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          谁拥有维修权？          谁拥有维修权？

我最近参与了一项由北美地区医疗技术管理群体

牵头的名为“维修权 The Right to Repair”的活动。这

不只是医疗设备的问题，更是与医疗行业之外的诸多

行业，包括信息技术（计算机）、消费电子（电话）、

农产品、家电和汽车等息息相关。争论的主要焦点是：

为什么消费者没有权利获得其所拥有设备的部件、工

具或指南（维修手册）？不提供信息和备件、让消费

者 / 所有者或第三方设备服务提供商无法获得，这是

剥夺所有者所有权的行为。为此，维修权联盟设立了

一个项目，旨在通过提升认识（包括医疗技术管理领

域内）来改变这一现状。该联盟在其官网的医疗技术

栏目发表一段世卫组织的引文：“在一些发展中国家，

高达 50% 医疗设备在任何指定时间均无法使用。在一

些医院，高达 80% 医疗设备是不起作用的……”[1]。

为了获取维修相关信息，您和许多其他人可能熟悉（甚

至用过）Frank's Hospital workshop 这个网站来查找设

备制造商未提供的进行医疗设备维修的信息 [2]。

该 联 盟 网 站 公 布 了 Frank 的 故 事：“Frank 

Weithoener 是坦桑尼亚一位备受推崇的生物医学维修

技师。他指出发展中国家医疗设备维修的五大障碍：

1. 维修保养缺乏备件

2. 缺乏技术手册

3. 生物医学技术人员缺乏训练

4. 缺乏制造商技术支持

5. 缺乏对预防性维护重要性的认识

由于制造商不支持维修他们的产品，Frank 决定

自己动手。他经营一家专门培训技术人员的网站 [2]。

遗憾的是，Weyer、GE 和其他制造商多次向他发律师

函和撤站通知，要求他停止对与性命攸关的医疗设备

维修培训。”2018 年 5 月，美国 FDA 于发布一份关

于该主题的报告，报告总结称：“客观证据表明，许

多 OEM 和第三方实体提供优质、安全和有效医疗器

械维修”,“服务和维修医疗设备的第三方实体的持续

可用性对美国医疗系统运作至关重要。”[3] 但这并没

有解决手册和备件可用性的问题。包括苹果公司联合

创始人 Steve Wozniak 在内一些人在接受该维修权活

动支持者的采访时表示：“希望您知道自己在做什么，

并且你所做的一些事情是别人可以解决了的……为什

么要拒绝自主维修的群体呢？”[4] 这场辩论也不乏政

界人士的参与，如美国参议员 Ron Wyden 和美国众议

员 Y. D. Clarke，他们在美国参议院共同提出一项法案，

即 “2020 年关键医疗基础设施维修权法案”，试图缓

解新冠期间医疗设备维修问题。

但是，由于医疗设备会用于生命垂危者，我们

必须提出一个问题：谁有能力为这种重要关键的设备

提供维修？这促使我寻找“什么样的人是合格的临

床工程师者”这一问题的答案。我查阅各种资料，偶

然看到一篇文章《A day in the life of a clinical engineer 

systemsupervisor 临床工程师系统督察员一日生活》，

文中写道“这项复杂技术需要不断评估、管理和维护，

才能发挥其最佳功能”，它指出期望医疗设备能够提

高医疗机构管理患者病情、改善医疗效果的能力 [6]。

在文献检索过程中，我所使用的术语包括如何成

为一名工程师。自诩使命为“分享和增长世界知识”

的 Quora 网站有对其中某一问题的回答，该问题是：

任何人都能成为一名工程师吗，还是您必须具备与生

俱来的天赋？ [7] 这个有趣的角度甚至引发它是否表明

工程师 DNA 使我们与众不同的想法。希望他们不是

认真的。另一个文献出处则补充如下建议：软技能和

跨专业技能必须是临床工程教育项目的一部分 [8][9]。

编者寄语
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因此，虽然我尊重维修权，但仍然强烈建议临床工

程 师 通 过 资 格 认 证 课 程 来 证 明 他 们 的 能 力。 在 最

近 一 篇 我 参 与 撰 写 的 文 章《Is Clinical Engineering an 

occupation or profession? 临床工程是一项职业还是专

业？》[10] 中提到：“临床工程师也必须认识到，与其

他职业一样，在制定进入专业实践的明确要求时，我

们需要对临床工程实践标准达成共识并采纳该标准，

包括明确主要专业领域边界，设定进入医疗临床工程

实践的最低资格标准、致力于终身继续教育、遵循道

德行为、群体维修管理和自治规则。采纳这些准则将

获得更广泛认可，提高其渴望得到的专业声望。”

在寻找维修手册、备件或设备应用软件密钥时，

您是否遇到过障碍？您是否同意我的观点，即既然我

们关注患者生命安全，维修权运动是否应当改变为对

由合格技工去维修权的辩论呢？期待您的意见。
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在一起，我们正在做得更好！！
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乌干达 9家三级医院和 5家研究机构的医疗设备及其使用状况

摘要

背景和目的：技术的进步使研究和创新取得了巨大的进步，改善了世界各地的医疗卫生服务。 然而，在撒哈拉

以南非洲，现有的大部分技术没有得到充分利用。此外，医疗设备的复杂程度和成本不断提高，这意味着中低

收入国家（LMICs）的医疗设备获取和正确使用受到限制。 然而，对于中低收入国家医疗设备的使用，普遍缺

乏充分的证据。因此，本研究评估了乌干达三级医院和研究机构医疗设备的当前可用性和利用率，并为临床 /

生物医学工程师、创新者、管理者和决策者提供基线信息。

材料与方法：该研究评估了代表乌干达不同地区的 9 所特意选定的三级公立医院和 5 家研究实验室目前使用的

设备。数据由生物医学工程专业人员使用混合方法收集，该方法包括对指定卫生部门的工作者进行询问和调查。

结果：医院提供了 1995 件 (85%) 医疗设备，而研究实验室提供了 343 件 (15%)，共计 2338 件设备参与此次研究。

平均而言，医疗机构中 34% 的医疗设备存在故障，85.6% 缺少手册。

讨论和结论：尽管创新的解决方案和捐赠的设备解决了资源匮乏环境的近期和长期目标，但我们的研究证明了

现有医疗设备存在的一些问题以及需要立即关注的问题。

【关键词】医疗设备、生物医学工程、医疗卫生技术、临床工程、适当的医疗卫生技术、医疗卫生技术管理。
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引言
技术的进步使创新和研究取得了长足的发展，从

而医疗卫生得到了全面改善，极大地影响了诊断、监

测和治疗。医疗设备技术在预防、诊断、治疗和康复

许多疾病方面发挥了关键作用，并为了解整个人类基

因组等复杂的研究和创新做出了贡献 [1-3]。许多创新设

备已被应用于复杂疾病的早期诊断，包括癌症等非传

染性疾病，以及糖尿病和艾滋病毒 / 艾滋病等慢性疾

病的管理。 它们还被用来发明和追踪许多治疗肺结核

和艾滋病毒等最致命疾病的药物疗法 [4-7]。医疗技术

的获取和有效使用，提高了全球大多数人口的医疗服

务质量 [8-9]。因此，配备可正常运转的设备至关重要。 

这在撒哈拉以南非洲尤其紧迫 [10-13]，该地区疾病负担

占世界的 24%，财政资源占全球的 1%，人力资源能

力占全球的 3%[14]。在资源匮乏的环境中，可使用设

备的缺乏对医疗服务和研究的质量产生了毁灭性的影

响，并影响到整个医疗系统 [10][15]。

许多医疗技术已被用于改善撒哈拉以南非洲医院

和研究实验室的医疗服务 [16]。应用这些技术提供服务

确保了工作效率和质量的提高，从而为患者提供了成

本效益高的医疗服务 [9]。然而，在资源匮乏国家，医

疗设备的可用性并不一定意味着改善卫生部门提供的

卫生服务 [17]。事实上，在资源有限的条件下，世界

各地的医疗机构仍在致力于高质量的医疗服务管理工

作 [18]。大多数撒哈拉以南国家严重依赖医疗设备捐赠

来满足医疗和研究技术需求 [19]。事实上，发展中国家

医疗机构中，近 80% 的医疗设备是由国际捐助者或外

国政府捐赠或资助的 [20]。 由于各种原因，如无法获

得备件、附件和耗材，这些设备大多缺乏维护、利用

率不高或停止使用 [21]。 此外，医疗设备价格上涨、

缺乏可靠的电力和水、缺乏空调房等公共基础设施以

及规划不当，都是导致设备故障率高的原因 [16][22]。

Perry 和 Malkin 报告中说 [23]，发展中国家有 38.3% 的

医疗设备无法使用，因为缺乏能够进行必要的维修或

维护的训练有素的专业人员，主要是生物医学工程技

术人员或生物医学工程师 [23]。 

为了应对上述挑战，我们采取了几种方法来推动

与环境相适应的医疗技术创新。 资金主要来自国际捐

助者和慈善家 [24]。 然而，由于近期的 COVID-19 大

流行等重点转移，最近，这种资助减少或停止，由于

缺乏可持续性计划，大部分的创新都被放弃了。 这导

致了这一领域的退步，实际进展表明临床效率很低 [25-

26]。 除了资金有限外，世卫组织还强调了阻碍中低收

入国家有效采用创新解决方案的其他障碍 : 管理新型

设备的支持人员培训不足，缺乏技术专长，设计不适

合非洲环境 [27]。

尽管已采取了一些措施来应对医疗设备管理方面

的挑战，包括设计适合撒哈拉以南非洲环境的新型医

疗设备 [28-29]、制定捐赠和设备采购政策 [30]，以及在当

地培训生物医学工程师以加强技术支持 [31]，但几乎没

有发表的证据来表明这些努力如何改善了最需要的人

获得医疗设备的机会。

因此，本文旨在评估乌干达三级医院和研究机构

医疗设备的可用性、现状和利用情况。

方法
研究设计与设置

这是一项横断面研究，采用混合方法，包括设备

盘点和调查。2017 年 1 月，该研究评估了代表乌干达

不同地区的 9 所特意选定的三级公立医院和 5 所研究

实验室目前使用的设备。研究实验室包括三个以研究

为基础的机构：即马克雷雷大学健康科学学院（中部

地区）的微生物学实验室，古卢大学（北部地区）的

微生物学和分子生物学实验室，和姆巴拉拉科技大学

（MUST）临床和研究实验室（西部地区）和两个独

立的研究实验室，乌干达病毒研究所（UVRI）和传

染病研究所（IDI）。这些实验室作为第三方实验室，

从邻近医院接收样本，用于临床诊断支持，并分析样

本用于研究和学术目的。下面的图 1 显示了被调查机

构的分布情况。被选定的医疗机构给约 21% 的乌干达

人口提供服务，截至 2017 年乌干达人口普查估计，

这一数字约为 790 万。

数据收集和分析
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图 1. 乌干达地图显示了研究地点和附近区域生物医学
工程研究室的不同位置。 

所有数据收集人员都拥有生物医学工程学士学

位，并获得统一的数据收集工具，也接受了如何进行

访谈和收集设备盘点的培训。设备盘点数据目的是在

生成被研究机构中现有各种设备的工作条件信息。设

备盘点评估包括进行研究时研究现场可用的所有医疗

设备，但不包括家具、仪器、药品、计算机、计算机

配件以及一次性工具和仪器。相关问卷中收集的设备

详细信息包括医疗设备名称、类型、型号、设备编号、

序列号、功能、制造商、制造商年份和使用场所。使

用乌干达卫生部 [32] 建议的 A 至 F 级标准记录医疗设

备的状况，并将 B、C、D、E 和 F 类的非正常运转设

备进一步分类，如表 1 所示。

数据使用 STATA14.0 版本进行分析，离散变量

通过其均值和标准差进行总结，而分类变量则以频率

和百分比表示。应用 Logistic 回归分析比较两组之间

设备的功能，并以优势比方式报告结果。 P 值小于 0.05

的差异均有统计学意义。

伦理方面的考量
该研究获得了马克雷雷大学生物医学科学学院机

构审查委员会和乌干达国家科学技术委员会的伦理批

准 (UNCST; # SS 4166)。在参与研究之前，所有参与

者都获得了知情同意。通过对数据进行去标识化来确

保机密性。

结果
这项研究包括 255 种类型的 2338 件医疗设备，

其中医院占 85%（1995 年）。表 2 显示了研究中包含

的机构的特征。每天的门诊量说明了研究的特点，每

天入院人数、服务社区人数、生物医学工程师和技术

人员人数、发现的医疗设备数量、分类为非正常运转

的医疗设备的百分比、没有使用手册的设备数量、 以

及为医院提供医疗设备的制造商数量。共有 12 名生

物医学工程师和技术人员在所研究的医院工作，其中

只有 3 人拥有学士学位，9 人持有文凭。在记录了手

册可用性的医院中，超过 50% 的医疗设备没有使用手

册。另一方面，IDI 研究实验室拥有所有设备的使用

手册。 制造商的数量也相对较高，最高记录是 120 家

制造商为一家医院提供两位生物医学工程师和技术人

员。

表 2 显示，非正常运转设备的百分比为 4% 至

54%，平均百分比为 37%，而研究实验室的非正常运

转设备的百分比低些，从 7% 至 29%，平均百分比为

20%。根据 A-F 等级，进一步细分设备类别（见表 1）

显示，非正常运转的医疗设备分布在 B、C 和 E 类，

如表 3 所示。在 2338 件设备中，157 件属于 B 类，296 

件属于 C 类，193 件属于 E 类。B 类设备的主要原因

是缺乏用户培训和耗材。另一方面，C 类和 E 类的设

备，因为缺乏备件、用于识别故障设备的测试设备以

表1. 本研究中评估医疗设备状况A-F量表的释义。
类型 解析

A 处于良好的工作状态和使用中的设备

B 处于良好的工作状态，但是没有被使用的设备

C 在使用中，但是需要维修的设备

D 在使用中，但是需要更换的设备

E 没被使用但可维修的设备

F 没被使用，待报废的设备
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及进行维修的技术知识。

6 所医疗机构和 4 个所研究机构记录了医疗设备

制造商的情况。给这些部门提供设备的制造商数量从

11 家到 120 家不等，平均为 46 家。这一数字因每个

机构的医疗设备数量而异（见图 2）。

根据这项研究显示，捐赠的设备有 358 件 (15%)，

购买的设备有 195 件 (8%)。其余 77% 的设备被归类

为未知设备，因为受访者无法确定它们是捐赠的还是

购买的。该研究还评估了设备的用户和技术手册的可

用性，并显示 345 台（14.4%）设备有使用手册，而 

2055 台（85%）设备没有使用手册（见表 2）。因此，

80% 的捐赠设备没有使用手册，而 86% 的购买设备有

使用手册。

图 2. 条形图显示了设备制造商数量的变化，这些设备
制造商为本研究中包括的 9 家医疗机构中的 6 家和 5 
家研究机构中的 4 家提供服务。每个条的最高点对应
的数字是每个机构中的设备数量，每个条上方的点表
示的数字是该机构中的设备数量。

