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编者寄语
2024年——回顾，2025年——展
望

 自2018年创刊以来，《国际临床工程杂志》一直坚
定不移地致力于成为临床工程领域的首要出版物。回顾

往昔6年的发展历程，杂志一路如何随着临床工程领域的

进步而进步是尤其令人振奋的。

临床工程变革的一年

2024年见证了临床工程领域由尖端技术在医疗中日益

融合所推动的重大进展。临床工程师和技术专家在确保

医疗设备和系统的运行、人工智能(AI)、物联网(IoT)和

机器人等方面的创新发挥了关键作用。这些技术提高了

患者护理，简化了流程，通过开发生态友好型医疗设备

和实践促进了对可持续性的关注。该领域的动态，特别

是在2024年，技术进步、以病人为中心的护理、日益增

加的监管和可持续解决方案的融合——证明了临床工程

在现代医疗保健中的关键作用。

国际临床工程联盟(GCEA)的作用

国际临床工程联盟(GCEA)也在2024年迎来了重要的里

程碑[1]。GCEA联合了全球的临床工程师和技术专家，来

自50多个国家的45,000多名专业人员齐聚一堂，共同分享

知识、建立最佳实践和应对全球的医疗保健挑战。通过召

开国际临床工程和医疗保健技术管理大会、研讨会、网络

研讨会和培训项目等，GCEA让专业人员(尤其是缺乏基础

服务地区的专业人员)能够提高技术技能、采用新兴技术、

创建专业网络、组建新的国家级协会并提高引领能力。

GCEA在提高全球医疗弹性方面也发挥了关键作用。

通过提供技术援助、促进设备捐赠以及分享风险控制、

不良事件管理和危机应对方面的专业知识，GCEA已成为

支持解决全球医疗挑战的灯塔。此外，GCEA的出版平台

《国际临床工程杂志》在传播这一新兴领域的前沿知识和

研究方面发挥了重要作用。

《国际临床工程杂志》辉煌的一年

作为GCEA的一个重要组成部分，《国际临床工程杂

志》在2024年达到了新的高度。杂志得到了Scopus——全

球最大的科学摘要和引文数据库之一的认可，将继续遵

循最佳实践，选择合适的高质量论文发表并与读者分享。

作为唯一专注于临床工程师并由临床工程师管理的国际出

版物，我们一直致力于成为临床工程领域最好、最有贡献

的杂志，发表解决临床工程专业人员迫切需求的高质量研

究。今年，该杂志的投稿量出现了前所未有的增长，收到

了80多份新投稿，比2023年增加了四倍。网站访问量增加

了两倍，反映出临床工程从业者的全球受众在不断增长。

2024年的另一个重要里程碑是本杂志成为国际医学期

刊编辑委员会(ICMJE)的成员。通过坚持ICMJE的“医学期

刊学术工作的行为、报道、编辑和出版的建议”，本杂志

提出了对道德出版实践和高编辑标准的承诺。面对未来新

的挑战和不断增加的投稿，我们承诺所有编辑将认真对待

这一责任，努力实现高标准，使《国际临床工程杂志》成

为全球临床工程师的最佳平台和知名期刊之一。

本杂志对卓越的承诺同样体现在缩短稿件处理的时间

上，确保为作者提供及时和专业的服务。主编、编辑委员

会、审稿人、作者和读者的共同努力将助力我们来兑现这
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一承诺。“齐心协力，我们可以做得更好（Together, we 

can make it better）”的指导原则继续推动着杂志的成功。

特刊和新举措

2024年，本杂志推出了创新特刊，重点关注特定领域

和前沿主题。可视化出版物的下一个阶段有助于我们努力

成为更有影响力、规模更大的顶级平台，成为所有临床工

程师分享经验和知识、发布研究和发现的顶级平台。我们

组织了一系列新形式的特刊，旨在招募高质量和特定领域

的论文，讨论特定领域最先进的研究，并帮助有需要的潜

在作者完成他们的论文。首届泛非临床工程—生物医学工

程（Pan Africa CE-BME）特刊受GCEA网络研讨会“增强

非洲医疗保健系统”的启发，旨在强调非洲临床工程界特

有的研究和挑战。同样，第10届泛希腊生物医学技术会议

（10th Panhellenic Conference on Biomedical Technology）特

刊展示了生物医学界从以疫情为重点的研究转向更广泛的

医疗保健的挑战，反映了全球生物医学和临床工程学会的

弹性和适应性。

展望未来，我们将探索新的特刊专题，如:

• • 创伤学和整形外科的进展

• • 生物力学与运动科学康复

• • 心血管和眼科研究的创新

• • 临床工程在疼痛医学和数字健康转变中的作用

• • 尖端医疗技术改善患者的治疗效果

每期特刊都由专业的客座编辑策划，致力于践行最高

的出版标准，并为读者提供有价值的见解。此外，我们筛

选了在“第十届泛希腊生物医学技术会议”上提交和评审

的最佳论文。这期特刊的重点是“生物医学技术、临床工

程、新冠肺炎影响、新冠肺炎转型和数字健康转型”，展

示了希腊生物医学技术学会以及欧洲和全球生物医学和临

床工程学会对挑战的反应。所有选定的论文都具有科学和

工程方面的兴趣和优势，并描述了临床工程研究的兴趣如

何从关注疫情转移到他们的典型追求，同时仍然受到所发

生事件的影响。

在所有新尝试的基础上，杂志还发布了读者可能会感

兴趣的新特刊。所有特刊都由各自领域的专家领导，重点

关注该领域中一些最前沿的主题，如创伤学和骨科的新技

术和外科手术、运动科学的生物力学和康复、眼科研究的

进展、心血管医学的新技术、疼痛医学的临床工程、改善

患者护理效果的医疗技术的转变、口腔颌面外科技术等。

为了把特刊发展的更好，我们一直强调出版质量和圈内影

响力，因此对于这些特刊，客座编辑和主编将严格选择最

合适的论文发表，以创造最佳的阅读和研究经验。

展望

随着我们过渡到2025年，《国际临床工程杂志》仍然

致力于其使命，即作为临床工程师分享知识、发表研究和

促进专业发展的领先平台。随着计划进一步扩大影响力，

推出新的特刊，并促进全球合作，这将是又一个具有变革

意义的一年。我们共同期待这一成长和卓越之旅。

《国际临床工程杂志》旨在扩大编辑团队，并欢迎在

临床医学和工程专业知识方面有丰富背景的新编辑委员会

成员加入。在已发表的《国际临床工程杂志投稿指南》

（Submissions Style Guide for the Global Clinical Engineering 

Journal）中，列出了详细的指导条例以帮助作者，尤其是

帮助临床工程师准备论文并提交到同行评审流程[2]。我们

始终致力于提升杂志的全球认知度，同时在其他主要数据

库中被索引，以满足更多从业者、研究人员和学者的出版

需求。临床工程师团队对于医疗保健系统来说是独一无二

的，也是必不可少的，我们相信，通过本杂志，更多的新

兴作者和科研新星可以通过发表他们经过同行评审的高质

量论文而受益，并继续为临床工程界做出贡献。
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我们将永远坚守使命和起源:《国际临床工程杂志》

是一本专注于临床工程领域的国际性杂志，由临床工程师

领导和管理，并为临床工程师做出贡献！为了实现这些目

标，我们需要所有临床工程师的帮助，诚挚欢迎您投递稿

件、成为志愿审稿专家、阅读我们的发文、并在您的学术

圈内对本杂志进行宣传！

让我们一起为临床工程助力！

王子铖

Publisher

《国际临床工程杂志》办公室
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原创研究文章 

使用 Delta4 Phantom+ 对在不同处方等剂量线下计划的直线加速器

立体定向放射外科治疗进行剂量验证

Emmanuel Fiagbedzi*, Francis Hasford and Samuel Nii Tagoe

Department of Medical Physics, University of Ghana, Ghana.

* 通讯作者邮箱: emmanuel2g4@gmail.com 

摘要

背景：基于直线加速器（LINAC）的立体定向放射外科（SRS）计划及其治疗是一种复杂的技术，需要在临床实

施之前进行全面的质量保证程序。为了应对这种复杂性，诊所必须全面验证治疗计划，以提供精确的剂量并确

保患者安全。本研究旨在验证治疗计划剂量与SRS治疗中在不同处方等剂量下通过LINAC实际施加的剂量之间的

关系，使用新型无线Delta4 Phantom+。

材料与方法：采用立体定向端到端验证（STEEV）的人体仿真模型创建了六个不同处方等剂量水平的临床接受

体积调制弧形治疗（VMAT）SRS计划，使用 MV无均整滤过器射束（FFF）。这些VMAT SRS计划在Delta4 Phan-

tom+上进行了复制，并使用Varian Truebeam LINAC进行操作。计划剂量与实际给予的剂量呈现出极佳的相关

性，并且通过一致性距离（2 mm）、剂量偏差（2%）以及伽马指数通过率来进行评估。

结果：结果显示计算的治疗计划系统（TPS）剂量与Delta4 Phantom+的测量结果高度一致。最小伽马合格率为

99.6%，最大值为100%。所有计划和剂量目标的伽马合格率均超过95%。 

结论：使用Delta4 Phantom+进行的验证显示不同处方等剂量水平的SRS治疗计划的剂量之间呈现出极佳的相关

性。无线Delta4 Phantom+设备精确且一致，设置快速，适合SRS治疗验证，并允许实时测量。另一方面，我们

建议对VMAT SRS计划采用更严格的合格率标准。 

【关键词】立体定向放射外科、处方等剂量、治疗计划、Delta4 Phantom+、伽马指数

Copyright © 2024. This is an open-access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License (CC BY): Creative Commons - At-
tribution 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 repro-
duction is permitted which does not comply with these terms.
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引言

立体定向放射外科（SRS）是一种微创或非侵入

性的外部束放射治疗，基于使用聚焦技术通过多个

聚焦的高能光子束向特定的小目标体积传递高剂量辐

射，通常在一次或几次治疗中完成，同时保护周围的

健康组织 [1,2]。这些治疗可以通过 Cyberknife、Gamma 

Knife、Novalis、质子治疗和基于 LINAC 的系统进行 [3].

