCs，并支持出

库设备及时归还； 规范对网络凭据、登录和设

备恢复进程的控制。
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9.  确保建立跨境认证数据库，以便快速验证 ASOC 的

专业技能。

a.   来自其他地区 / 州 / 国家的志愿者和退休人员可

能会抵达协助救灾活动，因此必须事先核实他

们的身份，相关技能和证书，并发放必要的身

份徽章，背心或腕带，以便能够快速进入不同

的灾害控制区域。

10.  研究和拟订各级互助协定，确保各层级有明确的

管辖权限。

a.   获取主服务协议模板 [42]，并与当地公共卫生机

构协商以确定现有协议。

b.  与实际和潜在的合作伙伴会面，审查管理事务

协议，并根据需要进行调整。

11.  研究并整合 DM 快速部署技术。

a.   应急网络。

b.  USHAHIDI（用于收集公众信息，用于应对危机

的在线工具）。

c.   Sahana（开放源码 DM 软件）。

d.  谷歌危机响应，谷歌公共警报和融合表。

e.  太阳能无线接入点。

f.   故障安全通信 : 蓝牙对讲机 ; 无线电。

g.  SMS 消息传递。

h.  移动冷藏停尸房拖车。

12. 制定标准测试和定点护理诊断诊断计划，用来补

充或替代集中实验室使用。

a.  评估快速周转，自动和自我管理的 COVID-19

试验。

b.  评估适形电子生命体征监测仪和与护理站监测仪

或远程医疗监测站的无线链接。

c.   每年评估远程医疗 / 远程保健和自动监测技术，

确定现场临床医生，场外监测器和自动警报的

最佳组合，管理可能在家中，救护车，医院，

ASOC 或出院后接受治疗的患者。

 d.  评估 :

(i.)      智能手机上的蓝牙近距离监测技术，作为早期

 检测和联系人跟踪工具。

(ii.)     智能手机诊断附件 : 微量分析，流式细胞术。

(iii.)    小型质谱分析。

(iv.)    芯片实验室。

(v.)     电化学检测。

(vi.)    唾液检测。

(vii.)   抗体检测。

(viii.)  抗原检测。。

(ix.)    分子 /PCR 检测。

(x.)      ELISA, IFA 检测。

(xi.)    基因编辑技术。

13.   确定和跟踪新出现的治疗模式 (COVID-19 案例）

a.  血液净化、穿刺术和吸附。

b.  恢复期血浆输注

c.   抗病毒药物。

d. 干扰素。

e.  单克隆抗体。

f.   羟基氯喹。

14.  优化分类和死亡管理资源和流程。

a.   带有诊断和消毒工具的隔离帐篷。

b.   无线病人识别和生命体征监测，定位监测。

c.   灾难期间无线基础设施的备用计划，可能包括

手机信号塔和应急形成的网络。

d.  冷藏停尸房拖车。

15.  定期测试 DP 到故障点，确定计划和性能中的薄

弱环节。

a.  大规模压力测试。

b.  跨部门模拟。

16.  包括故障安全和高可靠性的通信，确保在商业无

线或因特网服务出现故障或超负荷情况下的基本通信

能力。

a.  无线电。
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b.  专用医疗 Wi-Fi 频段。

17.  获取早期态势感知平台能力，融入应急行动中心
[43]。

a.   评估软件选项； 在紧急行动中心和专用手机上

获取和安装应用程序。

b.   预先加载区域数据库中的关键基础设施站点，

概况，联系人。

c.   为负责的工作人员和文职人员分布式使用蜂窝

式报告应用程序制定标准，确保数据的可靠性。

d.   进行培训和模拟。

18.  协商触发标准，快速执行时间表和行业工作计划。 

就正式宣布早期灾害状况的具体条款进行谈判，这将

触发学术，专业，政府和工业伙伴的初步工作计划，

为增加预先确定的研究活动和生产必要的设备和用品

作好准备。

19.  为 DP/DM 评估和谈判制造联盟，建立合同协议，

责成制造商优先考虑特定于灾害类型的紧急生产要

求。

20.  促进 DP/DM 信息共享和战术灵活性的组织文化。

a.   促进信息公开的专业和组织规范，以确保决策

基于证据，而不是谣言或猜测。

b.   促进专业和组织规范，优化战术上的灵活性和

适应不断变化的情况和信息的能力。 在所有

CEs 和灾害相关工作人员的职务说明中纳入具体

的次要角色分配和职责（角色转换）。

21.  定义角色转换的需求。在灾害早期和中期，常规

的临床角色和职责以及报告关系可能需要发生重大

变化，以便能够正确执行灾害协议。 医生，护士，

CEs，设施和行政人员可能会被转移到其他超出正常

工作职责的任务上。

a.   确定您所在位置或地区最有可能发生的灾难情

景，包括同时发生两起灾难的可能性。

b.   根据对设备，人员配置和 ASOC 的预计需求，

估计哪些活动类型将被取消优先级（如选择性

手术，非关键预防性维护，培训），哪些活动

将成为关键任务。

c.   确定灾难条件下要调用的每个职务系列的次要

角色，并根据需要获得交叉培训。 专科医生可

调任为住院医生。 住院医生可能被重新部署为

远程医疗筛查的呼叫中心工作人员； CEs 可能

被重新部署来建立野战医院或其他 ASOC，并与

IT 人员密切合作，将 ASOC 设备集成到 IT 网络

中。 确定纠正性和预防性维护服务的重新计划

和重新确定优先级的标准。

22.  在学术，政府，供应商和医疗行业伙伴之间建立

战略健康情报联盟。

a.   开发医疗保健生态系统的综合模型，用来补充

日益增加的临床专业化和技术粒度，这些技术

粒度通常缺乏适当的整合或合理的成本控制。

b.  协调五年展望分析，确定，评估和优先级候选技

术，以提供新的效率和 DM 能力。

c.   建立例行评估研讨会，审查设备和系统性能数

据，并讨论对下一代器件 / 系统设计的任何战略

影响。

d.   探索学术和专业渠道，与医学院和护理学院联

合开展学位和证书项目，在 CEs 和其他临床医

生之间建立更牢固的职业关系。

23.  建立或连接到数据融合和监测中心，监测可能需

要迅速改变灾害应对措施的紧急、多重危害状况 -- 洪

水，山体滑坡，生物危害扩散，运输或供应链计划中

断，电力中断，煤气泄漏，海啸，火灾风暴等。建立

与融合和监控中心正式的 CE 联络员。

a.   建立每小时一次的电话会议，查看事件，讨论

选项和协调决策。

24.  建立一个国际 CE 快速反应网络，以便在任何灾
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害的早期阶段共享快速反应信息。 召开每日线上协商

会议。

a.   建立专门的网站和团队协作工具，用来收集调

查结果，促进解决问题，并在困难情况下保持

专业关注。

b.   利用技术、药品、临床试验、原型设计、困境

和其他相关关注主题的标准化本体，为正在进

行的评估和验证编写临时的和新的良好实践方

案。

25.  建立跨专业创新伙伴关系网络，协调集思广益，

原型制作，故障排除，问题解决，资源共享，团队组建，

标准推广，流程工程，最佳实践识别和传播。

a.   组建一个专门的 DP/DM 团队，持续多年的创新

努力，并在所有相关的专业期刊和协会上报告

成果。

b.  使用虚拟会议来发起跨专业设计论坛和场景，确

保 -- 在灾难发生之前 -- 跨职能活动，数据交换，

设备互操作性，状态更新和优先级标准的一致

性。

26.  与媒体联络人合作，帮助提高社会期望，即 DP

是社会优先事项，希望政治领导人理解备灾建议并将

其纳入公共政策和预算。

a.   邀请媒体和其他临床专业人员参加 CE 和 DM

会议，模拟练习，并向媒体（包括社交媒体）

发布活动过程。

结论
综合来看，这些建议提供了一套全面的，但还

有改善空间的行动方案，这些行动可以改善结果，改

变 CE 专业和 DM 能力在世界范围内的历史轨迹。当

然，其他主题和建议可以而且必须加入议程，但这一

清单确实提供了一个看似可信的基础，即起点有足够

的广度和细节，可以在一个集体努力框架下开始转型

工作。在个人、团队和协会中工作，随着时间的推移，

在 CEs 的全球影响力和不断增长的领导力的基础上，

我们可以掌控这项艰巨的挑战。
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注: 所有商业提及只是为了说明目的，并不意味着推荐或背书。截止到2020年4月，所示链接仍然有效。

TOPIC DETAIL URL

IFMBE/CED Clinical Engineering Division of the International Federation 
of Medical and Biological Engineering https://ced.ifmbe.org/

United Nations The United Nations https://www.un.org/en/
WHO World Health Organization https://www.who.int/
OCHA UN Office for the Coordination of Humanitarian Affairs https://www.unocha.org/

CADRI

Capacity for Disaster Reduction Initiative: global partnership 
of FAO, IOM, UNDP, UNICEF and UNFPA (executive 

partners), GNDR, IFRC, OCHA, UNESCO, UNOPS, WFP, 
WHO, WMO (technical partners) and GFDRR, OECD, ODI, 