表2. 本研究所包括的医院和研究实验室的特点。

卫生部门
地理位置

(乌干达地区)
每日

门诊量
每日入院

数量
服务人数

生物医学
工程师和
技术人员

数量

包含的设备数量(
设备故障百分比 *)

无使用手册
设备百分比

记录的制造
商数量

区域转诊医院 
(RRH)

阿鲁阿 RRH 西北部 443 65 350万 1 200 (50%) 91% 78

波特尔堡 RHH 西部 254 70 2 240 (4%)

霍伊马 RHH 西部 413 65 300万 2 53 (26%) 77% 31

卡巴莱 RHH 西南部 178 33 200万 2 510 (30%)

姆巴莱 RHH 东部 210 135 1 347 (36%)

姆巴拉拉 RHH 西南部 468 85 400万 2 392 (52%) 53% 120

莫罗托 RHH 东北部 160 20 150万 1 138 52%) 74

综合医院

科蒂多医院 东北部 77 15 0 59 (54%) 75% 29

卫生中心 IV

卡沃洛医院 中央地区 217 30 120万 1 56 (50%) 68% 25

研究实验室

姆巴拉拉科技
大学

西部 24 (29%) 14

乌干达病毒研
究所

中央地区 153 (29%)

马克雷雷大学 中央地区 23 (22%) 11

古卢大学 北部 114 (10%) 41% 57

传染病研究所 中央地区 29 (7%) 0% 20

*条件 B、C、D、E、F 中的所有医疗设备均被归类为非功能性设备。
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表 3 还显示了六种设备类别中确定的一些设备类

型的分布。该表显示在 C 类中发现了大量的医用制氧

机和移液器。这是因为这些机构没有工作氧气传感器

来确定氧气浓缩器的浓度，并且缺乏明确的使用依据。

同样，移液器从未或很少校准。许多血糖仪在工作条

件良好（B 类）的情况下由于没有试纸条而没有被使

用，而同一类别的大量婴儿保育箱和雾化器主要是由

于缺乏用户培训。

将非正常运转设备（B、C、D、E、F 类）按所

在科室进一步分类，分析显示，牙科和消毒科室的非

正常运转设备比例最高。相比之下，医院内实验室和

研究实验室的实验室设备的非正常运转设备百分比显

着低于平均值。事实上，当所有实验室设备都被排除

在分析之外时，其他部门非正常运转设备的平均百分

比从 37% 增加到 47%，如图 3 所示。

表3. 在A-F表中，将医院、卫生机构和顶级医疗设备类型的医疗设备状况分别分为六类。

设备状况类别
设备总数

A B C D E F

总计 66% 7% 13% 1% 8% 6% 2,338

医院 63% 7% 13% 1% 9% 6% 1995

研究实验室 80% 3% 11% 0% 4% 2% 339

医疗设备类型

制冷机 77% 1% 5% 2% 4% 10% 135

称重秤 58% 5% 9% 2% 18% 9% 126

病人监护仪 66% 9% 12% 0% 11% 2% 117

吸痰机 48% 5% 9% 0% 15% 24% 105

高压灭菌器 53% 8% 19% 1% 8% 10% 98

显微镜 76% 7% 8% 1% 6% 3% 90

离心机 76% 1% 4% 1% 1% 17% 78

血压计 69% 9% 10% 0% 6% 5% 77

制氧机 67% 4% 21% 0% 3% 5% 76

手术无影灯 57% 3% 10% 13% 11% 6% 63

检查灯 59% 17% 7% 0% 9% 9% 46

婴儿保温箱 65% 30% 4% 0% 0% 0% 46

移液器 7% 0% 70% 0% 0% 23% 43

低温冰箱 74% 5% 5% 0% 13% 3% 39

麻醉机 62% 11% 14% 0% 8% 5% 37

血糖仪 43% 37% 10% 0% 10% 0% 30

手术台 83% 3% 7% 7% 0% 0% 30

雾化器 39% 25% 14% 0% 18% 4% 28

旋涡混合器 88% 0% 8% 0% 0% 4% 24

超声设备 43% 0% 13% 0% 30% 13% 23

血液细胞分析仪 86% 0% 0% 0% 9% 5% 22

呼吸机 17% 11% 6% 0% 67% 0% 18



8 第4卷　第3期　2022

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

图 3. 按科室分类的非正常运转设备的百分比，非正常
运转设备的平均百分比，然后是非正常运转设备的平
均百分比，不包括医疗和研究实验室设备。

讨论
这项研究发现，在医院医疗设备中，平均有 37%

没有使用，需要维修或者完全没有正常运转能力。 这

些结果与 2016 年在埃塞俄比亚西南部进行的一项类

似研究一致，该研究报告称 32.1% 的医疗设备是损坏

的 [10][23]。此外，马尔金在 2011 年报告称，在资源匮

乏的国家，平均有 40% 的医疗设备无法使用 [23]。我

们的研究表明，研究实验室的非正常运转设备的百分

比减少到 20%。导致这一改进的战略包括：(1) 提供

技术和用户手册。IDI 研究实验室拥有所有医疗设备

的手册，而所有接受调查的医院只有不到 50% 的设备

有使用手册，这意味着在设备正确使用、维护和维修

方面缺乏技术支持；(2) 医院和研究实验室的实验室

设备通常是根据服务合同由当地分销商提供的。经销

商的任务是对用户进行培训，定期进行预防性维护 ( 通

常为 6 个月 )，并在故障发生时进行维修。一般而言，

另一个部门的医疗设备在采购时几乎没有任何在其使

用寿命期内进行服务和维护的计划；(3) 研究实验室

通常有资金支持医疗设备的维护和维修。 

我们注意到，7% 的医疗设备状况良好，但已停

止使用。这些结果与在埃塞俄比亚进行的另一项研究

的范围相同，该研究发现，设备状况良好但未使用的

频率在 3% 到 21% 之间，平均为 12%[10]。我们在研究

中看到的一个例子是血糖仪，它在对抗糖尿病方面具

有巨大的潜力，可以在资源匮乏的环境中提供快速、

廉价的即时血糖测量。虽然这种设备很便宜，但对于

许多资源匮乏地区的患者来说，这种血糖试剂条是负

担不起的，因此从未使用过。未使用正常运转设备的

其他原因包括不知道如何正确使用设备、缺乏安装空

间、缺乏必要的基础设施和公用设施 [21]。

调查结果还显示，卫生机构发现的医疗设备中有

13% 存在故障，但仍用于患者。例如，我们发现一些

正在使用的制氧机，提供的氧气浓度低至 45%，但推

荐使用的浓度标准需高于 82%[33]。这通常是由于缺乏

合适的工具或测试设备用于检测设备功能。 也有这样

的情况，用户知道设备有问题，但由于缺乏其他选择

而不得不使用它。这通常还伴随着缺少备件和技术人

员以及没有足够的资金来支持维修。有故障的设备用

在患者身上，会影响诊断和治疗的总体结果 [34]。

影响医疗设备使用的因素
医疗设备管理

这项研究发现，医院 68% 的医疗设备没有相关

手册。Logistic 回归分析表明，缺乏设备手册与医疗设

备无法正常工作在统计学上相关（p 值 <0.001）。如

果没有这些手册，设备维护将变得非常困难，尤其是

在乌干达，那里几乎所有的医疗设备都是进口的，与

制造商的联系也非常有限。2015 年，卫生部开展的一

项调查支持了这些调查结果，调查发现，乌干达只有

13.4% 的卫生机构安排了医疗设备定期维护，乌干达

只有 37% 的卫生机构有医疗设备日常维护和维修预算
[35]。不遵守常规维护程序会导致设备故障升级。因此，

医疗设备制造商、地方分销商、卫生机构和卫生部必

须共同努力，提供医疗设备的技术和用户指南，采取

措施，为医疗设备管理提供技术支持、资源和资金，

并对用户进行日常培训和对设备提供预防性维护。

技术人力资源
我们的结果表明，研究的每一家医院中，都有一

到两名生物医学工程师负责维护和修理卫生机构的医

疗设备。将这一工作量与确定的设备数量和供应给每
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家医院的制造商数量进行比较，平均而言，每位生物

医学工程师负责维护来自 51 个不同制造商的 167 件

设备，每个制造商都提供独特型号的医疗设备。此外，

所调查地区的工程师还需维护较低级别卫生机构的医

疗设备。由于资金不足、缺乏备件、手册以及制造商

提供的技术支持有限，这些生物医学工程师确实不堪

重负。

在当地培训生物医学工程技术人员方面付出了相

当大的努力；截至 2021 年 3 月，已有七所教学机构

培训不同层次生物医学工程师和技术人员。马凯雷雷

大学率先在乌干达为生物医学工程师提供学士学位培

训，已有 150 名生物医学工程师毕业。然而，卫生部

将其纳入公共卫生保健系统的程度很低。据报道，这

是由于财政资源有限。此外，卫生机构缺乏足够的人

员来指导医疗设备的采购过程、培训用户以及进行医

疗设备的日常维护和维修，这在很大程度上导致了医

疗设备的故障 [31][36]。

行政支持
行政机构在医疗设备管理中起着至关重要的作

用。这可以解释本研究中观察到的医疗机构中非正常

运转设备百分比的变化。例如，大多数研究实验室都

有自主或半自主的行政机构和可观的捐赠资金，可以

快速采购所需的备件、消耗品，雇用资深的技术人员，

以提高医疗设备的利用率 [37]。另一方面，公立医院的

特点是采购过程冗长，支持医疗设备维护的资金很少
[38]。然而，一些医院已经简化了他们的采购流程，以

支持基础设施和资源的利用。例如，其中一家医院的

生物医学工程部门按照框架合同运作，在该合同中，

在每个财政年度开始时，提交一份全面的备件和耗材

采购清单，并分批采购 [39]。因此，这就便于维修以前

已查明和列出的需要备件的医疗设备。因此，采取切

实可行的办法，简化繁琐的行政程序，加强基础设施

和资源的利用，对于在资源匮乏的环境中改善卫生机

构的医疗设备利用至关重要。

采购指南

尽管世卫组织 [30] 和卫生部 [40] 建议对捐赠的设备

进行监管，但乌干达的许多医院在没有遵循确保设备

适合用途和环境的指导方针 [41] 的情况下，仍然接受

捐赠的医疗设备。此外，在资源匮乏的环境下，缺乏

足够的采购工具来帮助医院管理人员，在购买新设备

之前对其进行评估 [42]。这也导致本研究观察到的 7%

购买或捐赠医疗设备，由于缺乏安装空间、缺乏耗材

或与本研究中的现有基础设施和资源不兼容而从未投

入使用。此外，医院特别希望以较低的初始成本购买

医疗设备，而不考虑医疗设备的生命周期 / 隐性成本，

例如耗材成本、维护成本和所需公共设施成本等。据

观察，医疗设备供应商通常以低价或免费向医疗机构

提供医疗设备，但长期向医疗机构收取高额的采购试

剂和消耗品费用。然而，由于医院和患者负担不起试

剂费用，根据该合同采购的设备最终无法使用。另一

个例子是医院采购了消毒设备，但后来发现该设备的

用电量远远超过医院的预算，因此无法使用。这表明

采购评估过程存在缺陷，采购过程中缺乏技术指导。

支持基础设施和资源
经证实，在资源匮乏的国家，支持医疗技术的全

系统基础设施和资源不足会影响医疗器械的使用。缺

乏净水、稳定的电力供应、空间和行政结构也影响了

医疗设备的使用，尤其是在较低级别的卫生机构和边

远地区的卫生机构。例如，研究中被调查的一些设备

需要 110V 电源，而乌干达供应的是 240V 电源。没有

降压变压器，该设备被归类于 B 类中，多年未被使用。

另一个例子是高压灭菌器需要使用蒸馏水，但医院很

难获得蒸馏水。因此，它们使用普通自来水，这大大

缩短了设备的使用寿命。因此，在新的医疗设备的设

计中或在采购过程中，需要考虑到这些问题是至关重

要的。

创新及其意义
为适应资源匮乏的环境而定制的新方法，为高度

依赖捐赠设备的机构提供了一种替代方案。这些创新

发明的开发得到了国际捐助者和慈善家的支持和资助
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[25]。然而，大部分资助都停止了，这些创新发明就被

