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          公私合作的医疗技术模式——印度案例研究          公私合作的医疗技术模式——印度案例研究

COVID-19 疫情爆发之后，医疗设备的研制格局

发生了显著变化。疫情使医疗技术行业处于高速发

展，推动制造业快速创新、开发和生产产品。像印度

这样的国家见证了卫生技术制造业的快速成长，这得

益于政府每年卫生拨款的指数增长。其中，促进医

疗设备发展的最重要成就之一是建立了安得拉邦医

疗技术区（Andhra Pradesh Medical Technology Zone，

AMTZ）。

AMTZ 是印度第一个也是世界上最大的医疗技

术制造集群之一，拥有超过 100 家公司致力于研究、

开发和生产挽救生命的医疗设备。它是印度首屈一指

的医疗科技园，拥有共同的制造和科学设施，包括专

业实验室、仓储和测试中心。电磁兼容与安全测试中

心、生物材料测试中心、3D 打印中心、激光中心、

MRI 超导磁体中心、伽玛辐射中心、模具与加工中心

等在加速产品开发方面发挥了关键作用。这些科学设

施、获得原材料的途径、园区内的关键部件供应链、

训练有素的人力资源以及随时可以使用的基础设施使

AMTZ 成为全球医疗技术增长的引擎。

为抗击国内疫情，AMTZ 每天生产 100 多台呼

吸机、500 多台制氧机、100 万个 RT PCR 试剂盒。此

外，AMTZ 还有许多创新，如移动集装箱医院、移动

RTPCR 车辆和移动氧气工厂，并将卫生服务覆盖到

这个国家最偏远的地方。AMTZ 以创纪录的 342 天建

园时间展示了现代印度在全球医疗技术舞台上的领先

地位。

AMTZ 致力于将制造成本降低 40%，简化端到端

操作，并降低目前约 75% 的进口产品依赖。此外，相

信 AMTZ 通过创建和运营一个生态系统促进创新和

支持可承受的制造规模和让全球每个公民都能受益于

先进技术方面发挥重要作用。

位 于 AMTZ 的 卡 拉 姆 卫 生 技 术 研 究 所（The 

Kalam Institute of Health Technology，KIHT）最近被指

定为印度第一个世卫组织创新合作中心（WHO-CC）。

世卫组织创新合作中心将与世卫组织总部直接合作，

推动卫生创新和创新技术的快速发展和全球部署。

成功的另一个基本要素是劳动力的可用性，并能

随时集成到工业试验设计、开发和制造中。AMTZ 认

识到随着印度医疗行业前所未有的增长，对有活力、

有技能和有能力的劳动力的强烈需求，以及对培训和

发展的新范式的需求。幸运的是，医学技术的跨学科

性质使机械、电气电子、仪器仪表和计算机科学等传

统领域的工程专业人员成为专业的生物医学工程师，

填补了国内和全球的相关巨大空缺。

目前，印度对医疗技术硕士课程的需求远远超

过了现有资源的供给。认识到这一不足，AMTZ 正与

Skill Lync 合作，推出该国首个“医疗技术高管 PG 项

目”，这将成为一个独一无二的项目，能为学生提供

灵活的教学方法，通过坚实的行业合作，将线上和线

下学习整合在一起。

在最初的 6 个月里，学生将在 Skill-Lync 平台按

自己的节奏在线上自主学习 9 门基础课程。然后，在

接下来的 6 个月里，学生们将在 AMTZ 的各种医疗器

械制造工厂接受他们所选择的专业相关课程的实践培

训，这将为学生提供在学习期间对产品设计、开发和

制造有第一手的实践经验。

在课程的最后一项，学生将参加认证考试，并

获得印度生物医学技能委员会（IBSC）的技能认证。

IBSC 是 AMTZ 与印度医学制造商协会（AiMeD）在

印度质量委员会（QCI）的支持下共同建立的另一项

编者寄语
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创新举措，旨在为该国作为医疗保健服务骨干的生物

医学工程师提供一个认证体系。此外，它旨在加强该

国的生物医学工程从业者的技能，并为此目标，在技

能发展和创业部（MSDE）下属的国家技能发展机构

（NSDA）的支持下促进相关工作岗位的职责。

当前所处的充满易变性、不定性、复杂性与模糊

性（VUCA）的环境中，需要不断地适应和评估学习

范式以适应行业需求。因此，AMTZ 强烈认为，将线

上学习与实际行业接触相结合的新尝试将有助于创造

理想的劳动力。

我们清楚地知道这场新冠疫情造成了多少生命损

失、苦难、家庭生计的困难和中断。然而，这更需要

有前瞻性的思维、创新和捕捉以前无法实现的全新独

特的公私合作。我本人关注的是印度方面的案例研究，

但希望世界各地也在开展相关的项目。我期待听到您

关于您当地的情况，并很乐意就您对我们成功模式相

关意见和问题进行交流。

作者真诚的感谢来自于 Yadin David，Tom Judd

和全球临床工程领袖们的支持。

在一起，我们正在做得更好！！

Dr. Jitendar Sharma
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书   评

By Lloyd M. C. Lilley
Medical Devices IT Lead, Clinical Engineering, Nottingham University Hospitals NHS Trust, UK

Cybersecurity for Connected Medical Devices

Arnab Ray

ISBN: 978-0-12-818262-8 

Academic Press: Elsevier

First edition: Published November 2021

Book price: US$84.95

本书书评是关于爱思唯尔学术出版社新出版的 

Cybersecurity for Connected Medical Devices（《联网医Cybersecurity for Connected Medical Devices（《联网医

疗设备网络安全》）疗设备网络安全》），本书作者是 Arnab Ray 博士。

除了序言，这本书包含 9 章，一个后记，和索引共

332 页。这本书包含了大量的信息，第一次阅读时可

能会觉得信息量较大，很友好地，从第二章开始，每

一章都提供了总结和要点，巩固关键信息，能帮助读

者更好的理解本书内容。Arnab Ray 博士是一名计算

机科学家，具有关键软件开发和医疗设备网络安全设

计的背景，这本书提供了网络安全开发者的视角。

虽然本书针对的主要读者群是负责设计网络安全

产品的医疗设备制造商，对网络安全感兴趣的临床工

程师会发现这本书是一本有助于了解当下迅速发展的

各项网络安全技术。通过阅读，可以对基本网络安全

原则有大致理解，为医疗卫生机构（HDO）作为参

考。通常，医疗设备制造商（MDM）没有充分考虑

在 HDO 的 IT 网络中集成和维护医疗设备的挑战。重

要的是，Ray 博士认识到网络安全虽然是制造商和医

疗卫生机构之间的共同责任，但没有提出一个有效的

机制来定义和分担这种责任。

引言为支持医疗设备的网络安全日益受到关注这

一论断提供了背景。它引用了一些在受控环境下对医

疗设备进行网络攻击的引人注目的例子来证明这一概

念，并警告尽管目前还没有关于网络安全事件的真实

报告，但由于大多数设备不会记录与网络相关的问题，

网络事件可能被错误地诊断为设备故障。因此着重介

绍 HDOs 可用的工具，如入侵检测、动态网络分段和

恶意软件预防系统，并研究它们如何影响医疗设备的

性能，将会非常有用。

随着越来越多不同终端安全级别的互联医疗设备

集成到信息系统中，网络犯罪分子有更多机会非法访

问机密信息并破坏医疗服务机构的运营。本章讨论了

美国国家网络安全政策的发展，以及欧盟的一些相似

的政策。在设计一个网络安全产品时，想要完全避免

对可用性和客户安全可能出现的意外负面后果是一大

挑战。鼓励医疗设备制造商（MDM）考虑基于风险

的控制，这和在第四章中提到的基于控制的方法有所

矛盾。引言部分以网络安全生命周期的挑战作为总结，
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并提出了对制造商商业模式发展的建议，使网络安全

