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在年尾之际，《国际临床工程杂志》迎来了第

六卷的出版。作为本杂志的主编，借此机会对今年杂

志的发展进行回顾，我们是否取得了进展，以及进展

到什么程度，并思考这本杂志所做出的贡献。我们知

道，医疗卫生服务是一个地域性问题，而这些服务所

依赖的技术是一个全球性问题，尤其在疫情期间，这

一点也得到了深刻认证。因此，一本关注患者护理结

果和技术工具生命周期之间的交叉融合，尤其是那些

在护理点使用的技术和相关技术管理的国际杂志至关

重要。

医疗卫生技术是一个想法、创新或改进应用的产

出。 以充足的资金为基础，进入原型制作、临床试验、

合规，以及在传统护理点或家庭场景里的商业化管理。

简而言之，无论技术的部署和应用场景，医疗卫生技

术提供了全方位的解决方案。

我们的杂志是唯一致力于分享和拓展临床工程应

用知识的国际杂志，可在线访问，对作者和读者均免

费的钻石开放获取杂志 (CC BY 4.0)。投稿文章将进行

双盲审查和查重，并由国际编委会管理。编委会由临

床工程、学术界、研究、监管、工业、医学、外科和

世界卫生组织的专家组成。我们的杂志也是独一无二

的以中英文出版，且不含广告。双盲评审由评审专家

（270 人）组成，他们代表着近 60 个国家，拥有丰富

经验，并致力于自愿为该领域服务，肩负推动杂志发

展的使命。因此，我们致力于使这本杂志成为平台，

推广关于技术工具的研发和管理以及患者体验之间关

系的最新、高质量的工程相关信息。

我 们 非 常 欢 迎 您 访 问 杂 志 官 网 www.GlobalCE.

org 和国际临床工程联盟（Global Clinical Engineering 

Alliance）官网上关于 2023 年联盟情况报告，了解更

多关于该杂志的信息。当您登录杂志官网，您会发

现丰富有趣的内容，包括：编者寄语、工程报告、书

评，从分子筛制氧、国际背景下医疗器械采购到新冠

肺炎后的临床工程现状、牙科设备故障分析、尼日利

亚放射治疗工程师的应对疫情经验等各类主题文章。

除已发表的 150 多位作者关于工程和科学的论文外，

该杂志还出版了三次国际临床工程与医疗技术管理大

会（ICEHTMC）大会论文集，这也是本月（11 月）

刚刚在第五届 ICEHTMC 大会上公布的一项重大成就

https://doi.org/10.31354/globalce.v5iSI5。

今年，该杂志实现了另一个里程碑，即被 Scopus

数据库收录，获得国际认可，通过使用 Scopus 度量的

综合的、多学科的、可信的摘要和引文数据库，可以

证明其学术成果的影响力。

有些时候，例如年底，作为主编，我希望可以为

我们临床工程从业者敲响警钟，进而在行为上发生些

转变。从业者使用各种各样的借口，从“我太忙了”

到“没人教我如何写论文”，再到“没什么可说的”

来避免与撰写论文相关的额外工作带来的轻微压力。

这是临床工程领域的黄金时代，如果不抓住发表文章

的机会，可能无法更进一步发展你的职业，并使得该

学科停滞不前甚至退步。我们必须鼓励和倡导，分享

证据和案例，证明我们在获得安全高质量护理方面的

重要性。你也可以现在就行动起来，提交你的稿件，

并鼓励你的同事一起行动起来，一同推动这种转变。

我们的领域正经历着令人兴奋的发展，我们的年

终报告展示了一年里的成就和不断增长的读者群。我

们欢迎您联系编委会的任何成员或我本人，获取与发

布您的研究或最佳实践相关的具体信息。以下是您可

以采取的一些常规步骤：

1. 访问该杂志的网站 : 1. 访问该杂志的网站 : 您可以找到关于编委会、

投稿指南、如何撰写科学论文等信息。

编者寄语 Year 
End Report
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2. 联系编辑部：2. 联系编辑部：在网站上获取杂志管理者的联系

方式，发电子邮件或电话询问您可能正在寻找的任何

信息。

3. 撰写一篇论文：3. 撰写一篇论文：现在就开始起草，关于论文

的 撰 写 知 道， 您 可 以 参 考 : https://www. globalce.org/

index.php/GlobalCE/article/view/102。

4. 行业组织：4. 行业组织：该杂志与行业组织 -- 国际临床工

程联盟（GCEA）紧密相关，您可以通过该组织的网

站或出版物找到相关信息。

这本杂志致力于帮助临床工程学科发展，建立链

接和高质量信息共享，助力您的职业未来。作为参与

其中的作者和读者，希望您们能在下一个年终的编者

寄语中，一同见证我们取得的更多成就。

预祝 2024 年美满幸福，硕果累累！

Copyright © 2023. This is an open-access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (CC BY): Creative Com-
mons - Attribution 4.0 International - CC BY 4.0. The use, distribution or reproduction in other forums is permitted, provided the original author(s) and 
the copyright owner(s) are credited and that the original publication in this journal is cited, in accordance with accepted academic practice. No use, 
distribution or reproduction is permitted which does not comply with these terms.

Dr. Yadin David
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收稿日期 2023 年 5 月 5 日，接收日期 2023 年 10 月 3 日，出版日期 2023 年 11 月 28 日

关于美国 FDA的MAUDE数据库中不良事件报告的分析

Spilios Zisimopoulos, Nicolas Pallikarakis

Institute of Biomedical Technology (INBIT), Greece

摘要

背景与目的 : 医疗器械在现代医疗环境中起着关键性的作用。不良事件是医疗器械生命周期中需要重点关注的

一部分。世界各地已建立了各种预警系统，以防止不良事件的重复发生。美国食品药品监督管理局（The Food 

and Drug Administration, FDA） 的 制 造 商 和 用 户 器 械 使 用 经 历 数 据 库 (The Manufacturer and User facility Device 

Experience, MAUDE) 是一个可公开访问的数据库，包含自 1991 年以来提交给 FDA 的医疗器械报告（Medical 

Device Reports, MDRs）的数据。本文旨在研究医疗器械不良事件报告的演变历程，并分析过去三十年间随着演

变而逐渐形成的几个特征参数。

材料与方法 : 对 MAUDE 数据进行了分析，研究从 1991 年到 2022 年 11 月不良事件报告的结果和所涉及器械的

特征。 这些结果包括事件类型、补救措施、报告来源、报告人职业以及来自制造商对器械的评估。针对特殊的

医疗器械进行单独分析，并研究它们对事件结果的影响。将数据库中包含不同类型的不良事件报告信息的分离

文件结合起来，对这些报告展开全方面的研究。

结果 : 事件结果以年度直方图的形式呈现。在 30 年内，MAUDE 数据库总共接收了约 1500 万份报告，其中超过

250 万份报告是在 2022 年的前 10 个月内提交的。这个数字以递增的速度增长。大多数事件（63.5%）只是对患

者没有产生严重影响的简单器械故障，。但根据器械类型的不同，患者的健康风险可能会更高 ( 特种牙科种植

体造成的伤害占 98.4%，可植入除颤器造成的死亡占 3.2%)。约有 20% 的报告使得器械被召回或者采取纠正措施。

大多数报告（96%）由器械制造商提交，超过 70% 的器械被退回给制造商，并按照 FDA 21 CFR, 803 的要求进行

评估。最后，研究发现不良事件报告涉及的医疗器械其平均使用年限为 5.4 年，并且这一数字每年呈递增趋势。

同时，43% 的不良事件发生在器械投入运行的第一年。

结论 : 医疗器械不良事件报告系统是现代医疗卫生中卫生技术使用安全的重要组成部分。MAUDE 数据库中提供

的信息和其使用速度仍在加速增长，基于它所提供的有关安全问题的认知，使各类医疗器械，特别是在风险预

防方面，得以进行重要改进。美国 FDA 已采取多种措施鼓励和推动不良事件的上报，并将数据公之于众。

【关键词】MAUDE 数据库、FDA、不良事件报告、医疗器械、警戒

Copyright © 2023. This is an open-access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (CC BY): Creative Com-
mons - Attribution 4.0 International - CC BY 4.0. The use, distribution or reproduction in other forums is permitted, provided the original author(s) and 
the copyright owner(s) are credited and that the original publication in this journal is cited, in accordance with accepted academic practice. No use, 
distribution or reproduction is permitted which does not comply with these terms.
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引言

现如今，医疗器械已成为现代医疗系统的基本组

成部分。医疗器械的范围从简单的面罩和注射器到复

杂的植入式装置和医疗成像系统，用于诊断、治疗和

管理各种医疗状况。然而，与任何其他医疗程序一样，

医疗器械也是存在风险的。医疗器械故障或使用不当

等各种因素可能会导致不良事件，从而给患者造成严

重伤害。为了预防和减少这些风险，建立一个健全的

医疗器械预警系统是至关重要的，该系统涉及卫生主

管机构 [1] 和医疗器械制造商，他们在医疗器械发生不

良事件后进行调查，并采取必要的补救措施。在大多

数发达国家，医疗器械预警系统已经应用了 30 多年，

目的是为了减少类似的不良事件在其他时间和地点再

次发生的可能性。不良事件报告是医疗器械预警系统

的基础。

医疗器械不良事件报告系统为医疗机构、患者和

制造商提供了报告与医疗器械相关事件的途径。这些

系统提供了标准化报告流程，并允许收集和分析与医

疗器械安全相关的信息，对确保患者安全和改善医疗

质量至关重要。

医疗器械不良事件报告系统所带来的主要好处之

一是它使医疗机构和制造商能够识别和设法解决与医

疗器械相关的安全问题。医疗机构的不良事件报告有

助于制造商了解其设备的性能和安全情况。报告所提

供的信息可以用来识别设计缺陷、制造缺陷、软件问

题或其他可能导致不良事件的问题，并采取适当措施

解决，例如修改医疗器械的设计或实施新的质量控制

流程。另一方面，当某种设备相关的风险信息公开后，

医疗机构可以调查他们所遇到的事件是否也在其他医

疗机构中出现过。如果出现相同的情况，则可以按照

制造商给出的说明进行处理。

医疗器械不良事件报告系统还能够加强医疗服务

提供者、监管机构和主管部门之间的沟通。当不良事

件被报告时，相关部门可以利用这些信息在必要时采

取适当的行动。例如，如果某种特定的医疗器械与高

发不良事件相关联，监管机构可能会要求制造商进行

额外的测试或标签变更，以提高安全性。

最后，医疗器械不良事件报告系统可以提升医疗

行业的透明度和问责制 (a) 。通过公开发布有关不良事

件的信息，该系统可以帮助追究制造商、分销商和医

疗服务提供者的责任。这有助于加强患者与医疗服务

提供者之间信任的建立，并确保医疗行业遵守最高的

安全和质量标准。

本文旨在研究美国 FDA 的 MAUDE 数据库中医

疗器械不良事件报告的演变历程，并分析过去三十年

间随着演变而逐渐形成的几个特征参数。

不良事件报告系统
全球范围内存在多个医疗器械不良事件报告系

统，旨在解决使用医疗器械引发的安全问题。通常情

况下，制造商、医疗专业人员和其他相关人员均可以

提交报告。

美国 FDA 的 MAUDE 数据库是最知名的数据库

之一，它旨在收集与医疗器械相关的不良事件报告，

对公众开放并可在线访问，也可以对可用数据进行分

析 [2]。MAUDE 数据库包含通过医疗器械报告（Medical 

Device Reporting，MDR）系统提交的报告，这些报告

由医疗器械的制造商、进口商和使用者使用。医疗器

械报告系统是一个强制性报告系统，制造商必须报告

涉及其器械的任何不良事件 [3]。

欧 洲 医 疗 器 械 数 据 库 (The European Databank 

on Medical Devices, EUDAMED) 目 前 由 欧 盟（the 

European Union，EU）维护，用于提供医疗器械生命

周期的动态情况，包括器械注册、公告机构和证书等

相关的模块。根据以下欧盟已颁布实施的医疗器械

指令，该数据库建立于 21 世纪初：有源植入式医疗

器械 (Active Implantable Medical Device， AIMD) 指令

90/385/EEC、医疗器械指令 93/42/EEC 以及体外诊断

医疗器械指令 98/79/EC。欧盟医疗器械警戒系统的建

a  The Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) facilitate implementing and enforcing the Regulations on medical devices and on In Vitro Diagnostic medical 
devices in the EU. https://health.ec.europa.eu/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/overview_en#competent-authorities-for-medical-devices---camd
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立基于 2012 年发布的关于器械上市后监管的指南文

件 (b) 与 2019 年采用的警戒系统 (c)。欧盟的新医疗器械

法规 2017/745 和 2017/746 重塑了 EUDAMED 数据库

的结构和用法，以提高带有 CE 标志的医疗器械的安

全性和性能要求 [4]。然而，尽管法规中有明确提及，

但对 EUDAMED 数据库的访问仅限于卫生主管机构

和部分涉及器械的公告机构，与医疗器械相关的事件

报告信息尚未向其他组织开放。

在国家层面上 , 不同国家都在使用不良事件报告

系统。一些常见的系统包括澳大利亚治疗用品管理

局 (Therapeutic Goods Administration，TGA)[5] 的 不 良

事件报告系统，加拿大医疗器械不良事件报告系统

(Medical Device Adverse Event Reporting，MDAERS)[6]，

英国药品和健康产品管理局 (Medicines and Healthcare 

Products Regulatory Agency，MHRA)[7] 以 及 德 国 联 邦

药品和医疗器械机构 (Germany’s Federal Institute for 

Drugs and Medical Devices，BfArM)[8]。这些系统用于

上报或访问获取与医疗器械相关的不良事件，向医疗

从业人员、患者和制造商开放，并且可以在线访问。

许多其他国家也有类似的系统，并且许多制造商都有

自己的报告系统，用于产品上市后的监管。

使用 MAUDE 数据库进行的相关工作
在 PubMed 数据库中检索 2000 年至今发表的，

标题或摘要中包含“MAUDE database”一词的文献

(MAUDE database [Title/Abstract])。 这 样 做 是 为 了 筛

选文章内容聚焦于分析 MAUDE 数据的文献，最终搜

索出 303 个结果。接下来进行另一次检索，检索内容

添加了“MAUDE”和“FDA”这两个词。添加检索

词条是为了找到可能被第一次检索所忽略的文章，同

时保持被检索出的内容聚焦于 MAUDE 数据，并排除

那些只是进行了简单引用和存在各种无关同义词的文

章。最终的检索结果显示，截至 2022 年共检索出 308

篇文章 ( 见图 1)，另有 31 篇发表于 2023 年第一季度。

这些研究大多数是分析某种医疗器械的不良事件 [9]。

近年来的例子涉及注射填充剂、脑深部刺激器、中耳

假体、听小骨假体和医用导管等医疗器械 [10-14]。在过

去的几年里，有几项研究从整个医疗器械组的角度对

MAUDE 数据进行了分析 [15-17]。然而，他们只对可用

数据的部分进行了分析，如报告来源和报告人职业，

并且这些数据是在 2019 年报告激增之前发布的 ( 见图

2)。

图 1. PubMed 数据库中标题 / 摘要中包含 “MAUDE” 

相关词语的文章数量。

图 2. MAUDE 数据库中各年度不良事件报告数量。数

据截止到 2022 年 11 月 4 日。

在 过 去 的 十 年 中， 从 MAUDE 数 据 库 获 取 数

据的研究数量不断增加，这为有关于医疗器械的安

b https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305
c https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305
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全问题提供了非常有价值的见解。P. Malataras 和 N. 