RedR Australia, UNDRR, UN WOMEN

https://www.cadri.net/

UN Clusters UNISDR, UNHCR, IFRC, IOM, FAO, WFT, UNDP, UNICEF, 
Save the Children

https://www.who.int/health-cluster/about/
cluster-system/en/

UNDRR (formerly 
UNISDR) UN Office for Disaster Risk Reduction https://www.undrr.org/about-undrr

UNHCR UN High Commission for Refugees https://www.unhcr.org/

IFRC International Federation of Red Cross and Red Crescent 
Societies https://www.ifrc.org/en/--/

IOM International Organization for Migration https://www.iom.int/
FAO Food and Agriculture Organization of the UN http://www.fao.org/home/en/
WFP UN World Food Program https://www.wfp.org/

UNDP UN Development Programme https://www.undp.org/content/undp/en/
home.html

UNICEF UN International Children’s Emergency Fund https://www.unicef.org//
Save the Children Save the Children https://www.savethechildren.org/

IFRC International Federation of the Red Cross https://www.ifrc.org/en/--/

PAHO/OPS Pan American Health Organization/Organizacion 
Panamericana de Salud

https://www.paho.org/en/
health-emergencies/disaster-risk-reduction

Sendai Framework The Sendai Framework
https://www.undrr.org/publication/

sendai-framework-disaster-risk-
reduction-2015-2030

GDACS Global Disaster Alerting Coordination System https://www.gdacs.org/
OSOCC On-Site Operations Coordination Center https://www.gdacs.org/

INSARAG International Search and Rescue Advisory Group https://www.insarag.org/

FEMA Emergency Planning Exercises https://www.fema.gov/
emergency-planning-exercises

Institute of Medicine Crisis Standards of Care: A Systems Framework for 
Catastrophic Disaster Response

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/24830057

IFRC Training in Disaster Management

https://www.ifrc.org/en/what-we-do/
disaster-management/preparing-for-
disaster/disaster-preparedness-tools/

training-for-response/
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TOPIC DETAIL URL

Purchasing cooperatives US General Services AdministrationState and Local Disaster 
Purchasing

https://www.gsa.gov/buying-
selling/purchasing-programs/

gsa-schedules/schedule-buyers/
state-and-local-governments/

state-and-local-disaster-purchasing

Multicore Processors meet medical device design challenges https://www.embedded.com/processors-
meet-medical-device-design-challenges/

Multicore The Impact of the Introduction of Multicore Technologies on 
the Computing Market and Opportunities for Europe

https://publications.europa.eu/
resource/cellar/d2eeb993-5e7c-

403d-b0bc-fda57388d211.0001.01/
DOC_1

Multicore Enabling embedded multicore systems with multiple OSes 
and critical goals

https://www.techdesignforums.com/
practice/technique/enabling-embedded-

multicore-systems-with-multiple-oses-and-
critical-goals/

Alternate Sites of Care Infection Prevention and Control Considerations for 
Alternate Care Sites

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/hcp/alternative-care-sites.html?CDC_

AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.
cdc.gov%2Fcoronavirus%2F2019-

ncov%2Fhealthcare-
facilities%2Falternative-care-sites.html

Alternate Sites of Care Global Base Camp Support Services https://www.basecampservices.com/

Alternate Sites of Care Standards and Guidelines for Healthcare Surge During 
Emergencies

http://www.cidrap.umn.edu/sites/default/
files/public/php/258/258_acstools.pdf

Alternate Sites of Care Medical Surge and the Role of Health Clinics; Public Health 
Emergency Preparedness, and other articles

https://asprtracie.hhs.gov/technical-
resources/48/alternate-care-sites-including-

shelter-medical-care/47

Mutual Aid Agreement Mutual Aid Template draft text for customizing to user needs https://emilms.fema.gov/IS706/assets/
WyomingTemplate.pdf

Rapid Deployment Blockchain Technology for Emergency Response https://scholarspace.manoa.hawaii.edu/
bitstream/10125/63814/0061.pdf

Rapid Deployment The Evolution of Hastily Formed Networks for Disaster 
Response

https://www.researchgate.net/
publication/221567937_ 

USHAHIDI

The Ushahidi Platform allows anyone to gather distributed 
data via SMS, email or web and visualize it on a map or 

timeline. Its goal is to create the simplest way of aggregating 
information from the public for use in crisis response.

https://www.ushahidi.com/

Sahana Open-source disaster management software https://sahanafoundation.org/

Google Crisis Response

Google.org supports nonprofits working alongside affected 
communities from the immediate aftermath of a crisis through 

long-tail recovery. This includes providing nonprofits with 
funding and connecting them to the right Google volunteers—
whether they’re a data scientist, a communications expert, or 

an engineer.

https://crisisresponse.google/

Google Public Alerts Provides global map with data on floods, earthquakes, fires 
and other disaster conditions https://google.org/publicalerts
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TOPIC DETAIL URL

Solar-powered Wi-Fi Solar-powered wireless access points https://robotechvision.com/
solar-access-point/

Ham Radio Backup radio communication technology in case normal 
telephone and cell services fail

https://www.youtube.com/
watch?v=lLqC8cvH_Aw

Point-of-care testing
Geospatial Science and Point-of-Care Testing: Creating 

Solutions for Population Access, Emergencies, Outbreaks, and 
Disasters

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC6988819/

Point-of-care testing PATH diagnostics for low-income settings https://www.path.org/programs/
diagnostics/

Point-of-care testing
Innovations in Point-Of-Care Testing for Enhanced United 

States Disaster Caches – American Journal of Disaster 
Medicine

https://www.wmpllc.org/ojs/index.php/
ajdm/article/view/2135

Point-of-care testing Smartphone based medical Diagnostics
https://www.sciencedirect.

com/book/9780128170441/
smartphone-based-medical-diagnostics

Point-of-care testing Lab on a chip https://www.azolifesciences.com/article/
Health-Applications-of-Lab-on-a-Chip.aspx

Advanced Diagnostic Lab 
Technology Mass spectroscopy https://pubs.acs.org/doi/10.1021/

acsomega.9b03764#

Defense Production Act
Enables the government to commandeer national production 
capabilities in order to meet defense and national emergency 

needs.

https://www.fema.gov/
defense-production-act-program

Mobile Morgue Trailer Refrigerated body storage https://www.mopec.com/
mortuary-response-solutions/

Mobile Hospital Solutions Mobile clinics, hospitals, prefabricated hospitals, hyperbaric 
oxygen chambers http://oxycare.com.tr/

Mobile Hospital Solutions Mobile medical, dental, mammography, blood mobiles, 
laboratories https://lifelinemobile.com/

Mobile Hospital Solutions
Modular disaster response solar-powered clinics in a mobile 

container; morgue unit; laboratory; radiology suite; maternal/
infant clinic; primary care exam

http://www.clinicinacan.org/#about

3D Printing 3D printing solutions for healthcare https://www.dynamism.com/healthcare.
shtml

3D Printing
Medical devices produced by 3D printing include orthopedic 
and cranial implants, surgical instruments, dental restorations 

such as crowns, and external prosthetics

https://www.fda.gov/medical-devices/
products-and-medical-procedures/3d-

printing-medical-devices

Supply chain management 
in disasters Prepared by US Center for Disease Control and Prevention

https://www.cdc.gov/cpr/
readiness/healthcare/

SupplyChainDisasterPreparednessManual.
htm

Disaster credentialing

Sample guidelines for Credentialing for volunteer physicians 
and allied health practitioners; need for credentialing of 
professionals, call-center staff, and volunteers from other 

states, countries

https://studylib.net/doc/7359857/
guidelines-for-credentialing-and-granting-

disaster-privil...
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TOPIC DETAIL URL

Common Operating 
Picture

Online mapping software that combines pre-loaded data 
about critical infrastructure elements with real-time, location 

specific (GPS) data about disaster incidents and conditions 
that are submitted via cellphone app. Helps track deployment 

of first responders and visualization of regional response 
activities in real time.

http://comopview.org/sfc/

Pandemic Planning 
Checklist

US Dept. of Health and Human Services checklist for 
pandemic planning

https://www.phe.gov/Preparedness/
COVID19/Documents/COVID-19%20

Healthcare%20Planning%20Checklist.pdf
Capability Maturity 

Roadmapping
PAHO Information Systems for Health Maturity Assessment 

Tool
https://www.paho.org/ish/images/docs/

about-IS4H-mm.pdf?ua=1

Capability Maturity 
Roadmapping

The Use of Maturity/Capability Frameworks for Healthcare 
Process Assessment and Improvement

https://www.semanticscholar.org/paper/
The-Use-of-Maturity%2FCapability-

Frameworks-for-and-S%C3%B6ylemez-Ta
rhan/30b0cdbcdb75b8f6a0105b59627d8d5

f2c015284

Research Coordination
The WHO R&D Blueprint is a global strategy and 

preparedness plan that allows the rapid activation of R&D 
activities during epidemics.

https://www.who.int/blueprint/en/

Action Research on 
Disaster Response

A proposal to IFMBE/CED to document best practices, 
problems and recommendations about management of the 

COVID-19 pandemic, led by Clinical Engineers.

https://www.dropbox.com/
s/9zgq5absdlno9fu/Draft%20proposal%20
for%20Disaster%20Mgt%20Research%20

program%20Rev3.pdf?dl=0
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在COVID-19 大流行期间为卫生工作者重新
设计防护装置：升级“气溶胶盒”

收稿日期 : 2020 年 5 月 21 日，接收日期：2020 年 6 月 25 日，出版日期：2020 年 7 月 6 日

R. Moreno1, E. Pedraza2, F. Morales, R. Mijares2, R. Boccardo2 and M.A. García2  
1 Hospital de Clinicas Caracas (HCC) / Clinica Santa Paula (CSP), Caracas-Venezuela.
2 Universidad Simon Bolivar (USB), Caracas-Venezuela.