放弃了 [26]，而那些先进的创新也未能在非洲的环境中

得到转化。世卫组织强调，有效采用这些发明的一个

重要障碍是这些创新中包含的设计技术不适合非洲环

境 [28]。这项研究表明，B 类中大多数未使用的设备是

不能应用于乌干达环境的新技术。一个例子是显微镜。 

B 类设备中 7% 的设备是新的显微镜，因为技术人员

培训不足无法管理新设备，而其他型号应用了不适合

乌干达环境的复杂技术。这些研究结果与世卫组织关

于阻碍中低收入国家有效采用和利用创新的原因的研

究结果一致 [28]。因此，在为中低收入国家设计新技术

时，需要更加强调这一背景。

结论
尽管创新的解决方案和捐赠的设备能够解决资源

匮乏环境下的近期和长期目标，但我们的研究表明，

这些设备中的大多数无法适应非洲的环境，医院中平

均 37% 的设备无法使用。通过确保向医疗设备提供手

册和技术援助、与分销商协商服务合同，以及确保医

疗设备管理资金，研究实验室已成功地将不能正常运

转的设备减少到 20%。其他影响医疗设备使用的因素

包括医疗设备管理、技术人力资源、行政支持、采购

程序、配套基础设施和资源。
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医疗技术趋势概述
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摘要

人民健康被认为是任何国家最宝贵的资产。但是，人类健康面临的挑战正在大幅增加。这方面的例子包括但不

限于：影响全球人口的新发疾病的多样性、需要持续监测的老年人预计人口增长、医务人员数量的不足、医生

照护人群覆盖密度较低以及医疗服务提供者面对的人口地理位置的挑战。要减轻这类健康的挑战，就需要新技

术来改善病人的治疗结果。本文重点介绍了七种新兴技术，即 :  可穿戴设备和物联网、人工智能、区块链技术

或分布式账本技术、机器人技术、远程健康和远程医疗、大数据技术和纳米医学。对于所讨论的每一项技术，

都介绍了其历史背景、发展驱动因素、市场现状和趋势、对医疗卫生的重要性、核心企业以及相关挑战。本文

所包含的信息来自不同的期刊文章、网站、报告、会议记录和书籍。据观察，虽然本文讨论的技术以不同的速

度增长，但卫生技术的发展和实施对卫生部门的改革和人口健康的改善都起到了好的作用。因此，建议医疗服

务的提供者和国家制定医疗技术评估计划，用来帮助他们收集有关技术的有效性、相关性、安全性、结果以及

替代技术的数据，以便更好地规划医疗服务的改进。

【关键词】可穿戴设备、物联网、区块链、远程健康和远程医疗、人工智能、大数据、纳米医学、市场、

驱动因素、企业和面临的挑战

Copyright © 2021. 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.

引言
现代医学的胜利与新兴的技术创新密不可分，医

疗支出和预期寿命无疑是技术进步驱动的变量 [1-2]。

医疗技术利用科学知识，通过新研发的和改进的设备

来改善医疗保健服务，使工作更容易、愉快、快速和

高效 [3]。疾病的管理和治疗在很大程度上依赖于新药、
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外科技术、诊断和治疗设备的创新和发现 [3]。医生自

己也越来越依赖技术进行诊断和治疗 [4]。医疗技术的

范围是广泛的 ; 它包括耗材 ( 绷带、注射器、助听器、

轮椅等 )、植入物 ( 髋关节和膝关节、支架、起搏器等 )、

医疗设备 ( 成像设备、透析设备等 ) 和体外诊断技术 [5]。

技术创新受到普通民众的赞赏，因为它们实现了医学

的 4P 新模式 (Predictive 预测性、Preventive 预防性、

Personalized 个性化和 Participatory 参与性 )[6]。 

影响医疗技术市场壮大的因素包括科学和工程的

进步、专利保护、慢性疾病日益流行、人口老龄化、

新出现的病原体、技术公司的财政激励、大众媒体报

道、直接面向消费者的广告推动的公众需求、 消费者

意识和宣传、医生和医院服务价格上涨、药品和设备

的标签外使用、医疗事故的避免、经济的强劲且不断

的增长 [7-8]。在老龄化人口中维持高的生活质量可能

是最根本的，也是最重要的，这需要科技主导的思维

模式 [9]。例如，日本是世界上预期寿命最长的国家，

其老龄化人口比例仍在上升。

伴随增加医疗支出的需求，人们对未来医疗费用

膨胀产生了担忧 [10]。到 2050 年，世界人口的 16%（15 亿）

将超过 65 岁 [11]。在中国，到 2050 年，2.4 个年轻人

要供养 7.9 个老人 [11]。按物理性能、目的和技术生命

周期所处阶段构成了描述医疗技术的三种方式 [7]。根

据技术生命周期所处阶段，医疗技术分类如表 1 所示。

目前还没有医疗技术的实际数字，但估计有 50

万种不同类型的医疗器械在投入使用 [12]。从 1960 年

到 2007 年，经合组织国家的医疗支出平均占 GDP 的

比例从 3.8% 增加到 9.0%[1]。

据 预 测，2020 年， 全 球 医 疗 技 术 市 场 将 达 到

4900 亿欧元 [11]。2025 年，全球医疗器械营业额估计

约为 6150 亿美元 [11]。

医疗技术的主要类别包括但不限于：药物、生物

制品、器械 / 设备和耗材、医疗和外科手术、公共卫

生项目、支持系统、组织和管理系统。然而，并非所

有的技术都属于这一类别，某些混合技术也将药物和

设备结合在一起 [7]。

在 过 去 的 十 年 中， 医 疗 技 术 营 业 收 入 增 长 了

44.7% (2011 年和 2021 年分别为 3520 亿美元 [9] 到 5100

亿美元 [9])，预计 2024 年将达到 5945 亿美元 [13]。2022

年，最强的医疗技术领域将是心脏病学、影像诊断学、

骨科和外科学。这些技术将占据 50% 的市场份额 [11]。

虽然医疗技术领域有很多大公司，但 95% 的医疗技术

企业都是中小型公司（SME），其中大多数员工不到

50 人 [11]。截至 2020 年，美敦力公司以 301.2 亿美元

的收入成为领先的医疗技术公司。截至 2020 年，美

敦力公司是全球领先的医疗技术公司，收入达 300 亿

美元 [12]。

其次是强生公司，其总收入为 230 亿美元。在比

利时开展的一项医疗技术调查中 [5]，有 106 家企业参

与，结果显示 67.9% 是医疗设备 - 耗材企业、15.1%

体外诊断企业、12.7% 药企、6.6% 的泛医药产品企业、

43.4% 医疗软件企业、 植入物占 40.6%，医疗设备和

系统占 45.3%。医疗技术分为预防、筛查、诊断、康复、

缓解和治疗类型 [7]。

技 术 的 接 受 和 使 用 范 围 因 社 会 文 化 而 异。 由

Davis 开 发 的 技 术 接 受 模 型（TAM）， 由 Venkatesh

开发的计划行为理论（TPB）、整合型科技接受模型

2(UTAUT2) 表明，感知有用性、感知易用性、价格

价值和习惯是决定某一特定技术在特定区域的应用和

市场扩展的关键因素 [14-15]。除了这些因素外，商业级、

耐久性、可靠性、可持续性、技术支持、消毒、警报

表1. 根据技术生命周期所处阶段对医疗技术进行分类[7]。
医疗技术

分类
说明

未来 概念阶段、预期或研发的初期阶段

实验中 使用动物或其他模型进行实验

正在调查研究
正在进行特定条件或适应症的初步临床

（例如人体）评估

已投入使用
被临床医生认为是一种治疗特定疾病或指征

的标准方法，并被广泛应用

淘汰/过时/ 废
弃的

被其他技术替代或证明无效或有害
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管理、网络和设备安全也提倡采用特定的技术 [16-17]。

文献回顾
由于医疗技术的多样性，在一篇论文中涵盖所有

的医疗技术细节是不容易的。 本文主要研究了以下前

沿技术：健康可穿戴设备和物联网、人工智能 (AI)、

区块链技术 (BCT) 或分布式账本技术 (DLT)、机器人

技术、纳米医疗技术、远程医疗和远程健康、大数据。

健康可穿戴设备和物联网
环境、心理、行为和生理领域皆会对生活质量产

生不利影响，这已被世界卫生组织所认可 [19]。作为医

疗技术的可穿戴设备正在成为个人分析、测量身体状

况、记录生理参数或通知用药时间的一部分 [20]。

可穿戴设备的发展始于 13 世纪英国修士罗杰·培

根 (Roger Bacon) 发明的眼镜 [21]。可穿戴设备的增长

一直很缓慢，直到 20 世纪，1907 年，第一台便携式

相机投放市场。从那时起，开发新设备的步伐从未停

止，直到 2014 年安卓可穿戴设备的商业化。如图 1

所示，按时间顺序生动地展示了可穿戴技术的整个发

展过程。

从货币角度来看，可穿戴设备市场预计将以 20%

的速度呈指数级增长，预计到 2028 年将达到 1500 亿

欧元，如图 2 所示。 

2021 年 第 三 季 度， 中 国 市 场 的 全 球 出 货 量 为

3528 万台 [22]，华为占据了市场主导地位 [23]。从技术

的角度来看，可穿戴设备是带有嵌入式传感器的独立

设备，由用户佩戴，以检测、诊断、监护并交流用户

的健康和性能数据 [24]。 可穿戴技术包括智能手表、

腕带、助听器、电子 / 光学纹身、头戴式显示器、皮

下传感器、智能腰带、电子鞋类 ( 智能鞋和袜子 ) 和

智能纺织品 ( 智能裤子和智能衬衫 ) [20][25]。通常，可

穿戴设备由五个组件组成：传感器、连接、电池、接

口、材料 / 算法 [25]。从设计和制造角度考虑，可穿戴

设备包括微处理器、含数据通信的接口和不同类型的

传感器，如惯性测量单元（陀螺仪、加速度计、气压

计和磁强计）、光学传感器（互补金属氧化物半导体

[CMOS]）、分光光度计、摄像头、温度传感器、化

学探针、电极、麦克风、震动探测器、应变计 [20]。

图 1. 可穿戴设备的进化里程碑 [21]。

图 2. 可穿戴设备市场增长预测 [21]。
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如 今， 面 对 COVID-19 疫 情， 不 同 国 家 都 实

施了生命体征可穿戴解决方案。可穿戴设备可以为

COVID-19 感染的可能性及其监测提供一个关键的早

期预警系统 [26]。例如，在新加坡，Sotera 公司开发的

ViSi mobile 被用作可穿戴设备，在轻症患者身上监测

心率、呼吸频率、体温和氧饱和度 [16]。

可穿戴设备在生物医学和临床服务中有不同的应

用，如图 3 所示。

图 3. 医用可穿戴设备的一些生物医学应用 [27]。

除了测量生命体征，从可穿戴设备获取的综合数

据也可以为研究做出贡献，检测出人口常见规律和趋

势，有助于改善公共卫生应对措施 [26]。根据要测量的

参数，可穿戴设备被放置到不同的身体部位，如图 4

所示。

可穿戴设备分为 4 大类 [25]：

•• 生活方式和健身设备。生活方式和健身设备。这包括健身跟踪器、运

动 和 活 动 跟 踪 器（ 例 如，Moov Now、Misfit Shine、

Fitbit charge2）。

•• 诊断和监测设备。诊断和监测设备。这些非侵入性设备提供了有

价值的健康信息 ( 例如，DexcomG4, Quardio Core)。

•• 治 疗 设 备。治 疗 设 备。 这 些 设 备 监 测 疾 病 状 态、 跟 踪

活 动、 存 储 数 据 并 提 供 反 馈 治 疗 ( 例 如，Quell, 

Minimed530GInsulin Pump）。

•• 伤害预防和康复装置。伤害预防和康复装置。这包括身体运动监测设

备、可穿戴传感服装、坠落检测设备（如飞利浦救生

索、婴儿监视器）。

国际电工委员会标准化管理委员会第十战略组将

可穿戴技术分为近体电子、体外电子、体内电子和电

子纺织品 [17][21]。腕带和手持可穿戴设备是应用最广泛、

市场最为活跃的细分市场，涵盖智能戒指、腕带、智

能手表和手势控制设备 [21]。

与每年可能发生几次（或更少）的临床环境中的

常规监测不同，可穿戴设备提供对实时生理数据的连

续访问 [28]。在使用过程中，可穿戴设备是物联网的应

用，即设备通过互联网发送和接收数据的概念 [18]。嵌

入式智能连接为状态监控、定位、识别、个人情景通

知、信息显示和虚拟协助提供了难得的机会 [21]。

可穿戴设备数据处理周期分为 6 个阶段，如图 5

所示。

图 5. 可穿戴设备数据处理周期 [21]。

图 4. 基于身体位置的可穿戴设备 [26]。
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对于患有癫痫、慢性阻塞性肺病、哮喘、心律失

