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浅谈我院医疗器械供应链的标准化管理
Discussion on the Standardized Management of Medical Devices Supply 
Chain in Our Hospital

[摘 要] 安全使用医疗器械是医疗机构管理者非常关注的重点问题之一，需要有系统化的管理手段

作保证。从供应链和标准化的层面来管理医疗器械，是值得探索的管理切入点。本文提出了医疗

器械院内供应链的概念和管理目标，分析了标准在医疗器械院内供应链管理中的作用，设计了医

疗器械院内供应链的标准体系和关键指标，阐述了标准操作规程是实现医疗器械院内供应链标准

化管理的有效路径。信息技术和信息系统的发展将成为供应链管理有效实现的重要前提，信息化

对标准化的运行具有强化作用，而标准化对信息化的实施具有指导作用。

[关键词] 医疗器械；供应链管理；标准化；医用耗材；信息化管理

Abstract: Safe use of medical devices is one of the important problems of medical institutions managers are 
concerned about, there needs to have systematic management as a guarantee. From the level of supply chain 

刘治黎a，马艳阳b，张宝钢b，

祖贺飞b

解放军总医院  a.医学工程与维修中

心；b.器械供应中心，北京 100853

专论——医用耗材院内供应链管理创新与实践
编者按：医用耗材已经成为现代化医院中继药品之后成本占比和安全性要求较高的重要医疗物资。医学工程部门如何站

在患者安全、医疗质量和医院运营的高度，创新医用耗材院内供应链管理制度和流程，提质增效为患者和临床服务，是值

得我们深入研究的课题。解放军总医院器械供应中心结合自己近年来在医用耗材供应保障和信息化建设方面的实践经验，

为广大读者敬献了这组文章，抛砖引玉，请业内专家同仁讨论。

医用耗材全供应链是一个较为复杂的综合体系，而院内供应链作为整个链条上重要的一环，是医院可以自主管理和及

时优化的部分。我们认识到，医院领导和管理人员对医用耗材供应关注的焦点是医疗安全和成本控制。对于医疗安全来讲，

应该通过优化业务流程和严格准入标准来确保医用耗材质量安全，从而为医疗服务提供有力保障 ；而对于成本控制来讲，

应该通过信息化建设和经济核算手段来确保人力成本、采购成本、存储成本和供应成本的最小化，从而为医院运营提供决

策支持。

供应链中涉及诸多环节，工作的高度流程化是供应链及其环节的重要特性。因此，院内供应链优化的实现，在一定程

度上建立在流程优化的基础上，而经过优化的流程能否固化下来，我们的经验是严格实施标准化管理。近年来，编者所在

医院深入开展了系统性的业务和管理标准化工作，医用耗材的标准化管理水平也借此东风得以提升。供应链的优化和业务

管理的标准化既已完成，尚需技术手段得以实施，业务管理系统的数字化和信息化就成了这种技术手段的不二之选。在编

者所在的医院，医用耗材的院内供应链管理已经借助医院资源计划（HRP）系统和仓储管理系统（WMS），基本实现了信

息化支撑。

栏目主编：曹德森

曹德森，高级工程师，解放军总医院（301 医院）医学工程与维修中心主任，解放军总医院生物医学工程与转化医学国家工信部重点实验

室副主任，中国生物医学工程学会健康工程分会候任主任委员，全国医学计量技术委员会委员。在医疗器械技术保障、医学计量检测和医学工

程管理方面具有丰富经验。

1

2017
年

第
32

卷
  04

期
V

O
L.32   N

o.04
专

  论
F

E
A

T
U

R
E

S



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.042

专   论 FEATURES

引言

近年来，医疗器械的使用数量呈现持续增长的趋势。

一方面，新技术新业务在临床的广泛应用，需要新增与之

配套的医疗器械 ；另一方面，患者对自身伤病治疗手段的

关注度明显加强，对伤病预后的期望度不断提高，导致患

者和医护人员对使用安全有效的医疗器械的意愿持续增强。

安全使用医疗器械是医疗机构管理者非常关注的重点

问题之一，需要有系统化的管理手段作保证。从供应链和

标准化的层面来管理医疗器械，是值得探索的管理切入点，

本文主要针对一次性使用医疗器械的管理进行讨论。

1  供应链和标准化概述

国家标准《物流术语》GB/T 18354-2001 对供应链进行

了如下定义 ：供应链是生产及流通过程中，涉及将产品或

服务提供给最终用户活动的上游与下游企业，所形成的网

链结构 [1-3]。从这个基本定义，可以拓展出最终供应链、段

落供应链、基本供应链等概念 [4-6]。其中，每个段落供应链

能提供不同的部件或服务，为产品增加附加值。以医疗器

械为例，医院的采购、供应、使用等流程即组合成一个段

落供应链，我们可称之为医疗器械院内供应链。

ISO 与 IEC 联合发布的《标准化与相关活动的基本术

语及其定义》对标准进行了如下定义 ：标准是一个公认的

机构制定和批准的文件，它对活动或活动的结果规定了规

则、导则或特性值，共同和反复使用，以实现在预定结果

领域内最佳秩序的效益 [7-9]。而标准化是指为了在一定的范

围内获得最佳秩序，对实际问题制定共同的和可重复使用

的规则的实践过程 [10-11]。作为行业内具有引领地位的成员，

理应在行业标准的制定和标准化实践中有主动作为。笔者

所在的医院作为一所综合性研究型医院，近年来在医院标

准化管理体系建设与实践中开展了广泛的研究。

2  医疗器械院内供应链管理的目标

从供应链的角度讲，医疗器械管理的目标就是医疗器

械供应链的最优化，即供应链所包含的工作流程（临床准 

入、招标采购、质量验收、使用培训、用后评价等）、实物

流程、资金流程、信息流程均规范有效地运行，使得质量

合格的医疗器械以最低的成本和最安全的状态完成从采购

到患者使用的所有流程 [8]。

3  医疗器械院内供应链中的制度与标准

制度是一个宏观概念，往往既包括组织结构及其职责

分工，又包括工作流程和实施细则。在医疗器械管理实践中，

制度发挥着重要作用。但在实际工作中，对于越来越受到

重视的流程管理，制度的应用存在劣势，出现了所谓“小

部门”与“大制度”的冲突。

反观标准，是一个相对精准的概念。尽管标准不能实

现完全定量，还存在定性的成分，但其“靶标”和“红线”

的特性很容易在流程管理的指标把控中发挥优势。这一点

在以业务流程为主的医疗器械供应链管理中尤为有效。

同时，在一定程度上可以将标准化简单地理解为达到

标准的过程。根据以往的实践经验，理顺流程、制定标准

并针对流程和标准制定操作规程，是实现医疗器械供应链

管理标准化的有效途径。

4  医疗器械院内供应链管理的标准体系和关键指标

标准体系是一系列相互关联、相互作用、相互影响的

标准组成的有机整体。就医疗器械供应链管理来讲，由于

其要素众多、范畴甚广，已经具备了建立独立标准体系必

要性和可能性 [11-13]。

关键指标是支撑标准体系运行的重要因素之一。在某

种程度上，标准的落实依靠关键指标给出的“红线”或“绿

线”。

以笔者所在单位建立的医疗器械供应链管理标准体系

为例，其包括 7 个方面，即需求管理、采购管理、供应管理、

LIU Zhi-lia, MA Yan-yangb, 

ZHANG Bao-gangb, ZU He-feib

a.Medical Devices Supply Centre; b.Medical 
Engineering Centre, PLA General Hospital, 
Beijing 100853, China

and standardization to management medical devices, is worth exploring management starting point. This paper 
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使用管理、安全管理、账务管理和监督管理。而每一方面

都具备关键指标，用以对关键环节的工作数量或质量加以

约束，确保供应链顺畅高效运行。

4.1 需求管理

（1）临床准入标准 ：一次性医疗器械进入供应目录，

应当经科务会论证、临床部审核，医务部组织专家集中会

审需求科室至少 3 名高级职称人员（含科主任）书面签署，

集中会审同意率不低于 70%。

（2）时效性标准 ：专家评审每季度至少组织 1 次。集

中会审后，管理部门应当在 5 个工作日内向需求科室反馈

情况。

4.2 采购管理

（1）招标采购标准 ：年度采购金额高于 5 万元的一次

性医疗器械公开招标率 100%。

（2）信息维护标准 ：供应商资质和产品资质复核率

100%，录入系统的供应商信息和产品信息正确率 100%。

（3）时效性标准 ：通过集中会审的一次性医疗器械招

标采购周期不超过 1 个月。

4.3 供应管理

（1）验收和质量标准 ：一次性医疗器械入库验收抽检

率 100%，库存物资完好率不低于 99.99%，年度报损率不

高于 0.01%。

（2）服务标准 ：断货时间不超过 1 个工作日，临床科

室满意度不低于 98%。

（3）账物标准 ：每月至少组织 1 次全品种盘点，账物

符合率不低于 99.99%，盈亏追溯和处理应当在 2 个工作日

内完成。

4.4 使用管理

（1）患者安全标准 ：目录内医疗器械使用符合率

100% ；植入、介入或有创诊疗用医疗器械条形码符合率

100%，知情同意书签署率 100%。

（2）合理使用标准 ：科室器械柜库存量不大于 1 周使

用量。

4.5 安全管理

（1）不良事件管理标准 ：接报的医疗器械不良事件调

查执行率 100%。

（2）临床试用管理标准 ：医疗器械临床试用审批率

100%。

（3）感染防控管理标准 ：一次性医疗器械无菌监测每

季度至少抽检 5 批次。

4.6 账务管理

（1）票据审核标准：“四单”（采购订单、供应商送货单、

入库单、发票）校验执行率 100%。

（2）医院资源计划信息系统操作标准 ：任何医疗器械

必须经医院资源计划系统办理入库，不得先使用后入库。

4.7 监督管理

（1）目录维护标准 ：供应目录每年至少维护 1 次。

（2）审计标准 ：医疗器械相关审计每年至少组织 1 次。

（3）调查通报标准 ：医疗器械合理使用调查和通报每

季度至少组织 1 次。

5  医疗器械供应链标准化管理的途径

核心标准和关键指标的确定为医疗器械供应链管理提供

了支撑性框架，要维持框架的稳定，需要制定标准化的操作规

程，对落实标准或达到指标进行操作层面的具体说明。经验表

明，标准和指标是来源于工作实践但高于实践的管理提升，而

标准化的操作规程是指导实践以落实标准的有效途径 [14-16]。

以一次性医疗器械供应核心标准和关键指标为例，为

了落实这些标准、达到这些指标，需要一系列的标准操作

规程的支撑。笔者所在单位为此制定了验收、出库、出库、

退库、存储、盘点和安全等 7 项标准操作规程，以简明的

条款指导相应岗位的员工以标准化的动作履行好岗位职责，

确保了供应的及时、准确和高效。

6  实施效果与展望

标准化是化繁为简的过程。在医疗器械院内供应链的

标准化管理实践中，应始终关注安全、成本和效率 3 个要素。

通过实施标准化管理，医疗器械院内供应链的各项关键指

标都基本得以实现。

医学的进步没有止境，医疗器械的发展方兴未艾，标

准化建设永远在路上。展望未来，信息技术和信息系统的

发展将成为供应链管理有效实现的重要前提，信息化对标

准化的运行具有的强化作用，而标准化对信息化的实施具

有指导作用，在供应链管理信息化和标准化结合的实践中，

尚有探索的空间。
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医院资源计划系统在医疗设备供应链管
理中的应用
Application of Hospital Resource Planning System in the Management of 
Medical Devices Supply Chain 

[摘 要] 本文介绍了医院资源计划（HRP）系统的概念及其在医疗器械供应链中的主要作用，通

过与HIS比较，分析了HRP在医疗器械供应管理中的优势，HRP则蕴含更为先进的管理理念。将

HRP中的运营理念和医疗行业实际情况相融合，侧重于对医院现有流程进行优化或再造，以达到

提高管理效率、降低运营成本的目的。同时HRP因其存在明显缺陷，比如物流作业专业化程度较

低，与HIS的整合存在系统鸿沟，软件优化和硬件系统难度较大，决策支持功能和数据处理功能

有限等，需要开发仓储管理系统作为其有效补充。

[关键词] 医院资源计划；仓储管理系统；医疗器械；供应链；HIS

Abstract: This paper introduced the concept and main function of hospital resource planning (HRP) 
system in medical device supply chain. Based on the comparison with HIS, the advantages of HRP in 
supply management of medical devices were analyzed, and HRP contained more advanced management 
concept. Business philosophy from the HRP and the actual situation in the medical industry were 
combined, focusing on the process of hospital existing optimization or redesign, to improve management 
efficiency and reduce operational cost. Meanwhile, this paper also pointed out HRP’s deficiency, such as 
the specialization degree of logistics job was low, divided with HIS integration, software optimization 
and hardware system was difficult, the function of decision support and data processing were limited, etc., 
so it was necessary to develop the Warehouse Management System (WMS) as its effective complement. 
Key words: hospital resource planning; warehouse management system; medical devices; supply chain; HIS
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引言

医疗器械是医院开展诊疗工作的物质基础之一，其应

用贯穿于整个医疗活动。从广泛报道的数据可知，医疗器

械已经成为除药品以外的医院又一项主要物资成本支出，

其成本管控、供应链优化和质量安全成为业内普遍关注的

课题。

继上世纪 80 年代业内使用 HIS 相关模块管理医用耗材

供应之后，各类信息系统也相继应用于医疗器械领域。目

前，部分大型医院使用医院资源计划（Hospital Resource 

Planning，HRP）系统的物资管理模块对医疗器械院内供应

链进行管理，实现了供应链信息流程的透明可控。我院应

用 HRP 系统已近 6 年，从实践中总结了一些技术经验与同

行探讨。

1  HRP系统简介

HRP 可以理解为在医院实施的企业资源计划（Enterprise 

Resource Planning，ERP），它是利用信息技术将医院的管理

理念、管理流程和信息系统融于一体的综合管理体系，主要

用于人、财、物的管理。本世纪初以来，我国部分医院选择

了诸如 ORACLE、SAP、用友、金蝶等软件企业展开合作，

进行医院管理流程的优化或再造，开发出符合医院发展要求
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和战略目标的 HRP 系统。例如协和医院、北大人民医院和

解放军总医院等都成功部署并实施了各自的 HRP 系统 [1-3]。

在 HRP 引入医院用于医疗器械管理之前，大部分医院

都经过了发展和使用 HIS 器械管理相关模块的历程。HIS

更多侧重于根据现有管理流程来开发，辅助日常工作的开

展和完成 [4-5]。HRP 则蕴含更为先进的管理理念，将 HRP

中的运营理念和医疗行业实际情况相融合，侧重于对医院

现有的流程进行优化或再造，以达到提高管理效率、降低

运营成本的目的。

2  HRP系统医用耗材供应管理模块的主要功能

我院于 1998 年启用 HIS 进行医用耗材供应管理，管理

流程规范成熟。但 HIS 系统偏重于进销存管理，没有从供

应链角度来实施物流一体化管理，导致物资的采、供、管

职能相对独立，实物流、信息流、资金流和作业流等要素

孤立运行，缺乏统计分析和智能化决策功能 [6-9]。另外，多

年的运行使 HIS 数据冗余，系统运行缓慢。院方经过深入

分析，认为医用耗材管理思想和 SAP 公司的 ERP 系统中

的物资管理理念切合度高，通过对流程优化分析和系统再

开发，医院于 2011 年 1 月正式上线 HRP 医用耗材管理模块，

表１列举了该模块的基本子模块和主要功能流程。

表1 HRP医用耗材管理模块和功能流程简表

主要子模块 主要功能流程

主数据管理 物资字典维护流程

供应商字典维护流程

供应商资质维护流程

招标采购价格字典维护流程

计划管理 科室网上请领流程

科室网上专采流程

科室请领退换货流程 
采购计划管理流程

采购管理 采购订单流程

采购换货流程

采购退货流程

寄售物资采购结算流程

发票校验流程

库存管理 采购入库流程

供应商赠送或赔偿入库流程

物资出库流程

库房物资调拨流程

物资报废/损流程

物资盘点流程

耗材支出及器械包管理流程 普通耗材以领定支流程

特殊耗材以耗定支流程

器械包管理流程

实施 HRP 的目标是在医用耗材供应链中形成从采购

计划－供应商－采购订单－收货单－应付账款－物资请领

单－费用计价－财务结算全流程闭环式的自动同步物流、

财流可视可控管理体系。其核心功能由计划管理、采购管理、

库存管理 3 部分组成 [10-11]。

2.1 计划管理

该子模块提供物资请领和退换货的平台。需求计划由

耗材使用科室请领发起，系统受理后下达请领发货、科室

请购或库存采购指令。对于有库存的耗材，系统安排库房

配送或科室领用，无库存的安排请购，需补充库存的下达

采购申请并审批执行采购任务。同时，科室也可以通过局

域网平台实现请领的退换货业务，其中涉及到批次或序列

号管理的物资时，应当按照系统要求实施退换货登记。

2.2 采购管理

该子模块的核心功能是物料需求计划（Material 

Requirement Planning，MRP），为采购流程提供支持。根据

采购需求和参数，依据 MRP 设定的库存上下限阈值给出采

购建议和制定采购订单，然后转入采购程序，同时保留手

工生成采购订单的功能。该模块还可以对采购全过程进行

跟踪管理，监督和控制采购订单的执行，合理控制医用耗

材的储备数量 [12-14]。

2.3 库存管理

库存管理模块包括收货入库、发货出库、库存退货、

库存转移、库存调整和物资盘点等功能。结合医院实际，

实行仓库分级管理模式 ：一级库负责通用性、用量大、储

备必要性大的物资仓储管理，可以管理各品种的库存基数

和掌握全院医用耗材库存量动态，保持合理库存，适时、

适量订货，并提供各类库存分析报表 ；二级库按照物理位

置划分设置，负责保障相应区域的医用耗材供应，并根据

下级库房或科室的请领需求发货 ；三级库设置于各病区、

手术间及辅助诊疗科室，位于病人服务的最前端，直接保

障临床诊疗和医技辅诊。

3  HRP系统在医用耗材供应管理中的优势

HRP 系统和 HIS 在医用耗材管理方面的差异见表 2，

其优势主要体现在以下方面。

3.1 MRP实现了对采购数量和库存数量的科学控制

以往在 HIS 中，全院医用耗材通过一级库房集中控制，

库房通过数据收集和库存对比制定需求计划并发布采购信

息，此后再追踪采购订单执行完成库房补货。这种模式的

物料需求计划由供应方发起，人工制定需求计划并发布采

购订单，工作量大，主观意识强 [15-16]。

采用 HRP 管理后，一方面，对于临床科室常规使用的

专科医用耗材，MRP 自动将科室需求汇总，以科室历史消

耗记录作为基数形成采购计划向供应商发布；另一方面，对

于各科通用类医用耗材在库房设定库存上下限基数，当库存

低于下限时，系统自动生成采购订单将库存数量补充到上

限 ；再一方面，对于专科专用并需要临时采购的物资，系

统根据科室请领需求和时间，实时转换生成采购订单向供

应商发布。其中系统中 MRP 库存上下限的设置原理见图 1。



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.046

专   论 FEATURES

HRP 的管理模式提高了需求计划的准确性、采购的及

时性和管理的透明度，在保证安全库存的前提下降低了仓

储成本。

3.2 HRP实现了对寄售医用耗材的有效监管

寄售是医用耗材的一种常见管理形式。某些耗材在使

用前不能确定需要的规格型号和实际用量，使用后再根据

实际情况办理入库和财务结算。寄售方式可以有效地降低

医院的购买成本和损耗风险，但也增加了医院的管理难度。

HIS 没有涉及该类管理的功能模块，只能通过人工登记方

式管理，导致此类耗材游离在医院的监管之外。HRP 的相

关功能模块允许寄售入库、用后出库结算的方式进行管理，

实现和正常采购的耗材同步同态管理，并在在耗材结算、

库存盘点和退货归还等方面进行信息化的系统处理，实现

了寄售物资纳入信息系统管理，既降低了资金成本占用，

又保证了对寄售物资的信息流监管和质量把关。

3.3 HRP实现了对供应链各环节要素的监控管理

HRP 从供应链的角度设计功能和优化流程，关注物流

管理一体化，简化管理流程，降低管理成本。例如，根据

历史数据测算和制定需求计划 ；通过网上请领单监控供应

能力和响应速度 ；用移动平均价处理产品在不同时期的不

同价格 ；通过凭证记录和物资批次信息记录对耗材进行溯

源和运转状态跟踪 ；利用发票校验功能检查核对订单完成

情况，控制财务结算进度等。

3.4 HRP实现了系统整合和决策导航

HRP 系统稳定性强，模块化结构可与其他软件配合使

用，有利于减少或消除信息孤岛，形成一体化的医院人、财、

物管理信息系统。同时，通过模块化调取，可以从不同维

度获取和分析医用耗材相关数据和信息，为管理决策提供

导航支撑。

4  HRP存在的问题

（1）物流作业专业化程度较低 ：HRP 侧重帐物管理和

流程信息化，但尚未延伸到医疗器械院内供应链的具体作

业流程。对于医疗器械物流的入库、存储、出库 3 大基本

作业，HRP 尚不能提供专业化的仓内操作指引。

（2）与 HIS 的整合存在系统鸿沟 ：医用耗材供应有不

同于企业物料供应的特殊性，例如临时采购物资较多，物

资使用不确定性较大，患者类别和属性导致收费类别多样

等。目前笔者所在单位尚未实现 HRP 和 HIS 收费功能模块

的关联，科室使用耗材后，需要通过 HIS 系统收费，通过

HRP 核销库存账目，两个系统只能采取人工同步的方式，

增加了管理难度和财经风险。

（3）软件优化和硬件系统难度较大 ：HRP 系统庞大，

软件客户端的优化过程较为繁琐，尚未开发移动 APP，与

当前移动医疗和物联网的医疗 IT发展趋势不相适应。另外，

HRP 系统的硬件扩展性相对较差，对于较为先进的物流

仓储设施和硬件的难以兼容驱动，影响了医院内医疗器械

物流的专业化水平，进而不利于提升作业效率并降低物流

成本。

（4）决策支持功能和数据处理功能有限 ：HRP 通过模

块结构的组合，能够调取和统计各类数据。但针对医疗器

械供应链的专用处理功能相对有限，调取的数据后期通常

需要通过 EXCEL，SAPP 等软件再加工，导致数据处理复

杂性增加，决策支持的智能化水平降低。

5  展望

任何信息系统或软件都不可能一体化应对医院业务的

多样性和复杂性，对于医疗行业内部的细分专业更是如此，

需要专业化的软件并与 HRP 等基础性管理信息系统融合，

以完善功能和优化流程。在此问题上，应当以 HRP 数据为

管理基础，针对医院相关部门的职能需求进行必要的二次

开发和拓展。

表2 HIS与HRP差异比较表

信息系统 HIS HRP
界面风格 表格和菜单形式的统一格式 可根据权限和使用习惯定制格式
操作特点 单页面菜单选择 模块结构化指令
功能差异 侧重对物资的账目管理，集中关注耗材的入库、库存和出

库管理
从需求计划和采购选择开始，到耗材的使用和结算为结束

采购计划 人工汇总，比对库存，手工订单，系统基本不参与 通过网上请领后系统汇总，MRP自动制单，无需人工干涉
作业流程 货票同行，按照发票手工录入办理入库和按照科室描述办

理出库
货票分离，按采购订单来核对送货单入库，按科室网上请

领信息办理出库
仓储管理 库房以出库方式将耗材支出到各科室，支出同时默认为科

室消耗
设计分级库房，以预留和库存转移方式支出到科室，临床

使用后系统过账计入成本

图1 补货订货单法

下转第 45 页
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引言

随着现代物流业的发展，仓储设施的硬件设计从主要关

注物品存储的容量和安全，逐步转向优先关注如何适应库房

运转的流程以加快流转速度并提高效率。这一硬件服务于软

件的思路也是仓储设施“数字化”思想的重要组成部分 [1-4]。

对于大型医院的医疗器械库房，如果对仓储场地和硬

件设施进行重新规划，必须以科学化的流程设计为基础，

同时需要一定的周转空间，此次笔者所在医院医疗器械库

房的数字化实践，缘于医院医疗用房的调整，这在客观上

为库房硬件的改造升级提供了可能 [5-6]。借此机会，我院逐

步完成了数字化库房的建设规划、经费申报、招标采购、

硬件进场和物资搬迁。为保证医疗物资供应的连续性和稳

定性，采取开发 - 试运行 - 再开发 - 再运行的螺旋试错方式，

顺利完成了从以人力为主到以软件智能引导为主的无缝切

换，基本实现了快速、高效、无差错的设计目标。

本文设计建设的数字化库房，系统硬件是软件运行的

基础，要先于软件开发铺设，因而硬件设计需要有一定的

超前意识和较为精细的规划。

1  硬件系统目标设计

新硬件系统的设计必须以流程设计的科学化为基础，
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因此，应当首先完成两个步骤 ：其一，对原供应流程的梳

理和问题分析 ；其二，对现有物流技术的市场调研。

进而基于以上两点，确定原供应流程的核心问题和解

决办法，再根据理想流程进行硬件系统目标设计和后备方

案的研讨（图 1）。

1.1 对原供应流程的梳理和问题分析

我院应用的医院资源计划（Hospital Resource Planning，

HRP）系统是在 2011 年上线运行的，与之前运行的“军卫

一号”信息系统相比，实现了医疗器械院内供应链的数字

化。但是，在医疗器械供应中心内部工作流程上，该系统

仅提供了基础的入出库、库存查询和物料凭证清单汇总功

能，并未重塑工作流程以提升仓内作业的数字化和专业化

水平，医疗器械供应依旧沿用以人力和手工为主的运作模

式，效率较低而差错率较高，其主要问题包括 ：① 货位凭

拣货员记忆，拣货路径复杂 ；② 以纸质单据为依据进行拣

货，当拣货员一次进行多单拣货时，需要手工进行合并同

类项计算 ；③ 拣货单没有合单、分单功能，无法实现多人

合作拣货，也无法按需进行聚合交付 ；④ 未对高值医疗器

械进行重点管理 ；⑤ 难以进行有效期管理 ；⑥ 码放和仓内

运输困难 ；⑦ 盘点困难。

随着工作量日益增大，特别是峰值工作量的急速攀升，

以上问题日益突显，使得原有运作模式越来越难以为继。

1.2 现有物流技术市场调研

面对既有问题，通过了解先进物流企业的运作模式、

查阅中外文期刊、网上检索等多种方式，对现有物流技术

进行了广泛的调研，得到以下启发 [6-10] ：

1.2.1 转变模式-“人到货”与“货到人”

在库内操作上，“人到货”是常规模式，即拣货员主动

到货位上取货。“货到人”则不同，一般是在软件系统的控

制下，由特殊设备或机器人将货送至拣货员面前，再由拣

货员完成取货的动作 [1]。在劳动力成本较低且工作量较小

的环境下，“人到货”的模式是理性选择 [2]。

1.2.2 拓展服务-领用与配送

之前，常规医疗器械的供应主要采用领用的模式，即

各科室派人到器械供应中心按需领取物品。这种模式对于

供应部门的作业流程相对简单，其弊端是常常在前台形成

人员聚集，重复操作多，效率低，科室人员等待时间长。

现代物流企业基本采用配送的模式，通过自有库房内

部软硬件的升级，提升单位时间内的吞吐和组货能力，达

到对外服务质量和效率的提升。

1.2.3 协同作业-软硬件的组合效应

孤立的硬件，无论是常规货架、地拍、传送带，还是

立体货架系统、电子标签、移动手持终端、电动转运车、

智能旋转货柜、理货机器人等，离开了成功的整体布局和

软件系统，无法形成协同效应并达到成本控制效果的最大

化 [11]。

1.3 原有物料供应流程核心问题和解决办法

综上，原流程的核心问题应该是 ：

（1）以人工和手工为主。

（2）以领用模式为基础。

（3）没有按货品特点进行特殊管理的功能。

考虑空间利用率、成本控制和灵活性之后，提出的解

决办法如下 ：

（1）从以人工和手工为主到以软件智能引导为主。

（2）从以领用模式为基础到适应领用与配送相结合并

可转向全配送。

（3）依靠特殊硬件进行按货品特点的特殊管理。

1.4 硬件系统目标设计和后备方案研讨

新库房为长方形面积约 1500 m2，其中库区面积 800 m2， 

层高 3 m。在主库区一侧安排了办公用房、出入库等候区、

临储室和值班室。由于层高有限，主库区以普通货架和地

拍为主，辅以便于进行有效期管理的流利式货架和对高价

值耗材进行特殊管理的水平回转货柜。在所有货位配置电

子标签以配合移动手持终端上下货。在库区一侧布置了可

以双向运转的传送带。

为了优化库位布局，减少库内移动，我统计了常用物

资的领用频度，并综合考虑包装尺寸、重量、发放方式等

因素，制定了存储布局方案。表 1 中列出了部分平均日领

用次数超过 1 次的物料。

表1 常用货品布局分析表

日均领用次数 品名 包装规格 拟安排货位
5.38 硒鼓 (某品牌) 近端货架
5.2 墨盒 近端货架
4.29 采血针 地拍
3.4 一次性使用鼻氧管 41*28*29 近端地拍
3.11 体温计 近端货架
2.8 一次性电极 (某品牌) 近端货架
2.64 条码标签 44*37*34 地拍
… …
1.78 Picc中心静脉导管 流利式货架
1.66 血糖试纸 (某品牌) 流利式货架
… …

图1 硬件系统设计流程图



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.04 9

专   论FEATURES

由于库内物料品种和科室偏好会发生一定的变化，常

用物资是会随时间推移有所变化的，如果单纯考虑库内操

作的效率，应该采用非固定货位。但考虑到软件系统崩溃

等不可控风险，该方案的设计底线（即后备方案）应当是，

在软件系统无法运行的情况下，仍可依靠人工实现较快拣

货。这就要求硬件设计尽量选择固定货位，物资按属性分

类放置。

2  硬件系统实现

按照硬件系统目标要求，货架、流利式货架、地拍、传

送带等设施先期到货，仓储管理系统（Warehouse Manage-

ment System，WMS）软件随后开发 [11-14]。因此，当库房搬

入新址时，在货位安排上必须采取按物资属性分类放置的

固定货位模式。在此基础上根据其他要素对具体货位进行

调整，形成了最初的主库区布局，见图 2。

完成物料上架之后，系统软件开发逐步展开，为保证

物料供应的连续性和稳定性，采取了开发 - 试运行 - 再开发 -

再运行的螺旋试错方式，分为 4 个阶段 ：

（1）对货位的编号和电子标签调试工作。

（2）入出库模式研究和调试。

（3）智能旋转货柜与 RFID 标签运转模式研究和调试。

（4）与 HRP 系统的接口设计和全系统联调。

配合软件开发，硬件系统经受了考验，在软件的驱动

下逐步实现了正常运行。由于整个系统较为庞杂，不再赘述，

现将较为有特色的部分介绍如下。

2.1 电子显示标签

电子显示标签在无线局域网络环境下运行，由 WMS

软件驱动，可以实时显示对应货位的物料名称、规格和库

存数量。电子显示标签所能显示的信息，特别是经常变化

的库存数量信息，使上下货和盘库时确认物料、确认规格、

确认库存数量等工作变得简单方便。发货作业时，标签上

的 LED 指示灯还会闪烁，便于拣货员定位。

当物料数量较少或整包装时，电子显示标签使得动态

盘库成为可能，即可以利用拣货员上下货的时机，消耗较

少的时间完成对相应物资的盘点，及早发现库存与实物不

符的问题，从而为纠正错误争取时间。

2.2 移动手持终端

移动手持终端是日常仓内作业的平台，也是仓内作业

从以人力为主到以软件智能引导为主的硬件基础，其使用

的稳定性、便利性、易用性都会直接影响作业效率。在极

端情况下，移动手持终端平稳高效运转的能力决定了整个

库房在单位时间内的最大吞吐能力。

移动手持终端依靠仓储管理系统的支持，其拣货模式

是软件系统开发的最重要方面。针对不同的领用和配送模

式以及单位时间内的工作量可以选择效率相对较高的拣货

模式，既可以单个终端运行也可以多终端合作运行，其运

行的逻辑和具体调试方法主要与系统软件开发有关，限于

篇幅，这里就不做详细介绍了。

2.3 智能旋转货柜和RFID标签

智能旋转货柜和 RFID 标签的应用代表了库房运行的

未来方向，主要涉及两个问题，“货到人”的模式和物料全

寿命管理 [15-16]。

“货到人”的作业模式具有效率优势，目前市场上运

行较多的是自动化立体库系统。“货到人”的拣选技术的

最新代表是美国亚马逊公司仓库的 KIVA 智能机器人系统，

3000 多台 KIVA 机器人依靠软件系统的指引并凭借自身智

能识别能力，穿梭于数万平米的货架仓库之中，准确地将

货架搬运到复核包装人员面前，再由复核包装人员完成拣

选、二次分拣、打包复核 3 项工作，最大程度上压缩库内

操作人员数量 [3]。

无论是自动化立体库系统还是智能机器人系统，其特

点都是规模越大效率提升越明显，硬件投入也越大。医院

的器械库房规模相对很小，不适合以上两种系统的应用。

因此，本文选择了智能旋转货柜，仅占据约 20 m2 的封闭

空间，可以提供 96 个货位，能够满足对高值医疗器械的特

殊管理要求。在仓储管理软件的支持下，智能旋转货柜可

以按出入库流程需要将相应货位旋转至拣货员面前，当操

作涉及多个货位时，它还会自动选择最短路径运行。

置于旋转货柜出口的 RFID 检测器，使货柜具备了自

动计数的功能。在为物料的最小包装粘贴了 RFID 标签之

后，这些物料出入旋转货柜将为系统自动记录，不需要人

工点验。

与此同时，贴有 RFID 标签的物料相当于具备了可以

被快速识别的身份证。下一步，如果从存储到使用的各个

环节也具备了由 HRP 及 HIS 系统软件驱动的 RFID 检测器，

对这些高值医疗器械的全寿命管理也就有了低成本高效率

的解决方案，从而使得医院内部物料流转的灰箱变得透明。

3  硬件系统设计效果评估和遗留问题

整个软硬件系统经过逐步调试，系统目标一一达成。

图2 主库区布局示意图
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但受限于 HRP 软件开发方有关系统稳定性的顾虑，WMS

软件与 HRP 软件的接口选择了最为简单明了的方案，未能

实现无缝连接。不过，这种区分也使得系统具备了更大的

灵活性，在 WMS 故障时，可以迅速退回依靠 HRP 单据人

工出入库的模式，保证了医疗器械供应的安全底线。

由于仓内硬件基本由 WMS 驱动，整个硬件系统的设

计经受了全面的考验并达到了设计要求。有一点不足之处，

传送带系统基本处于停用状态。其主要原因是库房工作流

程目前还是以领用模式为主导，无法在某一时间点汇集足

够的发货需求，也就无法进行大规模拣货。当库内运输依

靠双层拖车可以完成时，固定位置的传送带就失去了意义，

沿传送带布置的地拍区也无法做到效益最大化。当然，这

种冗余设计并非多余设计，一旦库房转入配送模式，传送

带系统自然有了用武之地。
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引言

医疗器械技术的发展趋势和用量的增长趋势对医疗器

械管理提出了新的挑战。目前，为数众多的医院对于院内医

疗器械的管理，还仅是依托HIS或HRP系统的部分功能模块，

甚至还停留在半手工模式的情况。我院此前应用 HRP 系统

的物资管理模块进行医疗器械供应链管理，产生重复分拣导

致供应效率偏低、人工记忆导致供应准确率偏低、一些仓

收稿日期：2016-12-26
基金项目：解放军总医院科技创新苗圃基金（14KMM48）。
通讯作者：祖贺飞，工程师，解放军总医院器械供应中心主任。
通讯作者邮箱：zuhefei@163.com

我院医疗器械仓储管理系统的设计与实现
Design and Implementation of Medical Devices Warehouse Management 
System in Our Hospital

[摘 要] 目的 设计并开发适于用我院的医疗器械仓储管理系统，用以提升医院医疗器械供应链的

专业化水平。方法 提出“院内医疗器械供应链”的概念，并以供应链整合优化为出发点，着重从

信息系统和软硬件协同两个方面，对医疗器械供应系统进行了重新设计开发。调研物流企业仓储

管理系统，结合医院医疗器械供应链的特殊需求，以医院资源计划系统为数据基础，开发相关功

能模块，并驱动仓储设施相关硬件。结果 开发完成医疗器械仓储管理系统并上线运行，实现了系

统互联、功能拓展和软硬件协同，但仍有较大的优化空间，包括：增加配送因子，根据请领需求

的紧急程度进行配送优化；增加统一编码规则，监控出库后医疗器械的使用过程；增加中间件，

集成科室与库房WMS系统，形成完善供应链信息流；引入医疗器械报废机制，记录医疗器械完

整生命周期。结论 医疗器械仓储管理系统可以有效提高医院医疗器械供应链的效率和准确率。
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Abstract: Objective To promote the professional level of medical devices supply chain, this paper 
developed the   warehouse management system of medical devices used in hospitals. Methods Put 
forward the concept of hospital medical equipment supply chain, and the integration of supply chain 
optimization as a starting point, mainly from two aspects of information system and the hardware and 
software together, for medical devices supply system from the design and development. The functional 
modules of medical devices warehouse management system and the relevant hardware were developed based 
on the investigation of logistics enterprise warehouse management system, the consideration of special needs 
in hospital medical devices supply chain, and the application of HRP system. Results The development 
of medical devices warehouse management system and its on-line operation achieved the system’s 
interconnection, functional development, and hardware and software collaboration. But there were still a 
large optimization space, including: increasing distribution factor and optimizing distribution according 
to the demand of emergency degree; increasing the unified coding rules and monitoring use procedure of 
medical devices after outbound; increasing the middleware and integrating department and WMS system 
to form a complete supply chain information flow; introducing the scrap mechanism of medical devices, 
record the complete life cycle of medical devices. Conclusion Medical devices warehouse management 
system can effectively improve the efficiency and accuracy of medical devices supply chain in hospitals.
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储设施硬件不便于与 HRP 系统协同工作等问题。提升医院

医疗器械供应链的专业化程度成为行业发展的必然要求。

本文提出“院内医疗器械供应链”的概念，并以供应

链整合优化为出发点，着重从信息系统和软硬件协同两个

方面，对医疗器械供应系统进行了重新设计开发。

1  原有系统的主要问题

1.1 智能化水平有待提高

我院使用 HRP 系统完成医疗器械的入库、出库、库存

查询及物流记录查询等基本功能，但对于院内医疗器械供

应链的实物流程管理缺乏有效手段，实际工作中只能延续

传统的库内操作模式，仓内分拣人员需要熟悉和记忆物资

属性和存放规则，缺少快速上架、引导分拣、动态库存、

自动计数、错误复核等智能化功能。

1.2 精细化管理有待加强

尽管 HRP 系统具备效期管理功能，但由于缺乏拓展

的硬件支撑，对于实物效期缺乏有效的提示手段。同时，

HRP 系统仅记录物资供应链的信息数据，对于仓内的各种

人工作业，缺少记录功能和评价机制，因而无法对作业人

员的劳动绩效进行考核。从降低损耗和提升效率的角度出

发，新系统的精细化管理功能必须要重点考虑。

2  仓储管理系统简介

仓储管理系统（Warehouse Management System，WMS）

是为提高仓储作业和仓储管理活动的效率，对仓库实施全

面的系统化管理的计算机信息系统 [1]，其主要功能是实现

物资的入库、出库、库存、盘点、移动及效期等要素的专

业化管理。适应医院医疗器械供应管理需求的仓储管理系

统应当从“以人为主”的传统运行模式向“智能系统为主、

人工操作为辅”的职能运行模式转变。

3  WMS组成

仓储管理系统基于 C/S 架构设计主要由服务端、客户

端及接口管理三部分组成。服务端主要包括基础数据管理，

为客户端提供数据支持。客户端主要包括入库管理、在库

管理、出库管理、用户管理和统计分析等功能模块。接口管

理定义了与 HRP 系统、手持扫码设备、电子显示标签及水

平旋转货柜等硬件的接口。医疗器械仓储管理系统见图 1。

该系统的设计思路是 ：通过 HRP 系统接口同步各类数

据，实现 WMS 与 HRP 的数据保持一致 ；各项仓储作业需

求产生后，WMS 对水平旋转货柜、RFID 采集设备、电子

显示标签及手持扫码终端等硬件，通过局域有线 / 无线网

络进行统一调度或发送指令，执行完毕后再同步系统数据。

4  WMS功能实现

4.1 基础数据管理模块

该模块的主要功能是存储和维护仓储管理相关数据，

采用 SQL Server 2000R2 作为系统数据库，使用 ADO 数据

连接方式，根据实际需求建立相应数据表，如入库 / 出库 /

库存 / 效期 / 盘点表等。WMS 通过访问该数据库实现“增

删改查”等数据维护作业 [2-4]。

4.2 系统接口模块

该模块包括 WMS 与 HRP 系统之间的软件接口和

WMS 与相关仓储硬件之间的驱动接口。

WMS 需要开发接口实现与 HRP 系统数据的实时同步。

该模块主要包括入库接口、出库接口及物料同步创建接口，

使用 XML 格式编码数据，利用 HTML 协议进行数据传输。

WMS 建立货位码、电子显示标签 ID 与物资 PN 码绑

定关系，定义了指示灯闪烁、关闭及数据更新等指令，使

用 TCP/IP 协议对指令和数据编码，使用 433 mHz 无线发

送信息单元，电子显示标签接收到信息单元后进行解码并

执行相应指令 [5-6]。

WMS 建立 RFID、物资 PN 码，货位码之间的绑定关系，

通过串口协议将指令发送到控制中心，驱动水平旋转货柜

转动，实现对于配置了 RFID 的高值耗材的自动化取货。

WMS 与运行 Windows CE 系统的手持扫码设备之间开

发接口，通过无线网络进行数据双向传送。

4.3 客户端软件开发

客户端软件主要实现 WMS 入库、出库、库存、统计

及用户管理等用户交互功能，系统程序采用 C# 语言进行

开发，并通过无线网络设备与后台服务器进行数据交互。

4.3.1 入库管理模块

入库模块主要包含生成入库单、手持终端入库清点、

手持终端上架、无效上架提醒、数据更新等功能。包括对

品名、规格、厂家、批号、生产日期、效期等基本信息采集，

同时可以维护物资 PN 码与货位码的对应关系，便于仓内图1 医疗器械仓储管理系统功能框图

图2 系统整合图
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作业人员精准定位仓储位置实现快速上架。

基于物资 PN 码与货位对应关系，该模块开发两种上

架模式 ：随意上架和推荐上架。

随意上架是指随意找空闲仓位存放入库物资，只需要

使用手持终端扫描物资 PN 码（高值耗材扫码 RFID）和电

子显示标签 ID（高值耗材扫码货位码）即可进行绑定。

推荐上架是指 WMS 根据入库单数据和现有物资存放

状态，计算出最优上架路径，发送到手持终端，指引操作

人员进行入库操作。

4.3.2 出库管理模块

出库模块主要包含出库单合并、拣货单创建、拣货、

回转库出库、错误提示及信息更新等功能 [7]。

该模块可以根据单据所含物资种类、使用科室及领用

数量设置大小单的定义规则，进行出库单合并后再创建拣

货单。基于笔者单位的配送原则，可以将外科科室和内科

科室分别创建合并拣货单，制成大单 ；其余科室可以根据

实际情况选择创建合并拣货单或普通拣货单 [8-14]。

出库模块提供了两种拣货模式：一单一拣模式或多人

分拣模式。拣货员可根据实际情况，选择适当的拣货模式。

WMS 会根据货位和拣货单，自动计算最优拣选路径发送到手

持终端，同时，拣货单所包含的物资的电子显示标签指示灯

闪亮，便于拣货员根据指引路径及提示信息拣货。出库模块

通过检索货位码与物资 PN 码的对应关系，确保执行“先入

先出”的出库原则。分拣作业完成后，相关数据由手持终端

传回 WMS，系统更新仓库库存，在电子显示标签上显示当前

库存数量并关闭指示灯，最后 WMS 与 HRP 系统同步数据 [15]。

4.3.3 库存管理模块

库存管理模块主要包含实时库存、仓库盘点、效期检

查、仓位调整与冻结等功能。其中在盘点模式下，作业人

员可以使用手持终端扫描物资 PN 码，输入实际盘点数量，

WMS 即可根据回传数据，自动生成盘点报表并显示差异，

便于迅速开展盈亏追溯。

4.3.4 用户管理模块

仓内作业人员需通过授权登陆系统，各项仓内作业可通

过手持终端进行记录，管理人员可以掌握仓内作业人员的实

时作业情况和阶段性工作量，为实施绩效考核提供依据。

4.3.5 统计模块

统计模块提供了多个维度的统计报表，可以全面监控

仓内库存和作业情况，并对库存数量、物资效期、超常出

库等进行预警。 

5  实施效果

该系统于 2016 年 1 月份正式投入使用，在提高仓内作

业准确率、工作效率和安全性等方面，发挥了明显作用，

同时，在医院医疗器械供应链的智能化和标准化方面进行

了有益的探索。

6  系统改进与展望

医疗器械仓储管理是院内供应链的核心环节之一 [16]。此

次设计的 WMS 基本实现了预期功能，但仍有较大优化空间，

如：① 增加配送因子，根据请领需求的紧急程度进行配送优

化；② 增加统一编码规则，监控出库后医疗器械的使用过 

程；③ 增加中间件，集成科室与库房 WMS，完善供应链信息 

流；④ 引入医疗器械报废机制，记录医疗器械完整生命周期。

期望在不久的将来这些问题等得以解决，持续提高医

院内部医疗器械供应链的专业化服务保障水平。
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引言

医院资源计划（Hospital Resource Planning，HRP）系

统是医院常用的人、财、物集成管理软件系统，其物资管理

模块是医院医疗器械供应部门的日常工具和数据来源 [1-3]。 

仓储管理系统（Warehouse Management System，WMS）是

仓储和物流行业应用的仓储管理专用软件系统，为医院和

相关企业或机构提供专业化的仓储供应管理平台。笔者所

在单位使用的 HRP 是在 SAP 架构基础上针对医院特性定

制开发的版本 [4]。

尽管一些医院已经应用了 HRP 系统，但很多医院的医

疗器械供应部门都没有专业化的 WMS 支撑医疗器械的仓

储和供应工作。笔者所在医院为提升医疗器械院内供应链

的效率，设计开发了专供医院器械供应部门使用的 WMS，

为此，需要 WMS 与 HRP 系统进行对接，以确保各项管理

数据的一致性和系统协同运作。我院使用的是在科捷物流

公司 WMS 架构基础上针对医院医疗器械供应链需求定制

开发的版本。

1  WMS简介

本文中讨论的 WMS 主要功能包括入库、出库、在库

三大功能模块，配合统计分析、查询、打印等辅助功能，

帮助仓内作业人员实现高效、精确、专业的供应链管理。

在支持原有 B2C 发货业务模式的基础上，针对 B2B 发货的

收稿日期：2016-12-26
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业务模式进行了特定的优化，对订单类型进行了分类处理，

同时配合对仓库物理仓位的区域和子仓的区分管理，减少

了拣货走动路径和分拣的操作复杂度。在实施过程中，整

个仓内流程中实现了全仓条码管理，保证了在频繁出入库

情况下库存的准确度。另外，WMS 还提供强大的监控功能，

帮助管理者方便快捷地掌握仓内作业情况。WMS 的系统功

能框架，见图 1。

2  系统整合原因

我院原来使用的 HRP 系统在医疗器械院内供应链中实

现了采购、请领与仓储供应的信息流程全程可控，但在仓

内信息流程方面仅有最基础的入出库、库存查询和物料凭

证清单汇总功能，仓内实物流程和人工作业流程仍沿用以

人力为主的运作模式，效率较低，差错率较高。

此次开发的 WMS 提升了仓内作业的专业化水平，其

面向“过程管理”，可以在业务实际发生前做出操作指引，

如上架策略、拣货策略、分拣策略等。为了保证 HRP 与

WMS 的数据实时同步，需要两个系统进行对接整合。整合

后，可以根据软件设定的规则做智能化分析，给仓管员的

最优化的操作提供指引 [5-6]。

3  系统接口原理

WMS 对 HRP 提供仓储物流操作与仓储信息同步服务。

WMS 标准接口为 WMS 与 HRP 的信息交互提供规范

的数据交互格式，分为两种形式 ：一种是接受 HRP 请求的

接口，称之为外部服务接口；一种是主动通知 HRP 的接口，

称为外部通知接口。

外部服务接口 WMS 标准接口采用 Web Service 服务方

式，接收 HRP 的服务请求，接口请求参数和回传结果均采

用标准的 XML 格式，如果单据上的物料在 WMS 不存在则

主动通过调用 SAPRFC 函数获取物料数据 ；外部通知接口

采用调用 SAPRFC 函数方式，回调 HRP，实现 HRP 单据

自动过账。

其中，接口中的入库接口和出库接口为 WMS 业务上

的必备接口，HRP 必须与这些接口成功对接才能保证仓储

业务的正常运作，而基础数据类接口中的同步创建物料与

异步创建物料必选其一，进行对接后才能完成 WMS 的物

料创建动作。

4  系统对接需求

4.1 同步创建物料接口需求

（1）用途 ：在 HRP 中创建新物料信息，物料信息同步

到 WMS 系统（表 1）。

（2）触发 ：HRP 发送入库单据至 WMS，WMS 校验入

库单据中是否存在新物料，如存在新物料则根据单据信息

创建新物料。

（3）输入 ：同步入库单时查询是否存在物料，不存在

以物料号、起始时间、结束时间抓取物料。每天定时同步

物料。

（4）输出 ：HRP 可按下表将物料数据同步给 WMS。

4.2 创建入库单据接口需求

（1）用途 ：HRP 向 WMS 下发入库采购业务单据，

WMS 创建入库单据（表 2）。

（2）触发 ：HRP 申请采购入库单，审核通过后的入库

单据 WMS 可定时抓取。

（3）提示 ：下发单据时与该业务类型单据无关字段可

留空。

（4）输入 ：采购订单号，起始时间，结束时间。

（5）输出 ：可按下表字段抓取入库信息。

（6）入库类型 ：正常采购入库。

4.3 创建出库单据接口需求

（1）用途 ：HEP 系统向 WMS 下发出库业务单据，

WMS 创建业务单据（表 3）。

图1 仓储管理系统功能模块图

表1 物料信息接口同步内容

元素名称 样例 说明
Sku_ProductNo 90002217766 物料编号
Sku_CName 静脉曲张袜 物料中文名称
Sku_TypeID 0027 物料类型编号，见物料类型对照表【Sku_TypeID_Contrast】按SAP对照表
Sku_Unitid TAI 物料基本计量单位，见物料基本计量单位对照表【Sku_Unitid_Contrast】给单位描述
Sku_Price 2249.00 物料单价（精确到小数点后2位）
Sku_Spec 200 mm×200 mm 物料规格
Sku_Provider 盛世科技公司 生产厂家
Sku_BatchNo_Flag 1 是否进行批次管理（1为进行批次管理，0为不进行批次管理）按保质期先进先出
Sku_BarCode_Flag 0 是否进行条形码管理（00为不扫，01为出库扫，10为入库扫，11为出入都扫）
Sku_BarCode 1200000356 物料条形码
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（2）触发 ：HRP 系统申请领用出库后，点击过账后，

实时将出库单同步 WMS。

（3）输入 ：领用订单号，起始时间，结束时间，实时 

同步。

（4）输出 ：可按下表字段同步出库信息。

（5）出库类型 ：领用出库。

5  系统接口的关键技术

5.1 HRP与WMS功能远程调用的实现

在 WMS 与 HRP 通信过程中，系统间的功能调用是依

靠远程功能调用（Remote Funtion Call，RFC）技术实现的 [7]。

RFC 是 HRP 和 WMS 间的一个重要而常用的双向接口

技术，也被视为 HRP 与 WMS 的外部通信基本协议。RFC

过程就是系统调用当前系统外的程序模块，从而实现某个

功能，而且调用系统和被调用系统中至少有一个必须是

HRP  ABAP 系统。这种远程功能调用也可在同一系统内部

进行，但通常情况下，调用程序和被调用程序处于不同系

统 [8-9]。

WMS 调用 HRP 的 RFC 的过程是：在系统通信过程中，

WMS 作为调用系统，HRP 作为被调用系统 ；WMS 发送请

求在通信过程中又称为 RFC 客户端，HRP 作为通信另一

方则称为 RFC 服务器。RFC 客户端发起远程功能调用以执

行 RFC 服务器提供的功能，RFC 调用请求从 WMS 中传至

HRP 接收系统。

WMS 接 口 应 用 程 序 和 XML Web Services 的 内 部 

Windows 组件，是基于 .NET Framework 程序运行的。.NET 

Framework 是一个框架，包括 CLR( 公共语言运行时 )

和 .NET 基本类库，是用 .NET 语言编写的程序运行的基本

支撑。即要运行 WMS 接口程序 .NET 编写的程序，必须事

先要安装 .NET Framework。程序将作为中间件。这个中间

件将 .NET 高级语言转成机器语言，实现接口应用功能。

5.2 HRP与WMS数据交互的实现

在进行数据交换之前必须解决原系统和目标系统之间

不同数据格式的映射问题。数据交换协议是数据交换双方

在批量数据交换的情况下，制定的一种数据格式协议，用

以将格式不同的数据在不同的系统之间进行转换 [9-12]。当

HRP 需要发送数据到 WMS 时，它发出的是自己定义的数

据标准的数据，这些数据将在信息映射工具的消息队列中

表2 入库单接口同步内容

元素名称 样例 说明
Cust_OrderCode ORD1100000711 采购订单编号，即相对于接口系统的外部订单号
Supplier 1200000001 入库供应商描述
Remark_2 质量问题，褪色 买家单据备注（退货入库时为退货备注）
OrderGroup 医疗耗材 采购组织（物料耗材）
OrdSAPerson 采购专员 采购组（采购人员）
OrderType 021 采购类型
Item 1 指定行项目编号，即该订单第n行
Sku_ProductNo 999700000004 客户物料编号（不同客户可能相同，采用CustID作为区分）
StockID K2 目的库存地（入库、转储、退货入库时非空）
Sku_Name 打印机 物料名称（出库单时非空）
Sku_BatchNo 1 批次编号
Qty 2 指定物料的数量
Unit 套 单位（SAP转为基本单位）
price 2.0 价格

表3 出库单同步接口内容

元素名称 限长 必填 默认值 样例 说明
一级节点
Cust_OrderCode 100 否 无 ORD1100000711 客户订单编号，即相对于接口系统的外部订单号
VendeeCode 16 否 可配置 1500000123 科室编号 (金库系统配置，相当于科室编号)接口
Buyer_Name 100 否 无 郑宝汉 收货人姓名 (出库时非空)退货时为退货人
Buyer_MobileNumber 20 否 无 15210893506 收货人手机号码退货时为退货人手机号码
Buyer_ShippingAddress 80 否 无 北京经济技术开发区景园北街2号21号楼 收货地址 (出库时非空)退货时为提货地址
StockID_F 8 否 无 K1 来源库存地 (出库、转储单时非空)
StockID_T 8 否 无 K1 目的库存地 (出库、转储单时非空)
CustOrderType 1 是 无 1 出库标志 (领用，转储出，转储入)
Item 10 是 无 1 指定订单中行项目编号，即第n行
Sku_ProductNo 32 是 无 999700000004 客户物料编号
Sku_Name 256 否 无 打印机 物料名称 (出库单时非空)
Sku_BatchNo 6 否 无 1 批次编号
Qty 20 是 无 2 指定物料的数量
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等待处理 ；信息映射工具从自己的消息队列中取出这些数

据，查看这些数据要到达的目的地，然后查找这两个系统

之间的数据映射表，根据数据映射表的规定，把这些数据

转换成符合 WMS 数据标准的数据，然后发送到 WMS。这

样，HRP 与 WMS 系统处理的都是符合各自标准的数据，

实现了数据共享和交换。

WMS 与 HRP 的数据交换一般发生在业务逻辑层，通

过业务逻辑层向数据库中写入数据，输入的数据经过业务

逻辑层的检验，这样做的好处是 ：数据实时性、准确性、

安全型和稳定性高。而 WMS 与 HRP 的数据交互实质上是

实时数据的交换，包括读操作和写操作 [13-14]。

（1）以采购入库为例 ：采购部门通过 HRP 的采购入库

功能下达采购订单，则其采购信息包含采购订单号、货物名

称、采购组织、采购数量等。为读取 HRP 入库信息，部署

在服务器目录下的 WMS 的定时抓单程序可以灵活配置抓单

时间，系统按配置的抓单时间从 HRP 中读取采购入库信息。

（2）以领用出库为例 ：HRP 完成出库过账后，定时查

询数据库中处于未发送状态的出库单，并将出库单写入到

WMS，则其出库信息包含领用单号、货物名称、库存地、

出库数量、科室名称等。

6  实施效果

接口实施效果，见图 2。

（1）物料创建接口

当 WMS 抓取 HRP 入库单时校验入库单明细内物料在

WMS 中是否存在，如不存在则从 HRP 中获取物料信息创

建物料。如果存在则不进行抓取。

（2）入库单接口

WMS 设置订单抓取时间，按时向 HRP 发送订单抓取

请求，HRP 接收订单抓取请求，将订单明细返回给 WMS。

WMS 根据 HRP 同步的入库信息创建入库单。

（3）出库单接口

在 HRP 中申请领用出库单，出库单过账后，HRP 实时

将出库信息同步 WMS，WMS 返回接收成功状态至 HRP，

并在 WMS 中创建出库单。

最终，将 HRP 与 WMS 系统之间的 3 个主要接口实现

了成功对接，达到了预期效果，为基于 HRP 数据的 WMS

的后期设计开发提供了保证 [15-16]。

[参考文献]

[1] 郑金富.基于企业服务总线的ERP与WMS接口的设计与实现[D]. 

长春:吉林大学,2014.

[2] 臧侠,杨莉,马玉侠,等.消毒供应中心物流供应链构建及干预[J]. 

医学信息旬刊,2010,23(6):330.

[3] 于晓景,张青.消毒供应中心物品追踪管理系统实施的关键环

节与改进[J].中国护理管理,2011,11(11):47-48.

[4] 郑沁春.浅谈三甲医院医疗器械供应链管理[J].中国医院管

理,2011,31(11):72-73.

[5] 卢光泽,周丹.医疗器械供应链中的供需策略研究[J].中国医

院管理,2004,24(8):49-51.

[6] 冯旭,赵增辉.仓储管理系统与SAP功能集成和接口实现[J].

物流工程与管理,2016,38(5):141-142.

[7] 刘新明,杜显峰,卢光泽.医用高值消耗材料寄售管理模式的

研究[J].中国医院,2011,15(2):57-59.

[8] 张云宏,陆灿明,王彩霞,等.关于医用高值耗材管理模式转变

的探讨[J].西南军医,2011,13(6):1170-1171.

[9] 杜然然,欧阳昭连,郭柯磊,等.基于行动者网络理论的中国医

疗器械标准化建设研究[J].北京生物医学工程,2012,31(2): 

208-212.

[10] 韩春雷 .三级医院竞争战略与供应链管理[J].中国医疗设

备,2008,23(8):143-147.

[11] 李艳,陈进,张平安.检验科实施供应链管理的探讨[J].中华医

院管理杂志,2003,19(3):169-170.

[12] 张定坤.基于ERP物流管理与第三方WMS接口整合应用[D].

上海:复旦大学,2014.

[13] Ballou RH.企业物流管理-供应链的规划、组织和控制[M].

北京:机械工业出版社,2009:5-48.

[14] 李书章,褚健.数字化医院建设理念与实践[M].北京:人民军医

出版社,2011:873-887.

[15] 张阳.SAP与仓库管理系统功能集成和接口实现[D].东北大

学,2005.

[16] 曹辉.上海公立医院医用高值耗材管理现状探究[J].中国医疗

设备,2016,31(6):154-156.