越来越多的机构使用基于 LINAC 的 SRS 系统并逐渐

受到重视。然而，不同机构之间的处方等剂量水平存

在差异 [4]。

利 用无均整滤过器射束（flattening filter-free ，

FFF）和体积调制弧形治疗（volumetric modulated arc 

therapy，VMAT），基于 LINAC 的 SRS 能够在更短的

时间内传递复杂的剂量分布。由于只进行少数几次治

疗，任何轻微的偏离目标都可能对肿瘤控制产生重大

影响。因此，精确定位目标以及遵循严格的机械和剂

量公差对于准确实施基于 LINAC 的 SRS 计划至关重

要 [5,6]。

确保基于 LINAC 的 SRS 系统的质量对于全面实

施这一先进技术至关重要。放射治疗过程中任何阶段

的错误都可能对患者造成不利影响。虽然某些错误

可以通过治疗前的剂量验证，即患者特定质量保证

（patient-specific quality assurance, PSQA） 中 发 现， 但

在接受和调试阶段也可能会出现其他错误 [7,8]。

通过完成治疗前对治疗剂量、位置和体积是否符

合计划进行验证确认，从更广泛的意义上也保障了治

疗的质量。SRS 是一种成熟的技术，通常在一次治疗

中向小的颅内靶点施加较大的辐射剂量。这种疗法经

受住了时间的考验，并随着技术的进步而发展 [9]。最

初 SRS 是在固定框架系统内开发，使用基于点的靶点

坐标测量，如今已发展到无框架系统，采用影像引导

靶点定位。与 LINAC 结合的动态调制弧形治疗在实

施 SRS 中也越来越多的重视。考虑到这一点，毫无疑问，

技术进步减少了 SRS 实施中的设置不准确性和不可控

错误。然而，这些创新使治疗交付的过程变得越来越

复杂，因此最终需要确保将准确剂量送达正确的靶点，

并尽可能保护相邻的重要器官 [3,10]。

如今，有几种方法用于患者特定质量保证。这些

方法包括点或传输剂量验证、3D 剂量重建方法以及

其他专用的模体。二极管、离子化室和放射变色薄膜

等剂量计被广泛使用，但它们的适用领域各有不同。

因为它们的敏感体积较大，有些可能不适合较小的治

疗区域 [12]。

胶片剂量测量通常用于治疗前验证。然而，在校

准和读数过程中可能会发生错误 [13]。虽然二极管探测

器适用于如 SRS 中常用的小范围测量，但在大范围内，

受高原子序数材料的影响会过度响应 [14,15]。最近的一

项研究发现，合成钻石探测器在测量立体定向放射束

中的点剂量时表现良好。然而，单元素探测器在剂量

分布方面提供的信息也有限 [13]。

在本研究中，作者旨在确认不同处方等剂量水

平 下 基 于 LINAC 的 SRS VMAT 计 划 与 使 用 Delta4 

Phantom+ 进行的测量之间的一致性，并验证该模体

在治疗前验证中的使用和适用性。

材料和方法

所 有 治 疗 计 划 和 模 体 测 量 均 在 意 大 利 阿 维 亚

诺 的 肿 瘤 学 参 考 中 心（ The Centro riferimento di 

Oncologico） 进 行。 测 量 使 用 的 是 Varian TrueBeam 

LINAC 上以及配置了新型无线 Delta4 Phantom+（见图

1）。

治疗计划使用 Varian Eclipse 15.0 治疗计划系统

（TPS）生成。使用立体定向端到端验证（Stereotactic 

图 1. Delta4 Phantom+ 在 Truebeam LINAC 床上的设置位置
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End-to-End Verification，STEEV）人体仿真模型的 CT

图像制作了六个不同处方等剂量水平（50、55、60、

65、70 和 80）临床认可的 VMAT SRS 计划，处方剂

量为 18Gy，采用单次治疗，并使用 6 MV FFF 射束。

治疗计划采用五个弧形和三种不同的计划靶体积边缘

（0 mm、1 mm、2 mm）进行。

Delta4 Phantom+ 是一种新的无线系统，能够针

对 先 进 的 放 射 治 疗 技 术， 如 IMRT、VMAT、SRS、

Halcyon 和 TomoTherapy，进行高度准确的患者特定

质量保证工作。它使用一个包含 1069 个探测器的 3D

探测器阵列，以评估等中心区域的完整剂量分布，而

不仅仅是单一的平面测量 [16]。这种全面的 3D 验证确

保治疗的实施完全按照计划进行。Delta4 Phantom+ 由

两个以正交交叉阵列模式构建的平面电路板组成。这

些电路板上配备有 p 型和 Si 二极管的辐射探测元件，

在中央高分辨率区域的间距为 0.5 cm，而其他区域为

1 cm（见图 2）。

电路板的高分辨率区域位于中央 6 cm×6 cm 的

区域内，而整个探测器平面区域的尺寸为 20 cm×20 

cm。圆柱形模体的直径为 22 cm，长度为 4 cm。该

材料由 PMMA 组成，质量密度为 1.19 g/cm³。Delta4 

Phantom+ 的剂量分辨率为 0.1 mGy，可以进行精确测

量。它可以检测最低至 1 mGy 的剂量，且没有上限。

该模体完全无线，没有任何电缆连接。它通过 Wi-Fi

轻松传输数据，并依靠电池供电，确保设置和使用过

程的顺畅便捷 [17]。

Varian TrueBeam LINAC 是一款彻底改变了放射

治疗的现代医疗直线加速器。它具有 6、10 和 15 MV

的光子能量，6 和 10 FFF 的束流，以及 6、9、12、15

和 18 MeV 的电子能量。它配备有圆边的千年多叶光

阑（multi-leaf collimator, MLC），中间 20 对的宽度为

0.5 cm，外围 20 对的宽度为 1 cm，并且具有增强的动

态楔形。MV 成像的光子能量为 2.5MV；此外，它还

配备有 kV CBCT 和 a-Si 1200 门影像。这使得图像引

导放射治疗以及各种高端治疗，如 SRS 和立体定向体

部放射治疗（Stereotactic Body Radiotherapy ,SBRT），

成为可能 [18]。

治疗计划在治疗计划系统（TPS）中根据 Delta4 

Phantom+ 的 CT 扫描进行建模，以计算剂量。剂量分

布被重新计算，规划数据包括原计划的束流参数，保

持不变。这些计划随后被转移到 TrueBeam LINAC 并

实施（见图 3）。

Delta4 Phantom+ 软件是 Delta4 Phantom+ 系统的

一个核心组成部分。该软件提供了直观且易于导航

的界面，使用户能够快速设置并进行测量。它支持

DICOM 结构导入功能，实现与现有治疗计划系统的

无缝集成。Delta4 软件在治疗实施过程中能够实时获

取剂量分布数据，提供关于治疗准确性的即时反馈。

它还提供了一系列工具以有效分析测量值与计算 TPS

剂量之间的差异 [17]。分析中利用了关键参数，如一致

性距离（distance to agreement, DTA）、剂量一致性（dose 

agreement , DA）和伽马合格率。伽马分析的概念最初

由 Low 等人提出 [19]，将其作为定量比较计算和测量

的剂量分布的方法。这一方法利用物理距离和剂量差

异，并根据可接受性标准进行标准化 [20]。

DTA、剂量偏差（DD）和伽马指数合格率全部

由软件完成计算 [19]。该中心使用的接受标准为 DTA 3 

mm、剂量差异 3%，以及 IMRT 和 VMAT SRS 的伽马

指数合格率分别为 95% 和 90%，并参考了 AAPM TG-

218 号报告的行动限制。然而，在本研究中使用的是 2%

的剂量差异、2 mm 的 DTA 以及 95% 的伽马指数合格

率。测量中使用了 Delta4 Phantom+ 的等中心设置位置。

还测量了一个 10 × 10 cm² 的四野盒式技术以确定修

正因子 [16]。

图 2. Delta4 Phantom+ 的操作展示了辐射探测元件的内部

结构 [16]
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结果

对所有计划的分析使用了三个最适用的参数：剂

量一致性（DA，限值为 2%）、一致性距离（DTA，

限值为 2 mm）和伽马合格率。

 表 1 总结了不同处方等剂量水平下所有计划的伽

马合格率、一致性距离和剂量偏差（DD）结果。总体

而言，在所有情况下，测量值与治疗计划系统（TPS）

剂量计算之间均表现出极好的一致性。最小伽马合格

率为 99.6%，最大为 100%。所有计划的伽马合格率均

高于 95%，使用的是 2%/2 mm 的剂量偏差 / 一致性距离。

95% 伽马指数标准在所有计划和所有不同处方等剂量

水平下均得到满足。修正因子为 1.01。

讨论

  在本研究中，我们评估了无线 Delta4 Phantom+

在基于 LINAC 的 SRS 计划中用于不同处方等剂量水平

的治疗验证的使用和适用性，比较了模体测量值与治

疗计划剂量的差异。我们发现，无线 Delta4 Phantom+

是一种易于设置的设备，具有最小的定位误差，并提

供了一致且全面的质量保证，适用于 SRS 计划。其功

能与插入式 Delta4 Phantom+ 基本相同，但也有一些例

外 [21]。无线系统、实时结果、防水结构以及易于使用，

使其非常适合测量小范围和复合 SRS 计划。

Delta4 的首次校准和调试程序必须通过严格和精

确的测量来完成，以确保患者特定质量保证测试的准

确性。它能够对数据进行全面分析，以更快的方式进

图 3. TrueBeam LINAC 在测量期间的监控界面

表1. 质量变量的Kappa值，显示两种设备之间良好的一致性。

评估参数 边距 处方等剂量线水平

 50  55  60  65   70  80

伽马指数
合格率
2%/2 mm

0 mm 99.7% 99.8% 99.9% 99.9%  100% 100%

1 mm 99.6% 99.7% 99.9% 99.7% 99.8% 100%

2 mm 99.9% 100% 100% 100%  99.8% 99.8%

计量偏差

0 mm 76.0% 76.0% 79.1% 80.3%  81.1% 83.4%

1 mm 76.1% 76.1% 79.5% 80.7%  81.5% 83.7%

2 mm 76.2% 76.2% 79.9% 80.9%  81.7% 83.9%

计量与时间
一致性

0 mm 100% 100% 100% 100%  100% 100%

1 mm  100% 100% 100% 100%  100% 100%

2 mm  100% 100% 100% 100%  100% 100%
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行测量，并无需额外的质量保证系统。测量是在模体