常、慢性疼痛和乳腺癌等特殊疾病的患者，可穿戴市

场的增长速度更快 [17]。

如今，许多可穿戴设备都可以在市场上买到，如

戒指、耳机、睡眠面罩、可穿戴贴片、臂带、手指夹、

胸带、健身手环、健身带和弹性服装。具体产品包括：

Google Glasses, GOW Pack, LUMOback, Metria 可 穿 戴

式 传 感 器 技 术 , nECG Platform, Peeko Monitor, PER- 

Smobile, NuMetrex Heart Sensing Racer Tank, Re-Timer, 

SleepShirt, T. Jacket, 360 Kids Guardian, and Vega[15][24][29]。

北美、西欧和亚太地区的可穿戴设备购买量大幅

增长，而世界其他地区的市场增长较低。有关可穿戴

技术未来的报告预测，2022 年的市场规模将达到 278

亿美元，2027 年将达到 93 亿美元 [18][19]。

可穿戴设备面临的一些挑战包括对感觉的持续监

控、低效的数据分析、缺乏适当的数据标记、计算能

力不足、混合网络中资源切换效率低下、缺乏现代能

源采集机会、数据分辨率低 [21]。可穿戴医疗技术的主

要市场参与者有：苹果、Fitbit、Jawbone、Mismfit、

Mykronoz、三星、Garmin Ltd、小米科技有限公司、

高 通 科 技 有 限 公 司； 阿 迪 达 斯 集 团、 索 尼 公 司、

Lifesense 集团 [18]。图 6 显示了许多穿戴式设备的详细

信息。

图 6. 穿戴在身体各个部位上的可穿戴设备，以及它们
可以监控的参数 [27]。

人工智能 (AI)
人工智能正在临床实践中迅速发展，用于处理由

医疗服务中的智能穿戴设备、智能手机和其他监控系

统提供的大量数据 [6]。1950 年，Alan Turing 在《计算

机与智能》（Computers and Intelligence）一书中首次

提出了人工智能的概念，当时他正试图确定计算机是

否具有人类智能。1956 年，John McCarthy 将“人工智能”

描述为制造智能机器的科学和工程 [30]。人工智能的系

统演化如图 8 所示。今天，人工智能被定义为使用计

算机和技术模拟智能行为和批判性思维，与人类或制

造智能机器的科学和工程相当 [31-34]。

表2. 可穿戴无线技术，工作频率和范围[21]。

通信技术 频率范围 范围

短距离 RFID 125–134 kHz, 13.56 MHz, 860–960 MHz Up to 100 m
NFC

BLE (IEEE 802.15.1)
13.56 MHz

2.4–2.48 GHz 
<0.2 m

Up to 100 m
Zigbee Zigbee (IEEE 802.15.4) 868–868.6 MHz, 902–928 MHz, 2.4–2.49 GHz Up to 100 m

Wi-Fi (IEEE 802.11a/b/g/n) 2.4–2.48 GHz, 
4.9–5.8 GHz 20-250 m

Wi-Fi 5 (IEEE 802.11ac) 4.9–5.8 GHz Up to 70 m
Wi-Fi 6 (IEEE 802.11ax) 1–6 GHz Up to 120 m

WiGig (IEEE 802.11ad/ay) 57–70 GHz 10–100 m
VLC (IEEE 802.15.7) 400–800 THz Up to 100 m
VLC (IEEE 802.15.7) LTE frequency bands Up to 15 km

长距离 LTE-M LTE frequency bands Up to 10 km
LoRa 867–869 MHz Up to 50 km
Sigfox 868–878.6 MHz Up to 50 km
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人工智能的发展过程如图 3 所示。人工智能不是

一种机器或机器人，而是一系列路径、方法和技术，

它们通过分析环境和采取某种程度的自主行动来显

示智能行为，以实现改善卫生服务的特定目标 [35-36]。 

有关人工智能的研究从 2012 年的 826 项大幅增加到

2019 年的 12563 项 [37]。到 2019 年，美国有 279145 项

人工智能专利申请，到 2025 年，全球市场预计将达

到 1906.1 亿美元。到 2030 年，人工智能将为世界经

济增加约 15.7 万亿美元 [38]，其中中国将以 26.1% 的

份额引领全球市场 [39]。 

如图 7 所示，2015 年至 2019 年中国的大学发表

的研究文章证明了这些说法的合理性。

图 7. AI 相关论文发表最多的 10 家机构 (2015-2019) [40]。

有了人工智能，患者将得到更快速、准确的诊断，

并减少不良事件的发生。人工智能的主要应用包括机

器人辅助手术、虚拟护理助理、管理工作流辅助、欺

诈检测、剂量错误减少、临床试验参与者识别、初步

诊断、自动图像诊断、网络安全、健康研究和药物发

现与开发 [41]。人工智能还可用于诊断、病例识别、预

后和预测。

人工智能包括以下子领域 [30]：

•• 机器学习 (ML)：机器学习 (ML)：机器学习包括训练一种算法通

过从数据中学习模式来执行任务，而不是执行一项明

确编程的工作 [42]。机器学习算法可以从经验中自动学

习和改进，而无需显式编程。机器学习最常用的算法

有：监督式学习监督式学习（当我们可以根据已有数据精确定义

我们希望算法学习的任务时使用）, 非监督式学习非监督式学习（这

就像在没有老师的情况下学习。我们有一组具有不同

数据集的患者，但我们并不知道他们个人的诊断情况。

我们建立了一个模型，然后尝试根据相似的属性对患

者进行分类，例如患者出现的症状、实验室标记或年

龄和性别）, 强化学习（这允许算法学习如何通过自

己的一系列决策来完成任务，而无需被告知如何完成 ) 
[35][37]。

•• 深度学习 (DL)：深度学习 (DL)：它是 ML 的一个子集，具有类

似的功能，但具有不同的功能 [37]。这种人工智能的方

法允许向机器输入大量原始数据，并找到检测或分类

所需的表征 [43]。DL 使用被称为图形处理单元的芯片

来快速执行所需的计算，单张芯片一天就能处理数亿

张图像 [42]。DL 乳腺摄影用于乳腺癌检测，DL 计算机

断层扫描 (CT) 用于柱状癌的诊断，DL 胸部 x 光片用

于肺结节的检测 [41]。

•• 自然语言处理：自然语言处理：人工智能的这一分支被用于计

算理解和解释人类语言 [35][42]。

•• 人工神经网络 (ANN) 或模拟神经网络 (SNN)：人工神经网络 (ANN) 或模拟神经网络 (SNN)：

ANN 被认为是 DL 的心脏。ANN 是一种基于人类神

经网络的技术 [44]。ANN 人工神经网络的例子包括手

写识别、语音到文本的转录、天气预报和面部识别 [45]。

SNN 包含一个节点层、一个或多个隐藏层和一个输出

层。每个节点或人工神经元连接到另一个节点，并具

有相关的权重和阈值。如果任何单个节点的输出高于

指定的阈值，则激活该节点，将数据发送到网络的下

一层 [46]。ANN 在经济学、生态学、环境学、生物学

等领域有着广泛的应用。在医学领域，最广泛使用的

是多层感知器（PMC），用于治疗决策，以处理人类

学数据 [47]。
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•• 计算机视觉 (CV)：计算机视觉 (CV)：CV 允许建立能够从先前获

得的图像中检索任何信息的人工系统。CV 涉及不同

阶段，即：图像采集 ( 用传感器捕捉图像并将视觉信

息转换为数字信息 )、预处理 ( 为图像下一层处理做

准备 )、特征提取 ( 检测要分析的某些对象 )、分割 ( 将

图像分割成内聚区域 )、降噪和高级处理 [48]。今天，

人工智能在许多实际应用中都成功地发挥了作用。

人工智能面临的主要挑战是计算能力、信任缺失、

数据隐私和安全、数据稀缺、道德规范、高资源和研

究成本、透明度不足、治理和问责不力、数据注释的

显著性 [49]。

在 全 球 范 围 内，AI 公 司 包 括：NVIDIA 

Corporation,Amazon.com,Inc.,Meta Platforms,Inc., 

DeepMind,OpenAI,Affectiva,DataRobot,Ubiquity6 

CloudMinds[50][51]。为了确保恰当地利用人工智能，企

业需要采用帮助它们实现公平、安全和可解释性的技

术 [49]。

区块链技术 (BCT) 或分布式账本技术 (DLT)
患者和医疗从业者面临着安全访问、管理、整

合和共享健康记录的挑战 [52]。在许多国家，数据记

录仍采用传统纸质或许多互不相连的电子系统。在

美国，90% 的医生使用未相通的计算机系统。患者必

须多次叙述病史，而这可能导致陈述的不完整。据估

计，医疗差错是导致美国人死亡的第三大原因。根据

Protenus Breach  Barometer 报告，2015 年有 1.4 亿患者

的医疗记录被破坏 [53]。世界卫生组织估计，非洲以及

亚洲和拉丁美洲部分地区的许多国家有超过 30% 的销

售药品是假冒药品 [54]。

2018 年，医疗卫生行业继续受到涉及敏感患者信

息的数据泄露的困扰。 根据 2019 年 Breach Barometer

报告，2018 年有 1500 多万患者的记录被破坏。此类

事件促使区块链供应商启动新的解决方案 [54]。

为了减轻相关的不良影响，需要一个相互关联的

系统。在英国，NHS 计划到 2018 年将所有计算机化

的医疗网络记录互联起来；然而，这一目标先是被推

迟到 2020 年，然后又被推迟到 2023 年 [55]。尽管如此，

在肆虐全球的 COVID-19 大流行期间，英国两家医院

使用区块链技术来监控温度敏感的 COVID-19 疫苗的

存储和供应 [56]。

美 国 生 物 制 药 企 业 Moderna 于 2021 年 3 月 与

IBM 签署了使用区块链技术管理新冠病毒疫苗的新协

议。此外，另一家美国制药巨头 3M 制药公司利用区

块链技术遏制假药。最近，它开始使用区块链技术来

识别和阻止假冒口罩 [57]。

尽管 BCT 最初是为金融市场设计的，但其固有

特性使其适合于医疗、保险、制药、物联网、食品科

学、工业、电子投票、旅游、能源和法律合同 [58-60]。

BCT 通过建立信任、问责制和透明度来帮助简化业务

流程 [58]。在医疗场景中，理想的区块链模型将具有高

度的安全性和数据隐私性。在金融领域，比特币和以

太坊是使用区块链技术的加密货币的例子 [61]。

在医疗和临床服务中，通过使用 BCT，患者成

为平台，可以拥有和控制其医疗数据的访问。这些数

据存储在私有的区块链云中，任何人 ( 包括医生和患

者自己 ) 都不能在内部或本地更改它们。

由于数据存储在去中心化的网络上，没有任何

一家机构可以被抢劫或黑客攻击以获取大量的患者记

录。 数据在区块链中加密，只能用患者的私钥解密。

即使有恶意的一方侵入了网络，也没有切实可行的方

法读取患者数据 [62-63]。

表3. 人工智能的成功案例[37]。

公司 应用

Babylon Health
用于在线咨询的软件应用程序，系统根据输

入系统的症状给药

Sensely (开发了
Molly应用软件)

一个虚拟护士，设计为拥有一张笑脸和一
个悦耳的声音，以帮助患者监测他们的健

康状况

Deep Genomics 
(开发了Oncecompass 
Medecine 应用软件)

将患者肿瘤样本中发现的基因突变与全球正
在进行的临床试验相匹配

IBM Watson 为肿瘤学家提供循证治疗方案的软件

Atomwise
利用超级计算机从分子结构数据库中找出

治疗方法
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图 8. 人工智能的历史演变 [30]。

表4. 人工智能在诊断与预测中的应用[43]。  

诊断和病例识别
预后和预测

功能 临床领域 应用

波形分析

产科学 产时监控

心血管风险预测，乳腺癌生存
预测。结直肠癌预后预测，非
小细胞肺癌生存预测。心脏病
住院的预测。重症监护病房、
急诊室和医院内脓毒症的预测
社交焦虑症治疗结果的预测。
通过出院小结来预测精神病患
者再入院可能。

神经病学 步态远程监测

图像处理

病理学 乳腺癌淋巴结转移的检测

皮肤病学 良恶性肿瘤鉴别、真菌感染鉴别、皮肤癌分类

眼科学 糖尿病视网膜病变的鉴别、黄斑变性的分级

心脏病学
诊断急性冠状动脉综合征，通过远程病人监测

识别心力衰竭状态

放射学 乳房x光检查，胸部x光诊断肺炎

电子健康记录
分析

在急诊科识别败血症，识别乳腺癌症状，识别心力衰竭病例，从重症监护
病房数据分析识别患者表型，识别临床记录中的医学子域
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就患者对其健康记录历史的完全控制而言，需要