成为业务的一个重要构成部分。

在第二章“网络安全基本概念”，通过与家庭，

银行保险库和贵重资产进行了类比，阐述了网络安全

和风险管理的基本概念和挑战。漏洞和威胁的关键概

念采用简单、易于理解的术语进行阐述。随着全球网

络安全形势的发展，术语的含义看起来相当模糊，对

不同的人意味着不同的东西，这可能会让新手感到有

点不安，作者通过采用从权威来源中的确切定义并在

全书中始终使用这些定义来解决这个难题，因此，读

者有一个稳定的基础，从中探索和理解核心原则。

医疗设备的信息安全目标按优先级顺序描述为可

用性、完整性和机密性。然而，有人可能会争辩说，

完整性具有更高的优先级，因为一个被改变的记录更

容易被忽视，在它被检测到之前可能造成广泛的伤害，

而不可获得的信息是明显的，应采取应急行动。本章

清楚地描述了用于降低攻击成功可能性的五类控件。

其中的一个类别是密码学，详细探讨了用于在发送方

和预期接收方之间建立安全通信的主要加密技术，所

给出的详细程度适合于刚接触这一学科的人，并且提

供了足够的信息来帮助设计人员决定最合适的实现方

法。

旨在确保制造商制造安全医疗设备包括符合网

络安全要求的标准和法规正在制定中。对网络安全的

日益关注是第三章“监管概述”的主题，包括当前美

国和欧盟监管框架的摘要。人们认识到，如果要达到

监管当局所期望的标准，一个健全的质量管理体系

（QMS）对制造商来说是必要的。本章讨论了关键的

制造质量标准，提出网络安全在这些标准中还没有完

全形成，事实上落后于已经使用了一段时间的 HDOs

一些标准。在如何将监管要求引入现有系统的建议五

步过程中，为努力适应的制造商就如何实现网络感知

的质量管理体系提供了有用的指导。

在第四章“产品网络安全组织”中，作者指出，

由于现有工具很少，无法量化网络安全的影响，医疗

设备制造商决策者很难相信投资的好处。有人可能会

说，要证明投资好处的理由并不困难，因为许多例子

都是 IT 系统受到网络攻击而受损的——而联网医疗

设备是另一种已知可利用的系统弱点，容易受到同样

攻击的 IT 系统。作者更倾向于基于控制的框架，而

不是基于风险的框架来构建网络安全的产品。我相信

这两种框架在设计中都有一席之地，而且由于构建和

设备性能方面的成本，总是会有基于风险的设计元素。

通过提供实现产品网络安全组织的关键构件，提出了

解决组织缺陷的建议。

网络安全风险管理是一个复杂的领域，作者希望

给予这一领域更多的关注，因此这部分占据了本书的

第五章和第六章。第五章主要讨论了风险评估，并从

系统和子系统级别来看威胁模型。为了演示一种系统

性威胁和漏洞的建模方法，本文指定了一种网络连接

的输液泵为例，这提供了一个方便的工具来解释评估

网络安全风险的过程。目前缺乏专门针对医疗设备的

威胁建模工具，但有适合 IT 系统的建模工具。作者

通过使用软件的 STRIDE 框架来识别系统威胁，并完

成了一个威胁模型。

第六章“网络安全风险管理 - II”在前一章的基

础上，阐述了一个完整的系统网络安全风险模型。本

章主题为应对已识别的风险。在第五章中指定的输液

泵示例再次被证明是有用的，但这一次是探索系统威

胁和相应的响应或控制。医疗设备制造商网络安全设

计人员将通过威胁表达、响应和风险收益分析的高级

示例进行分析。

作者建议技术控制做到可以追溯到法规和标准。

第七章“网络安全设计工程”，将这些控件标识为主

控件，并通过实例，考虑了构建网络安全医疗设备的

关键因素。简单分析硬件和电池驱动设备的限制因素，

就可以清楚地看到，在不降低性能的前提下，整合有

效的网络安全控制是一项挑战。如果能提供其他具有

安全意识的工业的例子，如航空或核能，则会很有用，

因为这些工业已处于成熟的高级阶段。

第八章深入探讨了在第四章中定义的医疗设备制

造商的另外五种能力。每个能力都进行了清晰的描述，

并提供了一些行业洞察和推荐的最佳实践。

最后一章，第九章，“产品安全治理合规性”探
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讨了医疗设备制造商应该展示的另外两个能力。本章

描述了符合规定所需的管理元素，这些元素从根本上

由质量管理体系支持。这里给出的建议简单明了——

医疗设备制造商需要不断更新它们的资源和流程，并

对产品的网络安全状况保持透明。

虽然这本书的目标读者是医疗设备制造商，但我

觉得它适合任何对医疗设备网络安全感兴趣的人，包

括那些在提供医疗服务的组织里工作的人。本文主要

从法规和合规挑战的角度讨论了许多问题，作者也承

认本书仅提供了一个概述；但读者会发现这本书是一

个敲门砖，可以帮助了解一个正在快速发展的领域。

本书很好地为医疗设备制造商设计聚焦网络安全的组

织提供了框架。

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.
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适用于临床的自动睡眠分期方法比较

Alexei Labrada, Elsa Santos Febles, José Manuel Antelo 

Cuban Neuroscience Center (CNEURO), Cuba

摘要

睡眠阶段评分是诊断几种睡眠障碍的必要条件。然而，这是一个密集和重复的工作，非常适合采用自动化

进行分析处理。这项工作旨在评估科学文献中不同种类的基于机器学习的分类算法，以确定哪一种更适合临床

实践的需求。使用来自 Sleep-EDFx 数据集多导睡眠记录的脑电图、眼电图和肌电信号与预先设定的实验设计进

行比较。比较考虑了基于线性判别分析（LDA）、支持向量机（SVM）、随机森林（RF）和人工神经网络（ANN）

的算法的准确性和速度。后者包括基于卷积神经网络的深度神经网络 DeapFeatureNet，以及基于循环神经网络

的深度睡眠网络。经确定，几个测试的算法具有较高的准确度水平（85%）。其中，DeepSleepNet 在执行时间上

具有相当大的优势，因此被选为最适合的。当然，最终的结果仍应由专家来审查。

【关键词】多导睡眠图、睡眠阶段评分、机器学习、深度学习、信号处理

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
睡眠阶段评分是诊断几种睡眠障碍的必要条件，

包括失眠、睡眠呼吸暂停、嗜睡症和睡眠过度。根据

美国睡眠医学学会（AASM）的说法，这种操作需要

将多导睡眠记录（PSG）分割成连续 30 秒的窗口，称

为“时期”（epoch）。每个阶段必须被分类为清醒（W）、

快速眼动睡眠（R），或三个非快速眼动睡眠阶段之

一 :N1, N2，N3。* 此外，AASM 定义了必须遵循的规则，

完成基于 PSG 记录的每个时期可视化检查的评分。

PSG 记录显示了各种电生理信号在整个时间内的

行为。三个最重要的信号是：（1）大脑皮层的电活动，

用脑电图（EEG）测量 ;（2）在面部肌肉，采用肌电
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图（EMG）;（3）眼球运动，采用眼电图（EOG）。

它还可能包括心脏活动或心电图（ECG）、呼吸活动

和身体运动。评分规则依赖于识别信号中的各种模式，

包括 Alpha、Beta、Theta 和 Delta 波、K 复合体、纺锤波、

REM 和 SEM。** 表 1 总结了其中一些模式。

PSG 记录可以持续 8 个小时，所以“时期”数接

近 1000 个。因此，评分过程密集、重复且容易出错。

科学文献描述了许多算法，通过使用各种机器学习技

术实现过程的自动化。然而，评分者间信度不够高 [1-2]