摘要
背景和目的 : 在过去十年中，委内瑞拉在卫生、社会经济和政治体制方面经历了几次危机。该国的最低工资约

为每月 2.32 美元，公共服务 ( 如水、公共交通、电力和互联网服务 ) 的质量和覆盖面不稳定，而且 COVID-19

病毒仍在该国肆虐。由于该病毒传播主要是通过接触受感染病人的分泌物或受污染的表面而发生的，因此这种

疾病迅速成为一种流行病。卫生工作者比其他人群面临更高的感染风险。因此，本研究的目标是重新设计原有

的“气溶胶盒”，降低医务人员在治疗 COVID-19 患者时面临的威胁，避免卫生机构工作环境的进一步恶化。

西蒙玻利瓦尔大学（USB）和加拉加斯的医院（HCC）的合作与支持，以及制造商企业的通力合作，对于完成

这项研究起到了重要作用。

材料和方法 : 开发原型过程分以下阶段 : (a) 创建草图 ; (b) 创建 3-D 模型 ; (c) 完成原型制造 ; (d) 改进原型 ; (e) 进

行了有效性和安全性试验。

结果 : 研究小组制作了保护装置帮助限制病毒的传播，以保障医务人员在治疗 COVID-19 患者时的健康安全。

此装置的名称为 "Cube de Vie" (CubeDV).

结论 : 这项研究表明，尽管委内瑞拉现每天处于艰难的环境，但抗击严重的 COVID-19 大流行、解决威胁全球

公共卫生的问题是大有希望的。 CubeDV 是危机时期的产物，它的出现为抗击病毒提供了另一种有力的工具。

这套装置只是我们渴望赢得这场抗疫战斗的一个代表，我们希望它能为参与抗击这场危机的人们提供重要的帮

助。

【关键词】SARS-CoV-2，COVID-19，防护，人员，健康，CubeDV，盒，气溶胶，工人，防护装置，流行病，

                       感染风险。

引言
联合国（UN）和国际卫生组织已经表示，委内

瑞拉的健康危机正在导致传染病的增加，疟疾和结核

病等曾被认为已被根除的疾病又死灰复燃。世界卫生

组织（WHO）认为，委内瑞拉的政治和社会经济局

势是造成卫生医疗系统崩溃的原因， 因为这些情况造

成了医疗用品严重短缺，许多诊所和医院关闭，移居
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国外医务人员的大幅度减少。

自 2020 年 2 月 23 日以来，中国武汉的封城使世

界人民震惊，一种新的冠状病毒（SARS-CoV-2）的

出现引发了 COVID-19 疾病。这种病毒在相当短的时

间内在全球范围内传播成为一种流行病。鉴于这种情

况 [1]，全球公共卫生面临重大挑战，迄今为止 (2020

年 04 月 30 日 )，世卫组织在世界范围已确认 3090445

确诊病例和 217,769 死亡病例 [2]。 

COVID-19 的传播途径主要是通过飞沫传播的，

这些飞沫直接或间接地通过受污染的表面与健康人接

触，从而传播病毒。咳嗽、打喷嚏和一些医疗时气

道管理操作也会产生由空气中较小的颗粒 ( 飞沫 ) 组

成的气溶胶，这些颗粒可能含有这种病毒。这些空

气中的微粒可以长距离传播并被人体吸入，增加了

COVID-19 传播的风险 [1-5]。

2002 年加拿大爆发 SARS-CoV 期间，在院内传

染给医护人员的病例占全部 SARS-CoV 病例的一半。

在医疗资源高需求的时期，治疗病患的可用人力资源

可能会大幅减少，特别是在医疗体系陷入困境的国家。

因为相当多的工作人员已经受到隔离和隔离措施的限

制，以防止病毒进一步传播。在医疗机构内部，病毒

广泛分布在空气中和物体表面（例如地板、垃圾桶、

病床扶手和电脑鼠标装置），包括普通病房、重症监

护室 [6] 和心导管室在内 [7]。

就这一点而言，医护人员在管理 COVID-19 阳性

患者或在执行可能产生雾化唾液颗粒的工作流程过程

中，会面临感染率增加的危险，例如机械通气、雾化

给药、无创通气、人工通气、气管插管和气道吸引、

分泌物吸引、支气管镜检、内窥镜检查、支气管肺泡

灌洗、外科气管造口或心肺复苏。为了减少这些风险，

已经发布并提出了若干指导方针和建议 ; 然而，在收

有严重并发症患者的机构中，因 COVID-19 导致的卫

生专业人员感染和死亡病例仍在增加 [8]。

最近，Robert Canelli 等人 [9] 发布了一项研究，他

们在研究中测试了他们称之为“气溶胶盒”屏障的有

效性，这种屏障由一种可以覆盖患者头部的透明塑料

组成，并包含两个圆形端口在治疗时进行病人气道操

作。为了证明这个盒子的有效性，他们在解剖模型的

下咽部用一个装有 10 毫升荧光染料的小乳胶气球模

拟“强烈咳嗽”。气球的爆炸使染色的微粒在范围内

散播。他们在使用和不使用气溶胶盒的两种情况下重

复了实验，并用紫外线照亮现场，以观察染料的扩散

情况。当使用气溶胶盒时，模拟咳嗽只能“污染”箱

的内表面，以及喉镜检查人员被盖住的手臂和手套。

然而，随着进一步的研究，他们得出结论称这种模拟

方法不足以证明真实咳嗽中喷散液体的准确方向、速

度、喘流及颗粒大小分布。考虑到这一情况后，对“气

溶胶盒”进行了重新设计，以加强对 COVID-19 患者

执行高风险操作的医护人员的保护 [9]。

材料和方法
进行了以下几个阶段：(a) 创建草图 ; (b) 创建 3-D

模型 ; (c) 完成原型制造 ; (d) 改进原型 ; (e) 进行了有

效性和安全性试验。

结果
创建草图

结合医学麻醉师的经验，在多学科团队的支持下，

分析了气溶胶盒的原始设计，根据安全性和有效性两

个具体标准重新设计了此医疗设备。

为了达到这些标准，我们作出了以下改进 :

• 一个倾斜的前面板将微粒限制在病人的远端平	

              板上，此时病人完全可视化（见图 1）。

• 由于重新设计的盒子从患者头部到上胸围约 60	

              厘米（23.6 英寸），因此覆盖患者的长度更广  

 （见图 1）。

• 远端翼缘的增加降低了颗粒在箱体外扩散的可	

              能性（见图 2）。

• 增加了两个侧封孔以降低医护人员在执行插	

              管、环状软骨压迫（Sellick’s 操作），以及向后、

   上、右侧的压迫操作（BURP），和插管球囊 	

              充气或气管插管固定等操作的时候感染的风

    险。
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图 1. 倾斜前面板及 CuBeV 的延伸。

图 2. CubeDV 的设计草图。

创建 3-D 模型
草图以三维的形式呈现，并由专家进行了分析。

这种新装置被命名为“Cube de Vie”（CubeDV）。

经过一些修正，我们进行下一步的工作。

原型制造
CubeDV 全 部 由 3 毫 米 的 聚 甲 基 丙 烯 酸 甲 酯

（PMMA）制成。 为了使成本尽可能低，研究小组的

目标是尽可能使用最小口径的薄板，以提供稳定性。 

为了塑造盒子的形状，把支撑它的表面加热。之后，

在盒子的三个主要部件的接合点处钻了檐沟，这使得

这些薄板能够与通道相匹配，从而为整个系统增加了

支撑力和稳定性。此外，在这些接合点，用氯仿进行

化学焊接，通过溶解一小层塑料，使塑料片段结合并

硬化。

改进原型
经过一些稳定性测试，决定制造一个更厚的原型，

使用 5 毫米聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）。CubeDV

上使用的材料 PMMA 是最透明的塑料材料，而且也

能 抵 抗 紫 外 线 辐 射 的 降 解。PMMA 的 密 度 低 (1190 

kg/m)，重量不到玻璃的一半，便于运输。它的耐用

性也是同等厚度的普通非钢化玻璃的 15 倍。此外，

PMMA 可清洗，不受医院用于清洗和消毒可能污染

的医疗设备时常用的洗涤剂和商业溶剂的影响。

CubeDV 是一种经济、可重复使用、易于运输的

工具，具有理想的尺寸，可在执行各种医学操作时提

供极大的舒适性和保护性。为了遵守委内瑞拉国家法

规，必须对医疗器械进行质量认证，以证明其有效性

和安全性。

进行有效性和安全性试验
为了模拟病毒的扩散，在 de Clinicas Caracas 医院

（HCC）的手术室区域进行了一项试验，一名志愿者

作为病人，使用荧光液体气溶胶装置（见图 3）模拟

打喷嚏，插管时先将喷嚏液挤压到口腔水平再释放。

试验由使用 CubeDV 和不使用 CubeDV 两个阶段组成。

这两个阶段皆通过紫外线下拍照、摄像的方式以及手

术室医疗团队的证词，记录了气溶胶粒子的扩散。调

查的第一步（没有 CubeDV）的结果显示，从患者位

置（喷雾触发处）的荧光气溶胶粒子的分布为：左右

两侧各 1.2 米（47.2 英寸），位于患者的上平面空气

中 1 米（39.4 英寸），冠状面为 1.1 米（43.3 英寸），

远端平面为 1 米（39.4 英寸）。 此外，操作人员的面

部防护面具中明显存在颗粒物（见图 5）。 随后，使
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用 CubeDV 进行了第二步调查，报告显示气溶胶颗粒