的两个平面上进行的，软件使用插值方法生成 3D 剂

量分布 ( 见图 4）[16]。

有 文 献 证 明 在 SRS 中 使 用 其 他 探 测 器， 例 如

离 子 化 室、 丙 氨 酸 颗 粒、 塑 料 闪 烁 体、Sun Nuclear 

Corporation（SNC） 的 ArcCHECK、SNC SRS 

MapCHECK、IBA Matrixx Resolution、电子门户成像设

备（EPID）和 IBA myQA SRS，但它们的适用范围各

不相同 [6,22]。

伽马指数是剂量验证分析中的一个重要工具，能

够对治疗计划系统的计划和测量结果进行比较（见图

5）。

它提供了一个指标来评估剂量的一致性水平，通

常用于患者特定质量保证（PSQA）。最小伽马合格率

为 99.6%，最大为 100%。所有计划的伽马合格率均高

于 95%，如表 1 所示。剂量目标也得以实现。制定特

定中心的协议至关重要，因为治疗计划和摆位设置会

影响伽马指数。多种因素可能影响最终结果，例如探

测器的类型和灵敏度、TPS 算法、LINAC 输出以及对

剂量耐受水平的临床判断 [23]。

需要强调的是，用于伽马分析的一致性距离和

剂量偏差标准并不是完全独立的。它们与剂量梯度因

子相关。普遍接受的标准是，对于大多数高度先进

的治疗技术，使用 3 mm/3% 的临床显著性合格率为

90%[24]。本研究由于 SRS 中的剂量梯度陡峭，采用了

不同的伽马合格率标准，即 95% 和 2 mm/2%。然而，

如果我们的伽马指数合格率低于 95%，则需要使用其

他探测器（如 gafchromic 胶片）进行进一步验证。根

图 4. Delta4 Phantom+ 软件显示结果。绝对剂量在顶部面板的两个二极管阵列中以三维形式显示，使用颜色编码来指

示剂量（黄色箭头）。
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据 Nelms 等人的研究，使用 (3%, 3 mm) 标准的伽马合