等因素限制了算法的准确性，从而也限制了自动化过

程的实现。

例如，Fraiwan 等人 [3] 使用 EEG 信号的连续小波

变换作为特征，并使用基于线性判别分析（LDA）的

分类器；从结果上来看，它们在 MIT-BIH[4-5] 数据集

记录中达到 84% 的准确性。Susmakova 和 Krakovska[6]

也使用了基于 LAD 的分类器，但他们的算法从不同

的信号中提取了更广泛的特征；此外，他们证明了

EOG 和 EMG 信号中包含的信息对区分某些阶段的重

要性。

Koley & Dey[7] 评估了基于支持向量机（SVM）的

分类器与不同特征组合的性能。他们的算法在自己的

数据集上有 89% 的准确率，接近评分者之间的一致水

平。Aboalayon 等人 [8] 也使用支持向量机分类器，在

sleep - edf [5][9] 数据集的记录上达到了 92.5% 的准确性。

Set 等人 [10] 比较了不同分类器的性能，包括决策

树（DT）、随机森林（RF）、支持向量机和人工神

经网络（ANN）。此外，他们采用了各种特征提取技术，

计算离散小波变换（DWT）。结果，他们确定 RF 的

结果最优，达到了 97% 的准确性。最后，Aboalayon

等 人 [11] 比 较 了 DT、SVM、ANN、K 最 近 邻、 朴 素

贝叶斯（NB）和 LDA 分类器。在他们的工作中，DT

分类器通过 Sleep-EDF 数据集记录得到了最佳结果，

准确率达到 93%。

最后，深度学习技术在睡眠阶段评分方面也有了

进展。例如，Zhang 等人 [12] 提出使用循环神经网络

（RNN）作为分类器，但使用的是传统的特征提取方法。

他们的算法在 SHHS5 数据集记录上达到了 80.25% 的

准确性。另外，Yildirim 等人 [13] 提出了一种基于卷积

神经网络的算法，该算法使用卷积层进行特征提取，

对 Sleep-EDF 记 录 的 准 确 率 为 91%。 此 外，Supratak

等人 [14] 使用卷积神经网络（CNN）结合 RNN，在相

同的记录上达到 82% 的准确性。

本研究的目的是选择一种睡眠阶段评分算法，以

方便专家的工作。此外，该算法应包含在临床多导睡

眠记录分析的软件系统中。因此，选择应该基于预测

的准确性，并考虑执行时间和可用的输入数据。考虑

到这一点，我们使用相同的记录和相似的条件，比较

科学文献中几种算法的性能。 

材料
本 研 究 使 用 了 Sleep-EDFx 的 Sleep Cassette 数 据

集的 PSG 记录 [5][9]。该数据集有 153 名年龄在 25 岁到

101 岁之间的受试者，由几位专家按照 Rechtschaffen

和 Kales（R & K）[15] 规则进行评分。记录包括两个

EEG 和一个 EOG 信号，100Hz 的采样和一个 1Hz 的

EMG 信号。本研究同时考虑了 EOG 和 EMG 信号，

表1. 多导睡眠信号的常见模式。
模式 阶段 信号 频率 形态

Alpha 波 W, N1 EEG 8 - 13 Hz
Beta 波 W, N1, R EEG 14 - 30 Hz

Theta 波 NREM, R EEG 4 - 8 Hz
Delta 波 N3, R EEG 0.5 - 4 Hz
睡眠锭 N2, N3 EEG 12 - 14 Hz

K复合波 N2, N3 EEG 0.5 - 1.5 Hz 双相高振幅峰

慢波 N3 EEG 0.5 - 2 Hz 高振幅波

EEG = 脑电图学。
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但只使用了来自脑电图信号的 Fpz-Cz 通道。这样，

所有使用的算法都依赖于任意 PSG 记录的最小参数集
[1]。

数据集被分为两个部分，记录的数量大致相同。

前半部分包含标识为 00 到 38 的受试者，用于训练评

分算法。第二个实验对象从 40 到 82，用来评估和比

较上述算法的性能。

方法
分析使用算法的执行时间可分为三个主要阶段：

数据预处理、特征提取和分类。预处理和特征提取阶

段用 Python 和 C# 编程语言实现。为了分类，该工作

还使用了来自新西兰怀卡托大学的 Weka 软件系统 [16]

[17]。

预处理
预处理阶段的目标是为特征提取阶段准备数据。

为了实现这一目标，所有信号都以 100Hz 的频率统一

采样，如果不在如下范围内即：ECG 和 EOG 的 0.5

到 100Hz 范围，肌电图的 0.7 到 16Hz 范围的数据集，

将不会应用数字滤波。记录被分割成 30 秒的窗口，

与之后将被分类的时期（epoch）相匹配。此外，第

三和第四个非快速眼动睡眠阶段从 R 和 K 被合并为

一个慢波睡眠或 N3 阶段 [1][7]，以更好地适应 AASM

阶段。此外，未知的或无效的睡眠阶段被排除在考虑

之外。

在第一个睡眠阶段之前和最后一个睡眠阶段之后

的清醒阶段也被排除在训练数据集记录之外。后一种

操作减少了按每个睡眠阶段分类的时段数量的差异。

此外，更重要的是，对于 RNN 分类器来说，它不会

影响记录“时期”数的连续性。

特征提取
特征提取阶段为分类过程获取反映相关信号内部

信息的描述性值。通过时域、频域、时频域和其他非

线性方法对每一个时期的信号进行分析，得到该方法

所使用的值或特征。

描述性统计
这些特征是通过计算信号样本的描述性统计得到

的。均值、方差、峰度、偏度和第 75 百分位在本研

究中得到了应用。

熵
熵是信号在时域的不规则程度的一种度量 [18]。

公式 1 为 Shannon 提出的这一度量公式：

p(x_i) 是值为 x_i 的信号样本的概率。

其他的估计方法，包括近似熵，如公示 2 所示。

ϕ 的 值 可 以 用 一 种 表 示 相 位 域 Xi={xi, x(i+1), ..., 

x(i+(m-1))} 中的信号以及使用 L1 范数计算这些模式之间

距离的算法来计算。然后，

      代表可以满足 ∥ Xi-Xj ∥1 ≤ r 的 Xj 模式。

在这个过程中，模式长度（m）是 2，r 是信号在

时期（epoch）中的标准差，乘以 0.1[18]。

最大李雅普诺夫指数
最大李亚普诺夫指数 (LLE) 表示信号的不可预测

性。经证明，它可以帮助区分 N1 和 N2 阶段 [7]。提

出的算法允许通过计算最相似轨迹之间的距离来估计

LLE[19]，这些轨迹在时域上也是有距离的。公式 4 描

述了这个距离（distance），

τ 代表了时域阈值， Xi={xi, x(i+J), ..., x(i+(m-1)J)} 指的

(1)

(2)

(3)

(4)
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是相位域的轨迹。一旦计算出距离，用公式 5 的线性

回归可以得到 LLE。

在我们的研究中，我们分别对 m 和 J 赋值为 10

和 7，而 τ 是信号的平均周期（MNF-1）。

分形维数
分形维数预估信号在时域几何形状的分数维数

[18]。这种度量对于识别 N3 阶段特别有用 [7]。

Higuchi 算法计算分形维数为 log (L(k)) 对 log (1/k)