仅分布在盒子的内部（见图 6）和操作员被遮盖的手

及前臂上（见图 7）。CubeDV 也在其他临床操作中

进行了使用测试，如：支气管镜检查、上消化道内窥

镜检查和儿科患者的吸入麻醉诱导。

图 3. 倾斜前面板及 CuBeV 的延伸。

图 4. 荧光油墨扩散在手术灯上的部分。

图 5. 荧光油墨扩散到操作者和辅助面部保护罩上。

图 6. 荧光墨水被封闭在气溶胶盒内部。
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图 7. 使用 CubeDV 后，荧光墨水扩散范围被限制在操

作者的前臂。

CubeDV 的使用
通过对 CubeDV 进行的试验证明其有效性，得

到了以下结果： (a) 倾斜的前面板可以显著提高患者

的可视性； (b) 对 CubeDV 的长度改良在高危感染手

术中对保护医护人员起到了重要作用； (c) 远端凸缘

减少了颗粒向箱外扩散的可能性。试验结果表明，

CubeDV 同时遏制了飞沫和大直径滴状物，避免了该

区域的分散和污染；(d) 侧封孔减少了辅助人员在进

行不同操作过程中的暴露风险。

结论
此项研究工作表明，尽管委内瑞拉每天处在艰难

的困境中，但是解决威胁全球公共卫生的问题以及成

功抗击严重的 COVID-19 全球流行是有希望实现的。  

考虑到盒子的长度、改进后的面板及其材料，可

以得出这样的结论 : HCC 和 USB 团队在重新设计气

溶胶盒时取得了有效的成果。我们的分析和测试表明，

CubeDV 在治疗感染患者的同时，将会为保护卫生工

作者起到特殊的作用。

CubeDV 是危机时期的产物，它的出现为抗击

COVID-19 病毒提供了另一种有力的工具。这套防护

装置只是我们努力去赢得这场抗疫战斗的一个实例，

我们希望它能为参与抗击这场危机的人们提供重要的

帮助。

致谢
致谢 de Clinicas Caracas 医院的麻醉师小组，他们

为原型的制作提供了资金支持，并拿出他们的工作时

间来进行测试。

参考文献

1.	 Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features 
of patients infected with 2019 novel coro-
navirus in Wuhan, China. Lancet 2020 Feb 
15;395(10223):497–506.

2.	 OMS. Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation 
Report – 72. OMS. April 2020. Available at:: https://
www.who.int/es/home

3.	 Li Q, Guan X, Wu P, et al. Early transmission dynamics 
in Wuhan, China, of novel coronavirus-infected pneu-
monia. N Engl J Med 2020 Mar 26;382(13):1199–207.

4.	 Chan JF, Yuan S, Kok KH, et al. A familial cluster of 
pneumonia associated with the 2019 novel coro-
navirus indicating person-to-person transmis-
sion: a study of a family cluster. Lancet 2020 Feb 
15;395(10223):514–23.

5.	 Brewster DJ, Chrimes NC, Thy BT Do, et al. Consensus 
statement: Safe Airway Society principles of airway 
management and tracheal intubation specific to the 
COVID-19 adult patient group. Med J Austr March 
2020. Available at: https://www.mja.com.au/jour-
nal/2020/consensus-statement-safe-airway-soci-
ety-principles-airway-management-and-tracheal



28 第3卷　第1期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

6.	 Guo ZD, Wang ZY, Zhang SF, et al. Aerosol and surface 
distribution of severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2 in hospital wards, Wuhan, China, 2020. 
Emerg Infect Dis 2020 Apr 10;26.

7.	 Romaguera R, et al. Consideraciones sobre el abor-
daje invasivo de la cardiopatía isquémica y estruc-
tural durante el brote de coronavirus COVID-19. REC 
Interv Cardiol. 2020. https://doi.org/10.24875/RE-
CIC.M20000119.

8.	 Globerno de Espana.  Manejo clínico de pacientes con 
enfermedad por el nuevo coronavirus (COVID-19) 
Available at: https://www.sedar.es/images/site/
NOTICIAS/coronavirus/Protocolo-manejo-clini-
co-COVID-19.pdf

9.	 Canelli R, Connor C, González M, et al. Barrier enclo-
sure during endotracheal intubation. N Engl J Med 
2020; 382:1957–58.



29第3卷　第1期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

Global Clinical Engineering Journal 
投稿文章写作指南

收稿日期 : 2020 年 5 月 18 日，接收日期：2020 年 7 月 1 日，出版日期：2020 年 7 月 14 日

J.S. Schultz1 and Y. David2  

1 Department of Biomedical Engineering, University of Houston, Houston, Texas, USA.
2 Biomedical Engineering Consultants, LLC, Houston, Texas, USA.

摘要
本文描述了符合一般科学写作风格的有效手稿的写作指南，特别是那些由 Global Clinical Engineering Journal 

(www.GlobalCE.org) 的编辑和审稿人在评估提交的手稿时纳入的指南。这篇论文的读者将会对手稿有所了解推荐

的写作格式和提交的各个部分。每个单独的部分都提供了示例，进一步解释了它们的目的以及它们不同风格的

对比。当本文所提供的指导被纳入到新提交的报告中时，有望提高写作质量以及年轻临床工程师发表他们研究

成果的愿望，让科学界有兴趣阅读。

【关键词】临床工程，论文，手稿，科学论文，提交，期刊，全球 CE，全球，写作，技术写作，摘要，结论，

方法学，结果，方法，综述，指南，结论。

引言
临床工程领域的研究工作和最佳实践经验的发表

和分发仍然受到高度限制。在医疗保健技术管理领域，

年轻的刚起步的研究人员尤其如此。然而，撰写科学

手稿无疑是知识发展和保存过程中最重要的一步 [1]。

然而，很少有作者被教过如何有效地沟通和专业地写

手稿。此外，他们还要努力选择最合适的写作风格和

最好的方式来展示他们的数据 [2]。写作风格因论文的

目的和读者而异。

例如，报纸文章的格式与科学期刊有很大的不同。

即使在科学期刊领域，研究报告、评论论文、社论和

给编辑的信件也有不同的风格。因为读者习惯于不同

领域的特定文体，在科学论文中使用类似对话的文体

会使读者反感。临床工程作者可能被挑战，以确定和

使用最佳的视觉媒体，以报告他们的工作结果和过程。

例如，寻找共享数据的最佳方式，使其更适合使用图

形或表格格式的演示 [3]。

方法
除了一些微小的变化，大多数科学手稿的结构

和组织遵循一个简单的格式 : 引言，方法，结果，讨

论，结论，和参考文献 [4]。撰写手稿，尤其是像《全

球临床工程杂志》这样的同行评议期刊（(http://www.
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globalce.org/downloads/ Guidelines%20to%20Authors_

final.pdf) ，需要的工作在临床工程学界看来可能是一

种负担。但是有很好的理由坚持下去。知识通过分享、

支持和挑战信息而增长和进步。它也有助于作者的专

业知识和职业发展。基本上，作者被期望写得准确、

清楚和简洁。在此，我们提供一些指南，以提交研究

论文在本杂志。

审稿人提交审稿的基本格式如下 :

1.  Title 标题

2.  Authors and Affiliations 作者和单位

3.  Abstract 摘要

4.  Introduction 引言

5.  Methods 方法

6.  Results 结果

7.  Discussion and Conclusions 讨论和结论 

8.  References 参考文献

在本文中，我们将为成功地将你的信息传达给你

的听众提供一些指导和建议。

1. 标题 
论文题目的用词选择是很重要的。标题是第一个

能吸引审稿专家和潜在读者注意的信息。标题应该简

洁，并且应该反映你研究的内容和影响。

举例 1：

“Progressing Toward the Application of Artificial 
Intelligence for Medical Equipment Replacement in 
Canadian Hospitals —An Idea from the Biomedical 
Engineering Department at Northern Health”5