Pallikarakis 教授的一项研究中提到了 2005 年至 2014

年间使用 MAUDE 数据进行研究的情况 [9]。研究显示，

每年发表的论文数量呈线性增长。此外，可以看出近

几年来文献发表的数量大幅增加，突显了研究者利用

MAUDE 数据进行研究的兴趣不断增长，如图 2 所示。

材料与方法

本文分析使用的数据来自 MAUDE 数据库。在

上述的所有不良事件报告数据库中，MAUDE 是结构

最好、数据最完整的数据库，其数据时间跨度从 1991

年至今。此外，该数据库易于访问，并且在过去的研

究中已经被广泛使用。本文的数据处理和分析使用了

Jupyter Notebook 网络应用程序以及分析工具 Python 

Data Analysis (Pandas) 和 Numerical Python (NumPy)。

数据采集和预处理
本研究使用的所有数据均可在 FDA 的 MAUDE

数据库公开获取 [2]。MAUDE 中的数据时间跨度从

1991 年到 2022 年 ( 设备使用机构报告始于 1991 年，

分销商和其他相关人员的自愿报告始于 1993 年，制

造商报告始于 1996 年 )。在接下来的研究中提到的

1997 年 数 据 包 含 了 1991 年 至 1997 年 之 间 上 报 的 事

件，即 MAUDE 数据库中的“foidevthru1997 ”文件。

由于本次研究时间的限制，所用的 2022 年数据仅包

含在 MAUDE 里截至 2022 年 4 月 11 日的可用报告。

在接下来的研究中，将把截至 2022 年 4 月 11 日的数

据称为 2022 年数据。与事件相关的设备信息是从可

用的“foidevxxxx ”和“devicexxxx ”文件中提取的，

其中“xxxx”表示年份。有关不良事件的信息可以在

名为“mdrfoithru2021 ”的文件中找到，该文件包含从

起始时间到 2021 年的数据，“mdrfoi ”文件中包含当

前年份 ( 即 2022 年 ) 的数据。使用“MDR_REPORT_
KEY ”字段作为主键将设备文件和“mdrfoi ”文件进

行连接。 

数据预处理
通过合并“mdrfoithru2021 ”和“mdrfoi ”文件，

创建了一个总的 mdrfoi 数据框。在进行数据清洗时，

删除了字段格式错误、分隔符错误、不可读字符、

重 复 键 值 等 行， 保 留 了 15,387,348 行 数 据。 对 所 有

“devicexxxx ”文件执行相同操作，创建了一个包含

15,386,069 行数据的总设备数据框。在使用“MDR_
REPORT_KEY ”值作为主键的情况下，将 mdrfoi 和

设备数据框合并后，创建了一个包含 15,343,314 行数

据的最终数据集，进而进行不良事件报告分析。

事件结果
针对各种事件结果，对 MAUDE 数据库里可用

的所有不良事件报告进行了分析。使用下文所述的各

种结果代码作为查询条件，将数据组织并呈现为每年

报告数量的直方图，直到 2022 年为止。结果包括器

械是否由制造商评估、事件类型、纠正措施、问题代

码和设备年龄 ( 报告年份减去制造年份 )。

事件类型
事件类型 (3500A 表格上的 H1 字段 ) 用于描述不

良事件的影响。只有当事件的报告者是制造商并使用

以下代码时，FDA 才认为报告是有意义的： D 代表

死亡，{IN, IL, IJ} 代表损伤，M 代表故障，O 代表其他，

{Blank} 代表无符合项。每个事件只能使用一个代码。

这里的故障指的是器械出现意外行为的不良事件，对

患者或用户没有进一步的影响。需要注意的是，提交

报告本身并不能证明设备导致或促成了不良结果或事

件。此外，在自愿报告的不良事件表格中，事件类型

字段不可用。

纠正措施
纠正措施 (3500A 表格上的 H7 字段 ) 指的是在

器械的日常维护范围之外采取的行动，目的是为了

防止可能导致安全问题的不良事件再次发生。以下

是 MAUDE 数 据 库 目 前 使 用 的 代 码 及 其 释 义： RC

代 表 召 回 (Recall), RP 代 表 修 理 (Repair), RL 代 表 替
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换 (Replace), RB 代 表 更 改 标 签 (Relabeling), OT 代 表

其 他 (Other), NO 代 表 通 告 (Notification), IN 代 表 检

查 (Inspection), PM 代表患者监测 (Patient Monitoring), 

MA 代表修改 / 调整 (Modification/Adjustment), {Blank}

代表无效数据 / NaN(Invalid Data/ NaN)。按照 21 CFR 

第七部分的阐述 , 将召回定义为企业对被 FDA 认为违

反其管理法规并可能引发更强有力法律行动（如扣押）

的产品从市场上撤回或纠正的行为 (d)。当器械有可能

会对患者或用户造成重大伤害的风险时，可以由制造

商、FDA 或两者共同发起召回。替换是指提供一个新

的、经过校正或整改的设备来替代已经分发给患者或

医疗机构的有缺陷或不安全的设备的过程。制造商可

以主动采取措施来解决安全问题，FDA 也可能会要求

制造商在召回设备的同时对设备进行替换。在某些情

况下，即使设备尚未被 FDA 召回，制造商也可能会

向患者提供替换设备作为自愿的纠正措施。

除了将不安全的器械从市场上撤回并发布通告之

外，可能还会要求医疗服务机构和患者将设备退回进

行整改措施来解决安全问题。整改指的是对产品进行

修理、修改、调整、更改标签、销毁或检查 ( 包括患

者监测 )，而无需将器械撤出临床运至其他地点。因

此，不良事件报告可能与一个或多个纠正措施的代码

相关，例如 RC 和 RP。

报告来源
报告来源是指向 FDA 提交报告的正式提交者。

可 用 的 代 码 包 括 自 愿 报 告 (P=Voluntary Report)、

设 备 使 用 机 构 报 告 (U=User Facility Report)、 分 销

商 报 告 (D=Distributor Report) 和 制 造 商 报 告 (M= 

Manufacturer Report)。事件的初始报告者可以是任何

人。例如，受不良事件影响的患者可以选择自己提交

报告 ( 使用 3500 表格 )，这将被归类为自愿报告，或

将其发送给有义务提交报告的制造商 ( 使用 3500A 表

格 )。在后一种情况下，代码 M 将被使用，并会对初

始报告者的情况进行跟进、记录。

初始报告者的职业
无论事件的正式提交者是用户还是制造商，初

始报告者的职业都会被单独记录 (3500A 表格的 E3 字

段 )。初始报告者职业的分类代码由三位数字组成，

并可在 MAUDE 数据库网站上找到 (e)。可用的职业

范围从医生和患者到生物医学工程师或律师等多种职

业。

制造商对器械的评估
根据 21 CFR 803 §50 法规规定，制造商有责任

对每个事件进行调查，并评估事件的原因。如果设备

被退回给制造商，但报告中的信息不完整，制造商必

须对信息不完整的原因进行解释以及提供如何获得所

需补充信息的步骤。为此，需使用“设备是否由制造
商进行评估 ”(3500A 表格上的 H3 字段 ) 这一选项。

可接受的值为：Y 代表是，N 代表否，R 代表设备未

退回制造商，{BLANK} 代表提交人未填写，这些值是

相斥的。

器械年龄
与不良事件相关的器械年龄是用提交报告的年份

减去由设备制造商填写的设备制造日期 (3500A 表格

的 H4 字段 )。

器械组
对于不同的器械组，对事件类型和纠正措施等事

件结果进行了单独分析。这样做是为了调查不良事件

可能与相关器械有关的差异。这里选择的医疗器械组

是在每年总报告数量中占比显著的组别，在表 1 中列

出。

结果

报告的数量
如 图 1 所 示，1997 年 至 2022 年，FDA 收 到 的

d  https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-7
e  https://www.fda.gov/medical-devices/mandatory-reporting-requirements-manufacturers-importers-and-device-user-facilities/
about-manufacturer-and-user-facility-device-experience-maude
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年度报告数量的直方图。截至 2022 年底，各方已向

MAUDE 提交了约 1500 万份报告，其中超过 250 万份

发生在最近一年。在过去几年中，报告数量有显著增

加的趋势。

事件类型
表 2 展示了 6 个较为突出的医疗器械组的事件

类型分布，以及 MAUDE 数据库中存在的所有可用

设备组的平均值。从表 2 的数据中可以看出，大多数

事件由简单的器械故障导致，对患者没有进一步影响

(63.5%)。与患者死亡相关的事件报告占所有不良事件

报告的 1%。

从所有可用器械类型得出的平均数在不同器械组

之间可能存在显著差异。根据趋势观察 ( 见图 3)，造

成死亡的不良事件比例从 1997 年的 2.5% 逐渐下降到

2022 年的 0.3% (R2 = 0.66)。与之相类似地，被归类为

“其他”或没有适用信息的事件 (n/a) 的比例从 1997

年的 7.5% 下降到 2022 年的近乎 0% (R2 = 0.85)，显示

出多年来各方向 FDA 提供信息的完整性有所增加。

随后，更多的事件类型表现为器械故障，2022 年报

告的此类事件占 73%，而截至 1997 年，这一比例仅

为 40% (R2=38%)。虽然伤害报告从 1991 - 1997 年的

49.2% 下降到 2022 年的 26.6%，但其波动似乎与时间

无关 (R2 ≈ 0)。

根据表 2 的数据，在与葡萄糖测试组相关的不

良事件中，超过 90% 都是简单的器械故障，其余约

10% 的事件涉及人员受伤。相比之下，与金属非骨水

泥型髋臼假体 (KWA) 有关的报告中，有 95% 的事件

导致了患者受伤。类似于可植入除颤器，大多数牙体

种植事件类型被归类为损伤 (98.4%)。与其他的器械

组相比，可植入除颤器不良事件发生死亡的概率最高

(3.2%)，这是由于植入除颤器在心脏生理机能中起到

的关键作用。最后，在涉及输液泵的不良事件报告中，

超过 98% 是关于简单的设备故障问题。

图 4 显示，大多数报告 (80%) 中没有体现与之相

关的纠正措施。然而，在剩下 20% 的报告中，最常见

的纠正措施是召回，占这些报告数量的四分之三 ( 见

表 3)。在 2011，2013 和 2014 年度，对涉及不良事件

的器械进行修理是最常见的处理方式，这可能取决于

器械的类型。在 2010 年代中期之前，被归类为“其他”

的处理方式更为常见，在较早期的年份中是最常见的

纠正措施。近年来，“其他”类别不再被频繁使用 ( 占

总报告数量的 7%)。

纠正措施
不同的医疗器械组与不同的纠正措施相关联 ( 见

表1.  频繁出现不良事件的医疗器械组别。

FDA FDA 
组别代码组别代码

组别名称组别名称

CFR 己糖激酶、葡萄糖

LFR 葡萄糖脱氢酶，葡萄糖

NBW 系统，测试，血糖，非处方药

MDS 传感器，葡萄糖，有创

OYC 泵，输液器，胰岛素，与有创血糖传感器一起使用

PQF 传感器，葡萄糖，有创，非辅助

LWS 可植入式心脏除颤器（非CRT）

DZE 种植体，骨内，根型

FRN 泵、输液

KWA 假体，髋臼，半限制型(金属非骨水泥髋臼假体)

表2.  不同医疗器械组的事件类型分布。

事件类型事件类型

故障故障 损伤损伤 死亡死亡 其他 - n/a其他 - n/a

血糖监测仪
['MDS', 'OYC', 'PQF'] 89.1 10.7 0.2 ≈ 0.0

血糖测试 
['CFR', 'LFR', 'NBW'] 90.2 9.0 ≈ 0.0 0.8

泵、输液 98.3 1.4 ≈ 0.1 ≈ 0.2
植入式心脏除颤器

(Non-CRT) 36.3 60.0 3.2 ≈ 0.5

假体，髋臼，半限制
型(金属非骨水泥髋臼

假体)
2.7 95.0 0.3 ≈ 0.0

种植体，骨内，根型 1.6 98.4 ≈ 0.0 ≈ 0.0
所有医疗器械组别的所有医疗器械组别的

平均值平均值 63.5 34.3 1.2 1.0
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表 3)。例如，涉及持续血糖监测设备和输液泵的报告

中，制造商或 FDA 采取的 10 次纠正措施中，有 9 次

进行了召回行动。另一方面，牙种植体几乎没有出现

召回事件，制造商主要采取的措施是检视 (69.7%) 和

更换种植体 (26.0%)。最后，大约 10 份涉及葡萄糖检

测设备组的报告中有 1 份导致了召回，这是因为像测

试条这样的设备与之前提到的设备相比，对患者安全

产生的影响不大。处理测量错误等相关问题时最常见

的纠正措施为“更换”(38.0%)、“通告”(28.6%) 和“其

他”(23.3%) 这些类别。

图 3. 上图为历年各不良事件报告类型的报告数量柱状

图，下图为历年各不良事件报告类型所占百分比的变

化折线图。

图 4. 不良事件纠正措施。

报告来源
如图 5 所示，大部分报告 (96%) 是由设备制造商

提交的。这与对制造商强制执行不良事件报告要求有

关。在过去的 4 年中，经销商提交的报告数量有所增加。

在这些年份里，牙种植体和可植入除颤器是报告中涉

及的主要器械类型。

初始报告者的职业
图 6 展示了不良事件初始报告者的职业类型分

布。初始报告者可能与向 FDA 提交正式报告的人不同，

例如当医疗器械使用者向制造商通报事件时，制造商

有义务向 FDA 提交正式报告。医生和其他医疗专业
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图 5. 不良事件报告来源。