值的均方拟合斜率，k 在 1 到 kmax 之间。L(k) 的值则

用公式 6 计算：

Lm(k) 是序列的平均长度

由公式 7 计算：

在这项研究中我们将 kmax 赋值 40 进行预估 [18]。

离散傅里叶变换
快速傅立叶变换（FFT）算法可以有效地预估频

谱。通过频谱可以得到信号的平均频率、频谱熵，以

及相关频段的相对频谱密度（表 1）。

平均频率可以用式 8 计算：

其中 M 为频率箱数量，fi 为频率值，P 为归一化

谱频率 ( ∑ Pi=1)[20]。同样，一个频带的谱熵可由公式

9 得到：

fl 和 fh 分别是最小和最大频率，Nf 是在 [fl,fh] 范

围内的频率箱的数量 [18]。

高阶谱
高阶谱分析可以提取出与信号三阶统计量相关的

特征 [21]。在计算特征之前，必须使用公式 10 预估双谱，

Xi 是信号在第 i 个窗口的短时傅里叶变换 (STFT)，

W 是指窗口的数量。在 Xi 附近的 STFT 是信号与以

Xi 为中心的窗函数乘积的 FFT[22]。在我们的研究中，

我们使用 2 秒长的 Haan 窗，连续窗之间有 1 秒 (50%)

的重叠。双谱在两个轴上都是对称的，所以它的兴趣

域定义在表达式 11 中。

一旦计算出双谱，就可以计算出其平均振幅、归

一化双谱熵（公式 12）、对数和（公式 13）和平均

频率（公式 14）：

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)
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小波变换
小波变换将信号转换到时频域。变换通过使用不

同的时间尺度的小波基 (ψ) 来逼近时间窗口内的信号
[22]。标度因子与小波基的频率成反比，如公式 15 所示，

Ts 为采样周期，fψ 为小波基 (3) 的平均频率。

DWT 将信号分解为 N/2 的两个系数向量，满足

Hψ 和 Gψ 是带有子采样的双滤波器，与小波基

有关 [22]。a1 向量包含频率范围 [0,1/4 fs] 内原始信号的

近似，而 d1 是频率范围 [1/4 fs ,1/2 fs] 内的细节向量，

其中 fs 为采样频率 [10]。DWT 可以从向量 a1 再次计算，

从而分别得到频率范围为 [0,1/8 fs] 和 [1/8 fs,1/4 fs] 的向

量 a2 和 d2。这样，就可以依次将信号分解为 L 级，之

后的向量 d1,d2,…,dL,aL 属于不同的频带。

每个相关频带（表 1）沿相关时期的熵可以从变

换中计算出来。我们使用 Daubechies 函数（db1） 作

为 EOG 信号的小波基，使用反向双正交函数（rbio3.3）

作为 EEG 信号的小波基。给定信号的 100 Hz 采样频率，

一旦将其分解为 5 级，系数向量的频率大致与表 1 中

的频带相匹配。

分类
分类阶段负责根据从该阶段提取的特征为每个时

期分配一个睡眠阶段。在我们的研究中，我们使用基

于 线 性 判 别 分 析 [3]、SVMs[23]、RF[23-24]、ANN 和 NB

的分类器 [23]。

本 文 分 析 了 几 种 神 经 网 络， 包 括 多 层 感 知 器

(MLP)[10][25]、CNN 和 RNN。 具 体 来 说， 我 们 测 试

了 网 络 DeepFeatureNet (DFN) 和 DeepSleepNet (DSN)
[14]，使用 Tensorflow 在 Python 上应用。前者是一个

CNN，而后者是一个结合了 CNN 和 RNN 的混合网络。

这两种算法都使用 CNN 进行特征提取，因此它们不

需要本文“特征提取”一节中所描述的方法。

针对单个信号提出的实施方法已经延伸到处理

EOG、EMG 和 EEG 信号 [14]。这是通过利用 CNN 层

处理几个输入通道的能力，并按通道数量的比例增加

滤波器的大小来实现的。DFN 网络已经训练了 75 个

时期（epoch），DSN 需要 25 个以上的时期进行微调。

源代码可在 https://github.com/ALabrada/deepsleepnet
获得。

对于其余的分类器，结合 Weka，使用它们各自

的默认参数可以进行操作。

评估
在考虑精度（Acc）和 Cohen 的 kappa 系数的情

况下，分析了每种算法的性能。此外，使用精度（PR）

和召回（RE）指标来考虑各个阶段的分类性能。

结果
分类算法使用睡眠录像带（Sleep Cassette）数据

集前半段的 PSG 记录进行训练。该数据集有 76 条记录，

分别属于 39 个不同的受试者，标识符从 00 到 38。表

2 显示了由专家分配给从这些记录中使用的 74354 个

纪元的阶段分布。

采用 10 倍交叉验证技术评估了模型的超参数和

验证误差。表 3 展示了预估误差。

训练过的分类器使用睡眠录像带数据集的后半部

分进行了测试，并对结果进行了比较。该数据集有 77

条记录，来自 39 个标识符为 40 到 82 的受试者。在

208349 个时期中，共有 68.8% 属于苏醒阶段。

按照本文“预处理”部分中所描述的过程，阶段

之间的差异可以通过将量减少到 33.9% 来减小。表 4

展示了仅使用所选时期的算法之间的性能比较，而表

5 展示了相同的比较，但使用了所有的时期。

最后，表 6 比较了在对整个测试数据集进行分类

时算法的执行时间。使用 Weka 中实现的分类器的算

法的执行时间被进一步划分为特征提取和分类阶段。

数据被收集在一台个人计算机上，该计算机采用英特

尔酷睿 i5-4570 处理器 (CPU)，16GB 的 DDR3-1600 内

存 (RAM)，并在 Microsoft . NET Framework 中执行。

(15)

(16)
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表2. 所分析时期的睡眠阶段分布。

阶段
训练 测试 (部分) 测试 (完整)

计数 百分比 计数 百分比 计数 百分比

W 14884 20.0 33410 33.9 143265 68.8 
N1 7536 10.1 14013 14.2 14013 6.7 
N2 30143 40.5 33906 34.4 33906 16.3 
N3 7954 10.7 5104 5.2 5104 2.4 
R 13837 18.6 12062 12.2 12062 5.8 

Total 74354 100.0 98495 100.0 208349 100.0 

表3. 使用培训记录进行错误验证。

类型 Acc Kappa
PR RE

W N1 N2 N3 R W N1 N2 N3 R

LDA 77.29 0.6882 0.902 0.438 0.775 0.817 0.785 0.804 0.398 0.869 0.843 0.695
NB 64.79 0.5324 0.748 0.320 0.738 0.507 0.659 0.689 0.249 0.668 0.925 0.619
RF 83.09 0.7674 0.868 0.623 0.830 0.896 0.822 0.904 0.365 0.906 0.863 0.825

SVM 79.49 0.7155 0.858 0.501 0.788 0.872 0.787 0.867 0.286 0.894 0.848 0.745
MLP 80.60 0.7334 0.883 0.515 0.808 0.867 0.790 0.874 0.342 0.885 0.838 0.794
DFN 74.27 0.6630 0.969 0.287 0.883 0.652 0.822 0.789 0.692 0.721 0.912 0.658
DSN 78.10 0.7055 0.906 0.326 0.854 0.756 0.911 0.901 0.427 0.812 0.726 0.817
AVG 76.80 0.6865 0.876 0.430 0.811 0.767 0.797 0.833 0.394 0.822 0.851 0.736

表4. 基于部分测试数据集的分类器性能比较。 

类型 Acc Kappa
PR RE

W N1 N2 N3 R W N1 N2 N3 R

LDA 69.43 0.5776 0.911 0.385 0.664 0.465 0.723 0.759 0.279 0.840 0.752 0.563
NB 55.09 0.4109 0.841 0.329 0.594 0.241 0.555 0.604 0.231 0.582 0.954 0.515
RF 73.98 0.6335 0.858 0.504 0.692 0.637 0.737 0.853 0.183 0.887 0.756 0.652