考虑隐私的三个主要方面：（a）数据所有权；（b）

详细的访问控制；（c）数据透明度、完整性和可审

核性 [53]。

在医疗服务领域，区块链的关键促成因素是对患

者数据安全的需求、减少医疗错误和失误、基因组学、

药物可追溯性和安全性方面的突破、政府伙伴关系、

消除无道德原则的攻击、降低医疗交易成本以及提高

医疗业务运营的机密性 [63]。

区块链是交易的分类账，计算机网络的所有成员

都可以看到该分类账的相同副本。 它是一种数字医疗

系统，管理或授权用户 ( 如供应商和患者 ) 可以从中

访问 [62]。BCT 是由多方分发、共享和维护的在线交

易的永久记录。

图 9. 区块链技术在医疗领域的理论示意图 [59]。

第一条区块链由 Satoshi Nakamoto 于 2009 年开发。

这项技术带来了突破性进展，直到 2021 年，作为智

能迪拜 2021 计划（The Smart Dubai 2021 Initiative）[64]

的一部分，迪拜将在区块链上开展所有的政府运营和

记录管理工作。

数据共享实践对于使临床医生能够将患者的临床

数据传输给相关机构，这对实现快速跟进来说是至关

重要的 [60]。BCT 与个人分类帐的不同之处在于安全

检查的数量，区块链进行多项安全检查 [61]。该技术被

解释为将各块区域链接在一起以形成一条链，从而使

患者和医务人员能够跨平台安全地共享患者身份和医

疗信息。

如今，区块链技术的市场非常有前景。据预测，

自 2025 年，它每年可以节省 1000 亿美元。 这一节约

将通过减少与数据泄露相关的成本、运营成本、信息

技术 (IT) 成本、与伪造相关的欺诈和保险欺诈来实现
[52]。在医疗卫生领域，区块链市场在 2020 年的估值

为 21.2 亿美元，预计到 2026 年将达到 30 亿美元 [49]，

2027 年将达到 47 亿美元，2021-2026 年预测期内的复

合年增长率为 8.7%，其中北美是增长最快的市场 [54]。

关于区块链技术的科学论文从 2016 年的 5 篇增加到

2018 年的 64 篇。这是这个市场迅速吸引研究人员的

另一个迹象 [65]。在其结构中，区块链技术的组件如下

所示。

•• 区块区块是区块链的基础，包含记录链表、链、起

源区块和共识协议 [66]。块包含过去交易的记录，并保

留了用于保存数据以供将来交易使用的段。区块链网

络上的区块由哈希代码、哈希树的根哈希和 nonce 组

成 [61]。

•• 链链是区块链网络中相互连接的区块。多个区块

连接在一起形成一个块链。

•• 节点节点包含区块链网络的整个历史。节点是存储

这些海量数据的设备。计算机、笔记本电脑和大型服

务器起着节点的作用。区块链网络中的所有节点都链

接在一起。节点验证签名，在验证详细信息后再次检

查哈希代码的答案，并向区块链网络添加新的区块。

节点支持在线和离线两种状态 [61]。
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•• 主节点。主节点。选择性区块链网络具有比普通节点更

强大的主节点 [61]。

•• 对等网络（P2P）对等网络（P2P）是为连接两个节点而设计的

网络。

区块链有四种类型：

•• 公共区块链公共区块链是允许任何人加入的无许可区块链。

区块链的所有节点都有同等的权限访问区块链、创建

新的数据块和验证数据块 [58][67]。

•• 私有或托管区块链私有或托管区块链是由单个组织控制的被许可

的区块链。在私有区块链中，中央权限决定谁可以作

为节点。中央权限也不一定授予每个节点执行功能的

同等权利 [67]。

•• 联合体块链联合体块链是由一组组织 ( 而不是一个实体 )

管理的被许可的区块链。 然而，建立联合体块链可能

是一个令人担忧的过程，因为它需要几个组织之间的

合作，带来安排协调方面的挑战和潜在的反垄断风险
[67]。

•• 混合区块链混合区块链由单个组织控制，但由公共区块链

执行一定程度的监督，这是执行特定交易验证所必需

的 [67]。

区 块 链 市 场 的 一 些 关 键 参 与 者 包 括 IBM 

Corporation, Microsoft Corporation, Gem, Patientory Inc., 

Guardtime Federal, Isolve, and Factom[57]。

机器人技术
技术进步已经彻底改变了医疗程序的进行方式，

包括外科手术。这不仅归功于致动器、传感器、控制

系统和材料的开发，也归功于医学应用成像系统的发

展，如更高的分辨率和磁成像 [71]。除了 50 年前发明

的工业机器人 ( 这个词来源于捷克语“robota”，意

思是强制劳动 )，今天的医疗和保健机器人还被用于

大量的临床工作 [72][73]。

根 据 美 国 机 器 人 研 究 所 (Robotics Institute of 

America) 的介绍，机器人是一种以人的形式存在的机

器，但缺乏灵敏度。第一个机器人是由 Leonardo Da 

Vinci 于 1495 年开发的，目的是为了逗乐皇室成员。

1801 年，Joseph Marie Jacquard 发明了第一台可操作的

机器人，通过穿孔卡控制自动织机，创造出了织入布

料的可复制图案 [73]。

在医学方面，机器人系统在 80 年代中期首次被

引入，今天它们影响着各类医学学科，包括普通外科、

研究、治疗、康复科、神经外科、骨外科 [74] 和医疗

运输 ( 例如，TUG 机器人能够携带大约 400 公斤的药

物 )[75]。

根据 2017 年的数据，世界上有 20% 的人口在身

体、认知或感觉功能、心理和行为健康方面遇到困

难，这可以通过机器人技术应用来解决 [76]。1985 年，

Puma 560 是第一台用于外科手术的机械机器人，用于

精确定位脑活检插管 [77]。

统计数据显示，在美国，每 25 名住院患者中就

有 1 人被院内感染：医院获得性感染（HAIs），每 9

名患者中就有 1 人死亡 [75]。这就是为什么下一代智能

医院通过机器人，可以帮助减少感染、病毒和细菌 [78]。

例如，Xenex Robot 通过使用特殊的紫外线（UV）消

毒方法，消灭导致 HAI 的致命微生物，可以对医疗

设施内的任何空间进行快速有效的系统消毒 [75]。来自

美国的数据显示，每年的手术费用估计为 1700 亿美元，

因并发症重新入院的费用估计为 410 亿美元。在欧洲，

超过一半（52%）的手术是由意外并发症引起的。因此，

机器人技术可以将再入院率降低 50%，从而每年节省

表5. 区块链技术的挑战[59][62][60]。

技术
区块链软件仍处于起步阶段，正在不断地
开发和完善

整合 最初必须与当前技术共存，必须随时间整合

成本 采用新技术将会给机构带来更大的初始成本

监管 政府机构尚未解决对区块链技术的监管担忧

社会 采用这项技术需要全球社会的大力支持

能量
维护区块链需要一个节点网络，并由此产
生强大的计算能力 

隐私
在个人将数据委托给公共区块链之前，必
须解决新出现的网络安全问题
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图 10. 区块链结构在医院中的应用 [68]。

图 11.  区块链技术的特性 [69]。
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100 亿美元 [79]。表 7 展示了机器人在医疗卫生领域的

全球应用前景。

在它们的总体设计和构造中，医疗机器人由一个

中央处理单元（机器人协调所有活动的大脑）和传感

器（作为机器人反馈机制的发电站）组成。这些传感

器包括光传感器、声音传感器、温度传感器、接触传

感器、接近传感器、距离传感器、压力传感器、定位

传感器等。还包括致动器（机器人的液压、气动或电

动肌肉）、末端执行器（执行实际工作并与环境或工

件交互的工具）、电源（机器人操作所需的能量）和

程序（提供驱动机器人行为和活动的逻辑）[81]。

机器人在医学上的应用涉及不同的利益相关者，

包括主要利益相关者（直接用户、临床医生和护理人

员 )、次要利益相关者（机器人制造商、环境服务工

作者、卫生管理人员）和第三利益相关者（政策制定

者、保险公司、倡导团体）[76]。在机器人应用中，手

术机器人具有较高的收入增长细分市场，与已有的参

与者具有很强的竞争力，明确的市场进入路线，以及

良好的产品创新渠道 [80]。

在 2020 年， 全 球 领 先 的 医 疗 机 器 人 公 司 是

Intuitive Surgical，其市场价值为 1210 亿美元，6335 台

机器人投入使用中 [78]，全球进行了 120 多万例手术，

并以每年 18% 的速度增长 [80]。

其他公司包括 Boston Dynam- ics, Stryker, Accuracy, 

Vicarious Surgical, Medtronic, GE Healthcare, Myomo, 

Stereotaxis, Ottava[77][78] Neocis.Inc, Medtronics, Brainlab, 

Smith & Nephew plc, Corindus Vascular Robotics, Inc., 

Riverfield Co., Ltd, Auris Health, Inc. 等 [80]。

表6. 区块链在医疗和生命科学领域的潜力[52][59][70]。

类别 潜在应用 主要优势

患者
患者授权。病人可以了解他们的医疗经

历，可以查看最近的医疗处方，可以在医
疗服务提供者之间安全地共享他们的数据

增加病人的信任。
帮助患者获取可信数据。

促进更好的合作，增加透明度。
改善和个性化患者的体验。

提高效率，降低操作成本，使患者能够访问其在世界任何
地方的健康记录。

使患者能够获取他们最新的处方。

监管和合规 合规跟踪，基于合同的智能检查
建立可实时验证的可信审计追踪。

建立一个平台来自动执行隐私条款。
支持监视谁共享了数据以及与谁共享了数据，而不暴露数据本身。

公司内部
流程

资金转拨。医疗器械和耗材供应链，温控
供应链，服务

通过智能合约促进自动支付。
提高支付速度。

从源端到病人使用端，提供透明的整个供应链物资信息。
支持医疗器械企业和医疗服务提供者之间的认证和私人消息传递。

将所有交易集中到一个平台上。

行政及后勤
部门

收益管理
提高了跟踪和追踪病人隐私信息泄漏发生区域的效率。

降低管理成本，增加可靠性和可审计性。
加快金融交易流程。

药品
验证药物来源。创建一个行业范围内的

单一信息来源

跟踪和追踪药品，防伪技术的真伪证明。
有助于防止假冒产品的运输和销售。

使检测与药物治疗相关的各种并发症成为可能。

研发 确保临床试验
防止知识产权的盗窃。

使用户能够验证任何文件并确保其存在的证明。
能够访问一个巨大的匿名且经过认证的病人数据库。
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2015 - 2020 年间，中国成为下一代手术机器人系

统创新的领导者，2015-2020 年间在该领域发布了 237

项专利 (36.5%)( 见图 12)[80]。

预计到 2025 年，全球医疗机器人市场规模将从

2020 年的 59 亿美元增长到 127 亿美元，预测期内的

复合年增长率为 16.5%。另一方面，预计 2028 年医疗

机器人市场将占 432.2 亿美元，2021 - 2022 年复合年

增长率为 22.3% ( 见图 13)[82]。

医疗机器人市场发展的关键驱动力包括对微创诊

治技术的需求、提高诊断和治疗的精度、人工智能的

技术进步、高峰需求期间的激增能力管理，以及整体

物流效率的提高。此外，人们有对增加药房操作的自

动化、大量患有慢性疾病的人口、医院维护卫生规程

和标准的需求，特别是因为它直接影响医院认证、减

少人工劳动、提高效率和节省清洁和消毒的成本。中

图 12. 2015 - 2020 年医疗机器人专利申请 [80]。

风、多发性硬化症、帕金森氏症、脑瘫的患病率增加，

老年人口增加，医疗人员短缺 [80]。

表7. 医疗机器人市场潜力评估总结[80]。

医疗机器人 技术成熟度 应用广泛度 目前采用情况 增长潜力

医疗机器人

手术机器人

诊断机器人

医疗服务机器人

药物输送和配药

清洁和消毒

远程呈现和远程监控

自动驾驶骑车

护理机器人

个人助理/陪伴机器人

辅助机器人
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图 13. 医疗机器人的市场增长 [82]。