人员的不良事件报告率保持相对稳定。在 2012 年和

2013 年，律师这一职业上报了大量不良事件，这是向

金属对金属髋关节假体制造商提起较多诉讼的时期 [18-

19]。

在 2013 年至 2018 年期间，约有 15% 的报告 ( 在

2016 年达到 21% 的峰值 ) 是由患者自己提交的。因为

在此期间，与胰岛素泵和葡萄糖传感器相关的不良事

件最多，所以由家庭用户提交了大量的不良事件报告。

在 2019 年之后，可以观察到牙医作为初始报告者提

交的报告占比增加。更深入的分析显示，在过去的 4

年中，很多事件是由牙种植体引起的 (2021 年达到了

占年度总报告数量 24% 的峰值 )。最后，较过去相比，

最近五年中来自非医疗专业人士提交的报告数量增加

了，尤其是在 2022 年 ( 达到 35%)。

图 6. 不良事件初始报告者的职业。

表3.  不同医疗器械组别相关的不良事件纠正措施分布。
纠正措施 (%)纠正措施 (%)

召回召回 修理修理 替换替换 更换标签更换标签 其他其他 通告通告 检视检视 患者监测患者监测 修改/调整修改/调整

葡萄糖监测
['MDS', 'OYC', 'PQF'] 93.58 0.01 4.27 0.01 0.12 1.99 0.01 0.01 ≈ 0.0

葡萄糖测试
 ['CFR', 'LFR', 'NBW'] 9.55 0.10 38.03 0.02 23.27 28.60 0.02 ≈ 0.0 0.40

泵，输液 89.86 9.53 0.05 ≈ 0.0 0.42 0.10 0.02 ≈ 0.0 0.03

种植体，骨内，根型 0.36 0.03 26.04 0.02 3.76 0.06 69.66 0.06 0.01

所有医疗器械组别的所有医疗器械组别的
平均值平均值 74.0 7.0 5.5 ≈0.1 7.0 3.6 2.1 0.2 0.5
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制造商对器械的评估
图 7 展示了器械评估方面的报告情况。超过一半

(52.3%) 涉及不良事件的器械被送至制造商，并且其

中大多数 (70.8%) 得到了评估。2022 年是一个例外，

有 55% 的器械被送至制造商处后没有再进行评估。

图 7. 制造商对器械的评估。

器械的年龄
MAUDE 数据库中所有不良事件涉及的器械的平

均年龄为 5.4 年。然而，这一结果受到了最近几年报

告的影响，如图 8 所示。截至 2019 年，器械的平均

年龄为 2.8 年。器械年龄的上升可能与报告涉及的器

械类型有关。大多数事件 (43%) 发生在器械投入使用

的首年期间。

讨论

在过去几年中，不良事件报告数量显著增加（见

图 1），这可以归因于多个因素。其中一个原因是由

于信息获取和报告系统的改善，医疗专业人员和患者

对不良事件的认知提高，报告的数量也随之增加。另

一个原因是医疗器械的数量和技术复杂性不断提升，

这增加了不良事件发生的可能性。此外， FDA 扩大

了制造商和医疗机构必须上报的不良事件类型，这也

导致了提交给 MAUDE 的报告数量增加。其他变化包

括更新了具体器械的报告要求，并改善了使用 FDA 

3500/ 3500A 表格进行报告的清晰度。这些要求在《联

邦规章典集》(Code of Federal Regulations，CFR) 第 21

篇第 803 部分 (f) 中进行了概述，该部分确定了强制性

的医疗器械报告标准。该规定于 2014 年发布，并在

图 8. 不良事件涉及医疗器械的年龄分布。器械历年的

平均年龄 ( 上图 ) 和器械年龄直方图 ( 下图 )。

f  https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-H/part-803. Medical Device Reporting: Electronic Submission Requirements. A Rule 
by the Health and Human Services Department, and the Food and Drug Administration. Published 2014. Effective after 2015.
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2015 年开始实施。根据规定，医疗器械的制造商和进

口商在得知与其器械有关的严重伤害或死亡事件后的

30 个自然日内，必须向 FDA 进行报告。另外，就任

何可能导致严重伤害或死亡的器械故障，制造商必须

在发现或知晓问题后的 5 个工作日内报告。此外，医

疗机构，如医院、疗养院和门诊诊所，必须在 10 天

内向 FDA 报告与医疗器械相关的部分不良事件，这

些事件包括导致严重伤害或死亡的事故，或需要干预

以防止造成严重伤害或死亡的事故。最后，在 2014 年，

FDA 发布了关于电子医疗器械报告 (electronic Medical 

Device Reporting, eMDR) 的最终规定，自 2015 年起生

效，要求制造商和进口商以 FDA 可以处理、审核和

存档的电子格式向 FDA 提交医疗器械报告 [20]。最后

但同样重要的是，在过去的两个十年中，相对于上市

前 批 准 (Premarket Approval，PMA)， 获 得 510 (k) 注

册许可的医疗器械数量逐渐增加。由于 510 (k) 审批

途径不需要临床试验，并且比 PMA 流程更为宽松，

因此引发了对安全问题的担忧 [21-22]。

根据 MAUDE 数据库中的总报告数量以及表 2 呈

现的报告中与死亡事件相关的百分比，可以得出结论，

历史上有超过 18 万起不良事件与了患者死亡相关。

然而，由于数据库的限制 ( 例如同一事件的多个报告、

少报、信息不完整等 )，这个数字只能作为近似值来

参考。尽管从表 3 中可以看出，事件类型为“死亡”

的报告数量在减少、涉及器械故障的报告在增加，但

这并不能明确表示器械安全性的提高。这也可能意味

着相较于过去几年，产生较轻微影响的不良事件报告

数量在增加。

根据本文研究，可以直观地获得检验类器械组别

的事件类型。血糖测试设备及附件，如试纸，主要与

不很严重的故障有关 ( 见表 2)，这种故障可能会造成

测试结果错误。尽管作为不良事件本身其结果并不是

十分严重，但从长远来看，这种故障可能会对患者造

成更为严重的后果，这也是此设备召回率非常高的原

因 ( 表 3)。与血糖测试设备相比，大多数髋关节假体

的不良事件报告涉及患者受伤严重，并存在患者需要

接受修复手术的可能性。对于牙种植体相关的不良事

件，几乎所有 (98.4%) 患者都存在受伤的情况。一个

可能很重要的因素是种植牙学不被美国牙科协会认可

为牙科专业之一相关 (g)。虽然 FDA 对医疗器械进行

监管，但并不对医疗实践规则进行干预。可植入除颤

器相关不良事件的事件类型相较于其他器械组别，涉

及“死亡”的事件概率最高 (3.2%)，这是由于可植入

除颤器在心脏的生理机能中起着至关重要的作用。最

后，几乎所有涉及输液泵的报告都是关于简单的设备

故障，没有对患者产生进一步的严重影响，这可能表

明人们对关键设备不良事件报告的认知有所提高。然

而，需要注意的是，输液泵故障对患者造成严重伤害

的潜在危险程度很高，必须将其视为潜在的不良事件。

这些事件是可能会给患者造成伤害的，但在伤害实际

发生之前被发现或者减轻了。导致输液泵发生此类事

件的原因包括在输入不正确的数据时未发出警告，或

是在关键问题 ( 例如管道阻塞 )[23] 出现时未能发出声

音警报。最后往往是由于运气原因或被警觉的医护人

员发现，才能避免不良事件的发生。

在不良事件报告中，经常会发现遗漏了纠正措施

代码。目前尚不清楚这是因为该事件并未导致制造商

采取任何行动，还是因为信息在数据库中没有准确更

新。然而，令人欣慰的是，过去一年的报告中，纠正

措施的采取率有所提高。此外，“其他”类别的使用

频率较低，这可能表明报告表格变得更加易于使用，

报告提交者对不良事件报告的意识有所提高。

设备制造商提交了 96% 的报告，而且这一趋势

还在不断上升 ( 见图 5)，这与 CFR 21, 803 对制造商更

为严格的要求有关。这也是制造商对涉事器械进行评

估的原因 ( 见图 7)。此外，许多来自医疗机构或家庭

护理的用户更倾向于向制造商提交报告，然后由制造

商将其提交给 FDA。这就是为什么初始报告者的职业

需要被单独分析的原因。如上文所述，1997 年的数据

包括从 1991 年到 1997 的所有可用数据。在 MAUDE

g  https://ncrdscb.ada.org/recognized-dental-specialties
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数据库中，医疗器械使用机构报告始于 1991 年，分

销商和其他相关者志愿报告始于 1993 年，制造商报

告始于 1996 年。因此，在 1996 年之前制造商的报告

率很低。

根据 21 CFR 803 §50 法规规定，制造商有责任

对每个事件进行调查并评估事件的原因。如果设备被

退回给制造商，但报告中的信息不完整，制造商必须

对信息不完整认定的原因进行解释以及提供获得补充

信息的步骤。这就是为什么大多数 ( 平均为 70.8%) 由

医疗机构或分销商退回给制造商的器械会被进行评

估。然而，2022 年是个例外，原因需要进一步调查。

本研究发现了关于 MAUDE 数据库的一些问题。

首先，在文件的使用或描述方面，存在一些不直观或

错误的信息。例如，根据数据库网站对数据库文件的

描述，“deviceproblemcodes ”文件应该包含有相应器

械问题代码的不良事件报告键值，而“foidevproblem ”

文件应该包含器械问题代码列表及其对应代码内容的

描述。然而，这些文件中包含的数据被互换了。此外，

在本研究进行时，对于“mdrfoi ”文件的描述没有更

新到当前年份。尽管它包含了来自 2023 年的数据，

但其描述中仍显示“MAUDE 数据库 2022 年收到的记

录”。 “mdrfoithruxxxx ”文件包含了大量的数据信息，

大小为 5 GB，这使得普通用户很难访问。如果对其进

行拆分将有助于人们进一步使用数据库。

MAUDE 的其他不足之处源于不良事件报告系统

的问题。对于全球所有警戒系统来说，一个共同的问

题是不良事件的低上报率。尽管在过去几年中，似乎

有更多的事件被报告，但仍然有可能发生的不良事件

比最终报告给 FDA 的事件要多。由于实际的不良事

件数量无法确定，因此很难确定医疗器械不良事件的

少报率。不良事件的报告不足可能由多种原因造成，

例如害怕指责，缺乏时间，报告系统的复杂性，甚至

是觉得上报了也没什么作用。此外，由于人为的失误，

少报漏报的情况会更加普遍 [24-25]。

由于未充分利用和发掘 MDR 系统的潜力可能导

致其他问题。例如，尽管一个不良事件可以分配多个

纠正措施代码，但在实践中，MAUDE 报告只能使用

一个代码。因此，当一个事件的纠正措施被标记为“更

换”代码时，召回代码则被省略，反之亦然。因此，

不清楚这里的纠正措施是召回的一部分，还是制造商

自愿采取的预防性行动。

最后，值得注意的是，不良事件报告的增加并不

一定意味着不良事件的数量增加，而是报告系统在捕

获和记录这些事件方面变得更加高效。

结论

FDA 鼓励报告不良事件，而 MAUDE 在识别潜

在安全问题和促进纠正措施方面发挥着至关重要的作

用，进而更好地保护公众健康。MAUDE 数据库还为

医疗领域的调查研究提供了重要的数据来源，正如引

言中提到的那样，相关出版物的数量在不断增加。

在欧洲，尽管医疗器械法规明确提到 EUDAMED

中警戒数据的可用性，但该数据库的这一部分仍然无

法访问。这个事实限制了利用这一关键数据推进欧洲

和全球医疗技术安全的发展。

总之，有效地使用不良事件报告系统有助于监管

机构和医疗服务提供者之间的沟通，并促进了医疗行

业的透明度和问责制。确保医疗器械的安全和有效将

改善患者的治疗结果，也为作为社会基石的健康领域

带来了诸多益处。
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摘要

背景与目的 : 本文描述了发展中国家实施可持续采购医疗设备项目的情况。文章详细说明了负责医疗设备采购

过程技术和质量方面的生物医学 / 临床工程负责人在整个过程中应如何应用可持续性原则和需求评估。它还强

调了生物医学 / 临床工程负责人在发展中国家从事医学采购项目时，考虑到国家或地区特定卫生保健环境的重

要性。

材料与方法 : 基于作者在发展中国家进行医疗设备采购项目及实施方面超过 20 年的经验，将从理论角度分析生

物医学 / 临床工程师负责人的角色，在可持续采购的第一个支柱——需求评估的描述中，通过对相关文献、案

例研究和以往项目的经验教训的分析，探讨其如何在操作层面上应用。

结果 : 作为一个整合者，生物医学 / 临床工程负责人在可持续采购医疗设备方面扮演着关键角色，他 / 她们能够

理解临床需求并将其转化为要求，同时意识到在资源有限的发展中国家脆弱环境中技术项目实施所带来的可持

续性和安全风险。

如果生物医学 / 临床工程负责人关注国家的卫生支出、地理政治、医疗卫生模式、监管、基础设施和后勤条件，

在面临突发挑战时也可以平稳应对。如果技术应用不符合使用者的需求，许多设备可能会闲置。因此，由生物

医学 / 临床工程负责人进行全面的需求评估，以获得医疗设备的详细清单、技术水平和预算，对于提高项目的

可持续性和降低未使用医疗设备的风险至关重要。

结论 : 除了传统的生物医学工程和临床工程学科外，生物医学工程 / 临床工程负责人还应学习公共卫生、医疗卫

生规划、项目管理、卫生基础设施和发展援助方面的基本原则，提高灵活应变、预测和解决实际问题的能力，

促进与利益相关者的沟通。在此基础上，对于刚进入发展中国家环境的生物医学工程 / 临床工程师来说，建议

逐步接触更复杂的项目，并广泛使用同行评审机制，以确保项目实施过程中的可持续性和质量。结合可持续采

购原则、对地方和国家卫生状况和法规的分析以及对过去项目的经验教训的了解，能对生物医学 / 临床工程负

责人在实施新项目时进行需求评估的方法有一定的指导作用。

【关键词】医疗设备采购、可持续采购、需求评估、发展中国家的卫生服务、质量保证、可持续性、生物

医学 / 临床工程师的作用、国际医疗采购
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引言

在前一章中 [1]，讨论了医疗设备可持续采购的概

念，并强调了其对发展中国家卫生服务的重要性。对

医疗设备的公共投资旨在改善卫生服务，从而改善人

口健康。这就形成了一个良性循环，人口越健康，经

济越好，投资回报也就越高。在这一框架中，医疗设

备采购项目的可持续性被定义为将财政资源转化为实

现改善人口健康和财富这一成果的关键因素。这在医

疗卫生财政资源稀缺的低收入国家尤其重要，同样，

选择在哪里投资也是至关重要的。一个不成功的项目，

比如说，资金被用于购买不需要或者没有有效使用的

设备，会打破良性循环，导致巨大的财务债务，进而

加剧贫困问题，使得人口陷入更加脆弱的状态 [1]。 因

此，医疗设备采购项目的可持续性与其对人口和国家

经济产生的影响密切相关。因此，恰当和有效地使用

所购买的设备应该是生物医学工程 / 临床工程负责人

工作的中心。

实现医疗设备可持续采购的三大支柱的概念的提

出是防止采购设备无法得到适当和有效使用风险的核

心。这一概念概述了集中技术力量，针对 (1) 需求、(2)