SVM 72.93 0.6213 0.866 0.433 0.697 0.591 0.718 0.842 0.215 0.863 0.774 0.619
MLP 71.22 0.6009 0.817 0.399 0.724 0.558 0.682 0.856 0.244 0.784 0.770 0.634
DFN 67.78 0.5670 0.968 0.303 0.743 0.517 0.898 0.697 0.640 0.734 0.776 0.454
DSN 73.88 0.6308 0.864 0.347 0.772 0.812 0.959 0.894 0.419 0.744 0.553 0.675
AVG 69.19 0.5774 0.875 0.386 0.698 0.546 0.753 0.786 0.316 0.776 0.762 0.587

表5. 使用完整测试数据集的分类器性能比较。 

类型 Acc Kappa
PR RE

W N1 N2 N3 R W N1 N2 N3 R

LDA 83.45 0.6804 0.981 0.340 0.644 0.429 0.655 0.913 0.279 0.840 0.752 0.563
NB 69.02 0.4682 0.966 0.222 0.504 0.197 0.380 0.766 0.231 0.582 0.954 0.515
RF 86.43 0.7263 0.966 0.466 0.666 0.622 0.711 0.947 0.183 0.887 0.756 0.652

SVM 85.73 0.7147 0.969 0.382 0.679 0.563 0.675 0.942 0.215 0.863 0.774 0.619
MLP 85.10 0.699 0.955 0.347 0.709 0.532 0.666 0.947 0.244 0.784 0.770 0.634
DFN 80.14 0.6366 0.991 0.270 0.687 0.415 0.879 0.862 0.579 0.774 0.772 0.432
DSN 85.30 0.6973 0.953 0.318 0.773 0.812 0.967 0.970 0.537 0.688 0.442 0.474
AVG 82.17 0.6604 0.969 0.335 0.666 0.510 0.705 0.908 0.324 0.774 0.746 0.556
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讨论
结果表明，当使用完整记录时，测试误差小于验

证误差，但当使用所选“时期”的子集时，测试误差

大于验证误差。这种明显的差异可以由前面提到的清

醒阶段的高比例来解释。每一种分析算法在这一阶段

分类都获得较高的准确率和召回率。

相比之下，所有算法在 N1 阶段的分类，无论是

绝对和相对而言都获得较差的准确率和召回率。这种

行为与科学文献中的其他研究一致 [24]，尤其是在使用

Sleep-EDFx 数据集的情况下 [13-14][26-28]。

DFN 和 DSN 算法在这一阶段达到约 20% 的高召

回率，但其作用被其他阶段的较低值所缓解。N1 阶

段的分类精度较低，会影响睡眠质量分析的结果 [29]，

使得算法不适合独立使用，继而需要专家的介入。

那些使用常规算法的前 5 种算法中，基于 RF 分

类器得到了最好的结果。这证实了以前的研究得出的

结论 [10][30]。此外，SVM、MLP 和 LDA 根据性能指标

也获得了令人满意的结果。

在最后两种基于深度学习的算法中，DSN 在除

DFN 之外的所有指标上都达到了更好的结果。然而，

在验证过程中，与 Supratak 等人 [14] 发表的使用相同

数据集但使用不同超参数和一半 PSG 记录的 DSN 实

现相比，我们使用 DSN 的准确性低 4%，Kappa 评分

低 6%。对于传统算法，DSN 对测试数据集的分类精

度相当于 RF 在 1% 以内的准确率。

考虑到几个算法达到了相似的精度水平，它们的

执行时间被用作胜负决定因素。表 6 的结果证明，从

分析的算法来看，基于深度学习算法识别一个 PSG 记

录的睡眠阶段所需时间明显较短。

结论
作为我们研究的一部分，我们比较了科学文献中

广泛的睡眠阶段评分算法的性能，以找到一个更符合

临床使用需求的算法。考虑到这一点，我们将准确性

和速度作为比较的选择标准。结果证明，RF、SVM、

MLP 和 DSN 算法在分类时达到了更高的准确度水平，

在这个度量中超过 85%，在 Cohen 的 kappa 中超过 0.69。

此外，DSN 的速度明显更快，平均需要不到 30 秒的

时间来对一个记录的时期进行评分。从候选集合中考

虑，这两个标准的结合决定了 DSN 是最适合临床实

践的睡眠阶段评分算法。尽管如此，算法对 N1 阶段

的分类准确度要低得多，因此专家们应该重新评估

DSN 所执行的睡眠阶段评分。
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摘要

选择最好的仪器、测量技术和最合格的服务提供者对于设备校准服务是至关重要的。在判断公司是否合格

时，需要使用与该标准相关的选择标准和权重。因此，这项工作的主要目标是选择最佳的服务提供者，即结合

考虑所列标准，最有资格执行医学和医院设备校准服务的提供者。采用的方法是 AHP( 层次分析法 )。它使得确

定优先级、赋予权重和验证评估标准的一致性成为可能 ( 考虑重要性和相关性 )。最终得到准则权重的验证。得

到最好分数的公司即被雇佣提供服务的公司。

【关键词】医疗设备、校准、选择服务提供商、AHP 方法

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.



16 第5卷　第1期　2022

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

引言
设备校准，即将生物医学设备测量或提供的生物

医学 / 生理量与标准进行比较，提供每个设备的误差。

医疗机构内部团队可以通过校准程序、适当的仪器、

可追溯性等校准生物医学设备是否合格。当由第三方

服务提供商进行校准时，应根据已定义的标准执行校

准过程 [1]。通过对遴选标准的权重和度量的一致性的

验证，选择最合格的公司提供设备的校准服务，以最

大限度地保障病人安全。其中一个方法是 AHP（层

次分析法）[2]，它可以确定优先级，赋予权重和验证

评价标准的一致性（考虑重要性和相关性）[3]。SCB 

Associates[4] 提出了一个模型来验证分配给每个评估需

求权重的一致性。可以使用带有成对评价参数观点的

量表来评估重要程度 [5]。这项工作的主要目标是选择

最好的服务提供商，即最有资格执行医院设备校准服

务的公司。考虑到选择标准及其权重将作为选择得分

最高的公司的参考，具体目标是：在选择医院设备校

准服务供应商时（考虑评价标准的重要性和相关性），

确定评价标准的优先级、权重和一致性。

方法
使用的方法是 AHP[2]，该方法可以对评估标准进

行优先排序（考虑重要性和相关性）。SCB Associates

提供的模型 [4]，用于验证分配给每个评估需求权重的

一致性。图 1 展示了基本等级，在这个模型中使用了

九种重要性分类。

每个标准的初始权重由一个专门的临床工程小组

确定，该小组由在该领域具有多种学术水平训练以及

专业经验最长达 25 年的专业人员组成，均在校准实

验室和校准服务方面具有专业知识，拥有国家和国际

认证，以及与该主题相关的规范知识。参与选择的每

个服务提供者需要完成一份包含了 14 个评价标准的

电子表格。

结果
下面的矩阵（见图 2）显示了在 14 个评价参数

的成对比较中，根据基本等级（如图 1 所示）给出的

重要程度。

图 1. 牙科的示意图。

图 2. SCB Associates 提供的模型 [4]。

图 3. 该方法实现了一致性指标。
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采用该方法获得的一致性指数为 7%（图 3），