这个标题不妨这样说：

“Artificial Intelligence Methods for Medical Equip-
ment Replacement Decisions”

举例 2：

“Benchmarking Comparison Between Beijing and 
American Hospitals”6

这个标题可以改为：

“Comparison of Beijing and American Hospitals in 
Operations, Finance, and Staffing/Productivity” 

举例 3：

“Pulse Spectrophotometric Determination of 
Plasma Bilirubin in Newborns”7

这个标题可以改为:

“Plasma Bilirubin Determination in Newborns by 
Plus Spectrophotometry”

Lang[1]列举了公共卫生类文章标题可以参考的因

素：

(I)      研究环境、地点或两者皆有;

(II)     研究的患者、生物体、事件或关系;

(III)   干预、治疗或接触;

(IV)   比较国家或对照组;

(V)     结果或终点;

(VI)   研究设计;

(VII) 研究期间或持续时间。

例如，假设一个调查具有以下特征。它们中的任

何一个都可以影响适当标题的选择：

长标题可以为：

“Effectiveness of ‘Smart Toilets’ Using Ultraviolet 
Germicidal Irradiation vs. Regular Cleaning for Reduc-
ing Escherichia coli Infections in Refugee Settlements 
in Jordan: A Randomized Trial”

研究特征 标题选择的潜在影响

设置和位置 refugee settlements in Jordan

患者或对象 residents using public toilets

干预
self-disinfecting “smart toilets” 
using ultraviolet irradiation to kill 
bacteria

控制条件 regular manual toilet cleaning

终点 Escherichia coli infections

研究设计 randomized trial

持续时间 (probably not a factor in this study)
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短标题可以为：

“Effectiveness of Self-Disinfecting Toilets for Re-
ducing Escherichia coli Infections”

2. 作者及所属机构
作者的名字与发表的文章中出现的一致。它不应

该包括例如 Dr., Professor, Ph.D 这样的标题。读者阅

读论文时，最先会关注作者及其所属机构信息。每个

作者通常至少会有一个或多个附属机构。所属机构是

指作者所在的某个组织或团体。注明的所属机构通常

说明了开展该论文工作的位置、提供的支持或使用的

工具所在的地方。附属机构将在文章接受后发表的论

文上有所体现。按小到大 ( 部门、机构、城市、州、

国家 ) 的顺序包括所属信息的各个组成部分。不要包

括邮政编码、街道地址或大厦 / 办公室号码。也有不

需要列出在所属机构的职位 ( 例如 , 主任 , 教授 , 等等 )。

考虑到联系指定通讯作者，不要提供实际地址 ; 只需

要一个电子邮件地址即可。您可以在电子邮件地址后

面的括号中列出通信作者的首字母。通讯作者应在姓

名后面加上星号，并在原稿第一页下方附上作者的电

子邮件地址。如果只有一个作者，星号应省略。

作为一名作者，你需要仔细地审阅这些信息，因

为各种编辑应用程序可能会自动更正和修改你的姓名

和从属关系。

3.  摘要部分
摘要部分是发表文章中最重要的部分之一。在标

题之后，摘要部分是决定个人阅读或浏览全文的关键。

作者需要注意摘要与论文的其余部分保持一致。有研

究表明，许多摘要的内容并没有反映在方法、结果或

结论方面部分 [8-9]。 

摘要应包含以下信息 [10]。重点包括 :

a.  主题的介绍

b.  简要提到文章中使用的重要方法或技术

c.  文章中最重要的结果

d.  对结论的简明概括

下面是一个包含过多细节摘要的例子 ( 约 425 字 )
[6]。

“The first clinical engineering (CE) bench-
marking between Chinese and American hospi-
tals was performed in 2014. At that time, only 
data from Zhejiang province were available. A 
new comparison was completed in 2018 with 
data collected from 11 hospitals from the cap-
ital city of Beijing. These data were compared 
with those from 270 acute care hospitals in the 
United States. First, comparisons were made 
with hospital data such as patient discharges, 
patient days, equipment quantity and cost, and 
operating costs. The CE benchmarking compari-
son was made in 3 categories: (a) operations, (b) 
finance, and (c) staffing/productivity. Within the 
operations category, the following metrics were 
compared: equipment amount/operating beds, 
annual repairs/equipment amount, and annual 
scheduled maintenance/equipment amount. 
Within the finance category, the following met-
rics were compared: total CE expense/total 
hospital operating expense, total CE expense/
operating beds, and total CE expense/equipment 
cost. Within the staffing/productivity category, 
the following metrics were compared: total CE 
full-time equivalent (FTE)/equipment amount, 
total CE FTE/operating beds, and total CE FTE/
total hospital operating expense. These compar-
isons showed the following: (1) Although still a 
bit lower than the United States, Beijing hospi-
tals have more equipment than Zhejiang but a 
slightly lower amount of repairs and scheduled 
maintenance per equipment; (2) the total CE ex-
pense/total hospital operating expense ratio is 
around 1% in both Beijing and the United States, 
but slightly greater than in Zhejiang; however, 
the total CE expense/operating beds and total 
CE expense/equipment cost are still lower in 
Beijing and Zhejiang than in the United States; 
and (3) the CE FTE amount is lower in Beijing 
than in Zhejiang and closer to the United States 
relative to both equipment amount and total 
hospital operating expense, but still a bit lower 
than the United States relative to the number of 
operating beds. Some of the differences detected 
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are likely caused by the same factors found in 
the previous study of Zhejiang hospitals, namely, 
higher length of stay in China than in the United 
States, lower wages and living costs in China, 
and different healthcare delivery methods in 
these countries. The differences found between 
Beijing and Zhejiang cannot be explained solely 
by inflation (~2%/year) or even higher cost of 
living in the capital but likely because of more 
equipment-intensive medical practice. Overall, 
these results confirm the outstanding progress 
and level of excellence of CE in China. The orig-
inal abstract includes information concerning 
Zhejiang province, but the main focus of the pa-
per is the comparison between Beijing and the 
United States. So, references to Zhejiang were 
removed from the abstract.”

摘要应遵循期刊作者的指导原则。Global CE 杂

志 的 指 南 可 以 在 该 杂 志 的 网 站 上 找 到 (http://www.

globalce.org/downloads/ Guidelines%20to%20Authors_

final.pdf)。以上面的摘要为例，下面为修改后包含清

晰的目标、结果和简短结论的摘要。摘要整体有所缩

短，大约有 200 个单词。考虑到该研究的主要目的是

比较北京和美国的临床工程实践，在修改后的文字中

我们删除了与浙江相关的评论。

We report a new clinical engineering (CE) 
benchmarking comparison between Beijing (11 
hospitals) and the United States (270 acute care 
hospitals) that was completed in 2018. First, 
comparisons were made with hospital data such 
as patient discharges, patient days, equipment 
quantity and cost, and operating costs. The CE 
benchmarking comparison was made in 3 cate-
gories: (a) operations, (b) finance, and (c) staff-
ing/productivity. These comparisons showed 
the following: (1) Beijing hospitals have a bit 
lower equipment than the United States; (2) the 
total CE expense/total hospital operating ex-
pense ratio is around 1% in both Beijing and the 
United States; however, the total CE expense/
operating beds and total CE expense/equipment 
cost are still lower in Beijing than in the United 

States; and (3) the CE Full Time Equivalents 
amount relative to both equipment amount and 
total hospital operating expense is similar in 
Beijing and the United States. Some of the differ-
ences detected are likely caused higher length 
of stay in China than in the United States, lower 
wages and living costs in China, and different 
healthcare delivery methods in these countries. 
Overall, these results confirm the outstanding 
progress and level of excellence of CE in China.

因为摘要是整体研究的总结，包括研究问题和目

标，方法，关键结果和主要结论，所以摘要应在最后

的时候进行写作。

4.  引言部分
一篇研究论文或报告中的引言部分，其主要目的

是提供研究背景，并从一个更普遍的问题角度出发，

说明或引出所做研究工作的具体背景。在写引言部分

时，一个常见的错误是在参考文献或研究方法上提供

太多的细节 [1][11]。

引言部分的要素包括：

• 背景
• 问题的重要性
• 研究的目的是什么
• 对所研究主题的现有认知状况进行简单的回	

              顾及概述
• 此项研究是如何进行的，为何要这样进行
• 对报告的结果或结论进行初步说明

我们在这列举了两篇文章的引言部分，这两篇文

章讨论了重症监护室警报相关的问题。例子 A 中的陈

述非常全面，但可能在文献综述引用中过于广泛。 例

B 的陈述更具描述性，不提供文献引用，可能更适合

杂志而不是科学期刊。 

举例 1[12]：

“With the development of medical tech-
nology, clinical alarms from diverse medical 
devices, which are explosively increasing, are 
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becoming a new issue in intensive care units 
(ICUs). Medical device (clinical) alarms, which 
were designed to draw medical staff's attention 
when a patient's conditions goes beyond the 
proper range, are causing a new alarm hazard 
problem.1 According to previous studies, there 
were no more than 6 types of alarms from one 
critically ill patient in 1983; however, there were 
at least 40 types of clinical alarms in 2011.1