本文编辑 苏欣 C

图2 接口实施效果图



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.0418

专   论 FEATURES

引言

植入性耗材由于其高技术含量、高医疗风险和高社会

价值而受到业内的重视，其供应链管理是医院医疗器械管

理部门和从业人员普遍关注的课题，其中，实现其供应链中

实物流、信息流、财务流和作业流的统一是重点要解决的问

题。尽管一些大型医院除了应用 HIS 系统之外，已经开始使

用医院资源计划（Hospital Resource Planning，HRP）、仓储

管理系统（Warehouse Management System，WMS）等专业

化的物资管理和物流管理系统，但系统间的壁垒成为打通

医疗器械院内供应链各环节的障碍，同时，由于缺乏相关

现代化、智能化的物流硬件用以支撑供应链的优化 [1-5]。因

此，我院启动了智能医疗器械柜的设计开发项目。

1  植入性耗材院内供应链管理的问题

1.1 风险控制问题

植入性耗材的医疗风险来自于多个方面，对于医疗器

械管理部门来讲，应当采取有效措施强化其在物流环节
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的安全性和可追溯性。条形码或二维码是目前主流的实

物追踪方式，但随着信息技术的发展，射频识别（Radio 

Frequency Identification，RFID）技术用于医疗器械的唯一

身份标识被证明可以更加胜任。

1.2 信息流中断问题

以我院为例，植入性耗材在院内供应链中要经历 HRP、

WMS、HIS 等多个信息系统。各系统的数据字典和各系统

间的数据接口还未能实现完全的无缝对接，因此可能导致

医疗器械在供应链中的信息流中断，给管理带来棘手问题。

2  智能医疗器械柜的设计理念

智能医疗器械柜是一种医疗器械的仓储设施。其智能

性主要体现在两个方面 ：一是使用流程的便捷性，设计理

念包括空间利用率、物资可及性、存储安全性等要素 ；二

是管理流程的科学性，设计理念包括信息系统的集成性、

信息流程的连贯性和成本效益的可控性等要素。

智能医疗器械柜关注统一耗材注册信息、自动库存管

理、人性化临床使用等环节，打造贴合使用习惯的智能化

功能模块。针对植入性耗材的特性，从供应商资质审查和

入库开始，采用统一编码与 HIS 全面对接，形成植入性耗

材管理科学化和流程标准化，实现高值耗材的全程可追溯。

3  智能器械柜的硬件设计

3.1 柜体

柜体硬件主要有 RFID 读写器、RFID 天线、LED 指示

屏、柜体控制主板、锁控板、指纹仪、刷卡器等组成。

3.2 计算机系统

计算机系统为附带操作系统的主流PC和触控显示屏等。

3.3 RFID系统

RFID 即无线射频识别，该技术利用射频信号对目标进

行非接触性的识别和相关数据的读写，可以实现快速读写、

非可视识别、移动识别、多目标识别、定位及长期跟踪管理。

由于识别工作无需人工干预，不受恶劣环境的影响，且读

取速度快，所以读取信息安全可靠 [6-9]。

RFID 技术在智能柜硬件系统中的应用主要体现在生成

RFID 标签、读写 RFID 标签信息（自动拦截失效和未注册

耗材并提醒近效期耗材）、取用耗材和耗材补货等流程。通

过扫码枪、标签打印机、RFID 读写器以及智能器械柜中的

智能操作终端和 RFID 接收器，同时配合 RFID 注册软件系

统和应用及管理软件系统共同使用 [10-12]。

4  智能器械柜的软件功能

智能器械柜操作系统为 Microsoft Windows 7，软件系

统基于微软开放平台（Visual Studio 2015）开发，包括柜体

操作终端软件和管理员 PC 终端软件。系统功能包括注册管

理模块、耗材使用模块以及耗材运营管理模块 3 个部分。

4.1 注册管理模块

此模块是植入性耗材供应链信息流程管理的基本保证。

通过对植入性耗材进行注册，生成耗材识别码和 RFID 标

签信息，自动保存和上传耗材标签信息，并作为后续该耗

材流转的信息来源。各类各型耗材的注册信息汇总成智能

器械柜软件系统的数据字典。

耗材基本信息与注册信息的建立通过供应商贴码平台

以及院内耗材管理系统的配合实现，具体步骤见图 1～2。

4.2 耗材使用模块

该模块通过智能柜操作终端指纹识别进行用户登录，

与院内 HIS 系统联动，同步手术安排、患者信息、手术医 

生、押金等信息，并回传高值耗材信息，实现出库与计费

联动 [13-16]。同时，该模块自动记录并保存取用操作日志，

结合库存管理模块的库存阈值和效期阈值设置，自动生成

补货订单和效期预警信息（图 3）。

4.3 运营管理模块

该模块专为系统管理员开发，包括手术排程、库存管理、

采购管理、器械柜管理、统计报表和权限管理等功能。

（1）手术排程 ：增加和查看手术安排相关信息，可以

实时查看监管不同手术间不同患者的耗材使用记录。

（2）库存管理 ：进行库存查询，分开统计寄售和买断

类库存情况，并设置近效期类型提示，通过耗材批次、患

图1 耗材注册贴码平台运行逻辑

图2 植入性耗材注册流程与配送
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者姓名、耗材名称规格等条件追溯使用记录，对患者进行

收费登记、补费处理、查看退损记录和差异处理等。系统

提供已经使用和未经使用的耗材信息查询，其中已经使用

的耗材查询主要针对科室核对使用耗材成本情况，未经使

用的耗材的查询主要用于对库存的核查。

（3）采购管理模块：处理科室采购申请和管理采购订单，

根据现有库存，按基数自动或手动生成采购申请单。

（4）器械柜管理 ：此模块包含了设置柜体属性、绑定

耗材等功能。

（5）统计报表 ：统计报表包含科室耗材存量、供应商

退损统计、供应商退损分析和耗材销售统计 4 部分，可以

根据不同需求设置筛选条件，统计和导出报表文件。

（6）权限管理 ：系统管理员用于管理授权准许登入系

统的用户修改登录权限和设置个人信息，如密码、指纹等。

5  系统接口

智能器械柜系统通过 Web Service 接口与 HIS 系统进

行数据通讯和对接，具体过程为智能柜系统向 HIS 系统发

送请求，HIS 系统同步数据到智能器械柜系统或接收其发

送的数据。通过系统记录保存的数据，进行统计分析。

6  应用效果 
依托于此系统，可以实现供应链中实物流、信息流、

财务流和作业流的统一，建立起高值植入性耗材的一体化

协同管理系统方案，有效地将供应商和医院的耗材库、器

械管理部门、HIS、手术计费系统、财务部门、临床科室的

管理者和使用人员结合，提高工作效率，降低管理和运营

成本，同时确保耗材供应链安全、稳定、顺畅、高效运行。

7  展望

目前，智能柜系统存在的主要问题是与 HRP 系统的

接口尚未成功对接，导致植入性耗材供应链的入库环节在

HRP 系统和智能器械柜系统中存在工作量重合。此外，在

系统实际应用过程中，还存在诸如设备突发故障等问题。

而且由于前期耗材注册工作量较大，供应商与医院分工配

合等问题也在协调和磨合中，有待于持续完善。

关于智能器械柜系统进一步的设计开发，首先要实现

HRP 和 HIS 的无缝互联互通，用以解决供应链信息流的归

一化问题。同时，笔者设想采用精确称重等技术，设计开

发可以应用于普通耗材的智能器械柜供手术室之外的科室

使用，如果得以实现，一方面有助于发挥医院器械供应中

心作为医疗器械院内物流枢纽的专业化和集成化优势，另

一方面可以有效加强医疗器械的临床使用监管，强化医疗

安全和成本控制 [9]。
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基于Savitzky-Golay滤波的超宽谱生物雷
达回波信号增强方法研究
Study on the Enhancement of UWB Bio-Radar Signals via Savitzky-Golay 
Filtering

[摘 要] 超宽谱（Ultra-wideband，UWB）生物雷达是一种主要以人体为探测目标的新概念雷达技

术，因具有良好的距离分辨率、穿透能力和系统兼容性，是目前生物雷达技术的研究热点。现阶

段，UWB生物雷达信号增强主要基于回波数据时间维度的处理。本文提出了一种基于距离维度

处理的UWB生物雷达回波信号增强方法，它采用Savitzky-Golay滤波，通过多项式最小二乘拟合

来平滑回波中的杂波和噪声，同时能有效保留人体目标回波的微弱细节信息。实验结果表明，穿

透探测条件下当目标距离较远导致回波信杂噪比低时，采用距离维度的Savitzky-Golay滤波仍能

有效检测出人体呼吸信号，效果优于距离加窗滑动平均，为UWB生物雷达回波信号增强提供了

一种新的技术方法，能提高UWB生物雷达在穿墙探测、应急救援等实际应用场合的探测性能。

[关键词] 超宽谱；生物雷达；Savitzky-Golay滤波；窄带连续波；地震救援

Abstract: Ultra-wideband (UWB) bio-radar is a new concept of radar technology mainly aiming at 
human detection. It has a good range resolution, penetrating ability and system compatibility, and has 
become a hotspot of bio-radar technology currently. At present, the enhancement of UWB bio-radar 
signals is mainly based on the processing of echo data in time dimension. In this paper, a new approach 
to enhance the echo signals of UWB bio-radar was proposed for range dimension processing. This 
method used the Savitzky-Golay filtering to smooth clutters and noises in echo signals by the polynomial 
least-square fitting, which could effectively retain weak details of the target echo information. The 
experimental results showed that, under penetrating obstacles, human respiration could be detected by 
UWB bio-radar using the Savitzky-Golay filtering the range dimension when the signal-to-clutter-and-
noise ratio of the echo signals decreased due to the human target getting further from the bio-radar. 
Thus this paper provides a new method to enhance the echo signals of UWB bio-radar. The method has 
great promise to improve the detection performance of UWB bio-radar in practical applications such as 
through-wall surveillance, emergency rescue and so on.

Key words: ultra-wideband; bio-radar; Savitzky-Golay filtering; narrow-band continuous wave; 
earthquake response
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引言

生物雷达是一种主要以人体为探测目标的新概念雷达

技术。该技术以雷达发射的电磁波为媒介，通过检测人体

生命活动导致的回波参数变化，可非接触获取人体目标的

生理、运动、行为等信息 ；与红外、光学等非接触探测技

术相比，具有不受光线影响、能全天候穿透探测的特点，

在生物医学、公共安全、军事等领域具有广泛的应用前
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景。现阶段，生物雷达按体制大致可分为两类 ：窄带连续

波（Narrowband Continuous Wave，NCB）和超宽谱（Ultra-

wideband，UWB），特别是后者具有良好的距离分辨率、穿

透能力和系统兼容性，是目前生物雷达技术的研究热点 [1-6]。

UWB 生物雷达在实际应用中常常需要穿透某些非金属

的障碍或遮挡 [7]。例如，在地震救援中穿透建筑倒塌形成

的废墟，探寻有无压埋幸存人员，在公共安全中隔墙探测

房间内人体目标等。由于废墟、墙壁对电磁波的剧烈衰减，

加上人体目标自身反射微弱，导致 UWB 生物雷达回波信

号也十分微弱。因此，国内外研究人员针对 UWB 生物雷

达回波信号增强开展了大量的研究。例如，Venkatesh 等人

主要针对人体呼吸检测，提出了 UWB 生物雷达回波信号

的基本处理框架，其中回波信号被划分成人体呼吸运动引

起的动态成分和废墟、墙壁等目标散射引起的静态背景杂

波两部分，并采用基于减除时间平均的方法实现了静态背

景杂波的去除，从而有效增强了人体呼吸成分 [8]。Zetik 等

人主要针对墙后人体目标的运动检测，提出了一种基于自

适应权重指数平均的背景杂波估计办法，实现了背景去除

和回波信号增强 [9]。Nezirovic 等人提出了基于线性趋势减法

的背景去除方法来增强 UWB 生物雷达回波信号，并且针对

背景杂波的非平稳特性，采用奇异值分解实现有用信号的重

构增强 [10]。考虑到人体呼吸、心跳等生理活动的准周期特性，

FIR 低通滤波器 [11]、自适应谱线增强 [12]、自适应奇异谱分

析 [13] 被用来增强 UWB 生物雷达雷达回波信号。综上所述，

上述增强方法都是在时间维度上展开的。然而，UWB 生物

雷达回波信号不仅包含时间信息，而且包含距离信息。根

据本文作者掌握的文献情况，针对距离维度的 UWB 生物

雷达回波信号增强仅为加窗滑动平均，该方法利用杂波的

距离独立性表现出了良好的杂波抑制效果 [14-17]。由 UWB

生物雷达的探测原理可知，其回波信号为多散射点反射在

雷达视线（即距离）上的叠加，其中人体目标回波在该过程

中表现为雷达整体回波中的微弱细节。根据这一原理，滑动

平均会平滑或削弱这些细节信息，反过来不利于人体目标信

号的检测与提取。因此，本文采用 Savitzky-Golay 滤波器设

计了一种 UWB 生物雷达回波增强方法。Savitzky-Golay 滤

波通过对有限长度数据的多项式最小二乘拟合，在滤除噪

声的同时确保信号不失真，被广泛应用于数据平滑和消噪，

从原理上可用于 UWB 生物雷达回波信号距离维度处理，

最大限度地保留回波信号中人体目标的细节信息，为 UWB

生物雷达回波信号增强提供一种新的方法和思路。

1  UWB生物雷达回波信号处理流程

1.1 UWB生物雷达回波数据

根据雷达探测原理，UWB 生物雷达发射的电磁脉冲照

射到废墟、墙壁、人体等散射体后产生反射并被接收。各

散射体回波相对于发射脉冲的延时可换算为距离，因而探

测场景中不同距离的回波信号被同时接收，然后经过解调、

放大、采样后得到二维数据。

            R = r[m, n]m = 1,...,M;n = 1,...,N (1)

式中 m 和 n 分别代表距离和时间变量 ；M 是距离上总

的采样点数，对应雷达的探测范围 ；N 是时间上的总采样

点数，对应采样时间长度。因此，UWB 生物雷达回波数据

可看作一个二维矩阵，其中矩阵中的列向量代表某一时刻

采集到的数据，该数据包含了该时刻探测范围内的全部距

离信息，记作 r n[m]m = 1,...,M。因此，二维数据又可以记作：

                R = rn[m]n = 1,...,N� (2)

上述回波数据及其处理流程，见图 1。首先进行

Savitzky-Golay 距离滤波，然后在时间维度上采用相关的后

处理算法进行处理。

1.2 Savitzky-Golay距离滤波

以 UWB 生物雷达回波某一时刻所有距离点上的数据 
r n[m]m = 1,...,M，首先对其加滑动窗得到 ：

            r n
w[m] = r n[m]m = i-W,...,i+W� (3)

式中 i 代表滑窗中心，滑窗长度为 2W-1。然后对滑窗

内的数据进行 Savitzky-Golay 滤波，即对 r n
W [m] 按照下式

进行多项式拟合 ：

r[m] =   akm
k� (4)

式中 K 代表多项式的阶数，ak 代表多项式系数，则拟

合后的最小二乘误差 ：

      εK =    (r[m]-r n
W [m])2 =   (   akm

k-r n
W [m])2 (5)

若要使 (5) 式代表的误差最小，可使 εK 对多项式系数

ak 的偏导为零，即

            = 0 (6)

根据微积分的基本原理可解出 ak，然后用 (4) 式表征

原始数据 r n
W [m]，并且通过从前至后移动滑窗得到原始回

波数据 r n[m]m = 1,...,M 的所有拟合点 [16-17]。由于在拟合过

图1 UWB生物雷达回波信号处理流程
注：a.处理流程；b.UWB生物雷达回波数据。
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程中，偏离多项式曲线的杂波和噪声数据会被丢弃，因而

该方法能够在距离上对 UWB 生物雷达回波数据起到平滑

作用。

完成上述 Savitzky-Golay 滤波后 , 对其进行均匀抽样得

到以减小其数据量 [11-13]。按照上述方法分别对所有时刻的

回波数据，即 UWB 生物雷达回波数据矩阵中的全部列向

量进行相同处理，得到 Savitzky-Golay 距离滤波后的二维

数据。

1.3 Savitzky-Golay后处理算法

在上述距离滤波的基础上，对滤波后的二维数据在时

间维度上进行相关处理，主要包括 ：首先去除探测场景中

静态目标散射和反射引起的背景杂波，本文采用了滑动减

平均的算法，其实质是一个 FIR 高通滤波器 [11-13] ；然后利

用人体呼吸的准周期、低频特性，采用 FIR 低通滤波器对

人体呼吸信号进行增强 [11] ；最后利用 FFT 计算得到 UWB

生物雷达数据的功率谱，并以此为依据来评价算法的性能。

2  实验和结果

为验证上述方法的有效性，本文在实验室条件下开展

了探测实验，实验场景，见图 2。采用的 UWB 生物雷达

系统为课题组研制的冲激脉冲体制的 UWB 生物雷达系统，

该系统由收发天线（单发单收）、系统主机、计算机 3 部分

组成，其中计算机主要用于系统控制、数据存储和处理等，

系统工作带宽和中心频率均为 500 MHz，动态范围 115 dB，

峰值功率约为 16 W。探测过程中，一位 25 岁男性志愿人员

位于 28 cm 厚的砖墙后保持静止站立，同时系统时窗设置

为 0～80 ns，对应自由空间内 0～12 m 探测范围，发射脉冲

重复频率 128 kHz，距离采样点数 8192 [ 即式 (1) 中的 M ]，

时间采样频率 16 Hz。

实验数据经过处理后的结果，见图 3。该数据对应人

体目标站立于墙后 3 m 的情况，滑窗长度为 192（结合实

验中生物雷达系统时窗和采样点数设置，该长度对应自由

空间 0.28 m 距离范围），多项式阶数为 3。图中时域波形为

处理后的时间 - 距离矩阵，由于系统时窗起点和墙体速度

衰减未作校正，因而距离用电磁脉冲的双程走时 ns 表示。

从该时域波形中可以观察到，20 ns 距离附近出现随时间的

周期性波动（见图中红框），即检测到的人体呼吸波形。图

3b 为经过时间维度上 FFT 计算得到的功率谱，对应功率 -

距离矩阵，从中可以观察到人体呼吸对应的功率尖峰（图

中红圈），该尖峰频率为 0.13 Hz，与正常人体呼吸频率范

围相符。

为了验证本文所提算法的性能，我们在实验中分别

测量了人体目标在墙后 3、6、9.5 m 的数据，并同时采用

Savitzky-Golay 滤波和滑动平均方法（两者窗长度相同）对

这些数据进行了距离维上的处理，处理后计算得到的回波

功率谱，见图 4。从图中可以观察到 ：当目标位于墙后 3 m

时，采用 Savitzky-Golay 滤波和滑动平均处理得到的功率 -

距离矩阵均可以看到人体呼吸对应的功率尖峰（图中红圈）；

当目标位于墙后 6 m 时，生物雷达回波的信杂噪比随目标

距离增加而下降，此时功率 - 距离矩阵的最大值对应在时

窗起始处的墙体散射残留杂波，但采用 Savitzky-Golay 滤

波可以看到目标距离处（40 ns）呼吸对应的功率尖峰（图

中红圈），而采用滑动平均则观察不到 ；当目标位于墙后 
9.5 m 时，回波信杂噪比进一步下降，采用 Savitzky-Golay

滤波在目标距离处（65 ns）仍然可以隐约看出呼吸对应的

功率尖峰（图中红圈）。

为进一步比较 Savitzky-Golay 和滑动平均距离滤波的

性能，我们将图 4 中功率 - 距离矩阵中各距离点上的功率

最大值取出得到了回波数据的功率分布，见图 5。理论上

由于人体目标的呼吸运动，在回波功率分布中目标距离处

应出现高于局部杂噪水平的功率峰（图中红框），从而实现

人体目标的检测。从图 5 可以看出，随着目标在墙后距离

的增加，导致 UWB 生物雷达回波信杂噪比降低，采用滑

图2 实验场景

图3 基于Savitzky-Golay滤波的处理结果
注：a.时域波形；b.功率谱。

a

b
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图4 UWB生物雷达数据的功率谱
注：1.Savitzky-Golay滤波，目标位于墙后：a.3 m；b.6 m；c.9.5 m；2.滑动平均滤波，目标位于墙后：d.3 m；e.6 m；f.9.5 m。

图5 UWB生物雷达数据的功率分布
注：红色- Savitzky-Golay滤波，蓝色-滑动平均滤波。a.目标位于墙后3 m；b.目标位于墙后6 m；c.目标位于墙后9.5 m。
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动平均距离滤波难以检测到墙后 6 m 和 9.5 m 的目标，而

采用 Savitzky-Golay 距离滤波则可以成功检测。

3  结论
UWB 生物雷达以电磁波为探测媒介，能穿透墙壁、废

墟等非接触探测人体目标的信息，并且以其良好的距离分

辨率、穿透能力等性能，在生物医学、公共安全、应急救

援等领域具有广泛的应用前景。然而，现阶段针对 UWB

生物雷达回波信号处理方法的研究中，大多采用基于时间

维度的算法进行回波信号增强。本文提出了一种基于距离

维度处理的 UWB 生物雷达回波信号增强方法，该方法采

用 Savitzky-Golay 滤波，用多项式最小二乘拟合来平滑回

波中的杂波和噪声，同时有效地保留人体目标回波的微弱

细节信息，在此基础上结合时间维度上的去背景、低通滤

波等处理，可实现穿透条件下人体目标微弱呼吸的检测。

在开展的穿透探测实验中，当人体目标位于墙后较远距离

时（6 m 和 9.5 m），回波信杂噪比较低，采用目前常用的

距离滑动平均处理对回波的增强效果有限，难以检测到

人体呼吸，而采用距离维度的 Savitzky-Golay 滤波仍可成

功检测。因此，本文所提出的 Savitzky-Golay 距离滤波为

UWB 生物雷达回波信号增强提供了一种新的技术方法，并

且有望在应急救援、穿墙探测等实际应用中提高 UWB 生

物雷达的探测性能。

在本文研究的基础上，下一阶段将开展系统实验深入

研究 UWB 生物雷达回波信号 Savitzky-Golay 距离滤波的参

数优化问题，同时完成该滤波算法的嵌入式编程，将其用

于实际的 UWB 生物雷达探测系统。
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量子点复合微球的活体荧光和化学发光
双模式成像
Quantum Dots Composite Microspheres for In Vivo Fluorescence and 
Chemiluminescence Dual-Mode Imaging 

[摘 要] 为了探索荧光/化学发光双模式成像方法用于可降解生物材料研究的可行性，将载有量子

点的可降解高分子微球（量子点复合微球）植入小鼠背部皮下，利用美国Caliper定量荧光和生物

发光成像系统IVIS Lumina II观察不同时间点植入部位的荧光强度和L-012介导的化学发光强度的

变化。结果显示：30 mg量子点复合微球植入28 d时，仍能检测到荧光信号。L-012介导的化学发

光强度随时间逐渐减弱，第28 d时，量子点复合微球处仍存在微弱的化学发光。

[关键词] 量子点；复合微球；活体荧光成像；活性氧；化学发光

Abstract: To develop in vivo fluorescence and chemiluminescence dual mode imaging method 
for materials, quantum dots (QDs) loaded with biodegradable polymer microspheres (BPM) were 
subcutaneously injected into the back of mice. L-012 was employed to noninvasively monitor the product 
of reactive oxygen species. The fluorescence intensity and chemiluminescence intensity were observed by 
Quantitative Fluorescent and Bioluminescent Imaging System IVIS Lumina II from Caliper at different 
time points. The results showed that the fluorescence of 30 mg BPM/QD could be detected up to 28 d. 
Meanwhile, chemiluminescence intensity of the implanted microspheres induced by L-012 decreased 
with time. On day 28, there was still weak chemiluminescence where the microspheres were implanted. 
Key words: quantum dots; composite microspheres; in vivo fluorescence imaging; reactive oxygen 
species; chemiluminescence 
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引言

量子点是一种具有纳米尺寸的无机半导体荧光染料 [1]，

与传统的有机荧光染料相比，量子点具有良好的光稳定

性，发射波谱窄而对称，吸收波谱较宽的特点 [2]。1998 年

Alivisatos[3] 研究小组和 Nie[4] 研究小组在 Science 上同时报

道了量子点应用于细胞及组织标记成像的研究成果，因此

量子点及其交联物已被成功运用于各种成像应用，包括标

记固定细胞、动态观察活体细胞、荧光探测及活体动物成像。

Jie 等 [5] 研究 CdTe/CdS/ZnS 在动物皮下、尾静脉、肌肉注

射活体成像效果，其荧光量子转化率高，动物自体荧光对

量子点荧光的干扰小。

但是，由于量子点本身含有重金属，具有一定的毒性，

在生命科学领域的研究仍局限于实验室，临床应用尚未推

广 [6-7]。因此，利用其他天然或者合成材料包裹量子点，能

够有效的增强量子点的生物相容性 [8-9]。Kim 等 [10-11] 利用

透明质酸与量子点交联形成复合物注射到小鼠背部皮下，

小鼠存活超过 2 个月，且透明质酸 - 量子点复合物产生的

荧光在 2 个月时仍然能被检测到。

为了实现荧光和化学发光的双模式活体成像，本研究

将量子点吸附在可降解高分子微球中，然后注射到小鼠背

部皮下，利用化学发光探针 L-012[12] 检测小鼠体内对生物

材料表面响应产生的活性氧 [13]，通过定量荧光和生物发光
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成像系统实时同步观测皮下荧光位置和强度变化。

1  材料与方法

1.1 实验材料 

健康 Balb/c 小鼠 3 只，清洁级，年龄 6 周，体重 18～22 g， 

雌性，购于上海斯莱克实验动物有限责任公司，由上海交

通大学实验动物中心提供。水溶性量子点 CdSe/ZnS QDs 被

MPA（3- 巯基丙酸）包覆，溶解于 PBS，发射波长为 650 nm， 

水合粒径约 10～12 nm，购自苏州星烁纳米科技有限公司。 

L-012 化学发光探针购自 Wako（日本和光纯药工业株式会社）。

1.2 实验仪器

日本 OLYMPUS 荧光倒置显微镜，型号 IX-71 ；美国

Caliper 定量荧光和生物发光成像系统，型号 IVIS Lumina Ⅱ。

1.3 实验方法 

1.3.1 量子点复合微球制备

将可降解高分子微球避光浸泡于 5 nmol/mL 量子点溶

液中，24 h 37℃恒温吸附达饱和后，吸去量子点溶液。用

无菌 PBS 浸泡 5 min 洗去未吸附量子点，反复清洗直至

PBS 浸泡液荧光强度稳定，得到量子点复合微球（QD/

BPM），无菌保存于 4℃冰箱。

1.3.2 体外荧光与化学发光成像实验

使用 Caliper 定量荧光和生物发光成像系统，在黑底 96

孔板中进行体外化学发光成像预实验。0.05 mmol/L 过氧

化氢溶液中加入 50 mmol/L L-012 溶液，对比 20 nmol/mL 

量子点溶液加入前后的化学发光，溶液体系见表 1。
表1 体外成像实验溶液体系 (单位:μL)

样品名称
0.05 mmol
过氧化氢

50 mmol/L
L-012

20 nmol/mL
量子点

水

QD - - 10 60
L-012 - 10 - 60
过氧化氢/L-012 50 10 - 10
QD/L-012 - 10 10 50
过氧化氢/QD 50 - 10 10
过氧化氢/QD/
L-012 50 10 10 -

1.3.3 量子点复合微球动物体内双模式成像实验

动物腹腔注射 1% 戊巴比妥钠 50 mg/kg 麻醉后，在小

鼠背部皮下不同位置植入 300 μL PBS，10、20、30 mg 量

子点复合微球（10-QD/BPM，20-QD/BPM，30-QD/BPM）。

利用 Caliper 定量荧光和生物发光成像系统进行荧光成

像，激发波波长为 410 nm，发射波滤光片可接受光波长范

围为 575～650 nm，成像过程中使用异氟烷进行气体麻醉。

化学发光成像前腹腔注射 100 μL L-012 溶液（15 mg/mL），

不同时间点进行化学发光成像。

2  结果

利用荧光倒置显微镜可以观察到可降解微球在吸附量

子点前后的荧光变化，激发光波长为 330～385 nm。在吸附

量子点前，微球载体有自发荧光 ；吸附量子点后得到的量

子点复合微球显现出明亮的红色荧光，见图 1。

为了研究量子点荧光与化学发光之间可能的干扰影响，

先进行了体外成像预实验。利用定量荧光和生物发光成像

系统检测过氧化氢、L-012、量子点混合溶液的荧光和化学

发光，其结果见图 2。该浓度过氧化氢对量子点的荧光强

度基本无影响。过氧化氢为阳性对照，能够诱发 L-012 产

生化学发光。而“过氧化氢 /QD/L-012”所产生的化学发

光与“过氧化氢 /L-012”化学发光相近。

Zhou 等 [12] 的研究结果表明腹腔注射时间会影响 L-012

产生的化学发光强度。为了选择最佳的化学发光成像时间，

我们在 L-012 注射后的不同时间点对小鼠进行了化学发光

成像，分别为 10、20、30、40 min。在 20～30 min 时，化

学发光最强（图 3），因此在腹腔注射 L-012 20 min 后进行

小鼠化学发光成像。

图1 微球荧光图像
注：a.可降解微球的自发荧光；b.量子点复合微球的荧光。

a b

图2 过氧化氢/量子点/L-012的体外成像预实验
注：a.荧光成像；b.化学发光成像。

a

b
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我们在不同时间点对小鼠同时进行荧光成像和化学发

光成像，以此评估双模式成像法研究微球体内降解的可行

性，其结果见图 4～5。注射后第 1 d，荧光强度最强，之后

随着天数增加荧光强度减弱，在第 28 d 时，30 mg 量子点

复合微球的荧光仍能被检测到。化学发光则在材料植入当

天最强，之后随着天数增加，化学发光减弱。第 28 d 时，

量子点复合微球处仍存在微弱的化学发光。

3  讨论

本文将量子点吸附在可降解微球中得到量子点复合微

球，通过荧光显微镜能清楚的观察到量子点复合微球发出

的红色荧光。

化学发光体外实验结果显示，L-012 能与过氧化氢溶液

反应产生化学发光。加入量子点前后，其光强没有明显的

变化。但当过氧化氢溶液浓度增高后，化学发光会显著增强。

由于 L-012 产生的化学发光波长约为 450 nm[14]，与量子点

激发波波长范围 300～500 nm 相重合，在空间距离合适的情

况下（一般小于 100 Å），L-012 化学发光产生的能量转移

给了量子点，激发了量子点的荧光，产生了化学发光能量 

的共振转移 [15]，其原理与荧光能量共振转移（Fluorescence 

Resonance Energy Transfer，FRET）相似。这一现象可能会

对体内化学发光强度及荧光强度产生一定影响。

我们利用定量荧光和生物发光成像系统对植入到小鼠

背部皮下的量子点复合微球进行活体荧光成像和化学发光

成像。量子点发射波波长为 650 nm，植入后 1 d 荧光达到

峰值，之后荧光强度逐渐降低，可能是因为复合微球在小

鼠体内随着体液循环逐渐被降解，与此同时，量子点也从

微球扩散到体液中。在第 28 d 时，量子点复合微球的荧光

已经非常微弱，而量子点复合微球仍未完全降解。为了使

荧光的检测时间与材料降解周期匹配，可以考虑用化学交

联法将量子点共价连接在可降解微球上，以提高量子点的

稳定性 [16]。化学发光强度在注射当天最强，之后随着时间

的增加逐渐降低，28 d 时，量子点复合微球处仍存在微弱

的化学发光。分析其原因可能是由于注射时的创伤促进了

活性氧产生，随着皮肤创口愈合，活性氧减少。此外，伴

随微球的降解，活性氧的生成也会减少。

4  结论

本研究提供了一种集荧光和化学发光为一体的双模式

活体成像方法，用可降解微球负载量子点，通过荧光强度

变化跟踪复合微球的降解情况，同时结合 L-012 化学发光

试剂检测活性氧的产生。这个方法用较少的动物即能实现

活体检测，对双模式活体成像应用于生物材料研究有参考

意义。

图3 L-012介导的小鼠化学发光强度与注射时间的关系

图4 小鼠皮下量子点复合微球的荧光强度随时间的变化
注：a.小鼠皮下不同部位荧光强度随时间的变化；b.小鼠皮下
量子点复合微球在不同时间点的荧光成像图。

a

b

图5 L-012介导的体内化学发光强度随时间的变化
注：a.小鼠皮下不同部位化学发光强度随时间的变化；b.在不
同时间点由L-012介导的小鼠化学发光成像图。

a

b



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.04 29

RESEARCH  WORK 论  著

[参考文献]

[1] Guo W,Li JJ,Wang YA,et al.Luminescent CdSe/CdS core/shell 

nanocrystals in dendron boxes:superior chemical,photochemical 

and thermal stability[J].J Amer Chem Soc,2003,125(13):3901-

3909.

[2] Bruchez M,Moronne M,Gin P,et al.Semiconductor nanocrystals as 

fluorescent biological labels[J].Science,1998,281(34):2013-2016.

[3] Gao X,Cui Y,Levenson RM,et al.In vivo cancer targeting and 

imaging with semiconductor quantum dots[J].Nat Biotechnol, 

2004,22(8):969-976.

[4] Rosenthal SJ.Bar-coding biomolecules with fluorescent 

nanocrystals[J].Nat Biotechnol,2001,19(7):621-622.

[5] Wang J,Lu Y,Peng F,et al.Photostable water-dispersible NIR-

emitting CdTe/CdS/ZnS core–shell–shell quantum dots for 

high-resolution tumor targeting[J].Biomaterials,2013,34(37): 

9509-9518.

[6] Petryayeva E,Algar WR,Medintz IL.Quantum dots in bioanalysis:a 

review of applications across various platforms for fluorescence 

spectroscopy and imaging[J].Appl Spectrosc,2013,67(3):215-252.

[7] Wang C,Gao X,Su X.In vitro and in vivo imaging with quantum 

dots[J].Anal Bioanal Chem,2010,397(4):1397-1415.

[8] Rosenthal SJ,Chang JC,Kovtun O,et al.Biocompatible quantum 

dots for biological applications[J].Chem Biol,2011,18(1):10-24.

[9] Chen N,He Y,Su Y,et al.The cytotoxicity of cadmium-based 

quantum dots[J].Biomaterials,2012,33(5):1238-1244.

[10] Kim J,Kim KS,Jiang G,et al.In vivo real-time bioimaging of 

hyaluronic acid derivatives using quantum dots[J].Biopolymers, 

2008,89(12):1144-1153.

[11] Kim J,Park K,Hahn SK.Effect of hyaluronic acid molecular 

weight on the morphology of quantum dot-hyaluronic acid 

conjugates[J].Int J Biol Macromol,2008,42(1):41-45.

[12] Zhou J,Tsai YT,Weng H,et al.Noninvasive assessment of 

localized inflammatory responses[J].Free Radical Bio Med,2012, 

52(1):218-226.

[13] Liu WF,Ma M,Bratlie KM,et al.Real-time in vivo detection of 

biomaterial-induced reactive oxygen species[J].Biomaterials, 

2011,32(7):1796-1801.

[14] Zielonka J,Lambeth JD,Kalyanaraman B.On the use of L-012,a 

luminol-based chemiluminescent probe,for detecting superoxide 

and identifying inhibitors of NADPH oxidase:A reevaluation[J].

Free Radical Bio Med,2013,65(4):1310-1314.

[15] Huang X,Liang L,Qian H,et al.A Resonance Energy Transfer 

between Chemiluminescent Donors and Luminescent Quantum-

Dots as Acceptors (CRET)[J].Angew Chem Int Edit,2006,45(31): 

5140-5143.

[16] Wang L,Qin G,Geng S,et al.Preparation of zein conjugated 

quantum dots and their in vivo transdermal delivery capacity 

through nude mouse skin.[J].J Biomed Nanotechnol,2013,9(3): 

367-376.

本文编辑 王博洁 C

总局调整部分药品和医疗器械行政审批事项审批程序

为优化药品和医疗器械审评审批流程，提高审评审批效率，日前，食品药品监管总局发布总局令 31 号《国家食品药品

监督管理总局关于调整部分药品行政审批事项审批程序的决定》和总局令 32 号《国家食品药品监督管理总局关于调整部分

医疗器械行政审批事项审批程序的决定》，对食品药品监管总局负责的临床试验审批事项、再注册和延续注册审批事项、注

册变更审批事项等药品和医疗器械行政审批事项的审批程序进行调整。

从 2017 年 5 月 1 日起，国产和进口药物的临床试验审批决定、国产和进口药品的补充申请审批决定、进口药品再注册

审批决定，调整为由总局药品审评中心以总局名义作出，审批决定由药品审评中心负责人签发。

从 2017 年 7 月 1 日起，第三类高风险医疗器械临床试验审批决定、国产第三类医疗器械和进口医疗器械许可事项变更

审批决定、国产第三类医疗器械和进口医疗器械延续注册审批决定，由总局医疗器械技术审评中心以总局名义作出，审批

决定由总局医疗器械技术审评中心负责人签发。

来源：CFDA网站
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引言

在当前的口腔及牙科治疗中，医生主要采用手动治疗

方法，需要近距离的观察和操作。这就使医生长时间保持

低头弯腰的体位，久之易产生疲劳，进而诱发颈椎病等多

种职业病。同时在治疗过程中患者口腔内有各种体液飞溅，

近距离的观察存在医患交叉感染的风险，亦很难看清牙齿

的每个侧面，难以精准治疗 [1-5]。而且在口腔治疗椅上患者

一般保持仰卧位，在牙科治疗中患者口内往往需要喷水冷

却，常出现呛咳现象。医生手持针和锉在患者口腔内操作时，

若有不慎或造成针坠入患者口内，甚至坠入气管，危及生命。

目前相关领域有提出使用新型牙科手机来代替手动操作，

但上述器械的应用范围较窄，难以实现模块化精细操控 [6-11]。

为解决上述问题，中国人民解放军总医院和多所研究机构

联合设计了这种用于口腔和牙科治疗的机器人系统，作为

口腔和牙科治疗的集成化装置，这种机器人系统能够完成

多种类型的口腔和牙科治疗，目前已获得一项国家发明专

利（申请公布号 CN105395295A）和一项实用新型专利（专

利号 2015209461893，授权公告号 CN205126477U），随着

收稿日期：2016-08-01 修回日期：2016-08-16
基金项目：国家自然科学基金面上项目（31271004）；解放军总
医院转化医学基金（01023930）。
通讯作者：张海钟，教授，主任医师，博士生导师，主要研究方向
为口腔及牙科治疗的智能微创化技术。
通讯作者邮箱：zhanghz126301@126.com

一种用于口腔和牙科治疗的机器人系统
设计
Design of a Robot System for Oral and Dental Treatment

[摘 要] 目的 设计一种新型医疗机器人系统，用于口腔和牙科治疗。方法 本文设计了一种口腔

和牙科治疗的集成化系统，该系统包括控制台、机器人、座椅装置、导航装置等，医生通过控

制台操控机器臂在患者口内进行多种口腔及牙科治疗。结果 与传统治疗方法相比，这种机器人

系统可以为医生提供更好的操作视野，避免医患交叉感染，实现口腔和牙科的精准治疗，同时

也降低了患者呛水、坠针的风险，缓解患者的紧张情绪。结论 从设计和样机试制情况来看，这

种用于口腔及牙科治疗的机器人系统潜力较大，其将有助于提高我国医疗机器人水平，造福广

大患者。

[关键词] 机器人；牙科治疗；精准治疗；力学反馈；控制台

Abstract: Objective The present research aimed to design a new medical robot system for oral and 
dental treatment. Methods In this paper, an integrated system for oral and dental treatment was designed. 
The system includes a console, a robot, a seat, a navigation device, and so on. The doctor manipulates 
the manipulator through the console to perform various oral and dental treatments in the patient’s mouth. 

Results Compared with traditional methods of treatment, this robot system can provide physicians with 
a better operating vision and avoid cross-infection between doctors and patients, so as to achieve precise 
treatment of oral and dental. It also reduces the risk of patient’s choking water, falling needle, and eases 
the tension of patients. Conclusion From the design and prototype situation, this robot system for oral 
and dental treatment has great potential, which will help improve the level of China’s medical robots, and 
provides great benefits for the majority of patients.

Key words: robot; dental treatment; precise treatment; mechanical feedback; console
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技术设计和工艺设计的完善，现已进入样机试制阶段。

1  材料与方法

1.1 系统整体设计

这种用于口腔和牙科治疗的机器人系统，见图 1。该

机器人系统主要包括控制台、机器人、座椅装置和导航装置。

它能根据口腔医生编制的操作计划，依据实际情况确定操

作程序，再把操作程序转发为可操作性机械运动。医生坐

在控制台前，不与病人直接接触，通过三维视觉系统，在

导航系统协助下控制机械手臂来完成多种口腔和牙科治疗。

1.2 机器人模块

机器人模块包括主控制器、机械手臂等。其中主控制

器是机器人的动力和操控转化中心，用来处理数据并控

制机械手臂的运动。而机械手臂由机械臂，机械手，治

疗器械等构成，机械手与机械臂能进行伸缩、倾斜、以及

±180°的旋转，通过装配不同类型的治疗器械，可完成多

种口腔和牙科治疗。

机器人模块的设计特点 ：① 不同的治疗器械能通过相

同的锁紧突起，固定在机械手的顶部，包括激光头、超声

洁牙头、钻针、扩大针、抛光头、填充材料注射头或填压

头等 ；② 机械手上安装了光源、喷水器，保证治疗视野的

清晰明亮 ；③ 机械手上装有两个以上摄像头，来实现医生

视野的立体成像，并能将患者的口腔和牙齿图像放大 1～10

倍 ；④ 机械手设置了弹性挡片，其安装在机械手具有治疗

器械一边的外周边缘上，防止治疗过程中损伤患者口腔软

组织 ；⑤ 机械手上还有压力传感器，检测治疗过程中治疗

器械在牙齿处操作中遇到的阻力，并将检测结果发送至控

制台。

1.3 控制台

控制台包括显示装置、操作装置和急停装置等。显示

装置接收来自机械手的摄像头和力学传感器信号并通过各

类屏幕显示。其中医生使用的屏幕为两个数字化目镜组

成的立体视窗，可同时显示实时口内图像和压力波形等

系统数据，亦有患者用屏幕及教学用屏幕等。操作装置

由脚踏器和一对操作手柄构成 ：机械手上的压力传感器

将压力信号传递到控制台上的操作手柄，使操控的医生

能感觉到治疗器械在牙齿治疗中受到的力，控制台上的手

柄每移动 10 mm，在机械手上的钻头只移动 1 mm，从而使

牙齿的治疗更加精确，手柄顶端还设有变焦键，用来切换

不同倍数下的视野。急停装置，在医生和患者手边均设有

急停按钮，可在患者感觉不适时按下，亦可在系统检测到

故障后自动发动，使治疗器械如钻头停止转动并缓慢撤出

机器手。

1.4 座椅装置

座椅装置分为坐式和俯卧式两种，患者可根据体验自

行选择。其中坐式装置能够使患者面朝前方与下方之间的

角度保持固定 ；俯卧式则由患者直接俯卧在治疗床上，床

体上有面部露出窗口使得患者面部从其露出。这两种装置

均可防止患者在牙科治疗过程中对被治疗器械喷水所呛到，

亦可减低坠针的风险。患者头部前方均安装有显示屏，患

者可选择影音作品，也可选择观看自己口腔内牙齿治疗的

实时图像，缓解牙科治疗的恐惧心理。

1.5 导航装置

导航装置包括主体部和导航跟踪器，其中主体部固定

在机器人设备上，导航跟踪器则与治疗器械一起则放置于

患者口内。导航装置根据术前采集的患者牙齿数据，在治

疗过程中对患者的牙齿进行精确定位，并显示治疗器械进

入牙齿及牙根管里的深度和方向。医生可根据导航装置的

牙齿数据设定治疗机械手的移动范围，当治疗机械手超出

设定的移动范围时，治疗机械手即停止移动，保证治疗的

精准和安全。

2  结果

目前国内外尚未报道有同类用于口腔及牙科治疗的机

器人系统，而与传统口腔综合治疗椅相比，这种机器人系

统有以下核心技术 ：① 独特的座椅装置不仅可以降低患者

呛水、坠针的风险，缓解患者的紧张情绪，还设有急停开

关键，能让患者在感觉不适时迅速安全地暂停治疗，凸显

人性化 ；② 医生可以保持一个舒适的体位坐在远离患者的

控制台前操作，甚至在其他城市通过网络操作机器人，这

样既保护了医生，又促进了远程医疗的发展 ；③ 机械手

上的摄像装置和力学传感器，不仅使医生清楚地看到患者

口内的立体影像，还能把握治疗中的力度和范围，实现口

腔和牙科的精准治疗 ；④ 机器人手臂上可快速替换多种治

疗器械，如用于去龋、备洞、牙冠预备的高速钻头 ；用于

根管治疗的各类针、锉 ；用于口腔洁治的超声洁牙机头 ；

甚至换上激光扫描仪，对已备好的牙进行扫描，在 CAD/

CAM 设备上快速制作义齿。

目前该型机器人系统已进入样机试制阶段，初步组装

图1 机器人系统设计图
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的机械臂调试的关键在于应力反馈系统，即机械手上各种

力学传感器与操作手柄相结合的相关力学调试。

3  讨论与结论

我国医疗机器人起步整体较晚，国内医疗机构配置的

机器人较少，有条件接触微创医疗机器人的医生人数有限，

广大患者对医疗机器人还很陌生，医疗机器人的应用与国

际水平尚存在较大差距 [12-20]。而目前国内外用于口腔及牙

科治疗的机器人尚存在空白，因此，设计制造这种用于口

腔及牙科治疗的机器人系统潜力极大，其将有助于提高我

国医疗机器人水平，造福广大患者。
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更正声明

本刊 2017 年第 32 卷 03 期第 69～71 页《BPPV 诊断中内耳磁共振水成像的应用价值》一文，需进行以下更正 ：

添加黑龙江省卫生计生委科研课题基金编号 2016-541。
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引言

近些年来，自适应滤波理论与技术一直在发展，其应

用及其广泛，凡是在信号的统计特性未知或信号是随时间

变化的非平稳过程的场合，都有自适应滤波器的用武之地，

因此其在生物医学工程领域也有着广泛的应用。目前越来

越多的生物医学工程专业的本科生及研究生培养体系中，

都引入了生物医学信号自适应滤波的教学内容。但此方面

课程的理论性强，涉及到的数学理论和公式推导换算较多，

课程内容既有基础理论，又有理论的应用，学生学习起来

容易感到原理枯燥、内容抽象、难于形象理解，在一定程

度上影响了学生学习的积极性和学习质量。因此，该课程

的实践教学就显得更为重要。如果能通过实验教学帮助学

生理解、掌握所学的理论并直观地对一些常见的生物医学

信号进行处理，将激发学生的学习兴趣、提高学生利用所

学理论解决实际问题的能力，并能促进学生创新意识和创

新思维的建立与培养。

以 LabVIEW 为代表的虚拟仪器技术可以通过软件的

形式定义自己专用的仪器系统，并且功能灵活，容易构

建，由于其界面开发便捷、信号处理方式形象直观、开发

周期短、成本低、维护方便、易于应用等特点，已经被应

用于许多课程的教学实践中 [1-3]。但在对各种算法的支持方

面，LabVIEW 的工具箱却非常有限，因此在进行较为复杂

的数据分析处理时就显得有些力不从心，而 LabVIEW 和

MATLAB 混合编程技术可以发挥 MATLAB 在信号处理领

域无可比拟的优势 [4]，并弥补 LabVIEW 的短板。目前两者

的混合编程技术已经在很多方面都有应用 [5-7]。本文主要探

讨使用 LabVIEW 和 MATLAB 混合编程技术构建生物医学
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基金项目：国家自然科学基金项目资助（No.81401485）。
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[摘 要] 针对自适应滤波相关的教学过程中其原理枯燥、内容抽象、难于形象理解的现状，本文提

出了一种基于虚拟仪器技术的生物医学信号自适应滤波实验教学系统，该系统可以用形象直观的
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信号自适应滤波教学实验系统，使得该系统无论在操作界

面还是自适应滤波性能方面都表现良好，从而提高教学质

量与效果。

1  自适应滤波基本原理

所谓自适应滤波，就是利用前一时刻所获得的滤波器

参数的结果，自动调节当前时刻的滤波器参数，以适应信

号和未知的噪声随时间变化的统计特性，从而实现最优滤

波。自适应滤波器可根据环境的改变使用自适应算法来改

变滤波器的参数和结构，能够在未知环境中有效工作，并能

够跟踪输入信号的时变特征，而不依赖先验知识。自适应滤

波实质上自适应滤波实质上就是对一个主输入信号 d(k) 产

生估值信号 y(k)，两者之间的误差信号 e(k) 按照某种算法

修正自适应滤波器参数以逐步逼近主输入参数，其原理框

图，见图 1。

以最小均方误差（Least Mean Square，LMS）为例，其 

迭代公式为 ：y(k) = xT (k)w(k) ；e(k) = d(k)-y(k) ；w(k+1) = 

w(k)+2μe(k)x(k)，其中 μ 为自适应滤波器的收敛因子，w(k)

为滤波器系数的当前估计值，w(k+1) 代表了滤波器系数的

当前估计的调整量。因此当其调整使得输出 y(k) 成为 n0

的最佳估计，误差 e(k) 即为对有用信号的最佳估计，干扰

就得到了一定程度的抵消。

2  系统平台的设计与构建

该系统平台的构建包括前面板设计和背面板分析处理

程序框图的实现两部分。其总体设计思路是用 LabVIEW

设计前面板中的用户图形界面并负责数据的采集、获

取、导入及显示等功能，由 MATLAB 在后台提供算法供

LabVIEW 调用，从而使该平台在良好的相互式系统界面的

基础上，具有更强大、更完备的自适应滤波处理能力。

前面板的设计主要是使用 LabVIEW 来完成。LabVIEW

最大的优点除了易于编程就是其良好的交互界面，前面板

的参数可以通过输入控件传递给后面板，后面板的部分数

值运算结果也可以通过指示器传递给前面板进行显示。在

LabVIEW 前面板上首先有列表选项供平台使用者选择所需

处理的生物医学信号的类型，然后使用者可以选择原始纯

净信号、含噪信号及参考噪声信号的文件位置，程序运行

结束后，平台前面板用于显示滤波前后的含噪信号及原始

纯净信号的时域及频域波形。

背面板分析处理程序框图的设计过程中涉及的核心自

适应滤波功能的实现，则主要依靠 LabVIEW 和 MATLAB

的混合编程技术。利用该技术可将 MATLAB 下实现的自适

应滤波算法移植到该教学实验平台下，使得本系统的扩展

性大大增强，理论上可以完成 MATLAB 能够实现的全部算

法。在 LabVIEW 中实现 MATLAB 调用的方式有多种 [8] ：

包括利用动态数据交换技术、利用动态链接库技术、利用

ActiveX 的自动化技术和利用 MATLAB script 节点技术。

其中利用 MATLAB script 节点技术的方法最为快捷方便，

只需要直接在 LabVIEW 中调用节点，将 M 语言写入脚

本，再通过对 MATLAB script 节点添加输入输出端子就可

以实现 LabVIEW 与 MATLAB 之间数据的交互，两者的数

据传递及调用关系，见图 2。该技术实际上是通过 ActiveX

控件与 MATLAB server 进行的通信，调用 MATLAB 函数

或命令实质是将 MATLAB 当做一个 ActiveX 服务器并建

立 ActiveX 通道，然后将这个函数或命令通过该通道发送

给 MATLAB，由 MATLAB 在后台执行。LabVIEW 提供的

MATLAB script 节点具有多输入、多输出的特点，一次处

理的信息量可以很大。使用此方式实现混合编程既简单又

实用，当需要使用时可将其模块化，采用主程序动态加载，

用户容易掌握，也是 LabVIEW 推荐使用的方式，本文采

用的就是调用 MATLAB script 节点方法。

3  生物医学信号自适应滤波实例

本系统集成了两种生物医学信号的自适应滤波处理，

分别是人体的心电信号和呼吸音信号。在常用的自适应滤

波算法中，LMS 算法以最小均方误差为准则，具有计算量

小、稳定性好、易于实现等优点被广泛使用。归一化 LMS

（Normalized Least Mean Square，NLMS）是一种改进的 LMS

算法，即步长归一化的最小均方算法，它使得算法在输入

信号较大的情况下避免稳态失调噪声过大的干扰，因而具

有更好的收敛性能。本系统中针对这两种生物医学信号都

采用了 NLMS 算法进行自适应滤波。

由于心电信号的微弱性使其极易受外界其他信号的干

扰，其采集过程中人体自身的呼吸运动往往会导致采集到

的心电信号出现基线漂移。从简单及易于实现的角度出发，

可使用自适应滤波技术对心电信号中的呼吸干扰进行抑制。

我们将 MIT-BIH 心电数据库中呼吸暂停状况下的 ECG 心

电信号视为无噪声干扰的纯净 ECG 信号，再用一个周期

为 3 s 的正弦信号来模拟人体呼吸时的对 ECG 产生的波动，

图1 自适应滤波原理图

图2 LabVIEW与MATLAB的调用关系
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并将其与纯净 ECG 信号进行叠加以模拟产生基线漂移的

ECG 信号，对该信号使用 NLMS 方法进行自适应滤波，同

时用周期为 3 s 的正弦信号作为自适应滤波时所需的参考信

号。用这种叠加方式生成含噪信号的时候，由于原始纯净

信号是可以获取的，这就使得我们能够在自适应滤波后对

滤波效果进行定量方式的评价，因此这种含噪信号构建方

式在自适应滤波的相关研究中经常使用 [9-13]。在对呼吸音

进行自适应滤波时，我们也采用了类似的信号构建方法。

系统前面板，见图 3。我们可以选择拟处理信号的类型，

并选择含噪信号与参考信号的路径，同时还可以选择原始纯

净信号的路径用于与滤波后含噪信号进行比对及定量评价。

对基线漂移的 ECG 信号进行自适应滤波后的结果，

见图 4。从图中我们可以直观地看出，叠加了基线漂移的

ECG 信号经过滤波后，基线漂移基本被消除，与原始纯净

信号基本一致，两者的频谱分析结果也很接近。

心电信号自适应滤波对应的部分程序框图，见图 5。从

图中我们看到 MATLAB 中的自适应滤波代码在 LabVIEW

的 MATLAB script 节点中予以实现，这样设计大大简化了

系统的设计流程，并极大增强了系统数据分析处理的性能，

使得 LabVIEW 和 MATLAB 两种工具取长补短、完美结合，

更使得本系统功能的扩展变得更加便捷高效。

呼吸音是人体呼吸时气流进出气道引起气道组织振动

而发出的声音，可使用内部集成麦克风的拾音头对其进行

采集，并用于呼吸状况的监测 [14]。但由于呼吸音信号通常

较为微弱，使其采集过程易受环境噪声的干扰，从而影响

监测效果。如果使用自适应滤波技术，可以借助拾音端外

部采集到的环境噪声，对传入拾音端内部的噪音进行消除

以确保呼吸音不被淹没，从而改善其噪声环境下应用的准

确性与可行性。本文中，我们首先在无呼吸的状况下同步

录制了 15 s 的拾音端外部噪音及传入拾音端内部的噪音，

又录制了一段 40 s 纯净无噪声干扰的呼吸音，之后将纯净

的呼吸音与拾音端内的噪声进行线性叠加以模拟被噪音淹

图3 生物医学信号自适应滤波教学实验系统前面板

图4 心电信号自适应滤波前面板
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没干扰后的呼吸音，对该信号使用 NLMS 方法进行自适应

滤波，同时用拾音端外的噪音信号作为自适应滤波时所需

的参考信号。

含噪呼吸音经自适应滤波后的结果，见图 6。我们看到，

未滤波的 40 s 呼吸音中，前 15 s 时呼吸音被噪声完全淹没，

而经过滤波后的呼吸音中噪音干扰基本被抑制，与初始的纯

净呼吸音较为接近，此外，两者在频域上的分布也基本一致。

呼吸音信号自适应滤波功能在背面板对应的部分程序

框图，见图 7。在程序框图中我们仍然使用了 MATLAB 

script 节点，两种自适应滤波对应的两个 MATLAB script 节

点在程序框图中依靠 case structure 进行切换，并与前面板

中处理信号类型的选项相对应。如果该系统中需要引入其

他信号的自适应滤波，则可以根据信号的特点进行前面板

选项的添加以及背面板 case 结构的扩充。

我们把该系统部分引入到了生物医学工程专业本科的

以问题 / 项目为基础（Problem/Project Based Learing，PBL）

的教学实践中 [15]，起到了非常明显的效果。在项目进展的

过程中学生不但很好的理解并掌握了的相关理论，还按照

自己的思路进行了一些实验设计，并根据自己的兴趣进一

步开展了相关的拓展实验，对项目最终的完成起到了很好

的促进作用。

4  讨论与结论

本文应用虚拟仪器技术构建了一套生物医学信号自适

应滤波实验教学系统，在该系统中实现了对心电信号和呼

吸音信号的自适应滤波处理，并可以在时域和频域两个角

度对滤波效果进行比对与分析，能够很好的支持相关的教

学工作。

在已有系统的基础上，我们还可以对系统的功能进行

多方面的扩展，如加入其它生物医学信号的自适应滤波处

理功能，在前面板选择自适应滤波算法的功能，甚至可以

通过前面板设置对应算法中的各项参数（如滤波器阶数、

收敛因子、迭代次数和遗忘因子等）。此外，该系统还可以

利用 LabVIEW 配套的 DAQ 数据采集卡和软件构建多通道

生理信号采集系统实现多路含噪生物医学信号和参考噪声

信号的同步采集 [16]，并可以在 LabVIEW 平台下直接对采

集到的信号进行自适应滤波处理，从而进一步帮助学生扎

实掌握所学知识，并激发学生探索自适应滤波技术的深层

次应用。因此我们有理由相信，随着系统平台功能的不断

完善，利用此种方式构建的教学平台的必将拥有更为广阔

的应用范围。

虚拟仪器具有传统仪器没有的性能高、扩展性强、开

发时间短、开发成本低等优点，具有很强的灵活开放性，很

多教育工作者都借助虚拟仪器来解决教学中遇到的实际问

题。本文提出的基于虚拟仪器技术的生物医学信号自适应滤

波实验教学方法可以解决生物医学信号自适应滤波教学中直

观性不足的问题，提升教学效率，帮助学生进一步理解课

程中的理论问题，并能够更好的激发学生的学习兴趣，从

而提升实践创新能力，为以后的实践工作打下良好的基础。

该平台不但可用于相关实验课程的开设，促进我们的教学

取得更加良好的效果，也可用于相关信号处理算法的研究

与仿真，为相关方向的研究生培养也提供了有效的途径。

图5 心电信号自适应滤波部分程序框图
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引言

心音信号是人体最重要的生理信号之一，是心脏瓣膜

的开关、肌腱和肌肉的舒张、血流的冲击及心血管壁的振

动而产生的一种复合音 [1]，包含丰富的关于人体心脏和血

收稿日期：2016-10-17 修回日期：2016-11-30
基金项目：首都医科大学基础-临床一般课题（15JL17）。
通讯作者：郭学谦，副教授，主要研究方向为医学图像处理。
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基于最小二乘支持向量机的心音分类识
别研究
Heart Sound Recognition Based on Least Squares Support Vector Machines

[摘 要] 目的 将最小二乘支持向量机引入心音的分类识别，优化其参数设置，获得最优的分类

结果。方法 本文通过医院采集和网络下载获得99例心音信号，每个信号提取两个长度为5 s的
样本，共198个样本，均分为3个集合。对每个样本采用sym6小波基进行小波包3层分解，根据

Parseval定理计算每个样本的能量谱特征。以训练集数据送入支持向量机和最小二乘支持向量机

进行机器学习，采用不同步长相结合的搜索法，根据测试集1的分类结果对向量机的参数进行优

化。结果 以高斯径向基函数为核的支持向量机，其惩罚因子C和核函数宽度σ均为20.086时，对

测试集1的分类正确率最高，为79.7%；对测试集2的分类正确率为84.5%，分类计算使用的时间分

别为0.108 s和0.117 s。对最小二乘支持向量机，高斯径向基函数宽度平方σ2取1，正则化参数γ取

20.086时，对测试集1的分类正确率最高，为94.2%；对测试集2的分类正确率为89.6%，分类计算

使用的时间分别为0.0638 s和0.0692 s。结论 采用求解线性方程法寻找局部最优解的最小二乘支持

向量机运算速度快，更适合心音样本的分类识别。

[关键词] 心音；小波包分解；支持向量机；最小二乘支持向量机；参数优化

Abstract: Objective To introduce the least square support vector machine (LS-SVM) into the recognition 
of heart sound, as well as optimizing its parameters setting to obtain the optimal classification results. 

Methods 99 heart sounds were obtained from our hospital and the internet. Two samples of 5 s were 
extracted from each heart sound to construct one training set and two test sets. 3-layer wavelet packets 
decomposition of sym6 was applied to each sample to extract feature. Then, the training set was used to 
machine learning of SVM and LS-SVM. One test set was used to parameters optimization, the other was for 
test of optimized SVM and LS-SVM. Results The C and σ of the SVM that examined by Gaussian radial 
basis function were both 20.086. The accuracy for first test set was the highest (79.7%). For second test set, 
the accuracy was 84.5%, and the running times were 0.108 s and 0.117 s, respectively. For the LS-SVM, the 
accuracy for first test set was the highest (94.2%) while σ2=1 and γ=20.086. For second test set, the accuracy 
was 89.6%, and the running times were 0.0638 s and 0.0692 s, respectively. Conclusion The LS-SVM 
that find local optimal solution based on the linear equation method can operate faster, and it is more 
suitable for recognition of heart sound samples.