格率对基于字段的临床意义上的患者剂量错误并不敏

感 [25]。

Sadagopan 等人通过将 Delta4 设备的结果与胶片

和离子化室的测量结果进行比较，验证了其准确性和

可重复性 [26]。另外，Bedford 等人发现 Delta4 在计算

剂量和测量剂量之间表现出比胶片更强的相关性 [27]。

这可能是由于 Delta4 测量的绝对性质与胶片剂量测量

的相对性质之间的差异。

在用于 VMAT 计划的治疗验证时，我们所测得

的通过率与使用相同通过标准的其他探测器所测得的

通过率相当。我们研究中的最小伽马合格率高于 EBT-

XD 胶 片 的 96.70%、EPID 的 95.93%、SRSMapCHECK

的 96.76% 和 myQA SRS 的 97.91%，这些均使用相同的

合格标准 2%/2 mm[6]。此外，在 Desai 等人的研究中，

评估了 Delta4 Phantom+ 的性能，通过测量 36 个临床

案例使用 ViewRay MRIdian linac[28]。研究结果与使用

Sun Nuclear ArcCHECK 所获得的结果相同。两个设备

均满足机构对 3%/3 mm 伽马要求的 95% 合格率。然而，

使用 2%/2 mm 伽马合格率的比较显示出设备之间的微

小差异，Delta4 Phantom+ 在结果方面略显优越 [28]。

将 2%/2 mm 作为伽马参数提供了出色的灵敏度和

最小的波动。探测器的分辨率使得软件上能够良好地

可视化伽马分布。这是一个宝贵的可视化工具，用于

识别过量剂量和不足剂量的区域 [29]。

我们最终测得的伽马合格率可能受到一些因素的

图 5. Delta4 Phantom+ 软件显示三个直方图：一致性距离、剂量偏差和伽马指数。



12 第6卷　第4期　2024

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

影响，如 TrueBeam LINAC 的输出波动、用户配置和

探测器设置。然而，将这些因素与最终结果分开是项

挑战。此外，选择 SRS 质量保证探测器取决于许多因

子，这些因子在不同机构之间有所不同。这些考虑因

素包括以往经验、财务资源、用户友好性，以及与机

构独特 SRS 质量保证标准相一致的灵敏度和特异性要

求 [2,6] 。因此，重要的是将本研究中呈现的伽马合格

率解释为对 Delta4 Phantom+ 在 SRS 治疗验证中适用

性的验证，而不是与其他探测器的直接比较。此外，

由于我们的研究达到了很高的一致性，我们推荐使用

2%/2 mm，但由于立体定向治疗的高剂量准确性，还

可以探索其他更严格的伽马参数，如 2%/1 mm 或 1%/1 

mm[8]。

结论

Delta4 Phantom+ 及其软件系统提供高效的设置、

精确的实时测量和全面的三维分析，使其非常适合

于 LINAC 上如 VMAT SRS 等调制辐射的复杂性质。

研究结果表明，无论使用的处方等剂量线和计划靶体

边距如何，测量与治疗计划系统（TPS）之间达成了

良好的一致性。使用 Delta4 Phantom+ 在患者特定质

量保障（PSQA）中显示了其有效性和效率。准确性

在 SRS 计划的每个治疗交付环节中至关重要；然而，

尽管达到了所使用的伽马指数合格率，我们仍建议

对 VMAT SRS 计划设定更严格的合格率。由于时间限

制和部门内不同质量保证系统的缺乏，未能将 Delta4 

Phantom+ 与其他质量保证验证系统进行比较。这项

工作的进一步扩展具有潜力。
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摘要

随着技术的不断进步，3D 打印技术正在医疗设备维修领域掀起一场革命。传统的供应链和制造流程常常导致医

疗设备维修时间长、成本高的问题。然而，引入 3D 打印技术后，医疗设备维修将迎来一种全新的解决方案。

通过 3D 打印，医疗机构可以自主制造所需的零部件，无需依赖供应商的交货，从而大大缩短了维修时间。此外，

3D 打印还能够根据具体需求进行定制和优化设计，提高医疗设备的功能性和性能。因此，3D 打印在医疗设备

维修中的应用创新将为医疗行业带来巨大的潜力和机遇，为患者提供更优质的医疗服务。这一创新将使得医疗

设备维修更加快速、经济高效，并且能够满足个性化需求，为医疗行业带来了前所未有的发展机遇。

【关键词】3D 打印、医疗设备、维修、创新
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引言

3D 打印在医疗设备领域正发挥着重要的作用，

它为医院和医疗机构提供了一种经济高效的用于替代

一些特殊结构塑料件的解决方案 [1]。通过使用 3D 打

印技术，我们能够根据医疗设备的具体需求，快速制

造出高质量的定制替代品，从而为医院节约了成本。

与传统的制造方法相比，3D 打印具有许多优势。首先，

它能够将复杂的结构以一体化的方式打印出来，无需

进行额外的组装工作。这不仅减少了制造时间，还提

高了产品的可靠性和稳定性。其次，3D 打印还提供

了更加灵活的材料选择。我们可以根据医疗设备的使

用环境和功能要求，选择不同种类的塑料材料进行打

印。这样一来，我们能够确保医疗设备具有耐用性、

耐腐蚀性和高温抗性等特性，以满足各种复杂的医疗

需求 [2]。因此，本次研究对 3D 打印在医疗设备维修

中的应用创新做了进一步分析，具体如下：

3D 打印在医疗行业的技术发展与应用
现状

3D 打印技术的原理及发展情况
3D 打印，即三维打印，是一种通过逐层堆积特

定的材料来制造三维物体的技术，相对于传统“减材

制造工艺”，3D 打印则是一种“增材制造工艺”，

其工作原理基于“逐层堆积”的核心理念，可以理解

为将数字模型按照 Z 轴（垂直于水平面）方向进行分

割成一系列有序的二维截面（切片），并使用特定的

材料逐层堆积这些截面，最终形成三维实体。

1．3D 打印过程：
（1）三维模型设计阶段：首先，需要利用计算

机辅助设计（CAD-Computer Aided Design）软件或其

他 3D 建模工具创建或扫描获取一个三维数字模型。

（2）模型数据优化阶段：不管是扫描实体获得

3D 点云再加工建模还是直接实体建模过程中，为保

持打印对象的形状和稳定性可以添加一定的支撑结

构，支撑结构在打印结束后可以被移除。

（3）切片处理阶段：将三维模型导入 3D 打印软

件中，软件会将模型分割成一系列极薄的二维截面，

通常称为“切片”，这些切片将指导 3D 打印机逐层

构建物体。

（4）逐层堆积阶段：3D 打印机根据切片信息，

使用特定的材料（如塑料、金属粉末、陶瓷等）逐层

堆积。每层堆积完成后，打印头会移动到下一层的位

置，并重复堆积过程，直到整个物体构建完成。

2．关键技术：
（1）材料选择。3D 打印使用的材料多种多样，

包括塑料（如 ABS、PLA）、金属粉末、陶瓷、玻璃

等，不同的材料具有不同的物理和化学性质，适用于

不同的应用场景。在医疗设备维修中，选择合适的材

料是非常重要的，这些材料需要具备耐用性、生物相

容性和机械性能等特征，以确保维修后的设备能够正

常运行并符合医疗标准。第一，医疗机构可以与专业

的材料供应商合作，共同评估和测试不同材料的性能，

以找到适合医疗设备维修的材料。第二，医疗机构可

以进行实验室测试和临床试验，评估不同材料的耐用

性、生物相容性和机械性能等指标，通过自主研发和

测试，医疗机构可以确保所选择的材料符合医疗行业

的要求，并满足维修设备的需求。第三，医疗机构应

建立严格的质量控制流程，包括材料采购、检验和验

证等环节 [3]。第四，建立反馈机制，及时收集和分析

维修后设备的性能数据，并根据数据结果进行调整和

改进，促进医疗机构不断优化材料选择和质量控制流

程，提高维修设备的效果和可靠性。

（2）打印精度。3D 打印的精度取决于多个因素，

包括打印机的设计、切片处理的精度、材料的性质等。

在 3D 打印过程中，医疗机构可以采取措施来建立有

效的质量控制流程，提高打印零件的质量和可靠性。

首先，医疗机构可以通过实验和测试，确定最佳的打

印温度、打印速度、层高等参数。不同材料和零件的

打印参数可能有所不同，因此需要根据具体情况进行

调整和优化，优化打印参数可以改善零件的表面质量、

尺寸精度和强度等方面。其次，在打印之前，医疗机

构可以使用 3D 建模软件对设计文件进行检查，确保

几何形状和尺寸没有错误，并进行一定条件下的有限
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元应力分析，将打印零件划分为有限数量的较小元素，

分析模块将适当的物理条件（例如载荷和边界条件）

应用于每个元素，分析结果可以得到一个结果报告，

其中包括有关产品的应力分布、安全系数和形变量等

信息，以确保打印零件的强度可靠性。第三，医疗机

构还可以通过建立详细的文档和记录跟踪和追溯每个

打印零件的质量控制过程，并在需要时进行回顾和分

析。最后，医疗机构应确保 3D 打印设备处于良好的

工作状态，并按照制造商的建议进行维护和校准。定

期维护和校准可以确保设备的稳定性和一致性，提高

打印零件的质量和可靠性。

3D 打印在医疗行业的应用现状

1．植入物打印
口腔植入物：在补种牙等口腔修复上都引入了

3D 打印技术，在义齿数字化加工中的应用 , 获得医学

认证的最终产品制造材料。

骨科植入物：使用 3D 打印技术能够制造出更多

先进合格的植入物和假体，也使得定制化植入物的交

货速度得以提升，从设计到制造一个定制化的植入物

最快可以在 24h 内完成。

2．辅助治疗
康复医疗器械：美国的创客团队曾与 3D 打印公

司 Stratasys 合作，为一位儿童制作假肢，成本仅 350

美元，而常规的假肢价格高达 4 万美元。在儿童的成

长中需要多次更换假肢，如果购买传统的假肢将会给

家庭带来沉重负担 [4]。

解剖模型教学：将 X 射线片、MRI 和 CT 扫描形

成的 2D 图像用于研究和模拟手术解剖结构时，指导

意义均较低，而 3D 打印模型由于高保真的特点，可

以提供更加详细、直观、立体的解剖学信息 [5]。

3．药物研究
传统制造方法不适于产生个体化药物和复杂的几

何形状，限制产生定制剂型的能力。而 3D 打印药物

的优势包括精确控制药物尺寸和剂量，高重复性，以

及能够生产具有复杂药物释放特性的剂型，根据患者

的年龄、体重和疾病严重程度，通过 3D 打印开发个

性化药物，可以提高疗效和减少不良反应 [6-7]。

4．生物打印
来自明尼苏达大学、弗吉尼亚理工学院、马里兰

大学、普林斯顿大学以及约翰霍普金斯大学的多学科

研究团队设计了一种 3D 打印的定制化神经导引管，

其中充满了可引起运动和感觉神经生长的生物化学信

号，有助于受损神经感觉和运动功能的恢复 [8]。

5．医疗设备维修
徐路钊等 [9] 通过参数化建模的方法对断裂的注

射泵配件进行逆向建模并对模型进行了应力分析和加

强，最终使用 FDM 工艺制作了替换件。申路等 [10] 使

用三维扫描仪获取清洗消毒机损坏部件的三维信息，

并通过软件进行修复处理，最终通过 3D 打印机制作

了可用的部件。

6．可视化教学与培训
通过将医疗设备的内部结构和工作原理以物理模

型的形式呈现出来，可以为医护人员提供更直观、可

视化的工具，帮助他们更好地理解设备的使用方法和

维修流程。首先，通过 3D 打印技术，可以制作出医

疗设备的物理模型，这些模型可以准确地展示设备的

内部结构和组成部件，使医护人员能够更清晰地了解

设备的工作原理。与传统的教学方法相比较，这种可

视化的方式更加生动、直观，有助于提高学习效果，

医护人员可以通过观察和操作这些模型，更好地理解

设备的使用方法和操作流程 [11]。其次，3D 打印技术

还可以制作出可拆卸的模型，使医护人员能够更深入

地了解设备的内部结构，他们可以拆解模型，观察每

个组件的位置和功能，从而更好地理解设备的工作原

理和维修流程，这种亲身参与的方式，能够增强医护

人员的学习兴趣和参与度，提高他们对设备的理解和

掌握程度。最后，通过 3D 打印技术制作出的模型还

可以用于模拟实际操作，医护人员可以使用这些模型

进行练习，熟悉设备的使用方法和维修流程，这种实

践性的教学方式能够帮助他们更好地掌握技能，提高

工作效率和准确性 [12]。



18 第6卷　第4期　2024

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

3D 打印的发展机遇和面临挑战

1．3D 打印的发展机遇
（1）技术创新与融合，3D 打印技术与人工智能、

大数据等先进技术的结合，将推动其向智能化、自动

化方向发展，提高生产效率和质量。材料科学的发展

将推动 3D 打印材料的多样化，使得更多种类的材料

（如金属、塑料、陶瓷等）能够被用于制造性能优越

的产品。

（2）市场需求增长，随着 3D 打印技术在航空

航天、汽车、医疗等领域的广泛应用，其市场需求将

持续增长，3D 打印技术在个性化定制和复杂结构制

造方面的优势，将推动其在消费品市场的普及。

（3）政策支持与推动，各国政府纷纷出台政策

支持 3D 打印技术的发展，包括提供资金、建立创新

平台等，3D 打印技术被列入国家战略性新兴产业发

展规划，成为推动制造业转型升级的重要力量。

2．3D 打印面临的挑战
（1）规模化生产成本。尽管 3D 打印技术在原

型制作和小批量生产中具有优势，但在大规模生产中

仍面临成本较高的挑战。工业级 3D 打印设备和使用

材料的高昂价格，以及加工方式和加工效率的限制，

使得规模化生产成本难以降低。

（2）打印质量与一致性。3D 打印过程中可能出

现的微小错误（如过度或不足的挤出）可能导致成品

出现孔隙、裂纹或变形等问题。这些缺陷不仅浪费资

源，还增加了传统制造方式所不具备的不可预测性。

（3）知识产权保护。3D 打印技术的普及使得产

品复制变得更加容易，对知识产权保护提出了更高要

求。如何有效保护设计师和制造商的知识产权，成为

3D 打印技术发展中亟待解决的问题。

（4）技术与标准体系。目前 3D 打印行业规模

有限，市场化程度相对有限，大批量制造的应用案例

较少。对应的应用标准体系仍需建立完善，以推动

3D 打印技术的规范化和标准化发展。

3D 打印在医疗设备维修中的优势

快速制造和定制化能力
传统维修过程中，我们常常需要等待供应商交货，

这会耗费大量时间，而通过 3D 打印技术，医疗机构

可以立即制造所需的零部件，无需等待 [13]。同时，

3D 打印还可以根据具体需求进行定制化设计，满足

不同设备的个性化要求。

节约成本和资源
传统的供应链和制造流程需要很多中间环节，这

不仅浪费时间，还浪费了大量的资源，而 3D 打印技

术能够直接将设计转化为物理产品，减少了中间环节，

从而节约了成本和资源。

提高设备维修效率和减少停机时间
3D 打印可以提高设备维修效率并减少停机时间，

传统维修过程中，我们经常需要等待零部件的供应或

者运输，这导致设备停机时间延长 [14]。但是，通过

3D 打印技术，医疗机构可以立即制造所需的零部件，

大大缩短了维修时间，提高了设备的可用性。

3D 打印在医疗设备维修中的应用
创新

按使用方式的不同，现有的建模技术主要可以

分为线框模型、表面模型、实体模型、装配模型、

参数化建模、特征建模等类型 [15]。本次研究中采用

Autodesk Inventor Professional 2019 对病人监护仪保护

壳（带把手）进行实体建模，实体建模是采用基本体

素组合，通过集合运算和基本变形操作，建立 3D 立

体模型的过程。生成的实体模型由系列直线、圆弧、

点及自由曲线组成，描述产品的轮廓外形 [16]。

建模
利用游标卡尺实物测量病人监护仪外观尺寸，

再使用三维建模软件结合测量尺寸参数设计监护仪保

护壳，考虑到打印材料热胀冷缩，设计时公差控制在

（FDM 熔融沉积），在 Inventor 软件中完成零件建

模和零件装配，如图 1、图 2、图 3。
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Inventor 应力分析（限元分析）
应力分析，即有限元分析，将一个工程系统由连