表明权重分布良好 [6]。

之后，结合服务提供商对选择标准的回答，临床

工程专业小组列出了每个公司的相关响应（图 4），

以便能够得出关于哪家服务提供商最适合执行医疗设

备校准的答案 [7]。

图 4. 供应商对每种标准的说明。

讨论
需要强调的是，对生物医学设备的校准服务供应

商进行评估和选择是十分有必要的。应用 AHP 方法

对所列评价标准的一致性检验良好。但这个模型仍有

可以改进的地方，可以提出和测试新的版本，或者考

虑其他模型。

结论
AHP 方法被证明在校准服务提供商的选择提供

了帮助。它帮助验证列出标准的权重，以评估服务提

供者的质量。因此，结合考虑的标准，它有助于选择

最合格的公司来进行生物医学设备的校准服务。该方

法的应用改进了评估过程和服务提供者的选择，更为

公正地增加了可信度和全面性，也考虑了设备每年都

有新的方法和技术变化。综上所述，可以观察到这一

改进选择过程的目标已成功实现。
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摘要

中低收入国家（LMICs）的卫生技术管理部门受到绩效不佳的困扰，这成为一个对患者进行有效医疗干预

的主要障碍。该部门业绩不佳的主要原因是（a）对技术人员的培训不足和（b）医疗设备无法正常使用。过去

的研究表明，经过充分培训后，医院生物医学工程师的水平有所提高，但研究仅限于对工程师的维护工作的描述。

我们提供了一个由院内工程师成功安装精密医疗设备的案例研究，以证明综合培训也可以培养当地工程师的安

装专业技能。受 COVID-19 疫情影响，通常由设备制造商完成的安装工作被委托给了受过培训的院内工程师。

此外，中低收入国家的大部分医疗设备都是进口的，这导致它们的卫生部门过度依赖非本土技术，不利于

当地的可替代设备和专有技术的发展。据世界卫生组织估计，由于环境兼容性和适应性的问题，中低收入国家

进口的精密医疗设备中，每 10 台中就有 7 台无法正常使用。之前的研究侧重于设备津贴、低成本创新和卫生技

术管理，以更好地使国外进口设备适用于当地的医疗环境。尽管如此，本文探讨了选择本土技术和专业知识在

国内开发合适且可持续发展的医疗设备。

【关键词】COVID-19、医疗设备、工程师、低收入和中等收入国家、培训、安装、本土制造
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引言
在世界各国努力应对 COVID-19 大流行之际，各

国采取了几项前所未有的措施来限制该疾病的传播。 

各级政府实施了保持社交距离、隔离、飞行限制、封

锁和其他打破常规的举措。

2020 年 3 月 21 日，尼日利亚进入封锁状态，对

陆路和航空旅行实行限制 [1]。然而，这只对医院活动

产生部分影响，因为作为基本服务提供者的卫生工作

者不受这些限制。 医生、护士和其他医院工作人员继

续努力提供医疗服务，并管理因感染病毒而不断增加

的患者数量。 治疗这种疾病需要多种救生医疗设备，

特别是在重症监护室 ; 因此，比以往任何时候都更需

要临床工程师来确保医疗设备的不间断运行 [2]。

临床工程师的工作职能包括设备维护、验收测试、

用户培训和教育、临床研发、质量保证和工作效率评

估 [3]。值得注意的是，临床工程始于 20 世纪 60 年代末，

就教学医院中部署的医疗设备数量不断增加，以应对

设备使用患者安全的很多关注。此后不久，由于电气

安全故障的增多，院内工程师所进行的维护工作成为

了热点 [4]。

临床工程师通过结合实践学习、在职培训和短期

课程来培养自己的维护和故障排除技能，这些课程旨

在使他们掌握处理各种医疗设备的技能。然而，如果

医院获得了新的或复杂的技术，其维护要求超出了工

程师掌握的一般技能，则会签订维护合同，或寻求特

定设备的培训。医院通常选择与设备制造商 (OEM)

或其在高收入国家的代理商签订维护合同。 另一方面，

中低收入国家的医院会选择接受培训，因为它们与设

备制造商之间的距离较远 [5]。

遗憾的是，设备特定的培训在大多数情况下都不

充分，医院被迫诉诸于设备制造商或其第三方代理提

供的昂贵的维修方案 [3][6]。当地的工程师只被授权进

行简单的日常维修，而大型维修则由设备制造商进行。

这通常需要等待很长时间，可能会造成患者的治疗效

果不佳 [7]。

延迟进行癌症治疗会增加患者的痛苦，增加局部

复发的风险，并降低患者的生存率 [8-9]。在中低收入

国家，治疗延误是很常见的现象，其原因可能是患者

就诊较晚、放射治疗设施不足、受过培训的人员不足

以及机器停机 [10-11]。因此，院内工程师的目标是尽量

减少设备的停机时间，以便患者能够利用有限的治疗

条件进行治疗。

之前的一篇论文表明，通过适当的培训，可以发

展院内放射治疗工程师 (RE) 的应变技能，以减少尼

日利亚放射治疗中心的机器停机时间 [12]。本文的个案

分析表明通过原始设备制造商及其代理商提供的全面

的培训，院内放射治疗工程师可以完成超越日常的维

护任务，安装复杂的设备。然而，值得注意的是，如

果 COVID-19 病毒没有出现，不会促使本文讨论的个

案发生。

一个成功的故事
在因 COVID-19 进行封锁之前，高剂量率 (HDR)

近距离放射治疗设备已安排好将在尼日利亚的四个放

疗中心安装，该设备是由德国 Eckert & Ziegler BEBIG 

GmbH 公司制造的 Saginova 25 通道高剂量率后装式近

距离放射治疗系统（见图 1），已运达，该公司的工

程师本已计划前来安装，恰逢疫情爆发限制出行。

图 1. 由当地工程师安装的 Saginova 25 通道高剂量率
后装式近距离放射治疗系统。
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随着出行限制的持续，情况变得越来越糟，因为

当时该国只有一个正常运转的近距离放射治疗中心，

用于治疗越来越多的肿瘤患者。此外，由于缺少治疗

和昂贵的钴 -60 源的放射性衰变，癌症患者病情日益

恶化，推迟治疗的代价与日俱增 [13-14]。因此，必须尽

快找到解决办法。 

该设备制造商联系了伊巴丹大学学院医院放射肿

瘤科的一名放射治疗工程师，此人曾在他们公司的工

厂接受过培训 ( 见图 2)。此次培训是由大学学院医院

赞助的，该公司于 2019 年在该大学学院医院安装了

相同的近距离放射治疗设备。 

图 2. 德国培训基地的放射治疗工程师。

培训
为期五天的课程使受训的技术专家达到 A 级和

A+ 级的熟练程度。例如，获得 A 级认证可授权技术

专家按照制造商的建议对设备进行标准维护和基本干

预，而 A 级 + 认证则可授权他们对放射源进行装卸。

此次培训向每位学员提供了一份全彩插图手册，

其中包含有关如何打开设备包装、安装设备、放射源

未激活时测试设备、加载 Co-60 源、放射源激活时测

试设备以及调整设备设置的详细步骤。还包括标准控

制室和治疗室的原理图、电路图和布局图。采用的教

学方法是实践学习，学员首先观察老师操作，然后进

行手动实践。 课程中模拟了现实工作中常见的故障，

并指导学员如何解决这些问题。

每个培训教程以问答环节和测验的方式来测试学

员对课程内容的掌握程度。经过培训和授权的工程师

可获得培训证书。

安装
放疗工程师成功安装设备、装载 Co-60 源，并在

四个放射治疗中心进行了验收测试 ( 见图 3)。除了偶

尔出现的安排协调方面的问题，安装过程很顺利，没

有出现德国工程师之前从未遇到的问题，比如由于包

装不当而导致的电缆断裂和安全逻辑控制器的损坏。

图 3. 正在安装治疗控制台（左图）。安装完成的治疗控制台（右图）。
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原始设备制造商在整个安装过程中提供远程指