当地条件和 (3) 医疗设备生命周期内使用条件这三项

进行评估的重要性。因此，整个项目的技术决策应严

格符合这三项评估的结果以及由此产生的计划项目产

生的影响和目标，以保证所购买设备的可持续使用。

本文的目的是进一步详细说明可持续性的第一支

柱，即需求评估，在发展中国家环境内的应用。低收

入国家的背景环境增加了医疗设备采购方面的额外挑

战，例如有限的临床、技术和财务资源，尤其需要在

引入复杂医疗设备时予以考虑。生物医学工程 / 临床

工程负责人在应对这些挑战和确保项目的可持续性方

面发挥着关键作用。本文讨论并分析了在这种情况下，

生物医学工程 / 临床工程负责人的责任和工作建议，

并通过已实施的项目作为示例进行说明。

可持续采购的定义和背景

实现医疗设备可持续采购的三大支柱概念 [1] 是

对社会、经济和环境考虑因素的补充，这些因素已纳

入主要负责医疗设备采购的四个联合国机构 ( 世界卫

生组织 WHO[2]、儿童基金会 UNICEF[3]，开发计划署

UNDP[4] 和联合国项目事务署 UNOPS[5] ) 的政策中。

可持续采购的概念应主要与医疗设备的使用有关，其

次才是其社会、经济和环境影响。实际上，如果采购

的医疗设备不符合预期用途，或者安装错误并未被使

用，即使其符合某些社会、经济和 / 或环境可持续性

标准，也不能被视为具有可持续性。 如果医疗设备不

符合预期用途并且没有带来任何益处，那么即使是低

环境影响，也是不可接受的 ( 见例 1 及图 1)。

图 1. 这台冰箱体积过大，并不适合在中亚国家的小型

艾滋病预防实验室中使用。 

例 1  例 1  采购符合一些可持续性标准的医用冰箱，

如不含臭氧污染物的耐用材料、高能效、减量和可回

收包装、ISO 13485 认证，并以国际市场上最优惠的

价格购买，但如果没有正确的进行需求评估，就会面

临不可持续性的风险。如果冰箱并不会真正需要的，

或者对于受益单位的需求来说过于庞大，就会带来空

间和利用问题，这可以通过提前处置来解决。
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在发展中国家的背景下，采购医疗设备面临额外

的挑战。根据 WHO 的数据，“在撒哈拉以南非洲地区，

高达 70% 的设备因技术管理不善、采购流程问题、缺

乏用户培训和缺乏有效技术支持而闲置不用 [6] 。”另

一项研究报告显示，在发展中国家，平均有 38.3% 的

医疗设备因缺乏培训、卫生技术管理和基础设施而停

用 [7] 。

例 2 例 2 在 洪 都 拉 斯 社 会 保 障 机 构 (the Honduras 

Social Security Institute) 2011 年开始管理并于 2014 年修

订的一项重要采购过程中，发现约有 20% 的采购商品

在安装后的 3 年内未被使用，另外还有 10% 很少被使

用。

发展中国家的情况
在评估发展中国家的新项目时，作为生物医学工

程 / 临床工程负责人应考虑的主要条件有：

1.   卫生支出情况；

2.   地理政治情况；

3.   已有的医疗情况；

4.   医疗模式；

5.   基础设施和后勤情况；

6.   监管情况。

卫生支出情况：卫生支出情况：与人力和物质资源的可用性相关

的人均医疗支出 ( 见图 2 和图 3) 提供了每个发展中国

家经济状况的概览。低医疗支出与很少或极其有限训

练有素的医疗和技术资源相关，这也会影响要购买的

医疗设备的技术水平。它还可能限制当地市场上耗材

和备件的供应，并导致缺乏维修医疗设备的工具和知

识。因此，生物医学工程 / 临床工程负责人应该考虑到，

即使有购买医疗设备的预算，但长期来看，其耗材或

维护费用可能无法得到保障，这可能会影响到医疗设

备的有效使用。

世界不同地区之间的人均医疗支出差距很大，这

也掩盖了特定地区重要差距的情况。例如，在拉丁美

洲和加勒比区域，卫生支出的平均值为 594 美元。尽

管如此，当单独考虑该地区的各个国家时，巴哈马与

欧洲和中亚地区的支出相似，而海地与非洲和南亚最

贫穷国家的支出相似，两者之间存在很大的差异 ( 见

图 2)。 

图 2. 世界人均卫生支出 ( 美元 )[8]  。

图 3. 拉丁美洲与加勒比区域人均卫生支出 ( 美元 )[8]  。

人均和公共卫生支出可以预估一个国家在管理医

疗卫生和改善全民健康覆盖方面所做的努力，而预期

寿命则可作为一个参数可以粗略地概括这些努力的结

果，但不考虑其他因素如生活方式、社会经济和遗传

因素。可以观察到，人均卫生支出越高的国家，人均

预期寿命也越高 ( 见图 4)，但其中也存在一些例外，

例如美国其卫生支出以自费为主，使得支出利用效率

较低；以及人均年支出低于 400 美元的国家人均预期

寿命较低。随着时间的推移，随着各国在医疗卫生方

面投入更多资金，其人口的预期寿命也会增加 ( 见图
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5)：“平均而言，人均医疗支出每增加 10%，预期寿

命就会延长 3.5 个月。”[9] 

图 4. 2019 年人均预期寿命与卫生支出比 [10] 。

图 5. 2000 年至 2019 年拉丁美洲和加勒比地区的人均

预期寿命与医疗支出之间的对比 [10]。

地理政治条件：地理政治条件：受战争地区、叛乱组织或犯罪团

伙控制的领土以及高犯罪率地区的紧张地缘政治状况

可能会给医疗设备的交付或技术人员前往进行安装或

维修工作带来困难。在这些情况下，设备的交付或维

修技术人员的进入可能需要警察或军事护送，对项目

带来额外的挑战。

已有的医疗状况：已有的医疗状况：可用的信息包括 WHO[11] 发布

的有关当地医疗系统的死亡率 / 发病率和人口健康统

计数据，以及有关受益中心当前工作量和活动的数据，

均支持应对将实施医疗设备的背景进行评估。

医疗卫生模式：医疗卫生模式：不同国家有不同的医疗服务组织

和运作方式，包括不同的转诊系统、医疗流程、提供

者组织和服务管理方式。这些差异根据技术的复杂性

直接影响到技术在卫生基础设施中的分配。建议生物

医学工程 / 临床工程负责人采用供应链的视角：根据

疾病的诊断严重程度，逐步在不同级别的基础设施中

为患者提供服务，另外，技术的复杂性应相应地进行

规划。

基础设施和后勤条件：基础设施和后勤条件：由于道路状况不佳或只能

通过船只进入等情况，医疗设备在偏远地区的交付可

能会很困难。偏远地区可能也无法获得可靠的电力或

水资源，这可能会影响医疗设备的使用情况 [12] 。

监管条件：监管条件：在发达国家，生物医学工程 / 临床工

程负责人通常是多学科团队的一部分，团队包括医疗

规划师、临床专家、建筑师和工程师，他们熟知相关

标准、法规和指南。与此相反，在发展中国家开展工

作的生物医学 / 临床工程负责人需要应对的多学科团

队，在国际法规下可能无法适用于脆弱环境的情况下，

是被大幅度减少或有时甚至不存在的。

若该国存在并且根据 WHO 定义下是成熟的国

家 监 管 机 构 (National Regulatory Authority，NRA) 的

情况，将有助于理解和实施国家法规，并接受 ( 或不

接受 ) 医疗设备采购项目中的国际标准。作为生物医

学工程 / 临床工程负责人，在医疗设备采购过程中，

应考虑并监测 WHO 和泛美卫生组织 (Pan American 

Health Organization，PAHO)[13] 改善发展中国家 NRAs

能力的努力。生物医学工程 / 临床工程负责人还应了

解 WHO 列出的评估和分类 NRA[14] 成熟度水平的权

威机构。这些机构将根据 WHO 全球基准工具中建立

的透明和客观的指标来进行评估和分类 [15] 。

生物医学 / 临床工程负责人的角色
当将医疗设备的采购项目分配给生物医学工程 /
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临床工程负责人时，应始终考虑受益国家的条件。事

实上，了解和考虑当地的卫生实际情况是确保采购过

程可持续结果的关键，以确保实现最终购买医疗设备

的可持续性，长期满足当地受益人的需求。生物医学

工程 / 临床工程负责人的角色和专业知识在解决医疗

设备实施及促进发展中国家可持续采购实践方面的挑

战中至关重要。有足够经验的生物医学 / 临床工程负

责人应该在医疗设备采购  项目的规划阶段就参与进

来，以确保考虑到可持续性标准。

需求评估

可持续性的第一个支柱是需求评估，包括调查受

益人对所请求医疗设备的需求和拟定使用情况。考虑

到用户的需求是四个主要的联合国机构采购医疗设备

的采购过程定义中的一个核心概念，WHO 指出，有

效的采购：“对采购的设备而言，是以经济上最有利

条件下获取的，即不一定是通过招标获得最低价格，

但是是对组织需求来说最好的交易”，并将需求评估

定义为“对所期望的卫生服务与实际情况之间差距进

行量化 ”。[16] 联合国儿童基金会 (UNICEF) 和联合国

开发计划署 (UNDP) 在采购过程中也强调满足最终用

户需求和“适用性 ”概念 [17] 。他们表示：“从竞争

性招标中选择的报价应该体现质量、全生命周期成本、

效果和其他因素 ( 如社会、环境和其他战略目标 ) 的

最佳组合，以满足最终用户的需求。”[18] 联合国办事

处 (UNOPS) 还提到“重新审视需求，即具体考虑购

买那些商品或服务的必要性。”[19] 根据临床工程指南
[20] ，医疗设备采购项目规划阶段的第一步是“论证需

求和效益”。因此，有效和可持续的采购是基于获取

合适的商品以满足需求的基础上进行的。事实上，整

个采购过程都以需求评估作为其必要的起点。医疗设

备国际采购全过程的公共投资是一段漫长的过程。就

像“我们大多数的旅行一样，如果我们能在正确的时

间，到达正确的地方，并且身体状况良好，那么这趟

旅行就被认为是成功的。这个‘正确的地方’至关重

要。确定目标和理由，将为你提供关键的数据，以便

进行规划、设计、开发、实施、监测和评估。”[21] 

需求评估的目的
医疗设备采购项目的最终目标是对人口健康产生

预期的正面影响。因此，需求评估的目标必须与患者

医疗的预期影响相一致。 

需要明确的是，医疗设备采购项目的目标和影响

应该通过临床变量来设计和衡量，例如治疗的患者数

量或等待治疗名单的减少，而不是通过项目期间所花

费的设备数量或资金来衡量。因此，进行全面的需求

评估，以定义项目的目标并确定衡量项目成功的临床

变量是至关重要的。项目的目标和临床变量还应基于

该国的卫生政策和统计数据 [22] ，以及在第 2.1 章中开

展的环境分析进行定义。在可能的情况下，建议在项

目的初步阶段时，就让受益国的卫生人员参与进来，

这些卫生人员在不同层次上对当地的技术能力、条件

和需求有深入的了解。

生物医学工程 / 临床工程负责人在需求评估中的作

用
医学规划师通常在制定项目的临床目标时进行临

床需求分析。生物医学工程 / 临床工程负责人必须了

解临床目标以及通过与医疗计划人员对话来确定这些

目标的过程。因此，生物医学工程 / 临床工程负责人

应该深入了解发展中国家的医疗系统及其动态。对医

疗需求和当地及国际上可用的商业解决方案的深入了

解是生物医学工程 / 临床工程负责人评估和提出针对

评估的临床需求和目标的技术解决方案的重要一环。  

从与医学规划师进行重要对话开始，生物医学工程 /

临床工程负责人可以通过确定技术方面的采购过程目

标来完成需求评估。结合计划的临床工作和其负荷，

生物医学工程 / 临床工程负责人可以拟定设备清单。 

实际上，一个可能包含在列表中的设备类型对应一个

需要技术级别定义的设备类别，该设备类别定义应将

预期的设备应用于临床的患者数量及其价值估计与在

空间、安装、电力等方面的技术要求关联起来。

例 3例 3  一台服务于每天仅进行少量分析实验室设
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备的 20 升台式高压灭菌器，在技术上与手术中心需

要更复杂安装步骤的 500 升通行高压灭菌器相比，要

简单得多且复杂度较低。但在向生物医学工程 / 临床

工程负责人提供的采购清单中，它们通常只被简单地

称为高压灭菌器。

为确定项目目标，在采购过程的规划阶段，应该

分析、验证和更新需求评估。所有利益相关方必须参

与需求分析，该分析必须尽可能详细和完整。该评估

的范围还应包括现有以及未来 5 到 10 年的未来需求。

通过关注设备的具体使用情况，采购过程可以根据受

益人的需求进行调整，选择最合适的设备。当所有生

物医学工程 / 临床工程负责人的行动与项目目标相一

致时，可以实现医疗设备采购过程的质量最大化。

在采购项目的规划阶段，临床工程指南建议生物

医学工程 / 临床工程负责人还应考虑以下条件：

“1. 展示医疗设备的需求和效益

2. 已有的满足条件用户

3. 获得批准并确保有可持续的运营预算来源

4. 已确认的维护服务和支持

5. 适当的环境支持

6. 符合法规要求 ”[20]