续的系统转换成有限元系统（离散系统），对工程问

题进行求解和计算：Inventor 中的应力分析环境专用

于各向同性材料，如金属、塑料和玻璃等；应力分析

可以找出危险点，即应力集中或应变集中的部位，这

些部位往往是零件失效的潜在位置；优化设计，根据

应力分析结果，可以对零件或部件的设计进行优化，

例如，通过调整材料的厚度、形状或加强筋的布局来

降低应力集中和提高结构强度；验证设计，在产品设

计阶段，可以使用应力分析来验证设计的合理性，通

过模拟实际工作环境中的受力情况，可以预测产品的

性能和寿命。

（1）指定零件为 ABS 材料，如图 4：

（2）依据零件实际使用情况，设定约束，如图 5：

（3）依据零件实际使用情况，设定载荷情况。

监护仪净重为 4KG 左右，对应载荷约为 40 牛顿（N），

如图 6：

图 1. 监护仪保护壳零件 1 模型

图 2. 监护仪保护壳零件 2 模型

图 3. 监护仪保护壳零件装配模型

图 4. 指定零件材料

图 5. 设定约束

图 6. 设定载荷
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（4）设定有限元分析网格，平均元素大小设为

0.05，如图 7：

（5）运行结果，最大位移量为 0.1609mm，如图 8：

（6）最小安全系数为 15, 如图 9：

根据 Autodesk Support 网站显示 [17]，安全系数是

许用应力与实际应力之比，安全系数 1 表示应力处于

允许的限制，安全系数小于 1 表示可能的失效，安全

系数大于 1 表示应力在允许的限制内的大小，该设计

中最小安全系数为 15，大于 1 表明设计合理。

零件打印制作

1．切片软件
使用切片软件将 .STL 格式的模型文件载入，并

进行切片操作，切片是将 3D 模型切割成一系列薄片，

每一层薄片代表打印机在打印过程中需要逐层打印的

部分。

2．设置打印参数
在切片软件中，需要设置打印参数，如打印温度、

填充密度、层厚、外壳等。这些参数的设置需要根据

打印机型号、打印材料以及打印需求进行调整。

3．导出打印文件
设置完参数后，将切片后的文件导出为打印机能

识别的格式。

4．开始打印
将导出的打印文件传输到 3D 打印机上，并准备

好打印材料，启动打印机，打印机将按照切片软件中

设置的参数和路径逐层打印模型。

5．后处理
打印出来的模型表面可能会比较粗糙，需要进行

打磨和抛光处理。可以使用砂纸、抛光膏等工具进行

打磨和抛光，使模型表面更加光滑，如图 10。

图 7. 设定有限元分析网格

图 8. 最大位移量

图 9. 最小安全系数

图 10. 监护仪保护壳
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小结

实际维修中，配件原厂费用较 3D 打印高很多，

购置原厂配件需 300 元左右，而 3D 打印的成本在 50

元以下；配件的到货时间通常需 1 周，而 3D 打印工

作可以在 1 天内完成，能节约维修成本并缩短维修时

间。

本研究通过监护仪保护壳的制作实例，彰显了

3D 打印技术在速度、精度及成本控制方面的显著优

势，尤其适用于医疗器械维修及后期完善所需单件零

配件的快速制造。当前，3D 打印技术在医院设备维

修领域尚处于初步应用阶段。本研究旨在深入探索这

一技术，通过优化 3D 模型设计，提升制作效率，确

保能够迅速响应临床科室的需求，从而最大化医疗设

备的社会效益。
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摘要

位于加拿大安大略省东部的东安大略儿童医院（Children's Hospital of Eastern Ontario，CHEO）的临床工程部门

拥有 9 个覆盖不同区域的站点。CHEO 的区域项目面临着管理 345 台测试设备的挑战，其主要原因是缺乏标准化。

协调和管理这些远程区域站点设备的共享至关重要。本文主要围绕三个主题：（1）引入技术员标准工具包（例

如多用表、电气安全分析仪等）和站点专用工具包（例如呼吸机、电外科单元测试仪等）；（2）工具包分配的

优化；（3）以可靠性、使用频率、使用寿命和使用分类为标准的全新测试设备更换方案。这一新的设备需求评

估和老化设备更换方案将确保测试设备的标准化和更新，从而最大限度减少设备相关的干扰，并提高技术人员

的生产力。

【关键词】CMMS, 测试设备、维护、权重因子、可靠性、使用寿命、使用分类、使用频率、库存评估
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引言

东 安 大 略 儿 童 医 院（The Children's Hospital of 

Eastern Ontario，CHEO）是位于加拿大安大略省渥太

华的一家研究型三级儿科医院。该专科医院每年为约

50 万儿童和青少年提供高质量、标准化和协调的儿科

医疗服务 [1]。

东安大略儿童医院运营着的一个大型区域性临床

工程部门，拥有超过 50 名工作人员，覆盖 15,000 平

方公里的区域。这要求团队高度组织化，并进行全面

协调，以确保所有医疗设备保持最新状态。目前，东

安大略儿童医院管理着一支由 345 台测试设备组成的

设备队伍，总价值约为 90 万加元，这些设备分布在

九个区域站点，因此妥善的库存管理至关重要，它不

仅确保合规性，还直接影响病患护理的质量 [1]。

图 1. 测试设备在区域站点的分布

生物医学工程技术人员（Biomedical Engineering 

Technologists，BMETs）是测试设备的主要使用者，

协助医疗设备技术的使用。作为临床医生的主要对接

人群，BMETs 通常在临床科室花费大量时间，提供

相关设备的支持和建议。他们遵循严格的医疗设备维

护方案，并在计算机化维护管理系统（Computerized 

Maintenance Management System，CMMS） 中 记 录

其 活 动， 使 用 的 系 统 为 E-automate（ECI Software 

Solutions，美国德克萨斯州）[2]。

为了优化资源和降低成本，东安大略儿童医院采

用了“中心辐射”（Hub and Spoke ）模式，在这个

模式下，像 Brockville, Pembroke, Hawkesbury 这类较小

规模的医院与东安大略儿童医院主站共享专业测试设

备，并从东安大略儿童医院预定某些工具，用于全年

或半年内需要维护设备所开展的预防性维护工作。然

而，这种共享方式给技术人员带来了挑战，尤其是在

CMMS 中工作订单完成的延迟，原因在于设备的排程

问题以及等待可用的特定测试设备。废气麻醉分析仪

就是一个共享设备的例子。

此外，从其他站点借用测试设备也带来了挑战，

因为技术人员必须根据临时需求指定维护时间。这会

影响到设备的可用性，并在设备未能按时归还原站、

归还时损坏或遗失时，干扰工作流程。借用设备还可

能由于更频繁的使用和运输过程中的粗暴处理，导致

设备的磨损加剧，增加了物理损坏的风险，从而缩短

设备的使用寿命。

使用旧设备同样影响了东安大略儿童医院技术人

员对这些老旧、过时且不再获得支持的设备的信任度，

迫使他们携带备份设备以预防情况的出现。这种状况

使他们的工作变得更加复杂，工作流程也变得缓慢。

相比之下，现代设备能够提供更高的性能信心、改善

的技术支持以及定期的更新，有助于确保更顺畅的操

作和工作的及时完成。

为了解决这些问题，本文提出了一种基于评分标

准的库存评估系统，作为制定设备更换计划的基础。

同时，通过进行需求分析，评估新设备的具体要求、

挑战和偏好。这种方法旨在缓解设备相关问题，使员

工能够更加专注于病患护理，从而提高生产力和工作

满意度。

方法

该项目分为四个阶段开发：

数据收集
库存评估系统使用 Excel（微软公司，华盛顿州，

美国），采用一种评分标准，并使用来自 CMMS 的

数据。所有东安大略儿童医院地区站点都进行了系统

化组织，并通过颜色编码进行区分，以便于识别（见

表 1）。
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站点 A 列

M Montfort SV Saint Vincent 
Hospital

CH CHEO Biomedical 
Engineering P Pembroke

B Brockville General 
Hospital Q Queensway 

Carleton

C Clinics Groups BR Bruyere

H Hawkesbury

数据验证 
在提取 CMMS 数据后，通过实物清点，记录了

每台设备的序列号、品牌和型号。通过对比实物清单

与 CMMS 数据，发现差异并将设备分为三类：在实

物清单中找到并已记录在 CMMS 中的设备、在实物

清单中未找到但在 CMMS 中记录的设备、以及在实

物清单中找到但未记录在 CMMS 中的设备。

通过组织生物医学工程技术人员及临床工程负责

人会议，验证了清单与 CMMS 记录的一致性，评估

设备需求，并审查去年的校准清单，以确保准确性。

通过标准化 CMMS 设备名称并采纳美国急救医学研

究所（Emergency Care Research Institute, ECRI）推荐的

命名法，提高了搜索效率、一致性和分类，进一步优

化了医疗环境中设备细节的获取方式（见表 2）。

数据分析

引入一种新的评分系统，该系统通过四个关键类

别来计算测试设备的资本规划：使用频率、使用分类、

可靠性和使用寿命。

使用频率
“使用频率”表示个人使用特定设备的频率，依

据相关性分为每日、每周或每月 [3]。对于医疗设备和

测试设备，具体指医疗专业人员或生物医学技术人员

的使用频率，这些信息应记录在 CMMS 中。

为了提高数据库的准确性，针对各地区站点进行

了 Microsoft Forms 问卷调查，评估测试设备的使用频

率，并将其分类为常规使用（每日到每周）、偶尔使

用（每月到每两个月）或稀有使用（半年到一年）。

表 3 总结了调查结果，根据响应数量对设备进行

了分类，若出现并列情况，则通过记录最高使用频率

来解决。

设备 ID 描述 ECRI ECRI 设备代码 制造商 型号 序列号

BM/1007 测试设备 测试工具 11-399 BCGRO SA-2010S 13381

测试设备名字 常规使用 偶尔使用 稀有使用 结果

测试设备温度计 3 3 0 常规使

测试设备湿度计 3 2 1 常规使

测试设备名字 优先级Ⅰ 优先级Ⅱ 优先级Ⅲ 优先级Ⅳ 结果

测试设备温度计 1 1 3 1 优先级 Ⅲ

测试设备湿度计 2 2 1 1 优先级 Ⅱ

表 2. 设备描述示例及 ECRI 标准化命名法

表 3. 使用频率分类方法

表 4. 使用分类分类方法

表 1. 东安大略儿童医院站点
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使用分类
“使用分类”指的是根据测试设备的功能性、使