Excessive clinical alarms may cause an alarm 
hazard, which includes inappropriate applica-
tion of alarms, alarm fatigue, and the application 
of a uniform alarm range to every patient.2 While 
defects of devices threatened patient safety in 
the past, alarms indiscriminately generated by 
the explosive increase in the number of medi-
cal devices now threaten their safety. Reports 
on safety accidents related to the diversity of 
medical device alarms have raised awareness 
of the clinical alarm hazard. In 2002, 65% of 23 
sentinel events were related to dysfunction and 
disuse of alarm devices and inappropriate alarm 
setting.3 Five-hundred sixty-six deaths related to 
the monitoring of device alarms4, severe burns 
due to neglect of alarms from hyperthermic 
machines5 and hypoxic brain damage6 were also 
reported. In 2012, alarm hazard was ranked first 
among ten types of medical technology hazards 
in the United States.2

Ambient noises, including clinical alarms 
in ICUs were estimated to be more than 80 dB, 
which is close to the noise level generated by a 
pneumatic drill in an operating room.7  In ad-
dition to the noise problem caused by alarms, 
ICU nurses may have difficulty in distinguishing 
alarms for urgent intervention from others since 
different device manufacturers use different 
types of alarms. For example, they need to dif-
ferentiate alarms for replacing the syringe of 
an infusion pump from those for a life-threat-
ening emergency when they hear both types of 
alarms.8 ICU nurses were found to have difficulty 
in differentiating more than 6 different alarms1,9 

and could differentiate no more than 9–14 out of 
23 alarms on average.10

In one study, medical staff members were 
repeatedly exposed to an average of 771 patient 
monitor alarms per patient per day.11 Medical 
staff overexposed to alarms may experience a 
decrease in concentration, become careless, and 
commit mistakes. Moreover, overexposure may 
make medical staff less sensitive to alarms and 
may cause them to cope improperly with sig-
nificant alarms that can affect patients' safety.12 
The literature suggests that excessive medical 
device alarms may cause nurses to feel alarm 
fatigue.7,13,14

Alarm fatigue occurs when medical staff are 
overwhelmed by excessive clinical alarms2; in 
particular, false (positive) alarms, inappropriate 
alarms-setting ranges, and the overuse of pa-
tient monitors act as principal factors that cause 
alarm fatigue.7,14 Of these, the most problematic 
factor is false alarms: frequent false alarms may 
produce the 'cry wolf' effect and may cause 
nurses to regard significant alarms as false and 
thus fail to respond properly. It may also make 
an alarm system less reliable and may cause 
nurses not to use alarm devices.14,15 It is there-
fore essential to effectively manage medical de-
vice alarms and develop good interventions that 
can reduce false alarms. Since 2010, standard-
ized prevention has been suggested on the basis 
of various studies on how to conceptualize and 
reduce alarm fatigue16,17,18,19 and basic research 
on nurses' recognition of clinical alarms and on 
the obstacles to their alarm management16,17 in 
the United States. On the contrary, in Korea, little 
research has been conducted on medical device 
alarms. Medical device alarm hazard and alarm 
fatigue are novel concepts, and the Korean So-
ciety for Patient Safety established in 2013 has 
just posted a foreign article introducing the con-
cept of clinical alarms.20

This study aimed to investigate the cur-
rent status of medical device alarms in ICUs, 
where medical devices equipped with an alarm 
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function are most frequently used, to determine 
nurses' recognition of and fatigue in relation 
to alarms, and to identify obstacles to alarm 
management. This information will provide 
basic data that could help create a safe hospital 
environment.”

举例 2[13]：

“More and more medical devices are being 
used throughout healthcare institutions with 
an increasing variety of alarm-related features. 
Alarms are used to warn of disconnected mon-
itoring electrodes and ventilator breathing 
circuits. They can alert clinical staff when im-
portant measurements like oxygen saturation 
exceed safe limits or when a dangerous situa-
tion occurs like air entering the IV line for an 
infusion pump. Most of the time, clinical alarms 
work well and serve, literally, as a life-saving 
technology. However, for many devices, alarms 
can be confusing or can create confusion, for 
example from false positive events. For some 
devices, alarm settings can be adjusted outside 
of safe limits or the alarms can be completely 
defeated. As a result of these and other prob-
lems, deadly and life-threatening alarm-related 
incidents continue to occur. While the devel-
opment of broad systematic improvements for 
how clinical alarms are designed and used are 
necessary to achieve the ultimate goal of reli-
able clinical alarm performance, the results are 
years away. This article focuses on ways that 
clinical engineers can have a much more direct 
and immediate impact on minimizing clinical 
alarm risk in their institutions. These include 
establishing safety criteria for alarms during the 
device selection process, performing alarm-re-
lated safety audits to identify specific areas of 
risk with existing alarms and systems, helping to 
establish alarm setting and response protocols, 
and supporting the training of clinical staff on 
the proper operation and use of medical devices 
with clinical alarms.”

5.  方法部分 [11]

方法部分是在研究中所使用的程序，并且解释和

描述数据是如何收集和整理的。在提供有关所使用方

法的信息时，不需要给出每一个细节，但足以让那些

“精于此道”的人可以理解并且评估这个方法 [14]。在

可能的情况下，如使用的方法涉及其他文献，需要标

注参考文献。

方法部分的格式取决于研究方式的类型。对于采

用调查问卷方式的文章，比如之前提到的“重症监护

警报”系统的绩效评估，方法部分将包括如何获得调

查数据。对于实验类型的文章，方法部分通常描述材

料和程序。

下 面 拿 一 篇 实 验 性 质 研 究 论 文 为 例， 举 例 说

明 了 对 研 究 方 法 部 分 的 详 细 描 述 [15]。 此 文 提 供 了

足够的信息来描述研究中使用的材料的来源和特性

(MATERIALS)， 然后清晰地描述了数据是如何进行

收集和分析的 (ASSESSMENT OF AEROSOL OUTPUT 

and IMAGE ANALYSIS OF AEROSOL PLUMES)。

最 后 对 评 价 数 据 的 可 靠 性 进 行 了 详 尽 的 说 明

(STATISTICAL ANALYSIS OF RESULTS)。

Materials

This study was performed using the follow-
ing pharmaceutical preparations: 

(1) the CFC-free MDI Airomir." This prepa-
ration contains albuterol sulfate as the active 
ingredient and nominally releases 200 χ 100-pg 
doses of albuterol. It also contains the propellant 
HFA-134a and oleic acid and ethanol as inactive 
ingredients. 

(2) The multidose DPI Terbasmin Turbu-
haler,b which nominally contains 200 χ 500-pg 
doses of terbutaline sulfate. 

(3) The CFC-propelled MDI Terbasmin 
Inhalacion,c which nominally contains 400 χ 
250-pg doses of terbutaline; it also contains a 
mixture of three CFC propellants (1:2:1 of CFC 
11:12:114 mixture) and other inactive ingre-
dients. The two pharmaceutical preparations 
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of terbutaline were obtained from commercial 
sources.

Assessment of aerosol output

Experiments were conducted in industrial 
thermostated (2oC) chambers" at room (22 oC), 
cool (0 °C), or cold (-10 °C) temperatures. Three 
groups of fully assembled HFA-134a inhaler de-
vices (canister, mouthpiece) with different initial 
contents (full, one-half full, and one-fifth full, ti-
trated by 0, 100, or 160 actuations, respectively) 
were stored in the thermostated chambers 
hours before the standardized set of nebuli-
zations. The assembled containers were then 
shaken for approximately 30 seconds, and the 
valve was actuated at intervals of 10 seconds in 
an inverted position. DPI devices were inserted 
via a mouthpiece adapter into an inhalation sim-
ulation machine formed by a glass bulb and tube 
connected to a vacuum pump. The inhalation 
flow rate necessary to activate the DPI was pro-
vided by turning the pump on for five seconds 
and adjusting the suction pressure to obtain a 
flow rate of 60 L/mhv1, which is appropriate for 
the Turbuhaler system. Forty actuations were 
performed with each pharmaceutical prepa-
ration to reduce potential minor variabilities 
between individual measures. To avoid the ther-
mal influence of the operators' hands during 
actuation, the operators wore thick latex gloves 
stocked with the inhalation devices inside the 
chambers. The canisters were weighed at 25 °C 
using a Mettler precision balance (readability 
10g, accuracy defined as 100 [displayed weight 
- true weight]/true weight ranged from 3% to 
5%). Each container was weighed before and 
after its particular set of actuations, and the net 
amount of aerosol emitted was determined by 
subtracting final weights from the initial weights 
of the canisters; the results were expressed in 
grams or milligrams. Results are also expressed 
as a percentage of the amount of aerosol dis-
charged in cool or cold conditions with respect 

to that expelled under control conditions (22 
°C).