Key words: heart sound; wavelet packets decomposition; support vector machine; least squares support 
vector machine; parameter optimization 
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管的生理及病理信息，是了解心脏和心血管状态的有效手

段 [2]。通过心音信号检测和分析来提示心血管系统的某些

病变，是心脏疾病辅助诊断的有效手段。有研究表明，某

些心血管疾病，在导致心电信号出现异常之前，首先导致

心脏杂音和心音变异，因此，心音是这些诊断这些疾病的

最佳选择 [3-4]。对心音信号的正确分类是实现监测心音、预

警心血管疾病的关键技术。

目前，国内外对心音的研究集中在心音降噪、自动分

段和分类识别上 [5]。其中，心音降噪和自动分段是心音正

常或异常识别的前期任务。近年来，文献报道多用 haar，
db，coif，sym 等各种小波基对心音进行降噪处理 [6] ；采用

小波、小波包分解，希尔伯特黄变换等方法对信号提取时

频特征等 [7]。在分类识别方面，支持向量机也成为主流分

类方法 [8-10]。但由于缺乏公认的心音数据库，各类文献报

道的算法只针对各自的心音样本，互相之间也难以比较。

随着心音样本的积累，善于处理小样本的支持向量机将会

出现运算时间长，甚至无法给出最优解的问题。最小二乘

支持向量机即保留了支持向量机原有的优势，又改变了求

解最优解的方法，适用于样本数量增大时的分类识别，因

此本文通过小波包分解提取心音样本的能量特征，结合最

小二乘支持向量机对心音的正常和异常进行识别。

1  材料和方法  
1.1 心音的采集和降噪

实验数据来源有两部分，一部分来自实测，录制异常

心音的患者均由北京友谊医院确诊患有各类心脏病 ；录制

正常心音的健康人群均经北京宣武医院体检无心脑血管疾

病，且无心脏病史。实验中共采集异常心音 19 例，正常

心音 45 例。录制心音使用的是合肥华科电子技术研究所研

制的 HKY-60C 型心音传感器，在家用电脑上通过 Cool Edit 

Pro2.0 软件直接录制。录制过程中将心音传感器置于受检者

的胸部来采集心音信号，采样频率为 11025 Hz。另一部分心

音信号来自互联网下载 [11]，其中异常心音 32 例，正常心音

3例，采样频率为22050 Hz。由于心脏是一个时变的复杂系统，

受呼吸、心脏血流动力学状态以及人所处的环境等不确定

因素的影响具有很强随机性 [12]。尽管同一个人的心动周期

大致平稳，但仍存在一些差异，因此实验对上述 99 例心音

信号，每个信号提取 2 个长度为 5 s 的片段作为心音样本，

共计 198 个心音样本。将心音样本按强度归一化处理后的

结果，见图 1（为了清晰显示，下采样至 220 Hz）。实验所

有数据处理在 Matlab7.8.0 上完成。

由于近年来，利用小波变换进行心音降噪的研究较为

普遍，利用小波变换能在不需要任何先验知识的前提下，

从含噪信号中估计出有用信号，我们选用了几种常见的小

波进行对比后，采用 db5 小波对心音样本进行了降噪，并

将降噪后的信号下采样为 1102.5 Hz。

1.2 小波包分解

小波分解中，只对信号的低频部分作进一步的分解，

因此小波变换的频率分辨率会随着信号频率的升高而降低。

小波包分解能克服该缺陷对信号进行更精细的分析，通过

对频带进行多层分解，以及对信号高频部分进行进一步的

分解，从而更好地反映信号的本质特征。小波包 3 层分解树，

见图 2[9]。

信号 S(t) 经过小波包分解，在第 i 层能得到 2i 个子带，

即信号可表示为 ：

                S(t) =        Si,j(tj)� (1)
2i

j=1

其中，Si,j(tj) 为小波包分解在第 i 层节点 (i,j) 上的重构

信号。

根据 Parseval 定理计算信号 S(t) 在小波包分解节点 (i,j)

上的能量为 [13] ：

            Ei,j(tj)
 = ∫T|Si,j(tj)|

2  dt =     |Sj,k|
2� (2)

n

k=1

其中，n 为子带采样点数，信号为离散数字信号时，

按上式取求和方式计算子带能量。

本文对每个心音样本选用 sym6 小波基进行小波包 3

图2 小波包3层分解树
注：S为原始信号，A和D分别代表低频及高频部分，数字为小
波包分解的层数。

图1 心音样本按强度归一化处理后的结果
注：a.为正常人心音；b.为于北京友谊医院确诊为三尖瓣关闭
不全心音；c.为网络下载收缩期前奔马律心音。
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层分解，对每个小波包分解节点计算能量，构成一个 8 维

的能量特征向量，用于心音样本的分类识别。 

1.3 支持向量机和最小二乘支持向量机

支 持 向 量 机（Support Vector Machine，SVM） 的 理

论最初来自于对两类数据分类问题的处理，其核心内容

是 Vapnik 提出的结构风险最小化原则 [14-15]，它能从有限

的训练样本中得到较小误差，适用于不具备大量的病理

样本而制约正确率提高的医学问题。对于给定的训练集，

SVM 考虑寻找一个最优分类面，不但要求要将两类训练

样本无错误地分开，即保证经验风险最小 ；还要使两类的

分类间隔最大，即使推广能力最强，从而保证真实风险最

小。即对于给定样本集 xi，i=1,2,…,n，构造一个目标函数， 

y = ω·x+b+ei，其中 ω为 n 维权重向量，b 为偏移量，ei 为

误差变量。寻找最优分类面既希望分类器错误分类的程度

ei

n

i=1
尽可能小，又希望两类间隔 1/||ω||2 尽可能大。故引入

惩罚因子 C 控制训练错误率与分类器复杂程度间的折衷，

则寻找最优分类面转化为最小化如下代价函数 ：

       �        (3)

要在特征空间中找出这样的超平面，要求实现将非线

性变换为线性分类，则要满足 Mercer 条件的核函数来构造

输入空间。常见的 SVM 核函数包括线性核函数、多项式

核函数、高斯径向基核函数以及 sigmoid 核函数等。其中

高斯径向基核函数更加符合特征提取的要求，使用相对较

多，它有两个控制参数，即核函数宽度 σ(sig) 和惩罚因子 C。

最小二乘支持向量机（Least Squares Support Vector 

Machine，LS-SVM）是 SVM 的扩展 [16]，它的代价函数变为：

       �        (4)

在实际的应用中，核函数通常也选择高斯径向基函数：

K(x1, x2)
 = e-|x1-x2|2/2σ 2

。因此，核函数的宽度平方 σ2(sig2) 和正

则化参数 γ(gam) 是 LS-SVM 必须调整的两个参数。SVM

和 LS-SVM 的不同在于 ：① 两者的代价函数不一样，SVM

选用的是误差（或称为松弛变量），LS-SVM 选用的是误差

的二次项 ；② 两者的优化方法不同 [16-17]。

3  讨论

实验中将所有心音样本均分为 3 个样本集，各 66 例。

一个作为训练集，用于 SVM 和 LS-SVM 的机器学习，测

试集 1 用于优化分类器的参数，测试集 2 用于对优化后

SVM 和 LS-SVM 的测试。

本文采用正确率、灵敏度和特异性 3 个指标来考察

SVM 和 LS-SVM 的分类性能，其定义分别如下 ：

其中，真阳性为正确判断的异常心音样本数，假阳性

为错误判断为异常心音的正常心音样本数，真阴性为正确

判断的正常心音样本数，假阴性为错误判断为正常心音的

异常心音样本数。

SVM 和 LS-SVM 的分类性能均取决于参数的选择，其

参数的选择并没有一定的规律，因此本文采用搜索法寻求

最优参数组合 [18]。每个参数的取值范围略有不同，作对数

处理后将搜索步长设为 1，在正确率高的区域再次对参数

进行搜索，搜索步长设为 0.2。

在 SVM 的实验中，以高斯径向基函数为核能使不同

类别的样本在特征空间中距离尽可能大，而同类别样本间

的距离又尽可能小。其核函数表达式为 K(x1, x2)
 = e-|x1-x2|2/2σ 2

，

σ 为高斯函数的宽度，控制了函数的径向作用范围。惩罚

因子 C 取值范围为 e-1～e5，σ 取值范围为 1～e5，以训练集

训练 SVM，以测试集 1 优化参数 C 和 σ。当惩罚因子 C 和

核函数参数 σ均取 20.086 时，SVM 的分类正确率最高。取

此参数组合对测试集 2 进行分类识别，结果见表 1。
表1 SVM对测试集分类识别结果

灵敏度 特异性 正确率 运行时间 (s)
训练集 1 1 1 0.116
测试集1 0.674 0.938 0.803 0.108
测试集2 0.735 0.938 0.845 0.117

采用相同的参数优化方法对 LS-SVM 的参数优化，结

果表明 σ2（sig2）取 1，正则化参数 γ(gam) 为 20.086 时，

LS-SVM 的分类正确率最高。仍取该参数组合，对测试集

2 进行测试，结果如见表 2。
表2 LS-SVM对测试集分类识别结果

灵敏度 特异性 正确率 运行时间 (s)
训练集 1 1 1 0.0873
测试集1 0.912 0.938 0.924 0.0638
测试集2 0.853 0.938 0.894 0.0692

本文使用的心音样本中，正常和异常样本的数目大致

相当，正常心音样本特征比较统一，因此不管是 SVM 还

是 LS-SVM 的特异性都比较高。灵敏度主要是对异常心音

识别的判别，其数值相对较低，这是由于在实验中使用的

异常心音的种类繁多，引起心音异常的原因各不相同，使

得异常心音样本在特征空间中分布松散不集中，不易被完

全正确分类。而且SVM和LS-SVM表现出特异性数值相等，

很可能是正常心音样本中，存在几个与一般正常心音差异

较大的样本，总被误判为异常样本。

从表 1～2 的分类识别结果来看，LS-SVM 的计算速度

明显优于 SVM 且正确率更高，这是由于 LS-SVM 采用的
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损失函数是误差的二次项，它比 SVM 采用的误差项要更加

敏感，并能将原来的 SVM 采用的求解一个凸二次规划问

题转变为求解线性方程问题，降低了计算复杂度 ；SVM 求

解出来的是一个全局最优解，计算量大，耗时长，而 LS-

SVM 接受局部最优解，计算速度快 [14]。

一般来说，SVM 寻找到局部最优解，其分类识别的正

确率应该比 LS-SVM 更高一些，在本文讨论的心音样本中，

由于 SVM 和 LS-SVM 都对训练集做出了完全正确的分类，

因此未体现出 SVM 全局最优解的优势。从测试集的结果

来看，LS-SVM 分类器更适应本文采集的心音样本的识别。

但显然，即使是 LS-SVM 对心音样本分类的正确率还有很

大的提升空间，今后我们考虑可以再增加样本其他方面的

特征，即增加特征的维数以提高分类的正确率。

4  结论

本文讨论了 SVM 和 LS-SVM 在以小波包分解能量谱

为特征的心音样本识别中的应用。从分类识别结果来看，

LS-SVM 具有计算速度快，分类识别正确率高的优势，更

加实用于本文录制的心音的分类，也可用于临床上对心血

管疾病的辅助诊断。若配合心音传感器，可在家庭电脑上

录制心音信号，采用优化后的 LS-SVM 检测心音的正常与

否，对心血管疾病能起到家庭预警的作用。
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2017年2月份总局批准39个医疗器械上市

2017 年 2 月，国家食品药品监督管理总局共批准注册医疗器械产品 39 个。其中，境内第三类医疗器械产品 28 个，进

口第三类医疗器械产品 2 个，进口第二类医疗器械产品 9 个。

来源：CFDA网站
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引言

放射治疗是肿瘤治疗的重要手段之一，其主要放疗设

备包括医用电子直线加速器及钴 60 治疗，对于治疗设备进

行剂量学检查是重要的质量保证和质量控制的重要内容，

其中，直线加速器的输出量是每天需要检查的重要环节之

一 [1-3]。对治疗机进行输出量的每日检查时候，传统检测一

般采用静电计和电离室，或者采用二维矩阵探测器和电子射

野影像装置等测量工具 [4-5]。但如果检测过程繁琐，耗时耗

力，需要占用太多临床治疗时间，则很难坚持每日在加速

器治疗前实施，例如，使用剂量仪和电离室测量时，不但

需要复杂的连线和操作，还需要采用专用的水或固体模体，

还需要进行细致的摆位等，不利于现场的快速检测。目前，

在国内市场上主要包括有 LinaCheck（PTW 公司，德国）、

BeamCheck（Standard Image 公司，美国）以及 DailyQA（SUN 

NUCLEAR 公司，美国）等产品，主要均为进口产品，并且

一部分产品需要连接计算机进行操作 [6-9]，但目前国内自主

研发的晨检仪的报道较为少见。本文将介绍自主研制的一款

能够简便快速检测加速器输出量的晨检仪，主要使用自主研

究的平行板空气电离室和单片机组成的检测系统 [10-11]，并

对其检测剂量的特性进行了分析，包括测量的重复性、线性、
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[摘 要] 目的 研制用于直线加速器输出量晨检的数字化晨检仪。方法 采用单个平板电离室作为探

测器，与PIC16F877单片机处理器等构成数字化检测系统。按照JJG912-2010对治疗型电离室剂量

检定的要求，在直线加速器下进行输出剂量测量，对系统的剂量学特性进行测试。结果 在常规

的跳数检测范围内（50～400 MU），晨检仪的测量剂量线性较好，线性拟合的相关系数均近似

为1，最大偏差为0.4%。单次测量中，其测量重复性的最大偏差好于0.3%。对于不同剂量率的响

应，其最大偏差小于0.3%。在半年检测过程中，其稳定性好于1%。结论 研制晨检仪的剂量特性

符合JJG912-2010《治疗水平电离室剂量计》的要求，可用于直线加速器输出量的晨检。
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single chip processor. The measurement of output dose under the medical accelerator was performed 
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稳定性以及剂量率影响等，期望通过该设备可简便快捷检

测加速器的输出剂量，减少电缆连接、水箱灌水、仪器设

定等各种复杂的操作程序，减少晨检所需要的时间。

1  材料与方法

1.1 电离室设计

系统由电离室探测器和主机两部分组成。电离室为自

行设计的气体平板电离室的截面图，见图 1。

电离室的基本原理主要如下 [10-11] ：在该密封的气体容器

内，有两个电极，当外加电压时，在两电极间产生电场。射

线入射到电离室的灵敏体积中，产生离子对，在电场作用下

正负离子向相应的电极漂移，在外电路中形成电流，外电路

收集到的电流就是电离电流。电离室输入输出特性，见表 1。
表1 电离室输入输出特性表

剂量 (MU) 剂量率 (MU/min) 输出电流 (μA)
100 100   16.68
100 200   33.46
100 300   50.20
100 400   66.91
100 500   83.85
100 600 100.32

电离室主体材料为氧化铝陶瓷和有机玻璃 PMMA。保

护环直接接系统地，高压极接 300 V 直流电压，收集极输

入到系统的前级输入放大器的输入级，收集极与保护环等电

位，间距为 1 mm，保护环的作用是有效避免了收集极边缘

电场畸变的影响，使收集极边缘处的电场更加均匀，提高电

荷收集效率。基座主要成分为氧化铝陶瓷基板，厚度 1 mm，

绝缘性较好，漏电低。高压极是直径为 50 mm 的导电圆环，

收集极是直径为 40 mm 的导电圆环，保护环与收集极间距 

1 mm，导电极是在基座表面做表面处理后的镀金导电层涂

层，镀金厚度 20～30 µm，使用镀金工艺，导电性好，不

易氧化。灵敏体积计算为底面积与高的乘积，约 3.4 cm3。

1.2 系统电路设计

检测仪系统结构示意图，见图 2。检测器由探测器平

板电离室、主机是以 PIC16F877A 单片机为核心部件构成

的检测系统。探测器在高能X射线辐照下，会产生正负粒子，

通过外加高压电场收集电荷粒子，在通过前置电流放大电

路将小信号放大进行处理，再经过外部高精度 AD 转换器

进行转换，输入到 PIC16F877A 单片机进行处理，将处理

的数据进行保存，最终数字化显示在 LCD 显示屏。该系统

电路中带有温度和气压探测器。当出现较大的温度、气压

偏差时，通过系统可进行温度和气压对输出量的修正计算。

系统还包括了输出读数的接口，采用了 HC-05 的蓝牙模

块，可支持 XP、Windows 7 系统环境下运行稳定，传输距离

在空旷的环境下为 10 m，在较复杂的环境下一般为 5 m 以内。

1.3 软件系统设计

应用 C 语言开发系统软件，开发环境 ：MPLAB X IDE，

用于 PIC 单片机开发，控制单片机系统各子模块、采集电离

室的输出信号，存储和显示被测量的医用电子直线加速器参

数信息，包括 ：加速器的型号、剂量、误差、温度、气压

以及测量时间等参数，计算温度和气压的补偿数值。

1.4 系统测试

将该晨检仪放置于 Trilogy 加速器（Varian 公司，美国）

下，设置源皮距为 100 cm，射野大小为 10 cm 的方野，测

试能量为 6 MV 的光子线。在测量过程中，采用剂量仪和 

0.6 cc 指型电离室（PTW30013，PTW 公司，德国）作为参

考值，该参考电离室由广州辐射剂量检定站提供剂量检定

报告。测量前对温度和气压的影响进行了修正。

设置剂量率为 400 MU/min，分别给予跳数为 50、100、

200、300、400 MU，测试晨检仪在大跳数情况下的剂量线 

性。在相同剂量率下，分别给予跳数为 1～10 MU，测试

晨检仪在小跳数情况下的剂量线性。在相同剂量率下给予

100 MU，先后测量 6 次，测试该晨检仪的测量稳定性。设

置剂量跳数为 100 MU，分别设置 100、200、300、400、

500、600 MU/min 共 6 种剂量率档下，测试不同剂量率对

该晨检仪测量准确性的影响。在每个月的质控过程中，采

用剂量仪和电离室来检测该晨检仪在固定跳数下的读数，

监测该晨检仪检测的长期稳定性，时间为半年。

2  结果

2.1 剂量测量线性

以 100 MU 的测量结果归一，不同跳数（10～400 MU）

下晨检仪的剂量线性监测结果，见图 3。从结果来看，采

用线性函数拟合时，其 R2 值近似为 1。计算实际测量结果

图1 电离室截面图 图2 检测仪系统结构图
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和线性拟合的结果的偏差，其最大偏差小于 0.4%。

2.2 剂量测量的重复性

给出了测量重复性偏差的结果，见图 4。与平均值相

比较，其最大偏差小于 0.3%。

2.3 剂量率对测量结果的影响

以 300 MU/min 的剂量率的测量结果归一，不同剂量

率下测量相同跳数的偏差结果，见图 5。从结果来看，其

剂量率对测量结果影响较小，其最大偏差小于 0.3%。

2.4 长期稳定性

采用剂量仪器和电离室每月对该晨检仪进行检测和标

准数的对比，取前后 6 个月内的检测结果的平均值作为参

考值进行比较，其最大误差小于 1%。

3  讨论

由于电离室是检测系统的核心部件，因此对直接影响

电离室的性能的材质、厚度、绝缘层、电极板制作工艺以

及输出信号线的选择等进行了详细的研制。在本仪器的研

究中，探测器部分采用了气体平板电离室。该设备电离室

适用于能量为 4～25 MV 光子线，能量为 4～22 MeV 电子线，

可简单快捷地测量出相对测量值，适用于加速器输出量每

天的晨检工作。

在主电路设计过程中，前置放大电路处理的好坏直接

影响最终结果。通过采用轨到轨的精密运放，电离室信号

输入端的电容电阻与前置放大电路芯片悬空焊接，以减小

分布电容的影响，减小漏电流。

电离室探测器自身存在一定的方向性测量偏差，尤其

是平板电离室的偏差相对较大 [12-14]，但考虑到晨检仪主要

是用于每天进行输出量的检测，测量过程中射线均垂直于

电离室入射，因此该设备不需要考虑探测器测量方向特性

的修正，在实际测量过程中，则尽量保证晨检仪的表面水平，

并且与加速器射线入射方向垂直。

按照 JJG912-2010 关于治疗水平电离室剂量计的要求

以及国际电工组织等报告的要求 [15-16]，用于测量加速器的

绝对剂量的剂量仪和电离室的重复性和线性等指标要求好

于 0.5%。但对于输出量晨检来说，考虑加速器的稳定性和

晨检仪的稳定性，其要求可能会相对较低一些。例如美国

医学物理学会的 TG142 号中规定的加速器的晨检的容差为

3%[17]。从自主研制的晨检仪的剂量学特性的检测结果来看，

其稳定性等指标不但达到了晨检的要求，并且达到了治疗

水平电离室剂量计的要求。

根据对 4 种进口晨检仪的测量偏差的研究结果来看，

其中心点剂量的最大测量偏差大约在 0.5% 左右 [18]，这与

本文的稳定性（包括线性和重复性）检测结果近似，因此

该自制的晨检设备不但能够满足加速器晨检的临床应用需

求，而且其指标特性达到了国外同类产品的水平。

由于电离室的测量结果受到温度和气压的影响，因此

该系统还设置了温度、气压探测器，当出现较大的温度、

气压偏差时，通过系统可进行剂量测量结果的修正。该系

统不但使用可视化的显示屏进行实时数据显示，同时为便

于数据处理，还设置了蓝牙无线传输接口，数据可上传到

电脑作为管理数据分析使用。

4  结论

本项目研究了一种可用于放射治疗外照射设备射线输

出量检测的晨检仪，并且对其剂量学特性的进行了半年检

测，结果显示该晨检仪有较好的剂量学特性，并且操作简单、

高效，在不需要连接计算机的同时又提供了数字化的显示

和操作界面，以及数字化的数据输出接口。为每天进行放

射治疗射线输出量的检测提供了一个较好的工具和方法。
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在成功实施 HRP 上线和运营的基础上，我院确立了建

立数字化医疗器械库房、打造先进医疗器械院内供应链的

目标。近期，我院自行设计开发了仓储管理系统（Warehouse 

Management System，WMS），与 HRP 实现了关键接口对接，

并整合拓展了较为先进的物流设施硬件，初步实现医疗器

械院内供应链中仓储供应环节的智能化管理，期望将来能

为学科发展探索新路。
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引言

医疗器械的自动化、智能化是一大发展趋势。医院输

液自动换瓶装置由于具有减轻护士劳动强度、降低护患纠

纷、免于照看，不影响患者休息等优点而成为医疗器械研

究的热点。然而，一提到自动换瓶控制，人们很容易就想

到自动控制原理，即由探测器、中心处理器、效应控制器

等基本部件构成。这种方式笔者也做过研究并且已经申请

了中国国家发明专利 [1-2]，但这种装置的缺点也比较明显，

一是体积较大，使用不方便，特别是不能随意移动 ；二是

可靠性低，易受其它因素的影响，且要供电，使用成本也

高。针对以上这些缺点，研究一种全新原理控制的自动换

瓶装置就显得非常必要。物理原理（如重力、浮力、气压

等）是自然界中普遍存在的自然规律，巧妙利用这些原理

来实现自动控制能实现许多相对优点，如：结构简单、轻便、
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可靠性高，且不耗电，使用极其方便。

1  常见医用输液物理控制自动换瓶的原理方式及评价

物理控制初看没有电子控制复杂，但要真正实现起来

其关键是控制原理是否“精妙”。通过对物理控制原理系统

的研究及查阅专利库中相关文献，常见物理原理控制方式

有以下几种。

1.1 压强阀门控制

压强阀门控制是输液自动换瓶领域内最易想到的物理

控制控制方式，专利库中有较多利用这一原理的专利文件。

其基本原理为通过改变各液体瓶的压强来实现自动换瓶，

使压强最大的首先输液，压强第二的次之，如此类推。这

种方式操作起来有一定难度，它既要考虑瓶内随着输液其

压强的变化，又要考虑多瓶液体时使用高度的限制，使产

品设计复杂化，同时，它还存在不能临时加挂的抗生素类

输液瓶、不能杜绝输液瓶药液大量混合的问题，因此目前

市场上一直没有该类产品销售 [3-6]。

1.2 流体阀门控制

如“Y”形阀门控制方法，见图 1。其原理是利用流体

对“Y”形阀门各分支冲击力大小来控制阀门的开关。即

当前端输入液体时，液体冲击“Y”形阀门的下端阀门臂，

“Y”形阀门逆时钟旋转，同时封闭上端的进气道和出液道，

液体经下端的连接管道流向下一瓶。当前端输入空气时（前

一瓶输注完毕），“Y”形阀门右边的阀门臂形成的力矩大

于左边两个阀门臂形成的力矩，“Y”形阀门在重合力力矩

作用下回位，即顺时针旋转，打开上端导气管和导液管同

时关闭下端联络通道，空气进入导气管，使当前瓶液体流

出导液管向后一输液头输送，完成自动换瓶。这种物理原

理控制自动换瓶装置太过精巧，需要反复探索“Y”形阀

门各支重力力矩大小及与输液流体冲击力、阀门关闭力度

之间的关系，应用条件苛刻，适应范围狭窄，因而实际应

用存在一定难度 [3]。

1.3 重力阀门控制原理

在医用输液瓶及输液量没有严格标准的情况下，依靠

重力来控制自动换瓶的装置没有多大的应用价值，因为其

灵敏度和安全性均较差。

浮球阀门控制原理是本团队率先应用的物理控制原 

理 [7-8]，它着眼点为输液头内液体有无的变化，推导出浮力

变化规律，并应用该浮力变化规律来巧妙设计阀门。该物

理原理控制自动换瓶的思路视角独特，突破了思维上的局

限，开创了一个全新的研究及应用领域。

2  材料与方法

2.1 浮球阀门控制的控制位点及技术难点

目前常用的医用输液器（管）包括进气管、输液头、

出液管、墨菲氏滴管、滴速阀门、转换器、穿刺针等。其中，

墨菲氏滴管以下一般不做结构性改动。自动换瓶装置应能

一次连接多瓶液体，形成多瓶输液器。多瓶输液器的连接

方式多种多样，最普遍的连接方式是用软管连接多个输液

头的方式。输液头部位是多瓶输液器的浮球阀门控制机关

的最佳实施部位。

在输液头部位实施浮球阀门控制机关要解决以下两个

问题 ：一是避免药液混合的问题，即前一瓶液体如何通过

后一瓶的输液头而且还要避免与后一瓶液体相混合 ；二是

如何自动换瓶的问题，即当前一瓶液体输注完毕后即空气

进入后一瓶的输液头时，如何及时引导气体流入后一瓶液

体瓶内，使后一瓶开始输液，完成自动换瓶。

2.2 产品设计

基于浮球阀门控制的、应用于临床全硬瓶输液的自动

换瓶装置的示意图，见图 2。

该浮球阀门控制的自动换瓶输液头由管道及开口、浮

球阀门、手柄等基本结构构成。其 5 个管道包括入液气管、

出液气管、导气管、导液管及联络管 ；对外有 4 个开口即图1 “Y”形阀门控制示意图

图2 基于浮球阀门控制的自动换瓶装置结构示意图
注：1.入液气管；2.出液气管；3.导气管；4.导液管；5.联络管
5.导气管口；6.导液管口；7.入液气管口；8.出液气管口。
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导气管口、导液管口、入液气管口、出液气管口。使用时，

用软管串联连接多个输液头，其中第 1 个输液头的入液气

管口暴露于空气中，最后 1 个输液头的出液气管口连接墨

菲氏滴管及流速控制阀门，多个输液头串联示意图，见图 3。

2.3 浮球控制的工原理

如图 3 所示，当前输液头插入第 2 瓶液体内。当第 1

瓶输出的液体经入液气管口进入浮球阀门室内并充满阀门

室，使浮球阀门上浮，封闭导气管在阀门室的开口，阻止

气体、液体进入第 2 瓶液体瓶内，达到避免液体混合的目

的。同时，液体经联络通道流经第 2 个输液头（即当前输

液头）。同理，液体再流经第 3 个输液头并最终输入人体血

管内。当第 1 瓶液体输注完毕后，空气经第 1 瓶液体的瓶

内流入当前输液头的入液气管口，并进入浮球阀门室，阀

门室内液体减少，当浮力小于阀门重力时阀门下降，封闭

阀门下端联络管的开口，同时打开阀门上端的导气管开口，

这时封闭的出液道主动抽吸第 2 瓶内的液体，使阀门室内

的空气被动进入第 2 瓶内，第 2 瓶的液体得以继续输注，

换瓶成功。

2.4 产品实施

2.4.1 材料选择及成型

本输液头可以在现有输液头的基础上进行结构改造，

可以适当增加输液头下部（瓶外部分）尺寸和形状以方

便设计阀门室及相关通道 ；也可以改变手柄形状以便于

握持方便 ；还可以适当调整进气管和出液管开口高度，

使瓶内残留液体更少。输液头 3D 设计图以及产品的成

品图，见图 4。在产品加工过程中，考虑到浮球阀门加

工和放置的问题，可以在输液头阀门室预先开窗来处理。

在材料选择方面，输液头主体可以选择普通医用塑料，

但浮球阀门的选材很关键，经本团队成员广泛查阅相关

资料，发现选择相对密度为 0.83 的聚甲基戊烯为最好，

其安全可靠，本身也可用于医疗器械及食品容器，其次

可以选择相对密度 0.85～0.91 聚丙烯，其价格便宜，易

于加工。不管选择哪种材料做浮球阀门，如能做成中空

的最好。

2.4.2 细节处理  

为了使浮球阀门随着浮力增加而关闭愈紧可以把阀门

室的上下端的截面设计成三角形，而浮球阀门的上下端设

计为半球形 ；阀门室侧面的开口即入口位置较高，可以防

止输注当前液体瓶时液体经底部开口处返流，即当返流液

体在阀门室内积聚接近入口底部时，阀门浮起，阻断空气

进入而暂停瓶内输液输注，残留在阀门室内的液体则继续

向后方流动，导致液面降低，避免返流。当液面进一步降

低后阀门下降，空气进入瓶内，瓶内液体又开始输注，整

个过程使瓶内的液体呈脉冲式输注 ；阀门室侧面入口的直

径应大于其底端的开口 ；应设计一个便于固定的装置，便

于在使用过程中保持输液头近似垂直 ；设计一个保护套用

以保护输液头插入部分，且保护套在对应气体通道的开口

处预留一排气孔，排气孔外有一软瓣膜保护。

2.5 浮球阀门的相关函数推导  

2.5.1 定变量分析

在分析相关变量之前先设定一些定量，我们设定浮球

为中间一个圆柱加上两端两个同样半径的半球构成，浮球

阀门室为中央一个圆柱体加上两端两个同半径的圆锥体构

成。重力加速度为 g，输注的液体密度ρ0 ≈ 1，浮球分为空

心和实心两种。

浮球及浮球阀门室在设计中要考虑的变量有 ：浮球阀

门的相对密度ρ1，浮球中间的圆柱及两端半球的半径均为 r，

中间圆柱的长为 h0 ；阀门室中间的圆柱及两端圆锥体的半

径均为 R，圆柱的长为 L0，圆锥的高为 H。浮球阀门的体

积为 v，浮球阀门室的体积为 V。阀门室中间圆柱部分从

圆柱底部到入液气管开口下缘的长度为 h1。浮球阀门所受

的浮力为 F，浮球阀门的重力为 G。当浮球为空心时，空

心的浮球阀门浮球中间的圆柱及两端半球的内半径均为 r’，

中间圆柱的长仍为 l。

2.5.2 浮球密度与阀门室液面高度的关系函数推导

当浮球为实心浮球时，阀门室内液体掩盖阀门的实际

高度 h 相对应的函数关系推导如下 [9-11] ：

F≥G

图3 多个输液头串联示意图

图4 输液头的3D设计图(a)和产品成品图(b)

a b
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ρ0gV 排≥ρ1gV

ρ0g(½ ¾πr3+πr2h)≥ρ1g(¾πr3+πr2h0)

当ρ0=1 时，h≥(ρ1¾-3/8)r+ρ1h0

当阀门室内液体掩盖阀门的高度 h 与浮球阀门的相对

密度ρ1、总高度 h0 及半径 r 均有关系，即当 h≥(ρ1¾-3/8)

r+ρ1h0 时浮球开始上浮。可以看出，假如浮球阀门的相对

密度为 0.5，则 h=0.5h0，即阀门室内液体掩盖浮球阀门一

半高度的时候，浮球开始上浮。

当浮球为空心浮球时，阀门室内液体掩盖阀门的实际

高度 h 相对应的函数关系推导如下 ：

F≥G

ρ0gV 排≥ρ1g(¾πr3+πr2h0-¾πr’3-πr’2h0)

ρ0g(½¾πr3+πr2h)≥ρ1g(¾πr3+πr2h0-¾πr’3-πr’2h0)

当ρ0=1 时，h≥ρ1(r-r’
3/r2)¾+ρ1h0[1-(r’/r)2]-3r/8

结论 ：当浮球阀门为空心浮球时，阀门室内液体掩盖

阀门的高度 h 与浮球阀门的相对密度ρ1、总高度 h0 及外半

径 r 及内半径 r，均有关系，即当 h≥ρ1(r-r’
3/r2)¾+ρ1h0[1-(r’/

r)2]-3r/8 时浮球开始上浮。同样地，假如浮球阀门的相对密

度为 0.5，r’=0.5r，则 h=3r/64+3h0/8，即阀门室内液体掩盖

浮球阀门高度为 3r/64+3h0/8 的时候，浮球开始上浮。

2.6 使用说明  

使用时按以下步骤进行 ：

（1）排气操作。先把第 1 个输液头插入第 1 瓶液体内，

这时，其余待用的输液头全部用保护套套好，且用支架固

定在第 1 个输液头上，让它们基本保持垂直。然后在第 1、

2 个输液头的连接软管内施加负压（挤压然后封闭固定远

端即可），第 1 瓶内的液体在该负压的作用下打破原双开

口的气压平衡后进入连接管，同时空气开始进入第 1 瓶液

体内。这时液体一边往第 2 个输液头流动，一边经第 2 个

输液头的导气管排气。当液体进入第 2 个输液头的阀门室

内后，阀门上浮封闭导气管，液体通过第 2 个输液头底端

通道继续流向第 3 个输液头，第 3 个输液头同样地先经导

气管排气，排气完成后由阀门控制其液体经底部通道流出，

液体最后经墨菲氏滴管后进入穿刺针内。这一步过程虽复

杂，但并没有增加护士额外的排气的操作。

（2）按照意愿加挂液体。护士可以在完成第一步后一

次性地全部加挂好所有的液体瓶（取下保护套，把输液头

插入瓶内即可），也可以先空着，只要在前一瓶滴完之前挂

上就行。挂几瓶、留几瓶，什么时候补挂全都由护士自行

安排，避免患者或家属的集中呼叫。

（3）多轮使用方法。即有时患者输注液体瓶数较多，

而一根产品只有 3～4 个输液头，当输完这 3～4 瓶时该如

何操作。首先，应当在这一轮最后一瓶输注完毕后立即关

闭墨菲氏滴管后的总阀门（保持该输液头后面的管道内有

液体），然后取下第 1 瓶的空瓶换上新的液体瓶，其后的空

液体瓶取下后用保护套套好，并用支架固定好，再重复（1）

的排气操作即可。

2.7 建模研究

为了直观地反映其自动换瓶工作原理及过程，特建造

一个模型，并在该模型的 4 个开口（分别是入气液管口、

导液口、出液气管口）中的 3 个开口处均安置一个流速感

应器（除了导气管，因为其始终没有液体经过，为了避免

多条线重叠而省略）。模拟多瓶输液，观测并记录第 2 瓶以

后任意一瓶输液头的各开口的流速及时间变化曲线。

3  结果

为了记录方便，研究时以换瓶时间为中点，向前向后扩

大 3 s 为记录换瓶时间，然后以时间为横坐标，以流速为纵

坐标，绘制其自动换瓶前后各管口流速变化曲线图，见图 5。

可以看出，第 1～2 s 该输液头仅提供通道，入量 = 出

量。出液气管口其流速始终没有变化，说明该管口没有断

流。入气液管口流速先降低，而导液管内这时还没有液体

（因浮球阀门还没有下沉），但由于阀门室内残留液体补充，

因此出液气管口流速不变。随后导液口开始流经液体，说

明浮球阀门已经下沉空气进入输液瓶内。从图表可以看出，

浮球阀门发挥作用的时间在第 2～3 s 内。

4  讨论

相比于其他物理原理控制的自动换瓶装置，通过实验，

证明本产品从理论到实践完全可行，且结构简单（只改变

输液头底部结构），可靠性高，使用方便。产品加工工艺简单，

原材料消耗较少。相比于其他电子智能控制的自动换瓶装

置，本产品的优势更加明显，如体积小，移动方便；不耗电，

救护车内也可应用 ；一次性使用，可靠性高，不用担心产

品故障 ；成本低廉，个体诊所也可以应用。但使用时要注

意一些小的细节，如排气操作中的气体通道的开口要通畅，

始终要保持近似垂直等 [12-13]。另外相比于电子智能控制的

自动换瓶装置，在液体输注完成后不能自动停止输液也是

本产品最大的缺陷，而电子控制的自动换瓶装置一般都可

以自动终止或报警 [14]。

图5 自动换瓶前后各管口流速变化曲线图

下转第 90 页
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引言

医用吻合器已成为辅助于刀口缝合过程中必不可少的

一种外科医疗器械 [1]。目前腔镜专用缝合器，即各种腔镜

吻合器 [2]，主要有两种类型，一种是手动腔镜吻合器，是

通过手动来控制击发钉舱组件缝合组织 [3-5]，使用中需手动

多次握紧击发手柄，使得吻合器的机械传动机构推动钉仓

组件闭合成型，这就需要对医生的实际操作手法有一定的

要求，操作不当会造成对缝合组织的牵拉撕扯。另一种是

可重复性使用全电动智能腔镜吻合器 [6-8]，这种吻合器能够

使医生通过手指触碰腔镜固定手柄上的按键来实现腔镜吻

合器的所有运动 [9-12]，虽然这种电动吻合器操作上相比于

手动吻合器简单、便捷，但每次使用完之后都要进行消毒

处理才能再次使用 [13-16]，所以这款器械的后期维护消毒工

艺非常复杂。

为解决上述问题，我们成功设计出了一款新型一次性

全电动腔镜吻合器。该款电动腔镜吻合器将直流电机、电

路板和机械传动件组合在一起，可在电动控制下完全实现

腔镜的所有动作功能，且操作手法简单，医生可以单手完

收稿日期：2016-08-05 修回日期：2016-11-10
专利：吻合器控制电路及电动吻合器（201610516006.3）。
作者邮箱：adrian.zhao@pantherhealthcare.com

一次性全电动腔镜吻合器的研制与应用
Development and Application of a Disposable Medical Electric Endoscopic 
Stapler

[摘 要] 本研究发明了一种一次性医用全电动腔镜吻合器，该款吻合器将直流电机、电路板及传

动件组合在一起，构成一种以电机为驱动的外科手术腔镜吻合器械。与传统手动腔镜吻合器切割

缝合组织后的效果进行对比，该新型电动腔镜吻合器切割缝合后的吻合口要平滑整齐得多，这样

能够使病人在手术后伤口恢复得更快、更好。这种由直流电机作为驱动源的新型腔镜吻合器，使

医生在手术台上用单手就可以控制完成所有手术操作动作，而且已将本电动腔镜吻合器与6种不

同的钉舱组件组装在一起应用到动物临床试验当中，从对动物组织吻合的效果上看，钛钉成型良

好，无渗血现象，是一种具有较高性价比的一次性全电动腔镜吻合器。
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Abstract: The present study invented a disposable medical electric endoscopic stapler, which combined 
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成该器械所有操作动作，工作性能可靠，制造成本不高，

特别适合一次性使用无需再次消毒使用的临床手术，便于

该器械广泛的推广，使更多的患者得到有效医治。

1  材料与方法

1.1 电动腔镜的外观结构

新型一次性全电动腔镜吻合器的外观，见图 1。其主

要由固定手柄、活动扳机、周向旋转头及旋转头钉仓组件

等部分组成。旋转头钉仓组件主要包括切割刀组件和钉舱

组件，周向旋转头可控制旋转头钉仓组件通过穿刺器进入

人体腔体后做 360°周向运动。

一次性全电动腔镜吻合器俯视图，见图 2。如图所示，

该器械设置有手动左右旋转回位旋钮和手动击发回位旋钮

以及电源通电指示（绿）灯、击发 / 回位运行指示（蓝）

灯与钉仓组件中间位置指示（红）灯。

一次性全电动腔镜吻合器主视图，见图 3。如图所示，

固定手柄部分包括电源保险、左右旋转按钮、闭合 / 击发

扳机、击发保险扳机、闭合锁定按键、左右旋转 / 闭合切

换开关以及回退反向键。

1.2 工作原理

1.2.1 机械模块工作原理

（1）钉舱组件左右摆动 ：如果离合开关在左右旋转档

位上，通过触动左右旋转按键来触发电路板上控制电机左

右旋转的微动开关，使电机通电带动齿轮转动，从而使齿

轮带动丝杆做前后运动，从而使钉仓组件左右摆动，摆动

的角度有左右角度极限限制，当触动到电路板上的左右限

位开关时，使电机断电停止摆动。

（2）钉舱组件打开与闭合 ：如果左右旋转 / 闭合切换

开关在闭合档位上，可以通过触动闭合 / 击发扳机实现触

发电路板上的按钮，使电机得电转动，以推动器械内部的

齿条向远端运动，从而推动旋转头组件中的切割刀向远端

运动同时实现钉仓组件的打开与闭合动作。

（3）击发 / 回位运动 ：拨开红色击发保险扳机后，再

次通过触动闭合 / 击发扳机使电机通电，实现旋转头组件

的击发切割与缝合动作，松开闭合 /击发扳机实现回退动作。

（4）钉仓组件的周向旋转运动 ：可以用食指拨动周向

旋转轮组件来控制钉仓组件做 360°周向旋转运动。

1.2.2 电控模块工作原理

电控模块主要包括 ：若干个微动开关和固态继电器的

组合，实现逻辑控制功能，以达到控制与驱动电机于一体

的电动控制效果。电路控制示意图，见图 4。

1.3 器械控制的特点

（1）钉仓组件旋转角度。本产品电动腔镜吻合器的旋

转头组件可以通过单手操作按钮实现无级旋转，并可随

时停止在任意角度（-45°～45°），且每次旋转头组件在经

过 -45°、0°、45°3 个角度位置时，会实现自动停止功能，

而手动腔镜吻合器需要用一只手握住腔镜手柄的同时，要

用另外一只手去控制旋转头组件左右弯转的旋钮，来实现

钉仓组件的左右 -45°～45°范围内的旋转控制。

（2）钉仓组件闭合 / 打开。本设计电动腔镜吻合器可

以通过单个手指扣动闭合 / 击发扳机来控制钉仓组件的闭

合，而手指抬起来钉仓组件就可以打开 ；而手动腔镜吻合

图1 一次性全电动腔镜吻合器外观图
注：1.固定手柄；2.活动扳机；3.周向旋转头；4.旋转头钉仓组件。

图3 一次性全电动腔镜吻合器主视图
注：10.电源保险；11.左右旋转按钮；12.闭合/击发扳机；
13.击发保险扳机；14.闭合锁定按键；15.左右旋转/闭合切换开
关；16.回退反向键。

图2 一次性全电动腔镜吻合器俯视图
注：5.手动左右旋转回位旋钮；6.手动击发回位旋钮；7.电源
通电指示（绿）灯；8.击发/回位运行指示（蓝）灯；9.钉仓组
件中间位置指示（红）灯。 图4 电路控制示意图
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器的闭合 / 打开功能是需要通过整只手握住闭合 / 打开手柄

来实现钉仓组件的闭合 / 打开功能的，在整只手从松开到

握紧手柄和扳机的过程中，由于手掌的肌肉收缩作用会传

递到位于吻合器顶端的钉仓组件，会导致钉仓组件在夹持

组织时产生向上翘起的动作，容易损伤周围组织 ；且在切

割较厚组织时，手由于用力会产生抖动，使切割后的组织

边缘参差不齐，不利于吻合口的愈合。而电动腔镜吻合器

通过按钮控制旋转头组件的切割闭合，手不会产生抬起动

作、击发力量均匀、不会产生抖动，从而最大限度的减少

了手动腔镜吻合器可能造成的上述问题，大大提高了手术

的安全性和有效性。

（3）钉仓组件切割缝合功能。不同吻合器吻合组织后

效果图，见图 5。本电动腔镜吻合器是通过一键扣动扳机

的动作来实现切割与缝合组织的功能，并且最大能够切割

与缝合厚度为 4.5 mm 的组织 ；而手动腔镜吻合器在实现

切割缝合组织时，需要多次重复地握紧和松开击发手柄，

从而推动钉仓组件当中的切割刀不断向远端切割组织且

钉仓与抵钉座配合缝合组织，从而造成吻合（切割缝合）

后组织的边缘的不连续性，见图 5a，由此还会造成对组

织的牵拉撕扯，不利于组织创口恢复。而电动腔镜吻合

器切割缝合组织的过程是连续平稳的，且击发力均匀，从

而组织吻合（切割缝合）后的边缘也是连续且平滑的，见

图 5b。

（4）通电保护及状态指示功能。整把器械要想正常工

作，首先需在器械本体的后方插上保险销，其目的是让电

池组和控制电机运动的电路板连接上，但此时还无法控制

电机正常工作，还必须组装上旋转头组件才能让该器械得

电，此时电源指示“绿”灯亮。否则，器械将没有任何运

动功能，只有在装上旋转头组件后，此器械才能得电，医

生才能对该器械进行相应的功能操作。另外，当钉仓组件

运动到中间位置 0°停止时，指示“红”灯会亮，提示医生

钉仓组件运动到中间 0°位置 ；当钉仓组件当中的切割刀开

始切割组织时，指示“蓝”灯亮，提示医生此时正在切割

缝合组织过程中。而手动腔镜吻合器没有任何器械运行保

护功能及运行状态指示功能。

（5）切割缝合堵转保护功能。当钉仓组件夹持比较厚

的组织切割缝合时，有时会出现向前切割不动的现象，此

时说明腔镜旋转头组件所夹持的组织太厚，已超过该腔镜

切割击发的最大力度，当超过本设计电动腔镜吻合器电机

输出最大力矩时，控制电机的电路板会自动切断电源，从

而防止电机堵转烧毁，此时医生可以拨动器械上回退反向

按键，让电机带动切割刀回退到击发原始位置，重新开始

夹持组织。

（6）使用时效功能。在拆开包装插上保险销后，在 12 h 

内医生必须完成手术，否则本设计电动腔镜吻合器的所有

电动功能将失效，由此有效地防止了吻合器被多次重复使

用，对患者的手术安全起到了有效的保障作用。

2  动物临床试验结果

所做的动物组织器官的切割与缝合试验，具体钛钉缝

合组织合格数据，见表 1。

实际试验结果与原试验计划有些差别，主要是因为在

测试过程中根据医生的建议，猪胃的厚度超出预期以及测

试部位组织不够用等原因造成的。这导致了测试顺序、测

试部位、测试次数以及测试角度发生了变化，但是这不会

影响最终的确认结果。原因如下 ：① 测试顺序不会对测试

结果产生显著的影响 ；② 医生建议增加对猪脾的动静脉进

行测试，不建议对压力低的副半奇静脉进行测试，这对确认

结果也不会有显著的影响 ；③ 测试部位组织不够用，使得

30 T/N 和 60 T/N 每种组件验证的数量减少至 3 个，但覆盖

了原计划除副半奇静脉外所有的测试部位，这对确认结果

也不会有显著的影响；④ 测试角度仅会对击发力产生影响，

对缝合效果不会产生影响，测试时，对于击发力最大的左、

右 45°均进行了测试，因此验证了手感最大的状况。

在实验过程中，我们发现猪胃大部分区域过厚，如幽

门厚 5.25 mm，胃体厚 3.8 mm 左右，而美国柯惠公司的 D

系列组件平均击发的组织厚度为 2.8 mm。而 45D 和 60D

组件在击发厚的组织时都存在击发力偏大和钛钉成型不理

想的问题，但都没有吻合口渗血现象。

先期离体组织实验表明旋转头 45D 组件击发猪胃时，

都没有出现缝钉直腿现象 ；活体实验中，当击发胃小弯靠

近幽门处时，出现了缝钉直腿现象，这与此处组织厚度过

厚有关，幽门处厚度达 5.25 mm，而另外两次击发胃组织

都没有发现缝钉直腿现象 ；当吻合猪肺组织时，旋转头

45D 组件表现正常 ；此次实验，医生对旋转头 45D 的意见

是可以接受的。

前期离体组织实验表明旋转头组件 60D 击发猪胃时，

前期活体动物实验中，旋转头组件 60D 表现良好 ；当吻合

猪肺组织时，旋转头 60D 表现正常，例外的是 5#-60D 组件，

图5 不同吻合器吻合组织后效果图
注：a.手动腔镜吻合器吻合组织后效果；b.电动腔镜吻合器吻
合组织后效果。

a b
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可能的原因是切割刀推着钛钉切割组织时，出现两个直腿

钛钉所致。此次试验，医生对旋转头组件 60D 的意见是可

以接受的，但还需要进一步改善，以减少产品在使用过程

中的风险。

3  结论

基于以上 6 组不同型号旋转头组件对黑猪不同器官的

动物试验结果，可以看到，我们新设计的一次性全电动腔

镜吻合器击发后的钛钉成型良好，无持续渗血现象，医生

操作时只是略感击发力稍大，此外根据医生的肉眼观察，

闭合后与国外知名品牌相比张开角度偏大，因此在击发结

构的加工工艺上需要进一步调整。总之，本设计的一次性

全电动腔镜吻合器方案不仅能够达到国外品牌的手术效果，

且成本大幅度下降，满足上市要求，还适宜向更多的基层

医院大规模推广，使更多的经济落后地区的患者受益。
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表1 试验结果

实验序号 器械编号 组件类型编号 旋转角度 测试部位 组织厚度 (mm) 击发手感 组织 钛钉成型 渗血与否
1* 1# 30T-1# 0° 脾静脉 N/A 比国外品牌稍硬 切口平滑 成型良好 否
2 1# 30T-2# 左45° 脾动脉 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
3* 1# 60T-1# 0° 胃左动静脉 N/A 较30T稍涩 切口平滑 成型良好 稍渗
4** 1# 45D-1# 左45° 胃小弯靠近

幽门
N/A 涩 切口平滑 左侧距切口最近

排中前部2个直腿
否

5 1# 60T-1# 前右45°
后0°

胃小弯靠近
贲门

2.9 大 切口平滑 左侧距切口最近
排中前部8个直腿

否

6 1# 30N-1# 右45° 胃大弯与肠
侧侧吻合

N/A 顺畅 有白边，医
生疑猪特有

成型良好 否

7 1# 60T-1# 右45° 胃大弯单层
胃壁

1.75 顺畅 切口平滑 成型良好 否

8 1# 45D-2# 右22.5° 胃大弯侧单
层胃壁

1.85 顺畅 切口平滑 成型良好 否

9 2# 60D-2# 右45° 胃大弯侧 5.95 大 X X 否
10 2# 45D-3# 0° 胃体双层 N/A 顺畅 切口平滑 同排钛钉排列不

是一条直线
否

11 2# 60D-3# 0° 胃体双层 3.75 偏大 切口平滑 有3个直腿 否
12 3# 60D-4# 0° 胃体双层 3.8 稍大 切口平滑 有8个直腿 否
13 3# 30N-2# 0° 左下肺 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
14 3# 60N-2# 右45° 左下肺 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
15 3# 30N-3# 右45° 左下肺 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
16* 3# 60D-3# 左45° 左下肺 N/A 顺畅 切口平滑 一颗钉成型不良 否
17* 3# 45D-4# 0° 左下肺 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 稍渗
18 3# 60D-5# 0° 左下肺 N/A 顺畅 切口粗糙，

疑刀带钉走
2个直腿 否

19 3# 30T-3# 右45° 肺静脉 N/A 稍涩 切口平滑 成型良好 否
20 3# 60T-2# 左45° 肺动脉 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
21 3# 45D-5# 左45° 支气管 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
22 3# 60T-3# 0° 主动脉 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
23 3# 60D-6# 左22.5° 左肺上叶 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否
24 3# 60D-7# 右45° 左肺上叶 N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 稍渗
25 3# 60D-8# 左45° 跨上下叶肺

钝缘
N/A 顺畅 切口平滑 成型良好 否

下转第 90 页
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超声心动图评价冠心病患者乳头肌功能
的临床研究
Clinical Research of Echocardiography in Assessment of Papillary Muscle 
Function in Patients with Coronary Artery Disease 

[摘 要] 目的 应用斑点追踪成像技术（Speckle Tracking Imaging，STI）评价冠心病患者乳头肌的

功能，探讨乳头肌功能改变与冠脉狭窄程度之间的相关性，为更好的筛选出评价乳头肌功能的

参数提供依据。方法 收集冠心病患者96例为病例组，正常对照组66例，经胸采集二维图像及三

维全容积图像。获得评价乳头肌功能的相关参数：前后乳头肌的缩短率（Fractional Shortening，
FS）、前后乳头肌到二尖瓣前瓣环的距离（Length between the Posterior or Anterior Papillary 
Muscle Tips and the Contralateral Anterior Mitral Annualr，APM-AMA、PPM-AMA）、二尖瓣瓣

叶闭合面积（Mitral Leaflet Closure，MLC）、乳头肌间距离（Interpapillary Muscle Distance，
IPMD）、前后乳头肌相对于左室前壁的角度变化（AngI、AngII）。应用2D-STI技术得到参数：

前、后乳头肌（Anterior Papillary Muscle，APM；Posterior Papillary Muscle，PPM）的纵向峰值

应变（Longitudinal Strain，LS）、纵向应变达峰时间（Peak Time，PT）及达峰延迟时间（Delay 
Time，DT）（APT和PPT差值的绝对值）。比较组间乳头肌的功能以及探讨乳头肌功能和冠

脉狭窄程度之间的关系。结果 病例组与对照组相比，一般参数左室舒张末径（Left Ventricular 
Internal Diameter at End-Diastole，LVIDd）、左室舒张末容积（Left Ventricular End Diastolic 
Volume，LVEDV）、左室收缩末容积（Left Ventricular Systolic Diastolic Volume，LVSDV）等之

间差异无统计学意义（P>0.05），参数PPM-FS、IPMD、MLC、ALS、PLS及DT差异有统计学

意义（P<0.05）；冠状动脉Gensini积分与ALS、PLS、MLC、PPM-FS、IPMD有相关性，r分别

为-0.60、-0.78、0.53、-0.53、0.54。结论 应用2D-STI技术能够准确定量的评价冠心病心肌缺血导

致的乳头肌功能障碍，并且测量参数ALS、PLS、MLC、IPMD对评估冠心病患者乳头肌功能具

有一定的意义。

[关键词] 超声心动描记术；心肌缺血；斑点追踪显像；乳头肌功能；冠脉狭窄

Abstract: Objective To evaluate papillary muscle function in coronary artery disease patients by two-
dimensional speckles tracking imaging (2D-STI), this paper investigated the correlation of the papillary 
muscle function and the degree of coronary artery stenosis, and provided the basis for screening the 
parameters of evaluating papillary muscle function. Methods Collecting 96 patients with coronary 
heart disease as case group and 66 healthy volunteers as control group, two-dimensional images and the 
three-dimensional full volume dynamic images of left ventricular were collected. Routine parameters 
for evaluation of papillary muscle function: fractional shortening (FS), length between the posterior or 
anterior papillary muscle tip sand the contralateral anterior mitral annular (APM-AMA, PPM-AMA), 
mitral leaflet closure (MLC), interdistance papillary muscle (IPMD), AngⅠ (the angle between the 
anterior papillary muscle and the anterior LV free wall), AngⅡ (the angle between the posterior papillary 
muscle and the anterior LV free wall), anterior and posterior papillary muscle longitudinal strain (ALS, 
PLS), peak time (PT) and delay time (DT) were aquiredred respectively. Papillary muscle function among 
the groups were compared, and the relationship between papillary muscle function and the degree of 
coronary artery stenosis was explored. Results Compared with control group, there were no significant 
statistically differences in routine parameters of left ventricular internal diameter at end-diastole (LVIDd), 
left ventricular end-diastolic volume (LVEDV) and left ventricular systolic diastolic volume (LVSDV) 
(P>0.05). PPM-FS, IPMD, MLC, ALS, PLS and DT in case group were significantly different compared 
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引言

乳头肌是连接室壁和二尖瓣的装置，乳头肌附近室壁

缺血或梗死导致的乳头肌功能不全是冠心病患者最常见并

发症。乳头肌功能不全引起二尖瓣瓣叶对合不良，研究表

明缺血性二尖瓣反流是冠心病患者心力衰竭和死亡的危险

因素，削弱单纯血运重建治疗的远期效果 [1-2]。因此早期对

二尖瓣装置进行评估，有助于患者预后的改善。

二维斑点追踪成像技术（2D-Speckle Tracking Imaging，
2D-STI）是基于斑点追踪原理的一种新方法 [3]，对二维图

像依赖性较小，可以定量、客观、无创并且从多个方向乳

头肌形变进行评价 [4]。本研究旨在应用 2D-STI 评价冠心病

患者乳头肌功能，运用 Pearson 相关性分析探讨乳头肌功

能损害和冠脉狭窄程度之间的相关性，有助于临床早期更

准确的估测乳头肌功能，对冠心病患者的预后有重要意义。

1  资料与方法

1.1 临床资料

选择 2015 年 9 月～2016 年 3 月于保定市第一中心医院

心内科就诊的冠心病患者 104 例，其中男 61 例，女 43 例，

年龄 45～78 岁，平均（58.2±7.25）岁。入选标准 ：所有

研究对象均有心绞痛或心肌梗死病史，行冠状动脉造影冠

脉狭窄程度 >50%，均行常规超声心动图检查，窦性心律。

排除标准：先天性心脏病、心肌病、心脏瓣膜病、心力衰竭、

慢性阻塞性肺疾病。排除图像质量差、患者资料不全等患

者 8 例，最终 96 例患者纳入研究对象，男 50 例，女 46 例，

年龄 43～78 岁，平均（60.47±7.48）岁。

采集健康自愿者 66 例作为正常对照组，男 37 例，女

29 例，年龄 46～67 岁，平均（57.3±8.27）岁。入选标准：

经常规体检排除心脏相关疾病及高血压、糖尿病等病史。

1.2 仪器与方法

采用 GE Vivid E9 彩色多普勒超声诊断仪，4 V 探头，

频率 1.5～4.0 MHz，Echo PAC 工作站对动态影像进行脱机

分析软件。

（1）二维测量。受检者左侧卧位，平静呼吸状态下同

步记录心电图，连续采集 3 个心动周期的心尖四腔、二腔及

胸骨旁左室长轴二维动态灰阶图像存储，确保留取的心动周

期内两组乳头肌能完整显现，必要时采用非标准切面。① 

测量两组乳头肌舒张末及收缩末长度，进而得出乳头肌缩

短率（Fractional Shortening，FS）；② 乳头肌的移位 ：测量

收缩期乳头肌尖端到二尖瓣前瓣环的距离（Length between 

the Papillary Muscle Tips and the Contralateral Anterior Mitral 

Annualr，PM-AMA），于左室乳头肌短轴切面，测量乳头肌

间距离（Interpapillary Muscle Distance，IPMD）[5]，以左室

腔中心为原点，测量前后乳头肌相对于左室前壁的角度变化

（AngI、AngII）；③ 检查过程中在 2D 模式下显像完整、清

晰的心尖四腔观图像后转换至 4D 模式，嘱患者呼气后屏气

采集动态三维全容积图像，调节图像，使二尖瓣前后叶及瓣

环所围成的面积清晰显像，选择“Area（Crop Plane）”按键，

描计收缩期二尖瓣瓣叶与瓣环水平所围成的面积，得到瓣叶

闭合面积（Mitral Leaflet Closure，MLC），来了解瓣叶牵拉

程度。以上数据均测量 3 次取平均值。

（2）乳头肌各应变值测量。应用 Echo PAC 工作站对动

态影像进行脱机分析，应用 STI 技术将感兴趣区（Region of 

Interest，ROI）分别定位于前、后乳头肌，得到两条应变曲线，

结合心电图和心动周期进行分析，测量参数 ：前外侧乳头

肌纵向峰值应变（Anterior Longitudinal Strain，ALS）、后内

侧乳头肌纵向峰值应变（Papillary Longitudinal Strain，PLS）、
APT、PPT 以及 PT 延迟时间（Delay Time，DT）。每个数值

测量 3 遍，取平均值。

（3）冠状动脉狭窄的程度与范围以冠状动脉 Gensini 积

分来表示 [6]。根据冠状动脉狭窄程度计分 ：≤25% 计 1 分，

25%～<50% 计 2 分，50%～<75% 计 4 分，75%～<90% 计

8 分，90%～<99% 计 16 分，99%～100% 计 32 分 ；根据狭

窄部位乘以不同系数 ：左主干 ×5 ；回旋支开口处 ×3.5 ；

with control group (P<0.05). ALS, PLS, MLC, APM-FS, PPM-FS, IPMD were significantly correlated 
with Gensini score (r=-0.60, -0.78, 0.53, -0.43, -0.53, 0.54, P<0.05). Conclusion Application of 2D-STI 
technology can accurate quantitative evaluation of coronary artery disease myocardial ischemia caused 
by papillary muscle dysfunction, and measurement parameters of ALS and PLS measured by 2D-STI 
were most significantly corrected with the degree of coronary artery stenosis.
Key words: echocardiography; mitral vavel regurgitation; myocardial ischemia; speckle tracking 
imaging; papillary muscle function; coronary artery stenosis
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左前降支近段、回旋支近段 ×2.5 ；左前降支中段 ×1.5 ；

第一对角支、第二对角支、回旋支钝缘支、远段、右冠状

动脉近段、中段、远段、后降支 ×1 ；右冠状动脉左室后

支 ×0.5，Gensini 积分为各冠状动脉分支积分之和。

（4）重复性检验。随机抽取 15 例患者，由 2 名同工

作经验的检查医师以相同的方法对 APM-FS、PPM-FS、
IPMD、MLC、ALS、PLS 及 DT 等参数进行测量分析，用

于观察者间的重复性检验 ；由同一名检查者对同一患者的

动态图像再次进行分析，用于观察者内的重复性检验。

1.3 统计学分析

采用 SPSS 19.0 软件进行统计学分析。计量资料以 

（x-±s）表示。对照组与病例组间参数比较采用两独立样本

t 检验 ；冠状动脉 Gensini 积分与病例组参数相关性检验采

用 Pearson 相关性分析。P<0.05 表示差异有统计学意义。

2  结果

2.1 对照组及病例组参数比较

两 组 间 年 龄、 性 别、LVIDD、LVEDV、LVSDV、

LAD、LAA、LVEF 差异无统计学意义（P>0.05）；两组相

比，病例组参数 PPM-FS、ALS、PLS 均低于对照组，参数

IPMD、MLC 均高于对照组，差异有统计学意义（P<0.05） 

（表 1～2，图 1）。

2.2 病例组乳头肌相关参数与Gensini积分的相关性

病例组积分为 ：（38.52±14.41）。病例组 AMP-AMA、

PMP-AMA、AngI、AngII、DT 与 Gensini 积 分 无 相 关 性

（P>0.05），参数 ALS、PLS、PPM-FS 与 Gensini 积分呈中

等负相关，参数 MLC、IPMD 与 Gensini 积分呈中等正相

关（P<0.01）（表 3）。

2.3 重复性检验

分析结果显示同一观察者内及观察者间测量重复性好，

部分主要参数测量结果见表 4。

表1 病例组和对照组一般参数的比较

组别 例数 年龄 (岁) LVIDD (mm) LVEDV  (mL) LAD (mm) LAA (cm2) LVEF (%)
对照组 66 57.3±8.27 45.29±3.59 94.56±23.94 33.06±3.52 13.42±1.68 66.83±5.36
病例组 96 60.47±7.48 46.66±4.21 101.48±23.56 33.71±2.87 14.23±2.11 65.46±5.40
t值 -1.48 -1.721 -1.471 -1.052 -1.737 1.27
P值    0.143  0.088  0.144  0.295   0.085 0.206
注：LVIDD：左室舒张末期内径；LVEDV：左室舒张末期容积；LAD：左房内径；LAA：左房面积；LVEF：左室射血分数。

表2 病例组和对照组二维测量及应变参数的比较

组别 对照组 (66例) 病例组 (96例) t值 P值
A-FS (%)    0.26±0.07   0.24±0.09    1.989 0.052
P-FS  (%)    0.26±0.08    0.21±0.09#   2.77 0.007
IPMD (mm)  17.17±4.20  23.26±7.99# -4.49 0.000
AngⅠ ( °)    85.82±15.12   89.00±16.77 -0.64 0.58
AngⅡ ( °)  124.58±17.23 135.55±16.48 -1.27 0.18
A-AMA (mm) 26.07 ±4.46 27.72±5.04   -1.716 0.089 
P-AMA (mm)  25.05±4.40 26.73±5.66 -1.60 0.111
MLC (cm2)      1.3±0.52       1.8±0.49 # -5.45 0.000 
ALS (%) -22.41±5.80 -17.17±5.88# -4.47 0.000
PLS (%) -23.50±5.10 -18.48±5.58# -4.65 0.000 
DT (ms)  19.97±5.70    30.73±12.70# -5.69 0.000 
注：A-FS：前外侧乳头肌缩短率；P-FS：后内侧乳头肌缩短率；IPMD：乳头肌间距离；AngⅠ：前外侧乳头肌和室壁间角度；
AngⅡ：后内侧乳头肌和室壁间角度；A-AMA：前外侧乳头肌至前瓣环的距离；P-AMA：后内侧乳头肌至前瓣环的距离；MLC：
二尖瓣闭合面积；ALS：前外侧乳头肌纵向峰值应变；PLS：后内侧乳头肌纵向峰值应变；DT：两组乳头肌达峰延迟时间；#和对
照组比较，P<0.05有显著性差异。

图1 对照组与病例组ALS曲线
注：a.对照组；b.病例组，收缩功能受损，应变峰值减低。

a

b
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表3 病例组乳头肌相关参数与Gensini积分的相关性分析

参数 ALS (%) PLS (%) MLC (cm2) PPM-FS (%) IPMD (mm)
测量值 -17.17±5.88 -18.48±5.58 1.80±0.49 0.21±0.09 23.26±7.99
r值 -0.60 -0.78 0.53 -0.53 0.54
注：ALS：前外侧乳头肌纵向峰值应变；PLS：后内侧乳头肌纵向峰值应变；MLC：二尖瓣闭合面积；PPM-FS；后乳头肌到二尖
瓣环的距离的缩短率；IPMD：乳头肌间距离；P均<0.01。

表4 观察者内和观察者间测量重复性检验 (%)
指标 观察者内 观察者间
前乳头肌的缩短率 3.48 4.43
后乳头肌的缩短率 3.52 4.76
乳头肌间距离 3.73 5.12
二尖瓣瓣叶闭合面积 3.55 4.80
前乳头肌的纵向峰值应变 3.21 4.98
后乳头肌的纵向峰值应变 3.98 5.21
延迟时间 3.90 4.12

3  讨论

近年来，随着人们生活习惯及饮食结构的改变，冠心

病的发病率呈现出了明显的上升趋势 [7-9]。以前冠心病多发

于老年人，现在也逐渐向年轻化的趋势发展，发病率和死

亡率呈逐年上升趋势，已经成为当今严重危害人们健康的

心血管病之一。

冠心病心肌缺血可以影响二尖瓣装置的任一部分。乳

头肌功能不全最早被肯定为是引起缺血性二尖瓣反流的最

主要原因 [7]。乳头肌功能正常可以保证牵拉住瓣叶，防止

瓣叶由于收缩时左心室压力的迅速升高脱入左心房。因此

乳头肌功能出现任何异常都会影响二尖瓣的功能，导致反流

的发生，其对心功能影响较大，预后相对较差 [10]。Hicke 等 [11]