用风险或与医疗设备的兼容性对其进行分类。在加拿

大，医疗设备根据其对健康和安全的风险等级被分为

四类 [4]。

• Ⅰ类：最低风险（例如，温度计）

• Ⅱ类：中等风险（例如，诊断成像设备）

• Ⅲ类：高风险（例如，植入设备）

• Ⅳ类：最高风险（例如，心脏起搏器）

加拿大卫生部的分类系统与测试设备的使用情况

之间的匹配是通过评估测试设备与不同类别医疗设备

的使用频率来确定的。为了准确反映测试设备所关联

的医疗设备的风险等级，进行了一项技术人员调查，

以辨别与每件测试设备最常关联的医疗设备类别。

主要与高风险设备（如Ⅲ类医疗设备）一起使用

的设备，赋予比优先级Ⅲ设备更高的权重。如果设备

在不同类别之间的使用频率相等，则按照更高风险类

别进行分类，如表 4 所示。

可靠性
医疗设备的可靠性是指设备在规定时间内无故障

地执行预定功能的概率 [5]。在此背景下，测试设备的

可靠性同样指设备在一段时间内的一致性运行，确保

对医疗设备的准确评估。

为了评估可靠性，开发了一种公式，该公式通过

使用 CMMS 数据，反向关联设备的使用年限（A）与

纠正性维护的频率。该公式包括一个“+1”因子，用

于考虑设备的入库检查。

可靠性通过以下公式计算：

• R = 可靠性

• A = 设备的使用年限

• M = 纠正性维护的次数

可靠性阈值已确定，并根据阈值分配了相应的分

数（见表 5）：

使用寿命
美国食品药品管理局（FDA）将使用寿命广泛定

义为设备在进行升级、维护和修理等活动后仍能保持

功能的时间 [6]。与此相对，生物医学工程顾问小组提

供了一个更简明的 16 项因素清单，这些因素可能影

响设备的使用寿命，如用户资料和业务风险，并附有

一份关于医疗设备推荐使用寿命的详细清单 [7]。尽管

有这些指导方针，由于缺乏普适的标准来确定设备的

使用寿命，决定何时废弃或继续使用设备仍然是一个

复杂的过程

表 5. 可靠性等级标准

可靠性分数 分类 分数分配

R > 4 可靠 1

4 ≤ R ≥ 2 一般情况 2

R < 2 不可靠 3

在安大略省，医疗设备管理是分散化的，各医院

独立做出决策。作为一个区域性项目，东安大略儿童

医院根据长期组织目标、技术过时、生产力影响、患

者体验以及新技术和最佳实践的采用来评估医疗设备

的更换。

尽管这些指导方针是针对医疗设备设计的，但

它们可以作为测试设备的替代标准。评估测试设备

的标准缺乏来自常用的生物医学和临床工程组织的

详细文献或指导方针，这使得管理其使用寿命和更

换变得复杂。

生物医学工程顾问小组推荐清单和东安大略儿童

医院数据库中的医疗设备平均使用寿命数据被用来估

算测试设备的使用寿命。由于目前没有针对测试设备

的具体指导方针，使用平均值以确保与它们所支持的

医疗设备保持一致，从而为管理测试设备的使用寿命

提供了一种实际的解决方案。随着更精确方法的开发，

将进一步完善这些估算。



27第6卷　第4期　2024

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

权重因子
根据以下因素，为每件测试设备制定了权重因子：

• 可靠性 25%

• 使用频率 20%

• 使用寿命 35%

• 使用分类 20%

表 6 是测试设备数据库的示例。这些标准根据其

重要性进行分组，涵盖了设备的使用年限、纠正性维

护记录以及临床工程负责人批准报废的授权状态等因

素。

根据价格对测试设备进行了分类，并提出了报价

请求。超过 $5,000 的设备被归类为主要资本设备，而

低于 $5,000 的设备则被视为次要资本设备，二者遵循

不同的采购路径（见表 6）。

标准工具包
制定一套标准工具包，结合了文献综述和技术人

员的意见，将必需的测试设备分为三类：每个技术人

员使用的设备、每个站点的设备以及可选的站点特定

设备。为了保持其相关性，建议根据数据库权重和使

用情况进行定期评审。

a) 技术人员：每个技术人员应配备：

• 电气安全分析仪

• 病人模拟器

• 万用表

• 基本工具包

b) 每个站点应配备：

• 示波器

• 压力计

• 温度探头 / 校准器

• 高流量通气测试仪（可选）

c) 每个站点应配备（如适用）：

• 除颤仪分析仪

• 气流分析仪

• ESU 设备（如果有外科手术设备）

• 超声功率计

结果

数据分析
调查结果显示，技术人员使用测试设备的频率较

高，超过一半的设备每周或每月使用一次：60.8% 的

设备为常规使用，29.6% 的设备为偶尔使用，只有 9.6%

的设备为很少使用（见表 7）。

大约一半的测试设备集中在东安大略儿童医院，

而其余设备分布在其他八个站点。值得注意的是，

Pembroke Regional Hospital（ 占 设 备 总 数 的 1.4%）、

Hawkesbury & District General Hospital（1.7%） 以 及

Brockville General Hospital Emergency （8.4%） 距 离 东

安大略儿童医院较远，分别位于 151 公里之外（地图

见图 2）。为解决这些地理方面的挑战，建议每个站

年份 年数 CM
使用寿命 

35%

可靠性 

20%

使用频率

 20%

使用分类

 20%
价格 权重

2009 14 8 2 3 3 3 $2,300 2.65

2011 12 7 2 3 3 3 $6,000 2.65

表 6. 权重因子

表7. 东安大略儿童医院测试设备使用频率

设备数量 使用频率 %

210 常规使用 60.8%

102 偶尔使用 29.6%

33 很少使用 9.6%
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点配备专用的测试设备，以尽量减少设备共享的需求。

为了优化资源分配，提出以下设备调配方案：

• 激光自动磁铁：调配到 Hawkesbury。

• 除 颤 仪 测 试 仪： 分 配 给 Brockville 和

Hawkesbury。

• 测 试 设 备 测 力 仪： 分 配 给 Pembroke、

Hawkesbury, 和 Saint Vincent Hospital。

• 温度模块：调配到 Pembroke 和 Hawkesbury。

在使用分类方面，60.8% 的测试设备主要与被归

类为优先级Ⅳ的高风险医疗设备相关，突显了保持其

准确性的关键重要性。此外，25.2% 的设备主要用于

优先级Ⅲ设备，10.5% 用于优先级Ⅱ设备，3.5% 用于

优先级Ⅰ设备。这一分类有助于优化资源分配，确保

最关键的设备获得必要的关注（见表 8）。

使用寿命评估（见表 9）显示，12.2% 的测试设

备已使用超过 15 年，表明这些设备接近其使用寿命

的终点。此外，30.7% 的设备位于 8 到 15 年的范围内，

意味着超过一半的设备即将接近其生命周期的终结。

相比之下，57.1% 的测试设备在东安大略儿童医院使

用不足 8 年，显示出医院在多年来积极采购新设备的

努力。

表8. 东安大略儿童医院测试设备使用分类

设备数量 使用分类 %

210 优先级 Ⅳ 60.8%

87 优先级 Ⅲ 25.2%

36 优先级 Ⅱ 10.5%

12 优先级 Ⅰ 3.5%

图 2. 东安大略儿童医院站点距离
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表 10 总结了东安大略儿童医院测试设备的可

靠性，显示了强大的性能一致性。值得注意的是，

76.2% 的设备在可靠性评分中处于最低水平，而仅有

10.0% 的设备表现出显著的功能不一致性。这些结果

反映了东安大略儿童医院在采购测试设备时，战略性

地关注那些支持长期工作流程的设备。

表 11. 超过 5,000 美元的测试设备（主要）

设备名称 数量 价格

测试设备，电外科单元 6 $6,000

气流分析仪 1 $7,700

测试设备，肺测试 1 $5,000
测试设备，除颤器/心脏起

搏器
2 $6,500

测试设备，多参数患者模拟 8 $9,000

测试设备，呼吸机，高流量 2 $7,700

总计 20 $149,100

表 12. 低于 5,000 美元的测试设备（次要）

设备名称 数量 价格

测试设备，安全分析仪 6 $2,300

测试设备，NIBP 2 $3,200

测试设备，模拟器，SpO2 3 $1,000

万用表 5 $500

测试设备，压力计 1 $2,100

测试设备，接触式转速计 1 $450

光功率/能量计 1 $1,250

测试设备，模拟器，多参数
患者

1 $800

总计 20 $30,300

权重因子定量反映了卫生系统的优先事项，给

使用年限因素分配了最高的权重 35.0%，突显了设

备更换计划的迫切需求。可靠性排在其后，权重为

25.0%，显示了采购能够维持长期功能、确保患者安

全的设备的重要性。

东 安 大 略 儿 童 医 院 测 试 设 备 的 总 成 本 约 为

863,025 加元，其中 2023 年 46 件设备的校准费用为

20,602 加元，显示了医院在维持高效运营和安全方面

的承诺（见表 11 和表 12）。

结论

有组织的数据收集和验证流程改善了东安大略儿

童医院的测试设备管理。结构化的数据收集和验证方

法使数据库得到了全面更新，反映了实际库存情况并

与 CMMS 同步。测试设备采用 ECRI 推荐的命名法进

行标准化，确保了所有站点的一致性。此外，站点使

用的颜色编码系统便于设备的快速筛选和定位。该组

织方法减少了设备定位错误，提升了整体工作流程效

表9. 东安大略儿童医院测试设备使用寿命

设备数量 使用分类 %

42 R > 15 years old 12.2%

106 8 < R < 15 years old 30.7%

197 R < 8 years old 57.1%

表10. 东安大略儿童医院 测试设备可靠性

设备数量 分配点数 百分比

37 3 10.8%

45 2 13.0%

263 1 76.2%
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率，最大限度地减少了对医院运营的干扰。