Image analysis of the aerosol plume

The propelled aerosols from HFA-134a and 
CFC-containing MDIs were visualized by a se-
quence of highspeed dark-field photographs 
taken of three actuations at 22 °C and -10 °C. 
Representative pictures of a fully formed aerosol 
plume were digitized by scanning analysis; the 
captured image was then improved, transferred 
to the appropriate format,' and processed using 
image analysis software.' Isodensity lines were 
defined with this software in the digitized image 
of the aerosol cloud (i.e., lines connecting points 
of equal gray intensities [from 0 to 220 arbi-
trary units]). The aerosol plume formed after 
activation of a DPI in the inhalation simulation 
machine was observed only by visual inspection, 
since the quality of photographs was poor due 
to light reflecting brightly from the glass of the 
apparatus.

Statistical analysis of results

Data are expressed as mean SEM. The data 
on experimental groups passed the Kolmog-
orov-Smirnov normality test; hence, statistical 
analysis was performed using ANOVA, followed 
by the Bonferroni multiple comparison test. k 
Linear regression analysis was conducted using 
the same software. Significance was defined as ρ 
less than 0.05.

6.  结果部分
通常来讲，结果部分需提供研究期间收集的信息。

与项目主旨相关的研究信息应被选出来进行发表，而

并非发表所有的研究资料。对这一部分中的的每个要

素都应提供一些注释、解释或探讨内容。

结果部分应该像向导一样，引导你的读者逐项阅

读 ( 图形或图表在文中的引用是很有必要的，并需按

顺序排序 )，吸引读者关注文章的亮点，特别是那些

对得出结论很重要的部分。
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一个好的结果部分有几个关键要素，包括 :  

(1)	按顺序呈现结果，如果可行可以遵循方法部

分的顺序。

(2)	如果要用表格和图表来总结你的数据，那么

首先要构建这些表格，并将它们作为写作结果部分的

基础。

(3)	确保每段第一句话都突出对解释的。 

(4)	避免文字冗余，只引用表、图中有代表性的

数据。用表格和图表概括想要表达的信息，避免重复。

(5)	避免在文本中含糊不清地引用表格和图表。

举例
差 : Results of the survey of nurses are shown in Table 1.

好 :A high percent of  alarm notifications were ignored  by 

nurses in the ICU setting, see Table 1.

(6)	避免在结果部分重复对方法的描述。

(7)	避免在结果部分讨论结论部分的内容。换言

之，需陈述事实，但保留对结果重要性的解释，供讨

论 / 结论部分使用。 

适当的情况下，研究结果应以表格和 / 或图表的

形式进行总结。读者在阅读文本之前可能会先看看表

格或图表，并希望不用来回搜索正文就能理解这些内

容。表格和图表的设计对于帮助读者充分理解数据的

质量以及数据如何支持报告的结论是非常关键的 [12]。

麻省理工学院（MIT）在一份 pdf 文件中给出了

一些好的和不好的实例以及如何恰当应用表格和图表

的建议 [16]。《英国皮肤病学》杂志最近的一篇文章举

例说明了有关表格和图表使用的优秀实例 [8]。

上面的举例是一个结构清晰的表格，标题简洁。

列标题和副标题也都写的很清楚，不需要看正文就能

理解数据内容。脚注提供了足够的细节，无需深入实

验细节便可以理解所列数据 [18]。

图表是用来以一种有组织的方式将数据加以呈

现，不用将其加以修饰。对于同一个数据而言，不应

同时使用图表和表格。线形图最适合显示趋势明显的

数据，而条形图和点形图更适合显示具有不同值的选

项。应考虑使用颜色和黑白效果的对比，特别是当出

版物不适应所使用颜色的时候。对像 Global Clinical 

Engineering Journal 等大多数在线出版物而言，不会遇

到这样的问题。应该为图表提供文本语境，说明图表

是如何并总结讨论和用于支撑的内容、阐明结论。图

表应该尽可能做到不言自明。这使得读者可以大致浏

览文章并获得关键信息，而无需详细阅读文本内容。

图 3 所示的是一个并建议参考的图表举例 [17]。

符号 AE、AV、EE 和 EP 未在图例中定义，也未解释

术语“micro-process”的含义。

下面是一个较好的图表举例。图中字体足够大，

可以承受图片缩小带来的影响。标题简明扼要，提供

了与讨论相关的信息，并提供了误差条 [20]。

TABLE 1. An example of Medical Equipment Management 
Plan (MEMP) inventory inclusion criteria using patient 
risks and mission criticality for planning preventive 
maintenance (PM) and safety and performance inspec-
tion (SPI) activities.
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数据通常可以用图表或表格表示。如何选择取决

于哪一个能更好地展示给读者。在上面的例子中，提

供了用于比较植入葡萄糖监测仪（FreeStyle Libre）和

血样技术（YSI）的数据。不同血糖水平的变化趋势

在柱状图中比在表格中更清晰、直观 [19]。

7.  讨论和结论部分
本节的主要目的是从研究中收集的数据中得出结

论，将结果与之前的类似研究进行比较。在这里可以

对结果进行解释，并对所研究的问题给出答案，也可

以写出建议做的进一步的工作。作者可以再次回顾文

章，对论文的主题提供更多的见解 [21]。下面是如何组

织这一节内容的参考指南：  

1.	 概括主要的调查结果，并对结果做出解释

2.	 与其他研究做比较

3.	 概述结果

4.	 对此项研究的影响进行推测

5.	 指出此项研究的局限性

6.	 对后续的研究提出建议

7.	 简明地列出结论

下表总结了向《全球临床工程杂志》提交论文的

要素和建议 :
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      向 Global Clinical Engineering Journal
杂志投稿

提 交 至 Global Clinical Engineering Journal 杂 志 的

稿件将由主编进行初步审查， 确认所提交的手稿是

否符合杂志的收录要求，并分配最适合的编辑人员

进行双盲审查。完整的出版过程已发布在期刊官方

网 站 上 (http:// www.globalce.org/downloads/Flowchart_

GlobalCE.pdf ) 也可查看下图。

标题
简洁、具有描述性
除冠词和介词外，所有单词均大写

摘要
描述问题和陈述目标/假设
描述使用的技术&避免展开实验细节
报告最重要显著的结果
结语

引言
具有良好的临床工程见解、理解力和准确性
回顾和关联相关的科学文献
使用名称-年份或引文顺序惯例正确引用文献
思想连贯—从广泛的开始引出一个特定的话题
最后明确和简洁地陈述1至3个假设/目标

方法
用第三人称和过去时态写作
简洁，但描述完整
准确地描述做了什么，不要给出对指导、统计和定量方法
的解释
引用文献(如适用)

结果
对结果进行清楚、准确的解释
正确注明统计结果
正确引用所有相关表格和图表

讨论和结论
清楚地说明对每个假设/目标的态度-支持还是否定？
表现出对相关观点的独特想法和理解，并将结果与以前的
研究结果进行比较（引用相关文献）
解释意料之外的结果(例如，提供供选择的假设)
描述并对今后要开展的实验提出建议
列出你的结论以及结果可能产生的影响

鸣谢
专业（避免浮夸或过于轻浮）

文献引用
统一遵循全球临床工程杂志的要求，所有在手稿中提到的
引文都包含在文献引用列表中
列出的每一个参考文献至少应在手稿中被引用过一次

表格
表格出现在文献引用部分之后
表格的编号应是连续的，从表1开始排序
表格的标题应足够清晰和简洁
整个表使用双间距
使用十进制制表符按小数点对齐的数字列

图形
横轴=自变量，纵轴=因变量
清晰标记坐标轴

GCE官网投稿

通过 

主编初审 

通过但是有部分需要
修改的地方 

未通过 

退稿 删除作者信息 

安排编辑 

编辑审稿 

通过 未通过 

同行评审 

未通过 

意见发送给

编辑及作者

进行修改

作者提交修改稿件 

再次审稿 

通过 未通过 

发给主编

最终决定

通过 
进行最终排版、发表等相关工作 

GCE杂志投稿流程

作者未回复 

通知作者 

April 2018

通过 

根据摘要

安排审稿专家
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按此流程可公平、及时的对来稿进行有质量的审

查工作。作者可收到关于如何改进的建设性反馈。这

可以帮助作者立即或者在出版下一期杂志之前就发布

个人认可的手稿。我们期待您的来稿。

利益冲突声明
作者声明没有利益冲突。
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血泵流量分析仪
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摘要
用于生命保障、缓解疾病和克服残疾的医疗设备也可能由于运转故障、使用失误和误用滥用而造成人员伤