研究发现，合并有重度二尖瓣反流者一年后死亡率是 40%，

中度二尖瓣反流者是 17%，轻度二尖瓣反流者是 10%，无二

尖瓣反流者是 6%。目前治疗方法包括药物治疗和手术治疗，

药物治疗只是改善患者症状，不能从根本上解决问题，因此

以手术治疗为主，目前外科手术越来越关注乳头肌功能的改

善，筛选出更好的评价乳头肌功能的参数对临床治疗方案

的选择起着重要的意义，有利于患者预后的改善。

本研究结果显示，病例组的 PLS、ALS、PPM-FS 减低，

说明心肌缺血延及乳头肌时其收缩功能减低，与白文娟等 [12]

的研究结果一致。供应乳头肌的血管多为冠脉终末支血管，

当心肌缺血能量供应不足时，收缩功能易受到损害。并且

乳头肌是二尖瓣装置中受力最大的装置。病例组的 MLA

增加，心肌缺血累及乳头肌附近室壁时乳头肌位置改变，

二尖瓣的牵拉力增加，瓣叶闭合点下移，因此闭合面积增

加。病例组的 DT 增大，说明心肌缺血可以导致两组乳头

肌不同步运动 [13]。正常情况下，两组乳头肌运动具有同步性。

心肌缺血后导致两组乳头肌不同步可能与其供血特点及对

缺血敏感程度不同有关。此外乳头肌与室壁激动有适当的

时间关系，当心肌缺血后心肌发生不均匀复极化，电信号

传导通路阻滞，乳头肌激动时间的差异导致两组乳头肌不

能同步收缩。

乳头肌功能与 Gensini 积分作相关性分析，国内外尚

无类似研究。Gensini 积分是综合病变的程度、位置、多

重病变的累积作用、末端血管的管径及功能、心功能状态

等来判断冠心病的严重程度。本研究结果显示，IPMD 与

Gensini 积分成正相关，心肌缺血早期心脏形态学尚未改

变时，常产生散在性心肌细胞萎缩、营养不良和纤维组织

增生，随着缺血程度的加重和范围的扩大，左心室发生形

态学改变即局部重构，乳头肌向后下方移位，IPMD 增加，

进而对瓣叶牵拉力增加，二尖瓣前后叶闭合点下移，因此

MLA 也会增加。Gensini 积分与 PLS 的相关性最好，因为

左心室收缩时乳头肌承受的机械作用最大，同时两组乳头

肌的供血特点不同 ：APM 供血多来自左冠状动脉前降支的

对角支和回旋支的边缘支双重供血，而 PPM 多由右冠状动

脉的单支终支血管供应，所以 PPM 对缺血更敏感，易受到

缺血损害，随着冠脉狭窄程度的加重，应变值降低。结果

发现 2D-STI 测得的参数 ALS、PLS 比二维超声测得的参

数 APM-FS、PPM-FS 相关性好，表明 2D-STI 评价乳头肌

收缩功能优于二维超声。

综上所述，冠心病心肌缺血会导致乳头肌功能障碍及

形态异常，目前评价冠心病乳头肌功能尚没有金标准，因

此本文将用于判断冠脉狭窄程度的 Gensini 积分与评价乳头

肌功能的相关参数进行相关性分析，从一个新的角度对乳

头肌功能进行分析，对以后的临床研究具有一定的意义。

本研究存在一定的局限性 ：两组乳头肌多由多支组成，

为了研究方便只选取其中较大支，而并未证明单支乳头肌

和整体乳头肌的关系，有待进一步研究证实。
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引言

冠心病患者的心脏结构和功能分析可为临床诊治提供重

要参考，其中冠状动脉结构和左心室功能是评价心脏疾病的

重要参考指标。目前有多种检查方法可对前述指标予以评价，

包括超声心动图（Echocardiography，EC）、心脏造影、MRI、

冠状动脉CTA在测量左心室功能的应用
研究
Study on the Application of Coronary Artery CTA in the Measurement of 
Left Ventricular Function

[摘  要 ]  目的  与超声心动图对比，探讨冠状动脉CT血管造影（Computed  Tomographic 
Angiography，CTA）测量左心室功能的应用价值。方法 搜集我院43例行冠状动脉CTA及超

声心动图（Echocardiography，EC）患者资料，其中男16例，女27例，年龄44～87岁，平均

（62.2±8.7）岁，EC在CTA检查后48 h内进行。应用心血管后处理软件测算射血分数（Ejection 
Fraction，EF）、左心室收缩率（Fractional Shortening，FS）等参数，比较冠状动脉CTA与EC所

得EF、FS有无差异，计算CTA与EC结果的相关性及一致性。结果 冠状动脉CTA与EC所得EF、FS
结果分别为（64.05±5.74）%，（60.81±4.6）%；（26.42±3.68）%，（31.16±3.66）%；两者

比较均有统计学差异（t=6.94，P=0.000；t=-16.5，P=0.000）。两种方法测量所得EF、ES均有较

好的相关性及一致性（r=0.85，P=0.000，偏倚3.05%；r=0.87，P=0.000，偏倚1.89%）。结论 应
用冠状动脉CTA可以方便快捷地测量左心室功能，且与EC测量结果具有较好的相关性及一致性。

[关键词] 左心室功能；射血分数；左心室收缩率；冠状动脉CTA；体层摄影术；X线计算机；

超声心动图

Abstract: Objective This paper compared the results between cardiac MSCT and echocardiography, to 
evaluate the left ventricular function using coronary CT angiography (CTA). Methods 43 patients [16 
men, 27 women, range from 44～87, mean age (62.2±8.7)] were collected in this study. All patients 
underwent cardiac MSCT, echocardiography (EC) was taken within 48 h. The data were transferred to 
the postprocessor workstation, and left ventricular ejection fraction (EF) and left ventricular fractional 
shortening (FS) were given automatically by cardiovascular software. The difference of EF and FS 
measured by the two methods were compared. The correlation and concordance of results between 
MSCT and echocardiography were also assessed. Results The results of EF and FS for CTA and EC were 
(64.05±5.74)%, (60.81±4.6)% and (26.42±3.68)%, (31.16±3.66)%, respectively. There was a significant 
statistically difference in the EF and FS between the two methods (t=6.94, P=0.000; t=-16.5, P=0.000). 
However, the EF and FS measured by CTA have better correlation and consistency with those measured 
by EC (r=0.85, P=0.000, bias 3.05% and r=0.87, P=0.000, bias 1.89%). Conclusion Application of 
coronary CTA is quick and convenient to measure the left ventricular function, and the measurement 
results with EC has better correlation and consistency. 
Key words: left ventricular function; ejection fraction; left ventricular fractional shortening; coronary CT 
angiography; tomography; X-ray computed; echocardiography
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多 层 螺 旋 CT（Multi-Slice Computed Tomography，MSCT）

等 ；EC 因其方便、快捷、无创等优势在左心室及心功能评

价方面普遍应用，MSCT 则因无创、禁忌症少、准确率高而

在冠状动脉结构评价方面广泛应用。本研究应用冠状动脉血

管造影（Computed Tomographic Angiography，CTA）对左心 

室功能分析，测量左心室射血分数（Ejection Fraction，EF），

并与 EC 进行对比研究。

1  资料与方法

1.1 临床资料

搜集我院 2015 年 9 月～2015 年 10 月行冠状动脉 CTA

患者资料共 43 例，其中男 16 例，女 27 例，年龄 44～87 岁，

平均（62.2±8.7）岁，43 例临床均证实为冠心病或可疑为冠

心病患者。EC 在 CTA 检查后 48 h 内行。接受冠状动脉 CTA

前排除以下情况 ：① 碘过敏试验阳性患者及孕妇 ；② 严重

心、肾功能不全；③ 不能屏气或屏气时间 <15 s；④ 严重心

脏瓣膜疾病和心肌病。检查前对患者进行碘过敏试验、心

率准备及呼吸准备。心率准备要求 ：① 心率 <75 次 /min ； 

② 对于心率 >75 次 /min 者，于检查前 45 min 口服倍他洛

克 25～50 mg。呼吸准备要求能配合闭气 20 s 以上。所有

患者检查前由管床医生告知，并签署知情同意书。

1.2 仪器与方法

MSCT 采用德国 Siemens Somatom Definition AS+ 64 排

128 层螺旋 CT，采用回顾性心电门控技术。扫描参数：准直 

0.6 mm，螺距 0.2，旋转时间 0.33 ms，管电压 100～120 kV， 

管电流 630 mAs ；扫描范围为气管隆突下方至膈顶下方约 

1 cm（范围 12～14 cm，靶视野 150～200 mm）。检查前禁

食禁水 4～8 h，肘静脉留置导管针，检查 5 min 前舌下含

硝酸甘油 0.5 mg，仰卧位检查，标准体位放置心电导联线。

对比剂采用碘海醇（350 mgI/mL），高压注射器为 Ulrich 

REF 2060（德国），速率 5 mL/s，随后以同样速率注射生理

盐水 50 mL。应用人工智能触发扫描系统，当感兴趣区（肺

动脉干水平主动脉根部）CT 值达到预设值（100 HU）时，

延时 6 s 后自动开始扫描，嘱病人屏气扫描。

扫描所得图像经自动选择最佳时相（最小收缩期、最大

舒张期）重建心脏轴位后传输至图像后处理工作站 MMWP，

重建参数：层厚 1.5 mm，间隔 0.6 mm，卷积核函数值 B26f。

左心室功能分析软件为 syngo Circulation syngo CT 2008A 版

本，采用自动描绘结合修正微调方法得出左心室收缩期及舒

张期轮廓，软件自动计算得出 EF、左心室收缩率（Fractional 

Shortening，FS）、收缩期容量（End-Systolic volume，ESV）、

舒张期容量（End-Diastolic Volume，EDV）、每搏出量（Stroke 

Volume，SV）、心肌质量（Myocardial Mass，MM）及心输

出量（Cardiac Output，CO）。

超声为 Siemens Acuson S2000 彩色超声诊断仪，心脏探头

频率 3.5～5.5 MHz，常规探查包括左室长轴、水平短轴、大

动脉短轴、心尖四腔及二腔等切面，综合应用二维、M 型脉

冲及连续多普勒彩色血流现象（Color Doppler Flow Imaging，

CDFI）技术，观察心脏结构、血流及运动情况，测算左心室

功能指标。操作者为工作 10 年以上的超声科医师。

将 MSCT 和 EC 所测得左心室功能指标 LVEF 采用

Spearman 相关性分析，列出相关性回归方程，相关性系数 r

取值范围 ：-1≤r<1，相关系数 <0 为负相关，>0 为正相关 ；

等于 0 为零相关，相关系数绝对值越大，表示两变量间相关

程度越密切。采用 Bland-Altman 分析比较两者测量一致性。

统计学软件为 IBM SPSS 19.0，P<0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 MSCT及EC测量左心室功能结果

两者 EF 比较采用配对 t 检验，t=6.94，P=0.000，差异

有统计学意义 ；95%CI ：2.29～4.17。两者 FS 比较采用配

对 t 检验，t=-16.5，P=0.000，差异有统计学意义 ；95%CI ： 

-5.33～-4.16。结果对比见表 1，图 1。
表1 MSCT及EC左心室功能测量结果

左心功能指标 极大值 极小值 均值 标准差
MSCT-EF (%)   76.00 52.00   64.05   5.74
EC-EF (%)   68.00 51.00   60.81   4.60
MSCT-FS (%)   36.00 20.00   26.42   3.68
EC-FS (%)   41.00 25.00   31.16   3.66
MSCT-MM (g) 240.00 72.00 132.16 35.67
MSCT-CO (l/min)     6.40   2.32     4.50   1.05
MSCT-ESV (mL)   66.00 22.00   38.42 11.39
MSCT-EDV (mL) 156.00 65.00 105.53 20.65
MSCT-SV (mL) 100.00 42.00   67.12 12.63
注：射血分数（EF）；心肌质量（MM）；心输出量（CO）；
收缩期容量（ESV）；舒张期容量（EDV）及每搏出量（SV）。

2.2 MSCT及EC测量左心室射血分数

相关分析得出回归方程为 y=17.31+0.68x，两种方法所

测得的 EF 值呈高度相关 r=0.85，P=0.000，见图 2。MSCT

及 EC 测量左心室射血分数结果的 Bland-Altman 分析，见

图 3。平均差值 3.23%，偏倚 3.05%，即 95% 一致性区

间为（-2.75%，9.22%）；所有观察点均位于（-1.96SD，

+1.96SD）之间。

图1 MSCT组、EC组EF与FS柱状图
注：射血分数（EF）；左心室收缩率（FS）。
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2.3 MSCT及EC测量左心室收缩率

相关分析得出回归方程为 y=-0.72+0.87x，两者方法所

测得的 FS 值呈高度相关 r=0.87，P=0.000，见图 4。MSCT

及 EC 测量左心室收缩率结果的 Bland-Altman 分析，见

图 5。平均差值 -4.74，偏倚 1.89%，即 95% 一致性区

间为（-8.45%，-1.04%）；所有观察点均位于（-1.96SD，

+1.96SD）之间。

3  讨论

随着生活水平提高和生活节奏加快，冠心病的发病率

和死亡率逐渐提高，且呈现年轻化趋势，对人类健康构成

了极大威胁。左心室功能是冠心病等多种心脏疾病治疗疗

效、预后及随访的重要评价指标 [1-3]。准确测量左心室功能

在临床工作中极为普遍且重要。

测量左心功能有多种方法包括 EC、MR、MSCT、心

脏核素显像以及左心室造影等，MR 因组织分辨率高、一致

性及可重复性好被认为是测量左心室功能的“金标准”[4-5]， 

但其耗时长、费用昂贵、禁忌症多等原因，尚未广泛应用于

临床 [4,6]。EC 检查为评价心脏功能的最常用的重要方法 [3,7]， 

但对于肥胖、慢性阻塞性肺疾病、心胸手术患者，因透声

窗差应用受到限制。目前辅助检查是诊断冠心病的重要手

段，其中冠脉 CTA 已经成为分析冠脉结构的重要方法，随

着 CT 技术发展，扫描速度更快、成像质量更好、剂量更优，

其丰富的后处理技术为心脏疾病的诊治提供了可靠的技术

支撑，不仅可以分析冠脉结构，还可以测量心脏的局部和

整体功能（如左心室功能、心室壁运动情况等）。

本组研究结果表明 MSCT 及 EC 测量的 EF、FS 具有

高度相关性（r=0.85，0.87），且两种测量方法的一致性好（偏

倚分别为 3.05%，1.89%），但两种方法测量左心室 EF 及

FS 均有统计学差异（P=0.000），这与国内外相关文献报道

基本相符，这主要可能与两者测量的原理及方法差异所致，

MSCT 主要是采用 3D 容积阈值法，而 EC 多采用面积 - 长

度法或改进的 Simpson 累计法 [8]，EC 法原理存在几何假设

前提，而 MSCT 法通过像素直接计算得出，因此两者原理

不同 ；此外两者方法对不同个体因素的敏感性不一致，故

测量结果可能存在差异，国外部分研究结果亦表明 MSCT

法测量的 EF 略高于或低于 EC 法 [1,9-10]。尽管 EC 法时间分

辨率高、采集时间短，但是回声窗窄、受操作者经验干扰

等因素限制了其准确性。MSCT 通过冠脉 CT 以横断位为

基础的 3D 阈值重建法得出的左心室射血分数、心肌质量等

测量值，相比 EC 受操作者影响更小，且不会增加额外的

X 线辐射剂量 [8,10-11]，各期扫描剂量可低至 2～3.3 mSv[12-13]。 

本研究采用软件自动选择最佳时相及自动计算加手动微

调方法，此方法快捷、简便、省时，这与其他学研究者

观点基本相同 [14-15]，更加适用于临床实践。本组结果显示

MSCT-EF 较 EC-EF 要高，两者有统计学差异（P=0.000），

这可能与 MSCT 空间、时间分辨率相对不足，或者自动选

择的时相并非最大舒张期或最小收缩期有关，但是两者结

果对比分析表明具有较好的相关性及一致性。Schlosser 等 [6]

研究表明自动法与手动法测量并无差异，且自动法操作方

便，过程容易被操作者接受。

本研究存在不足之处，首先本研究患者数量有限，研

究对象的选择可能存在某些偏倚，如患者所患疾病如心律

图4 MSCT-FS与EC-FS相关分析图

图5 MSCT-FS与EC-FS Bland-Altman分析图

图2 MSCT-EF与EC-EF相关分析图

图3 MSCT-EF与EC-EF Bland-Altman分析图
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失常对心功能测量的影响等，且检查前服用的硝酸甘油或

倍他洛克对心功能影响尚不明确，有待进一步确认 ；碘对

比剂的肾毒性也不能忽视，其次随着技术进步前瞻性心电

门控已经成为冠脉 CTA 的常选方案 [14]。因此冠脉 CTA 所

得的心功能参数目前对临床诊治仅可能是一种额外参考信

息。随着 CT 技术发展，双源 CT 时间分辨率更高，辐射剂

量更低，禁忌症较少，心功能测量更加精确 [4,16-17]，临床应

用前景好。

4  结论

利用 MSCT 冠脉 CTA 可以得出相关性及一致性较好的

EF、FS 等相关参数，随着技术的不断改进和提高，将来可

用于临床参考。
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引言

超声引导下经皮穿刺微波消融（Percutaneous Microwave 

Ablation，PMWA）治疗是一种微创治疗方法，已经临床应

用于多部位实体肿瘤治疗，PMWA 治疗子宫腺肌病经临床

证明安全、已操作、省时、可使病灶有效缩小 [1]，其治疗

成功与否的关键在于瘤体病灶病变组织被原位热凝固灭活

而达到有效消融。因此判断病灶是否有效消融至关重要，

超声造影（Contrast-Enhanced Ultrasonography，CEUS）作

为评价组织血流灌注的影像学检查，已经作为评价肿瘤微

波消融和射频消融效果的手段，表现为消融后病灶发生凝

固性坏死形成的无增强区 [2-3]。本研究应用超声引导下经

皮微波消融技术对 31 例子宫腺肌病患者进行治疗，分析

PMWA 治疗前后病灶 CEUS 图像特征，对比分析 PMWA

治疗后 CEUS 和增强 MRI 图像所示有效消融区体积，评

超声造影评价微波消融子宫腺肌病的疗
效及应用价值
Effect and Application Value of Contrast-Enhanced Ultrasound in Treatment 
of Percutaneous Microwave Ablation for Uterine Adenomyosis

[摘 要] 目的 探讨超声造影（Contrast Enhanced Ultrasound，CEUS）评价经皮穿刺微波消融

（Percutaneous Microwave Ablation，PMWA）子宫腺肌病的疗效及应用价值。方法 31例PMWA术

前经增强MRI证实为子宫腺肌病患者，分别于PMWA术前及术后1～2 d行CEUS检查，术后复查增

强MRI，分析CEUS评价消融范围的准确性。术中及术后密切观察有无并发症及近期临床治疗效

果。结果 31例子宫腺肌病行PMWA治疗后，CEUS显示子宫腺肌瘤消融后无造影剂灌注，消融体

积为（49.4±29.8）cm3，CEUS及增强MRI测得消融区体积测值差异无统计学意义（P>0.05），

PMWA治疗后痛经和贫血等症状明显缓解。结论 CEUS可准确评价微波消融子宫腺肌病疗效，值

得临床应用。

[关键词] 超声造影；声诺维；子宫腺肌病；经皮穿刺微波消融；MRI

Abstract: Objective To explore the effect and application value of Contrast Enhanced Ultrasound (CEUS) 
in treatment of Percutaneous Microwave Ablation (PMWA) for uterine adenomyosis. Methods 31 
patients who were diagnosed as uterine adenomyosis by contrast-enhanced MRI voluntarily underwent 
PMWA. CEUS was performed before and after PMWA 1～2 d, contrast-enhanced MRI was also 
performed after the treatment. Analysis the accuracy of ablation range detected by CEUS after PMWA 
treatment. Results After PMWA treatment of 31 cases of uterine adenomyosis, CEUS showed that there 
was no contrast agent perfusion after ablation of uterine fibroids, and the ablation volume was (49.4+29.8) 
cm3. The volumes detected by CEUS and contrast-enhance MRI showed no significant statistical 
differences (P>0.05), the symptoms such as dysmenorrhea and anemia were obviously relieved after 
PMWA treatment. Conclusions CEUS can accurately evaluate the effect of microwave ablation uterine 
adenomyosis, which is worthy of clinical application.

Key words: contrast enhanced ultrasound; sono vue; uterine adenomyosis; percutaneous microwave 
ablation; MRI
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价 PMWA 治疗子宫腺肌病的临床效果及并发症，达到探讨

CEUS 在微波消融子宫腺肌病术后评价消融范围的准确性

及安全性的目的。

1  资料与方法

1.1 一般资料

选取 2013 年 9 月～2015 年 11 月在山东省聊城市肿

瘤防治院超声诊疗中心就诊，经超声检查和增强 MRI 确

诊为子宫腺肌病且自愿行 PMWA 治疗的 31 例患者，年龄

34～51 岁，平均年龄（43.7±5.2）岁，其中痛经患者 31 例，

月经过多患者25例。纳入标准：① 育龄期妇女，无生育要求；

② 有明显月经失调（主要表现为月经量过多、经期延长）、

痛经及贫血等症状，无围绝经期症状 ；③ 术前影像学检查

示子宫肌层厚度 >3 cm ；④ PMWA 之前未接受过高强度聚

焦超声（High Intensity Focused Ultrasound，HIFU）和子宫

动脉栓塞等介入治疗 ；⑤ 无盆腔炎症 ；⑥ 术前均经患者

书面知情同意。排除标准 ：① 有心脑肝等重要脏器疾病 ； 

② 有恶性肿瘤及血液疾病 ；③ 宫颈脱落细胞超薄涂片 TCT

提示宫颈早期恶性病变者 ；④ 有 MRI 检查的禁忌症。超声

引导下经PMWA治疗子宫腺肌病已经本院伦理委员会同意。

1.2 仪器与方法

采用南京亿高双源微波消融治疗仪，频率 2450 MHz，

功率 40～120 W。水冷式循环低杆温 15 G 微波天线，前端

微波辐射部长 1.1 cm。超声仪为 GE Logiq E9 彩色多普勒

超声诊断仪，探头频率 3.5～5.5 MHz，配有穿刺引导架和

低机械指数造影。核磁共振采用 GE 1.5T MR 检查设备。

治疗操作过程：患者取平卧位，术前常规超声及 CEUS

检查全面扫查观察子宫腺肌病位置、边界、形态、内部回

声等，测量病灶大小，彩色多普勒血流显像（Color Doppler 

Flow Imaging，CDFI）观察子宫腺肌病血流信号 ；根据超

声探测结果设计腹壁最佳穿刺点和进针路线。常规消毒下

腹部术区，1% 利多卡因局麻穿刺点皮肤，常规消毒铺巾，

1% 利多卡因局麻，静脉镇痛，根据病灶大小选择消融针

数量（>5 cm 选择双针），超声引导下将微波消融针经皮刺

入病灶，打开微波消融仪，病灶内出现气化的高回声范围

并逐渐扩大。输出功率设定为 60 W，根据病灶大小设定

消融时间，靠近浆膜层的，当高回声达到浆膜下缘 0.3 cm 

时停止消融 [3]，为确保病灶周围组织器官不受热损伤，术

中密切监测热场高回声范围。术中静脉镇痛（输液管中加

用舒芬太尼滴注），全程心电监护仪监测患者呼吸、血压、

心电图及血氧饱和度。

1.3 研究方法

术前常规超声、CEUS 及 MR 全面观察病灶位置、内

部及周围血流情况及大小。微波消融治疗前及治疗后 1～2 d 

分别行 CEUS，生理盐水 5.0 mL 快速注入 SonoVue 造影剂

瓶内，振摇，经静脉团注 2.4 mL 混悬液，接着快速推注生理

盐水 5.0 mL，测量微波消融术后无灌注区的上下径（长）、前

后径（宽）及左右径（高）；微波消融治疗前和治疗后 1～2 d 

行常规 MRI 检查及增强扫描，常规进行 T1 及 T2 加权像横

断面、矢状面及冠状面扫描，然后通过肘静脉匀速注射马

根维显造影剂（剂量 0.l mmol/kg），做矢状面及横轴面 T1

加权像增强扫描，于 PMWA 术后测子宫腺肌病病灶无增强

区矢状面的最大长径 ( 长 )、前后径（宽）、横断面上最大

横径（高）[4]，根据公式体积 V=4/3πR3（R= 平均半径）计

算 CEUS 和增强 MRI 所示无灌注区体积。

临床效果及消融后观察 ：比较治疗前 1～2 d 及治疗后

3、6 个月评价痛经程度。痛经评分采用问卷调查患者自我

评价 10 分法 [5] ：1～2 分 ：无明显痛经症状 ；3～4 分 ：轻度

痛经，可以耐受疼痛，不影响生活和睡眠 ；5～6 分 ：中度

痛经，不能忍受疼痛，影响睡眠 ；7～8 分 ：重度痛经，必

须使用止痛药，严重干扰睡眠 ；9～10 分 ：痛经剧烈不能忍

受，伴有呕吐，影响正常生活与工作。统计治疗后 3 个月

及 6 个月血红蛋白浓度。以下为微波消融疗效评定标准 [6-9]： 

① 完全缓解，微波消融后复查时疼痛评分 0 分，痛经完全

消失 ；② 治疗效果非常显著，复查时疼痛评分下降 4 分及

以上，虽然疼痛未完全减轻，但是明显缓解 ；患者非月经

期血红蛋白浓度达正常水平或较微波消融前升高 3 g/L 以

上 ；③ 治疗效果显著，复查时疼痛评分下降 4 分以下，痛

经部分缓解 ；患者非月经期血红蛋白浓度较微波消融前升

高 2 g/L 以上 ；④ 治疗有效，患者非月经期血红蛋白浓度

较微波消融前升高 1 g/L ；⑤ 治疗无效，微波消融后复查时

与消融前痛经评分无明显变化 ；⑥ 加重，微波消融后复查

时痛经分值较治疗前升高。

观察患者 PMWA 术中及术后有无疼痛、皮肤灼伤、出

血及盆腔积液、阴道排液、盆腔感染、子宫破裂、子宫内

膜大面积热损伤等并发症。

1.4 统计学处理

采用 SPSS 19.0 进行统计学分析，PMWA 治疗术后

CEUS 图像所示子宫腺肌病无灌注区的长、宽、高及增强

MRI 图像测量子宫腺肌病无增强区的长、宽、高数据以 

（x-±s）表示，CEUS 和增强 MRI 测量的有效消融灶体积比

较采用原始数据的配对 t 检验。

2  结果

2.1 PMWA治疗子宫腺肌病前后CEUS表现及对消融效果的

评价

微波消融治疗前，CEUS 初期表现 ：25 例子宫腺肌病

病灶表现为病灶与子宫实质整体同步增强状态，6 例子宫

腺肌病病灶表现为造影剂从病灶周围向中央渐进缓缓填充；

CEUS 峰值表现 ：31 例子宫腺肌病病灶表现为与宫壁分界
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不清，呈不均匀高增强 ；CEUS 晚期表现 ：31 例子宫腺肌

病病灶表现为不均匀的低增强。微波消融治疗后，CEUS

示子宫腺肌病有效消融区无造影剂填充，呈边缘毛糙的无

增强，病灶后方边界显示不清晰。微波消融治疗子宫腺肌

病前后 CEUS 表现，见图 1。其中 4 例子宫腺肌病病灶消

融治疗后即刻行 CEUS，显示仍有部分病灶强化，测量子

宫腺肌病病灶仍强化部分 >0.5 cm 以上，对其中 2 例子宫

腺肌病病灶即刻补充治疗，另外 2 例因子宫后位，周围肠

管遮挡进针路径，故未行补充治疗。微波消融治疗前增

强 MRI 表现为子宫腺肌病病灶明显增强，微波消融治疗

后病灶有效消融区未见增强。测量微波消融后 CEUS 与增

强 MRI 所示有效消融区体积分别为 ：（49.4±29.8）cm3、

（49.2±30.4）cm3，微波消融后 CEUS 和增强 MRI 所示有

效消融区体积比较，差异无统计学意义（P>0.05），见表 1。

表1 31例子宫腺肌病PMWA治疗术后CEUS与增强MRI图像所
示病灶有效消融区范围比较（x-±s）

成像方法 长 (cm) 宽 (cm) 高 (cm) 消融体积 (cm3)
CEUS
增强MRI

4.5±1.0
4.4±1.1

4.4±1.0
4.4±1.0

4.4±0.9
4.4±0.9

49.4±29.8
49.2±30.4

t值
P值

0.285
0.778

2.2 PMWA治疗子宫腺肌病临床效果评价

31 例患者 PMWA 微波消融治疗前痛经评分为（7.4± 
1.3）分，微波消融治疗后 3 个月痛经评分下降到（3.7±1.2）

分 ；微波消融治疗前患者非月经期血红蛋白浓度为

（90.9±18.9）g/L，微波消融治疗后 3 个月患者非月经期血

红蛋白浓度为（106.0±10.9）g/L，微波消融治疗后 6 个月

患者非月经期血红蛋白浓度为（121.2±7.2）g/L。

2.3 并发症

31 例患者 PMWA 术中生命体征平稳，未出现恶心、呕

吐等麻醉副作用，术中严格无菌操作未发生盆腔感染，未见

出血及盆腔积液，无阴道黏膜烫伤，无子宫破裂及子宫内膜

大面积热损伤等严重并发症发生。其中 22 例患者在 PMWA

治疗后发生穿刺点及消融区疼痛，14 例患者服用常规止疼

药一次，另外 8 例患者可以耐受治疗后的疼痛，故未做特

殊处理，8 h 后 22 例患者疼痛症状均缓解 ；10 例患者发生

不同程度的阴道排液，其中 1 例为血性分泌物，2～11 d 后，

10 例患者阴道流液现象自行消失。31 例患者均未发生和造

影剂相关的不良反应。

3  讨论

子宫腺肌病是育龄期女性生殖系统常见病之一，是由

于子宫内膜腺体和间质异位到子宫肌层并在其中弥漫性生

长，临床表现为子宫增大、月经失调（主要表现为月经量

过多、经期延长）、痛经及贫血等症状 [10-12]。子宫腺肌病传

统治疗方法为药物治疗和手术治疗，但药物不能根治病灶，

而且药物治疗的副作用使患者无法坚持用药，子宫切除可彻

底清除病灶，但不适用于未生育患者，且手术创伤大，术后

恢复慢。目前超声引导下 PMWA 等微创或无创保守治疗已

成为首选治疗方法。声诺维是第二代超声微泡造影剂，其内

含高密度的惰性气体六氟化硫，稳定性好，能产生较强的谐

波信号，可以获取较低噪声的实时谐波图像，CEUS 在肿瘤

的检出和定性诊断中，以及肿瘤热疗后的效果评价中已广泛

应用 [13]。但是以往 CEUS 评价 PMWA 治疗子宫腺肌病的消

融效果、应用价值及临床疗效，探讨 CEUS 在微波消融子宫

腺肌病术后评价消融范围的准确性及安全性的报道较少。

本研究对 31 例行 PMWA 的子宫腺肌病病例进行分析，

CEUS 与增强 MRI 在消融后所示无强化体积差异没有统计

学意义（t=0.285，P=0.778）。另外，本研究中提到的 4 例

子宫腺肌病病灶在同一治疗中第一次消融完成后，即刻超

声造影显示消融区有残存病灶，其中 2 例测量有效消融区体

积分别为 ：38.0 cm3、32.3 cm3，立即补充消融，术后 1～2 d 

CEUS 示有效消融区体积分别为 42.4 cm3、35.1 cm3，消融

效果满意，另外 2 例因后位子宫，病灶前方有肠管遮挡，

无进针路径，因此未行补充消融。作者认为采用 CEUS 评

价病变消融效果及时和直观。

子宫腺肌病 PMWA 术中密切监测热场高回声范围，术

后子宫周围膀胱、肠管等器官均发生病理形态学损害，确

保安全的基础上，缓解了患者的痛经、贫血等症状。31 例

子宫腺肌病患者 PWMA 治疗术后 3 个月复查时痛经评分较

图1 子宫腺肌病PMWA术前及术后CEUS表现
注：a.子宫腺肌病微波消融治疗前，CEUS灌注峰值时病灶呈
不均匀高增强；b.子宫腺肌病微波消融治疗前，CEUS晚期
病灶呈不均匀低增强；c.子宫腺肌病微波消融消融治疗后，
CEUS示病灶无增强，边缘毛糙。

a b

c
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术前下降 1～6 分，其中 19 例子宫腺肌病患者 PMWA 治疗

后较治疗前痛经评分下降 4 分以上，12 例子宫腺肌病患者

PMWA 治疗后较治疗前痛经评分下降 1～4 分，提示 31 例

子宫腺肌病患者微波消融治疗有效 [14]。因本研究样本量有

限，仅统计 PWMA 术后 3 个月及 6 个月患者非月经期的血

红蛋白浓度，术后 3 个月及 6 个月患者非月经期的血红蛋

白与治疗前相比明显好转（P<0.05），提示贫血症状明显改

善，PMWA 治疗效果有效。本研究中 31 例子宫腺肌病行

PMWA 治疗术后，10 例患者自述出现阴道流液现象，大多

为淡粉色、咖啡色或洗肉水样液体，考虑为消融病灶液化

坏死后的排出 [15]，其中 1 例患者自述为血性分泌物，考虑

为微波消融术中内膜受消融刺激后的反应 [15-16]，对 10 例阴

道流液患者均未做特殊处理，2～11 d 后阴道流液或流血现

象均消失。术中多数患者发生穿刺点及消融区疼痛，这些

反应为 PWMA 术中常见的不良反应，与声诺维造影剂的使

用无关，表明 PMWA 治疗子宫腺肌病术中，CEUS 检查评

价消融效果安全性好。

综上所述，PMWA 治疗子宫腺肌病效果显著，CEUS

可以安全并且准确地评价 PMWA 术后消融范围，值得临床

应用。
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关于MRI质量控制中ROI对信噪比检测
影响的研究
Research on the Effect of Region of Interest on Signal to Noise Ratio 
Evaluation in MRI Quality Control

[摘 要] 目的 针对我国部分地方计量检定规程所规定的MRI图像信噪比（SNR）检测方法，研究感

兴趣区域（ROI）比例的变化对信噪比检测结果的影响，旨在提出合适比例的ROI，以提高图像

信噪比检测程序的客观性与准确性。方法 基于SMR170体模，结合信噪比检测原理，自行研制信

噪比自动检测模块；利用该模块准确检测不同ROI下的图像信噪比值，讨论信噪比随ROI的变化

趋势。 结果 ROI的比例变化对信噪比检测结果有显著影响，ROI越大，图像噪声值越大，相应的

图像信噪比值越小。其中ROI比例为0～0.15时，信噪比呈迅速的变化趋势；ROI比例为0.60～0.75
时，信噪比呈平缓变化趋势。结论 建议ROI的选取比例为0.60～0.75之间，有效减小检测者带来

的人工测量误差，保证信噪比检测程序的科学性，使检测结果客观反映成像系统性能。

[关键词] 磁共振成像；信噪比；感兴趣区域；图像噪声；检测体模

Abstract: Objective To research the effect of the change of region of interest (ROI) on the signal to 
noise ratio (SNR) detection based on the regulation of metrological verification implemented in some 
areas of China, so as to proposed a suitable proportion of ROI to improve the objectivity and accuracy of 
the image SNR’s evaluation. Methods Automatic evaluation module was developed based on phantom 
SMR170 and combined with SNR detection principle. SNR with different ROI was evaluated by this 
module, and SNR trend changing with ROI was discussed. Results The change of ROI had a significant 
effect on the SNR results. The value of image noise increased with the enlargement of ROI, while SNR 
of the image reduced accordingly. Conclusion It is suggested that the selection ratio of ROI is between 
0.60 and 0.75, which effectively reduce the artificial measurement error and ensure the evaluation result 
objectively reflected the performance of the imaging system.
Key words: magnetic resonance imaging; signal to noise ratio; region of interested; image noise; test 
phantom
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引言

信噪比（Signal to Noise Ratio，SNR）是磁共振成像

（MRI）系统最基本的成像评价参数，一幅磁共振图像只有

具备良好的信噪比指标，才可能为临床诊断提供高质量的

数据。在 MRI 质量控制（Quality Control，QC）程序中，

对信噪比的检测是一项重要工作，我国各省市实施的地方

计量检定规程针对信噪比的检测都提出了具体的执行方式

以及评价标准 [1-2]。在采用地方计量检定规程中的方法进行

图像信噪比检测时，我们发现体模内部感兴趣区域 [Region 

of Interested，ROI（下文记为 ROIphantom）] 的比例对于信噪

比检测结果的影响十分显著。为保证 MRI 质量控制程序的

科学性，我们期望提出一个合适的 ROIphantom，得以准确评

价图像信噪比，使得检测结果客观反映成像设备的质量状

况。为此，本文针对部分地方计量检定规程执行的信噪比

检测方法，利用自编信噪比自动评价模块，研究 ROIphantom
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对信噪比检测结果的影响，以期为 MRI 质量控制相关工作

的开展提供参考。

1  材料与方法

1.1 设备与参数

检测体模选用 Magphan SMR170 MRI 性能测试体模，受

检设备为 Siemens Skyra 3.0T 磁共振成像系统。扫描采用自旋

回波成像脉冲序列（Spin-Echo，SE），TR=500 ms，TE=30 ms， 

FOV=24 cm×24 cm，matrix=256×256，激励次数为 1 次，

单层扫描层厚为 5 mm，接收带宽为 156 Hz/pixel[3]。

1.2 信噪比检测方法

在完成测试体模的定位以及定位像扫描后，对体模各

个测试层面的横断位进行扫描（图 1）。应当注意，在正式

扫描前需将测试体模静置一段时间，等待体模内部均匀溶

液充分稳定，避免溶液运动伪影给信噪比的检测结果带来

干扰。

扫描完成后选取体模的第二层横断位图像进行信噪比

检测。在目标图像的体模成像区域中央选取一个圆形感兴

趣区域（ROIphantom），记录该区域内信号强度均值 S 与信号

标准偏差值 SD ；在体模成像区域外部选取 4 个小圆形感

兴趣区域（ROIair），记录上述 4 个区域内信号强度均值 S'，

即为背景信号强度均值（图 2）。将上述记录值代入下式计

算信噪比 ：

SNR = (S-S' )/SD

1.3 信噪比自动检测模块

本文研究目的在于探究 ROIphantom 大小对信噪比检测

结果的影响，实验过程将涉及不同比例 ROIphantom 的选取

以及相应信噪比的计算（本文提及的 ROIphantom 比例均指

ROIphantom 面积与体模中心正方形区域面积的比值）。如果

检测者采用手动测算的方式进行上述研究，则存在以下问

题 ：① 检测工作量大。重复的 ROIphantom 选取以及相应的信

噪比测算过程都将是一项极其繁琐且耗时的工作 ；② 检测

准确度低。在手动选取 ROIphantom 过程中，检测者无论是对

于 ROIphantom 圆心位置的确定，还是对于 ROIphantom 比例的估

算，都会存在一定的人为误差，导致检测结果无法准确描

述 ROIphantom 与相应信噪比的关系。

为解决上述问题，本研究拟基于 SMR170 体模的信噪

比检测原理，结合 MATLAB 平台中的图像处理功能，编写

信噪比自动检测模块，实现不同比例 ROIphantom 的自动选取

及相应信噪比的自动检测，取代重复繁琐的手工检测工作，

提高检测精度，便于后续质量控制相关工作的开展。

以下为信噪比自动检测的主要图像处理过程（图 3）：

（1）图像预处理。在 MATLAB 平台中绘制目标图像的

信号强度三维图（X、Y 坐标轴描述像素位置 ；Z 坐标轴表

示信号强度）。可以看到体模中央区域信号强度远高于周围

背景区域，故进行图像预处理时，选择自动获取阈值的方

法进行图像二值化。

（2）选取 ROIphantom。选取较大的圆盘结构元素，对上

述二值图像进行膨胀处理，去除方形区域边界以及 4 个柱

状支撑 ；再以稍小的圆盘结构元素进行腐蚀处理，使得圆

形高亮区域边界与原图形吻合。获取经上述形态学处理后

图像的质心，该质心视为体模横断位图像的圆心，即为圆

形ROIphantom的圆心。确定圆心后，可任意选取ROIphantom比例，

由于 ROIphantom 只能在正方形区域内选取，故 ROIphantom 比例

最大可取为 0.785。确定 ROIphantom 面积后，自动测量该面

积内信号强度均值 S 与信号标准偏差值 SD。

（3）提取背景区域。将上述经形态学处理后的二值图

像取反，使其与原图像相点乘，即可得到周围背景区域图像。

找到其中不为零的元素，即为背景区域像素，利用 mean

函数求得其均值 S'，代入信噪比计算公式即可求得图像信

噪比 [4]。

自动检测模块设计完成后，检验其是否可替代手动检

测。调用 Siemens Skyra 3.0T 磁共振成像系统某次质量控制

图像，分别利用两种方法对若干 ROIphantom 下的信噪比进行

检测，检测结果见表 1。
表1 两种方法信噪比检测结果对照

检测方法
ROIphantom比例

0.01 0.05 0.10 0.30 0.50 0.70
自动检测模块 338.17 150.54 81.54 34.66 25.45 21.46
手动检测 336.21 153.32 80.52 35.90 26.87 22.18
注：ROIphantom比例指ROIphantom面积与正方形区域面积的比值。

采用统计学方法比较程序测量结果与手动测量结果的差

异，得到 P>0.05，差异无统计学意义，则认为设计的信噪比

自动检测模块可以取代手动测量方法进行后续实验的研究。

图2 信噪比检测

图1 体模各测试层面的横断位图像

a b c

d e
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2  结果 
使用上述自动检测模块对 Siemens Skyra 3.0T 磁共振成

像系统连续 3 个月的质量控制图像进行信噪比检测，表 2～4

分别给出部分 ROIphantom 比例下的 S、SD 与相应的信噪比，

图 4 描述 3 组实验信噪比随 ROIphantom 的变化趋势。 

三组试验中，随着 ROIphantom 比例增大，区域内的信号

强度均值无显著变化，而信号强度标准差显著增大，相应

的信噪比呈现显著的下降趋势。其中ROI比例为 0～0.15时，

信噪比下降趋势迅速 ；ROI 比例为 0.60～0.75 时，信噪比

呈平缓变化趋势。

3  讨论

3.1 ROIphantom对信噪比的影响

上文讨论的信噪比检测方法，将噪声定义为体模中央均

匀区域信号强度的标准偏差。相对于信号强度均值，噪声值

通常较小，并作为分母出现在信噪比的计算公式中，这使得

噪声只要出现小范围的波动，就能给信噪比测量结果带来明

显的影响。随着 ROIphantom 的增大，虽然区域内信号强度均

值相应增大，但是由于信号强度的离散程度变大，噪声值的

增强将更为显著，从而导致图像信噪比呈现明显的下降过程。

实验结果表明，当 ROIphantom 比例 <0.1 时，即 ROIphantom 

面积大约为 640 mm2 时，信噪比呈迅速的下降趋势，检测

者如果在这个比例之内选取 ROIphantom，人为误差即使微小，

也会引起噪声值显著的变化，扩大了人为误差带来的不利

影响。如果不考虑其他因素，仅从检测者操作的角度讨论信

噪比检测的客观性，使用该方法检测信噪比时，应避免选取

小 ROIphantom。本文建议将 ROIphantom 比例选在 0.60～0.75，即

ROIphantom面积大约选取为3840～4800 mm2之间。在此范围内，

信噪比变化趋于平缓，信噪比不因 ROIphantom 比例的微小改

变而出现突变，检测者对 ROIphantom 比例的选取误差不会明

显改变信噪比检测结果，人为误差将减少到最小，保证检

测结果最大程度地反映图像质量以及相应成像系统的状态。

针对信噪比的检测，NEMA 等标准也提出了各自的执

行方式，各检测方法采用的检测原理或检测步骤都不尽相

同。本文所讨论的检测方法由于检测步骤简单、快速，同

图3 图像处理过程主要步骤
注：a.为体模的第二层横断位图像；b.为图像a的信号强度三维
图（X、Y坐标轴描述像素位置；Z坐标轴表示信号强度）；
c.自动获取阈值的方法进行二值化后的图像；d.形态学处理后
的图像，其质心为ROIphantom的圆心；e.为背景噪声图，由图像d
与原图相点乘后得到。

a

c d e

b

表2 三组实验部分ROIphantom比例下的S值

实验组次
ROIphantom比例

0.01 0.03 0.05 0.07 0.09 0.15 0.30 0.50 0.70 0.75
1 2166 2180 2183 2195 2210 2241 2274 2330 2377 2387
2 2090 2105 2119 2124 2135 2159 2178 2251 2301 2312
3 1969 1977 1789 1998 2013 2040 2077 2133 2174 2196

表3 三组实验部分ROIphantom比例下的SD值

实验组次
ROIphantom比例

0.01 0.03 0.05 0.07 0.09 0.15 0.30 0.50 0.70 0.75
1 4.55 12.79 16.50 21.42 33.32 50.21 63.60 88.02 106.93 113.52
2 6.21 13.65 17.74 22.36 35.34 50.72 65.37 91.67 108.75 115.20
3 9.79 17.00 24.55 31.75 43.23 62.94 75.55 108.66 126.32 138.37

表4 三组实验部分ROIphantom比例下的信噪比

实验组次
ROIphantom比例

0.01 0.03 0.05 0.07 0.09 0.15 0.30 0.50 0.70 0.75
1 473.85 169.66 131.70 102.01 66.03 44.43 35.58 26.36 22.14 20.94
2 334.78 153.41 118.83 94.57 60.10 42.35 33.15 24.43 21.05 19.97
3 200.20 115.76 72.50 62.65 46.36 32.27 27.37 19.54 17.14 15.80

图4 三组实验信噪比随ROIphantom的变化趋势
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时检测结果能较全面反映成像系统的性能等原因，在质量

控制程序中得到了广泛地应用。但是，该方法信噪比检测

结果的客观性很大程度取决于噪声值对系统噪声反映的准

确性。理论上，噪声应仅反映成像系统噪声，即成像系统

在运行过程中产生的随机、无规则的额外信号，噪声值不

会因为 ROIphantom 的改变而发生规律变化。但上述方法的噪

声值不能充分代表随机噪声，原因在于 ROIphantom 同时将非

均匀性、伪影等结构噪声选择上，提取的噪声不仅包括了

系统噪声，而且还反映了其他系统性能，如主磁场的均匀性、

RF 激发的均匀性等 [5]。因此利用该方法检测信噪比不是

对成像系统信噪比的真实反映，而是对多种因素的综合反

映。上述实验 3 的信号均值相对于其他两组实验并无显著

差异，但噪声值明显较大，我们认为此时图像均匀度差可

能是导致较大噪声值的主要因素。经过对 3 组质控图像进

行均匀性检测，得到实验 3 的均匀度为 90.1%，低于实验 1

的 92.8% 以及实验 2 的 92.3%，说明实验 3 图像信号强度

的离散程度偏大，导致噪声值处于较高的水平，从而证实

了上述分析。我们认为，在质量控制过程中如果将成像设

备伪影、系统稳定性、图像均匀度等诸多成像因素考虑在

内，上述方法并不是一种普遍适用的信噪比检测法。当图

像的均匀度处于较低的水平时，上述方法的检测结果对成

像系统真实信噪比的反映将出现较大偏差，此时我们建议

使用 NEMA 标准提出的两幅图像相减法来检测图像的信噪

比，由于两幅图像法对于均匀度的变化不敏感，检测结果

能更为客观地描述成像设备本身的信噪比。但相对于上述

方法，两幅图像法对成像系统的稳定性提出了更高的要求。

综上所述，在实际质量控制程序中，应充分考虑成像系统

的诸多成像因素，选择合适的检测方法，使检测结果更全面、

更客观地反映成像系统的性能 [6-10]。

3.2 保证良好的图像信噪比

信噪比作为 MRI 最基本的图像质量指标，不仅受磁场

强度、体素大小、重复时间、回波时间、反转时间、信号

采集次数等的影响，也受到层厚、层间隔、视野大小、矩

阵等因素的影响。故在临床应用时需要对上述参数进行适

当调整，以保证满意的图像信噪比。在质量控制中如果发

现图像信噪比较差或者有较大的起伏，则考虑 MRI 设备性

能方面因素 [11-14] ：

（1）设备校正。不同的磁共振成像系统具有不同的体

系结构。如果发射线圈和接收线圈不是严格正交，可能会

有射频场功率从发射线圈泄漏到接收线圈中，接收到的信

号幅度会小而噪声变化不大，因此信噪比降低。

（2）线圈调节。使用不同线圈都需要重新调谐 MRI 设

备，使系统处于谐振状态。如调谐不准，信噪比会降低。

有的线圈本身灵敏度不好，信噪比也不会高。

（3）射频屏蔽。MRI 设备受外界影响较大，如汽车、

电视等电器均会对 MRI 的磁场产生影响。所以 MRI 设备

摆放在屏蔽室内，以减少外界的影响。如果屏蔽效果不好，

外界电磁波的干扰会破坏磁场的分布，使得图像产生许多

伪影并降低信噪比。对屏蔽室的检测是在 MRI 安装期间进

行，在使用过程中保持屏蔽室的物品符合要求和屏蔽门的

卫生及设备电缆走线的准确性。

（4）增益及其他。设备的增益大小直接影响信噪比，

如果设备增益太小，信噪比必然会降低。因此一般应保持

增益在设备的建议水平。在必要情况下，可适当增加增益

以提高信噪比。有其他原因时，应仔细检查 MRI 设备，进

行必要的维修保养，使信噪比达到要求 [15-16]。
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睾丸微石症与精索静脉曲张的超声表现
及相关性研究
Study on the Ultrasonography and the Correlation Between Testicular 
Microlithiasis and Varicocele

[摘 要] 目的 探讨睾丸微石症（Testicular Microlithiasis，TM）与精索静脉曲张（Varicocele，
VC）的超声表现及相关性。方法 回顾性分析了TM合并VC患者的109例声像图，根据TM声像图

分为经典型睾丸微石症（Classic Testicular Microlithiasis，CTM）和限制型睾丸微石症（Limited 
Testicular Microlithiasis，LTM），其中CTM组35例，LTM组74例。将VC声像图分为亚临床静

脉曲张（Subclinical Varicocele，SVC）组20例、VCⅠ组45例、VCⅡ组24例及VCⅢ组20例。应

用超声检查分别测量患者右侧VC和左侧VC的Valsalva试验的最大内径（DV），分析TM分型与

VC分级相关性。结果 左右两侧VC的DV分别为（0.27±0.06）、（0.22±0.05）cm，两组比较

差异有统计学意义（t=-6.141，P=0.000）；TM分型与VC分级的相关性分析差异无统计学意义

（χ2=3.225，P=0.532；r=-0.01，P=0.916）；CTM组、LTM组的左侧VC和右侧VC的DV比较组间

比较差异有统计学意义（F=12.375，P=0.000）；CTM组中左侧和右侧VC的DV比较差异有统计学

意义（P=0.005），LTM组中左侧和右侧VC的DV比较差异有统计学意义（P=0.000）。结论 TM合

并VC患者的左侧VC的DV明显较右侧DV增宽，且不能认为TM和VC两者之间有明确相关性。

[关键词] 睾丸微石症；超声表现；声像图；精索静脉曲张

Abstract: Objective This paper aimed to explore ultrasonic manifestation and the correlation between 
testicular microlithiasis (TM) and variclcele (VC). Methods Retrospectively analyzed sonogram of 
109 patients with TM and VC, and divided into the classic testicular microlithiasis (CTM) and limit 
testicular microlithiasis (LTM) according to the sonogram of the TM, CTM group 35 cases, LTM group 
74 examples. The VC sonogram was divided into subclinical varices (SVC) group 20 cases, VC Ⅰ group 
45 cases, VC Ⅱ 24 cases and VC Ⅲ group 20 cases. Application of the ultrasound measured the left and 
right VC Valsalva test the largest diameter (DV), to analyze the correlation between TM parting with 
VC grading. Results The DV of the right VC was (0.22±0.05) cm, and of the left VC is (0.22±0.05) cm. 
There were no significant statistical difference between the two groups (t=-6.141, P=0.000); there was 
no significant statistical difference between TM parting with VC grading (χ2=3.225, P=0.532; r=-0.01, 
P=0.916); TM (CTM group, LTM group) and VC (left and right sides of VC) of the DV had a significant 
difference (F=12.375, P=0.000); the DV of VC between the right and left comparison was significantly 
different in CTM and LTM (P=0.005). Conclusion The DV of left side in patients with TM and VC was 
significantly larger than that of right side, and there was no clear correlation between TM and VC.
Key words: testicular microlithiasis; ultrasonography; sonogram; variclcele
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引言

睾丸微石症（Testicular Microlithiasis，TM）的发病机

制尚未明了，目前认为本病是睾丸的原发性病理过程，是

以弥漫分布于睾丸生精小管内的微小钙化灶为特征的少见

疾病。TM 多无临床症状，大部分患者多于常规体检、孕

前检查、精液质量低下以及存在生殖功能障碍时被发现 [1]。

有文献报道 [2]TM 多与睾丸发育不良、隐睾及精索静脉曲

张（Varicocele，VC）有关，甚至可能影响男性生殖功能，

TM 患者不育症的发病率为 17%～23%，而不育症的患者中

睾丸微石症的发生率是 3.1%～6.9%，因此 TM 也是引起不

育症的重要影响因素。VC 是精索静脉回流受阻或瓣膜功

能障碍，血液反流，精索静脉内的血流瘀滞而致静脉丛扩

张 [3]，且 VC 是被大家公认为男性不育症中较常见的原因

之一，本研究致力于探讨 TM 分型与 VC 分级是否具有相

关性。

1  资料与方法

1.1 临床资料

选取 2016 年 3 月～2016 年 8 月中日友好医院男科门诊

病人，所有病人行阴囊内容物二维超声及彩色多普勒超声

检查的 TM 合并 VC 患者 109 例，年龄 19～52 岁，平均年

龄（31.61±6.35）岁。

1.2 仪器与方法

采用 Toshiba Aplio 400 彩色多普勒超声诊断仪，探头

频率 14 MHz。患者取仰卧位，提起阴茎，在阴囊部行多切

面、多角度扫查阴囊内容物，记录包括精索静脉平静呼吸

最大内径（DR）、Valsalva 试验的最大内径（DV）和反流

持续时间等情况。

1.3 TM诊断标准

Deganello 等 [4] 将睾丸微石症分为经典型睾丸微石症

（Classic Testicular Microlithiasis，CTM）和限制型睾丸微石

症（Limited Testicular Microlithiasis，LTM），见图 1。CTM

为每个超声扫查切面均能发现 5 个以上的直径在 2～3 mm

的点状强回声，后方无声影。LTM 为睾丸内点状强回声是

相互独立散在分布的，每个扫查切面数目 <5 个，且直径

<3 mm。

1.4 VC超声诊断标准

平静呼吸时 DR>0.18 cm，Valsalva 试验 DV>0.2 cm，

且 T>1 s。同时满足以上标准者 [5-6] 可诊断为 VC。根据临

床及超声诊断将 VC 分为亚临床精索静脉曲张（Subclinical 

Variclcele，SVC）[7] ：DR 0.18～0.21 cm， 且 T 1～2 s ；以

及临床型精索静脉曲张，临床型精索静脉曲张分为三级，

VC Ⅰ级 ：DR 0.22～0.27 cm，且 T 2～4 s ；VC Ⅱ级 ：DR 

0.28～0.31 cm， 且 T 4～6 s ；VC Ⅲ 级 ：DR>0.31 cm， 且

T>6 s，见图 2～3。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 20.0 软件进行统计学分析，计数资料用绝

对数和相对数（%）描述，计量资料以均数 ± 标准差（x-±s）

表示 ；组间比较采用 t 检验，单因素方差分析及最小显著

差值法进行比较，计数资料以 χ2 检验，以 P<0.05 为差异

有统计学意义。

2  结果
109 例 TM 合并 VC 患者中，CTM 组 35 例（32.1%），

LTM 组 74 例（67.9%）。双侧 TM 为 84 例（77.1%），左侧

图1 睾丸微石症声像图
注：a.经典型睾丸微石症声像图：睾丸实质内可见弥漫性点状
强回声（≥5个强回声点）；b.限制型睾丸微石症声像图：睾
丸实质内可见散在点状强回声（<5个强回声点）。

a b

图2 SVC与VCⅠ级声像图
注：a.SVC最大内径约0.19 cm；b.VCⅠ级最大内径约0.24 cm。

a b

图3 VCⅡ级及Ⅲ级声像图
注：a.VCⅡ级最大内径约0.29 cm；b.VCⅢ级最大内径约0.44 cm。

a b
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TM 为 18 例（16.5%），右侧 TM 为 7 例（6.4%）。CTM 组的

平均年龄（32.83±7.10）岁，LTM 组的平均年龄（31.04±5.93）

岁，两组比较差异无统计学意义（t=1.292，P=0.202）。SVC

组的平均年龄（ 33.64±7.16）岁、VC Ⅰ组的平均年龄

（31.21±6.11）岁、VC Ⅱ组的平均年龄（30.24±5.68）岁

及 VC Ⅲ组的平均年龄（31.61±6.35）岁，4 组的年龄比较，

差异无统计学意义（F=1.838，P=0.164）。右侧 VC 的 DV 为

（0.22±0.05）cm，左侧 VC 的 DV 为（0.27±0.06）cm，两

组比较差异有统计学意义（t=-6.141，P=0.000）。CTM 组、

LTM 组的左侧 VC 和右侧 VC 的 DV 比较组间差异有统计学

意义（F=12.375，P=0.000），见表 1。
表1 CTM组、LTM组的左侧VC和右侧VC的DV比较

组别 右侧精索静脉 (cm) 左侧精索静脉 (cm) P
CTM组 0.16±0.11 0.25±0.07 0.005
LTM组 0.19±0.08 0.26±0.07 0.000
P 0.798 0.651

TM 分型与 VC 分级的相关性分析差异无统计学意义

（χ2=3.225，P=0.532 ；r=-0.01，P=0.916），见表 2。
表2 睾丸微石症分型与VC分级相关性（例）

组别 SVC组 VCⅠ组 VCⅡ组 VCⅢ组 合计
CTM组   7 12 11   5   35
LTM组 13 33 13 15   74
合计 20 45 24 20 109

3  讨论
TM 患者与男性不育有一定的关系 [8]，其原因为生精

小管上皮细胞基膜破裂，脱落的细胞堆积并阻塞管腔后逐

渐形成钙化，从而影响生育。二维超声及彩色多普勒超声

检查为其诊断的首选方法，TM 患者超声表现具有特征性，

超声声像图特点为睾丸大小正常或略小，睾丸实质内可探

及弥漫性或散在点状强回声，不伴声影，彩色血流及脉冲

多普勒频谱检测睾丸内小动脉各项血流参数可无明显异常，

此特征跟以往报道一致 [9]，并且可以根据单个超声切面点

状强回声的个数进行分型。有报道认为 TM 与原发性肿瘤

有一定关系，故超声发现 TM 后应嘱咐患者 6 个月～1 年复

查，观察睾丸内是否发生占位效应。

VC 在继发性不育症患者中的发病率高达 63.64%[8]，其

引起不育的原因可能与蔓状静脉血液瘀滞，睾丸微循环障

碍，使睾丸因缺氧而发生退行性病变；也可能与性激素的分

泌紊乱有一定的关系 [10]。可能导致不育的主要机制是曲张

的精索静脉使睾丸间质细胞受损，睾酮的分泌量减少，减

少了外周血睾酮含量，促使卵泡生成素和间质细胞刺激素

水平增高，最终使内分泌紊乱从而干扰精子生成和成熟 [11]。 

精子失去正常的形态，畸形率增高，密度降低，成活率和

活动能力显著下降，从而对宫颈粘液和卵细胞膜的穿透力

减弱，影响受精卵着床和发育，导致男性不育 [12]。目前

VC 的诊断有不同方法，其诊断的金标准是精索静脉造影，

但其有创性不被患者所接受，而临床上的触诊检查常受临

床医师的经验，患者肥胖、阴囊收缩以及不能配合等因素

的干扰，从而影响对 VC 的准确判断及治疗。而超声无创

客观评估蔓状静脉丛是否存在扩张以及反流，可以准确评

估 VC 分级，并可通过超声监测评估 VC 的治疗效果。

既然 TM 和 VC 均对男性不育有一定影响，那么两者

之间是否存在相关性。本研究结果发现 TM 分型和 VC 分

级相关性分析差异无统计学意义，说明 TM 和 VC 是两个

独立影响因素。本研究结果与陈顺平等 [13] 的研究结果一致，

表明患者中 TM 与 VC 之间无明确直接关系。而孙鹏等 [6]

却认为 VC 合并睾丸微小结石的患者中，VC 愈严重，睾丸

的微小结石灶愈多，两者呈正相关，其研究结果提示 VC

可能是睾丸微小结石的病因之一。陈轶杰 [14] 也认为睾丸微

小结石数量与 VC 的评分呈现正相关（Rs=0.25，P>0.05）。

王培颖等 [15] 认为 VC 是 TM 的独立保护因素，即两者之间

存在负相关。温海群等 [10] 认为睾丸微小结石形成与 VC 可

引起睾丸微循环及代谢障碍，而 VC 是睾丸微小结石形成

的病理基础，具有很大相关性。郑洁等 [16] 研究中表明 TM

发生率不低，与 VC 明显相关，并指出超声检查是 TM 的

确诊和随访的主要工具。目前国内关于 TM 与 VC 的相关

性研究报道相对较少，且结果有一定的差距，考虑其原因

主要与病例数有限，统计学方法的应用不一致有一定的关

系。今后可致力于大样本的收集以提高数据的准确性和可

靠性。

CTM 组和 LTM 组的年龄比较差异无统计学意义，与

文献报道 [17-19] 相一致。而且 SVC 组、VC Ⅰ组、VC Ⅱ组

及 VC Ⅲ组的年龄比较中差异无统计学意义。

4  结论

超声作为 VC 和 TM 的首选检查方法，重视对 VC 的

检查，及早检出 TM，对于治疗男性不育症提供可靠的诊

断和治疗的客观依据，并且超声以其简便廉效的特性成为

TM 和 VC 随访的重要工具。
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实时三维超声心动图对系统性红斑狼疮
合并肺动脉高压患者右心功能评价
Evaluation of Real-Time Three-Dimensional Echocardiography for Right  
Ventricular Function of Patients with Systemic Lupus Erythematosus 
Complicated with Pulmonary Hypertension

[摘 要] 目的 探讨实时三维超声心动图（Real Time Three Dimensional Echocardiography，RT-3DE）
对系统性红斑狼疮（Systemic Lupus Erythematosus，SLE）合并肺动脉高压（Pulmonary Arterial 
Hypertension，PAH）患者右心功能评价效果。方法 选取2015年3月～2016年2月间于我院治疗的

SLE合并PAH患者共54例（观察组），另选同期于我院体检的健康志愿者54例（对照组）。将观

察组患者以PAH程度分为轻度组（肺动脉收缩压在35～50 mmHg之间，30例）及中重度组（肺

动脉收缩压>50 mmHg，24例）。对比观察各组患者右心室收缩末期容积（Right Ventricular End-
Systolic Volume，RVESV）、舒张末期容积（Right Ventricular End-Diastolic Volume，RVEDV）、