在购买设备前分析这些条件，可以让生物医学工

程 / 临床工程负责人避免出现与医疗设备使用相关的

潜在问题。这些条件也包括在可持续性的三个支柱之

中。这个过程将选出符合需求的设备，使临床人员更

有可能使用这些设备 ( 见图 6)。为了进行适当的需求

评估，生物医学工程 / 临床工程负责人应始终将临床

最终用户作为利益相关者，并在可能的情况下从本地

制造商购买医疗设备和服务。

需求评估不足导致的可持续性风险
因此，由生物医学工程 / 临床工程负责人负责进

行的可靠需求评估是有效医疗采购过程的核心要点。

它还有助于减少可持续性风险，例如，临床人员的需

求与所购买的医疗设备特性不匹配，可能会影响其使

用。然而，由于以下几点问题，可能会影响相关的分

析结果：

• 利益相关方对项目的参与不足，难以将所有必

要的利益相关者纳入需求分析、对临床受益者的认识

不足或未充分考虑受益者在卫生系统网络中的作用。

• 由于分析完成和项目正式启动之间存在显著延

迟，或者由于参与方或其某些特征的变化 ( 私营部门

的发展，新管理层的变动，卫生服务分配策略的变化，

临床团队的变动等 )，导致需求分析过时。

• 短期需求评估仅考虑当前需求，而忽视了至少

未来 5-10 年内，对新疾病的发生、新的诊断方法和治

疗需求相关的未来展望。

图 6. 描述每个需求评估可交付成果的三个主要活动，

这些活动是生物医学工程 / 临床工程负责人应重点关

注的。

根据项目在生物医学工程 / 临床工程负责人参与

的开始时间，需求评估可能会包含在项目范围内，也

可能不包含。从已有的医疗设备清单和技术规格开始

的项目被认为是“纯粹的交易型”项目。这些项目可

以被视为高风险项目，因为采购项目与需求分析和评

估采购对当地医疗卫生系统的影响是分开的。执行这

些交易型项目对采购项目的可持续影响具有很高的风

险，因为在项目团队中没有人负责确保所购买的医疗

设备是真正需要的，并且当地条件能够支撑有效利用

这些设备。项目团队对临床需求一无所知，落地的可
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持续性受到了影响。其他类型的项目，例如生物医学

工程 / 临床工程负责人与定义临床目标的医疗规划师

之间未进行沟通的情况，则具有中等风险。这些风险

应由生物医学工程 / 临床工程负责人来规避，他们可

以在可能的情况下修订和验证医疗规划师的分析，或

者至少关注医疗设备采购方面的临床目标。

案例研究
在接下来的讨论中，将介绍在拉丁美洲和加勒比

区域执行的两个项目案例研究，一个在乌拉圭，另一

个在海地，它们代表了该区域人均医疗保健支出差异

的极端情况。乌拉圭的医疗支出较高，拥有成熟的公

共卫生系统，具备了解和正确使用资金进行医疗设备

资本投资的能力。另一方面，海地的医疗规划能力很

低，缺乏技术专家。

2008 年，在乌拉圭，作为一项由意大利企业提供

软贷款资助项目的一部分，购买了 34 种类型的医疗

设备，并用于全国 300 多家卫生中心 [23] 。在项目开始

之前进行的需求评估过程是可持续性良好实践的一个

例子 ( 见图 7)。该项目的协议制定了总体目标：“维

持乌拉圭公共卫生系统的能力，以满足人口的需求，

同时优先考虑最弱势群体。

这个过程在卫生部中央办公室与地区主管部门的

透明交流下进行，表现出极高的成熟度，产生了预期

的效果： 每个中心都知道并做好准备接受来自贷款投

资的设备。生物医学工程 / 临床工程负责人验证了受

益人的需求评估，并确保采购与评估需求一致。

2012 年，海地 Gonaives 医院的建筑和医疗设备

采购项目的设计阶段没有涉及任何当地的医疗合作方

(Baio A. Gonaives 医院项目 - 从破坏中重生 - 海地建

设的挑战 - 国际医院工程联合会，布宜诺斯艾利斯，

2014 年 10 月 15 日 )。海地卫生部唯一一位参加技术

图 7. 2008 年实施的“意大利贷款支持乌拉圭卫生服务”项目需求评估方法，从项目目标定义开始，到项目所包

括的设备类型、受益中心要求的设备清单以及为满足现有预算而进行的调整。
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对话的代表是新医院新任命但尚未签约的院长。在这

种情况下，生物医学工程 / 临床工程负责人不得不制

定一套方法来确定设备清单，在没有与临床受益人进

行对话的情况下，就无法规划出符合预期医疗水平和

医院规模 ( 拥有 200 张床位的区域医院 ) 的医疗设备。

为了减轻这个风险，通过组织一场研讨会，邀请了在

该国从事医疗设备工作的所有利益相关者参与。这次

研讨会制定了一个方案来确定设备清单，主要针对简

单技术的应用，方便本地设备的维护 ( 见图 8)。例如，

为了便于使用和维护，选择手动操作台而不是电动操

作台。

图 8. 卫生技术管理方案 (Nunziata E. 医疗设备技术研

讨会——在海地实现卫生技术管理。海地，2012 年 6

月 15 日）。

在投标过程中，通过要求供应商在该国建立一个

维修中心解决了对当地维修的需求（当时，该国没有

私人或公共维修能力）。为了帮助供应商满足这个具

有挑战性的要求，招标机构提出了一个财务激励措施：

在采购过程中支付预付款。在国际技术专家的指导下，

聘请了八名当地技术人员，并对他们进行培训，他们

负责打开包装、组装和安装所有购买的医院设备。在

项目结束时，医院可以招聘这些训练有素的技术人员

作为维修人员。通过这种方式， 供应商不必前往海地

组装所购买的设备，减少了费用。

在这两个案例研究中，采购项目的组成部分之一

是提高当地的技术能力，以改善设备维护，提高项目

的可持续性。在乌拉圭，通过购买维修工具并提供给

区域医院，在项目执行期间，受过培训的生物医学工

程师可以使用这些工具来维护和修理医疗设备 [23]。在

海地，除了为当地技术人员提供了医疗设备维修的培

训和工具，在采购项目中增加了鼓励国际供应商建立

当地维修中心的措施。在此，建议将提升和加强发展

中国家医疗设备采购项目中的本地技术能力作为一个

目标，以增强可持续性。

结论

在发展中国家开展一个由国际资金支持的医疗设

备采购项目时，可持续性是至关重要的。这一因素决

定了项目是否会改善人口的健康状况或国家的贫困状

况。医疗设备的可持续采购应该由生物医学工程 / 临

床工程负责人在三个支柱的框架下推动：(1) 需求评

估，(2) 当地条件，以及 (3) 医疗设备生命周期内使用

条件。生物医学 / 临床工程负责人负责确保项目结果

的质量，从而确保其可持续性。本文介绍了第一支柱

的理论背景，即需求评估，生物医学工程 / 临床工程

负责人可以在项目规划阶段作为指导方针开展工作。

通过这种方式，他可以承担质量保证流程和项目可持

续性的责任，同时提高对潜在问题的意识，并与团队、

受益人和利益相关者讨论解决方案，以最小化项目的

风险。

一个国际采购医疗设备的项目需要一个多学科团

队，包括项目管理，在技术专业方面具备高水平的专

长。需求评估阶段需要在公共卫生、临床方面、医院

设计、基础设施、医疗设备、项目规划以及市场和技

术分析等领域具备有竞争力的能力和知识。生物医学

工程 / 临床工程负责人需要与多个利益相关者沟通，

要理解并使用他们的语言来整合他们的观点、预知风

险和提出缓解措施。对于生物医学工程 / 临床工程负

责人来说，一个好的方法是从风险分析的角度启动项
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目。尽管不同的利益相关者可以提出各种风险，但生

物医学工程 / 临床工程负责人应该关注质量风险，如

文中讨论，这意味着可持续性风险：主要风险是投入

资金购买医疗设备，但由于不能满足受益人的需求而

几乎闲置。在分析过程中，生物医学工程 / 临床工程

负责人可以整合不同的观点，集思广益，制定可能的

预防和缓解措施。

将可持续性作为核心活动和责任，生物医学工

程 / 临床工程负责人在项目中的角色远远超出了简单

地撰写技术规格或进行技术评估。因此，生物医学工

程 / 临床工程负责人需要进行全面的专业知识储备，

并逐步了解与发展中国家特定背景相关的复杂性和问

题。在这个意义上，同行评审机制是组织过程中常用

的工具，用于确保项目更高质量的实施，并推动对国

际采购项目感兴趣的生物医学工程 / 临床工程负责人

的继续教育和职业成长。

在实施特定项目时，平衡时间和预算限制对质量

保证措施的影响是每位生物医学工程 / 临床工程负责

人需要关注的主要目标。需求评估应包括在采购项目

的规划阶段，并由生物医学工程 / 临床工程负责人协

调，整合不同利益相关者的观点。在项目规划阶段进

行可持续性风险评估使生物医学工程 / 临床工程负责

人意识到挑战并评估可能影响项目结果的潜在风险。
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统计过程控制在临床工程部门绩效提升中的应用

Edgar González Campos
Instituto de Salud Pública del Estado de Guanajuato, Mexico