自 2019 年全球爆发新冠肺炎疫情以来，机器人

技术开始在类人活动中得到应用 [83]。在卢旺达，机

器人的部署最大限度地减少与确诊病例的接触时间，

并降低 COVID-19 治疗中心医护人员被污染的风险。

5 个真人大小的机器人被编程来进行体温筛查、测量

生命体征读数、发送视频信息、检测未戴口罩的人，

然后指导他们正确佩戴口罩。在基加利国际机场部署

的名为“Urumuli”的机器人有能力每分钟检查 50 至

150 人，并向值班人员报告异常情况 [84]。

随后，政府于 2021 年 2 月 9 日与联合国开发计

划署合作，在尼亚鲁金格地区医院部署了另一组 3 台

THORUVC 机器人，以加强国家对 COVID-19 疫情的

应对 [85]。在诊断和治疗过程中，机器人还被用于存储

患者的数据，减少了医疗服务提供者的工作量，简化

了诊断程序，并帮助医生和学生在短时间内了解更多

关于新疾病的信息 [86]。

在韩国，一个带摄像头和 LED 屏幕的自动驾驶

机器人被用来在该国最大的移动运营商迎接客户，检

查他们的体温，分发洗手液，并消毒地板。其他机器

人则使用紫外线在 10 分钟内对 33 平方米进行消毒。

此外，他们还可以发现人们的聚集，建议他们分散，

并佩戴口罩 [87]。在首次发现新冠肺炎疫情的中国武汉

市，建设了一个完全由机器人组成的医院，患者进入

医院后，将通过连接的 5G 体温计进行筛查，以提醒

工作人员是否发烧。此外，患者佩戴与 Cloud Minds

的 AI 平台同步的智能手环和戒指，以便监测他们的

体温、心率和血氧水平等生命体征。医生和护士也佩

戴这种设备来捕捉任何感染的早期迹象 [88]。关于医疗

机器人的未来，直到 2013 年，纳米机器人技术在很

大程度上仍然是一种假想的技术，用来制造达到或接

近纳米尺度的机器或机器人 [73]。

尽管医疗机器人行业的发展前景广阔，但它面临

着以下挑战：高昂的生产成本、接受过训练以执行测

试的专业人员较少、技术复杂性导致的操作问题、对

弱势群体来说高运行成本带来的负担 [80]。 

纳米医学技术
它是一种利用分子工具和人体分子知识诊断、治

疗和预防疾病及创伤、减轻疼痛、维护和改善人类健

康的技术 [89]。纳米技术通常指的是尺寸范围在 1 - 100

纳米的物质，但可以扩展到尺寸在 1μm 以下的材料
[90]。纳米医学也被定义为纳米生物技术在医学上的应

用 [91][92]。

尽管纳米技术的概念可以追溯到 1959 年，但纳

米颗粒和纳米尺度工具改善几种疾病的诊断和药理学

治疗的乐观预期是在 1990 年首次建立的 [93]。这门新

科学的基础源于 20 世纪生物、化学和物理学中一系

列超微器件的发展，以及对细胞、分子乃至原子大小

结构的研究。纳米技术本身并不是一个单一的新兴科

学学科，而是不同传统科学的集合，将物理、化学、

生物、医学、电子和 IT 紧密联系 [94]。纳米技术在医

学中的应用最近受到了关注，因为在分子水平上，有

许多疾病源自生物过程的改变，如突变基因、错误折

叠的蛋白质，以及由病毒或细菌引起的感染 ( 图 14)[95]。

纳米医学的三个主要部分是：纳米生物技术、纳米技

术和纳米仿生学 [96]。

目前，在医学领域，纳米技术应用于抗菌治疗、

伤口治疗、心血管疾病、眼科、抗癌、细胞修复、成像、

DNA 结构探测、组织工程、肿瘤检测、生物分子和

细胞分离纯化、MRI 增强和吞噬动力学研究、名录以



27第4卷　第3期　2022

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

及将药物、热、光或其他物质输送到特定类型的细胞

（如癌细胞）[91][97]。它在诊断中的应用还处于发展阶段。

纳米颗粒的使用将减少对身体健康细胞的损害，并有

助于疾病的早期发现 [91]。预计到 2026 年，全球纳米

药物市场规模将从 2019 年的 1.5 亿美元达到 2.32 亿美

元，2021-2026 年的复合年增长率为 6.4%[98]。

图 14. 纳米生物技术与纳米医学及其他生物技术的关
系 [91]。

纳米药物市场类型细分包括：

•• 量子点（QD）：量子点（QD）：QD 是具有反应核心的半导体

纳米晶体（由硒化镉 [CdSe]、碲化镉 [CdTe]、磷化

铟 [InP] 或硒化锌 [ZnSe] 制成），用于控制其光学特性。

QD 用于医学实时组织成像 [99]、生物探针、活细胞标

记 [100]、药物传递载体、体内成像、治疗传递 [101]、血

癌检测、癌症检测和治疗、体内动物靶向、跟踪不同

颗粒、预测疾病阶段 [102]。

•• 纳米颗粒：纳米颗粒：地球上相当一部分固体物质可以在

胶体和纳米颗粒的大小范围内找到，在过去的 20 年

里，科学家已经证明胶体和纳米颗粒在环境中无处不

在 [103]。纳米颗粒分为三种类型：天然纳米颗粒、 次

生纳米颗粒和工程纳米颗粒（见图 15）[104]。

从化学的角度看，纳米颗粒可分为无机和有机两

类。无机纳米颗粒被用作细菌、真菌、寄生虫和病毒

的抗菌剂 [104][104]。从各种材料（包括聚合物和脂类）制

备的有机纳米颗粒，已经发现了令人兴奋的治疗效果

和成像应用 [105]。

材料的选择影响各种性质，包括药物封装性、免

疫原性和靶向性。与此同时，纳米颗粒的设计，如尺

寸、形状、柔韧性和分隔等，也会影响纳米颗粒的性

能。这两种属性 ( 材料的选择和纳米颗粒的设计 ) 共

同决定了治疗的结果 ( 见图 16)[105]。

图 15. 不同类型的纳米颗粒 [104]。

图 16. 纳米颗粒的设计参数 [105]。
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纳米颗粒在医学领域的其他应用包括组织工程、

生物微机械系统 (bioMEMS)、生物传感器、抗癌药物、

微流体和诊断 [106]。

•• 纳米壳：纳米壳：纳米壳是由莱斯大学 (Rice University)

的 Naomi J. Halas 教授及其团队在 2003 年发现的 [107]。

这是一种特殊的纳米材料，由同心粒子组成 [108]。纳

米壳是一种具有介电（如二氧化硅）内核和一层薄金

属涂层（通常是金）的纳米颗粒 [109]。

纳米颗粒因其安全性、生物相容性、稳定性、生

物利用度、光学可调性、光致发光能力以及附着在许

多治疗材料上的高能力而在医学领域占有一席之地。

纳米壳 ( 尤其是金纳米壳 ) 在生物医学成像、靶向治

疗、基因传递、组织焊接、药物传递系统、一般治疗

应用以及癌症成像和治疗方面显示出广阔的应用前景

( 图 17)[110]。

图 17. 纳米壳用于癌症治疗 ( 来源 : 国家癌症研究所 )。

金纳米壳表现出独特的光学特性，因为它们与电

磁场的相互作用被称为局部化表面等离子体共振的现

象大大增强。它们被设计用来吸收不同频率的辐射，

吸收某些类型的辐射。一旦纳米壳附着在癌细胞上，

就只需要激光来治疗癌症。近红外（NIR）光穿过人体，

到达金纳米壳。经过调谐的金纳米壳接收近红外光，

并将光能转化为热能，杀死癌细胞 [107]。

•• 纳米管：纳米管：纳米管通常由碳制成，由碳原子排

列在一系列缩合苯环中，卷曲成管状结构 [111]。碳

纳 米 管 (CNTs) 是 由 单 层 碳 原 子 ( 石 墨 烯 ) 卷 起 来

的圆柱形分子。它们可以是直径小于 1 纳米的单壁

(SWCNT)，也可以是由几个同心相连的纳米管组成的

多壁 (MWCNT)，直径可达 100 纳米以上。它们的长

度可以达到几微米甚至毫微米 ( 见图 18)[112]。

图 18. 单壁碳纳米管 (a) 和多壁碳纳米管 (b) 的概念示
意图 [111]。

它们令人印象深刻的结构、机械和电子性能来自

于它们的小尺寸和质量，令人难以置信的机械强度，

以及高的电导率和热导率。在医学领域，纳米管被用

于制药、药物传递系统、基因传递和治疗、组织工程、

生物成像、生物传感器应用、芯片上的实验室设备、

光热治疗、诊断和用于植入的高性能复合材料 [113][114]。

尽管纳米管具有优势 ( 如生物相容性、刚性、模

拟天然组织纳米纤维、刺激细胞粘附和增殖、形成强

大的三维结构、高表面积、高光稳定性和无猝灭、特

殊的光学、机械和电子性能 )[114]，但其毒性、生物安

全性和生物降解等问题仍然存在 [113]。医学领域的纳

米技术设备包括原子探针、原子吸收光谱仪、轮廓曲

线仪、拉曼显微镜、量热计、低温探针站、划痕测试仪、

流动化学反应器、石墨烯、表面分析仪、光谱椭偏仪、

晶圆键合仪、x 射线探测器、x 射线衍射仪等 [106]。

纳米技术面临的挑战包括高制造成本、技术挑战、

科学界对纳米医学的临床相关性提出的怀疑意见 [93]。

该行业的竞争格局也得到了研究，包括雅培公司、箭
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头制药公司、通用电气公司、Luminex 公司、默克公司、

纳米生物制药公司、诺华公司、辉瑞公司、赛诺菲公

司、Starpharma 控股有限公司等关键公司的概况 [115]。

远程医疗和远程健康
在最近和当前的 COVID-19 期间，由于前往不同

卫生机构寻求医疗服务的人过多，基层医疗的服务提

供面临挑战 [116]。在许多人看来，COVID-19 加速了远

程医疗在全球的应用 [117]。当相关人员在不同的地点，

远程医疗通过使用电子通信和信息技术提供临床服务
[118][119]。一些作者会将“Telemedicine”与“Telehealth”

互换使用，但远程健康 (Telehealth) 的范围更广，因

为它还考虑到非临床服务。Telehealth 是指 " 利用电信

和信息技术远距离提供健康评估、诊断、干预、咨询、

监督和信息的途径 [120]。

Telemedicine 可以追溯到许多世纪以前，从古老

的象形文字和卷轴开始，用于共享与健康相关的事件

( 如疫情或流行病 ) 的信息。随后，他们使用烟雾信

号来警告附近的城市出现疾病 [120]。在当代，通过电

话和视频技术的远程医疗 (Telemedicine) 自 1960 年代

以来在军事和航天领域得到了应用 [121]。除了军事服

务，远程健康在 1972 年首次被使用，当时 Murphy 和

Bird 通过电视为 500 名患者进行了咨询 [122]。目前，

远程医疗 (Telemedicine) 已广泛应用于放射科、皮肤

科、外科同行监测、药物管理、心理健康、诊断、患

者监护等领域 [123]。

远程医疗 (Telemedicine) 的驱动力包括：加强医

疗协同，患者和医生对远程医疗提供的服务、社会和

数字化生活的医疗趋势的兴趣 ( 在经济合作与发展组

织国家，估计近 65% 的 65 岁至 84 岁的人有一种以上

的慢性疾病，85 岁及以上的人的患病率达到 89%)，

弥合农村差距，消费技术市场的持续创新，预期卫生

专业人员劳动力短缺，增长的医疗消费成本效益、快

速获得医疗服务 [123][124]、提高质量、药物管理、护理

模式改变方面的增长 [125][126]。

远程医疗 (Telemedicine) 提供的服务包括专家转

诊服务 ( 协助全科医生进行诊断 )、患者直接医疗 ( 在

患者和专家之间共享音频、视频和医疗数据，用于制

定诊断、治疗计划、处方或建议 )、远程患者监测 ( 远

程收集数据并将数据发送到监测站以供解读的设备 )、

医学教育和指导，消费者医疗和健康信息、患者支持

服务 ( 服药提醒、监督、预约安排和类似的应用程序，

属于非隐性医疗应用程序 )[118]。

远程医疗项目的四个成功关键要素：

1.	 协作工具是帮助患者与医疗服务提供商连接

的设备。它们包括智能手机、笔记本电脑、平板电脑

等 [127]；

2.	 医疗外围设备是远程医疗中使用的诊断工具，

如耳镜、超声机或数字听诊器 [127];

3.	 工作流包含了通过合适的软件来管理，使患

者与医疗专业人员连接起来的完整过程，并将远程医

疗与其现有的 IT 资源整合起来 [127]。

4.	 基于云的服务：云计算通过互联网提供不同

的服务。这些资源包括工具和应用程序，如数据存储、

服务器、数据库、网络和软件。当使用云计算时，用

户不需要在特定的位置才能访问它，从而允许用户远

程工作 [128]。在远程医疗中，基于云的服务帮助临床

医生和患者从可以访问互联网的任何地方以用户友好

的方式访问医疗记录 [129]。

当世界面临新冠疫情时，通过采取保持社交距离

的措施来阻止疫情的蔓延。此外，COVID-19 在全球

的快速传播增加了来自各种来源的数据量 [130]。云技

术在抗击疫情中发挥了重要作用；也为生活、教育、

健康、工业、通信、远程监控和更多信息领域的政府

和组织提供了强大支持 ( 见图 19)[131]。

一般来说，远程医疗健康的行动线基于三个组成

部分，如图 20 所示。

从 2010 年到 2017 年，世界远程医疗的使用出现

增长，其中三种疾病的增长速度占主导地位，包括糖

尿病、充血性心力衰竭 (CHF) 和慢性阻塞性肺疾病 ( 见

图 21)。

自 2018 年以来，远程健康的季度投资经历了高

峰和低谷，但当世卫组织于 2020 年 3 月 13 日正式宣

布 COVID-19 疫情爆发时，远程医疗的投资与前几年
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相比大幅增加，如图 22 所示。