每搏量（Stroke Volume，SV）、射血分数（Right Ventricular Ejection Fraction，RVEF）、舒张

末期面积（Right Ventricular End-Diastolic Area，RVEDA）、收缩末期面积（Right Ventricular 
End-Systolic Area，RVESA）、收缩末期面积（Systolic Stage Area，RAA）、面积变化率（the 
Rate of Area Change，FAC）、舒张末期右心室与左心室内径之比（Right Ventricular And Left 
Ventricular，RV/LV）、三尖瓣口血流速度（E、A）、瓣环运动速速[二尖瓣环舒张期运动速度E
峰（e’）、A峰（a’）、二尖瓣环收缩期运动速度（s’）]、右心做功指数（Myocardial Performance 
Index，MPI）、肺动脉收缩压等情况。结果 轻度组和中重度组患者右心室RVEDV、RVEF及
RVESV值均显著高于正常对照组，差异有统计学意义（t=7.896；8.039；9.031，P<0.05），而

SV差异无统计学意义（P>0.05）；中重度组患者右心室RVEDV、RVEF及RVESV值均显著高

于轻度组，差异有统计学意义（t=8.534；8.127；9.542，P<0.05），而SV差异无统计学意义

（P>0.05）；对轻度组及中重度组与对照组间的年龄（t=-1.237；0.145）、收缩压（t=1.543；
0.761）、舒张压（t=2.013；0.308）及体质量指数（t=-1.779；1.381）两两比较，差异均不具有

统计学意义（P>0.05）；中重度组心率与其他各组相比差异均有统计学意义（t=7.893；1.608，
P<0.05）；与对照组对比，轻度组及中重度组RV/LV、RAA、RVESA、E/e’、MPI明显升高

（t=3.896；3.039；4.031；4.332；3.733，P<0.05），FAC、s’及e’明显减少（t=3.824；3.918，
P<0.05）；同时轻度组与中重度组相比，sPAP、RAA、RVESA、E/e’、MPI及s’等指标差异显著

（t=4.731；4.057；3.938；3.682；3.781；4.375，P<0.05）。结论 RT-3DE可准确对患者右心室容

积、功能等情况进行评价，帮助临床医师获得更为准确的信息，为治疗方案的选择提供了极大便

利，值得于临床中进一步推广使用。

[关键词] 实时三维超声心动图；右心功能；系统性红斑狼疮；肺动脉高压；彩色多普勒超声

Abstract: Objective To evaluate right ventricular functional assessment of the effectiveness of application 
of Real Time Three-Dimensional Echocardiography (RT-3DE) in diagnosis of patients sufered Pulmonary 
Hypertension (PAH) along with Systemic Lupus Erythematosus (SLE). Methods A total of 54 patients with 
PAH and SLE were treated in the hospital between March 2015 to February 2016 (Observation Group), 54 
healthy volunteers in the hospital were selected as the study group during the same period. According to the 
degree of PAH, the Observation Group were divided into mild group (pulmonary artery systolic pressure 
between 35～50 mmHg, 30 cases) and severe group (systolic pulmonary artery pressure>50 mmHg, 24 cases). 
Comparative analysis of Right Ventricular End-Systolic Volume (RVESV), End-Diastolic Volume (RVEDV), 
Stroke Volume (SV), Ejection Fraction (RVEF), End-Diastolic Area (RVEDA), End-Systolic Area (RVESA), 
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引言

系统性红斑狼疮（Systemic Lupus Erythematosus，SLE） 

是自身免疫性疾病中较为常见的一种 [1]，该疾病发病机制

较为复杂，目前众多学者尚未达成共识。该疾病早期诊断

极为困难，临床中常因无法早期诊断干预致使 SLE 患者发

展为肺动脉高压（Pulmonary Arterial Hypertension，PAH），

更为严重者出现右心衰竭等症状，给患者生命安全带来极

大威胁。随着医疗技术的不断创新发展，临床中已逐渐大

范围应用超声心动图对 PAH 患者进行早期检查，并起到了

显著的效果，得到广泛的肯定 [2]。但由于右心解剖结构及

功能的复杂，常规超声心动图很少应用于 SLE 合并 PAH

患者的右心功能评价中。实时三维超声心动图（Real Time 

Three Dimensional Echocardiography，RT-3DE）是超声心动

图的强化模式，更适合右心复杂结构的检查 [3]。为探究更

为合适有效的检查手段，本研究特选 2015 年 3 月～2016 年

2 月间于我院治疗的系统性红斑狼疮合并肺动脉高压患者

54 例及健康志愿者 54 例进行研究，现报道如下。

1  资料与方法

1.1 一般资料

选取 2015 年 3 月～2016 年 2 月间于我院治疗的 SLE 合

并 PAH 患者共 54 例（观察组），另选同期于我院体检的健康

志愿者 54 例（对照组），将观察组患者以 PAH 程度分为轻

度组（肺动脉收缩压在 35～50 mmHg 之间，30 例）及中重

度组（肺动脉收缩压 >50 mmHg，24 例）。观察组：男患者

32 例，女患者 22 例，年龄分布在 34～74 岁之间，平均年龄

（61.39±5.83）岁；对照组：男患者 31 例，女患者 23 例，年

龄分布在 33～76 岁之间，平均年龄（62.03±6.39）岁。两组

患者于性别、年龄等一般资料方面对比无明显差异，具有可

比性（P>0.05）。本研究得到我院医学伦理委员会批准进行。

1.2 入组及排除标准

入组标准 ：符合 97 年美国风湿病学会（ACR）制定的

SLE 诊断标准 [4] 者；无心、肝、肾等其它重要脏器病变者；

无精神疾病伴发，依从性良好者 ；患者本人及家属知情且

同意入组观察者。

排除标准 ：伴发心、肝、肾等其它重要脏器病变者 ；

伴发精神疾病，依从性较差者 ；患者本人或家属不知情或

知情后反对入组观察者。

1.3 仪器及方法

采用 Siemens Acuson SC-2000 彩色多普勒超声诊断仪对

患者进行检查，实时三维超声探头 4Z1c，频率 1～4 MHz，

灰阶三维扇角 90o×90o，深度 16 cm。检查时，患者保持左

侧卧位，连接心电图。医师对仪器进行调节，于二维图像清

楚的基础上开启实时三维模式。嘱患者呼气屏气，采集 1～2投稿日期：2016-07-13 修回日期：2016-12-04
作者邮箱：363046903@qq.com

Systolic Stage Area (RAA), the rate of area change (FAC), Right Ventricular and Left Ventricular end-
diastolic inner diameter ratio (RV/LV), tricuspid inflow velocities (E, A), annulus motion haste (s’, e’, a’), right 
ventricular myocardial performance index (MPI) and systolic pulmonary artery pressure among groups.  
Results Compared with Control Group, mild group and severe group showed obviously increasing right 
ventricle RVEDV, RVEF and RVESV values with significant differences (t=7.896; 8.039; 9.031, P<0.05), 
no statistically significant differences in SV (P>0.05); compared with mild group, severe group showed 
obviously increasing right ventricle RVEDV, RVEF and RVESV values with significant differences 
(t=8.534; 8.127; 9.542, P<0.05), there is no statistically significant differences in SV (P>0.05); compared 
with each groups, age (t=-1.237; 0.145), systolic blood pressure (t=1.543; 0.761), diastolic blood pressure 
(t= 2.013; 0.308 ) and body mass index (t=-1.779; 1.381) without statistically significant differences 
(P>0.05); the heart rate between severe group and other groups with statistically significant differences 
(t=7.893; 1.608, P<0.05); compared with Control Group, mild group and severe group showed obviously 
increasing RV/LV, RAA, RVESA, E/e’, MPI (t=3.896; 3.039; 4.031; 4.332; 3.733, P<0.05), FAC, s’ and 
e’ significantly decreased (t=3.824; 3.918, P<0.05); while mild group compared with severe group, sPAP, 
RAA, RVESA, E/e’, MPI and s’ with statistically significant differences (t=4.731; 4.057; 3.938; 3.682; 
3.781; 4.375, P<0.05). Conclusion The RT-3DE can evaluate the right ventricular volume and function 
of patients accurately and help the clinician to obtain more accurate information, which provides a great 
convenience for therapeutic schedule. Therefore, it is worthy of further promotion in clinical use.
Key words: real time three-dimensional echocardiography; right ventricular function; systemic lupus 
erythematosus; pulmonary hypertension; color Doppler ultrasound
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个完整心动周期图像。将所得图像保存于右室功能分析软

件，由计算机自动计算舒张末期容积（Right Ventricular End-

Diastolic Volume，RVEDV）、右心室收缩末期容积（Right  

Ventricular End-Systolic Volume，RVESV）、 每 搏 量（Stroke 

Volume，SV）及射血分数（Right Ventricular Ejection Fraction， 

RVEF）指标。

1.4 观察指标

对比观察各组患者 RVESV、RVEDV、SV、RVEF、舒

张末期面积（Right Ventricular End -Diastolic Area，RVEDA）、

收缩末期面积（Right Ventricular End-Systolic Area，RVESA）、

收缩末期面积（Systolic Stage Area，RAA）、面积变化率（the 

Rate Of Area Change，FAC）、舒张末期右心室与左心室内径

之比（Right Ventricular And Left Ventricular，RV/LV）、三尖

瓣口血流速度（E、A）、二尖瓣环舒张期运动速度 E 峰（e’）、

A 峰（a’）、二尖瓣环收缩期运动速度（s’）、右心做功指数

（Myocardial Performance Index，MPI）、肺动脉收缩压等情况。

1.5 统计学方法

本研究中所有数据均采用 SPSS 18.0 统计学软件进行

统计学分析，采用方差分析进行计量资料多组间对比，采

用 Pearson 相关分析进行 FAC 与各参数间相关性分析，右

心室功能减低危险因素采用 Logistic 回归分析，记 P<0.05

为差异具有统计学意义。

2  结果

2.1 RT-3DE测量各组患者右室指标对比

SRT-3DE 检测的轻度组和中重度组患者右心室 RVEVD、

RVEF 及 RVESV 值均显著高于正常对照组，差异有统计学

意义（t=7.896 ；8.039 ；9.031，P<0.05），而 SV 差异无统计

学意义，（t=0.116 ；P>0.05）；中重度组患者右心室 RVEVD、

RVEF 及 RVESV 值均显著高于轻度组，差异有统计学意义

（t=8.534；8.127；9.542，P<0.05），而 SV 差异无统计学意义，

（t=0.089 ；P>0.05），具体情况见表 1。

2.2 各组患者基础情况对比

对轻度组及中重度组与对照组间的年龄（t=-1.237 ；

0.145）、收缩压（t=1.543；0.761）、舒张压（t=2.013；0.308）

及体质量指数（t=-1.779 ；1.381）两两比较，差异均不具

有统计学意义（P>0.05）；中重度组心率与其他各组相比差

异均有统计学意义（t=7.893 ；1.608，P<0.05）。具体情况

见表 2。

2.3 各组患者超声心动图参数情况

与对照组对比，轻度组及中重度组 RV/LV、RAA、

RVESA、E/e’、MPI 明显升高（t=3.896；3.039；4.031；4.332；

3.733，P<0.05），FAC、s’ 及 e’ 明显减少（t=3.824，3.918，
P<0.05）；同时轻度组与中重度组相比，sPAP、RAA、

RVESA、E/e’、MPI 及 s’ 等指标差异显著（t=4.731；4.057；

3.938 ；3.682 ；3.781 ；4.375，P<0.05）。具体情况见表 3～4，

各组实时三维超声右心室容积及收缩功能参数见图 1。

3  讨论

SLE 是一种累及多系统、多器官并有多种自身抗体出

现的自身免疫性疾病 [5]。由于体内有大量致病性自身抗体

和免疫复合物而造成组织损伤，临床上可出现各个系统和

表1 各组患者右室指标对比

分组 例数 SV (mL) RVESV (mL) RVEDV (mL) RVEF (%)
对照组 54 40.96±9.79 36.09±6.69 69.53±13.56 56.79±8.57
轻度组 30 41.64±9.97 44.19±7.83 79.03±12.90 50.38±6.20
中重度组 24 41.99±9.63 53.78±8.01 96.89±15.06 45.79±7.73
t (轻度/对照) 0.274   9.031 7.896 8.039
P 0.721   0.012 0.019 0.016
t (中重度/对照) 0.116 10.483 9.353 9.252
P 0.829   0.010 0.011 0.011
t (轻度/中重度) 0.089   9.542 8.534 8.127
P 0.901   0.011 0.013 0.014
注：SV：每搏量；RVESV：右心室收缩末期容积；RVEDV：右心室舒张末期容积；RVEF：右心室射血分数。

表2 各组患者基础情况对比

分组 例数 心率 (次/分) 收缩压 (mmHg) 舒张压 (mmHg) BMI
对照组 54 70.35±8.41 120.45±12.78 79.54±8.06 21.07±3.29
轻度组 30 72.56±8.86 122.45±12.56   79.07±10.90 20.56±4.13
中重度组 24 98.74±9.23 124.49±13.79 81.38±8.06 20.36±3.47
t (轻度/对照) 1.274 1.543 2.013 -1.779
P 0.901 0.803 0.723  0.956
t (中重度/对照) 7.392 0.761 0.308  1.381
P 0.201 0.612 0.815  0.624
t (轻度/中重度) 8.089 0.542 0.534  0.127
P 0.102 0.611 0.613  0.914
注：BMI：身体质量指数。
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脏器损伤的表现，如皮肤、关节，浆膜、心脏、肾脏，中

枢神经系统、血液系统等 [6]，该病在世界范围内均有出现，

患病率为 4/10～25/10 万，亚洲及黑人患病率较高，我国的

患病率为 70/10～75/10 万 [7]。女性发病明显多于男性，约

为 10 ：1，育龄妇女为发病高峰，老人及儿童也可患病 [8]。

SLE 合并 PAH 患者并不少见，该并发症病理基础为肌型肺

间质纤维化、动脉丛样病变、血管腔逐渐闭塞、动脉压进

行性升高。该疾病早期症状并不明显，诊断极为困难。该

疾病患者由于右心压力的大量负荷，从而出现右心增大、

功能衰竭等情况，是患者死亡的主要原因 [9-10]。故早期的

诊治对于 SLE 患者意义重大。

临床中评价右心功能的方式有许多种，但均会对患者

产生一定的创伤性及放射性 [11]。超声心动图是一种超声诊

断仪，能清晰显示患者心脏的立体结构，无需像二维超声

心动图需要依靠形态学假设来推算其容积，其可直接测量

心室容积，具有一定的优势。除此之外，其还具有重复性

好、准确性高等优点。对于右心功能的评价一直以来都是

临床上的难点，因右心解剖结构较为复杂，呈新月状，故

任何单一二维切面均无法对其尽心评价 [12-13]。超声心动图

是基于假设集合形态理论上进行容积的推算，故对不规则

右心室的临床检查局限性较大，并无法满足临床所需 [14]。 

RT-3DE 是近年来出现的新型超声诊断技术，该技术可实时

的将患者心脏三维结构显像，无需通过几何假设进行心室容

积的测量，可更为直接的进行计算，对于右心腔形态不规

则的患者意义重大。近年来越来越多的文献报道表明 [15-16]， 

RT-3DE 对右心室容积及功能等方面测量具有准确性高、重

复率好的特点。

本研究中 RT-3DE 检测的轻度组和中重度组患者右心

室 RVEVD、RVEF 及 RVFSV 值均显著高于正常对照组，

而 SV 差异无统计学意义（P>0.05）；中重度组患者右心室

RVEVD、RVEF 及 RVFSV 值均显著高于轻度组，而 SV

差异无统计学意义。对轻度组及中重度组与对照组间的年

龄、收缩压、舒张压及体质量指数两两比较，差异均不

具有统计学意义 ；与对照组对比，轻度组及中重度组 RV/

表3 各组患者超声心动图参数

组别 例数 sPAP (mmHG) RV/LV RAA (cm2) RVESA (cm2) FAC (%)
中重度组 30 85.37±10.03 0.91±0.05 29.96±9.03 22.83±6.03 30.47±2.86
轻度组 24 54.33±13.17 0.69±0.06 20.37±5.31 12.18±4.37 45.02±6.01
对照组 54 90.38±9.94 0.43±0.03 13.18±3.27 9.92±4.37 49.01±3.38
注：RV/LV：舒张末期右心室与左心室内径之比；RAA：收缩末期面积；RVESA：右心室收缩末期面积；FAC：面积变化率。

表4 各组患者超声心动图参数

组别 E/A s’ (cm/s) e’ (cm/s) a’ (cm/s) E/e’ MPI
中重度组 0.98±0.16 6.83±2.37 6.22±2.01 7.63±3.16 9.53±4.31 0.58±0.09
轻度组 0.81±0.14 12.06±3.01 8.43±2.78 9.79±2.26 6.02±2.42 0.38±0.06
对照组 1.03±0.23 15.88±3.96 14.39±3.01 11.28±2.31 3.83±1.57 0.36±0.08
注：E/A：三尖瓣口血流速度；s’：二尖瓣环收缩期运动速度；e’：二尖瓣舒张期运动速度三峰；a’：二尖瓣环舒张期运动速度A
峰；MPI：右心室做指数。

图1 对照组、轻度组和中重度组实时三维超声右心室容积及收
缩功能测量

注：a.对照组；b.轻度组；c.中重度组。

a

b

c
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LV、RAA、RVESA、E/e’、MPI 明显升高，FAC、s’ 及 e’ 

明显减少 ；同时轻度组与中重度组相比，sPAP、RAA、

RVESA、E/e’、MPI 及 s’ 等指标差异显著。心脏病变是各

种心血管疾病终末阶段的一种临床综合征，其发生率和住

院人数逐年增加。临床上从症状和体征诊断时难以与其他

疾病鉴别。超声心动图、X 线及有创血流动力学等辅助检

查也有局限性，且受条件限制。因此，仍需寻求一项客观

可靠、简便、廉价、便于随访以及适合动态观察的方法作

为补充，以提高诊断灵敏度和特异度，并帮助判断病情的

严重程度就显得尤为重要。

目前 RT-3DE 仍有一定的局限性，三维图像还受到透

声性及系统增益设置的影响，而且探头体积过大，在检查

中易受呼吸影响。但因其操作方便，能准确评论右心室功能，

为临床准确评价右心室功能提供了有力的手段，在临床诊

治中能够发挥更大的作用。

综上所述，超声心动图操作简便，能有效、准确的评

价右心室功能，为临床诊断及治疗提供有力依据，值得在

临床中推广使用。
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引言

单光子发射计算机断层成像术（Single-Photon Emission 

Computed Tomography，SPECT）/CT 是一种理想的定量工

具，已广泛应用于核医学诊疗领域 [1-3]。基于 CT 的衰减校

正、散射校正和分辨率补偿是现代 SPECT/CT 探测器的支

柱，能够生成基于放射性强度值的体素图像，这在核医学

客观定量方面是一个大的飞跃，与非定量核医学显像按平

面单元计数有本质差别。基于 SPECT/CT 断层的绝对放射

基于SPECT/CT的甲状腺摄锝率的测定
Determination of Thyroid Uptaken Technetium Rate Based on the 
SPECT/CT

[摘 要] 目的 传统的甲状腺摄取系统（Thyroid Uptake System，TUS）常常不能准确测定甲状腺摄锝

率，本文探讨注射高锝酸盐（99mTcO4）后SPECT/CT断层显像在甲状腺摄锝功能检测中的效用。方

法 对60例甲状腺检查者进行回顾性分析，包括20例毒性弥漫性甲状腺肿（Graves病）、15例甲状腺

炎和25例甲状腺机能正常。所有患者均注射99mTcO4行单光子发射计算机断层成像术（Single-Photon 
Emission Computed Tomography，SPECT）/CT（185 MBq=5 mCi）断层显像，计算甲状腺摄锝率和

标准摄取值（Standardized Uptake Value，SUV），其中Graves病和甲状腺炎患者同时接受传统的甲

状腺摄取系统测定。结果 SPECT/CT定量评估参数（甲状腺摄锝率、标准摄取平均值和标准摄取最

大值）在Graves病中最大，其次是甲状腺炎，最小是甲状腺机能正常（P<0.001）；由于传统的TUS
测试前位颈部的放射性计数，较SPECT/CT而言显著高估了甲状腺摄取率（P<0.001）；基于SPECT/
CT定量评估参数与甲状腺激素水平具有相关性（P<0.05）。结论 SPECT/CT较传统的TUS能获得更

精确的甲状腺摄锝率，对诊断甲状腺功能疾病具有重要临床指导价值。

[关键词] 99mTcO4；SPECT/CT；甲状腺摄取系统；定量评估；标准摄取值

Abstract: Objective Often the traditional Thyroid Uptake System (TUS) cannot accurately measure taken 
technetium rate. This paper aimed to discusses the effectiveness of Single Photon Emission Computed 
Tomography (SPECT)/CT after injection of 99mTcO4 in detecting thyroid function abnormalities. 

Methods 60 patients of thyroid inspectors were analyzed retrospectively, including 20 cases of diffuse 
toxic goiter (Graves disease), 15 cases of thyroiditis and 25 cases of normal thyroid function. All patients 
were administered SPECT/CT after injection of 99mTcO4, calculating thyroid uptake rate and Standardized 
Uptake Value (SUV), 20 Graves disease and 15 thyroiditis patients accept traditional determination of 
TUS in the same period. Results SPECT/CT quantitative evaluation parameters (thyroid uptake rate, 
average and maximum of standard intake) largest in Graves disease, followed by thyroiditis, minimum 
thyroid function in normal (P<0.001); TUS significantly overestimated the thyroid uptake rate compared 
with SPECT/CT (P<0.001) because other 99mTcO4 sources in addition to thyroid contributed to the 
thyroid uptake rate result by TUS, whereas the SPECT/CT quantitative evaluation parameter with thyroid 
hormone levels has better correlation (P<0.05). Conclusion Quantitative SPECT/CT is more accurate 
than conventional TUS for measuring 99mTcO4 thyroid uptake rate, also has important clinical value in the 
diagnosis of thyroid function disease.

Key words: 99mTcO4; SPECT/CT; thyroid uptake system; quantitative evaluation; standard uptake value
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性浓度和标准摄取值（Standardized Uptake Value，SUV）

在骨骼病变诊断中已有报道，比如，Suh MM 等人 [4-6] 采用

SPECT/CT 骨骼断层显像所得的 SUV 值对颞下颌关节紊乱

病进行定量评估。
       99mTcO4 同放射性碘一样，通过钠碘协同转运子进入

甲状腺卵泡细胞，甲状腺摄锝率是评估甲状腺功能的一

个重要指标，正常的摄锝率为 0.3%～7.0%，低于 4～24 

h 的摄碘率范围 6%～35%[7-9]。甲状腺摄锝率通常在注射
99mTcO4 15～30 min 后测定。由于缺乏有机化机制，初始

聚集的 99mTcO4 容易从甲状腺流失，99mTcO4 滞留不稳定是

甲状腺摄锝测试较摄碘率实验不准确的一个主要原因，另

一个原因与甲状腺摄锝测试方法多样性有关。因此传统的

甲状腺摄锝实验的可靠性是次优的，且仅对极端改变的甲

状腺功能状态有诊断鉴别的作用，比如 Graves 病和破坏

性甲状腺炎。

然而，甲状腺摄锝实验较摄碘实验有不容忽视的优 

势 [10]，能有效地降低放射性毒性，保证更高的放射性活度

和图像质量 ；大大缩短了甲状腺摄锝率测试时间 ；99mTcO4

更易获得。本文尝试将 SPECT/CT 应用于甲状腺摄锝率的

测定，并且探讨 SPECT/CT 所得 SUV 在甲状腺疾病管理中

的潜在效用。

1  材料与方法

1.1 临床资料

选取 2015 年 6 月～12 月我院核医学科 60 例甲状腺功能

检查者，根据病情鉴别诊断，分为 Graves 病组（20 例）、甲

状腺机能正常组（25 例）和甲状腺炎组（15 例）。各组均行

SPECT/CT 断层显像和 T3、游离 T4 和 TSH 测定，且 Graves

病和甲状腺炎患者同时接受传统的甲状腺摄取实验。其中

Graves 病组男女比例为 6 ：14，平均年龄（42.3±16.5）岁；甲

状腺炎组男女比例为 5 ：10，平均年龄（45.2±17.5）岁；甲

状腺机能正常组男女比例为 8：17，平均年龄（46.5±16.7）岁。

3 组患者的一般资料无统计学差异（P>0.05）。

1.2 实验方法

1.2.1 传统甲状腺摄取系统的摄锝率测定

采用甲状腺摄取系统（Thyroid Uptake System，TUS）

测定甲状腺摄锝率。测定注射前后注射器中放射性计数，

以及前位颈部和股部放射性计数，采集时间均为 1 min，由

此可得计算甲状腺摄锝率，如公式 (1) 所示 [11]。

甲状腺摄锝率TUS =            ×100 (1)
前位颈部计数-股部计数

注射前计数-注射后计数

1.2.2 SPECT/CT断层显像

采用活度计分别测试注射前和注射后注射器中 99mTcO4

活度，注射 5mCi 99mTcO4 20 min 后，进行 SPECT/CT（Symbia 

T2 型，西门子）断层显像。首先，对前位颈部进行 60 s 的

平面显像，然后对颈部和头部进行 SPECT 断层显像，最后

进行 CT 断层显像。其中核医学图像尺寸为 128×128，能

峰为 140 KeV，能窗为 10%，CT 图像尺寸为 512×512。

1.2.3 SPECT/CT定量评价指标

（1）甲状腺摄锝率测定 ：根据注射前后的放射性活

度、注射时间、采集时间、SPECT/CT 探测器系数等信息，

可由 SPECT/CT 自带的剂量软件勾画甲状腺感兴趣区自动 

测得。

（2）SUV 平均值和 SUV 最大值 ：利用计量学软件对

甲状腺 CT 横断位图像重感兴趣区进行逐层勾画，获得甲

状腺三维感兴趣区的放射性总活度、最大放射性活度和体

积。此时 SUV 平均值和 SUV 最大值可由公式 (2) 和 (3) 给

出 [12-13]。

  SUVmean =            (g/mL) (2)
放射性总活度/ROI体积

注射放射性剂量/体重

  SUVmean =             (g/mL) (3)
放射性最大活度/ROI体积

注射放射性剂量/体重

1.2.3 统计学方法

采用 SAS 9.2 软件对数据进行处理，计量资料以（x-±s）

表示。组间比较，正太分布定量数据采用配对 t 检验，非

正态分布定量资料采用 Kruskal–Walli 检验和 Mann-Whitney 

U 检验，两个变量之间的相关性采用 Spearman 等级相关系

数描述。P<0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1 实验室检查结果

甲状腺实验室检查指标包括 T3、游离 T4、TSH、TSH

受体抗体阳性和微粒体抗体阳性，结果见表 1。可以看出

Graves 病产生最高水平的游离 T4、T3 和最小水平的 TSH

（P<0.001），且 TSH 受体抗体均为阳性，微粒体抗体阳性

为 46.3% ；甲状腺炎较甲状腺机能正常产生更高水平的 T4

和更低水平的 TSH（P<0.05）；甲状腺机能正常组获得正常

的甲状腺激素水平，微粒体抗体阳性为 6.7%。

表1 甲状腺实验室检查指标方差分析结果

指标 Graves病组 甲状腺机能正常组 甲状腺炎组 P值
T3 (ng/dL) 259.30±136.1 118.30±16.5 116.10±21.8 <0.001
游离T4 (ng/dL)   2.66±0.92     1.24±0.17     1.47±0.39 <0.001
TSH (ulU/mL)   0.07±0.04     1.62±0.91     0.84±0.95 <0.001
TSH受体抗体阳性 (lU/mL) 100.0% 0.0%   8.4% <0.001
微粒体抗体阳性 (U/mL)   46.3% 6.7% 25.3%   0.056
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2.2 SPECT/CT定量评估

SPECT/CT 定量评估结果见表 2。3 组患者的甲状腺

摄锝率之间具有统计学差异（P<0.001），其中 Graves 病组

中最高，其次是甲状腺机能正常组，最低是甲状腺炎组 ；

SUV 平均值和 SUV 最大值也呈现同样的趋势，且 3 组之

间比较具有统计学差异（P<0.05）。

2.3 SPECT/CT定量参数与甲状腺激素水平的相关性

表 3 给出了 SPECT/CT 定量参数与甲状腺激素水

平的相关性结果。由 R 值和 P 值可知 ：① 在 Graves 病

组，甲状腺摄锝率与游离 T4 水平具有显著的正相关性

（R=0.673，P=0.0183），与 T3 水平具有轻微地正相关性

（R=0.493，P=0.0532），与 TSH 水平无显著相关性（R=0.325，
P=0.2132）；SUV 平均值和 SUV 最大值与游离 T4、T3 和

TSH 水平均无相关性 ；② 在甲状腺机能正常组，甲状腺摄

锝率与游离 T4、T3 和 TSH 水平均无显著相关性（P>0.05）；
SUV 平均值和 SUV 最大值均与 TSH 水平呈正相关 ；③ 在

甲状腺炎组，甲状腺摄锝率、SUV 平均值和 SUV 最大值

均与游离 T4 水平呈负相关（P<0.05），且均与 TSH 水平呈

正相关（P<0.05），然而均与 T3 水平无相关性（P>0.05）。

2.4 不同方法测定甲状腺摄锝率的比较结果

Graves 病组和甲状腺炎组同时接受传统的甲状腺摄锝实

验和 SPECT/CT 测定，两种测试方法所得结果见图 1 和表 4。

采用 TUS 系统测定的甲状腺摄锝率（7.84%±4.21%）显著

高于 SPECT/CT 方法（2.38%±3.13%），差异具有统计学意

义（P<0.001），前者测定前位颈部放射性计数，后者仅测定

甲状腺放射性活度。其他腺体（腮腺、下颌下腺、口腔唾液

等）和甲状腺摄锝率的总和（7.18%±6.19%）与 TUS 所测

结果无显著性差异（P>0.05）。对于两种测定方法获得的甲

状腺摄锝率，Graves 病组均显著高于甲状腺炎组（P<0.001）。

表4 不同方法测定甲状腺摄锝率的结果 (%)
Grave病组 甲状腺炎组 P值

TUS 11.08±4.16 4.96±0.83 0.0003
SPECT/CT   4.62±3.29 0.38±0.44 0.0003

3  讨论

甲状腺摄锝率是反映甲状腺摄锝功能的主要定量指标，

表2 SPECT/CT定量评估结果 (%)
指标 Grave病组 甲状腺机能正常组 甲状腺炎组
甲状腺摄锝率   5.27±5.18 0.79±0.51 0.32±0.41
SUV平均值   82.67±50.32 33.25±23.16 11.36±13.32
SUV最大值 196.14±25.64 45.68±30.19 26.38±32.27

表3 SPECT/CT定量参数与甲状腺激素水平的相关性

游离T4 T3 TSH
R值 P值 R值 P值 R值 P值

Grave病组 (20)
甲状腺摄锝率   0.673 0.0183  0.493 0.0532 0.325 0.2051
SUV平均值   0.285 0.2678  0.196 0.4675 0.321 0.2113
SUV最大值   0.302 0.2379  0.264 0.3318 0.287 0.2639
甲状腺机能正常组 (25)
甲状腺摄锝率   0.104 0.6637 -0.176 0.4829 0.324 0.1473
SUV平均值 -0.223 0.3534   -0.0836 0.5543 0.673 0.0012
SUV最大值 -0.298 0.2029 -0.145 0.7128 0.646 0.0021
甲状腺炎组 (15)
甲状腺摄锝率 -0.628 0.0243   -0.0472 0.8765 0.751 0.0031
SUV平均值 -0.765 0.0053 -0.151 0.6328 0.802 0.0010
SUV最大值   -0.7753 0.0047     -0.02479 0.9218 0.810 0.0008

图1 TUS和SPECT/CT测定甲状腺舍得率比较
注：a.不同测试方法所得甲状腺摄锝率；b.采用SPECT/CT方法
测定相关腺体摄锝率的总和，其中黄色代表双侧腮腺，橙色代
表下颌下腺，绿色代表口腔内唾液。
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在甲状腺疾病的鉴别诊断中具有重要的临床指导价值 [14-15]。 

传统的甲状腺摄锝率采用简单的半定量比值法，具有较高

的误差 [16-17]。随着核医学影像设备的发展，基于 SPECT/CT 

定量分析被用于核医学各个方面，本文尝试采用 SPECT/CT 

测定甲状腺摄锝率，且引入 SUV 进行评价甲状腺摄锝 

功能。

从甲状腺实验室检查结果可知，Graves 病患者的游离

T4、T3 水平和 TSH 抗体阳性阳性率显著高于甲状腺炎和

甲状腺机能正常者，且 TSH 水平最低。在 SPECT/CT 定量

评估参数比较方面，Graves 病患者的甲状腺摄锝率、SUV

平均值和 SUV 最大值均高于其他两组，且差异具有统计学

差异。SPECT/CT 定量参数与甲状腺激素水平相关性分析

可知，甲状腺炎患者的甲状腺摄锝率、SUV 平均值和 SUV

最大值均与游离 T4 水平呈负相关，且均与 TSH 水平呈

正相关，可以间接地反映甲状腺受损、甲状腺激素释放和

TSH 抑制的程度 ；甲状腺机能正常患者具有正常的甲状腺

激素水平，但是两个 SUV 值均与 TSH 水平呈正相关，这

可能与甲状腺机能正常患者的本性有关。

传统甲状腺摄锝率测定方法与 SPECT/CT 比较可知，

传统的 TUS 是检测前位颈部的放射性计数，严重高估了甲

状腺摄锝率，这是由于测得甲状腺摄锝率包含了两侧腮腺、

下颌下腺等腺体的放射性计数，而 SPECT/CT 仅测定甲状

腺的放射性计数。两种方法测定的甲状腺摄锝率在 Grave

病患者中均显著高于甲状腺炎患者。

综上，基于 SPECT/CT 测定的甲状腺摄锝率较 TUS 更

精确，参数 SUV 可以评估甲状腺的功能状态。本文研究的

局限性在于没有在同一患者上比较甲状腺摄锝率和摄碘率，

没有将参数 SUV 值应用到甲状腺结节的诊断中，这将是以

后的研究方向。
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肥胖细胞型星形细胞瘤的MRI表现探讨
Investigation of Magnetic Resonance Imaging Manifestations of Gemistocytic 
Astrocytoma

[摘 要] 目的 初步探讨肥胖细胞型星形细胞瘤（Gemistocytic Astrocytoma，GemA）的MRI表现及功

能成像特点，以提高对该病的认识及诊断水平。方法 回顾性分析2010年10月～2015年12月经手术

及病理证实的13例GemA患者的临床及影像资料，所有患者均行MRI平扫、增强，其中9例加扫磁

共振波普（Magnetic Resonance Spectroscopy，MRS）、弥散张量成像（Diffusion Tensor Imaging，
DTI）、动脉自旋标记技术（Arterial Spin Labeling，ASL）及灌注加权成像（Perfusion Weighted 
Imaging，PWI）成像，1例加扫磁敏感加权成像（Susceptibility Weighted Imaging，SWI）序列，分

析总结其MRI影像特征。结果 13例患者均为单发病灶，且均发生于幕上，其中发生于额叶10例，颞

叶2例，顶叶1例；8例病灶局限于单脑叶，5例累及多个脑叶，并通过胼胝体侵犯对侧脑组织；边界

不清8例，边界清楚5例；肿瘤内部有大小不等囊变成分7例。肿瘤的实性成分在T1WI呈稍低信号，

T2WI呈稍高信号，DWI呈稍高信号，增强后肿瘤实性成分多呈中度及以上不均匀强化；MRS表现

为Cho峰升高，NAA峰减低，Cr峰基本稳定；ASL及使用PWI均呈低灌注，DTI显示患侧大脑皮质

纤维束明显较对侧稀疏。结论 GemA的MRI表现为幕上单发，额叶多见，多边界不清且内部常伴囊

变，并累及胼胝体侵犯对侧脑叶，增强扫描肿块实性成分多中度及以上不均匀强化，结合MRS、
DTI、ASL、SWI及PWI，可对本病提供诊断帮助。

[关键词] 肥胖细胞；星形细胞瘤；磁共振成像；磁共振波谱成像；弥散加权成像

Abstract: Objective To preliminarily investigate the MRI manifestations and imaging features of 
gemistocytic astrocytoma (GemA) so as to improve the level of recognition and diagnosis of the disease. 
Methods The clinical and imaging data of 13 patients with GemA, diagnosed via surgery as well as 
pathology from October 2010 to December 2015, were reviewed retrospectively. All patients were 
performed by both plain and enhanced MRI scanning. 9 cases of them still were performed with magnetic 
resonance spectroscopy (MRS), diffusion tensor imaging (DTI), arterial spin labeling (ASL) and 
perfusion weighted imaging (PWI) scanning, along with 1 case through susceptibility weighted imaging 
(SWI) sequence. Then the related MRI imaging features were analyzed and summarized. Results 13 
GemA patients were all solitary lesions and located at supratentorial sites, with 10 cases located in the 
frontal lobe, 2 cases in temporal lobe, 1 case in parietal lobe. Of these 13 cases, 8 cases were confined 
to single lobe lesion, 5 cases were involved in multiple lobe which invaded the opposite brain tissue 
through corpus callosum; 8 cases had unclear boundary, the other 5 cases presented with clear boundary; 
7 cases showed multiple and various sizes of cystic lesions in solid part. The solid portions of the tumor 
demonstrated slightly hypo intense on T1WI, slightly hyper intense on T2WI and DWI, and obviously 
uneven enhancement in moderate or above level; MRS characterized that Cho (choline) peak increased, 
NAA (N-acetyl aspartic acid) peak decreased and Cr (creatine) peak was basically stable; ASL and PWI 
presented hypoperfusion, DTI showed lateral cortical fiber bundle was sparser obviously than contralateral 
side. Conclusion MRI manifestations of GemA were mainly single, located in the frontal lobe, much unclear 
boundary with cystic change inside, invading the opposite tissues through corpus callosum, and uneven 
enhanced in moderate or above level to solid elements of tumor. What’s more, MRS, DTI, ASL, SWI and 
PWI could be combined with MRI to help diagnose the disease.

Key words: gemistocyte; astrocytoma; MRI; magnetic resonance spectroscopy; diffusion weighted imaging
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引言

肥胖细胞型星形细胞瘤（Gemistocytic Astrocytoma，
GemA）是一种较为罕见的颅内肿瘤，其为 II 级弥漫性星

形细胞瘤的亚型 [1]，手术是其主要的治疗方法，但术后极

易复发，且复发后恶性程度更高 [2]，预后较差。GemA 比

其它亚型弥漫性星形细胞瘤更容易向高级别的星形细胞瘤方

向发展 [3]。术前准确的影像学诊断对临床手术方案的制定及

预后评估具有重要价值。本研究回顾分析了 13 例经手术及

病理证实的 GemA，探讨了其影像学表现征象，以期提高对

其诊断准确性，并对临床治疗提供较为可靠的影像学依据。

1  材料与方法

1.1 一般资料

收集本院 2010 年 10 月～2015 年 12 月经手术及病理证

实的 GemA 13 例，其中男 8 例，女 5 例，年龄 25～76 岁，

中位年龄 45.5 岁。临床症状以进行性加重头晕、头痛为主

诉 10 例，2 例晕厥、肢体乏力 / 麻木，1 例言语不清、癫痫。

1.2 检查方法及扫描参数

采用 Siemens Magnetom Trio 3.0T MR 成像系统，8 通

道相控阵颅脑专用线圈。患者按标准体位摆位，头颅两侧

加海绵垫以固定头部。

扫描序列及参数：① T2WI 矢状位 3D 扫描，TR 3200 ms， 
TE 407 ms，FOV 250 mm×250 mm，FA 120°，矩阵 256×256， 

层厚 1.1 mm，层间距 0，NEX 1，重建轴位及冠状位图像，用

于波谱定位及弥散张量成像（Diffusion Tensor Imaging，DTI） 

后处理；② T1WI 轴位扫描，TR 1829 ms，TE 25 ms，FOV 

230×188，矩阵 320×218，层厚 5 mm，层间距 0.5 mm ； 

③ Flair 轴位扫描，TR 7000 ms，TE 100 ms，层厚 5 mm，

层 间 距 0.5 mm，FOV 230 mm×188 mm， 矩 阵 256×192 ； 

④ 弥散加权成像（Diffusion Weighted Imaging，DWI）采用

单次激发平面回波序列，TR 5100 ms，TE 90 ms, 层厚 5 mm，

层 间 距 0.5 mm，FOV 240 mm×240 mm， 矩 阵 192×192 ； 

⑤ 磁共振波普（Magnetic Resonance Spectroscopy，MRS）扫描采

用 3D 多体素 1H-MRS，TR 900 ms，TE 145 ms，Average 6 ；⑥ 

DTI 扫描 TR 6900 ms，TE 93 ms，扩散方向 12 个 ；⑦ 动脉自

旋标记技术（Arterial Spin Labeling，ASL）扫描 TR 2300 ms， 
TE 13 ms，FA 90° ；⑧ 磁敏感加权成像（Susceptibility Weighted 

Imaging，SWI）扫描 TR27 ms，TE20 ms，层厚 1.50 mm ；⑨ 灌

注加权成像（Perfusion Weighted Imaging，PWI）TR2000 ms， 
TE 45 ms，FA 90°，对比剂为钆喷酸葡胺（Gd-DTPA），剂

量为 0.2 mL/kg，以 2～3 mL/s 的流率经右肘前静脉注射。

与注射同步灌注扫描，后行轴冠矢三平面增强扫描。

2  结果

2.1 MRI影像学表现

肿瘤的发生部位及大小 ：所有病灶均发生在幕上脑实

质且均为单发。其中，位于额叶 10 例，颞叶 2 例，顶叶 1

例；13 例中发生于单个脑叶者 8 例，累及多个脑叶者 5 例，

并通过胼胝体侵犯对侧脑组织。病灶最小径约 2.7 cm，最

大径约 7.2 cm，平均直径约 4.1 cm。

肿瘤形态及 MRI 表现 ：肿瘤沿矢状径生长，贴近纵裂

池，累及皮髓质，占据大脑半球 1/2 左右，肿瘤实性部分

在 T1WI 上呈等或稍低信号，在 T2WI 上呈等或稍高信号，

在 DWI 上呈稍高为主 ；8 例肿瘤周围均伴有轻度水肿，其

余未见明显水肿征象 ；8 例呈弥漫性生长，边界不清 ；5 例

边界清楚，内部见大小不等的囊变区，在 T1WI 呈低信号，

在 T2WI 呈高信号，其中 1 例表现为大囊结节型，实性结

节位于肿瘤的脑膜面侧。MRS 特征 ：对其中 9 例实性成分

较多肿瘤行 MRS 波谱分析，实性病灶感兴趣区 Cho 峰升

高，NAA 峰减低，Cr 峰基本稳定。ASL 及 PWI 呈低灌注，

DTI 显示患侧大脑皮质纤维束明显较对侧稀疏（图 1）。增

强扫描肿瘤的实性成分呈不均匀中度及以上强化 9 例，3

例增强后轻度强化，1 例无明显强化。

2.2 手术所见及病理结果

术中可见肿瘤呈灰白色，肿瘤质地较软，血供一般，

与周围正常脑组织界限不清。术后病理免疫组化结果显示

均为弥漫性肥胖细胞型星形细胞瘤（WHO Ⅱ级），其中 4

例显示局灶形态学达间变型（Ⅲ级），1 例 20% 为少突胶质

细胞瘤，1 例并发脑膜转移。

3  讨论

根据 WHO 2007 年中枢神经系统肿瘤的最新分类，II

级弥漫性星形细胞瘤分为三种亚型 ：纤维型（Fibrillary）、

肥胖细胞型（Gemistocytic）及原浆型（Protoplasmic）。最

常见的亚型是纤维型，约占 65.2% ；肥胖型其次，约占

29% ；原浆型约占 5.8%[4]。病理学上 GemA 的诊断标准为

肥胖细胞占比高于 20%，但很少超过 50%[5]。特征性表现

是肥胖细胞体积肥大，细胞排列紧密，胞质丰富，嗜酸性，

核偏位，多呈圆形、卵圆形，核分裂少见。肥胖细胞呈神

经胶质酸性蛋白免疫蛋白高表达。GemA 比其它亚型弥漫

性星形细胞瘤更容易向高级别的星形细胞瘤方向发展，肿

瘤生长相对迅速，生存期较其它弥漫性星形细胞瘤短，多

在一年内。本组随访 3 例肿瘤术后复发，病理证实为胶质

母细胞瘤（IV 级）。GemA 平均发病年龄约 46.8 岁左右，

男女比例为 1.42～3.50[4]。本组患者平均发病年龄在 45.5 岁，

男女比为 1.6，与文献基本一致。 

GemA 多发于幕上，最好发于额叶，其次为颞叶、顶

叶及枕叶 ；迄今未有小脑部位的报道。本组 13 例均发生在

收稿日期：2016-06-15 修回日期：2016-07-26
基金项目：南京军区联勤部课题（12MA097）。
通讯作者：钟群，副主任医师，研究方向为医学影像技术。
通讯作者邮箱：zhongqun85@126.com
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图1 左侧额颞叶GemA的MRI影像表现
注：a.T1WI呈等信号；b.T2WI呈稍高信号；c.Flair呈稍高信号；d.DWI呈稍高信号，周围未见明显水肿带；e.增强扫描呈轻度强化；
f.MRS示病灶区Cho峰升高，NAA峰减低；g.DTI示左侧额叶病灶区纤维束较对侧稀疏减少；h.ASL示病灶区低灌注，PWI示病灶区低
灌注；i～j.CBFi、CBV病侧较对侧通过率减低；k～l.MTT、TTP延长，病理显示细胞体积肥大；m.细胞排列紧密，胞质丰富，嗜酸
性，核偏位。

e f g

h i

j

mk l

c da b

幕上，其中累及额叶 10 例（76%），累及颞叶 2 例（15%）,

累及顶叶 1 例（7%），与文献报道 [5-6] 趋于一致。GemA 大

多单发，一般表现为弥漫浸润性生长，边界不清，瘤周水

肿多为轻度，占位效应较轻，此表现符合 II 级弥漫性星形

细胞瘤介于良恶性之间的性质。肿瘤生长缓慢，病程较长，

因此发现时体积常较大，本组病例中最大直径约 7.2 cm。本

组 5 例（38%）磁共振表现累及多个脑叶，通过胼胝体侵犯

对侧脑组织；笔者认为此为 GemA 具有一定的恶性潜质的一

种特征性表现；而文献 [5] 认为特殊表现为大囊结节型，实性

结节位于肿瘤的近脑膜面，影像学表现特点与神经元肿瘤类

似 ；本组中仅 1 例具有此表现。肿瘤的实性成分在 T1WI 呈

等或稍低信号，在 T2WI 呈等或稍高信号，在 DWI 呈稍高

信号为主 ；肿瘤内部信号欠均匀，易囊变，出血少见，本组

1 例瘤内出血加扫 SWI，显示低信号出血灶 ；肿瘤内部钙化
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罕见，也有可能 MRI 不显示细小钙化有关。MRS 显示实

性部分病灶感兴趣区 Cho 峰升高，NAA 峰减低，Cr 峰基

本稳定 ；ASL 及 PWI 呈低灌注，DTI 显示患侧大脑皮质纤

维束明显较对侧稀疏 [7-12]。增强后肿瘤实性成分呈中度及

以上强化是本病案的另一特征性表现，少部分肿瘤可轻度

强化或不强化。一般 II 级弥漫性星形细胞瘤多表现轻度强

化或不强化，而明显强化的区域常提示向间变型或胶质母

细胞瘤分化。因此 GemA 的强化方式易被误诊为恶性肿瘤。

GemA 常与以下几种疾病相鉴别 ：① 纤维型星形细胞

瘤，WHO Ⅱ级，呈弥漫性生长，边界不清，但极少通过胼

胝体侵犯对侧脑组织，增强后肿瘤多为轻度强化或不强化，

而 GemA 的实性成分多中等以上强化 ；② 淋巴瘤 [13]，好发

于大脑深部近中线脑白质区，多发病变易累及胼胝体。瘤

内出血、囊变极其少见 ；瘤周水肿轻，MRS 上 Lip 明显升

高及“缺口征”强化具有一定特异性，根据其增强、ASL

及 PWI 的低强化高灌注特性很容易鉴别 ；③ 胶质母细胞 

瘤 [14-18]，沿胼胝体侵犯至对侧脑组织形成蝴蝶状改变，周

围水肿及占位效应更明显，增强后呈花环状强化。

综上所述，GemA 具有特征性的 MRI 表现，除常规平

扫及增强外，结合 MRS、DTI、ASL、SWI 及 PWI，对于

提高本病的诊断正确率有重要的意义。此外，本研究因病

例较少，提取数据有限，无法提供完全确定性诊断，需要

以后在临床工作中积累更多病例来综合评估。
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可调钠透析液中离子浓度与电导度关系
的研究与探讨
Research and Discussion of the Relationship Between the Ion Concentration 
in the Variable Sodium Dialysis and the Conductivity

[摘 要] 目的 研究可调钠透析中透析液离子浓度的变化情况，为可调钠透析在临床上的应用提供

佐证。方法 随机选取我院血液透析室不同品牌血透机42台，选取14.30、15.00以及13.60 ms/cm

的电导度为基准组态、调高组态和调低组态，稳定运行30 min状态下，在透析器接口取样进行

物化分析，并记录钠离子（Na+）浓度、pH值以及碳酸氢根离子（HCO3
-）浓度等。结果 电导度

由基准组态提高到调高组态Na+浓度提高1.241 mmol/L，由基准组态下降到调低组态Na+浓度下降 
0.675 mmol/L，pH值与Na+浓度呈现负相关性，pH值、HCO3

-浓度以及二氧化碳总量（ctCO2）发

生相应变化，但均未达到酸碱中毒浓度值。结论 调节电导度可以实现在保证pH值、HCO3
-浓度，

ctCO2等参数的条件下，改变血液透析液中Na+的浓度。

[关键词] 可调钠透析；电导度；血透机；血液透析；物化分析

Abstract: Objective This paper aimed to provide evidence for variable sodium dialysis in clinical 
application based on studying the change of the hemodialysis’ ions in sodium profile. Methods 42 
hemodialysis machine were randomly selected from our blood dialysis room. 14.30, 15.00 and 13.60 
ms/cm were separately chosen as a conductivity of benchmark configuration, high configuration and 
lower configuration, and let the machine stably run for 30 minutes. Physical and chemical analysis was 
conducted on these samples getting from the dialyzer interface. Meanwhile, the sodium ion concentration, 
pH value and bicarbonate ions concentration, and so on, were also recorded. Results The conductivity was 
increased to 1.241 mmol/L from benchmark configuration to higher configuration sodium ion concentration. 
The conductivity was decreased to 0.675 mmol/L from benchmark configuration to lower configuration 
sodium ion concentration. The pH and sodium ions presented negative correlation. The concentration HCO3

- 
and the total carbon dioxide CO2 (ctCO2) had undergone corresponding changes. But their changes were 
all small, and all failed to meet the acid and alkali poisoning density. Conclusion Regulation of the 
conductivity can change the concentration of sodium ions in the blood dialysis fluid, which can also 
ensure not to change the pH, the concentration of HCO3

- and ctCO2.

Key words: variable sodium dialysis; conductivity; hemodialysis machine; hematodialysis; physical and 
chemical analysis 
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引言

近年来，随着医疗设备的不断发展、进步，越来越多

的高科技医疗设备被运用于临床，给患者治疗带来便利。

血液透析是肾脏替代治疗的主要手段，近年来血液透析机

已经被广泛的应用于临床，我国开展血液透析治疗已经 40

余年，特别是近 5 年血液净化发展迅速，随着医保制度不

断完善，治疗规模和患者数量都增长迅速。肾脏作为人体
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的重要器官，可以清除对肌体有害的代谢产物，调节水代

谢平衡，维持人体内环境酸碱度的平衡以及人体内环境电

解质的平衡，维持血压，产生促红素，影响钙在骨骼上的

沉积。一旦肾脏功能受到损坏，如慢性肾功能衰竭、尿毒症，

高血容量引起的急性左心衰和肺水肿、重度药物和药物中

毒等，就必须使用血液透析机进行治疗。但是血液透析机

只能部分替代人体肾脏的功能，近年来，国内外相继报道

了许多血液透析并发症事例 [1-3]，如血液透析失衡综合征和

低血压 [4-7]。透析失衡综合征是透析过程中或透析结束后不

久出现的以神经系统症状为主要表现的综合征，症状轻者

仅有焦虑不安、头痛、恶心、呕吐、视力模糊、血压升高 [8]；

重者出现肌肉阵挛、震颤、失定向、嗜睡，进一步可引起

癫痫样大发作、昏迷甚至死亡 [9-10]。

可调钠透析是指在透析过程中，根据患者情况制定

的分段钠离子浓度透析过程，即透析液钠离子（Na+）浓

度从透析开始到透析结束呈现由高到低变化。根据平衡

液溶质扩散原理，当透析液中 Na+ 浓度高于血液中 Na+

浓度，此时 Na+ 由透析液侧进入血液，反之 Na+ 则由血

液侧进入透析液侧。透析液钠变化曲线有上升型和下降

型，并可同时结合或不结合脱水率变化曲线 [11-12]。这些

曲线可以通过手工调节来实现，但一般由医师选择曲

线，透析机内置的微电脑程序控制实现。这些微电脑程

序以透析过程中水和电解质动力学模型为基础，保证

透析中维持较高的血钠浓度，透析结束后血钠浓度恢

复透析前水平。在临床上，只要选择合适的起始和终

点 Na+ 浓度，即能维持透析时血钠的高水平，且透析后

血钠浓度恢复透析前水平，不增加患者的钠负荷，避免

高钠透析的不良作用，它所能替代肾脏的功能有清除对

肌体有害的代谢产物，调节水代谢平衡，维持人体内

环境酸碱度的平衡以及人体内环境电解质的平衡 [13-15]。 

本文旨在研究在调钠透析中，透析液离子成分随 Na+ 浓度

的变化情况，进而为可调钠透析在临床上的应用提供佐证。

1  资料和方法

1.1 对象

于 2014 年 1 月～3 月随机选取我院血液透析室血透机

42 台为研究对象，其中德国费森尤斯 4008S 血透机 17 台，

瑞典金宝AK96血透机 9台，德国贝朗DIALOG血透机 16台。

1.2 方法

首先利用三用表检测选出几台电导度传感器没有出现

偏差的机器，连接好 A、B 液接头然后开始开机自检，通

过自检后，使其在绿灯状态下稳定运行 30 min，在透析器

接口取样进行物化分析，记作基准组数据 ；将机器上的电

导度的数值进行调整由 14.30 ms/cm 调到 15.00 ms/cm，使

其在绿灯状态下稳定运行 30 min，在透析器接口取样进行

物化分析，记作调高组数据 ；将电导度由 15.00 ms/cm 调

节回 14.30 ms/cm，使其在绿灯状态下稳定运行 30 min，最

后将机器上的电导度的数值进行调整由 14.30 ms/cm 调到

13.60 ms/cm，使其在绿灯状态下稳定运行 30 min，在透析

器接口取样进行物化分析，记作调低组数据 [16]。

1.3 参数检测

为研究血透机在调钠透析中透析液、血透机的物化参

数变化情况，本文选择 Na+，pH 值，二氧化碳分压（PCO2），

氧分压（PO2），实际碳酸氢根浓度（HCO3
-
act）, 标准碳酸

氢根浓度（HCO3
-
std），二氧化碳总量（ctCO2），钾离子（K+），

钙离子（Ca2+）以及氯离子（Cl-）浓度。

2  结果

为避免实验过程中稳定透析时间、机械故障、物化分

析误差等因素的干扰，本文对上述实验过程进行 5 次独立

实验，病均值化计量各检测参数，基准组数据、调高组数

据以及调低组数据比较结果，见表 1。

可调钠透析 Na+ 浓度，pH 值，HCO3
-
act 浓度以及 ctCO2

检测结果，见图 1。

3  讨论

调整电导度是调节 Na+ 浓度最直接和最简单的方法，这

种调整方法相对于早期血透机可调钠装置调节钠浓度具有

方便、简单等优点。由表 1 我们不难发现，血透机自检通

过后，稳定工作状态下电导度为 14.30 ms/cm，此时透析液

Na+ 浓度均值为 133.507 mmol/L，当提高电导度到报警上线

时，透析液 Na+ 浓度为 134.748 mmol/L，此时 Na+ 浓度上升

1.241 mmol/L，为减少血透机稳定工作时间对透析液 Na+ 浓

度的影响，本实验电导度由调高组降低到调低组经过 0.5 h 

基准组过度，稳定状态调低组 Na+ 浓度为 132.85 mmol/L，

相对基准组，调低组 Na+ 浓度下降 0.657 mmol/L ；pH 值

与电导度呈现负相关性，即 pH 值随电导度的升高而降

低，随电导度的降低而升高，相对于基准组，调高组和调

低组 pH 值下降了 0.065 和 0.002 ；PCO2、PO2、HCO3
-
act、 

HCO3
-
std、ctCO2、K+、Ca2+、Cl- 浓度也发生相应的变化，

表1 检测数据结果 (单位: mmol/L)
Na+ pH PCO2 (mm Hg) PO2 (mm Hg) HCO3

-
act HCO3

-
std ctCO2 K+ Ca2+ Cl-

基准组 133.507 7.439 55.069 140.714 36.417 34.017 38.110 1.857 1.055 107.443
调高组 134.748 7.374 71.833 131.764 40.855 36.000 43.052 1.811 1.237 107.905
调低组 132.850 7.441 54.264 140.817 36.007 33.683 37.676 1.873 1.058 109.690
注：以上数据为5×43组数据均值化结果。
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其中 PCO2、PO2、ctCO2 变化量较大，但均在正常范围之内。

对于可调钠透析，其原则在于调高或降低透析液 Na+

浓度，以减少血液透析失衡综合征和低血压医疗不良事件

的发生，由图 1a 可知，当改变血透机透析液电导度时，透

析液 Na+ 浓度也随之发生改变，且调高组、基准组以及调

低组 Na+ 浓度彼此差异显著，即可以通过适当改变血透机

电导度参数来获取合适 Na+ 浓度透析液 ；图 1b～d 显示的

是 pH 值、透析液 HCO3
- 和 ctCO2。根据文献 [13] 显示，当

改变透析液 Na+ 浓度，透析液酸碱度也会发生改变，即 pH

值会随之发生变化，通过本实验我们不难看出，pH 值随

Na+ 浓度的改变而发生变化，且呈现负相关性，即当 Na+ 浓

度升高，pH 值会降低，反之 pH 值则升高 ；经验表明，pH

值、HCO3
- 浓度和 ctCO2 过高或过低均会产生酸、碱中毒

现象，从图 1b～d 不难发现，pH 值、HCO3
- 浓度和 ctCO2 

随透析液 Na+ 浓度变化而发生变化，但均在正常范围之内，

不会产生酸碱中毒现象。

临床数据显示，可调钠透析维持血容量的机制可能是

通过提高血浆晶体渗透压，增加血容量的再充盈，并可能

促进细胞内水分向细胞外转移，有利于血容量再充盈 [17]。

由于提高血浆渗透压的作用，可调钠透析对透析失衡综合

征有预防作用。对于心血管系统功能不稳定的患者，采用

可调钠透析往往有帮助。本文阐述内容为透析机器终端内

容，通过调节电导度来完成调钠功能，并使用物化分析方

式来完成调钠后透析液各主要成分变化情况。但目前报告

多为单次可调钠透析的结果，可调钠透析对患者的长期作

用，例如对钠负荷的影响、对透析间期症状改善和增重的

影响等有待临床进一步的实验。

[参考文献]

[1]	张彬彬,范凤燕,刘霞,等.可调钠曲线透析和序贯透析对血液透

析患者难治性高血压的影响[J].中外医学研究,2016,(19):24-25.

[2]	王苏湘,覃英,凤灵,等.透析液配制的检测方法及质量控制研

究[J].医疗卫生装备,2016,37(11):90-94.

[3]	毕智敏.维持性血液透析患者冠状动脉钙化危险因素分析及

硫代硫酸钠的干预作用[D].福州:福建医科大学,2015.

[4]	朱礼阳,杨培常.低温联合可调钠及超滤曲线对降低透析中低

血压的疗效观察[J].医学美学美容(中旬刊),2014,23(12):42-

43.

[5]	王秀端.血液透析低血压的常见原因及防护措施[J].中国实用

医药,2014,(23):244-245.

[6] Polaschegg HD.Hemodialysis machine technology:a global 

overview[J].Expert Rev Med Devices,2010,7(6):793-810.

[7]	田玲,田淑侠,封文媛.可调钠透析对维持性血液透析高血压

患者近期疗效观察[J].中国药物经济学,2014,(1):97-98.

[8]	洪世琼.首次血液透析患者并发症的预防及护理[J].蚌埠医学

院学报,2012,37(1):105-107.

[9]	Bayindir R,Cetinceviz Y.A water pumping control system with 

a programmable logic controller (PLC) and industrial wireless 

modules for industrial plants—An experimental setup[J].ISA 

Trans,2011,50(2):321-328. 

a

c

b

d

图1 检测数据结果
注：a.Na+浓度检测结果；b.pH值检测结果；c.HCO3

-浓度检测结果；d.ctCO2检测结果。



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.0490

MEDICAL ENGINEERING TECHNOLOGY医学工程技术

[10]	邹宜杏.低温可调钠透析在透析患者并发低血压中的应用效

果评价[J].大家健康(学术版),2016,(4):120.

[11]	周萍,陈雪美.可调钠透析对血钠浓度的影响以及对维持有效

血容量的作用[J].中国医药指南,2013,(27):196-197.

[12]	郭成龙,张丽芳.可调钠透析对患者血钠浓度的影响及对维持

有效血容量的作用[J].中国民康医学,2015,(2):63-64.

[13]	高增辉,高小鹏.可调钠透析对维持性血液透析高血压患者血

压的影响[J].中国实用医药,2015,(9):77-78.

[14]	苗里宁,卢雪红,顾华,等.可调钠透析对长期血透的老年患者

心血管并发症的影响[J].中国老年学杂志,2005,(3):240-241.

[15]	王丹.可调钠透析对血液透析中发生低血压的疗效及护理对

策[J].中国卫生产业,2013,(17):39-40.

[16]	阚明,陈雷,胡淑荣.可调钠透析在预防血液透析中低血压的

应用[J].安徽医学,2004,(5):399-400.

[17]	Mashhadany YIA.Design and implement of a programmable 

logic controller (PLC) for classical control laboratory[J].Intell 

Con Autom,2012,3(1):44-49.