摘要

本文探讨了统计过程控制（Statistical Process Control，SPC）在临床工程领域作为一种质量工具，可应用于

改进和优化内部工作流程。本文描述了在参考医院的临床工程部门中应用 SPC 的方法论，就多种医疗设备及其

检测验证数据通过相当长的时间段内收集，并使用各种统计工具进行数据分析，包括控制图、帕累托图和描述

性统计。通过这些分析，可以发现潜在的问题和改进机会，并采取相应的措施来提高内部流程的质量和效率。

通过统计分析，结果显示了该临床工程部门的工作流程的稳定性情况，并提出了所需改进的方向。这些统

计分析揭示了以前未被发现的行为模式和趋势。根据这些结论，提出了具体的改进建议，旨在优化效率、降低

成本并提高服务质量。

如果采用这些调整措施，将对临床工程部门的整体绩效产生积极影响。关键指标有望显著改善，提高医疗

设备的可靠性和可用性，减少计划外停机时间，提高员工和设备用户的满意度。

总之，本研究强调了 SPC 在临床工程中作为一种强大的改进工具的重要性。通过采用基于数据和科学证据

的方法，临床工程部门可以实现更高效和有效的流程管理，从而提供高质量的医疗护理和保障患者安全。

【关键词】控制图 , 设备维护，统计过程控制
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引言

临床工程部门的绩效和效率受到多种因素的影

响，包括人力、物力和财力资源。此外，掌握相关的“专

业知识和技能”(know how) 以及如何去应用，例如拥

有一套健全有效的标准化方法来优化部门运作，对组

织来说是一项极具价值的资产。

在这个过程中，设备维护和持续检测验证是确保

其正常运行的关键之一。虽然大多数临床工程部门已

开展一系列基本工作，但每个临床工程部门都会根据

自身条件和情况进行调整。确保流程 ( 译者注：本文

主要指所选的相关医疗设备例行检测验证程序，以下

同 ) 质量方法的标准化对部门的日常运作具有重要意

义 [1-2]。

对这些流程进行数据测量和统计分析，是寻求改

进其绩效的一种极具价值的工具应用 [3]。SPC 代表了

一系列工具，其中控制图最为突出。该方法已经在不

同行业中使用，实现基于自身数据产生的证据，以改

进相关的流程 [4]。

在医疗领域，SPC 同样被视为一种研究和改进问

题的工具 [5]。它可以用于改善数据测量 [6]，并且有助

于解决临床问题 [7-9]。

在生物医学和临床工程领域，有许多被广泛应用

的统计工具，旨在提高效力、效果和效益的改进 [10]。

研究表明，正如 Cecchini、Masselli 等人所描述的

那样 [11]，在 SPC 中使用的工具，如帕累托图，可以

改善临床工程部门的工作。或者，由 Wang[12] 提出的

基于循证的维护方法，利用医疗设备维护程序生成的

数据来调整整个维护程序本身。不过，在寻求有效循

证改进方面，将控制图作为对传统统计技术和质量改

进相关技术的补充使用，可能是一个有价值的选择。

本文旨在举例说明，如何通过使用 SPC 工具，

在临床工程部门的标准化流程中制定改进策略。

方法

如图 1 所示，提出的方法可分为五个主要阶段。

这些阶段仅考虑与医院不同区域中医疗设备的日常检

测验证相关程序。

要通过 SPC 找到优化措施，有必要遵循流程中

要评估对象的特定特征。前两个阶段着重于定义标准、

评估标准，并由此选择相关流程。接下来的两个阶段

则为统计分析，首先进行数据采集，其次是开发控制

图。最后，基于所获得的结果，向部门管理层提出改

进建议以便进行评估，并在适当的情况下进行实施。

每个阶段的详细说明如下：

图 1. 所遵循的方法论。 

选择标准的定义
在定义可能需要进行改进的研究区域选择时，考

虑了以下因素：

• 标准化流程：所选定的流程必须具有良好的标

准化，以便在执行过程中，无论是由哪位人员执行，

都能够以统一的方式进行数据收集。此外，以文本的

形式，捕捉和记录日常工作中生成的数据。

• 超过九个月的数据采集登记：在最近九个月运

营期间通过流程生成的数据被认为可代表更长运营期

的数据，因此数据反映了该部门最接近的现实情况。

• 按计划进行的流程即例行检测验证程序的完成

率应超过 90%。由于实际过程与产生数据的一致性是

可以检测到的，在统计分析过程中，测量数据的连续

性和数量是重要因素。 



28 第6卷　第1期　2023

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

基于符合标准的流程选择
一旦确定了选择标准，就可以进行下一步的具体

流程选择。表 1 显示了在满足前两个选择标准的部门

中执行检测验证程序的 8 个标准化程序。

针对真空和医用气体系统的例行检测验证程序意

味着需要检测这两大系统设备的工作压力。手术室、

重症监护室和急诊科的例行检测验证程序要求从技术

层面检测这些区域内安装的医疗设备，例如功能正常

运行、自动测试等。这些设备包括生命体征监测仪器、

担架等各种设备。

最后，除颤仪的例行检测验证程序涉及通过自动

测试和放电测试对医院内安装的所有除颤仪进行物理

和功能性检测。

在确定了标准化流程后，对已执行例行检测验证

程序的完成率进行了检测。图 2 显示了此次检测的结

果，在八个流程中有四个符合完成率标准，它们分别

对应于：

• 急诊科

• 除颤仪

• 医用气体

• 真空系统

通过进一步使用 SPC 工具，对这四个程序进行

了统计研究。

图 2. 例行检测验证程序的及时完成率。 

在数据库中获取相关记录并选择相关 SPC 工具
该方法的下一阶段是在统计软件内的电子数据库

中获取相关检测验证表单以部门格式已储存的数据。

并根据相关信息的特征选择要使用的控制图类型。

针对医疗空气和真空吸引系统的检测，选择了单

个观测值 (Individual  Value) 和移动极差 (I-MR) 图进

行分析。这是因为每个检测过程中的测量变量对应于

单个值，而不是子组。通过这种方式，可以根据对系

统本身产生的压力变量的周期性测量来了解这些系统

的工作状态。通过与前一次测量结果进行比对，移动

极差图表显示了每次测量之间的差异性。这些信息可

以从统计上了解检测验证程序的稳定性。

针对急诊科的医疗设备例行检测验证程序以及

已安装的除颤器，我们选择了不良数控制图 ( 也称为

NP 图 ) 进行评估。该图用于评估多个测量中的不符

合要求的数量。选择该图的原因是每个例行检测验证

程序中有一定数量的变量需要检测，这些变量可能符

合或不符合规定要求。这个数量在每个程序中都是恒

定的。在此图表中，每个测试变量根据其结果被分类

为“符合 (compliance)”或“不符合 (non-compliance)”。

如果测试结果没有问题，则被标记为“符合”，反之

则为“不符合”。通过绘制 NP 图，我们可以清楚地

看到每个例行检测验证程序中发现的不符合项的数

量，并确保其保持在可接受的范围内。

控制图开发
在下一阶段，我们将开发控制图并对获得的结果

表1.  临床工程部门的例行检测验证流程。

检测流程检测流程
数据采集数据采集
登记的时登记的时
长（月）长（月）

每周例行每周例行
次数次数

预期完成预期完成
次数次数

完成次数完成次数

真空系统 9 2 78 72

医用空气
系统

9 2 78 72

手术室1 9 4 156 119

手术室2 9 4 156 119

重症监护
室1

9 1 39 26

重症监护
室2

9 1 39 23

除颤仪 9 1 39 39

急诊科 9 1 39 41
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进行统计分析。对于医疗气体和真空系统的例行检测

验证程序，我们只需要生成 I-MR 图；这是因为所得

到的结果显示该流程在统计控制之下，没有进一步讨

论的必要。

至于除颤仪例行检测验证程序，根据所得到的结

果，我们决定采用帕累托图进行深入研究，以提出可

能影响部门工作改进的方案。

最后，针对急诊区域，结合所得到的结果，显示

不需要再进行重点分析并提出建议。

改进建议
在对所获得的结果进行分析之后，提出了临床工

程部门流程改进的建议，所有建议均基于来自该部门

信息生成的证据。

结果
图 3 显示了急诊科设备例行检测验证程序所得到

的 NP 图。在图中，我们可以观察到控制上限位于数

值 1.008 处。这意味着在所分析的时间段内，每次进

行检测验证程序时最多只发现一个不合格项。与此对

应的是不符合要求的部分，其数值为 0.093，表示每

个检测验证程序中发现的不合格项数量少于一个。另

外，图中还显示了控制下限，它位于 0 的位置。这代

表在评估期间的例行检测验证程序中没有发现任何不

合格项，即最小值为 0。在测量期间的所展示数值中，

只有两个数值位于控制上限之内，而有一个数值超出

了这些限制。超出控制限的数值表示在一个例行检测

验证程序中存在两个不合格项。考虑到被评估过程的

稳定趋势，这个数值被认为是异常值。

急诊科的情况说明了设备用户在持续检测验证方

面能起到积极的作用；这是由于急诊服务中患者流动

性较高，而体现在控制图中的数据上，很难发现与设

备相关的技术故障。

对于医院除颤仪的检测验证程序，得到的结果如

图 4 所示。控制上限为 3.45，控制下限为 0，不合格

部分为 0.79。通过对图表的解读，针对医院内分布的

15 台设备，平均每个例行检测验证程序中可能出现 3

至 4 次技术故障，大约每个例行检测验证程序出现一

次故障，而最小值为 0 次故障。在识别出两个超出控

制限的异常值后，也对导致这些值的故障类型进行研

究；发现是因为供应商提供设备打印纸的交付出现延

迟所引发的一个特例。根据这些结果，决定进行更深

入的分析，以提供对该过程行为的更广泛的看法。

图 3. 急诊科 NP 控制图。 

图 4. 除颤仪检测验证程序的 NP 控制图。 

图 5 的帕累托图标识了在测量期间不合格数量最

多的设备。可以看到，80% 的故障发生在 15 台除颤

器中特定的 5 台。这些除颤仪安装在婴儿室、手术室 1、

放射影像室、急诊科和手术室 2。
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图 5. 除颤器故障的帕累托图。 

最后，针对医用气体系统的检测验证程序，图 6

展示了真空吸引系统的 I 控制图，图 7 展示了 MR 控

制图。I 控制图显示了控制上限为 -13.480 inHg，控制

下限为 -21.75 inHg，平均值为 -17.63 inHg。没有数值

超出控制限。另外，系统被设置为在 -18 inHg 的值上

运行，因此这种行为呈现合理的统计控制。

图 6. 真空吸引系统检测验证程序 I-Chart。 

另外，在图 7 中的 MR 控制图也显示了该流程的

良好统计控制，只有一个异常数据超出了控制范围。

关于这个异常值，我们注意到在该异常值前后的日常

检测验证程序过程中，住院患者人数存在显著变化，

这可能是导致该异常的一个原因。这个问题导致了数

据范围的变化。然而，除上述原因之外，数据在图 6

所示的统计控制中呈现一致性。

图 7. 用于真空吸引系统检测程序的 MR 控制图。

讨论

所选流程获得的数据表示了它们的稳定性情况。

这意味着除了特定和异常情况外，数据趋于表现相似。

但是，及时进行更广泛的分析是至关重要的。建议分

析至少进行一年的数据收集，以排除行为可能受临时

问题影响的情况。

根据对急诊科设备和气体系统检测验证数据的分

析，建议临床工程部门可降低检测验证程序执行的频

率，以便他们能够将工作重点放在其他需要更高优先

级的工作上。控制图中所表示的稳定性说明了目前不

需要进行如此密集的检测验证；因此，在确保流程正

确的情况下，可以相应减少检测验证的频率。 如果在

执行这一策略时出现问题，则最好回到之前较密切检

测验证的方式。

关于医院除颤仪的检测验证程序所得到的结果，

已向临床工程部门提出建议，加强对出现故障最多的

设备的监控，以控制设备可能出现问题。在处理生命

支持设备时，操作过程中出现故障可能会带来严重后

果。

一旦故障得到解决或不合格情况得到控制，就可

以考虑恢复每周检测或延长检测之间的间隔时间。
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结论

结果显示所选流程具有良好的统计控制。基于这

些数据，可以假设所提出的策略响应了医院运营中发

生的实际情况。

然而，需要强调的是，流程选择是根据数据所需

的必要特征来进行的。随着时间的推移，标准化的数

据收集和足够的数据至关重要，建议对流程进行尽可

能真实的描述。在这种情况下，可以基于证据提出有

效的改进策略的建议，相反地，不适用对于其他数据

不足而不能成功应用工具的流程。

在满足数据特征的情况下，SPC 可以成为临床工

程部门提高效率的有效策略。

通过对流程生成的数据进行统计分析、找出可改

进的建议，可以指导临床工程部门的工作。但如果改

进策略是在信息不充分或不正确的情况下制定的，则

可能被引导到不正确的指导方向，无法产生积极效果。

同样，可以考虑对所有部门的所有检测验证程序

进行修改，在这种情况下，尽管会延长其中一些检测

验证程序的时间，但在其他程序中检测验证时间将变

得更加稳定，之后可将重点将放在部门其他重要工作

并实现基于循证的检测验证流程。但是，首先必须确

保每个流程都正确标准化，并随着时间的推移捕获足

够的数据，以便部署相同的策略。

最后，可以对不符合要求的项目产生的统计数据

进行更深入的分析，通过对其类型进行分类，可以更

具体地指导改进检测验证程序的策略。
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委内瑞拉的临床工程和卫生政策：
在不断变化的政治背景下的挑战与成果
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Simón Bolívar University, Research and Development Foundation, Health Technology Management Unit (UGTS-USB), Caracas, 
Venezuela

摘要

本文总结了临床工程在委内瑞拉的发展及其与政治环境和卫生政策的相互作用。

方法 : 依据对 Simón Bolívar 大学卫生技术管理部门在 1992-2023 年间出版物的研究，分为三个主题：技术和环境；

技术与公共卫生政策的关系；以及政治体制的影响。

结论 : 委内瑞拉临床工程的早期历史在其对培训和技术管理的影响方面尤为突出，保障了委内瑞拉医疗保健系

统的质量和效率。在第一个方面即技术和环境方面展示了卫生技术不断改进的潜力。第二个方面侧重于技术和

卫生政策之间的关系，强调公共政策与技术管理保持一致的必要性，其中也发现了一些挑战，包括缺乏对适当

医疗卫生技术的评估和选择，以及在采购过程中受到的的政治影响。第三个方面涉及政治对医疗保健质量的影响，

强调在决策中考虑政治和技术因素的重要性。

【关键词】临床工程 , 卫生技术，公共政策，政治体制
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引言

委内瑞拉的人道主义危机、媒介传染病的再出现

以及传染病在该地区的影响是众所周知的 [1]。但鲜为

人知的是委内瑞拉卫生管理部门为改进医疗卫生技术

所做的努力。卫生技术管理研究隶属于 Simón Bolívar
大 学 的 研 发 基 金 会 (the Research and Development 

Foundation of the Simón Bolívar University，UGTS-

USB)。

在过去的 30 年里，UGTS-USB 开展了多项临床

工程研究。本文将分享委内瑞拉，正如许多拉丁美洲

国家一样，在其政治局势背景下，这些研究是如何与

其他知识方面相结合而变得更丰富。本文也将阐述一

些委内瑞拉鲜为人知的现状。

在研究一个从脆弱的民主制度 (1992 年 -1999 年 )，

到集权主义 (1999 年 - 2018 年 )，最终变成专权 (2019

年至今 ) 的国家进行研究时，我们面临了许多挑战。

最初，我们专注于技术和环境，旨在进一步提高技术

能力和解决临床工程相关问题。然而，我们很快意识

到，了解和考虑国家的政治制度对社会的影响是至关

重要的。

因此，我们放大视角，并意识到技术是由公共卫

生政策产生的。我们的研究走上了一个新的方向，将

卫生政策研究、评估和分析纳入其中。

这种更全面的理解使我们能够在研究中创造更大

的价值，最重要的是，可以更好地理解各国和国际组

织的研究成果。结合本国的政治背景，我们能够更准

确地阐明研究结果，以及如何在充满挑战的环境中，

接受或不接受这些结论以进一步改善卫生系统。这在

拉丁美洲国家中是较为常见的情况。

方法

该研究覆盖 1992-2023 年期间 UGTS-USB 发表的

出版物，将其分为三个主题方面：

a) 技术和环境方法：
专注于提高临床工程方面的技术能力，探讨这些

能力是如何发挥作用，特别是在民主背景下。

b) 技术和公共卫生政策的结合：
深入研究卫生技术与公共政策的整合。研究这种

结合如何影响技术的应用，尤其是在集权主义体制中。

c) 政治制度的影响：
重点分析政治制度，特别是专权制度，如何影响

公共政策的执行。

本文为一篇叙述性文章，表 1 描述了其基本要素。

特点

主角
隶属于 Simón Bolívar 大学研发基金会的卫
生技术管理单位(UGTS-USB)。

其他角色

在研究期间，政府成为主要的第二角色。
作为其他次要角色，国家机构、私企、社
会团体以及委托进行研究的非政府和国际
组织也发挥了作用，它们的出现增加了叙
述的复杂性。

环境

地点 位于南美洲的委内瑞拉。

历史周期 1992-2023

政治情况
脆弱的民主制度(1992-1999年)， 集权主义
(1999-2018)，最后是专权(2019年至今)。

主角的社会
状况

在过去的22年里，委内瑞拉大学工资下降
幅度达到了历史最高水平。2001年底，一
名全职教授的工资相当于大约2440美元。
按照委内瑞拉中央银行（BCV）的官方汇
率计算，2023年1月，顶层教师的工资为
26.14美元。

状态

在民主时期，即使面临挑战，充满希望、乐观和信心定
义了我们的生活。在集权主义的过渡期让我们感到“惊
讶”，如当我们看到外国专业人士凌驾于委内瑞拉人
之上时。在专权时期，紧张的气氛笼罩着我们。政权支
持者密切监测医院与国际组织合作项目的执行情况。当
意识到我们在完成任务后可能面临失踪或监禁，我们生
活在持续的压力下。然而，我们对委内瑞拉恢复民主
抱有希望，并热切期待为改善我们的医疗保健系统做
出贡献。

表 1. 文章叙事的基本要素。
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主题

本文阐述了委内瑞拉临床工程的发展及其与政治环境和
卫生政策的相互作用。

观点

我们选择第一人称，用首字母缩写UGTS-USB来标识自
己。 这可以让我们通过熟悉的视角，在整个研究调查
过程中发现管理者的思想和情感。

冲突

UGTS-USB
内部

在民主时代，由于我们都在工程领域，内
部和谐。然而，随着集权主义的兴起以及
与公共政策和政治制度相关方面的加入，
组织内部出现了抵制和分歧。这一阶段的
出现，也突出了解决冲突和整合这些方面
专家的必要性。

外部

在民主时期获取信息相对简单。然而，在
集权主义时期，尽管我们可以出入卫生机
构，但想要获取官方信息往往无法得到回
应。在专权统治期间，当我们无法得到公
共机构和信息时，这一挑战就升级了。
在专权统治期间，获得访问权只能是通
过国际组织，并且国际组织承诺对信息保
密——未经缔约方事先书面同意，不得直
接或间接向第三方披露。如果拥有直接影
响委内瑞拉人民健康的关键敏感信息，再
加上无法披露的情况，这也构成了伦理和
道德冲突。尽管如此，我们相信这些组织
可以继续开展更为有效的工作。