测试设备使用的数据强调了合理分配库存以支持

高需求设备的必要性。由于超过 60% 的设备为常规使

用，这增加了频繁操作和运输过程中设备磨损和潜在

物理损坏的风险，尤其是在医院之间远距离的情况下。

通过战略性地重新分配这些常用设备，将有助于提升

资源管理，并确保其使用寿命。

使用寿命的标准体现了医院在采购新技术方面

采取的积极措施，突显了超过一半的测试设备被定期

用于高风险医疗设备。虽然使用寿命占更换决策的

35%，其余 65% 则分配到其他关键类别，确保了设备

更换优先级的平衡评估。

尽管在医疗设备使用寿命计算方面已有精确的方

法学，关于测试设备的文献较为有限，本文的评分系

统在资本规划领域的创新性凸显了其独特性。此创新

方法为资源管理提供了宝贵的见解，并为未来的方法

学发展奠定了基础，进一步提升评估过程。随着这一

领域的发展，我们预计将整合磨损、校准等因素，并

采用更精确的可靠性计算，以改进我们在医疗环境中

对测试设备的评估和优先级排序。
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摘要

目的：为医院医疗设备的高效和合理部署提供决策支持。

方法：基于 ASP.NET MVC 框架设计的医疗设备合理部署信息系统（MERDIS），采用 SQL Server 数据库和 C#

语言开发。分析方法基于临床路径需求和多元回归数据统计。系统利用医院收集的大数据，包括当前设备部署、

临床路径及其他基本信息，计算并为每家医院提供推荐的设备部署方案。

结果：通过 MERDIS 系统分析 52 家医院的数据，能够方便、准确、直观地得到合理的设备部署计划，并且根据

不同因素影响，可以为不同类型的医院提供合理的建议。

结论：MERDIS 系统的设计为后续医疗设备宏观数据管理的发展提供了基础。在不断完善和补充数据的过程中，

软件模型将变得更加准确和可靠。

【关键词】医疗设备合理部署、大数据、决策支持、ASP.NET
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引言

目前，中国的医疗健康资源仍然是稀缺资源 [1-3]。

医院医疗设备部署不合理的问题较为突出，过度或不

足的设备采购现象普遍存在。然而，关于大规模医疗

设备部署与利用的研究仍然有限 [4-15]。本文旨在设计

一个能够输入一般信息、为医院提供合理医疗设备部

署建议的系统。

解决医院医疗设备不合理部署问题具有多方面的

优势，包括提高医疗设备资源利用效率、改善患者护

理与健康、减少诊治预约等待时间、确保新建医院设

备配置的合理性与高效性等。因此，建立一个有效的

医疗设备部署规划系统，对患者、医务人员以及医院

管理者都具有重要意义，尤其是在资源有限、资本支

出需要精细管理的公立医院中。

医疗设备的部署通常由医院设备管理部门负责。

国内关于医疗设备部署方法的文献较多，但这些研究

往往仅限于某些特定医院，并未将医院视为一个整体

进行分析 [4,5]。此外，国外的研究则多集中于应急医

疗设备的控制方法 [3]，无论是针对医疗资源分配分析

的特殊情况 [7,8]，还是为了解决伦理问题 [9]，或者关

于稀缺医疗资源分配的研究。国内虽然有不少关于医

疗设备采购决策分析的研究，但大多没有基于大量实

际数据进行研究。现有文献的一个空白是尚未考虑详

细复杂的统计调查在设备部署中的潜在作用。

医疗设备合理部署信息系统（MERDIS）采用 C# 

语言开发，主要框架为 ASP.NET MVC。本研究调查

了上海及其他省份 52 家医院的基本信息，提供了数

据依据。所调查的医院涵盖了多种类型，MERDIS 系

统对这些数据进行了分析，并根据医院参数给出了相

应的设备部署方案。

方法

功能需求分析

医疗设备的部署数量应直接受到该设备使用频率

的影响，而设备的使用频率又与医院的手术和就诊频

率密切相关。同时，医院的等级、建筑面积和物理资

源等因素也会导致手术和就诊频率的差异。医院的年

收入直接反映了各医院手术和就诊频率的差异。因此，

部署方法可基于上述信息进行设计。通过收集这些数

据并分析不同影响因素，提供不同医院的合理设备部

署方案，以确保医院设备的合理部署。

MERDIS 的主要用户是医院设备管理人员或医

院采购中心的相关人员。普通用户可以登录、注册、

录入信息、查询部署方案等。管理员基于普通用户的

功能，还具有管理用户信息、医院信息、信息检查

和修改的权限。用户输入的信息包括医院的基本影响

因素、医疗设备的部署信息及临床路径信息。图 1 为

MERDIS 的使用案例图。

系统设计思想与架构

本系统基于的关键技术是 ASP.NET MVC 框架。

ASP.NET MVC 是一个构建可扩展、基于标准的 Web

应用程序的框架，采用了成熟的设计模式，并结合了

ASP.NET 和 .NET 框架的强大功能。基于 MVC 的框

架将系统分为模型（Model）、视图（View）和控制

图 1. MERDIS 的使用案例图
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器（Controller）。该框架实现了数据和视图的独立，

避免了模块间的耦合。浏览器将客户端请求发送到前

端控制器，前端控制器根据配置文件将请求转发给后

端控制器，后端控制器与处理器映射器进行交互。在

确定与请求对应的视图后，数据模型通过数据交互层

从数据库中提取并进行处理。最终，执行结果的模型

和视图被渲染，带有数据的界面视图返回给用户。该

模式充分利用了每个组件在整个操作过程中的作用，

实现了系统的动态模块化更新特性 [14-21]。

以数据传输为例，医院医疗设备部署信息存储在

数据库中，用于系统中的各种分析。客户端请求系统

提供的部署推荐，浏览器将请求发送到控制器，控制

器接收到操作指令后，向数据库发送数据输出命令。

数据库中的相关数据部分通过数据模型提取出来，然

后由控制器中的一系列算法进行计算。最终，推荐的

或理论上的最小部署数量将通过视图（展示层）反馈

给用户。图 2 为 MVC 各部分的示意图。

功能模块设计

MERDIS 的主要应用对象是医疗设备，主要用户

是医院工作人员。其目标是推荐并评估医疗设备的部

署。对于普通用户，登录系统前需进行注册。由于医

院数据高度保密，为确保信息安全，注册信息需要先

经过管理员审核，审核通过后用户才能登录系统。登

录后，用户可以查询设备部署推荐、查询部署评估，

并上传医院信息、医疗设备信息和临床路径信息。管

理员用户则可以处理用户和医院信息，基于普通用户

能实现的功能。同时，系统增加了信息审核功能，用

图 2. MVC 各部分关系示意图 图 3. MERDIS 功能流程图
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于检查和批准新上传的用户信息和医院信息。对于用

户和医院的异常信息，将予以拒绝或删除，只有正常

的数据才可被输入数据库。图 3 为 MERDIS 的功能流

程图。

数据库设计

MERDIS 的主要实体包括用户、医院、设备和

疾病。每个实体在数据库中对应一个表。医院与医疗

设备之间的关系表为“deployment”表，而“疾病类

型”与“医院”之间的关系表为“DInfo”表，用于

表示医院疾病的诊治频率。针对疾病类型、设备和医

院之间的关系，三者的关系通过“CP”表来表示，存

储了临床路径信息。此外，为了便于表示并节省存储

空间，还设置了“hospital-categories”表用于医院分

类，“equipment-categories”表用于设备分类，“daily 

work”表用于记录不同类型医院对不同类型设备的日

常工作量，另外还设立了“variables”表用于存储计

算信息。图 4 为 MERDIS 的数据库类图，通过该图可

以直观地理解数据库中各表项之间的逻辑关系。

基于临床路径的部署方法

调查的 52 家医院的基本信息包括医院的属性、

类别、床位数、年手术量、医生数量、年医疗收入和

医院建筑面积。临床路径信息包括每条路径的疾病类

型、所使用的医疗设备、设备在每条路径中的使用次

数，以及每条路径的年实施次数。首先计算临床路径

的年需求量。根据数据库中某医院的临床路径数据，

结合设备的容量，可以分析每种医疗设备在该医院的

年临床路径需求。由于医院的临床路径文件无法覆盖

所有种类的疾病，可以通过医院的年手术量计算临床

路径的操作量在总手术量中的比例。然后，实际的操

作量可以通过总的临床路径使用量除以该比例来近似

替代，从而提高理论最小部署值的准确性。公式如下：

其中，“R”、“M”、“N”、“H”、“p”、

“q”和“k”均为大于或等于 1 的整数。并且“M”

表示临床路径的年使用次数，“H”表示医院的年手

术量，“N”表示在临床路径中某种设备的使用次数（按

理论检查次数计算），“k”表示医院中临床路径的

总数量，“R_{p,q}”表示医院“p”中设备“q”的年

临床路径需求。

接下来，估算每种设备的容量。由于环境、工作

流程、使用寿命、维修次数等因素的影响，医院中医

疗设备的工作能力有所不同。本方法根据临床经验，

估算某种类型设备的平均使用能力——“年饱和工作

能力”（以“每日饱和工作负荷（次）× 年启动天数”

的形式表示），即“S”。需要注意的是，这里的每

日饱和工作负荷指的是设备在适度工作条件下的最大

工作负荷，而不是连续工作能力。

最后，估算设备的理论最小部署量。对于要研究

的设备，通过将年临床路径需求“R”除以年饱和工图 4. MERDIS 数据库图
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作能力“S”，可以得到设备的最小理论部署量。公