本文编辑 袁隽玲 C

本产品由于满足了 3 方面的需求，即护士需求（减轻

劳动强度）[15]、医院领导需求（提升效益，减少护患纠纷）、

患者需求（免于输液照看，不影响其休息），再加上结构简

单、成本低廉、方便可靠等特点，可以断定在不久的将来

必定会取代当前广泛使用的普通输液器 [16]。
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引言

静脉输液是临床护理重要的操作技术之一，随着科技

的进步，输液泵逐步在临床特别是在 ICU、儿科病房得到

广泛使用。输液泵是一种可以针对输液流速与流量进行精

准控制的仪器，然而因为使用输液泵的病人大部分处于高

危阶段，对于输入药品的精确度要求比较高，稍有差错容

易导致治疗效果受到巨大的影响 [1]。所以，在静脉输液中

对输液速度的均匀性和精度等方面应提出更高的要求。对

输液泵的质量控制，使用专用管在标准条件下检测，这个

误差通常在合格范围之内 ；但在临床环境条件下，使用非

专用输液导管的情况比较普遍，不同输液性质又有较大差

收稿日期：2016-08-03 修回日期：2016-08-15
基金项目：上海市卫生局基金支持（20134300）。
通讯作者：龚纯贵，副主任药师，主要研究方向为药物疗法、化
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不同输液泵组合及夹管时间对流速误差的
影响
Influence of Different Infusion Pump Combination and Clamping Tube Time 
on the Error of the Flow Rate

[摘 要] 目的 评估不同输液泵组合及夹管时间长短对临床应用输液泵系统静脉给药时流速误差的

影响。方法实验测试流速为100 mL/h，溶媒为灭菌注射用水，对两种品牌输液器和两种输液泵的

4种不同组合进行24 h无间断的流速检测，每种组合重复5次。结果 4种组合中，除了组合2ZNB-
XD型输液泵和贝朗输液器以外，其他3组组合的误差都控制在IEC允许的±8%误差范围之内；从

夹管时间上分析，可以看出随着时间的延长，流速存在着逐步下降的趋势，尤其是组合4 ZNB-
XD型输液泵和康德莱输液器最为明显。结论 只有严格筛选在误差范围之内的输液器，才能更好

地满足输液泵的流速精度要求，提高临床输液安全保障；同时建议临床每隔6～8 h更换一次夹管

位置。
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Abstract: Objective To assess the impact of different combinations of infusion pumps and clamping 
tube time on the flow rate error of the clinical application of intravenous infusion pump system. 

Methods The experimental test flow rate was 100 mL/h, and the solvent was sterile water for injection. 
The flow rate of 24 h without interruption was detected for four kinds of different combinations of two 
kinds of brands infusion sets and two kinds of infusion pumps, five times repeated for each combination. 

Results In addition to the second combination of ZNB-XD infusion pumps and B. Braun infusion sets, 
the errors of the other three groups were controlled within IEC allowable error range of ± 8%. There was 
a flow rate of gradual declining with clamping tube time, especially in the fourth combination, ZNB-
XD infusion pumps and Kindly infusion sets. Conclusion The rigorous tests should be carried out for 
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pump system, to meet the system precision and improve the clinical transfusion security. The suggestion 
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异，环境温度差异也会导致输液导管弹性变化，这时的流

速误差，是否还在合格范围之内呢？所以，应把输液泵、

输液导管、输液药物和环境温度组成一个系统（简称输液

泵系统）进行研究，考查在临床环境条件下，输液泵、输

液管路、输液黏度、环境温度 4 个因素对输液泵系统流速

准确度的影响，找出主要影响因素，提出控制措施。本文

拟在固定溶媒和流速的条件下，考察不同输液器和不同输

液泵的系统组合对输液泵系统流速的影响，并重点考察不

同夹管时间对系统流速准确度的影响。

1  材料和方法

1.1 测试仪器和材料

（1）检测对象为我院用量较大的 2 款输液泵 ：贝朗公

司 Infusomat P 型容积输液泵。北京科力建元医疗科技有限

公司 ZNB-XD 输液泵各 1 台。

（2）输液器 ：贝朗一次性使用分隔输液器规格型号 ：

Intrafix P，上海康德莱一次性使用输液器规格型号：0.7×20。

（3）输液泵分析仪 ：美国 FLUKE 规格型号 ：IDA4P/2。

（4）输注液 ：四川科伦药业股份有限公司灭菌注射用

水规格型号 ：500 mL。

1.2 实验方法

（1）检测依据 ：引用国家标准 GB 9706.1-2007 医用

电气设备第一部分 ：安全通用要求 ；GB 9706.27-2005/

IEC60601-2-24:1998 医用电器设备第 2～24 部分 ：输液泵和

输液控制安全专用要求 [2-3]。

（2） 环 境 条 件 ：温 度 ：（15～30） ℃ ；相 对 湿 度 ：

≤80% ；大气压力 ：86～106 kPa ；周围环境无明显输液泵

正常工作的高频干扰及振动 [2-3]。

（3）输液器标定 ：对北京科力建元 ZNB-XD 型输液泵

按照厂家提供的标定方法，分别对实验所需两种输液器进

行调校流速校正后再进行检测 [4]。

（4）检测过程 ：输注液连接输液器并将输液管路按输

液泵说明书要求安装，并连接 FLUKE 输液泵分析仪。对

两台不同品牌的输液泵分别用两种输液器进行 24 h 无间断

测试。选取 100 mL/h 作为测试点，每隔 1 h 记录 1 次。

1.3 统计学方式

（1）被检输液泵流速示值相对误差按下列公式计算 ：

                  SQi =     ×100%Qi-Qo

Qo

式中：SQi 为流速示值相对误差；Qo 为被检输液泵设定

流速值，单位 mL/h ；Qi 为输液泵实测流速值，单位 mL/h。

（2）被检输液泵流速示值标准偏差计算 ：将实验重复

5 次，得到样本值，利用 EXCEL 软件中函数公式来计算标

准偏差（STDEV）。

2  结果与分析

用贝朗品牌输液导管分别与 Infusomat P型容积输液泵、

ZNB-XD 型输液泵以 100 mL/h 进行 24 h 无间断检测。两

组数据进行比较，结果见表 1。

用康德莱品牌输液导管分别与 Infusomat P 型容积输液

泵、ZNB-XD 型输液泵以 100 mL/h 进行 24 h 无间断检测。

两组数据进行比较，结果见表 2。

在条件相同的情况下，重复该实验 5 次。利用公式计

算出每个组合每小时的标准偏差，结果见图 1。

从表 1、表 2 的数据可以看出，4 种组合中，除了组

合 2ZNB-XD 型输液泵和贝朗输液器以外，其他 3 组组合

的误差都控制在 IEC 允许的 ±8% 误差范围之内。对贝朗

InfusomatP 型容积输液泵而言，贝朗输液器是正误差，而

康德莱输液器是负误差 ；对 ZNB-XD 型输液泵而言，贝朗

输液器是正误差，而且误差明显超过限定范围，而康德莱

表1 贝朗输液器实测值

设定值 (mL/h) 输液泵型号
第n个1 h内流速均值 (mL/h)

总均速 (mL/h) 总误差 (%)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

100

Infusomat P 107 108 108 108 108 108 107 108 107 108 107 107 107.58   7.58
 13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  24

105.25   5.25107 105 105 105 107 105 105 105 105 105 105 104
ZNB-XD 108 112 112 113 112 113 113 113 113 113 113 113 112.33 12.33

 13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  24
112.33 12.33113 112 113 112 112 112 112 112 112 113 113 112

表2 康德莱输液器实测值

设定值 (mL/h) 输液泵型号
第n个1 h内流速均值 (mL/h)

总均速 (mL/h) 总误差 (%)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

100

Infusomat P   94  96  96  96  96  96  96  96  96  96  96  96   95.83 -4.17
  13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  24

  95.92 -4.08 96  96  96  96  96  96  96  96  96  96  96  95
ZNB-XD 102 103 108 108 108 108 102 103 105 103 102 102 104.50  4.50

 13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  24
100.92  0.92102 101 101 101 101 102 101 101 101 101 101 100
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输液器也是正误差，但误差要小。参考 ZNB-XD 型输液泵

使用说明书“适用国内生产的高弹性输液器”，它反映的可

能是不同品牌的输液泵之间存在技术结构上的差异 [5-6]，也

可能是不同种类或不同批次的输液器之间确实存在着弹性

等性质上的差异，并不能说明康德莱输液器比专用输液器

一定更好，只能反映在流速测试的过程中可能有一个系统

性因素对误差存在影响。

表 1、表 2 的数据反映出贝朗 Infusomat P 型容积输液

泵对这 2 种品牌的输液器兼容性更好，而且相对来说流速

的均匀性和稳定性要好。

从夹管时间上分析，可以看出随着时间的延长，流速

存在着逐步下降的趋势，尤其是组合 4 ZNB-XD 型输液泵

和康德莱输液器最为明显，其次是组合 1 贝朗 Infusomat P

型容积输液泵和贝朗输液器。

在上述组合条件相同的情况下，重复实验 5 次。从图

1 中可以看出，组合 4 的标准偏差值波动比较大，表示该

组合数据较不稳定，不确定性较大。

3  讨论

通过本次实验可以发现，各品牌输液泵之间存在技术

结构上的差异，不同品牌输液器会存在一定的弹性差异，

所以不同的组合之间，流速误差明显不同。虽然各品牌输

液泵均应使用与其相配的专用输液器，以保证其流速的准

确与均匀，但是实际上，出于使用成本、耗材准入和收费

流程等方面的考虑，医院还是普遍使用普通的一次性输液

器 [7-9]。因此，建议使用普通输液器前应进行匹配测试，如

果误差在 ICE 允差范围内，医院从成本控制和使用简便等

因素考虑，可以继续使用。我院根据考察结果和实际情况，

主要使用在误差范围内的康德莱输液器。不过，对于一些

用药有特殊要求的病人例如某些心血管疾病的用药，从安

全角度出发，还是建议使用专用输液器。

在谈到夹管时间对流速误差的影响时，从我们的结果看，

与不同泵与输液器的组合相关，以组合 4 ZNB-XD 型输液泵

和康德莱输液器最为明显。我们分析与泵的压力大小和输液

器的弹性关系比较大，贝朗 Infusomat P 型容积输液泵的压力

更柔和，康德莱输液器的弹性明显偏低，所以组合 4 ZNB-XD

型输液泵和康德莱输液器的流速下降最为明显，在 6 h 就显示

出明显差异。结合文献资料 [10-12]，康德莱输液器属传统 PVC

导管，其弹性一般，长时间输液时，尤其在压力较大的情况下，

管身更容易挤压变形，弹性和稳定性都会下降，影响到输

液精度和安全问题 [13-14]。所以，强烈建议临床使用科室每隔 

6～8 h 更换一次夹管位置，以免造成不必要的严重的后果。

影响输液泵系统流速误差的因素有：输液器、夹管时间、

液体流速、环境温度、输液液体等 [15-16]。在本次实验中只

对不同输液泵和输液器组合以及夹管时间两个方面作了研

究，采集的数据量较小，得出的部分结论有待后续增加数

据量后作进一步完善和补充。

医院要不断提升设备质量控制工作质量，强化对设备

使用科室的风险评估。尽量做到使用或更换新品牌输液器

之前先进行输液器标定，筛选出在误差范围之内的可靠产

品，以确保病人的使用安全，减少临床不良事件的发生。
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图1 4种组合24 h标准偏差实测值
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引言

血糖监测对糖尿病患者了解病情、指导治疗、判定疗效

等起到重要作用 [1]。实时监测血糖能够更好的了解糖尿病患

者的血糖变化，对其生活规律和合理用药都具有重要的指导

意义 [2]。现阶段我国糖尿病患者大多为老年人，其有些部分

视力不好或者听力不好，对血糖数据理解程度有限，而现有

的血糖仪大部分都不具备 Wi-Fi 传输和语音提示功能，无法

让糖尿病患者完全自主使用或者让监护人及时了解情况 [3-4]。

基于上述情况，设计一种基于 Wi-Fi 新型血糖仪的电路，

实现 Wi-Fi 传输和语音提示功能。本系统采用 HT45F67 为主

控芯片，以 STP-30 的血糖试纸采集患者微量指尖全血，通过

血氧浓度监测电路监测血氧，一方面将监测数据显示在 LCD

上，另一方面通过 Wi-Fi 模块发送到用户的 APP 软件上 [5]。

本系统采用两节 7 号电池供电，工作电压范围为 2.4～5.5 V，

内建 LVD 功能来监测电池电压；通过按键扫描方式设置系统

是否自动休眠唤醒，实现超低功耗；通过环境监测电路，提

高测量精度；通过 LCD 显示电路提示医务人员电池电量使

用情況、是否可以測量等。本系统只有两个机械按键，分别

为开关机按键和设定按键，当按下开关机按键，系统被唤醒，

测量时间只要 5 s 左右，操作简单，便于患者的快速检测 [6]。

1  设计路线和实现

1.1 工作原理

本系统采用的血糖试纸为 STP-30，其采用葡萄糖氧化
投稿日期：2016-06-07 修回日期：2016-07-12
作者邮箱：herehere2012@163.com

一种基于Wi-Fi传输的新型血糖仪的电路
设计
Design of a Circuit for the Blood Glucose Meter Transmitted by Wi-Fi

[摘 要] 目的 设计一种基于Wi-Fi新型血糖仪的电路。方法 采用STP-30的血糖试纸采集患者微

量指尖全血，以电化学方法实现血糖浓度的检测。本系统以HT45F67为主控芯片，电路

部分包括Wi-Fi传输电路、语音提示电路、血糖浓度检测电路、环境温度检测电路、LCD
显示电路、按键电路等。结果 经过临床测试，本次设计的电路能够实现新型血糖仪的浓度检

测，并可实现Wi-Fi传输和语音提示等功能。结论 本次设计的电路非常适合新型血糖仪的运用。

[关键词] 电化学方法；血糖仪；Wi-Fi传输；糖尿病；血糖监测

Abstract: Objective This research aimed to design of a circuit for the blood glucose meter transmitted 
by Wi-Fi. Methods The blood glucose level of the patients was collected by STP-30’s blood glucose 
test paper, and the blood glucose concentration was detected by electrochemical method. The system is 
mainly controlled by HT45F67 chip, the circuit part includes Wi-Fi transmission circuit, voice prompt 
circuit, blood glucose concentration detection circuit, ambient temperature detection circuit, LCD display 
circuit, key circuit, and so on. Results After clinical testing, the design of the circuit could achieve the 
concentration detection for new blood glucose meter. Meanwhile, it could achieve Wi-Fi transmission, 
voice prompts and other functions. Conclusion The design of the circuit is very suitable for the use of 
the new blood glucose meter. 

Key words: electrochemical method; blood glucose meter; Wi-Fi transmission; diabetes mellitus; blood 
glucose monitoring
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酶，激励电压为 300 mV，血糖试纸接入到血糖仪，被测血

样以吸虹方式吸入到血糖反应区，给试纸血糖浓度的检测

电极施加固定激励电压，反应区内的葡萄糖氧化酶与血样

中的葡萄糖发生氧化还原反应并进行电子传递 [7]。经过快

速的生化反应后，在激励电压作用下，试纸酶电极产生定

向的反应电流，与被测血样中的葡萄糖浓度大致呈线性关

系，主芯片通过检测电流的大小，计算出准确的血糖浓度

并在 LCD 上显示出来 [8]。

1.2 硬件设计

本系统采用的主芯片为 HT45F67，其电路部分包括主

控制电路、电源电路、按键电路、血糖浓度检测电路、报

警电路、环境温度检测电路、LCD 驱动电路、语音提示电路、

Wi-Fi 传输电路等，其系统框图，见图 1。

1.2.1 电源控制电路

本系统采用两节 7 号电池供电，为降低功耗，分两路

供电 ：一路供主控制电路，另一路单独供 Wi-Fi 输出电路，

当没有采用 Wi-Fi 传输数据时，可以关掉 Wi-Fi 模块，以

降低功耗 [9]。其电路图，见图 2。 

从图 2 可知，电池电压经过稳压芯片 HT7533-1 后，又

经过电容 C1、C2 输出 3.3 V 给主控制电路供电，另一路经

过稳压芯片 TPS62046 给 Wi-Fi 模块供电。当电池电压低于

2.7 V 时，可通过充电电路充电。

1.2.2 血糖浓度检测电路

血糖试纸接口电路图，见图 3。血糖试纸检测电路，

见图 4。血糖试纸的血样与血糖反应区的活性酶反应时，

主芯片给血糖检测电极两端提供 300 mV 激励电压后，会

有定向电流流过血糖检测电极。从图 3 中可知，Strip_

Glucose_Test 表示血糖浓度电极信号，经主芯片内部的

OP1 放大后给 12 位模数转换器转换为数字信号，并进行运

算及稳定补偿计算出血糖浓度 [10]。

1.2.3 语音提示电路

主芯片发出音频信号到驱动芯片 WTH040 的 TG1 端进

而驱动扬声器。为了降低功耗，当不使用语音功能时，主

芯片输出低电平到开关管 AO3401，断开电源输入，其电

路图，见图 5。

1.2.4 无线Wi-Fi传输电路

本系统为血糖仪配备无线 Wi-Fi 传输功能，用户可以

在测血糖时根据自身意愿选择是否开启 Wi-Fi 传输功能，

这样设计可以降低系统功耗。

本系统采用的 Wi-Fi 模块为金讯的 T82，其供电电压

为 3 V，工作频段 IEEE802.11b/g/n2.4 G，发射速率最快可

达 54 Mbps，可实现同步显示在 APP 软件上 ；尺寸大小仅

为 24.8 mm×14.3 mm，非常适合血糖仪集成的电路设计。

系统主控制芯片通过 PC0、PC4 端口传输数据到 T82

的 CH_PD、UTXD 端口上。主芯片的 PC3 端口连接 T82

图1 控制电路系统框图

图2 电源控制电路

图3 血糖试纸接口电路

图4 血糖试纸检测电路

图5 语音提示电路
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的重置端，当传输错误时，可以通过外部复位引脚使系统

进入复位状态，当 RESET 引进为低电平时使系统复位，在

RESET 电平拉低之后自动释放，系统将会自动启动，其电

路图，见图 6。

1.2.5 其他电路

血糖试纸的反应酶受温度影像较大，在不同的温度下

反应酶的活性不同，因而环境温度会影像血糖检测结果的

准确性，所以在测量过程中必须检测环境温度，进行温度

补偿 [11]，其电路图，见图 7。

LCD 显示模块采用欧姆龙的 HEA-230，工作电压为 3 V， 

其通过主芯片的内建的 LCD 驱动模块来驱动，其电路图，

见图 8。

2  功能参数设计与临床应用

本系统设计的电路能够满足新型血糖仪的运用，操作

简单，功能齐全，其参数，见表 1。

通过本电路设计的新型血糖仪可以通过手动调码方式

选择欧姆龙 STP-30 血糖试纸，选择范围为 1～200，可以记

录 512 组血糖测量数据以及一个月的平均值。整机可以根

据患者的要求自动开启语音提示和 Wi-Fi 传输功能，满足

患者的特殊要求 [12-13]。

表1 医用红外测温仪参数图

参数名称 参数情况

工作电压 3 V
测量时间 5 s
采血量 1 μL
测量范围 1.1～33.3 mmol/L
最大环境温度测量重复性 不超过±0.2℃
语音提示 支持

Wi-Fi传输 支持

本系统在测试过程中，经过医院伦理委员会批准同意，

告知患者测试过程，测试血糖范围在 1.1～33.3 mmol/L，重

复性不超过 0.2 mmol/L 。本系统设计的血糖仪电路测量精

度还会受环境温度的影响，需进一步软件设计进行补偿 ；

当患者同时开启语音提示和 Wi-Fi 传输功能，功耗还是有

点高，需进一步改进。

3  讨论

本系统针对目前大部分血糖仪没有语音提示和 Wi-Fi

传输的功能，导致一些患者没有完全自主使用或者让其监

护人实时了解血糖状况，设计一种新型血糖仪电路，经血

浆校正法和环境温度补偿，大大提高其精度和稳定性，临

床重复性比较高。对于一些无法看懂血糖监测值和血糖波

动曲线的患者，其可以通过 Wi-Fi 系统将监测信息通过网

络发给监护人，让监护人及时了解其血糖波动状况，更及

时的提供治疗方案等，对于一些视力不佳的患者，还具备

语音功能。整个系统低功耗、使用方便、稳定性高、便于

携带、各项参数优越，便于老年人患者的血糖检测 [14-16]。
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图6 Wi-Fi传输电路

图7 环境温度检测电路

图8 LCD驱动电路

下转第 107 页



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.04 97

MEDICAL ENGINEERING TECHNOLOGY 医学工程技术

引言

压疮是一种影响因素复杂、难愈合的慢性损伤，增加

了临床工作技术难度与强度，降低病人生活质量 ；国家卫

生计划生育委员会把防范和减少病人压疮发生纳入等级医

院评审标准实施细则，压疮防治一直是临床亟待解决的重

点及难点 [1]。2009 年美国国家压疮专家咨询组（National 

Pressure Ulcer Advisory Panel，NPUAP）和欧洲压疮专家咨

收稿日期：2016-06-29 修回日期：2016-07-18
专利：国家实用新型专利（201520398429.0）。
通讯作者：屈红，副主任护师，护理部主任，主要研究方向为护
理管理。
通讯作者邮箱：1259544213@qq.com

多功能压疮防护垫的设计与使用
Design and Application of Multifunctional Protective Pad for Pressure 
Sores

[摘 要] 目的 设计一种压疮防护垫，探讨多功能压疮防护垫在临床的应用效果。方法 设计半圆凹

陷的梯形结构多功能压疮防护垫，包括主体和楔形垫块，主体侧面中间部分镂空，通过魔术贴与

可拆卸楔形垫块紧密吻合。对201例Braden评分≤12分的压疮高危风险患者及32例压疮患者使用

多功能压疮防护垫进行压疮防护，观察使用后患者皮肤压疮发生率、压疮治疗效果及患者满意

度。结果 201例压疮高危患者中，199例患者未见压疮发生，2例高龄患者发生难免性压疮，防护

有效率99.00%。32例压疮患者中，Ⅰ期～Ⅲ期压疮患者29例痊愈，Ⅳ压疮患者3例创面肉芽组织生

长。患者满意度调查，满意率为100%。结论 多功能压疮防护垫能有效解决患者翻身和翻身角度

的需求，并且不造成压疮创面的再次受压，对压疮防护及配合压疮治疗具有积极作用，降低压疮

发生率。本设计制作简单，操作简便，一垫多用，值得临床推广和使用。

[关键词] 压疮；防护垫；楔形垫块；压疮干预；魔术贴

Abstract: Objective To design a multi-functional pressure sores protective pad, and to explore the 
clinical application effect of the multi-functional protective pads on the pressure ulcers. Methods The 
multi-functional pressure sores protective pad was designed to the structure of semi-circular trapezoidal. 
It included the main body and wedge-shaped pad. There was a part of shallow on the side of the main 
body, which matched closely with the detachable wedge-shaped pad via a Velcro strip. 201 high-risk 
patients whose Braden scores less than 12 points and 32 patients who suffered pressure ulcers were 
separately used multi-functional protective pads to prevent pressure ulcers, and the pressure ulcers, 
treatment effect and patients’ satisfaction were recorded. Results Among the 201 high-risk patients, 
the pressure ulcer was not developed in 199 patients, and 2 elderly patients suffered inevitable pressure 
ulcers, and the protective efficiency was 99.00%. For the 32 patients that were with spontaneous 
pressure sore and the inevitable pressure ulcer, 29 patients that were with pressure ulcer in stage Ⅰ～Ⅲ 
were cured, and the granulation tissue grown for the 3 patients that suffered with Ⅳ pressure ulcer. The 
survey of patients’ satisfaction indicated that the satisfaction rate was 100%. Conclusion The multi-
functional pressure sores protective pad can solve the needs of patients in turning over and turning corner 
effectively, as well as avoiding the second pressure. It can reduce the incidence of pressure sores and can 
perform a positive effect in the treatment pressure ulcer. This design is simple, and it is easy to operate. 
Meanwhile, it is a multi-purpose protective pad. Thus, it is worthy of clinical promotion and using.
Key words: pressure sore; protective pad; wedge-shaped pad; pressure sores intervention; Velcro strip 
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询组（European Pressure Ulcer Advisory Panel，EPUAP）联

合定义压疮为 ：皮肤和皮下组织的局限性损伤，通常发生

在骨隆突处，一般由压力或压力联合剪切力引起 [2]。根据

2012 最新的压疮预防指南建议 [3] ：凡有压疮危险因素者和

已有压疮患者需使用有效的减压装置，并须有计划或有规

律地改变体位。合理安置压疮高危患者体位，并协助患者

定时改变体位是预防压疮的必要措施 [4]。临床上，当患者

发生压疮时，使用翻身器具易造成创面再次受压而导致压

疮程度加重，延迟愈合。为此，我院于 2015 年 1 月设计

了一种多功能压疮防护垫为患者进行压疮预防及护理，有

效解决了压疮高危患者及压疮患者翻身需要，充分考虑患

者舒适需求，尤其是压疮患者翻身时创面保护问题。经过

233 例患者使用，效果满意，现介绍如下。

1  多功能压疮防护垫的设计与使用

1.1 多功能压疮防护垫的设计与制作  

多功能压疮防护垫包括一个形状为四棱台的主体和一

个楔形垫块，在主体上的梯形斜面的中部设有一个用于容

纳垫块的缺口 ；在主体的端面上设有弧形的凹陷 ；在缺口

内缝制有魔术贴的母面，在垫块上缝制有魔术贴的子面。

垫块安装于缺口上后，其端面与梯形斜面平行。多功能压

疮防护垫示意图，见图 1。

防护垫主体顶面为半圆凹陷的梯形结构，主体侧面中

间部分镂空，通过魔术贴与可拆卸楔形垫块紧密吻合。梯

形主体结构顶面宽度为 13 cm，长度为 50 cm，半圆形凹

陷深度为 1.5 cm ；梯形主体的高度为 15 cm ；底面宽度为 

33 cm，长度为 50 cm ；中央镂空区为梯形结构斜面中央

一长 15 cm、宽 12 cm 的镂空区域 ；可拆卸楔形小垫为长 

15 cm、宽 12 cm、最高处高度为 8 cm 的楔形垫，塞入镂

空区域与主体吻合。可拆卸垫块能够和主体合为一体，四

棱台形状主体的斜面具备调节翻身角度的功能要求，主体

端面的弧形凹陷，可供患者放置手臂，保证舒适要求。将

垫块从主体拆下后，适用于已发生压疮的患者悬空压疮部

位，防止患处受压。主体与垫块采用魔术贴进行贴合，这

使其拆卸安装更加方便。

1.2 使用方法 

使用防护垫预防背部或骶尾部压疮时，将可拆卸垫块

通过魔术贴与主体紧密吻合，将梯形主体斜面塞入患者相

应部位，根据塞入深度不同调节翻身角度，满足患者不同

卧位需求，达到预防压疮的效果 ；侧卧位时，将患者手臂

放置于梯形顶面弧形凹陷处，使患者上肢处于良肢位，并

保证舒适需求，有效避免了采用翻身枕等工具为患者更换

卧位时，患者手臂无法放置的弊端。在已发生压疮的患者

需要使用压疮防护垫时，将中央区的可拆卸楔形小垫取下，

防护垫斜面中央为镂空区，将压疮防护垫塞入患者相应部

位下方，缺口处对应已发生压疮的皮肤部位，在实施更换

卧位的同时悬空压疮部位，可保护受损皮肤不再受压，压

疮创面使用药物治疗时，保障药物效果。

2  使用体会

住院患者使用 Braden 压疮危险评分法 [5] 进行压疮风险

评估，Braden 量表是临床中应用最多的量表，其敏感性和

特异性最为平衡，信效度最好 [6-7]。Braden 评分结果采用压

疮预防实践指南推荐的压疮危险程度分级 ：<12 分为压疮高

度危险，12～14 分为中度危险，15～16 分为轻度危险，>16

分为无危险 [8]。对 Braden 分数 <12 分的高度压疮发生危险

患者 201 例进行防护，观察医院获得性压疮发生率。医院获

得性压疮（Hospital Pressure Ulcers，HAPU）的评定标准为 ：

患者入院时评估皮肤完整，无淤伤或发红，至出院前出现

的压疮，包括淤伤或发红 [9]。其中，199 例患者未见压疮发

生，2 例高龄患者因合并低蛋白血症发生压疮，归属难免性

压疮 [10-12] 范畴，防护有效率 99.00%。院外压疮带入及难免

性压疮患者 32 例，按照 2009 年形成的国际 NPUAP-EPUAP

压疮分级系统 [13] 进行分期，Ⅰ～Ⅲ期压疮患者 29 例，Ⅳ压疮

患者 3 例。以压疮愈合计分量表 [14] 用于压疮的观察和测量，

评估压疮愈合过程中是否好转或恶化，所有 32 例压疮患者

使用多功能压疮防护垫后，压疮创面未见进一步发展，29

例Ⅰ～Ⅲ期压疮患者经积极创面处理后痊愈，3 例Ⅳ压疮患

者经创面处理后肉芽组织生长。对使用多功能压疮防护垫

的患者及家属进行满意度调查，结果显示，操作方便，设

计人性化，能够满足患者舒适需求，满意率 100%。

减轻压力是管理压疮患者中的关键环节，减压技术也

是贯穿始终的护理方法 [15]。减压技术，指通过各种途径和

方式减轻或消除压力的方式 [16]。使用多功能压疮防护垫能

达到局部组织减压作用，适用于预防压疮发生及已发生压

疮的患者使用，方便患者更换卧位，其斜面设计便于根据

图1 多功能压疮防护垫示意图
注：1.主体；2.魔术贴子贴；3.垫块；4.缺口；5.主体斜面；
6.弧形凹陷；7.魔术贴母贴。
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需要调节翻身角度，实现预防压疮发生的目的 ；可拆卸楔

形小垫随时拆卸，便于操作，拆下时可提供已经发生压疮

患者更换卧位时悬空受压部位皮肤使用，避免创面再次受

压，配合创面治疗，有利于压疮愈合，为临床护士工作提

供了便利的工具 ；顶面凹陷提供侧卧位时患者手臂摆放位

置，能够解决患者侧卧位时手臂摆放不舒适的问题，满足

患者舒适需求。

3  讨论

压疮是临床护理工作中常见且严重的并发症，也是衡

量护理质量的重要指标 [17]。一般认为，大多数压疮是可以

避免的，因此治疗压疮的策略一般是以预防为主 [18]，合理

准确地评估压疮风险并采取相应的干预策略，将会最大限

度地减轻病人痛苦，缩减公共卫生开支 [19]。现有临床上多

使用普通枕头或楔形枕为压疮高危风险患者更换卧位 ；使

用普通枕头翻身时，其翻身的角度不易达到预防压疮的要

求 ；在使用楔形枕时患者手臂不易摆放，无法满足患者的

舒适要求 ；而且在患者已经发生压疮的情况下，普通枕头

及楔形枕易造成创面的再次受压而延迟愈合。多功能压疮

防护垫在设计上充分考虑上述不足，可拆卸垫块能够和主

体合为一体，在预防患者发生压疮时将四棱台形状主体的

斜面塞入患者相应部位，可根据患者需求塞入不同深度以

调节翻身角度，达到的预防压疮的效果 ；在预防骶尾部压

疮时，将压疮防护垫塞入患者背部或臀部，主体端面的弧

形凹陷，其形状相对平面更加适应手臂的形状，使得患者

手臂放置上面更加舒适安全 ；在使用于已发生压疮的患者

时，可将垫块拆下，将缺口放置在已发生压疮的皮肤部位，

实施更换卧位的同时悬空压疮部位，可以保护受损皮肤不

再受压，配合治疗 ；主体与垫块采用魔术贴进行贴合，这

使其拆卸安装更加方便 ；主体和垫块为海绵材质，其材料

柔软透气，使用起来更加舒适。综上，多功能压疮防护垫

能有效解决患者翻身和翻身角度的需求，并且不造成压疮

创面的再次受压，对压疮防护及配合压疮治疗具有积极作

用，降低压疮发生率。本设计制作简单，操作简便，一垫

多用，值得临床推广和使用。
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引言

全球已经建立了数百家的医学模拟培训中心，在不同

医学领域运用高仿真模拟教学系统从事医学院学生教学和

临床医生培训的工作 [1]，这种高仿真模拟技术已经被广泛

使用，拥有多个世界性模拟医学教学专业协会。其不仅

被引入医学模拟教学，甚至被当作临床医生准入考核的

重要依据和疑难病例治疗方案设计等方面 [2]。为了满足临

床的需要，迅速提高临床医务人员救治病人的能力，我院
收稿日期：2016-06-27 修回日期：2016-09-09
作者邮箱：2297540539@qq.com

高仿真模拟培训项目中临床工程师的作
用和实践
Function and Practice of Clinical Engineers in High Simulation Training 
Programs

[摘 要] 目的 通过模拟真实的医疗救治环境，锻炼和培养相关医务人员的临床诊断操作技能、应

变能力和团队配合意识。方法 通过布置模拟真实重症监护室环境，配备呼吸机等生命支持设备以

及培训图像采集显示、投影录制系统，学员在模拟真实的环境里使临床实践教学更为系统，与传

统教学相比更鲜活、具体和形象，有利于学员系统、动态和完整地掌握知识。结果 举办了近百期

的培训班，高仿真模拟教学多方面锻炼了学员们的临床思维和技能，加深了理论知识的认识、提

高团队合作能力、临床沟通能力。结论 临床工程师结合高仿真模拟教学的特点，合理布置模拟环

境设施和安排相应配套的生命支持设备，及时判断和处理设备出现的各种问题，弥补设备的先天

缺陷，最大限度地发挥高仿真模拟教学设备的作用。
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environment. Methods A real intensive care environment which was equipped with ventilators and 
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2004 年引进了亚洲首个智能化水平最高的医学模拟教学系

统（高仿真模拟人）——超级综合模拟人（Human Patient 

Simulator，HPS）[3]。

1  对象与方法

1.1 对象

HPS 属于高端的生理驱动型模拟教学设备，它是在计

算机控制的基础上，使模拟人具有模拟人类脏器或系统的

功能，如模拟心脏功能、循环系统、肺功能或呼吸系统等

这类的人体子系统 [4]。通过流量、压力、气体等传感器，

能够感受到身体内外环境的变化而做出相应的反应，如对

注入体内的药物、对吸入氧气或其他气体产生相应反应等。

其对药物的反应符合人体的反应规律也符合药物代谢动力

学和药效学的原则，模拟系统具有与人极其相似的外形，

有呼吸、心跳、脉搏、瞬目等体征，可模拟真实病人的生

理、病理过程 [5]。模拟人在心血管系统、呼吸系统、泌尿

生殖系统、神经系统以及药物代谢动力学方面的软件设计，

能帮助学员创建一个全新的临床模拟教学体验，学员通过

模拟人能够有效地培养临床思维、强化临床技能，迅速提

高自己的临床救治技能水平 [6]。我院引进高仿真模拟人后，

急诊科主任和医学工程处工程师通过德国模拟教学培训中

心的培训，参考那里的模拟教学环境设置，结合我院的具

体情况建立了全国第一家高仿真模拟教学基地。

1.2 方法

HPS 培训教室里配备了壁挂全参数监护仪、有创呼吸

机、除颤仪、麻醉机、抢救车等生命支持设备，抢救车内

准备了气管插管用品及手动呼吸器、全套注射输液用品和

急诊用药（贴有不同条形码的注射器）[7]。墙壁上备有治

疗带，上面分别有电源插座以及氧气、压缩空气、负压吸

引插座。可接 220 V 交流电和医用氧气，以及模拟接压缩

空气和负压吸引。教室四角的天花板上安装了 4 个摄像头，

可从不同角度把学员操作情况传递到控制室的显示屏上，

天花板上还吊置一台投影仪，用于把模拟病人的基本信息

和生理参数投影的到墙壁上供学员查看。教室墙壁上设置

扩音器和麦克风，用于控制室里的老师与现场学员进行现

场交流，HPS 培训教室环境设置，见图 1。

教室隔壁的房间作为控制室，控制室与模拟教室之间

安装了一块面积很大的单向玻璃，便于控制室里的老师对

模拟教室里学员的操作进行观察，而学员不会看到控制室

里的情况。控制室墙壁上挂有两块大屏幕显示器，用于通

过模拟教室里的摄像头从不同角度观察学员操作情况 [8]。

控制室里放置 HPS 的主机箱、模拟人正常运转所需的高纯

氧气、高纯氮气和高纯二氧化碳气瓶和空气压缩机，以及

两个提供给模拟教室里治疗带上氧气插座的医用氧气气瓶，

HPS 控制室布局设置，见图 2。

控制室控制台上有两套控制系统，一套用于控制模拟

人，包括一台模拟人操控主机，用于老师控制模拟人状态

的改变，另一台笔记本电脑与主机无线连接，用于把模拟

病人的基本信息和生理参数投影的到模拟教室墙壁上。另

一套是图像采集显示、声音传递、信息投影、培训录制系

统，用于模拟教室四个摄像头采集到图像的多画面显示设

定、监护仪屏幕信息显示、老师与学员之间交流扬声器控

制、学员操作过程的录制以及投影仪等。在培训过程中模

拟教室里还有一位指导老师，作用是对学员进行现场指导，

其与控制室的老师之间的交流是通过对讲机进行。

2  结果

我院急诊、呼吸、麻醉、教育处等科室部门自 2004 年

开始持续地开展了多学科的高仿真模拟教学培训工作，举

办了近百期的培训班，其中师资培训班就办了 30 期，在全

国的范围内培训了大批的临床医生、护士、医学院校学生

和高仿真模拟教学的师资力量。模拟教学基地的环境设置

取得了非常好的教学效果，模拟教室的环境设置和设备配

置与实际监护室基本一致，学员在模拟真实的环境里使临

床实践教学更为系统，体现了以学员为中心的临床教育过

图1 HPS培训教室环境设置

图2 HPS控制室布局设置
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程，与传统教学相比更鲜活、具体和形象，有利于学员系统、

动态和完整地掌握知识 [9]。

3  讨论

高仿真模拟教学内容生动、直观，由于模拟人能复制

出常见疾病生理病理的全过程，对教师需要的内容有非常直

观和生动的表现。使学员对病症的印象由抽象的文字概念

变成活生生的现实情景，加深了学员们对于病症的认识，使

学员对这种教学方式充满了学习兴趣 [10]。利用高仿真模拟

人进行教学和考试使原来平面的抽象的医学理论变得具体，

生动，充分调动了学员学习积极性 [11]，改变了以往枯燥单

一的课堂气氛，这种教学方式得到学员们的普遍认可 [12]。

高仿真模拟教学多方面锻炼了学员们的临床思维和技能，

包括临床病情观察能力、临床应急处理能力，加深了理论

知识的认识、提高团队合作能力、临床沟通能力 [13]。

工程师的技术支持工作主要是每次培训班办班前，要

开机检查模拟人运行是否正常，支持模拟人工作的气瓶压

力是否充足（高纯氧气、高纯氮气、高纯二氧化碳以及压

缩空气），以及给模拟教室治疗带供应的医用氧气气瓶压力

是否充足。压缩空气的压力是否正常对模拟人能否正常运

行尤为关键，压缩空气压力偏低就会造成模拟人活不了（进

入设定的正常工作状态）、运行过程中死机等。培训过程中

要随时观察各气源压力的变化，发现压力不足时，一定在

培训休息间歇及时更换，特别是治疗带使用的医用氧气，

由于呼吸机供氧、面罩吸氧等操作氧气消耗极快，因此我

们串联了两个医用氧气瓶交替使用，便于及时更换 [14-15]。

模拟人开机要注意顺序，否则会影响到系统的正常运

行。由于监控录像系统是电教室负责安装的，需要做好协

调工作，要熟悉监控录像系统的原理和操作。支持工程师

要对模拟教室里配备的生命支持设备非常熟悉，在培训过

程中学员因操作不熟练以及设备故障等原因出现问题时，

需要工程师能马上做出判断 [16]。除颤只能在除颤电极上实

施，如果在任何心电电极上实施除颤会造成心电电路板的

损坏。不能连续做3次以上除颤放电（双相除颤器最高200 J，

单相除颤器最高 360 J）。每分钟放电次数不能超过 2 次，

避免连续多次（20 或 25 次）放电，否则会损坏系统。在

连续 10 次放电以后，至少要有 10 min 的恢复间歇。为避

免模拟人胸部电极腐蚀，不能使用导电膏。能够被模拟人

识别的最低放电电荷为 20 J[17]。

模拟人一个重要缺陷就是不能模拟出病人呼吸阻抗的

变化，因此在心电监护仪上不能显示出呼吸波及呼吸率 

（每分钟呼吸次数），在实际教学中给学员造成不便和不真

实感。因此就需要增加能够采集模拟人的呼吸信号、并且

将其叠加在模拟人的模拟心电信号上从而在监护仪上显示

出模拟人实时呼吸波形和呼吸率的装置。采用在模拟人胸

部表皮下捆绑内有电阻应变式传感器的弹力伸缩带，由于

心电监护仪采集人体呼吸生理信号是采用阻抗法，因此呼

吸阻抗模拟装置设计上采用了电阻应变式传感器采集模拟

人的呼吸信号，通过运算放大器多级处理放大后，用来控

制场效应管栅极的电压，调节源极与漏极间的电阻阻值，

从而达到模拟人体呼吸阻抗变化的效果，再通过心电监护

仪的心电导联线采集，在心电监护仪上显示出模拟人的呼

吸波形和呼吸率。呼吸阻抗模拟装置通过实际使用，呼吸

波形和呼吸率显示准确符合设计要求，达到了方便可靠的

目的，满足了高仿真模拟人教学中的要求，提高了模拟

人教学的真实感，呼吸阻抗模拟仪与 HPS 连接模型，见 

图 3[18]。

4  结论

利用高仿真模拟人进行模拟教学的形式具体，生动，

能充分调动学员学习积极性，锻炼学员临床思维和操作技

能。因此临床工程师作用是要结合高仿真模拟教学的特点，

合理布置模拟环境设施和安排相应配套的生命支持设备，

及时判断和处理设备出现的各种问题，弥补设备的先天缺

陷，最大限度地发挥高仿真模拟教学设备的作用。
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引言

腹腔镜手术作为一种新型微创手术，具有患者伤口创

面小、周边组织损伤程度低、术后患者腹腔粘连概率小及

恢复快等优点。因此，腹腔镜被广泛应用于各种临床外科

手术 [1]。手术时操作者将腹腔镜通过事先建立的腹腔镜通

道送至病灶处，借助腹腔镜成像系统将患者腹腔内的病灶

和潜在出血点的图像传输至监视器上，为术者做出正确的

病情分析和手术操作提供真实清晰的图像 [2]。此外，腹腔

镜成像系统拍摄的手术影像还可以借助一体化手术室的实

时转播系统，应用于学科内部的病例讨论和医学生的教学

培训。

与传统的开腹手术不同，在腹腔镜手术中，术者完全

依靠腹腔镜成像系统在密闭的腹腔中所获取的病灶处影像

进行手术，所以成像系统的性能稳定性可作为衡量手术风

险的一项重要指标。为了降低手术风险，手术前护士会按

腹腔镜成像系统的故障处理和预防性维护
Troubleshooting and Preventive Maintenance of Laparoscopic Imaging 
System

[摘 要] 目的 本文制定了腹腔镜成像系统的术中故障分析维修方案和建立预防性维护计划，以提

高设备使用完好率。方法 全面梳理组成腹腔镜成像系统的各部件的功能、原理并将常见故障原因

和维修方法进行总结。根据故障原因制定有针对性的预防性维护计划，并对设备使用者进行分级

培训。结果 总结了完整的故障分析和维修方法，以应对腹腔镜成像系统的术中突发故障，从而降

低临床手术风险，并制定了有针对性的预防性维护计划及培训方案，变被动的故障维修为主动的

预防性维护。结论 腹腔镜成像系统术中突发故障的分析解决方案和术后预防性维护计划的制定，

是一项能确保临床安全使用，降低设备维修次数和维修成本的重要措施。

[关键词] 腹腔镜成像系统；故障分析维修方案；预防性性维护计划；分级培训；培训方案

Abstract: Objective To improve the availability of the laparoscopic imaging system, this paper 
formulated an intraoperative troubleshooting and maintenance scheme and established an intraoperative 
preventive maintenance plan. Methods Functions and principles of all components of the laparoscopic 
imaging system were reviewed comprehensively, common failure causes and maintenance methods 
were summarized. A targeted preventive maintenance plan was established in accordance with the 
failure causes, and hierarchical training on equipment users was carried out. Results A set of complete 
solution for troubleshooting and maintenance for laparoscopic imaging system was summarized, so as to 
cope with intraoperative sudden failure, thus the risk of clinical operation was reduced. Furthermore, a 
targeted preventative maintenance plan and a training program were formulated, thus altering the passive 
troubleshooting approaches into the active preventative maintenance. Conclusion The establishment 
of the solution for intraoperative sudden failure and postoperative preventative maintenance plan for 
laparoscopic imaging system was an important measure to guarantee the safety of clinical use and to 
reduce maintenance frequency as well as maintenance cost.
Key words: laparoscopic imaging system; troubleshooting and maintenance scheme; preventive 
maintenance plan; hierarchical training; training program
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照检查清单对术中所需的设备进行数量核对和性能检查。

但是术前检查只能避免将故障设备用于手术，既不能解决

术中设备故障也不能降低设备的故障维修次数。因此需要

建立一套完整的设备故障分析处理方案以供术者参考，辅

助其在短时间内解决术中的突发设备故障 [3-4]。另外，还需

要建立一套完整的设备预防性维护培训和执行体系，以从

根本上降低设备的故障维修次数和维修成本 [5]。本文主要

讨论腹腔镜成像系统术中的故障分析处理方案和术后的预

防性维护体系的建立。

1  腹腔镜成像系统的设备组成和原理功能

一套完整的腹腔镜成像系统一共由 6 个部件组成。只

有清楚地了解每个部件的原理和功能，才能准确地判断出

故障的原因并制定解决方案。组成腹腔镜成像系统各部件

的连接及成像原理示意图，如图 1。

腹腔镜从功能上可分为光源系统和成像系统两部分 [6]，

其中光源系统包括 ：

（1）冷光源 ：可见光光源长期照射病人组织可能会引

起灼伤，所以在冷光源灯泡前放置一片红外滤波片，过滤

掉可见光中产生热量的红外线，输出热度较小的冷光，提

供手术视野的照明 [7-8]。

（2）导光束 ：由上千根 μm 级别的导光纤维组成，将

冷光源的冷光通过全反射传导至腹腔镜中，为腹腔镜在封

闭的腹腔内观察病灶提供照明。

成像系统主要包括 ：

（1）腹腔镜 ：属于硬性内窥镜的一种，可根据检查部

位的要求提供不同视野角度，外科手术常用的镜子为 0°镜

和 30°硬镜，将手术视野内病灶图像以光信号的形式传输

给摄像头。

（2）摄像头：对腹腔镜获得的病灶图像进行摄像，并通

过调整焦距或变焦获取更加清晰的图像。摄像头上的光电 

耦合器（Charge Coupled Device，CCD）将光信号（图像）

转化为电信号并传输给摄像主机 [9]。

（3）摄像主机 ：将电信号转换为抗干扰能力强的数字

信号再传输给监视器。

（4）监视器 ：将数字信号转化为高清晰度和高色彩还

原度的影像。16∶9 的图像采集显示比例使术者更早地发现

手术器械，从而提高了手术的安全性并缩短手术时间 [10-11]。

2  腹腔镜成像系统术中的故障分析处理

如上文所示，腹腔镜成像系统由 6 个部件串联组成，

任意 2 个或 3 个部件的故障可能会导致相同的故障现象，

例如 ：冷光源或导光束的故障均会导致监视器图像亮度较

暗，这就增大了故障分析处理的复杂性。若腹腔镜成像系

统在术中发生故障，会导致病灶处影像质量受损、手术风

险增加，甚至会出现医疗事故。因此，术者需要了解腹

腔镜成像系统的常见故障，并能够通过分析故障原因找

出解决方案，从而在短时间内进行紧急故障排除或设备

替换。腹腔镜成像系统常见的故障、故障成因和处理措施，

见表 1。

图1 腹腔镜成像系统的组成及成像原理图

表1 腹腔镜成像系统故障分析处理表

序号 故障现象 故障原因 处理措施
1 图像亮度较暗，调节冷

光源亮度无改善
① 调节光源的光栅异位 ① 打开冷光源外壳，重新调整光栅至初始位置
② 氙灯使用寿命将近 ② 更换氙灯
③ 腹腔镜导光束接头污染 ③ 用酒精纱布清洁接头处
④ 导光束中部分导光纤维断裂 ④ 将导光束的一端对准光亮处，观察另一端的导光面

积，若破损面积超过1/3，则应更换导光束
2 图像显示模糊，调节焦

距无改善
① 病人体内温度与物镜温度相差过
大，导致镜头起雾

① 将物镜镜头插入60℃无菌蒸馏水中，静置20 s以上进行
加温

② 术中辅助治疗设备 (高频电刀等)误
触镜头，导致镜头破损

② 返厂维修

3 图像成像不全或局部发
亮，调节焦距无改善

镜身受到撞击或不当的清洁方式导致
镜子内部柱状晶体破裂

轻微晃动镜子，若镜子内部有异响，说明内部柱状晶体破
损，需返厂维修

4 无图像显示 ① 监视器通道选择错误 ① 重新选择监视器通道
② 视频线连接方式错误 ② 检查视频线连接方式
③ 视频连接线破损 ③ 更换新的视频连接线

5 图像显示有雪花或条纹 ① 高频设备的干扰 ① 将高频设备与摄像主机隔离，不可共用电源插座
② 摄像主机插口接触不良 ② 用酒精纱布擦拭摄像头连接线的“金手指”，去除氧

化点和灰尘
③ 监视器故障 ③ 更换监视器

6 图像存在色彩偏差 ① 白平衡未校准或校准不当 ① 将白色参照物覆盖整个摄像区域，再进行白平衡校准
② 监视器色彩饱和度参数设置不当 ② 重新调节监视器的色彩饱和度参数



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.04106

MEDICAL ENGINEERING TECHNOLOGY医学工程技术

表2 腹腔镜成像系统清洗消毒和存放保养表

序号 设备名称 清洗消毒要求和禁忌 存放保养的注意事项
1 冷光源 ① 酒精纱布擦拭外壳污渍

② 每季度打开外壳，用气枪对电路板进行行除尘
给机身罩上防尘罩防，止灰尘积聚在风扇排风
口，以影响光源散热

2 导光束 使用低温过氧化氢或环氧乙烷进行灭菌 盘成直径不小于15cm的大圈存放
3 腹腔镜 ① 镜身上有Autoclave标志的镜子，才可以进行高温高压灭菌[14]

② 不要频繁更换灭菌方法，否则会破坏镜子的密封性
③ 严禁放入超声清洗机内清洗

① 轻拿轻放
② 单独摆放
③ 不能触碰

4 摄像头及
连接线

① 使用无菌套包裹摄像头，减少清洗消毒机会，以延长摄像头
使用寿命
② 不能在任何液体内长时间浸泡
③ 严禁放入超声清洗机内清洗

①  确保摄像头连接线上“金手指”充分干燥
后，再插入摄像主机
② 摄像头连接线盘成直径不小于15 cm的大圈 
存放

5 摄像主机 酒精纱布擦拭外壳污渍 清洁外壳后罩上防尘罩，防止视频线插口污染
6 监视器 酒精纱布擦拭外壳污渍，湿润纱布擦拭监视器屏幕 清洁外壳后罩上防尘罩，防止屏幕划伤

表3 腹腔镜成像系统分级培训

序号 培训等级 培训内容 培训对象
1 初级 腹腔镜成像系统设备组装，各部件的日常保养注意事项及清洁消毒的规范操作 消毒供应中心护士、手术室护士
2 中级 掌握设备的基本功能和操作规范，分析设备故障原因并进行简单故障处理或设备

替换
见习医生、见习护士

3 高级 了解该设备的发展趋势，掌握最新的功能，纠正不良操作习惯 主刀医生、主管护士

表4 腹腔镜成像系统预防性维护执行表

序号 预防性维周期 预防性维护内容 执行者
1 日常质控 (每次手术后) 按照表2内容对各部件进行消毒或存放，并进行记录以便

于故障追溯
消毒供应中心护士、手术室护士

2 月度质控 用专业工具打开机器外壳，对电路板进行除尘，并统计
本月的故障维修量及维修费用，用以制定针对性培训

医工处临床责任工程师

3 季度质控 对机器各项性能参数进行检测或精确校准。将行业内成
功的质控经验引入到本院，以优化预防性维护计划

厂家或经销商工程师

3  术后腹腔镜成像系统的预防性维护

虽然医务工作者可以参考表 1 的内容提高自修率，从

而减少报修次数并缩短手术中断时间。但是一些维修还会

涉及到设备配件的更换并产生维修费用，因此建议通过分

析故障原因制定相应的预防性维护体系以发现和排除可能

引起故障的隐患，从而延长其使用寿命。

医疗设备的预防性维护是指在故障发生前进行的设备

性能安全检查维护，保证医疗设备正常运行，防止故障发

生的一种预见性维修方式 [12]。为了建立术后腹腔镜成像系

统预防性维护体系，本节将从 3 个方面入手。首先，通过

分析故障原因找出哪些故障是可以通过预防性维护避免的；

其次，建立分级培训体系以培养使用者预防性维护意识，

从而提高使用者的操作和维护水平 ；最后，讨论根据不同

的周期执行预防性维护 [13]。

3.1 预防性维护重点关注内容

医工处通过收集设备使用者、消毒人员和厂家工程师

的反馈，并结合表 1 所列的故障原因进行分析，发现我院

设备故障多源于不规范的清洗消毒和存放保管方式。因此，

预防性维护应重点关注这两项内容。成像系统各部件的清

洗消毒要求和禁忌以及存放保养的注意事项，见表 2。

3.2 建立分级培训体系

建立分级培训体系的建立不仅有助于使用者掌握腹腔

镜成像系统的基本功能、原理和操作规范，还增强了他们的

预防性维护意识并提高了故障判断分析能力。另一方面，培

训也给厂家工程师提供与使用者交流的机会，便于他们收集

设备使用方面的反馈信息，用以改进新一代产品的设计 [15]。

为了增强培训的针对性，需要根据培训对象的岗位和掌握的

技能水平进行分级培训。腹腔镜成像系统分级培训，见表 3。

3.3 预防性维护体系的执行

腹腔镜成像系统预防性维护执行内容，见表 4。按照

日常、月度和季度 3 个周期对设备进行预防性维护，其中

消毒供应中心护士、手术室护士为执行预防性维护的主要

执行者，而医工处临床责任工程师、厂家或经销商工程师

起辅助和指导的作用 [16]。

自 2016 年起我院开始执行预防性维护计划，对 2015 和

2016 年的故障维修次数和维修配件费用分别进行统计：2015

年共计维修 42 次，费用为 80000 元；2016 年共计维修 26 次，

费用为 34000 元。经与 2015 年的数据对比，2016 年的维修

次数和维修费用分别下降了 38.1% 和 51.5%。由此可见，预

防性维护在降低维修次数、减少维修费用方面的作用显著。

此外，预防性维护的开展进一步减少了手术医生针对

设备故障的投诉事件数量，提升了临床满意度，增强了医

学工程处对临床工作的影响力。在传统的手术室管理中，

护士处于辅助医生的被动地位。通过鼓励他们主动参与预

防性维护，不仅使其掌握了操作规范，而且通过自查互查

的方式，调动了其工作的积极性和创造性。
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4  总结

腹腔镜成像系统由一系列结构精密的光学和电子设备

组成，具有成本较高、功能复杂的特点。所以，设备使用

者和消毒管理员不仅要做好术前设备检查工作，更要做好

术中故障分析处理和术后的预防性维护 [17]。

本文通过分析故障的成因，发现大部分故障均可以通

过预防性维护进行干预，以减少设备故障维修次数及降低

维修成本。腹腔镜成像系统的术前检查、术中故障分析处

理和术后预防性维护的质量控制思路，也可扩展应用于其

他手术设备，以提高手术室设备的稳定性、降低临床手术

风险，更好地保障患者术中生命安全。
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引言

LOGIQ 400 CL 超声诊断系统（美国 GE）是我院于

1999 年购进的原装进口机，为我院主要使用的诊断仪器，

主要用于腹部、心脏、颅内血管、妇产科及小器官检查等诊断。

该仪器图像清晰、分辨率高、各种检查功能齐全，能为临床

提供准确的诊断依据 [1]。因使用时间过长，近 3 年内，该

机器故障频发，常见故障类型主要包括不能正常开机、运

行中死机、超声探头不能正常切换等。经研究分析后发现，

故障主要集中在电源模块、硬盘、探头连接板等部位。

1  设备原理

超声成像的基本原理是 ：向人体发射一组超声波，按

一定的方向进行扫描。根据监测其回声的延迟时间强弱就

可以判断脏器的距离及性质。经过电子电路和计算机的处

理，形成超声图像。本超声诊断系统基本构件包括发射、扫

查、接收、信号处理和显示等 5 个组成部分，分为两大部件，

LOGIQ 400 CL超声诊断系统故障维修
实例
Troubleshooting of LOGIQ 400 CL Ultrasonic Diagnosis System

[摘 要] 目的 本文通过介绍LOGIQ 400 CL 超声诊断系统在使用过程中出现的常见故障的分析及解

决方案，为同类设备或出现类似故障的设备维修提供参考。方法 通过分析我院LOGIQ 400 CL超

声诊断系统在使用过程中出现的常见故障，研究分析其发生原因，进行针对性维修，使得设备恢

复正常运行。结果 我院LOGIQ 400 CL 超声诊断系统常见故障类型主要包括不能正常开机、运行

中死机、超声探头不能正常切换。故障主要集中在电源模块、硬盘、探头连接板等部位。结论 超
声诊断系统属于结构较复杂的机器，除了需要完成机器的日常维护与检修之外，还需要透彻理解

机器的工作原理，快速做出准确判断，解决故障，以保证机器正常使用，并尽可能减少维修费用

支出。

[关键词] 超声诊断系统；多普勒效应；超声电源；超声探头；医疗设备维修

Abstract: Objective To provide maintenance reference for similar equipments, this paper introduced 
the solutions of common faults occurred in the process of using LOGIQ 400 CL ultrasonic diagnosis 
system. Methods Common failures of LOGIQ 400 CL ultrasonic diagnosis system in our hospital were 
analyzed, causes of the failures were researched, targeted maintenance was implemented, and the device 
was restored. Results Common failures of LOGIQ 400 CL ultrasonic diagnosis system in our hospital 
included abnormal boot, operation crash, abnormal switch of ultrasonic probe. These faults were mainly 
concentrated in power module, hard disk, probe connection plate and other parts. Conclusion Ultrasonic 
diagnosis system is complex, routine maintenance and overhaul of which should be completed. In 
addition, working principles of the machine should be understood in order to make a quick and accurate 
judgment. Accordingly, common faults could be solved, the machine could be used normally, and the 
maintenance cost will be reduced.
Key words: ultrasonic diagnosis system; Doppler effect; ultrasonic power supply; ultrasonic probe; 
medical equipment maintenance
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即主机和探头。工作原理是由关键部件探头将超声波发射到

人体内，并在组织中传播，应用超声波的良好指向性和与光

相似的反射、散射、衰减及多普勒效应等物理特性，利用其

不同的物理参数，采用各种扫查方法进行检查诊断。当正常

组织或病理组织的声阻抗有一定差异时，它们组成的界面就

会发生反射和散射，再将此回声信号接收，加以检波等处理

后，显示为波形、曲线或图像等。由于各种组织的界面形态、

组织器官的运动状况和对超声的吸收程度等不同，其回声有

一定的共性和某些特性，结合生理、病理解剖知识与临床医

学，观察、分析、总结这些不同的规律，可对患病的部位、

性质或功能障碍程度作出概括性以至肯定性的判断 [2-3]。

2  设备故障实例

2.1 故障一

2.1.1 故障现象

按下电源开关后，机器不能启动，屏幕下方显示“SYS 

ERROR: SCSI ERROR, DEVICE 0.0 CODE: 20166”。

2.1.2 故障分析

该机器正常时候，屏幕上有 3 行 3 种颜色共分 6 步检

测的进度条，进行系统自检。目前该进度条走到第 2 步就

停止了。根据计算机的基本原理大概推测是 ：系统软件没

有加载完成。初步怀疑电源或硬盘出现故障 [4]。

2.1.3 解决方案

该机器电源模块分两部分，左侧的是 LV 低压电源模块，

右侧的 HV 高压电源模块。测量电压发现，+12 V 电压没有。

此属于 LV 低压电源模块。LV 又分左右两大部分，其中该

故障对应的是右侧的 +12 V 电压没有，其中右侧又分为 -5、

+12、+15、-15、+48 V。这 5 组为微型的电源模块，虽然

电压不一样，但是工作原理完全一样，所以可以使用比较法，

对这 5 组电源的元器件进行对比，分析外围电路基本没有

问题，拆开机器左侧外壳和内部铁壳，找到电源模块中对

应的+12 V，然后在接线头处做好标记，直接拆下。订购配件，

更换后故障排除。需要注意的是 ：拆除该模块时，一定要

使用大功率的电络铁。

上述电源故障维修后不久，又出现同一故障现象。将

控制面板拆开后掀起，看到硬盘。首先在开机瞬间和开机后，

测量硬盘的供电电压，+12 V 和 +5 V 电压都正常，基本断

定是硬盘故障 [5]。后联系厂家工程师知道其错误信息对应

的故障点“SYS ERROR: SCSI ERROR, DEVICE X.X CODE: 

20166”中，如果 X.X 是 0.0，则是硬盘故障 ；如果是 2.0 则

是磁光驱故障。购买硬盘及安装软件后更换，故障排除。

2.2 故障二

2.2.1 故障现象

开机进入使用界面后，不再运行，显示屏提示“WARNING: 

HV. Abnormal, PCONT. 232”。

2.2.2 故障分析

根据以往的维修经验，开机能够走完 6 格进度条，说

明启动没有问题，故障应该出现在用 HV 高压去加载和识

别探头的过程中。从超声基本原理知道，与这一过程对应

的应该是电源，探头连接板和探头 3 部分 [6]，因此估计这

三者之中有问题。

2.2.3 解决方案

首先排查 HV 高压电源的可能性。拆开机器外壳后，

检测 HV 的分离元件，发现基本没有问题。单独给 HV 加

220 V 的一个交流电源。测量输出电压，发现一个 KWD10-

1212 的电压模块无输出电压，更换后正常。

2.3 故障三

2.3.1 故障现象

无法切换探头 , 显示屏提示“SYS ERROR:[SHVST-

TRG] ERROR”。

2.3.2 故障分析

机器能够正常开机，并进入到工作页面，说明启动系

统没有问题。分析以上报错与电源、探头、探头连接板等

均有可能导致该故障 [7]。检测电源供，给正常。

2.3.3 解决方案

该机共有 3 个探头插口，我院配备 4 个探头（分别用

于腹部、心脏、小器官、颅内血管），探头分别插入并交换

插口位置插入后，故障依旧，考虑多个探头不能同时出现

问题。最终怀疑探头连接板的控制部分故障，尝试更换。

更换探头连接板，故障排除。

3  讨论

我院 GE LOGIQ 400 CL 超声诊断系统的故障多发生在

电源模块（高压、低压）、硬盘、探头连接部分，其他部件

未见损坏。综合分析故障原因多为 ：未配备稳压器导致电

压不稳、未接地线、尘土过多未及时清扫引起静电、探头

频繁拆装（机器共有 3 个探头插口，但实际工作需要交替

使用 4 个探头）、使用时间过长等 [8]。

该超声诊断系统为 GE 公司生产的高端设备，近些年

公司推出的系列设备如 LOGIQ 5、LOGIQ 7、LOGIQ 9 等

都是在其基础上更新换代的，基本构造及工作原理相似，

与其他品牌的超声诊断系统亦有相同之处，常见故障可

以参考借鉴 [9-12]。如出现类似故障现象，建议首先考虑电

源模块、硬盘、探头连接部分等可能。目前设备维修人员

在实际工作中，发现故障后，多会采取更换整个模块的办

法，维修费用高 [13]。理论上对于某些故障，只需更换故障

模块当中的具体故障元件即可。如上文提到的无法正常开

机故障，左侧低压电源模块中右侧 5 组电源的元器件当中

的 +12 V 线板出现问题，此时无需更换整个低压电源模块，

只需维修该 +12 V 线板即可。对于超声类设备，日常维护
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引言