导，设备及时安装并移交给了各个放射治疗中心。放

射治疗工程师还与院内医学物理师合作，确保设备的

所有技术参数都在可接受的范围内。

受训者成为教员
从事培训的前提是，放射治疗工程师需已经熟练

掌握对自己工作所在单位和该国其他可能需要他服务

的单位设备的维护技能。此外，在目睹了中低收入国

家医院在与原始设备制造商和代理商合作时所经历的

漫长等待期，他计划成为响应时间最短的可替代服务

工程师。教员在他们有限的培训期内提供了尽可能多

的指导。

然而，工程师的愿望不是那么容易实现的，因为

到达一些治疗中心需要两天的时间，在这期间设备会

因为故障而停机等待。因此，他重新考虑了自己的计

划，并决定尽可能多地培训各治疗中心的内部工程师，

以便他们能够独立维护设备。

一位工程师在本中心参与安装后，会被安排去参

与安装另一个中心的设备。这样做的目的是，利用这

个机会进一步磨练工程师的专业知识。

成功安装带来的效益
除了能够让癌症患者进行及时的近距离放射治

疗，以及从昂贵的钴 -60 源中获得价值之外，由当地

的放射治疗工程师完成设备安装也对医院有显著的经

济效益。 比如，不必负责原厂设备制造商工程师的往

返机票，大幅降低了日津贴，为政府节省了一些外汇

收入。此外，这一经历极大鼓舞了这位放射治疗工程

师及其同事的士气，提高了他们的技术水平。这也为

他提供了用来指导所在部门医疗设备采购前和采购流

程规划的专业知识。

最后，前往其他放射治疗中心有助于这位放射

治疗工程师与中心内部工程师之间建立紧密的合作关

系。

展望未来
中低收入国家的医疗需求是巨大的，满足这些需

求所需的医疗设备数量也是巨大的。然而，这些地区

的大部分医疗设备都是进口或由外国捐助者提供的。

例如，对印度尼西亚 10 家医院的 1242 台设备进行的

调查显示，只有 4.2% 的设备是在该国制造的 [15]。尼

日利亚的数据显示，该国 99% 的医疗设备需求依赖进

口，而该国当地的小规模生产仅限于注射器等简单器

械。更遗憾的是，由于大量进口医疗设备无法使用，

该国对医疗设备 1.7 亿美元的投入对患者护理起到的

效果仍然不令人满意 [16]。

由于设备设计与使用环境不匹配，进口到低收入

和中等收入国家的先进医疗设备中多达 70% 无法发挥

作用。 这些“现成的”产品无法满足中低收入国家的

应用环境需求，且已经面临着电力供应不稳定、缺乏

清洁用水、灰尘多、气候炎热潮湿的问题 [17]。即使是

设备的组件，仍然没有明确的设计满足以下 4 个方面

的要求以防止设备与应用环境的不匹配：可用性、可

及性、适当性和可负担性 [18]。

鉴于上述情况，中低收入国家应从非精密复杂的

设备开始着手，探索在当地生产低技术含量的医疗设

备。在设计这些设备时，应考虑环境因素，并考虑从

业人员 / 终端用户的意见，以满足适当的因素。它将

使用当地可获得的原材料，去掉不必要的功能，以解

决供应和价格负担问题 [19]。然而，在将这种愿望变成

现实之前，还需克服当地生产面临的诸多障碍。

其中一个主要的，但是出于好意的障碍是外国捐

赠的医疗设备的涌入。低成本或捐赠的医疗设备导致

中低收入国家对援助的依赖，并阻碍了国家的发展 [20]。

另一个障碍是中低收入国家缺乏有利于研发和创新的

氛围 [18]。在高收入国家，研发资金主要由产业资助，

但在中低收入国家，研发资金是通过政府研究机构资

助。然而，以尼日利亚为例，大学的大部分时间用于

教学和对学生的考核，而研究工作则是次要的。 研究

经费不足、研究人员不足、对社会需求的研究关注度

不够以及学术界和生产部门之间的脱节等都是造成这

种情况的原因 [21]。



22 第5卷　第1期　2022

Global Clinical Engineering Journal国际临床工程杂志

为了扭转这一趋势，政府需要重新评估其对教育

部门的拨款金额，2021 年的工资和营运费用支出占联

邦教育部资本预算的 429%[22]。它还需要将联邦卫生

部的资金增加一倍，以满足其 2011 年《阿布贾宣言》

中承诺至少将年度预算的 15% 用于卫生部门的要求
[23]。这两个部门和联邦科技部还必须共同努力，促进

学术机构、医疗从业者和行业之间的重要合作，以启

动国产医疗设备的生产。这些设备由当地采购的原材

料制成，供国家医院使用。 

在中低收入国家开始当地生产之前，必须解决的

挑战包括建立卫生技术评估的监管框架、器械分类的

统一、产品安全和质量的标准化以及创造有利的商业

环境 [23]。 

院内工程师还可以通过将其增材制造的额度纳入

到中低收入国家的当地医疗设备生产总额中。一些医

院开创了 3D 打印实验室，用于制造市场上没有的个

性化需求。这些所谓的“医院工厂”使用增材制造来

制造产品，如为患者提供个性化假体，以及用于手术

方案设计和患者教育的解剖功能模型 [24]。其他使用

3D 医疗打印的领域，包括用于实验室测试的微流体

装置、脊髓损伤患者的膳食辅助设备、放射治疗用固

定设备和骨科植入手术的固定板的生产 [25-27]。中低收

入国家的医院可以为其生物医学工程部门配备 3D 打

印实验室，以制造一些个性化的医疗产品。

将实验室设在医院的本质是促进从业者、患者（最

终用户）和工程师之间从设计到生产阶段的协作。虽

然建立实验室可能需要大量成本，但医院可以通过良

好的商业模式进行盈利，也可以让患者获得相应的服

务，而且建立实验室的成本仅为原始设备制造商提供

服务所需费用的一小部分。

结论
在中低收入国家取得合乎需求的卫生技术的过程

是漫长的，而且充满了许多困难。该部门的进展时断

时续，在为医疗机构提供所需资源以向患者提供所需

的医疗方面几乎没有取得进展。但是，有了发展当地

“人与器械”的战略计划，以及为该计划投入时间和

财政资源的坚定决心，中低收入国家也可以开始其医

疗实践的自给自足之旅。
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Fiza Shaukat 是一位居住在美国的巴基斯坦人。

作为一名生物医学工程师，她希望改善本国的医疗设

备及数字医疗的情况。她于 2018 年找到我们寻求帮助，

希望从临床工程的角度，了解更多关于卫生技术的使

用与最优支持和资源管理交叉所需的专业知识。

与许多国家一样，巴基斯坦面临着许多系统性挑

战，新冠疫情也加剧了这些挑战；这些挑战包括分散

的交付系统，以及医疗设备、电子健康记录和其他近

期卫生技术之间缺乏互操作性。我们与 Fiza 合作开发

了一种卫生技术资产管理方法。随后，在新冠疫情期

间，我们向她和她国内同事 Tazeen Bukhari 介绍了世

界卫生组织提供的新冠相关医疗器械库存工具，以评

估国内在医疗设备和氧气供应方面的差距；这些信息

被用来为巴基斯坦卫生部应对这一流行病的计划提供

参考。

与此同时，Fiza 经历了失去因心脏并发症而去世

的祖母的痛苦——因为患者数据和测试结果无法在数

据提供者之间快速共享，她没有得到及时的治疗。

Fiza 选择主动行动，以免其他家庭重蹈她的覆辙。她

利用临床工程和创新卫生信息技术，为病人床边照护

带来了技术解决方案 [1]。

作为临床工程师，我们在几个国家都遇到过类似
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Fiza 的故事。临床工程师通过应用工程、生命科学和