图 19. 医生和病人使用远程医疗的好处 [123]。

图 20. 远程健康一般行动路线 [132]。

图 21. 每一种疾病的世界远程健康患者 ( 千名 )[133]。

图 22. 季度全球远程健康资金，以 100 万美元为单位 
(2018-2021 年 )[134]。

总体而言，2019 年全球远程医疗市场估值为 500

亿美元，预计到 2030 年潜在增长将增至 4600 亿美元
[135]。

远程医疗有三种类型：

•• 存储和转发远程医疗或异步远程医疗。存储和转发远程医疗或异步远程医疗。在这类

远程医疗中，当从患者那里获得医疗图像或生物信号

等患者信息时，可以根据需要将其发送给专家 [136]。

通常是对实验室报告、数据、图像、声音、视频等临

床信息的获取和存储，然后转发（或检索）到另一个

网站进行临床评估 [122]。

•• 实时视频或同步远程医疗。实时视频或同步远程医疗。在这种远程医疗中，

会诊使用视频会议来连接病人和医生。患者在家就可

以使用智能手机、平板电脑或电脑与医生互动。这种

方法使医生能够像亲自看病一样进行医疗咨询 [122]。

•• 远程医疗监控。远程医疗监控。它使用一系列技术设备来远程

监控患者的健康和临床体征。这被广泛用于慢性疾病
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的管理，如心血管疾病，糖尿病和哮喘 [136]。

阻碍远程医疗发展的关键挑战是系统开发成本、

数字素养、数字技术接受、远程医疗传输的特定图像

诊断不准确、通过适当的接口与医患关系中的安全和

保密有关的方面，以及多个参与方参与系统的落地 [132]

[137]。

虽然远程医疗有许多挑战要克服，但也有机会保

持其发展。它们包括服务断层覆盖 ( 例如，在美国，

远程放射学在其他服务中占主导地位 )，紧急服务覆

盖 ( 使用无线局域网或移动电话网络远程咨询急性中

风的移动远程医疗系统的案例 )，以及视频支持的多

站点组图查房 ( 类似于临床护理的医学教育模式 )[138]

[139]。

大数据
医疗领域充斥着大量多样的数据。医疗领域大数

据因其数量庞大、类型多样、更新速度快等特点，使

对其进行有效管理具有一定的挑战性 [140]。这些数据

可以为改善和提高更好的治疗，减少浪费等提供参考
[141]。十多年来，与其他行业一样，由于电子医疗记录

(EMR) 的增加，医疗行业经历着快速的数字化 [142]。

在强制性要求的推动下，为了在降低成本的同时

提高医疗服务的质量和获得最佳医疗服务的潜力，需

要大量多样化的电子健康记录，以帮助临床决策支持、

疾病监测和人口健康管理 [140][143]。

大数据的收集和使用可以确保患者、医疗服务提

供者、政策和研究之间的一致性。如今还没一个通用

的定义来解释什么是大数据。一些研究人员试图阐明

大数据的含义。根据 McKinsey 的说法，“大数据”

指的是“数量超出了典型数据库软件工具捕捉、存储、

管理和分析的能力的数据集”[144]。传统软件无法管理

大数据。我们需要技术先进的应用程序和软件，以采

用快速和经济有效的高端计算能力，以更好的利用它。

“大数据”一词由以下特征来描述：价值 (value)、总

量 (volume)、速度 (velocity)、多样性 (variety)、准确

性 (veracity) 和可变性 (variability)，即 6 个“v”[143]。

根据一些研究表明，93% 的医疗机构经历过数据

泄露，因为个人数据在黑市上非常有价值和有利可图，

这促使各机构开始使用数据分析来帮助他们通过识别

网络流量变化或任何其他反映网络攻击的行为来防止

安全威胁 [146]。

大数据有助于识别个人和群体趋势，制定更好

的治疗计划或预测高危患者，预测患者入院趋势和安

排正确的工作人员数量，推动创新，比较慢性病和社

区人口增长，简化保险索赔流程，更易发现欺诈和进

行库存跟踪 [147]。仅 2013 年的全球健康数据估计就有

153EB，预计在 2020 年就可能增长到 2,314EB[135]。

大数据分析分为四类：

•• 描述性分析。描述性分析。这包括谴责现状并报道它。

•• 诊断分析。诊断分析。目的是解释某些事件发生的原因以

及触发这些事件的因素。

•• 预测分析。预测分析。这反映了预测未来事件的能力；它

还有助于识别趋势和确定不确定结果的概率。

•• 规范的分析。规范的分析。提出适合的方案，以实现最优决

策 [148]。

2017 年，全球医疗市场规模的大数据分析价值为

168.7 亿美元，预计到 2025 年将达到 670 亿美元 [82]，

2018 - 2025 年的年复合增长率为 19.1%[149]。

图 23 显示了有效利用和分析数据的九个阶段。

大数据来自临床实践和研究、患者生成的数据、医疗

索赔、电子医疗记录、社交媒体、患者汇总数据、基

因组和药物数据、临床试验、远程医疗、移动应用程

序、传感器，以及健康、行为和社会经济指标方面的

信息 [142][144]。大数据在医疗服务中发挥优势如图 24 所

示，医疗大数据架构如图 25 所示。

大数据分析可以确保卫生设施管理者了解医院的

全貌、出勤率、性质、产生的费用等，这将有助于医

院的顺利运行。图 26 中显示了一个用于患者医疗的

动态控制板示例 [146]。大数据技术面临的挑战是：医

疗领域提供商对数据的细分（没有链接和共享的临床

数据、财务数据、管理数据、患者数据）、患者隐私

保护 [151]、数据捕获、清理和存储、管理和查询 [152][153]。

采用大数据技术有几个挑战：许多医疗服务提

供商的数据往往是分段的或孤立的，使用大数据的
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复杂性，长系统响应时间 [151][154]。医疗数据分析领

域的主要参与者包括 IBM、Cerner、Health catalyst、

McKesson 和 Oracle[155]。

图 23. 大数据分析生命周期的九个阶段 [150]。

结论
由于医疗生产力的必要提高、慢性疾病的日益流

行、人口老龄化的不断增加以及卫生保健机构对早期

诊断和治疗的日益重视，许多国家和卫生保健提供者

正在努力提高技术水平，为患者提供充分的服务。此

外，医生也相信引入新技术可以帮助他们预防、诊断、

治疗、监测和护理病人。

事实证明，技术进步在提供信息获取、促进远程

医疗、通过连接患者和医生来提高效率、以及节省成

本和时间的解决方案方面是有效的。医疗技术包括数

据中心、医疗设备、软件、药品、IT 服务、公共云、

网络安全、通信服务、外科手术和物联网。

亚洲的医疗技术市场发展迅速，全球几乎所有

市场都有不同和大量的产品。因此，预计全球医疗器

械市场将从 2021 年的 4553.4 亿美元增长到 2028 年的

6579.8 亿美元。

阻碍医疗技术发展的关键挑战是生物医学的复杂

性、标准化、网络安全和数据隐私、更高的启动成本

以及监管和环境考虑。

医疗卫生技术在医疗服务中的应用革命需要评

估、规划、采购、应用管理、安装和维护方面的知识

和技能。因此，医疗提供商需要对医疗卫生技术评估

(HTA) 保持警惕，以确保运行特定技术时有关安全性、

有效性、相关性、技术结果和替代技术的证据。HTA

是一个多学科的过程，总结了与系统、透明、公正和

有力地使用卫生技术有关的医疗、社会、经济和伦理

问题的信息。

根据世界卫生组织的数据，全世界只有 70 个国

家有专门向卫生部提供 HTA 报告的国家机构或委员

会，其中只有 3 个国家来自非洲 ( 贝宁、马里和南非 )。

因此，鼓励各国政府采用 HTA 计划，它们所提供的

信息可以支持有关医疗优先事项的决定。此外，HTA

还涉及到不同的方面，包括患者体验、护理人员、政

策制定者、医生、HTA 机构、临床工程行业代表、

支付者、制药集团和财务经理。

图 24. 大数据技术在医学中的应用领域 [146]。



33第4卷　第3期　2022

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

图 25. 卫生系统大数据架构 [148]。

图 26. 用于患者医疗的动态控制板示例 [146]。
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急救医疗器械研发过程中临床工程的作用

 Roberto Ayala

CE/HTM Consultant, Mexico

摘要

在新冠疫情期间，临床工程 (CE) 专家在医疗机构中起到至关重要的作用，主要为前线及时获得诊断和患者

所需医疗设备提供支持。但他们在为急救医疗器械的开发所做出的贡献更让人惊叹，尤其是用于呼吸和氧疗的

设备。本文以重症监护专用呼吸机为例，在 IFMBE-CED 线上研讨会上就该主题发表演讲，并从开发、监管和

教育这三个主要方面讲解临床工程在此类重要医疗设备快速响应制造中的作用。通过配备安全有效的支援设备，

在产品短缺得到缓解的同时建立供未来创新者考虑的方向，并且以教育和培训视频的形式为行业提供参考。

【关键词】临床工程、医疗器械、呼吸机、大流行病
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引言
新冠疫情对医疗和行业系统提出了考验，医护人

员也身处其中。临床工程师也不例外，他们的责任翻

了一倍，他们还需要关注一线工作人员和其他临床服

务人员的医疗技术需求。面对需要发挥他们专业能力

时，临床工程师们会毫不犹豫应对挑战。比如在疫情

早期，呼吸和氧疗所需几种医疗器械都处于短缺状态，

其中最紧缺的一种设备是重症监护室内呼吸机。当时

整个业界正在努力应对短缺问题，包括学术界、行业

组织和非医疗器械公司在内的几家技术机构都开始努

力制造本土呼吸机。但他们也很快意识到，需要咨询

了解该重要设备使用、技术规格、安全设计以及规范

和监管问题的临床工程专家。这种合作涉及到三个主

要领域：呼吸机设计与开发、卫生法规、教育与培训。
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临床工程在医疗器械开发中的作用
医疗器械的设计与开发并非易事，尤其是用机械、

电气、电子和气动元件进行操作的设备，比如呼吸机

等重要生命支持设备。最初方案大多是无创通气模式，

当然不尽符合安全和性能标准，而这正是临床工程师

进入现场予以协作的工作。临床工程师通过采取如下

措施，协助制造本土急救呼吸机：

• 将工程知识、技能与设备开发相结合。

• 帮助公司、学术界、科研人员和投资者，识别

这种设备的临床需求、正确规范和技术规格。

• 通过正确的计量学方法测试原型和成品。

临床工程在卫生法规中的作用
无论对医疗设备需求有多么迫切，这种设备需要

证明其安全性和有效性，都必须获得卫生监管机构批

准以获得市场准入的许可。在疫情期间，当局认识到

必须在不失去与紧急使用授权有关目标的情况下提供

快速绿色通道。临床工程师通过以下若干干预措施，

再次增强监管过程和缺乏经验的呼吸机开发者之间的

联系：

• 确定国际标准、规范和最佳实践，建立本土适

用规范。

• 根据已建立的规范，为本土制造制定技术规范，

并在必要时进行调整，以做出适当应对。

• 支持 WHO/PAHO 制定全球使用指南和其他技

术文件。

临床工程在教育中的作用
由于采用多学科交叉的方式，临床工程师以娴熟

的培训和教育者的形象而被熟识，这种能力有助于分

享和重症监护呼吸机制造、原理、操作、护理和安全

有关的知识和经验。在要求保持社交距离的环境下，

网络会议平台的使用达到了这些教育和培训目的，临

床工程师通过以下形式使用它们：(1) 与患者呼吸机

有关的各种主题的网络研讨会 ; (2) 开展制造和标准应

用培训课程 ; (3) 与全球其他卫生技术人员进行知识和

经验交流。

知识共享和其重要作用的一个最好的例子就是

IFMBE-CED 所开展的工作，在世界各地专家的帮助

下，他们快速着手组织和提供相关网络研讨会，探讨

通过临床工程的方法解决疫情挑战的各种主题。

结论
临床工程几乎与医疗器械的日益增加的复杂性同

步发展，从参与维修和安全检查，实施整体管理，到

与国家卫生系统层面决策配合协作。这些不断发展的

技能涉及医疗器械科研、创新和开发，而新冠疫情的

紧迫形势为世界各地临床工程师提供展示这种能力的

舞台。当前的挑战是将相关经验以科技论文方式进行

撰写，并将知识传授给年轻一代，而强化这些技能不

只适用突发卫生事件的应对，还有更多的医疗技术有

待挖掘。
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摘要

目的：探讨分析口腔综合治疗台常见故障原因，总结维修经验。

方法：回顾性分析 2019 年 1 月 -2019 年 12 月我院口腔门诊口腔综合治疗台的故障情况，深入分析四例常见故障

现象产生的原因，并提出相应改进方案。

结果：降低了口腔门诊口腔综合治疗台故障率，提高了医护人员对设备正确使用和维护重要性的认识。

结论：维修案例的分析与改进，不仅为医院节约了维修成本，更有效提升了我院医疗设备维修工作精细化管理

的水平。

【关键词】口腔综合治疗台、故障、解决方案、维修
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引言
随着人们生活水平的提高和口腔保健意识的增