射频识别技术（Radio Frequency Identification，RFID）

技术，又称电子标签、无线射频识别，是一种非接触式的

自动识别技术，它通过射频信号自动识别目标对象并获取

相关数据，识别工作无需人工干预，具有精度高、适应环

境能力强、抗干扰能力强、操作快捷等优点。现已广泛应

用于工业自动化、商业自动化、智能交通、物流管理、防

盗、医疗保健等众多领域，成为当前 IT 业研究的热点技术

之一 [1-2]。实时的位置信息对日常生活而言是非常重要的，

例如导航、周边搜索、监控矿内工人的位置等。目前，随

着科技的发展，无线识别、定位技术已经逐渐被医院所接触，

无线技术在医院的具体应用主要有仓储物流管理、固定资

产管理、追溯系统的建立、老人防走失、婴儿防丢失等 [3-5]。

医院信息系统的逐步普及一定程度的提升了医院信息

化和数字化 [6]。但仍然存在很多的不足，如各科室间硬件

设施共享性差、部分科室医疗设备闲置、可移动设备的流

通信息无法实时获取等，使医疗信息化、现代化、智能化

建设受到了严重制约 [6-9]。基于此，本文着重研究 RFID 技

术的主要参数和性能指标，并结合国内外医院使用 RFID

技术在医院管理中的现状，探讨 RFID 技术在医院的应用

及前景。

射频标签技术在医院管理中的应用进展
Application Development of Radio Frequency Identification Technology 
in Hospital Management

[摘 要] 我国医院信息化建设目前正逐步向数字化医院的方向发展，通过信息化建设，医院的管理

者可以更多、更全面的掌握信息，使管理更加有效。本文主要介绍了射频标签（Radio Frequency 
Identification，RFID）技术在医院精细化管理中的作用；提出了医院医疗设备精细化管理中存

在的问题，研究并分析了RFID定位算法，通过实验平台测量并量化分析了射频读写器接收信号

强度（Received Signal Strength Indication，RSSI）与距离以及读写器矢状面夹角之间的关系；最

后，结合国内外使用RFID技术在医院管理研究进展，分析了RFID技术在定位、识别、药品防伪

管理、新生儿防盗、医疗设备消毒溯源管理以及库房管理中的具体应用。

[关键词] 射频标签技术；精细化管理；定位算法；药品防伪管理；消毒溯源

Abstract: With the continuous development of hospital information construction in our country, hospitals 
are now gradually becoming digitalized. Hospital managers can get more information comprehensively 
through hospital information construction. This paper mainly introduced effectiveness of radio frequency 
identification (RFID) and problems existed in the elaborate management of hospital medical equipment, 
investigated and analyzed RFID localization algorithm, measured received signal strength indication 
(RSSI) of RFID read-write device and analyzed the relationship between it and distance or sagittal 
angle respectively. Finally, combined with research progress of domestic and international use of RFID 
technology in hospital management, this paper also analyzed effectiveness of RFID technology in 
location, identification, drug security management, neonatal security, medical equipment disinfection 
source management and warehouse management.
Key words: radio frequency identification label technology; elaborate management; localization algorithm; 
drug security management; disinfection traceability
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1  RFID技术基础
RFID 技术是二十世纪九十年代兴起的，是一种区别于

传统的条形码、二维码和接触式 IC 卡的非接触的自动识别

技术。该技术具有可加密、读取距离大、可反复读写、适

用于室内目标追踪等优点 [10]。

1.1 RFID频率分类

最基本的 RFID 系统由标签、读写器和天线组成，系

统的工作频率和阅读距离是射频识别系统的重要参数，工

作频率与阅读距离是密切相关的，这是由电磁波的传播特

性所决定的。射频识别标签可存储一定容量的信息并具一

定的信息处理功能，读写设备可通过无线电讯号以一定的

数据传输率与标签交换信息。根据系统工作频率目前可将

射频标签分为 4 种 [11] ：低频段射频标签（f<3 MHz）、中高

频段射频标签（3 MHz<f<30 MHz）、超高频段标签（400 

MHz<f<3 GHz）以及微波标签（f>3 GHz）。

1.2 RFID定位技术

RFID 技术是一种非视距传播、识别速度快、成本低等

优点日益受到人们的关注。目前比较成熟的定位技术有 ：

达到时间定位（Time of Arrive，TOA）、到达时差定位（Time 

Difference of Arrive，TDOA）以及信号强度定位（Received 

Signal Strength Indication，RSSI）等 [12-13]。其中，TOA 指

在速度一定的情况下，信号的传输时间与传输距离成正比。

到达时间定位方法的定位精度较高，该算法要求标签和阅

读器在时上要保持同步，即需要时钟同步，需要至少 3 个

参考点才能定位 1 个平面坐标。TDOA 可以用于两种速度

不同且相差很大的信号，如天线电信号和超声波信号，在

节点上同时安装以上两种信号的接收装置，检测到两信号

到达的时差来计算出距离。也可以测量同一种信号到达每

一辅节点的时差。无线电波或声波信号在介质中传输，信

号功率是随传播距离的变大而衰减，RSSI 通过读写器接收

到的功率来计算出到标签的距离。

1.3 RSSI定位参量

工作频率、识别距离及相关最大识别距离通常是搭建

RFID 定位系统的首要考虑条件。研究表明，射频识别系统

的工作频率越大，识别距离越大，识别速度越快，射频标

签发射信号随发射距离的增大而逐渐降低等。然而，由于

室内识别系统中信号往往受到信号干扰、信号发射、折射

等现象的影响，使得射频识别系统的识别频率、识别距离

以及 RSSI 不存在函数关系。笔者在前期研究中，通过实验

和查阅手册测得单一频率射频读写器接收 RSSI 值与芯片距

离之间的关系，见图 1～2。

2  RFID技术在国内外医院管理中的研究进展
RFID 技术在国外的发展较早也较快。尤其是在美国、

英国、德国、瑞典、瑞士、日本、南非目前均有较为成熟且

先进的系统。目前，RFID 技术在公路自动收费、邮件包裹

处理、工业生产制造、药品动态管理、门禁控制等方面得到

了广泛的应用 [9]。自上世纪以来，RFID 技术的发展为医院

的管理带来了新的理念，RFID 技术在医院的应用案例有很

多，大到 HIS 系统智能化管理，小到门禁系统、食宿系统管

理都离不开 RFID 技术的支持。就医疗领域而言，国外起步

比国内要早很多。尤其在欧美等发达国家，在医疗行业的应

用已经趋于成熟。其作用范围也越来越广泛，例如病人安全

管理、药品管理、血液管理、固定资产定位追踪等。RFID

技术的引入，很大程度提高了医护人员的工作效率、诊疗

质量以及为医院减少不必要的管理成本提高经济效益 [14-15]。

在 RFID 技术发展的前 10 年中，有关 RFID 技术的国

际标准的研讨空前热烈，国际标准化组织 ISO/IEC 联合技

术委员会 JTCI 下的 SC31 下级委员会成立了 RFID 标准化

研究工作组 WG4。尤其是在 1999 年 10 月 1 日正式成立的

由美国麻省理工学院发起的 Auto-ID Center 非盈利性组织

在规范 RFID 应用方面所发挥的作用将越来越明显。Auto-

ID Center 在对 RFID 理论、技术及应用研究的基础上，提

出了产品电子代码（Electric Product Code，EPC）概念及

其格式规划，并提出了实物互联网的概念及构架，为 EPC

进入互联网搭建了桥梁，此外建立了开放性的国际自动识

别技术应用公用技术研究平台，为推动低成本的 RFID 标

签和读写器的标准化研究开创了条件。RFID 技术在国内外

医院管理应用主要有以下几个方面。

2.1 基于RFID技术的医院定位、识别的应用

全球每年都有数万的病人因被识别错误等引起的医疗

图1 RSSI值与距离的空间关系

图2 RSSI值与距离的角度关系
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事故。2004 年 10 月，美国国家卫生研究院（NIH）拨款

150 万美元，在麻省综合医院进行了以射频识别技术为基

础的室内定位研究，并开发了 IPS 定位系统，这套系统使

用 RFID 标签、接收器和网络定位技术，以帮助医疗卫生

机构管理医疗设备、病人和医务人员。

麻省综合院在医院周边活动场所安装有源 RFID 系统

信息网络，对入院患者佩戴有源 RFID 标签的病人手腕或

脚腕，该电子标签中含有患者的电子照片和相关入院信息，

每名病人都有一个唯一的 ID 号码。当病人进行手术或治疗

时 RFID 阅读器感应电子标签中的信息准确识别病人的身

份，从而有效的防止做错手术、吃错药、打错针等引起的

医疗事故，促使病人得到良好的照顾与精确治疗。此外医

院还可以通过遍布医院周围的 RFID 系统信息网络将病人

位置显示在与病人对应的科室的护士站的电子告示牌上（骨

科的一位病人在 MRI 室接受检查时，骨科的护士站的电子

告示牌上会显示患者外出，接收 MRI 检查中）。当患者被

定位于危险场所或非控制性场所时（天台、院外临界等），

系统会发出报警，使看护人员很快找到病人，还可以为容

易迷失方向的病人发出警示提示起导路作用。

2.2 基于RFID技术在药品防伪管理中的应用

药品作为保障人体健康的特殊商品，它的质量与人们

的健康与生活息息相关，历史上的每次药品事故都会带给

人类无尽的伤痛，为了规范药品市场确保药品质量，世界

各国均开始实行严格的监管制度，然而，药品事故始终未

得到较好的控制 [16-22]。为解决药片防伪管理中存在的问题，

2014 年，比利时的 St.Trudo 和 Jan Yperman 两家医院联合

开发一款药品防伪管理系统 ：该系统通过科学的分析药品

包装，使用产品药品编码一一对应的鉴别号码标签形成无

法复制和篡改的防伪层。该鉴别号码类似于产品身份证，

它能贯穿于药品的整个生命周期，可以轻易的追溯药品生

产、药品的销售、药品的运输、药品的入库信息。此外产

品在进行自动包装时，安装在生产线两边 RFID 阅读器将

自动读取每个电子标签信息，然后将这些信息传递到药品

管理系统中心，实现从出厂到销售、批发商、医院和药房

的全方位监控。可以有效防止假冒伪劣药品。

在现代化的医院药品配送中心有源射频识别技术扮演

重要角色。所需药品信息转化为挑选指令，通过计算机系

统将指令传达到有源 RFID 阅读器，阅读器拣选出与来自

商品包装上的电子标签中的信息相匹配的药品，从而完成

挑选任务。这种自动化挑选大大降低了劳动强度，缩短了

配送药品时间，提高了操作效率和准确率 [23-24]。

2.3 基于RFID技术的婴儿防盗系统

近年来新生儿在医院被盗、错抱、丢失现象时有发生，

婴儿的丢失给家庭和医院带来了物质和精神上的双向伤害，

基于此，基于 RFID 技术的婴儿防盗系统被开发。系统功

能模块，见图 3。

当偷盗行为发生时，系统能以短信或电话（只响铃）的

形式及时通知新生儿家属、医护人员以及门卫人员，并发出

警报提示音，同时在病区出入处拍摄照片及时取证 ；当错抱

行为发生时，系统会在新生儿出院时向相关人员予以提示。

2.4 基于RFID技术的消毒追溯管理

根据 WHO（中国）数据显示，每年有超过数万患者在

医院发生感染，其中有部分感染是由于病房条件造成，而

绝大部分的感染事件是由于消毒不严格引起的，包括手术

器械、腔镜、植入物等。在上述背景下，基于 RFID 技术

的医院消毒追溯管理系统营运而生 [24-27]。

手术刀具、腔镜等常见医疗仪器的消毒追溯系统一般

由 3 部分组成，包括前端流程式控制识别设备（射频设备）、

监控平台以及后台管理软件，其中流程式控制识别设备由

RFID 标签贴附于设备表面、工作人员工作卡上，用于对工

作人员和设备的权限识别以及设备消毒管理记录，并通过

RS232 数据线将数据传递给 PC 端，PC 端通过设定的时间、

流程等参数对不合格的消毒流程予以提示，该部分功能由

监控平台来完成。

2.5 基于RFID技术的库房管理

现代化的仓库储备不仅仅是完成对货物进出的简单批

次处理，还要对库内货品的种类、数量、生产属性、垛位

等信息做出清晰的数据库记录。以便在物流环节的各个阶

段得到准确的货品数据和供应链信息，医院的运行离不开

库房的后勤保障，库房所储存物件数量多、种类杂，如何

合理安排库存量、如何对库存物件数量进行管理、如何对

库存物件进行清点一直以来是困扰设备库房管理人员的一

大难题。21 世纪初，RFID 标签技术就已经开始使用超市

物件管理，同样，RFID 标签技术同样可以应用于医院设备

库房的管理。RFID 射频识别技术是自动识别技术的典型

代表。其识别准确度高、性能可靠、存储信息量大、耐油

污水洗等，特别适用于工业环境下的自动识别需求。采用

RFID 标签替换条码等标识货品，可有效的完成对仓储的自

动化管理实现货品信息的自动采集、自动处理和信息报告。

就清点工作而言，通过前面叙述可知，可使用超高频率射

频标签（2.45 GHz）来快速进行清点工作，有研究 [14] 显示，

2.45 GHz 射频读写器可以单秒读取 170 张射频标签（库房

物件）信息，能完全替代人工的清点工作。

图3 基于RFID技术的婴儿防盗系统模块
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3  结束语

进入 21 世纪，RFID 技术的发展突飞猛进，定位识别技

术正处于不断的发展中，是当前热门研究领域，有着良好的

应用前景。医疗设备、医疗活动的精细化，已经成为目前研

究的重点课题，如何将 RFID 技术应用在医院医疗设备的精

细化管理是目前数字化医院研究的重点，特别是室内定位识

别技术，各种定位技术之间没有通用的标准，未来定位技术

的发展，对系统的精确度、标准化、实用性等提出了更高的

要求，多种定位系统和算法的融合，以及实现 3D 定位将成

为发展趋势，对于 RFID 技术的研究还有很长的路需要去探讨。

医疗仪器的管理是医院的现代化和信息化程度具体体

现，随着医疗设别的种类不断增多、数量不断增加，种类

和精细度不断提高，医疗设备的信息量快速增加，医院医

疗设备的信息化管理必将成为一种趋势 [28-29]。医疗设备信

息化管理是保证设备安全有效使用，提高诊疗质量、增加

医院效益的需要，有助于医疗设备相关管理部门之间进行

系统建立实时系统的联系，避免形成信息孤岛。医疗设备

信息化管理包括设备日常维护信息、釆购信息、质量控制

情况、报废情况等动态管理。

RFID 技术是近年来兴起的自动识别技术，对于其应用

许多大企业都希望尽早涉足这一领域，目前国内很多医院

对于 RFID 的应用几乎还是空白，不难发现，将 RFID 技术

延伸到医院原有信息管理系统中，能使医院的管理更有序、

效率更高 [30]。总之 , 希望技术能较早的应用到医疗行业，

帮助他们更准确地掌握产品信息，提高生产效率，减少人

力成本，提高企业国际竞争力的同时，更好地服务社会。
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引言

B 型超声是诊断胆系疾病的首选影像学手段，该技术

对胆囊结石、肝内外胆管扩张有很高的分辨力，其主要局

限性是不能评价血流情况，从而不能对胆囊和胆道肿瘤进

行定性诊断 [1]。通常胆囊癌表现为占据整个胆囊的的实性

肿块，或者是局灶性息肉样病变。有时不能移动的胆泥也

会出现类似于胆囊癌的声像图表现 [2]，在这种情况下血管

的有无是鉴别良恶性病变的一个指标。彩色多普勒和能量

多普勒能够克服一些局限性，但仍然无法解决所有问题，

如低速血流和深部的血流显示困难 [3]。再者就是发现胆囊

息肉样病变时体积一般较小，应用彩色多普勒和频谱多普

勒多不能显示出病变内的血流信号，此时应用超声造影就

非常有必要 [4]。

1  超声造影的基本原理

超声造影技术又称为超声对比增强，是利用超声造影

剂使血液散射回声增强，明显提高超声诊断的分辨力、敏

感性和特异性的技术。超声造影剂是由蛋白质或者脂质外

壳包裹的大分子气体形成的微气泡，在适当能量的超声波

（机械指数大约在 0.1～0.8 之间）的作用下，微泡的弹性外

壳与入射超声波发生非线性谐振，使得回波信号增强上千

倍，在二维灰阶成像条件就下可以轻易地显示血流。造影

剂微泡经外周静脉注射后进入血液循环，在血液中具有相

对稳定的理化性质，微泡直径与红细胞相当，能通过肺部

毛细血管网进入体循环，从而到达全身各个脏器。微泡在

超声造影在胆囊疾病中的诊断作用
Roles of Contrast-Enhanced Ultrasound in Diagnosis of Gallbladder Diseases

[摘 要] 超声造影技术又称为超声对比增强，是利用超声造影剂使血液散射回声增强，明显提高超

声诊断的分辨力、敏感性和特异性的技术。该技术可以克服常规超声检查的局限性，提高胆囊良

恶性疾病的诊断率，评价胆囊癌对临近肝组织浸润的情况以及评价肾功能不全患者的胆囊疾病情

况。本文介绍了超声造影的基本原理，胆囊疾病超声造影的必要性，总结了近些年来国内外部分

学者对胆囊疾病的造影超声诊断价值的研究，就不同病理类型疾病的造影特点、造影对良恶性病

变鉴别价值、造影在胆囊疾病诊断中的优缺点以及未来发展方向进行了阐述。

[关键词] 胆囊疾病；普通超声；超声造影；微泡造影剂；胆囊癌；胆囊腺瘤
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ultrasonic diagnosis, and its sensitivity and specificity. This technique could overcome the limitations of 
conventional ultrasound examination, improve the diagnosis of benign and malignant gallbladder lesions, 
evaluate the adjacent hepatic metastasis and gallbladder diseases in patients with renal dysfunction. 
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器官、组织中的分布，直接反映了该器官、组织的血液循

环状态。在这里，造影剂的作用是作为血池示踪剂，通过

对组织内部毛细血管的回波信号的增强，可以直接观察特

定组织的二维结构和微循环的灌注和消退情况，由于不同

病变常常表现出特定的灌注 - 消退过程和不同的增强特征，

因此为临床诊断和鉴别诊断提供了新的方法，在心脏、肝

脏、胆囊、肾脏、子宫、卵巢、前列腺、甲状腺、乳腺、

淋巴结等各个脏器以及日常检查、术中、外伤等各个临床

领域均有广泛的应用。微气泡造影剂的出现和造影特异性

显像技术的改进使得 B 型超声显像力大大增强。微泡造影

剂的分子直径在 1～10 μm，不能渗透到肺脏间质溶液中，

是纯粹的血管内显影剂，能准确评价病变内的血流情况，

能够对病变进行定性诊断，无放射性。目前常用的声诺维

（Sonovue）是由六氟化硫气体包以磷脂外壳组成，固体成

分经由肝脏代谢，六氟化硫气体由肺脏呼出体外 [5]。

多项研究表明，超声造影能够明显增强发现胆囊病变

的能力和鉴别疾病性质的能力 [6-7], 因此超声造影被列入了

2011 年胆囊疾病诊断指南当中 [8]。

2  超声造影的适应症及造影检查方法

原则上凡是二维超声及多普勒超声不能确诊的病变均

可进行超声造影检查，超声造影早期应用多集中在肝脏疾

病方面的研究 [9-10]。随着人们的不断探索，超声造影逐渐

应用到其他领域，如肾脏、胆囊、子宫附件、甲状腺及乳

腺等 [11-15]。每位病人检查前禁食 8 h，注药前先应用常规二

维灰阶超声检查胆囊和邻近的的肝组织并确定病变部位。

确认了病变部位后探头位置要固定，显示模式转换成低机

械指数模式（MI<0.2），病变处的组织信号变弱后仔细调节

增益和聚焦。超声造影剂 1.2～2.4 mL 经由肘前静脉给予一

次团注（1～2 s 内注完），然后给予 5～10 mL 生理盐水冲

洗 [16]。也有学者给予两次团注，每次 1.2 mL，第一次超声

造影消除 10 min 后，给予第二次团注。第二次启动微血管

模式，观察病变内血管灌注类型。从注药时开始启动计时器，

至少观察病变 3 min 再停止记录。重要的一点是整个造影

过程中使部分肝内胆管系统也显影，以便参考邻近的肝实

质造影情况 [17]。

3  胆囊超声造影增强类型

胆囊血管期不同于肝脏的血管期，因为胆囊的血供是

由胆囊动脉持续供血，而不由门静脉供血，从而只有两个

时相：动脉期（注药后 10～30 s）和晚期（注药后 31～180 s）。 

晚期较肝脏的时间短 [18-19]。增强程度评价通过胆囊病变回

声强度与肝脏回声强度的比较来进行。根据文献报道，胆

囊造影增强类型可在 4 个方面进行描述 ：① 增强的均匀性

（a. 均匀性增强 ：定义为整个病变增强程度是一样的 ；b. 不

均匀性增强 ：定义为病变处增强程度不一样）；② 增强程

度（a. 显著增强 ：定义为造影剂达峰时增强程度大于临近

肝脏组织 ；b. 等回声增强 ：造影剂达峰时增强程度等于临

近肝脏组织 ；c. 低增强 ：整个造影期间增强程度低于临近

肝脏；d. 无增强：无增强显示）；③ 灌注缺损：无造影剂显示；

④ 病变内微血管显像类型 ：可分为分支状、线状、点状及

棘状 [20]。

4  不同病理类型胆囊疾病的造影特点

4.1 胆囊息肉病变

大多数胆囊息肉病变是良性的胆固醇性息肉。常规超

声发现胆囊息肉病变的敏感性约为 90%，常规超声区别胆

囊腺瘤（有潜在恶性）和胆固醇息肉病变还不太可能。有

些超声特点可提示息肉样病变的良性特征 ：如直径 <10 mm，

多发性及回声强度较强等，而体积逐渐增大，胆囊壁局限性

增厚或息肉样肿块附近出现结节则提示恶性结果。胆固醇

息肉的超声特点包括多发、无声影、呈椭圆形附着在胆囊

壁上，直径一般在 2～5 mm 的病变较易由超声做出诊断，

直径较大者（高达 20 mm）应当与腺瘤和胆囊癌进行鉴别

诊断 [21]。超声造影大多数息肉病变（93%）早期显示呈高

增强，而余下的 7% 显示为等回声增强。在胆固醇息肉病

变中，其内可见微动脉并逐渐变细，分成许多小血管，所

以在造影上病变显示为点状或分叉状血管。在造影晚期 64%

的病例显示为低回声增强，而 36% 的病例显示为等回声增

强 [2]。还有一种炎性息肉，病变本身含有较多微血管，在

超声造影早期显示为高增强，晚期还没有相关资料描述 [18]。

4.2 胆囊腺瘤 

胆囊腺瘤不多见，在摘除的胆囊中发病率占 0.3%～ 

0.5%[18]，在超声上腺瘤显示为无蒂的息肉样结节，回声强

度稍微强于肝脏或与肝脏相同，表面光滑或呈分叶状，内

部回声质地较均匀，不侵犯临近组织，在超声造影上腺瘤

在早期呈均匀性高回声增强（78%）或等回声增强（22%），

在晚期呈等回声增强（56%）或呈低回声增强（44%）[2]。

4.3 胆泥 

胆泥是一种特殊物质和胆汁的混合体，它是胆汁溶质

在胆汁中沉积形成的。在胆囊癌和胆泥鉴别诊断上超声造

影有 100% 的敏感性 [2,6]。由于胆泥没有血管，在动脉期无

增强现象，在晚期也没有。

4.4 腺肌症 

腺肌症是增生性胆囊病变，无恶性倾向，只是局灶性、

节段性或弥漫性累及胆囊壁，在切除的胆囊标本中相对常

见，约占 1～9%，病理特征为胆囊壁增生伴壁内粘液性憩

室（罗 - 阿窦）形成，突出至胆囊黏膜层，伴或不伴胆囊

壁增厚。超声特点为从壁内病灶处发出彗星尾征，这些彗

星尾征代表了罗 - 阿窦内胆固醇结晶的超声特征，在超声
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造影的动脉期胆囊壁有“蚕食”增强现象，即非病变区正

常增强和憩室区无增强的结果所致 [22]。

4.5 急性胆囊炎 

急性胆囊炎是胆囊壁的急性炎症，典型者是由于结石

梗阻胆囊管造成的。在超声造影上动脉期胆囊壁的增强比

临近肝实质增强要早。在晚期胆囊壁与肝实质比较有明显

的“廓清现象”。超声造影对发现临近肝组织内的脓肿非常

重要。胆囊壁中断提示有穿孔，可由穿孔的壁无增强显像

证实 [3,19]。

4.6 胆囊恶性肿瘤

胆囊癌是胃肠道第五大常见恶性肿瘤，与胆囊结石有

关 [19]。在超声上它可表现为囊腔内的息肉样病变、浸润胆

囊壁的组织肿块合并有周围肝实质侵犯，或者是弥漫性胆

囊壁增厚 [1,23]。在超声造影上，供应胆囊癌组织的血流显示

为不规则地扭曲伸展。在造影晚期（注射造影剂 35～60 s 

时）造影剂即可“廓清”，是进行良恶性鉴别诊断的要点 [2]。

注射造影剂后胆囊壁清晰度明显增加，而此时周围肝组织

出现了相对少血运的特点，通过比较二者可以清晰显示胆

囊癌的边界。胆囊癌的另一个特点是胆囊壁的连续性中断，

在超声造影上动脉期胆囊壁中断显示地更清楚 [19-20]。转移

至胆囊的恶性肿瘤极为罕见，最常见的是黑色素瘤，此病

变通常是多发的、基底部较宽的息肉样病变，直径多超过

10 mm，本病在动脉期高度增强并迅速廓清 [23-24]。

5  良恶性病变的鉴别诊断

胆囊的良恶性肿瘤均由胆囊动脉的分支供血。然而在

动脉期造影剂注入早期大多数病变都是回声增强，无法进

行鉴别 [2,7]。在动脉期 84.8% 的癌症和 70.2% 的良性病变

（胆固醇息肉、腺瘤、慢性胆囊炎等）回声增强 [7,18]。在病

变内血管的分布可以增加一些诊断信息，一般良性病变显

示为点状的增强，而恶性病变显示为扭曲的血管增强 [18]。

虽然在造影晚期对于确定肝脏病变的性质比较重要，但对

于胆囊这个规律却不总是适用。注药后 35～60 s 造影剂廓

清在大多数恶性肿瘤中出现 [7]。胆囊壁中断在 85% 的胆囊

癌中出现，在良性病变中从来没有出现胆囊壁中断现象（特

异性 100%）。结合造影剂增强类型（注射造影剂后 35 s 之

内的早期阶段高增强或等回声增强）与病变大小可在恶性

肿瘤诊断上提供 90.9% 的敏感性，87% 的特异性和 88.8%

的正确诊断率 [2]。袁海霞等 [24] 从增强时间方面分析，良性

病变与恶性病变组相比，病灶开始增强的时间 t1 和达峰时

间 t2 差异无统计学意义，但恶性组回声减低至肝实质回声

的时间（廓清时间）t3 明显短于良性组，提示恶性病变组

造影剂消退较良性组快。良性病变组中有 32 例（43.8%）

在延迟期回声仍高于或等于肝回声，恶性组未见到此现象，

这也从另一个侧面说明恶性病变回声减退早于肝实质，而

良性病变的减退晚于或等于肝实质。但也有特例，时美欣

等 [25] 用超声造影观察了 49 例胆囊息肉样病变，其中 7 个

胆囊癌病灶中，5 个病灶表现为造影剂注入后快速增强、

快速退出、呈不均匀性增强，其余 2 个病灶表现为略快增强、

缓慢退出、均匀性增强。微血管显像技术是一种复合显像，

能在连续的毎帧画面上显示出最大像素值，有助于肿瘤新

生血管的显像 [26]。Liu 等 [20] 认为微血管显像可提供胆囊息

肉样病变的血管形态信息和增强类型的级别，有助于良恶

性病变的鉴别诊断，在其研究的 79 例非肿瘤病变中，主要

显示为点状增强类型，在肿瘤病变中主要显示为分枝状增

强类型，在非肿瘤病变和肿瘤病变中均可显示为线状增强

类型，在恶性病变中只显示多刺状增强类型。孙丽萍等 [27]

对 112 例胆囊息肉样病变进行了彩色多普勒显像，18 例胆

囊癌中 17 例病灶内可见少许血流信号 ；20 例胆囊腺瘤中

18 例病灶内可见血流信号 ；63 例胆囊息肉（胆固醇性息肉

55 例，炎性息肉 8 例）中 5 例病灶内可见少许血流信号 ；

6 例胆囊腺肌增生症病灶内均未见明显血流信号 ；5 例胆泥

呈胆囊内低回声及中等回声结节，病灶内均未见明显血流

信号，可见恶性病变和有潜在恶性倾向的病变出现血流的

几率明显大于其他类型的息肉样病变。

6  小结

在胆囊病变的诊断中超声造影克服了普通超声的局限

性，可提供病变内部的血流状况。超声造影是一种可提供

诊断胆囊病变较高正确诊断率的安全有效的方法。在鉴别

良恶性病变上也较为可靠，在临床上超声造影可用于下列

情况 ：① 肾功能损害的病人，这些病人使用 CT 增强造影

剂是禁忌的 ；② 鉴别胆囊良恶性病变 ；③ 鉴别无移动的胆

泥病变和胆囊癌 ；④ 评价胆囊癌病变在周围肝实质的侵害

范围。但该技术还是有一定的局限性，例如由于使用低机

械指数，其穿透力有所下降，在高体重指数的病人当中疾

病的特异性和敏感性有所下降，嘱病人左侧卧位使胆囊靠

近探头可一定程度克服这个缺陷 [20]。微血管显像技术虽然

可以较好的显示病灶内的微血管构架情况，通过微血管形

态信息鉴别不同病理组织的胆囊病变，但良恶性病变仍有

一定的重叠现象。病灶内动力学评价的 3 个指标（显影剂

到达时间、达峰时间、廓清时间）因多数病灶较小及呼吸

运动的影响不能全程完整记录下来，从而对时间 - 强度分

析产生一定的困难 [28]。近几年几家医疗设备公司的仪器均

增加了排除呼吸运动干扰的软件，可使用此功能尝试进行

病例操作，观察是否能进一步改进和完善胆囊疾病超声造

影技术，对此疾病进行更好的诊断。
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引言

在临床输液治疗中，输液泵、注射泵因其高精度、大

流速范围、无液位高低的限制及输液过程自动监控等特性，

已成为住院病房主要的输液控制方式，极大提升了输液质

量及护理效率。

从 2003 年起，二级及以上的医疗机构每床位输注泵的

配备率呈逐年递增的势态，其中急诊、重症加强护理病房

（ICU）等重症科室尤其如此。随着单个患者面临输注通路

的增多，护理人员的劳动强度也越来越大，差错率上升，

容易造成医疗事故 [1-5]。因此，如何降低护理人员管理输注

泵的难度和劳动强度，使其有效的时间应用在对患者的专

业护理上，提高护理质量，显得尤为重要和迫切。基于此，

我院与北京来普惠康惠医学技术有限公司合作开发了基于

无线保真网络（Wireless-Fidelity，Wi-Fi）技术的 ISW6 型

输注工作站，辅助护理人员管理多个输注泵，制定复杂的

输液组合方案。

1  输注工作站原理

输注工作站是临床根据输液要求，配合输液泵、注射

泵或二者的任意组合形成多通道输注系统，并通过组合系

统集中对输注单元的状态进行监视和管理，优化设备使用

空间，减少过多的供电线缆，对输液管理进行整理，提高

护理人员管理效率。

ISW6 型输注工作站拓扑图，见图 1。即输注工作站系

统实现综合管理当前病床使用的所有基本输注单元，制定、

分发各输注单元输液方案，收集输注单元工作状态信息，

收稿日期：2016-08-09 修回日期：2016-12-09
通讯作者：严郁，高级工程师。
通讯作者邮箱：yanyucan@126.com

基于Wi-Fi技术的输注工作站设计与研制
Design and Development of an Infusion Workstation Based on Wi-Fi 
Technology

[摘 要] 目的 为方便护理人员管理病房多个输注泵，提高管理效率，开发了一种基于Wi-Fi技术的

输注工作站。方法 在来普FC11系列注射泵和SC1系列输液泵的基础上，集成了中央工作站，开发

了输液信息采集系统控制软件，全景显示当前全部输注泵工作状态，实时管理多个输注单元。结

果 成功开发了一个集输注泵管理、全景监控、制定输液方案为一体的输注工作站，目前在ICU等

临床科室使用。结论 该工作站功能齐全、操作简便，符合临床管理习惯，能减轻护理人员的工作

强度，提高输液的安全性、精确性和工作效率，具有广泛的应用前景。

[关键词] 输注工作站；Wi-Fi；注射泵；输液泵；输液质量；ICU病房

Abstract: Objective To develop a infusion station based on Wi-Fi to manage multiple infusion units and 
improve working efficiency for nurses. Methods On the basis of the LIFEPUM FC11 series syringe pumps 
and the SC1 series infusion pumps, a central station was integrated and the infusion information collection 
system control software was developed, which realized that the working condition of all pumps could be 
showed in panorama mode to manage multiple infusion units in real time. Results A comprehensive 
workstation with multiple functions, including the infusion and syringe pumps management, panoramic 
monitoring and infusion solutions design, has been successfully developed, and been used in clinical 
departments such as ICU. Conclusion This workstation is fully-functioned, esay-operated, and in line 
with clinical management habits, which can decrease the working strength of nurses and improve the 
safety, accuracy and work efficiency of transfusion. It has a wide application prospect.

Key words: infusion workstation; Wi-Fi; syringe pumps; infusion pumps; quality of infusion; ICU ward
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综合处理后实时显示的输液管理系统，并将信息通过 Wi-Fi

上传至上一通信节点，便于护理人员管理多个输注泵，制定、

分发各输注单元输液方案。

2  系统架构设计

2.1 Wi-Fi无线通信技术

Wi-Fi 无线通信技术是 IEEE 定义的无线网络技术，又

称为 IEEE 802.1lb 标准，目的是改善基于 IEEE 802.11 标准

的无线网络产品之间的互通性 [6-11]。Wi-Fi 是一种可将个人

电脑、手持设备等终端以无线方式互相连接的技术，该技

术使用的是2.4 GHz的频段，主要特性为：速度快、可靠性高，

在开放区域，通信距离可达 305 m，在封闭区域，通信距

离为 20～76 m[12-16]。

2.2 系统硬件及功能

输注工作站由中央工作站（含显示器）、无线通信接口

模块、移动支架（含输注单元组合架、顶盖）、集成软件组

成，见图 2。中央工作站是整个系统的核心，工作站配套

的基本输注单元为 FC11 系列注射泵和 SC1 系列输液泵或

二者的任意组合，以及后续升级的具备无线通信功能的基

本输液单元。其主要功能有 ：① 输液信息采集系统关联病

床信息，符合临床管理习惯，且便于对输液过程信息进行

归集处理 ；输液信息采集系统仅限定管理本病床的输注泵，

防止意外连接或操作其他临近科室设备 ；② 以各输注泵当

前输液剩余时间排序，提前提示操作者需要最优先处理的

输注泵，方便提前进行配药及其他处置事项 ；③ 以醒目的

颜色实时直观反馈各输注泵的状态（运行 / 报警 / 待机 / 未

连接），提高处置效率，并可按时间顺序实时显示各输液泵

报警信息，以方便操作者定位报警的设备 ；④ 界面简洁明

了，输液数据、输液曲线、输液日志、处方编辑、设备日

志和安装配置 6 个系统模块，可对连接的输注单元进行集

中监视；⑤ 可根据患者 ID和日期区间查询各床位输液日志，

呈现患者输液过程数据 ；⑥ 采用无线连接技术连接输注单

元 ；⑦ 可根据设备序号和时间查询设备工作日志 ；⑧ 显示

屏信息显示清晰，识别度高，不受操作空间限制，操作简

便易用，有效防止了误操作。

图1 护理工作站输注工作站拓扑图

图2 输注工作站示意图
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2.3 控制软件设计

按下系统中控计算机电源开关，输注工作站开机，进

入系统主页面，即输液数据页面（图 3）；输液完成后，输

注单元提示“完成报警”，停止输液单元运行，关机。输住

工作站控制软件主要功能模块如下 ：

（1）输液曲线模块 ：系统运行过程中，单击页面“输

液曲线”标签，进入输液流速曲线页面，观察输注单元实

时流速曲线，不同输注单元流速曲线使用不同的颜色曲线

显示，点击左右箭头查看不同时间段流速曲线。

（2）输液日志模块 ：单击页面“输液日志”标签，进

入患者输液日志页面，输入患者 ID 和查询日期，系统自动

显示该患者使用的输注单元的形成的输液日志。

（3）设备日志模块 ：单击页面“设备日志”标签，进

入设备工作日志页面，系统自动显示各输注单元的的工作

液日志。

（4）处方编辑模块 ：单击页面“处方编辑”标签，进

入用户常用药物输液参数编辑页面，显示用户常用药物剂

量、药量、溶剂量和根据患者体重制定的不同的输液参数

列表。

工作站工作流程，见图 4。

2.4 Wi-Fi网络系统设置

输注工作站系统设置步骤如下 ：

（1）将需设置的输注单元 Wi-Fi 模块复位，打开设置

APP 页面，下拉页面显示当前需要设置的输注单元的 Wi-Fi

模块名称，点击选中该模块，进入下一页面。

（2） 选 择 Socket 选 项 卡， 设 置 SA Type 项 为 TCP-

Client，设置 SA Destip 项为系统中控计算机 IP 地址，如

192.168.15.100，设置 SA Destport 为 5501，设置 SA TCP 

timeout 为 30，其他项目设置不变，点击 Save 保存设置。

（3）选择 STA 选项卡，设置 STA SSID 项为系统 Wi-Fi

模块 SSID，如 ISSW1601001，设置 STA PSK 密码，其他

项目设置不变，点击 Save 保存设置。

（4）选择 Mode 选项卡，选中 STA 和 Power Full, 点击

Save 保存设置，退出设置页面。将输注单元关机重新启动，

设置完成。

3  结果
ISW6 型输注工作站目前已在我院 ICU 等科室使用，

该系统能全景显示当前全部输注泵工作状态，管理多个输

注泵，有助于护理人员制定、分发各输注单元输液方案，

减轻了医护人员的工作强度，提高了安全性、精确性和工

作效率，有效防止了输液事故的发生，有广泛的应用前景。
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引言

管理学家普遍认为 ：现代管理已经出现三大新动态，

一是管理组织的扁平化，二是管理风格的柔性化，三是管

理手段的网络化 [1]。人事考勤管理是医院管理工作中的一

个重要组成部分，长期以来，人事考勤管理一直采用传统

的纸张保存、手工查找模式，存在着很大局限，数据容易

出错、资料查找困难、存储管理不便、考勤信息无法萃取

利用等问题 [2-3]。随着信息化建设的不断发展，传统意义上

通过手工和人力进行人事考勤管理已经不能适应医院发展

的要求，医院考勤管理工作亟待改变。而相对于企业或其

他事业单位而言，医院工作具有其独特性，人事考勤管理

的内容和方法不尽相同，管理模式不断地在向“四全管理、

闭环控制”迈进，如何提高人事考勤管理的信息化水平，

利用信息系统来辅助人事考勤管理工作的开展成了信息工

作者的当务之急 [4]。针对以上问题，我们尝试在现有医院

信息系统（HIS）的基础上，开发设计了人事考勤管理系统，

从根本上解决人事考勤管理中的诸多瓶颈。

1  系统总体设计

1.1 设计思路

由于医院工作的特殊性，工作时间极不稳定，医务人

员在不同班次不停轮换，因此系统设计时不能按日进行考

勤管理。人事部门提出以下要求 ：① 医院的考勤管理按月

录入 ；② 核定考勤天数由人事部门统一维护 ；③ 各科室考

勤员只能录入本科考勤，只具有录入、修改、查询及打印

的权限 ；④ 实现按时间查询、按类别查询 ；⑤ 查询结果可
收稿日期：2016-08-11 修回日期：2016-08-31
作者邮箱：dfmjyy@126.com

医院人事考勤管理系统的设计与应用
Design and Application of Attendance Management System in the Hospital

[摘 要] 目的 利用信息化技术手段，实现人事考勤管理网上直报。方法 本系统使用C#语言开发，

基于医院信息系统（HIS），并与HIS使用同一服务器，方便每日备份，保证数据安全。数据库端

使用SQL2008数据库开发，建立了员工信息表（tb_employee）、考勤信息表（tb_kq）、登录用

户信息表（tb_User）、职务信息表（tb_userJob）、科室信息表（tb_department）等5个表，分别

对数据进行存储和管理。结果 有效地解决了传统人事考勤方式易出错、随意性大、不能长期保

存数据及统计困难等问题。结论 医院人事考勤管理系统的建立，摆脱了传统纸质考勤管理带来

的困扰，极大地提高了工作效率，提升了医院管理水平。

[关键词] 人事考勤管理系统；医院信息系统；网络安全；医院数字化管理

Abstract: Objective To realize the straight-line report of attendance management in hospital by use of 
information technology. Methods Based on hospital information system(HIS), this system was developed 
by C# language and used the same server with HIS, which could be convenient for daily backup to 
ensure data security. By using SQL 2008 at database-side, the five information tables of employee(tb_
employee), attendance(tb_kq), logged-in user(tb_User), position(tb_userJob) and department(tb_
department) were set up to store and manage data separately. Results The system solved the traditional 
problems such as fallibility, randomness, short-term preservation, statistical difficulty, etc. Conclusion 

The establishment of attendance management system released hospital from the trouble with paper-based 
attendance management and improved the work efficiency and hospital management level greatly.
Key words: attendance management system; hospital information system; internet security; hospital 
digital management
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导出 Excel 表格，数据的使用具有灵活性 ；⑥ 系统应保证

数据安全，防止非系统级的数据丢失或出错，对系统级的

数据丢失和出错，应提供解决方案，实现数据的恢复。

针对这些需求，系统在设计时要把握方便性、实用性、

安全性的原则，操作界面简单，维护方便，实现数据颗粒化，

便于数据的存储和维护 [5]，具有快速查询、高效统计和分

析的功能。

1.2 技术方法

1.2.1 数据库设计

数据库技术是计算机科学技术中发展最快的领域之一，

也是应用最广泛的技术之一，它已成为计算机信息系统与

应用系统的核心技术和重要基础 [6]。本系统数据库包含员

工信息表（tb_employee）、考勤信息表（tb_kq）、登录用户

信息表（tb_User）、职务信息表（tb_userJob）、科室信息表

（tb_department）等 5 个表（图 1），分别对数据进行存储和

管理。考勤信息表用来存储员工编码、姓名、科室、考勤

时间、核定考勤天数、实际考勤天数、事假、病假等相关

信息。登录用户信息表用于登录用户的用户名、密码、用

户权限、科室等信息。职务信息表中存储医院相关的职务

信息。科室信息表存储科室编号、科室名称、拼音码信息。

员工信息表存储员工编号、员工姓名、性别、科室、出生

日期、民族、婚姻、电话、员工类别等信息。在数据库设

计中，员工编码作为主键是自增长字段。

1.2.2 系统开发技术

本系统是基于 Microsoft Visual Studio 2010 开发平台，

使用 C# 语言开发 [7]。数据库端采用 SQL Server 2008。本

系统开发以类的形式来组织、封装一些常用的方法和事件，

这样不仅可以提高代码的重用率，也方便代码的管理。

1.2.3 ADO.NET技术

ADO.NET 是 .NET Framework 提供给 .NET 开发人员

的一组类，提供一致的方法来访问各种数据源和完善的数

据访问服务，包括 Microsoft SQL Server 数据库、ODBC、

OLE DB 数据源、Oracle 数据源等 [8]。

ADO.NET 数据访问技术具有 2 个突出的优点 ：一是能

够灵活地访问各种类型的数据 ；二是采用中断式访问模式，

应用程序只在需要时才对数据库进行访问，访问结束，立

即断开，减少系统占用、节约网络资源。

ADO.NET 提供 2 个核心组件，数据提供程序（.NET 

Framework）和数据集（Data Set）[9]。数据提供程序包括连

接数据库对象（Connection）、数据库执行命令（Command）、

读取结果数据（DataReader），也可以通过数据适配器

（DataAdapter）自动完成。DataAdapter 是 Data Set 和数据 

库之间的桥梁，它建立在一个无连接、基于消息的模型

上，对信息进行循环处理和发送。Data Set 是不依赖于 

数据库的独立数据集合，支持多表、表间关系、数据 

约束等，与关系数据库的模型基本一致。它可以由任意

多个数据表（DataTable）组成，每个 DataTable 又由一个

数据行（DataRow）集、一个数据列（DataColumn）集与 

其他 DataTable 的关系组成。ADO.NET 数据库操作图， 

见图 2。

2  系统功能设计

2.1 业务流程

本系统在登录时对用户权限进行判断，根据用户权限

实现不同功能。业务流程图，见图 3。

2.2 系统功能结构

本系统主要实现员工管理、考勤管理、查询管理、用

户管理、系统管理等功能，见图 4。

图1 数据库结构图

图2 ADO.NET数据库操作图

图3 业务流程图

图4 系统功能图
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2.3 体系架构

本系统采用客户端／服务器（C/S）三层架构，即表现

层、应用层、数据层。三层 C/S 架构在传统的两层 C/S 架

构中的客户端与服务端之间插入应用服务器，相比于两层

C/S 架构，三层 C/S 架构具有安全性高、工作效率高、便

于维护等特点 [10]。

3  系统功能实现

3.1 系统主窗体

系统登录时，系统会获取登录时间、用户姓名、用户

科室信息，并在主界面进行显示，同时对登录用户信息表

（tb_User）中的 UserPower 字段进行用户权限判定，管理员

权限可以访问员工管理、查询管理、系统管理模块。一般

用户权限只能访问考勤管理和用户管理模块，进行考勤数

据的录入、修改及密码的修改。

3.2 员工管理模块

员工管理模块实现对员工信息的增加、修改、删除等

功能的管理。新员工首次添加时，员工编码（employeeID）

字段作为主键，设为自增字段，系统自动生成员工编号，

录入人员不可编辑，保证该字段的唯一性和准确性。在保

存时，系统会对员工类别进行判断，如果是普通员工，系

统将员工的相关信息插入到员工信息表（tb_employee）、考

勤信息表（tb_kq），并将员工状态（employeeStatus）字段

置为 9（新员工标志）；如果员工为考勤员，系统会同时对

员工信息表（tb_employee）、考勤信息表（tb_kq）、登录用

户信息表（tb_User）三个表进行数据插入处理，尽量减少

管理员数据的录入量，提高工作效率。

3.3 系统管理模块

系统管理模块实现对科室管理、数据备份、考勤数据

生成的管理。

（1）在科室管理中由管理员对医院所有科室进行添加、

修改、删除的管理。

（2）为保证数据安全，系统可以实现手工备份和自动

备份两种形式的管理，手工备份是在系统数据备份中进行

操作，自动备份是在 SQL 服务器管理中进行作业管理，制

定备份计划。

（3）考勤数据生成主要实现人事科对每月考勤核定

天数的管理，避免出现核定天数混乱的情况发生，由于

医院在周六上午还要上半天班，核定天数就会出现 0.5 

d 的情况，系统在字段设计时，将核定天数字段设计为

decimal(18,1) 类型。在完成考勤数据生成后，系统会将员

工状态（employeeStatus）字段置为 0（未录入考勤数据），

方便以后的管理。

3.4 考勤管理模块

考勤管理模块实现了考勤录入和考勤修改的功能。在

执行考勤录入功能时，考勤员需对考勤年、考勤月两个参

数进行选择，系统会将本科员工状态为 0 的考勤信息在

DataGridView 控件中显示，系统会自动为核定天数赋值，

并不可编辑。为提高录入效率，考勤员只需对有休假信息

的字段进行录入，系统会对实际出勤天数进行运算并赋值。

在单个员工数据录入完成后，系统将本科员工状态置为 1

并自动刷新数据，只显示员工状态为 0 的数据，保证数据

的准确性。考勤数据录入后，可以使用考勤修改功能对录

入的数据进行查询、修改及打印。

3.5 查询管理模块

该模块为权限管理模块。人事科的管理员可以根据需求，

按日期、类别进行查询统计，结果可以打印及导出 Excel

表格，使数据的使用更加灵活。在导出 Excel 表格时，需

在 COM 选项中添加引用 Microsfot Excel 11.0 Objet Library

（目标程序库）。代码如下 ：

string sql =”select ......” // 创建 SQL 字符串

operate . BindDataGridView ( dataGridView1 , sql );// 绑

定到 DataGridView 控件

Microsoft . Office . Interop . Excel . Application excel = 

new Microsoft . Office . Interop . Excel . Application ( );// 建立

Excel 对象

excel . Application . Workbooks . Add ( true );// 新建 excel

工作簿

excel . Visible = isShowExcle;// 是否显示 Excel 界面

for ( int i = 0 ; i < dataGridView1 . ColumnCount ; i++ )  //

循环条件

{

excel . Cells[ 1 , i + 1 ] = dataGridView1.Columns[ i 

].HeaderText;// 生成字段名称

}

for ( int i = 0 ; i < dataGridView1 . RowCount  ; i++ )// 循

环行

{

for ( int j = 0 ; j < dataGridView1 . ColumnCount ; j++ )//

循环列

{

if ( dataGridView1[j, i].ValueType == typeof ( string ) )//

判断 DataGirdView 中数据的类型

{

excel . Cells[ i + 2 , j + 1 ] = “’” + dataGridView1[ j , i ] . 

Value . ToString(); // 填充数据

}

else

{

excel . Cells[ i + 2 , j + 1 ] = dataGridView1[ j , i ] . Value 
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. ToString();// 填充数据

}

3.6 用户管理模块

用户管理模块可以实现考勤员管理、修改密码、更换

用户的功能。考勤员管理可以实现对考勤员的权限设定及

考勤员的增加、删除操作。对于没有客户端接入局域网的

科室，统一在院办的客户端录入，因此，系统设计一个更

换用户功能，方便不同用户的登录。数据的抽取通过实例

化一个 Data Reader 对象并使用 Execute Scalar 或 Execute 

Reader 方法来实现。

4  结果与讨论

4.1 保证系统的高效、安全

在系统开发初期，我们对医院考勤管理现状进行大量

调研，本着“省力、高效、安全”的原则，对系统进行设

计，对所有不必要的操作进行优化，前后进行过 6 次调试，

找出系统存在的问题，保证系统的高效、安全。

4.2 水晶报表的使用

水晶报表 (Crystal Reports) 是一款商务智能 (BI) 软件，

具有强大、高效、集成等特性。在使用水晶报表时，首先

需要安装水晶报表程序，并在 COM 中对所有水晶报表组

件进行引用，报表模块需要单独设计。在设计完成后，本

地预览和打印都没有问题，其他客户端使用就会报错，经

过反复试验，发现是报表路径选择的问题，路径的选择不

能选择本地文件夹，在代码中更改如下 ：

string reportPath = Application . StartupPath + @”\data\

UserSelect.rpt”; // 水晶报表的路径

ReportDocument rd = new ReportDocument(); // 创建报

表模板

rd.Load(reportPath); // 加载报表模板

rd.SetDataSource(ds.Tables[0].DefaultView); // 填充数据

this.crystalReportViewer1.ReportSource = rd; // 绑定到控件

4.3 系统文档和培训

系统完成后，需要对系统的功能建立说明文档，包括

系统主要功能、操作注意事项、系统模块、业务流程等内容，

方便对系统使用人员的培训及后期维护。

5  结语

管理手段的网络化，是医院达到满足自身发展需要而

选择运用的一种途径、方法、手段。本系统的开发使用简单、

高效的数据库访问技术和编程技术，具有执行速度快、编

程方式灵活等特点 [11-13]。该系统的使用，简化了工作流程，

摆脱了传统纸质考勤管理带来的困扰，改变了考勤工作繁

琐、容易出错、效率低、质量差的现状，实现可录入、可

查询、可管理、可追溯的现代化管理模式，极大地提高工

作效率，满足了医院精细化管理的需要，为实现人事管理

科学化、规范化具有重要的意义 [14-16]。
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引言

目前，我院医疗设备近 5000 台，种类 150 多种，科室

近 100 个，各部门之间设备借用、调配混乱，给临床科室

和医学工程人员的管理工作带来了挑战。为此，本研究设

计一种医疗设备管理系统，实现对设备的有效管理。

1  系统总体设计

该系统总体设计包括 RFID 标签、条码标签、终端节

点、路由节点、手持设备、云服务器和医疗设备管理软件 [1]。

系统总体设计框图，见图 1。

（1）RFID 标签存储设备的基础信息，包括：设备名称、

购置日期、注册证号、保修年限等；条形码标签提供了设备的 

可视标识，内容包括科室名称、设备名称和 8 位的条码编号。

（2）终端管理节点作用 ：一是检测特殊设备的环境温

湿度信息，并具有烟雾报警功能 ；二是授权部分设备使用，

只有插上该设备的射频识别卡时终端控制继电器才闭合，

导通电源授权工作。

（3）路由节点 ：实现无线通信模块（Zigbee）网络的

中继功能。

（4）手持设备 ：其功能包括终端节点的数据收集、无
收稿日期：2016-08-30 修回日期：2016-09-09
作者邮箱：573908266@qq.com

基于GPRS、Zigbee和RFID的医疗设备
管理系统的开发
Development of Medical Equipment Management System Based on GPRS, 
Zigbee and RFID

[摘 要] 目的 解决医院面临医疗设备种类多、数量大、分布广导致管理复杂的问题，设计一种

医疗设备管理系统。方法 系统采用嵌入式程序设计和数据库技术开发。系统由RFID标签及条

码标签、终端管理节点、路由节点及手持设备、云服务器和医疗设备管理软件组成。结果 系
统的应用，实现了对全院部分科室1000多台设备的监测与管理，并取得了良好效果。结论 该

系统可用于设备的全生命期的管理，是医疗设备精细化管理的有效工具，可有效提高设备的

管理效率。

[关键词] 医疗设备管理系统；云服务器；RFID标签；条码标签；温湿度传感器

Abstracts: Objective To design a medical equipment management system to solve the problem of the 
complex management for multiple types, large quantity and wide distribution of medical equipment in 
hospital. Methods The system was developed by embedded programming and database technology, 
which consisted of the RFID label and bar code label, the terminal management node, the routing node, 
the handhold equipment, the cloud server and the medical equipment management software. Results The 
application of the system realized that more than 1000 devices of some departments in the hospital were 
monitored and managed and achieved good results. Conclusion The system can be carried out on the 
whole life cycle of the device management, which is an effective tool for lean management to improve 
the management efficiency of medical equipment.
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temperature-humidity sensor 
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线射频标签识别、条形码标签识别和远程传输。

（5）云服务器 ：是存储设备信息的数据库。

（6）医疗设备管理软件 ：通过此软件可以实现对医疗

设备的申购、论证、招标、采购、验收、质控、培训、维修、

维护、效益分析、报废等管理过程。

2  系统硬件设计

系统硬件由手持设备和终端节点组成，手持设备由巡

查人员携带使用，终端节点放置于各护理单元。

2.1 手持设备

手持设备组成结构图，见图 2。

图中主控电路采用适合手持设备开发的 STM32F4 系列

单片机。电池采用可充电的大容量锂电池，电路具有电池

短路保护、电池容量检测、充电指示功能。

显示采用 T12864C063A 2.5 寸单色、12864 图形点阵

LCD 显示屏。

射频识别采用 MFRC522 芯片（NXP 公司生产），具有

低电压、低成本、小体积的特点，它与主机间的通信采用

SPI 串口通信 [2]。

GPRS 无线模块采用 A8500 芯片，具有体积小、功耗

低、信号接收灵敏度高、AT 指令简单的特点，微控制器通

过 AT 指令对网络进行配置 [3]。

Zigbee 模块采用 TI 的 CC2530 芯片和协议栈，接收灵

敏度高，发射强度可编程，低功耗模式，可无缝实现休眠

功能，Zigbee 模块与微控制器采用 RS232 通信接口 [4]。

红外扫描模块采用 DL-X720 一维 CCD 条码扫描模组，

通信接口采用 RS232。

按键采用矩阵键盘，有 GPRS、RFID、Zigbee、红外

扫码功能按键。

2.2 终端节点

终端节点组成结构图，见图 3。

图中节点以 CC2530 为处理器，内部增强型 8051 内核，

TI 协议栈，在其应用层添加代码对温湿度传感器和烟雾传

感器进行数据采集和处理。

RFID 模块读取电子卡，如果读取的信息正确就控制继

电器闭合授权设备使用。

电源转换电路把 220 V 交流电通过隔离开关电源降压

至 12 V DC，再通过两片 DC-DC 开关电源芯片 LM2596 分

别降压至正负 5 V 给各模块供电。

SHT10 为高精度温湿度传感器，与模块通过自定义串

口协议进行通信。

烟雾传感器采用 MQ-2 烟雾气敏传感器模块，输出

为模拟信号，信号经模拟放大电路处理后输入 CC2530 的

ADC 引脚端，进行模数转换采集，算法采集 50 个数字样

本并取中值作为有效值，然后再根据此数值通过查表法得

到相关烟雾浓度数值 [5]。

2.3 电路设计注意事项

手持设备必须保证低功耗特性。在设计时，一是采用

超低功耗芯片，如主控芯片要具有休眠、睡眠模式，电源

芯片的静态电流要 nA 级 ；二是采用逻辑控制，对于各模

块供电需通过开关管控制，在休眠前主控芯片配置相应管

脚进入高阻抗输入模式，并切断相应模块供电电源，避免

各模块静态电流损耗。

无线模块在信号质量差时，功耗增大，为了保持供电

电压稳定，采用 2 个 470 μF 钽电容并联，在印刷线路板

（Printed Circuit Board，PCB）布局布线时，优先保证模块

的电源走线宽度和最短距离，保证天线的辐射空间，天线

位置的 PCB 板正反面要无器件、走线和覆铜。

电容紧挨单片机电源接口，防止电压突变引起单片机

重启动，并设置硬件看门狗，防止程序进入死循环。 

2.4 射频识别标签和条形码标签

本系统采用射频识别标签和条形码标签共存的方式对

设备进行标示管理。射频识别的优势在于信息卡内存储，

信息准确、存储量大、安全性高，读写次数达到 10 万次，

数据保存 10 年以上 ；缺点在于成本稍高，很多设备表面是

图1 系统总体设计框图 

图2 手持设备组成结构图

图3 终端节点组成结构图
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金属的，不能贴，只能悬挂。条形码标签的优点在于成

本低，方便粘贴 ；缺点在于容易被污染和磨损，本身不能

存储信息，需要连接数据库查询信息 [6]。

在实际应用中，对大中型设备主要采用射频识别的方

式标记，对小型设备主要采用条形码标签的形式进行标记，

对金属外壳不宜粘贴 RFID 标签的设备采用悬挂射频识别

卡的方式。

3  系统软件设计

3.1 医疗设备管理软件

设备管理软件根据医学装备处需求由信息中心负责委

托软件公司开发完成。

医学装备处的客户端完成设备全生命周期管理，在设

备管理中可以打印设备的 RFID 标签和条形码标签，具体

软件模块设计，见图 4。

软件模块分为临床客户端和医学装备处客户端两种，

负责设备申购前期的申请书的提交、设备的一级维护记录、

软件报修记录，设备台账查询 [7]。

3.2 手持设备系统任务

STM32F4 系列单片机支持 ucos-II 操作系统，ucos-II

多任务管理功能强大，内核精简，开发开源，具有较好的

实时性，稳定性和可移植性。手持设备系统任务，见图 5。

系统要实现查询 GPRS 网络、按键检测、液晶显示、

射频采集、Zigbee 串口检测、GPRS 发送和接收任务。主

任务完成对系统的串口、I/O 口、RTC 时钟、液晶、SD 卡

等初始化并加载 GUI 界面。任务划分要求每个任务相对独

立，又要保证系统的效率，避免因任务划分过细造成任务

频繁调度 [8]。优先级从左向右依次递减。

3.3 任务间的通信设计

邮箱、消息队列和信号量是 ucos-Ⅱ操作系统任务间通

信的三种方式，并提供了相应的操作函数。在该系统参数传

递中采用消息队列来接收采集任务和发送数据任务传来的信

息，以决定是否通过 GPRS 发送数据和采集 RFID 芯片信息，

无信息时释放 CPU 控制。

系统采用全局变量在不同任务和函数中进行参数的传

递。创建了 4 个邮箱，分别为：① IRFD_Revice_Mbox，用

于接收从射频芯片采集数据 ；② GPRS_Revice_Mbox，用

于存储从 GPRS 返回的数据 ；③ Button_Touch_Mbox，用

于接收触按键反馈回来的数据 ；④ Zigbee_Revice_Mbox，

用于接收来自 Zigbee 模块的数据。

3.4 设备管理终端节点入网流程和GPRS入网发送数据流程

手持设备打开 Zigbee 功能时，程序初始化并运行协调

器协议栈程序，开始组网，并等待终端节点加入 ；终端节

点初始化并运行终端节点协议栈程序，不停的发出入网申

请，当被巡检设备的协调器节点接收后入网成功并发送采

集的数据信息至协调器节点 [9] ；协调器节点再通过 GPRS

网络上传服务器。终端节点入网流程图，见图 6。

GPRS 上电后自动寻找网络并返回数值，通过 AT 指令

配置传输协议为 UDP 模式，并连接远端公网 IP 的服务器，

连接成功后配置发送为透传模式，任务是等待数据到来并

发送。信号网络差可能导致数据丢包问题，如果服务器未

接收到数据，则不反馈握手信息，如果接收的数据是错误

的则反馈相应的握手信息，对丢包的数据设备需检测网络

图4 医疗设备管理软件模块组成图

图5 手持设备系统任务图 图6 终端节点入网流程图
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并决定是否重新发送数据，在任务中定时查询与服务器的