害和死亡。血液透析机含有控制血液流动的滚筒泵，这些泵必须精确校准，以确保可以正常工作。

本文介绍了一种低成本开源原型机的开发，该原型机可以自动对血透机中的血液泵进行流量分析 ( 测量和

记录 )。能够准确地检查机器的运行情况，提高了机器使用的质量和安全性。通过这项技术（过程自动化），相

信设备停机时间和总测试成本将减少。

该设备具有实时采集血液泵透析产生的数据的系统。用数学计算来表示流量信息，包括测量值的标准偏差，

在测试结束时以客观和简单的方式报告。通过软件和人机界面 (HMI)，可以对测试进行监控，并生成包含设备

名称和模型、流量的定量结果以及测量值标准偏差的报告。该设备可供临床工程团队用于预防性维修和维修后

校准，作为一种质控手段，使校准过程更容易、更经济有效。

【关键词】血液透析，质量控制，生物医学分析仪，Arduino。

引言
肾功能不全发生在肾脏不能正常功能的时候 [1]。

血液透析通过允许高血流量的静脉通路进行，血液通

过体外循环系统运输到毛细管过滤器，净化后返回到

人体。通常每周进行三次，每次时间为三至四小时 [2]。

由于血液透析涉及多种危险因素，如侵入性操作的并

发症、复杂设备的使用、危重患者、患者周转率高以

及使用潜在危险药物，因此容易发生不良事件 (AE) [3]。

血液透析技术在世界范围内的使用日益增多，

这使一些专家、研究人员、管理人员和医务人员感到

担忧。世界卫生组织的数据显示，每年全世界有数

以千万计的人因血液透析后的不良事件而致残或死亡
[4]。

用于生命保障、缓解疾病和克服残疾的医疗设备

也可能由于运转故障、使用失误和误用滥用而造成人

员伤害和死亡 [5]。血液透析机含有控制血液流动的滚

压泵应包含各种报警器和其他设备，以确保病人的安

全。 由于流量是泵的主要参数，因此特定校准是设备

正确运行的重要步骤。 至关重要的是，校准中使用的

方法应足以验证试验，否则会导致如静脉炎、静脉痉



42 第3卷　第1期　2020

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

挛和肺水肿等并发症 [6]。试验包括两个部分：定性评

估（包括对设备、部件、模块和附件的结构状况进行

目视检查）和定量测试（包括测量或模拟设备的参数

和 / 或生物医学量级）[7]。有些测试仍然是手工进行的，

过程耗时，并且降低了透析设备在医院繁忙科室的有

效性。滚压泵的校准包括调整滚轴和刚性底座之间的

距离（咬合）[8]。对血液泵机组进行校准，需使用精

密线纹尺、量杯和数字计时器，所有这些仪器均可溯

源。该方法的局限性包括技术测量过程本身产生的不

确定因素和实施测量的延迟性 [9]。

此项工作的主要目的是研制一种血液透析机血泵

流量测量装置。鉴于血液透析机产生的流量大于 1200

毫升 / 小时（市场上现有分析仪测量的最大流量），

要实现的具体目标是（a）改进检查设备运行的过程，

（b）减少设备停机时间，（c）减少与设备定量检查

和测试过程相关的成本，以及（d）提高设备使用的

质量和安全性。 对于这种自动化流程的开发，将使用

开源设备，降低流程的成本。

方法
方法流程

图 1 展示了开发此项工作所遵循的步骤。使用指

定、计算、建模和模拟的数据，设计、开发和测试原型。

最初，我们组织了一系列研究来评估低成本血泵

流量分析仪原型的可能解决方案。随后，对血液透析

中心和护理组进行了几次随访，以测量传统血液透析

治疗的实际并发症。如图 1 所示，其他步骤如下所述。

为了执行这一阶段，我们使用了三种计算方法 : 

一种用于生成流量，另一种用于生成容量，第三种用

于确定在处理器限制和分析血泵流量的要求范围内的

标准偏差，公式如下：

图 1. 工作方法流程图。

换算
通过这三个公式，表 1、表 2、表 3 中生成了包

含程序开发和报告生成器的参数。使用循环常数或

Ludolph 数（称为“π”，即 π=3.14159265）的最大

变量数来获得尽可能精确的数值。

(1)

(2)

(3)

 表1. 换算 - 受体身高(CM)和容量(ML)之间的关系。
(1) v=hπr2

直读容器 (mL) 直读高度(cm) 计算体积(mL) 

0 0 0

50 0.63665 50.00237407
100 1.2733 100.0047481
150 1.90995 150.0071222
200 2.5466 200.0094963
250 3.18325 250.0118704
300 3.8199 300.0142444

认为 r = 5.0000
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编程
在此阶段，我们使用 C 语言编写了 Arduino 平台

( 见图 2)。根据表 1 和表 2，在程序中对容量和流量

进行了描述。这个阶段结束后，我们对超声波传感器

信号进行编程，使其成为一个高度计来探测水的容量；

阀门，利用其原理机制，使水从容器中释放出来以保

持血泵一直处于开启状态，且并不溢出量杯。读数开

始时，最大容积限制在 800 毫升，最小容积为 50 毫升。

图 2. ARDUNO 平台电子回路的电路图解。

最后，对串口进行了编程，介绍技术人员的姓名、

设备的类型和服务执行的日期和时间。在显示器上只

显示流量值和标准偏差。图 3 是显示器上显示的流量

和标准差，串口传输的数据和最终报告。

图 3. 串行输出显示的数据。

材料
外围设备

外围设备安装 - 系统使用的是选择器开关，电路

板和外围设备是通过计算机电源供电的。机电装置 ( 阀

门 ) 负责容器内水的释放，控制采用常开 5V 继电器。

超声波传感器（HC-SR04）用于读取容器中水的高度，

该容器直接连接到 Arduino 入口。显示器使用 I2C 通

信将数据从 Arduino 传输到 HMI（人机界面）。我们

使用串行输出来实现 Arduino 与计算机的通信。图 2

显示的是这个研究项目的电路图。

微处理器
在这个原型中使用了一个免费的、有自制编译器

的硬件和代码平台 Arduino Mega，这是为那些没有什

么编程知识的人设计的。所使用的微控制器是 ATmel 

AT-mega 2560，一种先进 RISC 架构的 8 位微控制器。

它拥有 256 KB 闪存 ( 加上 8 KB 用于引导加载程序 )、

8 KB 随机存储存储器 RAM 和 4 KB 电可擦只读存储

器 EEPROM。16mips， 16mhz 条 件 运 行。Arduino 基

于 Atmel ATmega，其中我们可以突出显示 3 个串行通

信通道，16 个模拟输入和 15 个 PWM 输出。有串行

表2. 换算 - 容量（ML）与时间（分）的关系。
(2) Q=  volume/time

体积(mL) 时间 (minutes) 流量(mL/min)

50 1 50

300 6 50

600 12 50

该表表示50毫升/分钟流量的分析。

表3. 换算 -  在50毫升/分钟的范围内，流量读数和读数

的标准偏差之间的关系。

读数
流量 

(mL/min)
标准偏差(mL/min)

1 51

1
2 50

3 49
4 51
5 49
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外设接口 SPI，12C 通信和 6 个外部中断控制引脚。

Mega2560 板有 54 个数字输入和输出引脚，可用作输

入或输出。 这些引脚在 5V 电压下工作，可以提供或

消耗高达 40 毫安的电流。每个引脚都有内部上拉电

阻器，可以通过软件启用。它有 16 个模拟输入端口 ( 引

脚 A0 到 A15)，转换可以以 10 位的分辨率进行，换言之，

值可在 0 到 1023 之间转换。

超声
HC - SR04 超声波模块提供 2 - 400cm 无接触和测

量功能，精度为 3mm。

人机接口
为了使模拟器具有可移动性，具有便于操作人

员与设备之间链接的接口，决定采用 Arduino 平台的

HMI 系统，实现 I2C 通信。

电源
标准 12V，2.3A，实际功率 500 瓦，效能 >70%，

TBF 100000 小时，25。C，内部防 OVP/OCP/SCP 短路，

交流输入带手动开关 110/220 V，低噪音，带保护罩

的电缆，热冷却控制系统，120 mm 静音风扇，技术

标准 IEC60950（电气安全），IEC61000（电磁安全）

和 On / Off 开关。

继电器
NA/NF  5V。

阀门
带 12V 电磁线圈的阀门。

机械组装
如图 6 所示，装置的组装使用了 5 根 ½ 螺纹杆，

带螺母和垫圈，1 块 50x50cm 丙烯酸板。

容器
一个圆柱形容器被用作储液罐，刻度为 1000 毫

升。 

凸缘
容器底部有一个半英寸的凸缘，用作出水口。

连接器
安装了与传统血液透析盒中使用的延长器直径相

同的连接器，以便液体流入容器。

结果
为了获得电子部分的最终结果，对电路进行了组

装。将超声波传感器连接到 Arduino 平台上的阀门后，

进行了 4 次测试，仪器的反应良好。 最终报告如图 3

所示。

为了获得机械部分的最终结果，组件按照图 4 所

示进行了组装。 在所有电子和机械部件组装完毕后，

进行了四项测试。随着设计的安装，该机组的反应令

人满意，如图 5 所示。

图 4. 血泵流量模拟器的机械设计。

按最初设计的核查表完成原型组装后，进行了实

验室试验，将原型读数与传统手动方法的读数进行比

较。 在所有调整完成之后，用血液透析机的血泵进行

测试。在测试结束时，生成详细的分析报告。
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图 5. 最终设计。

结论
工具和辅助装置应用于生物医学信息的分析和模

拟，对于降低与使用生物医学设备相关的风险具有重

要价值。

本文描述了一种自动血流量分析仪原型的开发，

用以提高血液透析机临床工程服务的质量标准。 实验

发现，这个原型可以减少设备停机时间，降低与测试

过程相关的成本，并提高使用血泵的医院设备进行治

疗的安全性。
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