强，口腔健康越来越受到人们的重视。国内大部分医

院的牙科医院往往人满为患，每天接待的病人比一些

外国医院多得多。口腔综合治疗台是口腔诊疗工作中

重要的医疗设备，我院滨江院区自开院以来，一共引

进并安装了 30 台 A-dec 品牌的口腔综合治疗台，其

中包括 4 台 A-dec 500 设备，26 台 A-dec 300 设备。在

医院工程师的预防性维护和紧急维修下，它们仍然稳

定运行。众所周知，牙科单元一般由牙科椅、输送系统、
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牙尖和支撑中心、牙科灯等组成。原理图如图 1 所示。

图 1. 口腔综合治疗台示意图。

口腔综合治疗台结构复杂，包括水路、电路、气

路等几个方面。口腔综合治疗台安装过程中，经销商

一般建议医院使用独立的纯水储水箱或经处理的集中

供水作为口腔治疗用水。医院应使用压力不小于 80psi

的无油干燥空气作为高速手机的驱动空气。考虑到中

国实际的诊疗需求，大部分医院将选择集中供水，水

质应满足 GB 5749-2006 的要求。口腔综合治疗台安装

好后，医院工程师会仔细检查设备的功能是否正常，

附件是否与合同相符。但是，很多配件可能不是原装

的，而是国产的配件，所以不能准确判断使用寿命。

在设备使用过程中，制造商建议进行预防性维护，定

期更换一些易损件。医院也会根据实际情况进行处理。

为了保证牙科单位的水质，国内很多医院都会定期使

用次氯酸钠等消毒剂对水路进行消毒。该解决方案会

对牙科器械内部阀门和管路造成一定的损伤，增加故

障率，给医院工程技术人员带来一定的挑战 [1]。

笔者作为一名维修工程师，多年来一直从事口腔

相关设备的维修工作，积累了丰富的维修经验。下面，

笔者以 A-dec 品牌为例，对近年来我院牙科科室的维

护进行总结分析。从工程师的角度，提出相应的改进

措施，预防和解决常见故障，供同行参考。

故障统计
据统计，2019 年 1 月 -2019 年 12 月我院口腔门

诊口腔综合治疗台共发生 780 次维修，具体故障情况

如下表 1 所示。表中可见，口腔综合治疗台在水路、

电路、气路、人为因素等几方面的故障率都比较高，

尤其是水管破裂、水阀故障、吸唾故障、牙科三用枪

附件缺失等 [2]。

方法
四例常见故障原因分析及解决方案

更换易损件，堵塞漏水部位
水路是口腔综合治疗台的重要组成部分，为口腔

诊疗提供水源，而漏水是口腔综合治疗台最常见的故

障之一。

在安装的初始阶段，制造商为每台牙椅配备了加

热器，为牙椅内部水路加热。加热器结构简单，外观

为不锈钢材质，24V 供电，进出水管材质易脆，使用 2-3

年后容易产生裂缝，导致漏水，这种现象的故障率很

高。针对这种情况，工程师分析造成漏水的原因是厂

家提供的材料不合格。所以工程师全面检查了所有牙

科椅内部的所有水管，详细记录了管径和长度，购买

了合格的水管，并逐一更换了有漏水风险的水管，防

止了类似现象的发生。经过一定时间的观察，所有牙

科单位均未出现问题。

改进现有结构，保证有效消毒和仪器完好率
研究表明，在治疗器械的回吸作用及水流停滞等

多因素作用下，口腔综合治疗台水路存在严重的污染，

水路定期消毒是医院感染控制的重要措施 [3]。我院每

季度对在用牙椅管路进行消毒，院感科选用 500mg/L

次氯酸钠溶液进行管路消毒，口腔科医护人员需对每

台牙椅的所有出水部件进行一一放水，持续放水时间

不少于 10min，使消毒液流出每个终端出水点，保证

管路有效消毒。然而高浓度的含氯消毒剂会腐蚀牙椅

内部结构，主要是阀体、橡皮圈、膜片等部件，具体

表现为高速手机、低速手机、马达、洁牙机用完后挂
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表1. 2019年口腔门诊口腔综合治疗台故障统计表。

故障分类 故障 故障现象 故障原因 次数 占比（%）

水路方面

治疗台 手机滴水或无水
手机故障 18 2.31

水阀故障 38 4.87

痰盂及供给系统

加热器漏水 水管破裂 19 2.43

痰盂或漱口杯漏水或无水

电磁阀故障 19 2.43

电路板故障 2 0.26

通讯故障 21 2.69

痰盂水中带气 膜片故障 22 2.82

电路方面

治疗椅
椅座无法升降

电路板故障 2 0.25

通讯故障 13 1.67

靠背无法升降 传感器故障 1 0.13

治疗台

面板报错 面板故障 22 2.82

手机故障

水管破裂 32 4.10

搁架阀松动 46 5.90

手机故障 15 1.92

电路板故障 5 0.64

痰盂及供给系统 无水

电磁阀故障 6 0.77

电路板故障 4 0.51

通讯故障 15 1.92

手术灯 无法工作
灯泡故障 12 1.54

开关故障 3 0.38

气路方面

治疗台 手机无法使用

手机缺少驱动气 5 0.64

设置不正确 21 2.69

手机故障 12 1.54

水管破裂 31 3.97

痰盂及供给系统

负压小 吸唾故障 68 8.72

无负压
继电器故障 5 0.64

选位阀故障 11 1.41

人为因素 Delivery system

治疗盘倾斜 长期使用 18 2.31

手机无法使用 设置不正确 5 0.64

手机漏水 安装不正确 7 0.90

手机无水
面板设置不正确 5 0.64

总水开关关闭 12 1.54

三用枪漏水 附件缺失 74 9.49
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在搁架阀上出现不同程度漏水，痰盂和杯水出水口自

动滴水 [4]。回顾 2019 年，每次管路消毒后 3-5 天左右，

该类故障发生次数较多，多个牙椅不同程度漏水。

针对该现象，工程师查阅相关资料、咨询厂家、

深入讨论，分析此类故障主要原因是消毒剂对牙椅内

部铜、橡胶材质的部件有一定的腐蚀性，具体损坏部

件一般为水阀、电磁阀组件、膜片等。考虑到消毒有

效性和牙椅部件损坏率的平衡，我们提出了一种预防

策略，在每次消毒后当天延长放水时间至 20 分钟，

并在接下来 5 天内每天早上开机使用前放水 10 分钟，

以排除管路内残留消毒剂，以减小消毒剂对牙椅部件

的腐蚀。由于现有牙椅无法实现一键控制牙椅所有出

水点同时放水，无法控制放水和消毒时间，需要手动

去按压放水，无疑增加了医护人员的工作量。

为此，我们工程师在现有牙椅基础上，增加了一

种牙椅自动放水控制装置 [5]，本设计已获得国家实用

新型专利。具体结构如下图 2 所示。

具体工作过程如下：首先选择时间继电器上方旋

钮时间至 10min，然后开关按下，时间继电器启动计

时，排气电磁阀打开，牙椅后备气将水气控制模块中

四个水阀顶开，四根手机同时出水，杯水电磁阀和痰

盂水电磁阀打开，杯水和痰盂水同时出水。计时结束

后，时间继电器 1 脚和 4 脚断开，1 脚和 3 脚吸合，5

脚和 8 脚断开，6 脚和 8 脚吸合，排气电磁阀、杯水

电磁阀和痰盂水电磁阀停止工作，水气控制模块中水

阀被关闭，手机不出水，杯水电磁阀和痰盂水电磁阀

关闭，杯水和痰盂水停止出水。该装置的临床使用，

不仅能够实现一键控制牙椅所有出水点同时放水和有

效消毒，精准控制放水和消毒时间，还可以减少口腔

科医护人员的工作量，提高医护人员日常水路消毒的

依从性，对口腔科临床诊疗工作具有重要的意义。

图 2. 自动放水控制装置结构图。

做好定期维护，减少吸唾故障发生
吸唾在口腔日常诊疗中使用率很高，随之而来的

故障率也相对较高。吸唾管每天吸附了大量的病人口

腔内的牙齿碎片、血液等污物，再通过一根细长的管

子排向地漏，极易造成管路阻塞或吸唾无吸力等故障。

吸引功能的实现是依靠医院中心负压泵的吸力，由选

位阀控制负压的通断，经过吸唾管对病人口腔进行吸

引，从而排除口腔内污物。使用过程中主要的故障现

象为吸唾管阻塞导致吸力减小，管子老化破裂导致吸

力不足，选位阀故障导致无负压产生。若吸唾功能故

障，会给医生诊疗带来较大的影响。针对该类问题，

工程师分析有两方面原因，一是使用频率较高，二是

牙椅缺少有效的维护，医护人员只知道使用，不知道

定期保养吸唾管 [6]。为此，工程师积极与使用科室沟

通，根据美国疾病与预防控制中心与澳大利亚牙医协

会发布的感染控制指南推荐 [7]，以及厂家维护手册，

制定了牙椅日常维护保养项目表，此表于 2020 年 4

月开始执行并做好相关记录，具体内容如表 2 所示。

故障分类 故障 故障现象 故障原因 次数 占比（%）

人为因素

治疗椅 把手故障 外力 3 0.38

痰盂及供给系统 冲洗时间不合理 设置不正确 81 10.38

脚踏 手机提起自动工作 脚踏故障 12 1.54

医生椅或助手椅
助手椅弹起 液压损坏 59 7.56

靠背损坏 零件缺失 36 4.61
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加强医护宣教，防止三枪附件丢失
我院每台口腔综合治疗台配备了医生位和助手位

各 1 把三用枪，日常使用中，工程师经常接到报修电话，

如三枪漏水，三枪无法使用等。仔细观察口腔门诊三

用枪使用情况及故障现象，大部分故障是由附件缺失

导致。工程师分析这类问题的发生主要是医护人员操

作不当，对三枪及结构部件认识不够，预防办法可以

从两方面着手：一是加强对医护人员的宣教和培训。

工程师与使用科室主任沟通，组织牙椅日常使用及注

意事项的培训，使得医护人员了解牙椅结构，熟悉三

枪的结构，掌握日常的拆装，并将三枪列入日常清点

器械清单，每个位置护士负责核对每个牙椅相关附件，

若发现缺失及时报修 [8]。二是工程师加强不定期巡查，

准备好相关配件，以防因附件缺失影响医生使用。

结果
自 2020 年初，工程师采购并更换了口腔综合治

疗台所有内部管路，图 3(a) 为加热器故障趋势图，故

障次数降为零，有效预防了加热器漏水问题的发生。

牙椅管路消毒后，通过自动放水控制装置的加装和相

关措施的执行，水阀故障率明显降低，节约了不少水

阀更换成本，图 3(b) 为水阀故障趋势图。自 2020 年

4 月执行牙椅日常维护保养项目表以来，吸唾方面故

表2. 口腔门诊牙椅日常维护保养项目表。
项目 内容 维护频率

吸唾管

使用后吸取清水冲洗1min 每人1次

诊疗结束后吸引清洁剂
3min

每天1次

清洁吸唾管固体过滤网 每周2次

各手机导管
冲洗管路2-3min 每天开诊前

水路应冲洗20-30s 每位患者间

痰盂及漱口
杯台

冲洗及擦拭 每位患者间

3(a). 加热器故障趋势图 3(b). 水阀故障趋势图

3(c). 吸唾故障趋势图 3(d). 三枪故障趋势图

图3. 改进措施前后各类故障趋势图。
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障率明显下降，图 3(c) 为吸唾故障率趋势图。自 2020

年 5 月加强对三枪的管理以来，图 3(d) 为三枪故障趋

势图。

虽然日常维护会增加一定的工作量和维护时间，

但可以有效减少口腔综合治疗台故障的停机时间，减

少维修次数，降低维修费用，延长设备的使用寿命，

提高临床诊疗质量。部分项目维护前后比较见表 3。

其中平均停机时间是基于每次维修导致患者治疗失败

的时间，平均维护时间是基于完成维护项目所花费的

时间。平均维修次数是基于每台口腔综合治疗台在一

年中维修的次数。维修费主要包括更换水阀、吸唾和

选位阀。平均维修费用是根据一年内每台口腔综合治

疗台的维修费用计算的。

讨论
本文通过对口腔综合治疗台常见故障案例的整

理，并选取故障率较高的几个典型问题，深入剖析故

障原因，提出自己的整改措施 [9]。几个案例从不同的

角度去分析了每类故障存在的原因，比如没有及时更

换易损件，设备维护不到位，操作不当等，也有如何

平衡院感消毒要求与牙椅部件损坏之间的矛盾这方面

的原因，工程师都从自身的角度，提出了自己的改进

方案，经过实践证明，我院口腔综合治疗台运行情况

良好，几类典型故障的故障率明显降低。

总结
作为维修工程师，不仅需要处理日常故障，更应

去深入分析故障发生的原因，如何去预防类似故障发

生，作为医学工程技术人员应利用所学专业知识，进

行适当创新，亦可对现有设备进行一些可行的改进，

以解决当前存在的问题 [10]。在当前医疗设备精细化管

理的大背景下，工程师也应转变维修观念，将经验维

修转变成科学维修，利用信息化技术，质量管理方法，

努力提升医疗设备维修工作向精细化管理水平 [11]。
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