方式

正如我们发表的研究中所描述的那样，我们采用了一种
现实的方法，反映了真实而详细的现实，描绘了日常生
活和组织动态。在发表之前，我们的许多调查都经过了
公开讨论，希望它们在矛盾和辩论的影响下，有机会进
一步拓宽视角。然而，我们的资源限制和赶既定期限也
增加了额外的挑战。

资料来源：表格由研究人员编制。更多关于社会

状况的详细信息可在“Human Rights Observatory (2023) 

”网站上查阅 ( 网站原文有超链接 )。

历史背景

委内瑞拉临床工程的早期历史以三个基本里程碑

为特征。20 世纪 70 年代，建立了一个名为“Hipólito 
Unanue”的卫生技术培训项目，该项目不仅影响了委

内瑞拉，更是影响到整个拉丁美洲，为技术管理人员

的培训奠定了基础。1993 年，在医疗援助基础设施维

护基金会 (the Foundation for the Maintenance of Medical 

Assistance Infrastructure, FIMA) 的工程师中进行的一项

调查揭示了医疗设备培训的迫切需要，强调了在这个

不断发展的方面中持续培训的重要性 [2]。

最 大 的 转 折 点 是 1992 年 Luis Lara Estrella 教 授

在委内瑞拉引进了临床工程理念。他将技术管理作

为医疗保健不可或缺的一部分，并由此创建了卫生

技术管理部门 (Health Technology Management Unit，

UGTS)，这也成为优化医疗机构技术方面的重要支柱。

他将临床工程定义为整合各项工程和管理流程，寻求

具有高可用性和满意度的高效技术管理，反映了其对

确保医疗质量和效率的必要性 [3]。

这些历史里程碑标志着委内瑞拉临床工程行业的

开端，并强调了卫生技术培训的重要意义。技术培训

和健全的技术管理相结合，成为确保国家卫生系统使

用的医疗基础设施和设备的质量、可用性和效率的基

石。

结果

a) 第一个方面是技术和环境。
在第一个方面，从 1996 年开始，委内瑞拉医疗

卫生系统朝着技术和环境现代化的方向发展。一个值

得注意的里程碑是，作为卫生系统权力下放的一部分，

JM de Los Ríos 儿童医院转变为一个自主运营的医疗

服务机构。新上任的管理部门决定与 UGTS-USB 合作，

以提高医院的技术能力，这使得医院的运营水平显著

提高，仅在一年内就从 26% 提高到 64%[4]。运营水平

的提高是指对已安装的众多技术进行维修而恢复正常

运行。

产生这一令人鼓舞结果的原因包括：a) 融资；b) 

政治权力下放；c) 透明度，即通过新闻界或任何相关

组织的审查；以及 d) 医院当局 ( 公共世界 )、大学 ( 知
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识 ) 和私人世界之间的联系。

另一方面，欧盟提供资金以推动现代化进程。然

而，在 Hugo Chávez 先生领导的新政府带领下，政治

动态发生了变化。由于让古巴政府参与该项目的提议

引起了分歧，最终未能实现目标。这限制了患者获得

技术和资源的机会，从而对医院为患者提供优质医疗

的能力产生了负面影响，而这些技术和资源本可以显

著改善医疗服务。

为了更好的理解 Hugo Chávez 总统的决定，在古

巴的指导和启发下，在委内瑞拉创建一个全新的医疗

模式，与 USB 的另一组同事共同开展一项调查，其

中最重要的结论之一是，体现在人民健康状况的改善

和疾病的预防方面 [5]，所发现的定量数据无法衡量这

项古巴项目产生的影响。

2001 年，对卫生部主要医院的评估显示，它们的

技术管理普遍存在缺陷，尤其是电气系统、电梯和空

调系统等方面反复出现问题。缺乏适当的技术管理对

提供最佳医疗环境带来了巨大挑战 [6]。

2019 年，在国际组织的监督下，UGTS-USB 在加

拉加斯的两家医院进行了评估。尽管由于保密的要求，

结果并未公布，但可以注意到，在上述评估中，医院

基础设施的情况出现了恶化。饮用水短缺和清洁措施

不当造成的环境卫生缺陷加剧了这一问题。此外，与

医疗相关的感染率高达 23%，这非常令人担忧。这项

报告已提交给该国卫生当局和国际组织。

2001 年，对委内瑞拉卫生部的基本公共卫生职能

(the Essential Public Health Functions，FESP) 进行了评估。

“保证和提高个人和集体卫生服务质量”一项得分最

低 [7]。这些结果突出了在卫生政策规划中，解决技术

管理问题的重要性。这些结果是我们未来工作的重点。

UGTS-USB 优先考虑创建医疗设备评估协议，该

协议作为官方政策获得了卫生部的批准。然而，尽管

有这些条例，公共卫生机构购买医疗设备后，在使用

前没有进行评估，这引发了人们对这一政策有效实施

的担忧 [8]。同样，应该指出的是，古巴购买和使用的

医疗设备也没有进行评估。

UGTS-USB 将环境方面纳入研究，对牙科人员处

理医院废物和汞的情况进行了评估。研究结果指出了

医院环境中废物管理的不足和潜在的健康风险，强调

了在技术管理中解决环境问题的重要性 [9-10]。

2013 年，在与一家石油公司合作开展的一项研究

中，通过鉴别电力供应波动对医疗设备造成的损害，

揭示了技术管理和卫生基础设施之间的关系。这个案

例强调了技术管理的系统性挑战及其对公共服务提供

的影响 [11]。

最后，随着 2020 年新冠肺炎疫情的出现，卫生

机构 ( 私人诊所 )、私企和大学在研发医疗设备方面

的合作能力得到了充分体现。为应对紧急情况，呼吸

机和防护设备原型的开发，证明了临床工程在公共卫

生关键时刻的重要性。尽管这些工作已提交给红十字

会，并与政府机构保持沟通，但预期的可行性并未实

现，这凸显了在卫生系统中推广和接受创新可能面临

的挑战 [12-13]。

这些事件突出了委内瑞拉临床工程在过去几十年

中的发展，其特点是技术进步、政治挑战以及技术培

训和有效管理对确保医疗质量和效率的重要性。

b) 第二个方面包括技术与公共卫生政策之间的关

系。
发达国家的医学研究和采用的卫生政策对发展中

国家的公共卫生战略产生了重大影响。通常，这一过

程涉及适应、合作和考虑当地需求。有效的卫生公共

政策必须以科学证据、当地背景和国际合作为基础。

我们在这方面开展的第一项工作是在 2003 年，

当时我们与委内瑞拉心脏病学会合作，对 1990 年至

2000 年心脏病服务机构的绩效进行了评估。该分析发

现，其中 73% 的服务符合美国心脏病学会和美国心脏

协 会 (American Heart Association，AHA) 制 定 的 指 南

要求 [14]。应注意的是，本研究中未涉及技术因素。

2004 年，我们在卫生部赞助的卫生技术管理项目

的背景下，提出了一项概念和方法建议。主要目的是

在公共卫生政策和医疗技术管理之间建立一致性 [15]。

随后，在南锡大学 (University of Nancy) 对法国的

卫生系统进行了一年的研究后，我们于 2005 年以两
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个具体经验为例撰写了一篇文章：a) 委内瑞拉各卫生

机构的项目执行情况；b) 对欧洲卫生系统，特别是法

国卫生系统的深入分析 [16]，构想了一种政治管理模式。

我们的方法建立在一系列可以实现更有效和可持

续干预的关键步骤之上：定义客观的发病率和死亡率，

分析医疗卫生的决定因素，评估当前的公共卫生政策，

界定地理和地方背景，并选择相关技术。毫无疑问，

开展这项工作必须有所有利益相关者的共同参与。

由于委内瑞拉广泛存在的较大差异性，界定地理

和当地环境是至关重要的。我们的研究在基于证据制

定国家公共政策时，考虑了各种来源的数据，调查地

区机构间的相关差异 [17]。

在研究与心血管系统相关的公共卫生政策时，我

们发现缺乏相关的评估流程，在选择适当的医疗技术

方面更是如此。从这个意义上来说，1999 年以后的技

术采购是通过与意识形态相关的盟国达成的协议进行

的。在许多情况下，它们被其他国家选中，但没有对

其质量和相关性进行适当的评估。

2011 年，通过与阿根廷的双边协议，19 个公共

卫生中心设立放射治疗和核医学室，这是从意识形态

相关国家采购的一个例子。该协议揭示了许多设备因

为滞留在海关而失去了五年的维护保修期。此外，一

些与放射治疗相关的规定以及卫生审计署的规定也未

能遵守。遗憾的是，有关人力资源培训的条款也没有

执行 [18]。

2000 年 10 月，《 古 巴 - 委 内 瑞 拉 全 面 合 作 协

定 》(The Cuba-Venezuela Comprehensive Cooperation 

Agreement ) 签订，这是一个影响两国卫生、经济、教

育、体育和文化的战略机制。它们之间的关系是由两

个基本变量决定的：政治和经济。

在政治方面，两国有着共同的社会主义意识形态。

然而，在经济上，它们通过结合双方优势共同进步，

根据各自能力开展商品和服务活动。委内瑞拉提供石

油，古巴提供人力资源 [19]。

如果我们将重点放在卫生技术方面，尽管委内瑞

拉有自己的人力资源，但作为资金提供者，大部分情

况下，其人员在这种关系中占据主导地位。但目前来

看却完全是被动的。目前，由于委内瑞拉正在经历的

经济形势，专家警告说，在医疗技术方面存在明显的

技术滞后。据估计，超过 60% 的医疗设备已经超过了

使用期限 [20]。这种情况无法避免，因为在集权和专权

时期，委内瑞拉的专家们之所以能够担任决策职位，

不是因为他们的能力，而是因为他们的意识形态亲和

力。

其他专家认为，委内瑞拉政府在古巴找到了发展

其区域政治项目的巨大支持，包括军事方面，并将军

事方面纳入其中，以保持权力、避免起义，并与国内

反对派和主张改变委内瑞拉政权的国际压力进行斗争
[21]。

c) 第三个方面将分析政治制度如何影响医疗质量。
我们充分意识到在作出正确决定时考虑政治和技

术方面的重要性。为加深理解，可以参考 Togerson 在

这方面开展的相关工作 [22]。

一 个 非 常 具 有 说 明 性 的 例 子 是 评 估 1990 年 至

2009 年研究期间医院心脏病学服务质量。在两种对比

鲜明的政治体制的影响下，在第一阶段 (1990-1999 年 )

观察到医疗质量有所下降，从 73% 下降到第二阶段

(1999-2009 年 ) 的 58%[23]。

在第二阶段，尽管环境有所改善并购置了医疗

设备 ( 但我们缺乏关于负责这些采购的实体以及卫生

监督机构对这些设备的质量进行评估的信息 )，仍出

现了医疗护理质量下降的情况，虽然覆盖率增加至

75%，但没有进行基础研究来有效地构建当地医疗卫

生服务 [16]。这些结果已经对相关部门和患者进行公布。

2014 年，医院决定恢复到 1999 年的覆盖率，这表明

他们在第二阶段对应对服务人口增加 75% 方面缺乏准

备。

同样，我们对 20 年前 (1996-2016 年 ) JM de Los 
Ríos Children's Hospital 的医院管理状况进行了比较

分析。1996 年，业务能力明显提高，从 26% 提高到

64%。然而，到 2016 年，这个数字又降至 25% 以下
[24]。值得一提的是，尽管欧洲共同体在 1999 年寻求

与 USB 一起进行技术改进项目的合作，但这一举措
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没有得到政府的批准 [4]。

非政府组织“Prepara Familia”利用这些卫生不

达标的条件和其他证据，要求采取措施保护在 JM de 
Los Ríos 医院住院儿童的生命权和人身完整性。最

终，2018 年 2 月， 美 洲 人 权 委 员 会 (Inter-American 

Commission on Human Rights，IACHR-OAS) 在 其 第

8/2018 号决议中颁布了第 1039-17 号预防措施，并在

2019 年 8 月 21 日第 43/2019 号决议中予以补充 [25-26]。

2018 年，我们与一个有组织的民间社团分享了我

们的首次经验，该民间社团希望合作改善其城市的医

疗保健系统。UGTS-USB 收集信息并将其转化为符合

宪法的“社会议程”。随后，与各地区社会和政治利

益相关者讨论了这一议程 [27]。但该政权拒绝了这一支

持。

后来，在一家国际机构 ( 我们被禁止透露其名称 )