式如下：

其中，Tp,q 表示医院“p”中设备“q”的理论

最小部署量。这里的 T 值指的是满足医院住院手术正

常完成的最小部署数量，而不是最合理的部署数量。

基于大数据的部署方法

大数据分析指的是将先进的、高效的数据挖掘和

机器学习技术应用于大量数据。大数据分析的研究工

作和成果不断增加，提出了越来越多的新型高效架构、

编程模型、系统和数据挖掘算法 [21–23]。除了临床路

径外，本研究还调查了医院医疗设备的部署情况，包

括各医院某些医疗设备的数量、等级、年检次数、年

收入、服务时间和维护周期。同时，调查了九个独立

变量，如医院属性、年手术量、医疗收入、床位数和

建筑面积，作为医疗设备部署的影响因素。基于这些

医院的大数据，可以在所有调查医院的医疗设备合理

部署的前提下，给出医院医疗设备的推荐部署方案。

采用最小二乘法计算多元回归方程，格式如下：

其中，ai 为回归系数，xi 为基本参数值，n 为影响

因素的数量，T 为基于大数据的推荐部署数量。每次计

算后，回归系数存入数据库，以便下次计算使用。该部

署方法主要适用于新建医院或准备进行咨询的医院。

其他影响因素

本研究中，通过整合三个关键因素：住院病人

平均住院天数（ALOS）、门诊量和诊疗程序数量，

有望进一步优化医疗设备的部署。这些因素已被证明

对医疗资源需求有显著影响 [24–28]。ALOS 的计算：

ALOS 是反映医院容量使用情况的关键指标，有助于

预测住院相关医疗设备的需求。使用的公式如下：

其中，LOSi 表示第 i 位患者的住院天数，n 为患

者总数。研究表明，ALOS 与住院时间较长的医院设

备需求呈直接相关性 [24, 25, 28]。门诊量预测：门诊

量是预测门诊医疗设备需求的重要依据。我们使用回

归分析基于历史数据预测未来的门诊量：

其中，为预测的门诊量，α 为截距，β 为趋势

系数，为误差项。该模型受到之前研究的影响，强调

了门诊量在医疗资源分配中的重要性。诊疗程序数量：

诊疗相关程序需要不同类型和数量的医疗设备。我们

将其建模为线性规划优化问题，考虑每种程序类型的

需求和医院可用的资源。优化模型如下：

其中，表示将设备 j 分配给程序 i 的成本，表示

分配给每个程序的设备单位数量。该方法源于现有模

型，通过基于诊疗需求高效分配医疗资源 [25–28]。

最终的优化模型将 ALOS、门诊量和诊疗程序数

量结合起来，动态分配资源。目标是在满足每个医院

的医疗设备需求的同时，最小化成本，基于实时数据。

结果

用户登录 MERDIS 后，系统将获取相应的用户信

息，包括姓名、所在医院和用户类型，并在主页功能

栏下显示用户信息，如图 5 所示（以管理员主页为例）。

主页顶部为功能栏。普通用户可进行新医院信息导入、

新设备信息导入、联系信息和注销操作。在此基础上，

管理员用户可以进行用户信息管理、医院信息管理和

图 5. 部署评估页面
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信息检查。主页有三个主要功能：部署推荐、评估和

设置。部署推荐是通过提供医院基本信息查询新建医

院的医疗设备部署方案。部署评估评估医院当前的医

疗设备部署情况，分析部署方案是否合理，并提出建议。

用户在使用过程中可以点击“主页”返回主界面。

以一家妇产科一流医院中 CT（64 探头）和 MR

（1.5T）的部署为例，该医院两种医疗设备的基本信

息和部署情况见表 1 和表 2。

表 1. 2019 年上海市第一妇婴医院临床数据统计

医院等级 医院类型 年手术量

（次）

年临床路径

使用次数

（次）
一流 妇产医院 65108 11881

表 2. CT（64 探头）和 MRI（1.5T）的使用情况
设备名称 临床路径使

用总次数

年启动天数 每日饱和工

作负荷（次）
CT*（64 探

头）

2714 250 120

MR**（1.5T） 4182 250 40
*CT = 计算机断层扫描，**MR = 磁共振成像

根据表 1 和表 2 中的数据，可以使用公式（1）

计算 CT（64 探头）和 MRI（1.5T）的年临床路径需

求量，然后使用公式（2）根据临床路径计算理论最

小部署数量。

例如，CT（64 探头）的理论最小部署数量计算

如下：

表 3 中的数据表明，研究医院中 CT（64 探头）

的部署数量满足临床路径的需求，且部署更加合理。

MRI（1.5T）的部署数量低于理论需求，无法满足该

医院患者的医疗需求。

每个医院通过填写相关信息，均可获得自己的部

署计划推荐和评估。同时，随着用户操作的不断进行，

数据库中的信息也变得越来越完善。

表 3. 实际设备部署数量与计算结果的比较

设备名称 R S 实际设

备部署

数量

理论最

小部署

数量

推荐部

署数量

CT*（64 排） 14873 30000 1 0.4958 1.3384
MR** （1.5T）22918 10000 1 2.2918 2.3146
*CT = 计算机断层扫描，**MR = 磁共振成像

将住院病人平均住院天数（ALOS）、门诊量和

诊疗程序数量纳入医疗设备部署模型，显著提高了资

源配置的效率。在医疗设备分配决策过程中，住院病

人平均住院天数较长的医院可能需要增加医疗设备资

源或优化治疗流程。我们的系统可以通过合理使用医

疗设备和资源分配，有效减少住院时间，提高医院的

运行效率。

门诊量：门诊量较高的医院需要更多的设备来有

效满足患者需求。这与其他文献的观点一致，强调了

预测门诊量在更好资源规划中的重要性。在部署医疗

设备时，应根据医院的门诊量分配设备的数量或类型，

例如，在门诊量大的医院增加门诊设备或更新设备。

诊疗程序数量：诊疗程序直接影响所需医疗设备

的类型和数量。通过将特定程序的需求纳入优化模型，

我们可以确保资源根据不同程序的需求进行分配。这

种方法确保医院能够更好地应对常规和复杂程序的需

求。例如，一些医院可能专注于心脏病学或骨科，而

这些科室的设备需求可能与其他科室有显著不同。根

据医院的具体需求，分配策略可以进行调整。

总 之， 本 研 究 强 调 了 将 多 个 现 实 世 界 数 据 因

素——住院病人平均住院天数（ALOS）、门诊量和

诊疗程序数量——整合到医疗设备部署决策支持系统

中的重要性。该模型改善了资源利用率，帮助减少浪

费，并确保医院能够更好地应对波动的需求。

为了验证我们系统的实用性和可靠性，我们对上

海市第一妇婴医院的医生和患者进行了满意度调查。

调查评估了设备布局的合理性、用户便利性和用户满

意度等方面，每个方面按 1 至 5 的等级进行评分，其

中 5 表示非常满意，1 表示非常不满意。
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表 4.  调研结果

受访者 设备布局

合理性

用户便利性 用户圆满度

（%）
医生 4.6 4.7 95.2
患者 3.8 3.2 82.1

从表中可以看出，我们的系统在医疗设备合理布

局方面提供了一定程度的帮助。

作为专业人员，医生往往更加重视设备布局的合

理性和便捷性，而患者作为服务的接受者，更加关注

医疗过程的便利性和舒适度。因此，在这些评分上存

在一定的差异，这也表明作为医疗机构，我们需要关

注患者的需求，优化设备布局，提升患者的便捷性，

从而提高整体用户满意度。

讨论

MERDIS 系统使得医院能够方便、准确且直观地

获得医疗设备的合理部署计划和建议。通过结合临床

路径中医疗设备的使用频率和设备的工作能力，可以

通过公式计算出不同影响因素下医疗设备部署的理论

最小数量，并通过大数据计算方法获得医疗设备的推

荐部署数量。

由于数据研究的困难，目前 52 家医院的数据尚

不够完善，且医疗设备的部署仅限于大型医疗设备。

在数据不断输入和丰富的情况下，计算模型将变得更

加准确，并扩大涵盖的医疗设备范围。

当数据趋于完整且统计年限增加时，可以在后续

的系统版本中增加预测设备采购数量的功能。通过年

均增长率法，可以分析设备部署的年增长率，并根据

前一年末的设备部署基数，估算下一年或未来几年的

年部署数量。公式如下：

在此公式中，表示记录开始年份配置的初始设备

数量，  表示最近年份配置的设备数量，n 是统计的年

数，R 表示设备配置的年均增长率。

不同设备的工作能力也有所不同，同一类型的设

备在不同型号和工作环境下的表现也不相同。后续的

研究可以更贴近医疗设备全周期管理的方向，进行医

疗设备使用情况的实时监控，并提高统计的准确性。

结论

MERDIS 系统代表了医疗设备管理领域的突破性

进展，为该行业宏观数据管理的未来发展奠定了坚实

的基础。该系统能够分析大量医院数据，涵盖设备部

署和临床实践，为该领域提供了重要的洞察和改进。

系统直观的界面和强大的分析能力使医疗机构能够方

便、准确地制定针对特定需求的合理部署计划，并根

据各种因素进行调整。这一技术驱动的方法有望简化

医疗设备资源配置的决策过程，促进医疗资产的更高

效和更有效利用。

随着 MERDIS 系统的不断发展和持续改进，并

随着更多数据的积累，其预测模型预计将变得更加准

确和可靠。这一演变将进一步增强医疗决策者优化资

源分配的能力。MERDIS 系统的成功也得益于参与医

院、个人以及各类支持机构的共同努力，包括上海市

卫生健康委员会政策研究项目、国家自然科学基金和

上海市医院发展中心临床研究计划。他们的贡献在实

现这一创新项目中起到了至关重要的作用，充分展示

了将技术与实践数据结合的力量，推动了医院资源管

理的革命性变革。
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