管理技能来优化医疗卫生技术涉及的全生命周期，从

而支持和提高患者医疗结果。他们需要具备系统思维

方面的专业知识，对医疗产品进行独立验证，确定所

需支持，并确保医疗设备用户的需求得到满足，确保

产品对患者可用和准备就绪。他们评估和管理卫生技

术的使用，世卫组织将卫生技术定义为“以（医疗）

设备、药物、疫苗、程序和系统的形式应用有组织的

知识和技能，以解决健康问题和改善护理和 / 或生活

质量”，包括传统医疗设备和新兴的数字医疗工具 [2]。

为了说明临床工程的价值，我们举两个例子 [3] 。

首先是设备创新。在西澳大利亚和南澳大利亚偏远的

沙漠地区，治疗创伤受害者需要长途和空间有限的交

通工具。病人经常休克，需要输血或者输液。但这些

液体都保持在非常低的温度，快速注入冷液体会使病

人的病情恶化，甚至导致体温过低。两名临床工程师

开发了一种液体 / 血液加热器，它不需要电力，但利

用潜热原理在事故现场加热静脉输液，克服了便携式

液体加热器缺乏的困难，不再依赖主电源或电池电源。

第二个例子涉及在病人床边降低风险和提升医疗

设备安全。墨西哥国家卫生技术卓越中心的一位临床

工程师和他的团队调查了公立医院医疗设备的国家管

理情况。他们得出的结论是，在该国的 32 个州中，

卫生技术管理由训练有素的 CE 从业者有效协调 [4]。

临床工程师的教育让他们得以发现挑战和机会，

通过采用有效和安全的技术解决方案来改善医疗卫生

服务。例如，通过智能医疗设备警报，可以对需要关

注的紧急程度进行分类，将危及生命的事件与不那么

紧急的事件区分开来，从而消除 ICU 中的“警报疲劳”。

对因感染问题而被隔离的患者进行远程护理，可以减

少护理提供者监测和照顾患者所涉及的时间和后勤物

资。

临床工程师认识到，在医疗保健伙伴关系和国

家政策的制定和实施中，需要系统专业知识，以减

少医疗保健服务的碎片化和低效率 [5]。这种专业知

识和伙伴关系的案例 , 在美国国家医学院的经典共

识 报 告 To Err Is Human: Building a Safer Health System 

(2000), Crossing the Quality Chasm: A New Health System 

for the 21st Century (2001)，以及和年美国国家工程院

（NAE） 联 合 出 版 Building a Better Delivery System: A 

New Engineering / Health Care Partnership (2005) 中有所

体现。后一份报告特别描述了“利用系统工程、信息

技术和其他工具推进 21 世纪系统的机遇和挑战，该

系统能够提供安全、有效、及时、以病人为中心、高效、

公平的医疗”(p. vii)。

在 2021 年 5 月 的《 急 诊 室 应 对 Covid-19 挑 战 :

工程师和医疗服务提供者之间的团队合作缩短了急诊

室等待时间》以及约翰霍普金斯大学 2020 年 1 月的

一篇文章《成为手术工程师》中，我们看到了工程合

作改善医疗服务交付的最新证据，这让我们感到鼓舞。

但遗憾的是，这一愿景尚未完全实现。

自 2020 年以来，美国医疗卫生服务部门已经流

失了 30 多万名员工 [6]， 加剧了疫情前存在的人员短缺。

护士是受影响最大的群体 [7]。

一种包括共享专业间培训的新方法可以通过培训

临床工程师在护理点参与工作来帮助缓解这种情况。

我们设想为所有医护服务团队成员承担更广泛的系统

责任，以克服细分和日益专业化的医护队伍，从而通

过新的协作方法确保更高的质量和安全。

技术和医疗卫生交付的结合
临床工程师拥有的专业知识能通过系统方法来提

升医疗，其中需要通过技术工具来衡量卫生系统的投

入和产出。监测并报告临床参数和实验室结果的工具

有助于识别人群健康变化的早期趋势，从而提供更好

的医疗和保健。

卫生技术的使用需要通过协调地方、国家和国际

资源，优化资源管理，制定指导技术相关成果的政策
[8]，以及生命周期各个阶段的相关计划采取战略指导。

为此，需要一种通过与卫生护理相结合的，改善医疗

结果和患者体验的医疗模式 [9]，这种整合需要充分了

解从创新到应用的技术生命周期；紧跟最新病人床边

医疗技术变化的学术项目；参与到机器人、人工智能

和植入物等技术创新中。
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临床工程师凭借其在卫生技术系统管理和病人床

边医疗验证方面的独特知识，在这一整合中发挥着基

础性作用。在与临床医生和其他利益攸关方的协调下，

从病人床边医疗和人口健康水平角度来看，临床工程

师展示了他们在医疗服务团队中的重要作用，特别是

在全球疫情期间 [10]。

全球需求
预计到 2028 年，全球医疗产品的销售额将达到

6580 亿美元 [11]。显然，为了获得最佳的投资回报和

可持续性，这类产品的使用应该由临床工程师等训练

有素的专业人员进行管理和支持。

在 COVID-19 疫情的前两年，世卫组织世界卫生

大会重点关注 ICU 呼吸机（2020 年）和医用氧气（2021）

的需求 [12]，世卫组织高度认可临床工程师对医疗设备、

个人防护设备、氧气和数字卫生工具等资产进行最佳

管理，特别是在资源匮乏的环境中所做的工作 [13]。

国际医学和生物工程联合会临床工程部（IFMBE 

CED）和全球临床工程联盟（GCEA）这两个组织在

疫情期间发展迅速，对其成员专业知识的需求激增。

这些组织与世卫组织合作，目前已与近 200 个国家的

医工同仁建立联系，分享应对复杂挑战的最佳实践和

解决方案。

下一步是建立正确的系统能力，以改善全球医疗

服务。

行动呼吁
为了使临床工程从当地的病人床边医疗过渡到人

口健康，必须具备某些系统能力 :

1. 劳动力的教育，以提高协作和弹性。跨学科协

作教育培训 [14] 将确保所需的系统技能，以最大限度

地发挥卫生技术的效益。通过证明能力和国际认可的

专业资格证书，临床工程师将可以成为医疗团队其他

成员的平等合作伙伴，参与新的临床角色和工作流程，

以帮助医生和护士对患者进行更好的医疗。

2. 国家卫生技术政策，以应对国家挑战。与大流

行病有关的影响要求许多国家迅速实施国家卫生技术

政策 [15]。这一点以及其他灾害（如洪水、野火、地震、

停电）的经验清楚地表明对本国新增针对在国际层面

协调相关指南的需求，以维持关键医疗技术工具的获

取、可用性和转让。临床工程师可在告知和实施这一

政策方面发挥重要作用。

3. 建立国家和国际联盟和伙伴关系，分享专业

知识和经验教训。此类联盟将协调医疗保健利益攸

关方（例如，临床医生、管理人员和卫生部的卫生人

员及临床工程师）的会议，以了解和确认临床工程师

可以做贡献的领域。例如，Global Clinical Engineering 

Alliance（国际临床工程联盟）提供了网络研讨会、虚

拟国际会议和全球 CE 峰会，以确定和排名面临的共

同的全球挑战。这样的联盟可以帮助卫生部门、制造

界、学术界和非政府组织在医疗服务方面推动具有成

本效益和高质量的创新，并管理在护理点以及区域和

全球人口中技术的使用情况。

由于世界各地的医疗服务系统越来越依赖技术

获得最佳的治疗效果，临床工程师在使用和管理这种

技术方面的专业知识对于获得最佳结果至关重要。对

于病人床边医疗和人口健康而言，一种系统方法可以

通过教育、劳动力协作、政策制定和伙伴关系来改善

医疗卫生服务的提供。临床工程师是实现这一使命不

可或缺的合作伙伴。正如推动 Fiza 克服挑战一样，这

里描述的方法展示了一种实现我们都需要的结果的途

径。
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