的支持下，我们设法获得了足够的资金来改善当地医

疗专业人员的生活条件。随后，民间组织主动创建了

自己的空间，为该地区的公民提供医疗服务。

2021 年，两个国际组织聘请 UGTS-USB 进行研究，

以评估医院的情况。但由于限制披露研究信息使得无

法公开所获得的结果。我们不想推测限制的原因。但

值得注意的是，在独裁政府的情况下，审查制度对委

内瑞拉相关问题的讨论有一定的影响。

最后，根据我们的经验，我们建议进行“卫生

背景下政治制度、公共政策和技术管理交集的纵向

分 析 (Longitudinal Analysis of the Intersection between 

the Political System, Public Policies and Technological 

Management in the Context of Health)”，简称“政策 -

技术 (policy-tech)”。但在这类研究过程中，我们面

临了许多挑战，尤其是在信息获取方面。

描述一个政治体系似乎是一项相对容易的任务。

就公共政策而言，一项对医疗记录的审查 ( 如果可以

的话 ) 显示，47% 的此类记录丢失。在纵向分析中，

收集技术信息是真正的挑战。诸如年度在用设备清册、

设备的运行状态、设备使用历史和寿命、操作和维护

手册、技术人员的经验评估、选择流程和服务公司的

合同以及其他基本关键数据是不存在的。缺乏这些数

据是对实现完整和准确评估是一个巨大障碍。

通过对本文参考文献的研究，我们为应对这些

挑战提供了一些参考建议。例如，在公共政策方面，

应当寻求专家的指导。关于技术管理方面，将我们的

战略浓缩为以下活动：确定在机构中有经验的同事或

公司，开展系统性的文献研究，并与管理这些技术的

医生、护士和技术人员建立联系。值得注意的是，

UGTS- USB 之前已经对这些机构进行了评估，通过进

行比较将有助于进行决策。

结论

随着独裁政权的巩固，卫生系统不断退化，导致

目前复杂的人道主义危机。虽然一般情况已得到了广

泛认可，但对临床工程的叙述却知之甚少。

委内瑞拉的临床工程以三个基本里程碑为特征：

20 世纪 70 年代建立了“Hipólito Unanue”卫生技术

培训项目，为整个拉丁美洲的医疗技术培训奠定了基

础；1992 年，在 Luis Lara Estrella 教授富有远见的指导

下引入临床工程，专注于医疗方面的综合技术管理；

以及尽管受到政治挑战和管理不足的阻碍，委内瑞拉

医院向技术和环境现代化发展。

在第一个方面，委内瑞拉的临床工程经历了显著

的技术进步、政治挑战和不断适应以确保高质量医疗

保健的需求。公共和私营部门之间的合作以及有效的

管理成为克服这些挑战的关键因素。

第二个方面强调了卫生政策和技术管理之间一致

性的重要性，在制定政策时应考虑当地情况的必要性，

考虑缺乏适当评估的技术获取所带来的挑战。此外，

与古巴的战略关系极大地影响了委内瑞拉临床工程的

前景。

第三个方面强调了政治变革如何直接影响医疗质

量。心脏病服务质量下降、JM de Los Ríos 儿童医院

的管理以及与民间社团的合作等例子强调了政治制度

与公共卫生之间互动的复杂性和挑战。独裁背景下的

审查制度的存在突显了讨论和评估委内瑞拉医疗状况

的局限性。



39第6卷　第1期　2023

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

最后，叙述强调了克服“政策 - 技术”研究中的

挑战的必要性。然而，缺乏必要的数据是一个重大障

碍。尽管如此，建议通过对参考文献进行研究来解决

这些挑战。在公共政策方面，建议向专家寻求专业的

统计知识，以解决记录丢失的问题。对于技术管理，

提出了具体的策略，包括寻找在医疗机构有经验的同

事或公司，进行系统的文献评估，以及与医疗专家进

行间接对话。

叙述提到的 UGTS-USB 以前的评估为促进未来

的决策提供了有价值的见解，叙述强调应采取积极主

动的合作方式来应对拟议研究中的固有挑战。
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摘要

背景 :  近年来，随着医疗技术不断进步，助力医疗行业迅速发展，对医学装备合理化配置提出了更高的要求。然而，

由于缺乏有效的管理方法导致存在医学装备配置的浪费、使用效率低下、管理难度较高等问题。因此，迫切需

要一种有效的医学装备管理模式来解决这些问题和挑战。

方法 : 应用物联网和数字孪生技术，实现医学装备的智慧化管理。

结果 : 通过智能感知终端实现对医学装备的使用位置、使用状态和使用效率等真实数据的动态采集，并通过数

字化、网络化、智能化实现监控和分析。同时，开展动态管理软件、实时定位软件、空间环境质量监测软件等

应用软件的开发。

结论 : 实现医学装备配置、运行和性能评估的自动化、智能化、可视化管理，实现基于数字孪生体的精细化管理，

可以提高医学装备资源的协同保障和管理效率的提升。

【关键词】物联网 , 医疗设备，数字孪生技术
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引言

回顾历史，人类社会的历史就是一部人类与疾病

斗争的历史。从远古时期的放血疗法到基于科学实验

的现代医学，健康产业逐渐成为一个产业深度融合的

超级复杂的系统。随着云计算、大数据、人工智能、

5G、生物科技、检测技术等各种新技术不断成熟，基

于新技术的智能化现代健康产业蓬勃发展，对医学装

备的合理配置的要求也越来越高。当前在医学装备管

理中所能提供的信息质量较差且面临诸多挑战，物联

网（IoT）提高了重要医疗数据的传输能力。然而，

现有的大多数医院多采用物联网技术来跟踪患者的健

康状况，对如何将物联网技术应用于医学装备的管理

缺乏认识。其次，医院的诊疗模式决定了医学装备的

使用状态随时可能发生变化，因此迫切需要一种行之

有效的医学装备使用动态管理模式 [1]。

医学装备是医疗资源的核心组成部分，对医疗服

务质量和人民群众的身体健康保障至关重要。医学装

备资源的智能化管理对于科学、有效、合理配置医疗

设备资源具有至关重要的作用 [2]。

传统的医疗设备管理存在以下痛点和难点 [3]：

1. 医疗技术的快速发展，使得设备的使用和配置

管理涉及到各种各样的设备、临床需求、用户、监督

人员和管理人员等，多种属性与多重管理关系决定了

医学装备管理的难度高；

2. 医疗设备的位置和所有权分散，导致实物与其

记录的使用情况不一致；

3. 进口产品存在技术数据垄断、缺乏实时管理信

息、专业人员配置不足、重采购轻维护等导致多数医

院医学装备资产管理整体水平较弱；

4. 由于医疗设备产品周期长，信息系统和数据源

类型异构、复杂，无法对医学装备数据配置和使用效

益、效率和效果进行准确、动态的统计分析。

虽然一些医院在医疗设备上粘贴了资产条码，一

定程度上减轻了劳动强度，提高了工作效率。但存在

设备精准定位困难、设备配置过剩、调配不及时等问

题，导致工作效率低、错误率高。突破传统人工管理

的瓶颈是医院管理者面临的难题。

5G、物联网、移动互联网、工业互联网等技术

的发展，为医学装备精细化管理提供了技术支撑，为

智慧化管理提供了新的解决方案 [4-7]。医疗设备以“物”

的形式存在，物联网是一种基于“物”本身的自我信

息表达和管理方式。“数字孪生”最早是指“信息镜

像模型”，由密歇根大学的迈克尔·格里夫斯命名，

也被称为数字化映射。2012 年，美国国家航空航天局

给出了数字孪生的概念描述：数字孪生是指充分利用

物理模型、传感器、运行历史等数据，整合多学科、

多尺度的仿真过程，作为物理产品在虚拟空间中的

镜像，它反映了物理产品对应“全生命周期过程”。

Pylianidis 等人在 2021 年指出，越来越多的行业正在

采用数字孪生，并带来了新的机遇 [8]。总而言之，数

字孪生是为一个或多个设备或系统创建的动态数字克

隆，也就是数字孪生体 [9]。利用物联网和数字孪生技

术帮助管理人员管理医疗设备是可能的。

本文探讨了一种基于物联网和数字孪生技术的医

学装备管理模式。总体技术设计架构包括 5G 组网、

医疗设备资产数据云、基于空间数字孪生的医疗运维

资源协同管理平台。推动医疗设备管理向智能化、自

动化方向发展。这一管理系统已在一段时间内进行了

实践测试，院内的生命支持类设备作为重症患者救治

的“主力军”发挥着非常重要的作用。利用基于物联

网和数字孪生技术的医学装备管理模式，实时掌握生

命支持类设备的使用情况，包括但不限于呼吸湿化治

疗仪、心电监护仪等医疗设备。以此，可以实现对临

床科室的生命支持类设备进行统筹调配，为医疗设备

的合理配置提供了良好的决策依据，大大减少了设备

冗余的情况。

方法

为解决医院医疗设备的高效管理问题，充分利用

5G 和物联网，结合移动互联网、大数据、云计算等

技术，构建物联网医学装备智慧管理平台 [10]。总体技

术设计架构包括 5G 组网、医疗设备资产数据云、基
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于空间数字孪生的医疗运行资源协同管理平台，如图

1 所示。

首先，利用设备状态感知终端和空间环境质量

感知终端完成现场大数据采集。然后，通过蓝牙、

WiFi、有线网络等混合组网技术实现设备组网。通过

5G 技术与云管理平台建立通信连接，完成海量数据

交互。针对不同类型的医疗设备，考虑了不同的数据

采集模型。数据采集模型在平台端完成训练和迭代优

化，并动态下发到边缘节点。边缘节点应用采集模型

完成数据采集和上传。之后，连接管理平台、设备管

理平台和数据分发、存储和计算平台。它为用户提供

动态管理软件、实时定位软件、空间环境质量监测软

件等应用。实现资源智能化、信息共享和互联互通。

最后，通过在医院建筑、设备等实物与虚拟流程、机

理模型等进行建模，创新使用数字孪生技术，实现移

动端和计算机端之间的共享和协作。将多个维度的指

标体系融合并呈现出来，便于管理者进行决策。

5G 组网方案
5G 组合网络方案是应用探索的首要支撑。实现

医院设备资产超高频、大数据量的运行数据采集。在

此基础上对算法系统进行模型训练。借助 5G 技术赋

能，实现医疗场景下应用价值的跃升，如图 2 所示。

通过极小的带宽在蜂窝网络的带内、保护带、独

立载波中进行部署，充分发挥窄带物联网的成熟技术

优势，包括很强的灵活性和适应性以及低功耗、广覆

盖、多连接、低成本，实现医院设备资产的动态管理、

位置定位、应急管理等应用。

利用边缘计算，终端产生的所有数据无需上传到

云数据中心，而是通过部署在网络的边缘的边缘节点

进行快速处理数据。利用边缘计算实现设备状态的动

态识别。智能状态识别和数据报告直接在收集端执行。

它可以减少计算延迟、设备功耗和云服务器功耗，从

而显著降低应用程序壁垒和成本。它充分发挥了思维

进 化 算 法 (Mind Evolutionary Computation，MEC) 较

好的寻优求解能力 [11]。实现 MEC 与工业互联网数据

应用系统的创新融合，逐步实现智能算法优化和在线

分发。实现医疗机构敏感数据的解决方案，实现内网

数据的安全隔离。 

图 1. 系统结构。
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医疗设备资产数据云端存储
基于 5G+ 物联网实现相关应用的关键是实现感

知终端的数据采集和对象设备资产的数据绑定。采用

了基于典型的工业互联网标识的三种终端：

1. 1. 动态能量标识是一种医疗设备运行状态的动态

监测终端。为每台有源医疗设备部署一台动态能量标

识。当设备运行时，即可实现实时采集并上传设备的

运行状态，如图 3 所示；

2. 2. 动态环境标识是医疗空间环境质量的监测终

端。具有低功耗和广域通信能力，在每个医疗空间部

署一个动态环境标识，实时收集和上传医疗空间环境

指标，如图 4 所示；

3. 3. 主动定位标识终端，主要完成空间主数据的绑

定和分发。并与医疗设备定位标识组合，完成设备房

间级的动态定位。通过数据服务与医院盘点设备资产

分类信息进行清洗、评估，并对医院现有设备资产部

署专业动态二维码标识，以标识为链接，建设医学装

备资产云数据库。采集医疗设备资产的本身的标识图

像信息、位置图像信息、原始资产卡图像信息以及其

他图像信息。同时，根据医院专用设备管理规范，建

立了符合最新管理要求的设备资产基准数据库，完成

了存量设备资产信息的清查。

图 3. 动态能量标识。

图 4. 动态环境标识。

基于空间数字孪生的医疗运行资源协调管理平台
数字孪生是一种建立代表物理实体的虚拟模型的

图 2. 5G 组网方案。
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数字方法，通过仿真分析来模拟这些物理实体的真实

活动。建立医疗机构真实物理空间的主数据模型，完

成组织机构、院区、建筑、楼层、房间、空间等对象

的数据化。数字孪生技术作为一种有效的解决方案，

充分发挥了信息服务的及时、快速、智能化的优越性。

综合运用虚实交互、数据融合分析、决策过程迭代优

化等技术手段，实现了从物理实体到虚拟数字模型的

交互融合与智能控制，实现了设备定位、智能盘点、

环境预警、故障报修、故障定位等应用的智能管理。

结果

实现基于物联网和数字孪生体的精细化管理，医

学装备精细化管理建设颗粒度细化到房间级，实现了

数据采集传输覆盖和房间级定位，提升了运行资源保

障协同管理效率。

环境和定位监测管理
每个房间都部署物联网终端，对房间或指定区域

的温度、湿度、压力、挥发性有机物、有害气体、颗

粒物等参数进行动态监控。可实现医疗设备的房间级

实时定位，如图 5 所示。同时，还提供了医学装备的

环境预警、电气安全预警、位置变化预警和整体建筑

温度信息 [12]。

图 5. 医疗设备房间级定位示意图。

设备运行和维护监测
W H O 在  M e d i c a l  E q u i p m e n t  M a i n t e n a n c e 

Programme Overview (《医疗设备维修规划概述》) 报

告中指出，维修步骤包括识别故障现象、故障原因、

维修、维修后检测和完成维修报告。传统的设备维修

是通过电话报修的，维修报告则主要是纸质版，需要

由多个部门审核和签署，相关信息也需要每月手动统

计，是非常低效的。

传统的管理方式已经不能满足医院精细化、数字

化、网络化管理的需要 [13]。通过这套系统，扫码实现

从报修到维修、评估的全过程管理，快速定位报修区

域，客观记录故障现象、维修紧急优先级、维修响应

时间、维修过程和维修质量，可自动生成年度维修报

告。

数字图像可视化管理
基于数字孪生实现了医学装备调配服务位置和状

态的三维可视化。对医院建筑外观、层级结构等因素

进行数字孪生，整合医学装备定位、能效等物联网数

据 [14]。如图 6 所示，用户可以监视查询、视点调整和

场景切换，从而加强闭环跟踪管理。

图 6. 基于数字孪生医院综合管理平台。

提高运行资源协同管理效率
2022 年底，在医疗行为中，生命维持类设备特别

是呼吸湿化治疗仪的使用率增长迅速。考虑到医疗设

备的使用状态是实时变化的，本文以某三甲医院 2022

年 12 月 1 日至 2022 年 12 月 30 日上午 10:00 呼吸湿化

治疗仪的监测情况为例。本系统所用设备的监测情况

见表 1。该系统不仅可以实时显示设备的使用状态，

还可以同步实现精确定位。确保部门 A 暂未使用的设

备能够及时调配到部门 B，将设备的调配时间从 30 分



47第6卷　第1期　2023

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

钟缩短到 10 分钟左右。帮助决策者实现医学装备的

在线化、网络化、智能化管理，取代传统的手工纸质

记录。减少因医学装备配置不合理造成的重复采购，

提高设备使用效率，提高运行资源协同管理效率。 

结论

医疗设备，特别是生命支持类和大型医用设备的

配置和优化是医院的一项重要任务。做好资源配置管

理的基础是及时、完全、实时地掌握当前设备的实际

运行状态，为设备配置提供客观的基础，以支持配置

决策 [15-16]。本文提出了一种新的医学装备管理模式。

与传统的医疗设备管理模式相比，该模式借助物联网

和数字孪生技术实现了档案的信息化，保证医疗设备

的实时动态更新和维护，对于提高医院医疗设备的管

理效率，促进医院医疗、教学、科研的持续发展具有

重要意义。
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