连接状态，如断开则重新连接服务器 [10-12]。GPRS 入网发

送数据流程图，见图 7。

4  系统使用情况

目前该系统已在 29 个科室试用运行，条形编码已经覆

盖医院 1000 多台万元以上设备，并在超声科、血液透析科、

重症医学科，放射科的近 100 台大中型设备采用了 RFID 标识。

终端节点环境监测功能在超声科进行了试运行，并取得较好

效果 [13-16]。如在超声科使用手持设备上传管理终端采集数据

至服务器，再通过管理软件查看记录信息的情况（图 8）。

5  总结与展望

本文重点介绍了手持终端的软硬件设计开发，系统得

到了实际应用并取得较好效果。但是在实际应用中仍然存

在着很多问题 ：① Zigbee 模块发射的是 2.4 GHz 的无线信

号，穿透能力比较差，很容易被遮挡衰减，在医院室内布

网效果并不好 ；② 管理节点的授权使用功能，受制于继电

器的参数，只能针对中小功率的医疗设备 ；③ 设备管理应

用软件公司在交付科室时缺乏足够的软件测试，软件稳定

性差，偶尔会出现软件程序死锁现象。

针对上述情况，在后续的工作中继续研究，争取早日

解决此类问题，使得系统在全院范围内能够推广使用，促

进医院的信息化建设，提高医疗设备管理工作的效率。
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引言

随着信息系统日益成为医院提高管理水平和服务质量

的有力手段，医院信息化正处于高歌猛进的快速发展期。

因此，信息网络安全问题日益严重，网络攻击的方法和手

段层出不穷，医院局域网络一般都具有结构复杂、节点多

等特点，面临的网络风险更大 [1-2]。“军卫一号”信息系统

是以医院局域网络为依托，基于 C/S 架构，以 ORACLE 数

据库为数据操作平台，在全军医院获得广泛应用的一套大

型医院信息系统（HIS）。“军卫一号”系统经过十多年的发展，

其业务应用获得了很大的拓展，目前许多医院的“军卫一

号”系统都包含了 1 台主服务器（运行“军卫一号”数据

库，一般是高性能的塔式服务器或是小型机，本文简称主机）

和其他业务应用服务器和众多的客户端。主机与网络客户

端不断进行数据交互，是整个“军卫一号”系统的“大脑”，

其安全防护在整个局域网络维护工作中占据着举足轻重的位

置 [3]，若不能及时有效地解决这些安全问题，将影响医院业

务的正常开展，严重的还会导致医疗纠纷的发生 [4-5]。因此，

构建基于“军卫一号”的主机安全防护系统就显得尤为重要。

1  主机安全系统功能设计

主机是整个安全体系的大脑，整个体系都在主机的指

挥下有条不紊地运转 [6]，因此主机的安全至关重要。主机

安全系统功能应包括 ：主机入侵检测、主机入侵防御、主

机访问控制、主机审计等功能。

1.1 主机入侵检测

主机入侵检测功能可监视医院信息系统重要服务器和各

种应用的安全，以避免医院资源被攻击和滥用。如果这些系

统遭到攻击或威胁，主机入侵检测系统可以立即通知管理员
收稿日期：2016-08-19 修回日期：2016-09-17
作者邮箱：343509773@qq.com
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或采取预先设置好的响应措施以避免信息的丢失和破坏。

1.2 主机入侵防御

主机入侵防御功能提供了强大的入侵防御技术来阻止

恶意利用系统和应用程序，并且无需代码特征即可阻止恶

意代码的入侵和传播 [7]。主机入侵防御系统提供以下防护

功能 ：缓冲区溢出防护、应用程序保护、对单个操作系统

功能提供保护、注册表和文件防护。

1.3 主机访问控制

主机访问控制是通过贯彻“最小权力”和为常用交互

式程序提供行为控制，来保持和实施客户端对主机的访问

控制，从而杜绝由于用户错误操作而导致的病毒感染，如

执行电子邮件附件。

1.4 主机审计

主机审计机制提供操作系统级、应用系统级管理层定

义的所有重要操作，此外还对业务系统数据库的直接访问

修改进行系统记录存档，并由安全管理员每月对数据库层

重要操作进行审核并留下审核记录。

2  主机安全系统结构设计

目前，许多知名 IT 厂商都提供主机安全防护的产品和

方案，本文以 SCSP（赛门铁克产品）为例来阐述主机安全

设计和实现的具体细节。SCSP 通过连续地监视用户对操

作系统和应用所做的任何行为及端口的变化，通过监视系

统、应用日志以及安全审计功能，对来自任何网络节点的

攻击、破坏和违背安全策略的操作进行实时的响应。一般

情况下，在主交换机上直连SCSP管理服务器和主控工作台，

负责监控整个医院网络节点的网络行为和主机安全管理 [8]。

在医院主机（图中带红圈的服务器，包括“军卫一号”主

服务器和其他重要应用服务器）上安装 SCSP 代理客户端，

其安全系统结构设计，见图 1。

3  主机安全系统管理方式

建议采用集中管理式，即网络中心通过控制台（SCSP 

Console）管理医院网络主机安全系统。所有安装 SCSP 代

理（SCSP Agent）的主机将本机的运行信息集中汇总到

SCSP 控制台，以便于网络中心进行统一的、集中的安全管

理分析。同时，一旦遭遇攻击，网络中心也可以及时作出

响应。控制台管理方式示意图，见图 2。

4  主机安全策略设置

SCSP 自带的安全策略库分为以下几类 ：

（1）审计篡改 ：操作系统的审计功能，可以帮助管理

员记录所有系统中用户行为，确认是否出现未经授权的访

问情况 [9]，防止有人企图对主机进行非法操作，会试图修

改审计配置，掩藏自己所要进行的非法行为。

（2）域信任 ：允许用户在不同的域之间建立互信关系，

这样用户就能进行跨域的访问。一旦建立域信息信任关系

之后，有可能出现跨域的非授权访问。因此，有必要对域

信任的相关配置进行监控。

（3）访问失败 ：针对操作系统的登录或网络访问失败

进行监控。

（4）系统文件变更 ：监控操作系统中关键文件的变动，

这些文件的内容变动，有可能是被木马程序入侵引发的。

（5）组信息变更 ：一般用户应属于本地的 Users 组。

如果用户组的成员出现新增或是减少，有可能是因为某些

用户滥用管理员权限，提升一般用户到某些特权组引起的。

（6）系统篡改 ：系统的一些关键信息、核心服务配置

需要进行实时监控，以便能够及时发现被修改情况。

（7）用户信息修改 ：监控用户的密码信息，用户帐户

的属性修改情况。

实际工作中并不需要用户将所有安全策略均启用，但

建议用户采用部分常用安全策略，比如访问失败、系统文

件变更、系统篡改、用户信息变更等。

5  实施后对系统的影响

（1）对监控服务器业务的影响 ：对安装 SCSP 客户端

图1 主机安全系统结构设计

图2 采用的集中管理式示意图
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的业务主机不需要更改其系统运行模式，该主机的所有应

用程序还是按照原有的配置进行数据处理，SCSP 对于系统

而言是完全透明的，系统业务不会受到任何的影响。

（2）对监控服务器性能的影响 ：SCSP 代理程序占用

CPU 约 3%，内存 10 M，硬盘 50 M。因此，对被监控服务

器的性能影响可以忽略不计。

（3）对网络性能的影响 ：由于 SCSP 代理被安装在每

一个需要保护的主机上，管理服务器与代理程序的通讯有

推和拉两种。SCSP 的代理程序对于危险程度高的事件采

用实时报警，其他一般事件采取批次传送到 SCSP 管理器，

对网络带宽影响很小 [10]。

6  系统实施效果

信息安全和信息化发展是相辅相成的，网络信息安全

是信息化建设的基础 [11]。我院“军卫一号”信息系统实施

了主机安全系统后，取得了明显的成效。

6.1 主机抵御入侵能力增强

由于医院网络节点多，必然存在一些计算机病毒及网

络攻击包和非法入侵程序等 [12-14]，以前“军卫一号”主机

时有因遭受攻击导致系统变慢甚至瘫痪重启的情况，现在

主机运行非常稳定，抵御网络攻击能力大大增强。以 2016

年上半年为例，该系统共截获的病毒、网络攻击包在 85 次

左右，显著提升了系统主机的抵御能力。

6.2 访问控制更加严格

以前主机只是通过简单的系统登录账号进行访问控制，

现在可以对用户的非法登录行为进行记录监控，也能对登

录后的用户行为进行精细的权限控制 [15-16]。仍以 2016 年上

半年为例，发现医院客户端试图非法登录共 13 次，系统详

细记录了登录时间、客户端 IP 号以及用户账号等信息，为

计算机中心的安全排查提供了宝保证。

6.3 数据审计更加方便

以往系统管理员无法对主机状况和用户行为进行回溯

性的审查，利用主机安全系统的审计功能，管理员可以方

便地对系统进程、数据库记录和用户行为进行逐一地检查

和审计。以 2016 年上半年为例，数据库审计发现病人费用

信息录入错误共 41 次，主要是护士和收款员粗心或错误操

作导致，通过审计一方面可以帮助更正病人费用信息，另

一方面可以追查相关责任人，配合机关进行数据质量监控。
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引言

门诊是医院接待患者的第一道大门，优化门诊流程、

改善患者体验是大型综合性医院一直在研究的问题。早在

2009 年，卫生部就要求三级甲等医院逐步开展预约诊疗服

务，旨在缓解百姓看病难的问题。2016 年初，北京市属各

医院全面推出预约挂号，在一定程度上缓解了医院门诊高

峰期拥堵的局面。在南方经济发达地区许多医院已经启用

网络、电话、自助机等多种预约挂号方式，并在门诊分流、

缓解挂号难的问题上取得了较好效果。但是，挂号只是门

诊流程众多环节中的一个环节，想要彻底解决门诊患者留

院时间与就诊时间比例失衡的问题，亟需对门诊就诊全过

程进行整体考量和优化。临床辅助决策支持系统是利用信

息技术对医生诊疗工作提供决策辅助的一种计算机系统，

目前主要应用于临床诊疗的辅助决策支持。我院在优化门

诊流程过程中，发现将辅助决策的思想应用于门诊，可以

对提高门诊患者的就诊效率、改善患者的就医体验有很好

的辅助作用，辅助决策中的知识库技术不但可以减少医生
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诊疗中的失误，还可以辅助门诊患者在全流程操作中做出

更加正确的判断和决策。

1  门诊流程现状及存在问题

1.1 门诊流程现状

我国大多数医院的门诊就诊流程是：挂号、开单、缴费、

检查、拿药。我院针对这种流程中缴费往返次数多的缺点，

进行了初步门诊流程优化，即启用就诊卡储值功能，自费

患者储值后可以在医生站、药房、医技科室直接刷卡扣费，

省去了往返收费处交费的过程，有效缓解了门诊收费处的

排队现象 [1]。同时，我院完成了自助取单功能的启用，化验、

检查报告单及胶片均可自助领取，解决了过去患者需要定

时排队取单的现象。我院现门诊流程，见图 1。

1.2 流程存在问题

据现有门诊流程分析，虽然经过一些流程优化，在交费、

取单环节减少了患者排队等候时间，但在办卡挂号、分诊

候诊、药房取药、检验检查环节（如图 1 序号标注），仍然

存在等待时间过长的现象 [2]，也是目前大多数医院仍然存

在的影响患者留院时间的重要因素。

2  门诊患者辅助知识决策系统设计与实现

门诊患者辅助知识决策系统是以临床辅助知识决策系

统思想为指南，依托现有医院信息系统架构，利用知识库

技术，通过网站、微信等途径实现的。是针对门诊患者在

院前、在院阶段所关心的问题，帮助患者快速准确进行挂号、

就诊、检查等的门诊辅助决策系统。

2.1 影响因素分析

对于患者门诊就诊流程，可以分为院前、在院两个阶段。

院前阶段，医院科室概况、专家出诊排班及医院周边交通

是影响患者预约、就诊的主要因素。在院阶段，办卡、挂号、

候诊、检验检查环节的排队情况，对医院内部地理环境的

熟知度，是影响患者留院时间长短的主要因素。

按照患者门诊就诊的两个阶段，可以将门诊辅助知识决

策系统分为院前辅助决策和在院辅助决策两类主要功能实现。

2.2 技术实现

根据对门诊患者留院时间影响因素的需求分析，系统构

建了四层体系架构（图 2），由下到上为数据层、知识层、业

务层、服务层。数据层为各业务系统的数据存储，包括知识

库数据都存在此层；知识层，建立在各系统数据基础上，根

据各系统的数据相关性在不同的应用系统数据库中建立了不

同的知识库，例如，依托医院信息系统（HIS）建立科室及专

家知识库，依托实验室信息管理系统（LIS）建立检验注意事

项知识库和检验报告知识库等等；业务层为各应用系统，包

括 HIS、LIS、影像归档和通信系统（PACS）等，这一层是各

业务操作的应用层；服务层，是通过与患者交互，提取患者

需求并将其传递给应用层，为患者提供各项辅助决策服务。

2.2.1 知识库技术

知识库是人工智能和数据库技术结合的产物，是将抽

象知识进行数据化、结构化、信息化，使知识可以利用一

定的逻辑推理技术进行分析、提取、展现 [3]。我院知识库

是在 B/S 架构下，对门诊各类就诊知识分类、汇总，通过

XML 技术构筑独立性强、可跨平台的结构化存储数据，生

成各类知识的 XML 知识文档，形成门诊就诊辅助知识库 [4]。

知识库与各业务系统间利用标准字典调用知识信息。知识

库与服务系统间采用事件驱动方式，传递人机互动信息，

根据决策树逻辑推理原理进行知识推导 [5]，并将结果通过

自助机、微信、预约平台等多种形式展现。

2.2.2 院前辅助决策

院前辅助决策主要针对患者通过互联网、微信等形式

了解医院就诊信息及进行预约诊疗，其技术关键在于将知

识库、HIS 等业务系统与互联网、微信等服务系统对接，

为此配置了 1 台中间件服务器，同时连接医院局域网和互

联网，实现医院局域网业务系统、知识库与微信公众平台、

互联网预约平台的数据通信。为保证医院局域网的安全运

行，在中间件服务器和医院局域网间安装隔离网闸，采用

IP 映射访问，充分保障内网安全。患者通过微信或网站客

户端发出请求，经处理后发送至中间件服务器，由中间件

服务器向知识库或业务系统发起数据调用，各系统通过基

图1 我院现门诊就诊流程图

图2 门诊患者辅助知识决策系统架构图
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于 HTTPS 协议的 Web Service 方式进行信息传递。

2.2.3 在院辅助决策

在院辅助决策主要辅助患者对医院布局、医师、就诊

情况、排队情况等现有医疗状态进行了解。微信公众平台

是我院探索实现患者在院辅助知识决策的主要信息平台。

平台通过与中间件服务器交互，实现了与 HIS、LIS、RIS

等医院业务系统及知识库的对接 [6]。在智能信息服务方面，

通过中件间服务器访问科室知识库，查找位置信息并结合

微信地理信息服务（LBS）实现院内位置导航功能 [7]。预

约分诊系统、各检查检验系统将各科室预约就诊人次及实

时排队信息写入中间库后，微信公众平台利用排队耗时公

式 ：某科室的排队等待时间 = 排队人数 × 该科室每个患者

平均就诊时间，为患者提供就诊科室排队等待时间。

2.3 功能实现

2.3.1 院前辅助决策功能

据调查，患者院前迫切关心的问题是诊号排在前几位、

医院科室设置及门诊排班情况、专家出诊时间、是否提供

预约挂号及实现方式、医院交通及周边配套环境 [8]。在没

有网络及微信的时代，患者了解这些信息往往只能到医院，

这无疑增加了患者的在院时间。利用门诊辅助决策系统，

我院建立了院、科、医三级知识库，院级知识库存储医院

历年来的医院规模、科室数量、人员数量、床位设置、重

点专科、取得荣誉等关于医院的基本信息，实现多字段综

合查询和历年趋势对比。科室知识库主要存储与患者密切

相关的各临床和医技科室的信息，包括科室名称、科室位

置、科室规模、人员配备、出诊时间、主诊疾病、特色医疗、

技术优势等信息，实现单字段或多字段综合查询。医生专

家知识库主要针对副主任及以上专家建立，包括专家姓名、

年龄、性别、所在科室、主诊疾病、出诊时间等信息。患

者通过登录网络预约平台或手机关注微信公众号可以提前

详细了解医院的科室及专家出诊信息，实时提取挂号信息

及排队情况，通过近 10 日内科室挂号趋势分析，可以选择

合适的挂号时间，方便患者用最短的时间取得最佳的就诊

效果 [9]。至此，微信、网络、宣传标识等新旧媒体共同形

成患者院前辅助知识决策。

2.3.2 在院辅助决策的功能

据统计，不考虑患者看诊时间，同一患者进入医院后

影响其留院时间的主要因素有 ：对医院诊疗科室主诊疾病

及专家的了解程度；挂号、候诊及检验检查环节的排队情况；

各科室位置的熟知程度等 [10-12]。这些问题仅依靠医院原有

的人工咨询台或宣传标识很难解决。门诊辅助决策系统通

过院内自助查询机、微信导诊及预约分诊排队相结合的方

式向患者提供多方位的在院内辅助知识决策。

自助查询机是在院患者了解医院信息的最直接方式。

自助查询系统通过网络接口直接调用知识系统的科室及专

家知识信息，并且通过刷就诊卡自助预约、挂号、取单，

在预约或挂号同时，患者可以查询到当前科室的出诊医师、

科室位置、排队情况以及剩余号源 [13-14]。取单同时，患者

可以看到报告结果的参考值、不正常结果提示及复诊建议。

微信公众平台是主要的在院辅助决策方式之一。微信

公众平台可以提供医院专家与科室基本信息查询、各诊室

当前就诊情况、检查前注意事项提醒、查询报告结果、结

果值解析等功能。另外，其智能生成的差异化门诊最优就

诊路径辅助信息，不但有利于患者顺利完成各种就诊项目，

提高患者满意度改善患者就诊体验，还起到对排队等待时

间长的热门科室患者的就诊分流作用，提高工作效率，优

化诊疗环境。微信平台还支持患者对知识信息的收藏和评

论等互动操作，可以对患者的浏览信息进行存储和统计，

形成门诊就诊情况数据分析，也为医院更合理的调配医疗

资源提供帮助。

预约分诊系统提供两种模式 ：挂号进入队列和分诊进入

队列 [15-16]。我院根据实地调查分析认为挂号即进入队列容易

产生空号或过号，而患者到分诊台报到后才进入队列比较符

合实际队列情况，因此采用了分诊报到后进入队列、过号重

排和复诊插队相结合的排队管理方式，充分提高了排队效率。

3  效果及讨论

院前、在院和多方式协同辅助知识决策系统的应用，

有助于患者及时了解各临床、医技科室就诊情况，合理有

效地安排就诊次序，有效减少了门诊、医技、药房等科室

的排队等候时间，将患者的留院平均时间从 228 min 减少

到 174 min。而院内地址导航、智能就诊路径的应用，将患

者的留院非医疗时间成功减低了 30%，增加了患者对医院

的熟识度及认知度，大大提升了患者的就诊体验，使门诊

患者满意度从 93% 提升到 95%。

门诊辅助知识决策系统的应用打破了辅助知识决策仅

应用于临床的现状，对门诊流程的信息化进行了有益的探

索，是未来信息化智能医院发展的必然结果，互联网 + 医

疗的未来医疗发展趋势，会指引医院采用更多更好人性化

的辅助措施，使患者在医院也能够享受到家庭般的舒适和

便捷，真正成为百姓身边的医院。
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保养工作也非常重要 [14]，应注意以下可能导致故障发生的

原因，如 ：未配备稳压器、未接地线、尘土、静电、频繁

拖动、空间温度、周围环境（电磁性设备）等 [15-16]。对于

易损部件，建议生产厂家可以采取措施提高其耐用性，从

而提高整机使用寿命，减少医疗资源的浪费。
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引言

根据城市公立医院综合改革试点的部署，2015 年 5 月

17 日，国务院办公厅发布了《关于城市公立医院综合改

革试点的指导意见》[1]，对推进医疗信息系统建设与应用，

统筹优化医疗资源布局、构建合理就医秩序，方便居民预

约诊疗、分时段就诊提出要求。

作为医院的公共平台学科，医技科室在门诊就诊过程

中扮演着非常重要的角色，医技检查的效率和质量直接影

响到门诊整体服务质量建设。对患者而言，只有就诊和检

查的时间才是有效的医疗服务时间，其他时间均消耗在非

医疗时间上，即往返奔波次数多、排队等候时间长、检查

预约时间长 [2]。影响检查预约时间长的因素有许多，如预

约地点分散，以我院为例，在门诊预约系统使用之前，放

射预约和超声预约在门诊不同楼层，核医学预约在门诊大

楼之外楼层进行预约。若某患者被开具上述 3 项检查申请

单，则需奔波三处进行咨询预约且无法实现该类检查在同

一天内进行 [3]（图 1）。此外，由于宣教不到位，患者在检

查时发现不符合检查条件，只能取消或重新预约。这些只

是个体因素，影响检查预约主要还是系统流程原因，建立

统一的门诊医技预约平台势在必行 [4]。

门诊医技检查预约系统的设计与应用
Design and Application of Reservation System for the Outpatient Medical 
Examination

[摘 要] 作为医院公共平台，医技科室在门诊就诊过程中扮演着非常重要的角色，医技检查的效率

和质量直接影响到门诊整体服务质量建设。本文针对国内医院医技检查等候时间长的现状，通过

描述和比较医技预约管理制度不同的实现模式，并结合我院实践，详细阐述了利用信息化技术，

对门诊医技预约系统各个环节的设计和实现过程，以及系统建成后在对于优化门诊工作流程，改

善服务质量，提高患者满意度等方面的作用。

[关键词] 医技检查；门诊预约；集约化；信息化

Abstract: As a public platform in the hospital, department of medical technology plays an important role 
in outpatient, and efficiency and quality of medical examination affect the general outpatient service. In 
view of the domestic status quo that medical examination in hospital needs waiting a long time, through 
the description and comparing the different implementation model and combining with our practice, the 
paper expanded the design and implementation process of reservation system for the outpatient medical 
examination in detail, and its functions in optimizing the process of outpatient service, improving service 
quality and enhance the patients’ satisfaction. 
Key words: medical examination; outpatient appointment; intensification; informatization
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1  系统设计

门诊预约系统实现方式主要有两种，分别为预约中心

模式和诊间预约模式。预约中心模式是由医院组织专业人

员搭建统一预约中心平台 [5]，对门诊各类申请的检查进行

集中预约管理。诊间预约模式是在门诊医生完成检查申请

单开单的同时即完成预约的一种模式 [6]，两种预约模式均

以提高优化医疗资源利用率、提升医院管理效率和合理统

筹患者就诊时间为立足点。为了进一步均衡优化就诊秩序，

缩短患者检查等候时间，我院决定采用预约中心和诊间预

约相结合的模式，构建集约化的门诊医技预约系统，在所

有医技预约资源纳入统一平台管理的基础上 [7]，将预约权

限分配到门诊诊间、便民服务中心等，实现检查申请和预

约无缝连接。新的预约流程如下（图 2）：

（1）门诊医生完成开单同时，系统自动选择最近的可

用资源进行预约。

（2）预约后，患者需在 24 h 内完成付费，否则系统将

自动取消该预约，并释放资源。

（3）如患者需要修改或取消预约，可前往便民服务中

心的集中预约点处理。

2  系统实现

预约系统由后台数据库、HIS/RIS 接口、前端应用模

块等部分组成。其中前端应用模块又可分为预约资源维护

模块、诊间预约模块、预约单打印模块和预约修改和取消

模块等。以下主要介绍预约资源维护模块和诊间预约模块

的功能特点。

2.1 预约资源维护模块

以往，不同检查的预约由各医技科室独立完成，互相

之间信息不对称，存在检查时间冲突，检查项目互斥等情况。

通过建立门诊预约系统，将各种检查资源纳入统一的平台

进行管理，打破了各自为战的局面，从而更合理统筹安排

患者就诊项目和时间。各医技部门通过预约资源维护模块

对各检查项目所开放的预约资源进行设置 [8]。如超声检查

各种项目，使用探头和患者备检要求均不尽相同，就可设

置为不同的预约资源。诸如此类，在明确资源大类后，可

进行时间段详细设置，如行大部分腹部检查项目前常需禁

食 4～8 h，则可将上午时间段分配给这些项目。此外，预

约系统可以设置各检查之间互斥的规则 [9]，如将“碘 131

全身显像检查后 8 d 内不得进行其他任何检查项目”作为

互斥规则，则在进行上述检查预约时，系统会判断 8 d 内

是否已预约了碘 131 全身显像检查，当发现有类似情况，

则预约操作无法进行，能有效降低产生矛盾和浪费资源的

可能性。

2.2 诊间预约模块

新门诊预约系统将预约权限布置到各个门诊诊间，由

门诊医生完成检查预约工作。预约系统着重关注操作便捷

性，旨在减轻门诊医生工作负担。首先，预约操作和申请

单开单会在同一界面完成，系统自动提示该检查最近的一

个可预约时间段，并有 5 个备选时间段可供选择（图 3）。

其次，除上述 6 个时间段之外的预约需求以及预约改期或

取消事项，则需要前往便民中心操作，有效分流预约工作

压力 [10]。部分检查项目有严格禁忌要求，如有起搏器植入

者禁止做核磁共振检查等情况 [11]。传统方式是在做检查当

天，由核磁共振检查室的工作人员对患者进行询问，如存

在禁忌情况，则无法进入机房进行检查 [12]。如果将询问和

筛查的工作做在预约前，就能杜绝时间、人力和物力资源

浪费。新预约系统也将此类功能纳入，即可根据不同检查

的禁忌要求，维护安全筛查内容，并在门诊预约界面以问

卷调查的形式展现，不符合要求的患者将会被系统禁止完

成申请单开单及预约。

3  系统的应用及进一步完善

门诊医技预约系统于 2015 年 12 月 7 日上线试运行，截

止 2016 年 3 月 7 日，共计完成彩色超声、脑 TCD、动态血压、

动态心电图、肺功能、X 线造影等 8 种医技检查的预约，服

务患者 20093 人次。其中，以彩色超声为例，2016 年 1 月 1

图2 新门诊检查预约流程图

图3 诊间预约界面
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日～2016 年 3 月 1 日，平均预约天数相比 2015 年同期下降

了 18 d（表 1）。
表1 预约系统上线后同期预约情况对比

时间 彩色超声人次 平均预约天数(d)
2015年1～3月 14296 22
2016年1～3月 14008   4

从上述数据可以看出，预约系统有助于缩短患者检查

等候时间。然而在实际使用过程中，还存在个别问题需要

进一步完善。例如，预约完成后，患者若未在 24 h 内完成

付费将会被取消预约，而该资源会被释放给其他患者，若

被取消预约患者和被释放新资源的患者均按预约时前来检

查，造成同一时间段有两位患者要求检查的情况，易引起

不必要的纠纷。对此有必要强化系统的提醒功能，如短信

提醒等。与之相反，另一部分患者虽然按时付费，却不按

时进行检查，导致资源浪费，设备闲置。如患者不按时检

查，又没有取消预约的，将被视为违约。3 个月内累计违

约 3 次将被列入黑名单，此后 3 个月内，无法享受各类门

诊预约服务 [13]。

下一步预约系统将继续整合住院预约业务，真正成为

覆盖全院的预约中心，并积极探索“互联网 + 医疗”的新

型诊疗模式，实现网上预约和手机预约，为患者提供方便、

快捷、合理的医疗服务，增强医院在医疗市场中的竞争力 [14]。

4  总结与展望

从医院角度看，预约系统是一个平台，它整合了各科

室的信息流，实现集约化管理。通过这个平台，管理部门

可实时查看各医技部门的等候人数，预约周期等，从而进

行统筹协调，是提高服务质量，提升患者满意度的一个有

效手段。对门诊医生而言，预约系统是一座桥梁，消除了

自己与医技科室之间信息的空白，能更精确掌握患者检查

动态，从而制定更合理的诊疗方案。医技部门则通过预约

系统这把梳子，有效梳理了各自的检查资源，优化检查流程，

提高人员和设备利用率。而患者是预约系统最直接的受益

者，预约过程繁琐，预约等候周期长，预约安排不合理等

问题将得到极大的改善。

由于医疗服务的特殊性，时间和效率犹如一柄双刃

剑，它可以成为点燃医患矛盾的一点星火，也可以成为塑

造医院品牌服务的一次机遇，门诊医技预约系统的建设兼

顾医院管理需求和“以患者为中心”的理念，为患者提供

更为人性化，多样化的医疗服务。当前的现实环境中，医

疗资源的稀缺性与患者需求的无限性在短期内无法改变 [15]。 

因此流程优化和技术平台的完善就成为当下各医院提高服

务质量、塑造服务品牌形象的必由之路，为医院提供一个

完美的患者服务平台，是切实解决“看病难”问题的有效

办法 [16]。
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引言

“以病人为中心，服务于临床和医院管理”是医院开展

信息化工作的宗旨 [1]。随着医院信息化的不断发展 [2]，信

息中心的任务日益艰巨，责任也越来越重大 [3-4]。为了更好

的服务全院科室，适应信息化发展的需要，信息中心改变

传统工作模式，利用信息化手段优化服务模式 [5-6]，开发了

运维管理系统，并在全院广泛使用。

1  FineReport技术介绍

FineReport 是一款企业级 Web[7] 报表软件，易学易用，

功能强大，简单拖拽操作便可制作中国式复杂报表，轻松

实现报表的多样展示、交互分析、数据录入、权限管理、

定时调度、打印输出、门户管理和移动应用等 [8]。

FineReport 由报表设计器和报表服务器两部分组成，

通过报表设计器，可制作出实现数据展示（报表）、数据

查询（参数）、数据录入（填报）工作的页面模板文件，然

后通过报表服务器将模板解析为零客户端的 HTML[9] 页面

展现给用户。报表主设计界面是一个类似 Excel 的表格 [10]，

支持无限行与无限列，基本的操作方法与 Excel 类似，简

单容易。在用 FineReport 设计报表时，只需理解一些与单

元格绑定数据列有关的操作即可。且这些操作都是后台的

代码处理，基本不需要再手写表达式 [11]。

2  运维管理流程前后对比

该系统应用前信息中心处理问题的模式主要是分片管

理，每个工程师负责一片区域内的所有硬件和软件问题 ；

系统应用后工程师分为软件组和硬件组，根据平台上记录

的问题分开处理，一旦某个工程师接手任务后，将问题标

记为处理中，避免其他工程师再处理此问题。处理过程中，

如有问题通过平台上记录的电话直接与问题提交人联系，

解决好后反馈给科室，见图 1。

信息中心非正常工作时间安排有专人值班，遇到问题

值班人员同样在系统中记录，如能解决就自己解决并在系

统中标记处理情况，如解决不了，对于不紧急的，可告知

科室周一再解决 ；对于紧急的，联系其他工程师指导解决。

3  系统主要功能模块

3.1 用户模块

根据需求，将本系统用户分为 3 种角色 ：系统管理员、

信息中心工作人员、临床医护人员。每种角色分别对应相

医院信息中心运维管理系统开发应用
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应的系统权限 [12]，如系统管理员维护人员信息及数据信息

等 ；信息中心工作人员发布工单、修改工单等 ；临床医护

人员查询工单状态等。

3.2 提交工单模块

提交工单模块是由信息中心工作人员操作的界面，此

界面用来提交临床科室反映的硬件和软件问题，需要填写

信息包括工单号、姓名、电话、OA[13] 号、科室、问题描述，

其中工单号系统自动生成是唯一的，一个工单号对应一个

具体问题 ；电话和问题描述是必填项，便于工作人员联系

到问题反馈人。当电话值班人员接到临床科室反映的问题

时，询问对方 OA 账号（输入 OA 账号自动填充姓名、电话、

科室等信息）及遇到的问题，记录完毕后提交。该系统在

非正常工作时间的运行也需简要补充说明。

3.3 工单编辑模块

工单编辑模块主要包括姓名、电话、OA 号、科室、问题、

工单状态、工单类型、提交时间等信息。此界面主要功能

是根据工单号查询并修改工单相关信息。当提交工单模块

记录的相关信息（姓名、电话、OA 号、科室、工单类型）

有误或不完整时，可以用此模块进行修改完善。同时，该

模块也用于修改工单状态，系统将状态分为 3 类 ：未受理、

处理中、结束，每进行一个阶段时要对状态进行修改。

3.4 状态更新模块

状态更新模块用于记录信息中心工程师受理问题的过

程。此界面主要包括受理人姓名和处理问题情况描述，更

新完毕后提交。每受理一次就会记录一次问题处理情况，

直至问题处理结束。

3.5 工单查询模块

工单查询模块是由临床医护人员操作的界面，此界面

主要是用来查询工单处理的进度。通过输入个人 OA 号，

查询某段时间内本人提出的所有问题工单，列表显示工单

相关信息（工单号、申请人、问题描述、受理人、提交时间、

详情），点击详情可以查看每一个工单的具体处理过程。

3.6 工作量统计模块

系统支持工作量统计，用于统计信息中心工程师的工

作量。界面以图表形式展示，每个人一个柱状图，按照工

作量的多少依次排列显示，工作量最多的柱状图最高，通

过图表可以很清楚地看出每个工程师的工作量。单击某一

个柱状图，可以查看某个工程师在某段时间内的具体工作

情况。

4  应用效果

4.1 统一平台管理，提高工作效率

我院信息中心传统的工作模式是按照临床科室划分工

程师分管的区域，科室打电话来先找到对应的分管工程师，

由工程师解决问题，如工程师不在，接电话人员会告知晚

点打过来或是等工程师回来转述问题 [14]。通过系统实现的

工作模式颠覆了以往的工作模式，电话值班员将所有问题

通过一个平台统一发布，工程师刷新页面查看问题，然后

有针对性地解决问题。通过平台可以很清楚地看到哪些问

题还没有解决，哪些正在解决，哪些已经解决，从而快速

地解决问题，提高了工作效率，见图 2。

4.2 便于跟踪工单，改善服务质量

传统工作模式下，一个问题临床科室可能会打上好几

通电话，然后会被告知已经解决，正在解决，甚至是分管

工程师还没有回来。遇到工作繁忙时，他们可能会抱怨，

产生抵触情绪。通过系统实现的工作模式很好地解决了这

一问题，临床科室一个问题只需要主动打一次电话，然后

由信息中心的工程师来解决问题，如果问题复杂，平台上

没有描述清楚，可以通过电话找到问题提交人与其详细沟

通，问题解决好了打电话告知科室问题提交人。另一方面，

问题提交人可以通过平台随时跟踪问题的处理进度，做到

心中有数，很大程度上改善了服务质量 [15]。工单状态查询

界面见图 3。

4.3 工作公开透明，激发工作动力

信息中心处理的所有问题都在一个平台上展示，这对

于工程师自身也是一个学习的机会。从平台上可以看到哪

些工程师解决了哪些问题，哪些问题是自己不会的，其他

工程师又是怎么解决的，通过学习不断提高自己的业务水

平。同时，将所有工程师的工作量在系统上做以统计，可

以形成良性竞争，督促自己解决更多地问题。

5  结论

本文根据我院医院信息中心工作的实际情况，基于

图1 系统应用前后工作模式流程示意图
注：a.信息中心传统工作模式；b.软件实现后工作模式。

ba
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FineReport 报表工具平台设计并开发了运维管理系统 [16]。该

系统的应用，简化了工作流程，提高了工作效率，改善了服

务质量。
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引言

医院物流管理在现代医院管理中拥有非常重要的作用，

几乎覆盖医院每个部门、每位员工的每一项医疗活动和管

理活动 [1]。“物流管理”理念引入医院管理以后，依托飞速

发展的计算机和网络技术 [2]，给医院带来了一场从物流管

理到综合运营管理的全面变革 [3]。由于现代物流管理技术

在改善服务、提高效率、降低成本方面的显著作用 [4]，医

院物流管理受到国内不少学者的关注，也成为医院管理者

关注的重点 [5]。所以，如何合理地组织好物资的供应，保

持医疗物资供应畅通和信息资源的共享 [6] 以及合理的物流

成本已成为医院管理的瓶颈 [7]。

目前国内一线城市的三级甲等医院大多已经实施了物

流信息化管理 [8]，但只能提供局部的、小范围的信息，对

于外部环境协调和内部环境整合则较少考虑 [9]，对物流一

体化的支持程度较低 [10]。二级库房管理模式 [11]、精细化管

理 [12]、条码技术的应用 [13]、供应链的整合 ]14]、综合物流

系统 [15] 等成为医院物流管理发展的方向。

作为医院物流中最重要的组成部分的医用材料物流管

理不可避免应成为医院管理者关注的重点 [16]，正是基于这

些原因，我院近年来逐步完善了医用材料的一体化物流系

统，较好的整合了供应链的各个环节，提升了我院医用材

料的物流管理效率和水平。

1  医用材料一体化物流系统总体规划

我院原有医用物流系统主要集中在院内物流，即材料

的出库、入库和配送，然而从供应链管理思想的角度来说，

原有的医用材料物流系统未有效整合供应商和患者，不能

实现供应链效益的最大化。从医院业务管理需求上来说，

将供应商和患者纳入医院物流体系，既是提高医院运营效

率和提升医用材料管理水平，同时也是提高医疗质量和安

医用材料一体化物流系统在我院的构建
及应用
Construction and Application of the Integrated logistics System of Medical 
Materials in Our Hospital
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全的有效手段。

基于此，我院近年来逐步对原有的医用材料物流体系

进行了完善，由原来院内物流逐步扩展到供应商→医院→

患者的供应链级应用，医用材料一体化物流系统主要包含

申请和合同管理、资质证照管理、溯源管理、发票管理等

几大模块，详细见图 1。

该系统各模块均是基于原有物资管理系统（ERP）进

行构建和完善，保证整个一体化物流系统规划的一致性和

数据统一性，并与 HIS 进行了对接，实现数据共享。

2  医用材料一体化物流系统主要功能模块

2.1 合同管理

临床科室在系统中提交新增材料的申请，采购人员收

到立项同意后进行议价或者比选，其会议纪要均通过系统

提供的会议纪要和协议模板进行会议纪要和协议的撰写，

会议纪要和申请在系统中进行关联，并及时将会议纪要和

协议的签批和执行情况在系统中进行维护，如协议期限，

到货时间等信息，做到会议纪要和协议有立项、有台账、

有记录和随时可查询，提高了合同管理的效率。

2.2 资质证照管理

医院所有医用材料的供应商均需登录供应商平台填写

相关资质证照的效期、主要内容并上传相关文件的扫描件，

如供应商相关资质证照，生产厂商相关资质证照，产品的

授权、委托书、销售人员身份证复印件、医疗器械产品注

册证等相关证照。系统将根据系统数据及时提示供应商和

医院相关管理人员资质证照的有效期等情况，以便能及时

更新和管理。同时，产品的授权和注册证均与系统中的具

体产品关联，一旦产品的协议、授权或注册证等到期后未

及时更新，系统将不能进行该产品的出入库，较原来仅进

行纸质化资质证照管理的方式，不但提高了资质证照管理

效率，同时也有效保证产品和产品资质的真实性、合法性

和有效性，保障了医疗质量和安全。

2.3 自动物流

2.3.1 计划管理

我院目前实行的常规医疗耗材月计划配送，临床科室

每月在系统中填报需求计划。为提高临床科室需求计划的

准确性，通过实践发现临床科室过去 6 个月的滚动平均领

用量对临床科室制定计划有较大参考意义，故系统每次提

供科室过去 6 个月的平均领用量作为科室填报参考，极大

的提高了计划的准确性，减少了零星领用情况。

2.3.2 自动订货

临床科室填报需求计划后，库房和采购人员审核、修

改、汇总需求计划后，直接在系统中将订单发送到各供应商，

避免了以前用电话逐一通知供应商的方式，不但提高了效

率，更提高了订货信息的准确性。

2.3.3 送货管理

各供应商在供应商平台收到订货单后，及时按照订货

单进行备货，并在系统中录入送货信息 ：产品名称、规格

型号、数量、生产厂家、效期、批号等完整的信息，并打

印系统生成条码粘贴到产品最小包装上，按照规定的时间

将货物送至医院。

2.4 库房管理

2.4.1 验收管理

医院库房人员收到货物后，通过系统中送货单进行系

统随机抽检扫描验收，验收合格后即可点击送货单进行入

库，避免了库房人员将大量时间用在产品信息的入库上，

即提高了效率，也保证了产品信息录入的完整、准确。

2.4.2 预警机制

系统建立了预警机制，医用材料根据类别和日常领用

情况分别设置安全库存，并根据过去一段时间的实际情况

不断进行优化和调整，同时也设置了安全上、下限报警，

当材料库存达到预警值时，系统将自动提醒相关人员进行

定货、备货，对于暂时不能供货的缺货产品，提前与临床

科室进行沟通解决，避免因缺货造成医疗风险。

通过设置材料的安全库存，使库房管理人员能不断优

化备货策略，减少库存。结合常规材料月计划领用，2015

年我院常规医用材料平均库存比 2014 年下降 11.3%，极大

地减少了资金的占用。

2.4.3 供应商评价

供应商的资质证照维护及时性、配送效率、产品质量

等系统中均由详细的时间节点，医院管理人员结合系统中

的相关数据可及时对供应商进行管理和评价，对资质证照

更新不及时、配送效率低的供应商及时与公司沟通，共同

查找问题，强化服务与管理，共同营造高效、规范的供应

环境。

2.5 溯源管理

医院材料实现“一物一码”的条码化管理为信息化溯

源奠定了基础。通过 ERP 与 HIS 的对接，实现了材料物资

码和收费码的一一对应，临床在使用计费时通过扫描材料

包装上的唯一条码即可完成生成医嘱、材料计费及材料出

库三步动作，这既是保证了材料计费的准确性，同时病人

使用材料名称、型号、厂商、批号的信息均在系统中随时

可查询，保障医疗安全，当产品出现安全问题时，只需在

系统中查询该产品即可知道该材料使用的患者，工作效率

图1 医用材料一体化管理系统总体规划
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和准确性极大提高。同时，医用材料真正实现了厂商→医

院→科室→医生→患者的全流程追溯，是真实的材料使用

和消耗数据，为材料的成本、单病种材料使用分析等提供

数据基础。

2.6 发票管理

库房人员对材料验收入库后，供应商将在供应商平台

中看到入库单信息，供应商将发票信息录入系统并与入库

信息关联后递交到采购人员处，采购人员只需审核相关信

息即可，改变原来供应商需到库房核对送货信息和入库信

息后将发票递交到采购人员处，再由采购人员在系统中录

入发票信息的方式，由于供应商多、核对信息多、发票量大，

原有发票管理方式占用库房和采购人员大量的时间，同时

不可避免存在供应商收款较慢的情况，该系统应用后节约

了库房和采购人员大量的时间，也提升了工作效率。

2.7 产品知识库

产品知识库主要包括 3 个方面的内容 ：

（1）医用材料管理的相关法律法规，包括国家和上级

部门对医疗耗材的管理制度，也包括医院及部门内部的相

关管理制度，这些制度供采购人员、库房人员等相关人员

查询和学习，提高整个工作的规范度。

（2）医用材料产品库，医院的供应商及市场上其他供

应商均可注册后维护和添加相关产品信息，主要包括产品

的技术参数、注册证、产品图片等数据，有新产品采购需

求时相关人员可进行查询、了解。

（3）医用材料培训知识库，主要包括产品的产品基本

知识、操作指南、安全防范、培训视频等，相关人员可进

行学习和培训，提高医用耗材的使用安全。

3  应用效果

我院从 2015 年 3 月起逐步上线该系统，目前已完成高

值材料溯源管理、发票管理、资质证照管理等多个功能模块，

其他模块正在逐步上线中。该系统上线后极大的提高了管

理效率和管理水平，例如高值材料溯源系统上线后，临床

计费人员通过扫描条码即可计费，提高了计费的效率和准

确性，同时库房管理人员不需要每天手工核对出库和收费

是否匹配，减轻了工作量，能让库房人员投入到其他库房

精细化管理工作中。

4  结论

医用材料由于其产品的复杂性且涉及到医疗质量和安

全，现有的物流系统主要集中在院内物流，未对供应商、

患者形成有效整合，且物流系统大量数据的产生需要医院

人员进行大量的人工录入，效率和准确率低，要实现医院

管理的现代化发展目标，国内医院在物流系统建设方面需

进一步加强。我院通过构建和应用一体化物流系统，较好

的对通过该系统的实际应用有效的提升了我院物流管理效

率和管理水平，希望我院的实践经验能给国内其他医院在

医用材料信息化建设上提供一点思路、借鉴和参考。
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引言

国家卫生计生委 2015 年下发了关于成立 2017 年～2019

年预算项目库的文件，我院按照文件的要求，在全院范围

开展预算申报工作，要求科室上报年检查量、收费标准、

现有存量设备情况，并且按照采购的急需程度和重要程度

排序。面对科室上报的各种预算，如何正确做出判断，哪

些设备急需配置，如何配置更合理，既满足临床需求，又

不过度配置，造成资源浪费是亟需解决的问题 [1]。本文以

超声诊断设备为研究对象，探讨科学优化资源配置的方案。

随着医疗技术的发展，超声诊断设备已成为临床诊断治

疗疾病不可或缺的重要手段 [2-3]，2008 年以来，超声诊断设

备在全国的装机量逐年大幅递增，同比增长达 20% 左右 [4-5]。 

我院一些临床科室使用专项资金等方式，已配置了十余台

超声影像设备，资产总额达人民币数千万元，且临床科室

对超声影像设备的购置需求仍不断增加。我院从 2015 年 5

月份开始，针对全院超声诊断设备的使用情况开展调查研

究，以期为优化资源配置提供参考依据。

1  研究优化资源配置的方案

1.1 我院超声诊断设备配置现状

我院超声诊断设备呈现分布广、价值高、效果优和需

求大的特点，具体表现为设备不仅应用于超声专业科室，

优化院内超声诊断设备资源配置和使用
的探讨
Discussion on Optimizing the Resource Configuration and Usage of 
Ultrasonic of Diagnostic Equipment in the Hospital

[摘 要] 目的 就我院超声诊断设备配置现状，提出科学的优化资源配置的方案。方法 建立对照组

和试验组，引入了层次分析法和德尔菲法，挖掘优化资源配置的关键性因素。结果 针对是否纳

入超声质控中心统一管理的超声诊断设备，分别提出科学的优化配置方案。结论 优化配置方案

成功地改变了超声诊断设备的运营模式，可以推广到其它中型医学装备领域，不断提高医学装备

经济效益和使用效能。

[关键词] 设备资源配置；超声诊断设备；层次分析法；绩效评估
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也应用于非超声专业科室 ；设备资产总额达人民币数千万

元 ；检查方便快捷，既可用于无创，也可用于有创，既可

在门诊、病房使用，也可开展术中检查 ；非超声专业科室

的购置需求近年也呈激增趋势。

1.2 现有配置在临床使用中凸显出的问题

超声诊断科、妇产科、妇产科生殖中心、心内科超声

心动室是使用超声诊断设备的 4 个超声专业科室（平台科

室），截止到目前，平台科室配置超声诊断设备在全院超声

设备的占比为 68.6%，且在工作日期间，设备均处于超负

荷工作状态。而某些非超声专业科室在帐的设备，购置后

在临床开展的检查不多，究其原因，主要存在以下几个制

约因素 ：① 相关科室的临床专业医师操作超声设备，导致

部分收费项目无法开展，仅能用于术中观察，辅助开展治

疗或应用于科研工作 ；② 缺乏有针对性的高水准影像专业

培训，导致人员操作质量和对疾病的诊断能力有待提高 ；

③ 已购置超声诊断设备的非超声专业科室有 16 个，需要

依靠超声做诊断的患者较分散，部分超声患者量较少，设

备使用效能偏低。

1.3 设计优化资源配置的方案

1.3.1 建立对照组和实验组

对照组为超声专业科室，即 4 个超声平台科室，共 81

台设备 ；试验组为非超声专业科室，即 16 个科室，共 44

台设备。

1.3.2 数据收集、整理分析

对 44 台超声单机进行梳理、测算，收集设备检查诊断

是否出报告，是否能收费等信息，根据月均检查量和收费

标准，计算年均收入、投资回收期等经济指标，进行汇总

分析。研究中对照组和实验组超声单机检查量情况，见图 1。

1.3.3 挖掘优化资源配置的关键性因素

我处联合超声质控中心、医务处、信息管理中心、经

营管理办公室及相关临床科室成立项目组。在前期充分调

研的基础上，项目组多次举办研讨会，召集专家们针对院

里超声使用中呈现出的若干问题，共同探讨优化资源配置

的方案。

本研究引入了层次分析法 [6-10]，按照目标层、准则层、

方法层，由德尔菲法 [11-14]、头脑风暴评定了 9 个影响因素 

（图 2），主要从运营状况，社会效益和经济效益进行分析，

构造了一个多级递阶结构模型，建立两两比较的判断矩阵 [15]

（图 3）。

组织项目组专家及相关临床科室主任对 9 个影响因素

的重要性进行投票，并计算相对重要程度，详见表 1～5。
表1 赋值标度

i元素与j元素相对重要程度 量化值
i元素与j元素相同重要
i元素比j元素稍微重要
i元素比j元素较强重要
i元素比j元素强烈重要
i元素比j元素极为重要
i元素比j元素稍微不重要
i元素比j元素较强不重要
i元素比j元素强烈不重要
i元素比j元素极为不重要
两相邻判断的中间值

1
3
5
7
9

1/3
1/5
1/7
1/9

2,4,6,8,1/2,1/4,1/6,1/8

表2 一级指标

一级指标 运营状况 经济效益 社会效益
运营状况
经济效益
社会效益

1
—
—

2
1
—

1
1/2
1

表3 运营状况指标

运营状况 使用率 设备共享 医学影像专业性
使用率
设备共享
医学影像专业性

1
—
—

1/5
1
—

1/7
1/3
1

表4 经济效益指标

经济效益 购置成本 投资回收期 合理收费
购置成本
投资回收期
合理收费

1
—
—

1/5
1
—

1/7
1/2
1

表5 社会效益指标

社会效益 科室协同发展 缩短检查等候周期 诊疗水平提高
科室协同发展 1 7 5
缩短检查等候
周期

— 1 1/2

诊疗水平提高 — — 1

图1 对照组和实验组超声单机检查量对比

图2 方案的目标层、准则层、方法层

图3 判断矩阵



中国医疗设备 2017年第32卷  04期    VOL.32 No.04 147

医院数字化管理DIGITALIZED HOSPITAL MANAGEMENT

从表 6 可以看出，研究结果位列前 3 位的关键性因素

分别是科室协同发展、医学影像专业性以及合理收费。

表6 关键性因素的权重值

一级指标 二级指标 权重

运营状况指标 使用率 0.0288
设备共享 0.1116

医学影像专业性 0.2596
经济效益指标 购置成本 0.0150

投资回收期 0.0666
合理收费 0.1183

社会效益指标 科室协同发展 0.2958
缩短检查等候周期 0.0375

诊疗水平提高 0.0666

1.3.4 确定科学的优化配置方案

在规范流程层面，项目组推出了有机结合为一体的三

大举措 ：① 我处联合超声质控中心、医务处等多部门进行

严格审核、批准预算立项，考虑到科室协同发展因素，采

取优先批准平台科室提出的新购申请，对于超声非专业科

室独立申请超声设备，则需综合考虑学科支持、开展新技

术等方面的迫切性，暂缓执行；② 规范超声设备准入机制，

由科室填报《超声诊断设备申购意见征询函》，要写明经费

来源、申购理由，超声质控中心根据项目情况签署购置意见，

实现了从医学影像专业性和合理收费方面，对全院超声准

入的精确把控 ；③ 在外科系统和内科系统分别建立超声设

备共享机制，提高设备使用率。

在设备操作层面应当 ：① 考虑将全院超声纳入超声质

控平台统一进行质控管理，开展超声诊断设备操作人员培

训和医疗安全培训工作，进一步提高诊断质量，推动医学

影像专业化 ；② 非超声专业科室要开展收费项目的，需由

医学影像专业的医师审核签字后出具正式报告，在保证设备

操作人员医学影像专业性的前提下，合理开展收费项目，增

加经济效益 ；③ 定期进行经济效益和使用效能分析并反馈

评价结果，随时关注超声诊断设备的使用效能和经济绩效。

2  优化配置方案试行效果

针对纳入超声质控平台统一管理的超声诊断设备，以

某外科科室术中超声 LOGIQ E9 为例，在配置方案调整前，

该设备操作人员为临床专业医师，无法开展收费项目，全

年使用量仅为一百余次，均为非收费项目。配置方案调整

后，超声质控中心将其纳入质控平台统一管理，为疼痛科、

泌尿外科和普通外科术中患者进行诊疗，同时兼顾超声诊

断科门诊使用，近一年来开展检查或治疗达 600 余人次，

合理收费为 726 元 / 人次。该设备的使用效能和经济效益

明显增长，既解决了操作设备人员医学影像专业化的问题，

也解决了合理收费的问题，同时又做到了多科室共享资源，

解决科室协同发展问题，保证了医院资金投入的有效性及

设备的可持续发展，真正实现了优化资源配置的目标。

针对尚未纳入超声质控平台统一管理的超声诊断设备，

以某外科科室配置的 VIVID E9 为例，由心内科超声心动

室对外科临床医师进行专业培训，统一进行质控管理，在

术中由外科临床医师操作，再由心内科医学影像专业的医

师审核签字并出具正式报告。在经济效益方面，医院制定

合理并和谐的效益分配方案，做到双方满意。

3  优化配置方案延伸拓展

本研究在解决超声设备操作人员医学影像专业化、合

理收费方面初步尝试出了有效的优化配置方案，超声质控

中心的培训机制明显提高了临床操作水平，降低了患者的

投诉风险。我们运用定性及定量分析方法，找出问题存在

的关键因素，制定设备调整共享方案，进而推进了超声设

备高效使用管理。优化配置方案试行以来，既解决了非超

声专业科室人员医学影像专业性的问题，避免了患者的流

失，也在一定程度上为各个科室增加了经济效益，通过超

声运营模式的改变，实现了更好地为医院创收，也更好地

服务临床、医技科室和广大患者。我们借鉴成功的经验，

以超声诊断设备优化配置研究为参考模型，逐步建立健全

大中型医学装备长效管理机制，不断提高医学装备经济效

益和使用效能。
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引言

20 世纪以来，随着口腔医学的不断发展，与之密切相

关的影像学技术也得到了长足的进步。全景图像扫描作为

口腔 X 线诊断的重要方式，越来越多的被应用在临床研究

上 [1]。全景口腔 X 射线机利用不同组织对 X 射线吸收不同

的原理，根据患者颌骨弧线通过步进电机调整成像轨迹，

患者位置不动，X 光探测器绕患者脸部旋转，一次成像，

并通过图像分析综合生成牙床全景图，为医生提供诊断信

息 [2-3]。

国外的一些知名医疗器械公司都拥有自主知识产权的

口腔 X 射线全景成像产品，主要包括日本富士公司的 FUJI 

CR 系统、德国西门子公司的 SIDEXIS 系统和 Sirona 数字

化全景 X 光机、美国 GE 公司 light speed 64 层螺旋机等 [4-5]。

相比之下，国内公司在该技术领域起步较晚，但市场潜力

巨大，发展势头较好 [6]。

本文围绕数字 X 线全景图像生成技术，选择 2001

年～2015 年间的全球发明专利作为分析样本，开展数字 X

线全景图像生成技术的研究 [7]。通过分析全球及国内专利

的发展趋势、主要申请人分布以及不同技术分支的特点，

对产业技术研发及专利布局提出意见和建议 [8-9]。

1  数字X线全景图像生成技术全球发展态势分析

图 1 说明了近年来数字 X 线全景图像生成技术全球专

利发展趋势，可大致分为 3 个发展阶段 [10] ：

2001 年～2004 年，基本上处于低位盘整 ；在这个阶段

专利年申请量约为十余件，主要布局集中在日本、美国和

德国等国家。主要申请人大多集中在德国和日本。

2005 年～2009 年，随着口腔诊断技术和图像处理技术

的发展，专利申请量大幅增长 ；在 2006 年发明专利申请量

数字X线全景图像生成技术专利分析
Analysis on Patent of Digital X-ray Panoramic Image Generation

[摘 要] 为了促进我国口腔医疗行业的发展，了解数字X线全景图像生成技术发展现状。本文针对

数字X线全景图像生成技术开展专利分析研究，通过分析全球及国内专利的发展趋势、主要申请

人分布以及不同技术分支的专利布局特点，对产业技术研发现状进行梳理。并且通过对数字X线

全景图像技术等重点技术分支的深度解析，制作技术功效矩阵，给出相应技术分支研发建议和专

利布局建议，为我国口腔医疗产业的发展提供意见和建议。
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Abstract: In order to stimulate the development of domestic dental medical industry and to understand 
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domestic patents, the principal applicant distributions as well as patent portfolio characteristics of different 
technology branches. In addition, with the deep analysis on some important branches of digital X-ray 
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出现阶段性高峰 54 件，虽然随后有所起伏，但 2009 年回

升明显。该阶段，虽然专利大多仍然集中在日本和美国，

但是韩国、中国的专利申请量逐渐上升，说明该阶段新兴

国家和新兴市场逐渐受到大家的关注，而新兴市场主体的

研发实力也得到长足的进步，越来越多的申请人在韩国、

美国和芬兰集中。

2009 至今，专利申请量缓慢下降。虽然该阶段中 2012

年的专利申请量有所回调，但整体波动趋势向下。在这个

阶段里，虽然美国仍是专利公开第一的国家，但中国和韩

国作为新兴市场的代表，专利公开量较为集中。与之对应，

中国、韩国和意大利的专利申请人也逐渐集中，研发实力

的增长较为突出。

2  数字X线全景图像生成技术国家专利竞争力分析

图 2 示出了数字 X 线全景图像生成技术主要专利公开

国家 / 地区的分布情况 [11]。选取排名靠前的国家 / 地区进

行分析，按照申请量由多到少的顺序依次是日本、美国、

WIPO、EPO、韩国、中国、德国和芬兰。其中日本专利公

开量占总量的 21%，美国占 20%。值得一提的是，WIPO

和 EPO 的专利申请量较大。上述情况一方面说明美国、日

本、欧洲等国家 / 地区是专利的重点布局区域 ；另一方面

也反映了该技术领域的海外专利布局意识较强。

根据图 3 的分析，我们将上述 6 个主要的专利公开国

分成 3 类。

第一类是以日本和美国作为代表的传统技术强国。上

述两个国家的专利申请总量占全球专利的近 41%。在过去

的 15 年里，其专利数量的变化主要呈现以下几个特点 ：

（1）专利年申请量大。不管在哪个发展阶段，与其他

几个国家相比，美国和日本的年申请量都占有绝对优势。

（2）发展趋势各有特点。其中在 2010 年以前，美国和

日本的发展趋势类似，2004 年前数量较少，在 2005 年～2009

年迎来发展高峰。不同的是日本的专利在随后出现明显的

下降趋势，而美国的专利申请量则在 2012 年出现回升。其

原因可能是因为日本作为该领域最大的技术优势国家，其

专利数量大多是本国申请人申请，随着该技术的不断成熟，

在全球专利日益下滑的大趋势下，日本的公司在该技术领

域的专利产出也随之减少。而美国的专利公开数量则是因

为其作为全球最大的市场国，会有新兴的技术研发公司不

断地在美国申请专利，从而造成 2009 年后专利数量并没有

出现明显下降。

第二类是以韩国和中国作为代表的新兴市场国家。上

述国家的专利申请量占全球总量的 20% 左右。其专利申请

量的变化特点主要是 ：专利发展没有明显的高峰和下降阶

段。在 2005 年以前专利数量都相对较少，而 2006 年以后

出现较大增长。在主要研发国家近年来专利数量明显减少

的时候，上述国家并没有出现明显的变化，特别是中国，

依然保持增长态势。在 2005 年以前上述国家基本上没有专

利积累，2006 年后可能是因为市场及消费需求的带动出现

专利的强势增长，但在下文中的申请人分析中可以看到，

韩国专利申请量的提升一大部分是由于其公司研发实力的

增长 ；而中国并没有明显的研发类公司产生，其增长更多

是由于市场因素。

第三类是以德国和芬兰为代表的传统技术强国。近 15

年来，在数字 X 线全景图像生成技术领域的专利申请量较

少，仅占全球专利申请量的 6% 左右。其发展的主要特点是：

（1）技术研发存量较好。在该阶段的前两年这两个国

家都有专利储备，特别是将视线拓展到更长年份跨度，与

新兴市场相比，上述国家在口腔 CT 领域都有较强储备。

（2）近年来技术后续研发较弱。德国和芬兰的专利申

请在 2010 年后基本上没有专利公开，可能上述国家的研发

重点已经发生转移。

图1 数字X线全景图像生成技术全球专利发展趋势

图2 数字X线全景图像生成技术主要专利公开国家/地区分布图

图3 数字X线全景图像生成技术主要专利公开国发展趋势
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（3）专利数量相对较少。与前面所述的几类国家相比，

德国和芬兰的专利申请大多是作为技术研发的本国申请人

提出，而全球别的国家并没有将其作为市场国的布局需求。

3  数字X线全景图像生成技术主要专利申请人分析

图 4 展示的是数字 X 线全景图像生成技术领域专利申

请人申请量排名情况，全球范围内排名前 10 位的申请人全

部是外国企业。其中日本的企业有 5 家，分别是排名第 4

的电视系统公司、排名第 5 的株式会社吉田制作所 ；排名

第 6 的日本森田株式会社（morita），以及排名并列第 10 的

axion 公司和 Japan science and technology corporation。韩国

公司有 2 家，分别是排名第 1 的怡友公司和第 8 的生物技

术公司 ；德国西诺德公司（sirona）排名第 3 ；芬兰的 ajat

公司排名第 2、普兰梅卡（planmeca）排名第 8 ；法国公司

trophy、意大利的 cefla 排名第 7。

从上述重点申请人分析中可以看到 ：① 口腔 CT 领域

传统的重点公司在全景图像生成技术领域并不占绝对优势，

例如，德国西诺德、芬兰普兰梅卡等公司排名较后，相比

之下，新兴的韩国怡友公司、芬兰 ajat 公司在该技术领域

研发实力较强 ；② 日本的研发实力雄厚，日本公司虽然没

有排名前三，但是这些公司中有一半都是日本公司，其中

不乏口腔医疗的传统公司森田，还包括 AXION 和电视系

统公司等电子信息领域发展较好的公司 ；③ 韩国申请人虽

然技术储备的年代并不长，但是研发实力和发展势头强劲；

④ 中国的重点公司与国外相比，研发实力还存在一定差距。

4  数字X线全景图像生成技术分类研究

全景图像生成技术是口腔医疗领域电子控制技术和图

像处理技术的交叉学科，该技术按图像产生方式可以分为

直接拍摄全景图像和 CT 数据生成全景图像两种 [12]。直接

拍摄全景图像是通过直接拍摄的方式获取口腔中所有牙齿

的 X 线二维投影图像，直观地显示所有牙齿的分布情形 ；

CT 数据生成全景图像是获取口腔部位的 CBCT 数据，通

过系统处理合成为全景图像。从数据来看，“直接拍摄全景

图像”技术作为目前的研发热点，专利产出占总量的 84%，

见图 5。

从图 6 可知，两种技术分支都有各自的发展特点，“直

接拍摄全景图像”技术从上世纪 90 年代就开始有专利布局，

到 2002 年一直处于缓慢增长阶段 ；2003 年以后虽然每年

的专利申请数量有所波动，但增长趋势明显，在 2009 年和

2012 年达到了阶段性高峰。相比之下，“CT 数据生成全景

图像”技术主要依赖于锥形束（CBCT）技术的发展，通过

锥形束 CT 采集数据，所以起步稍晚。本文中，我们对“直

接拍摄全景图像”技术进行深入分析，将其分解为 13 类技

术手段和 10 个主要技术方向，进行技术发展脉络和聚类功

效分析 [13]，通过构建技术功效矩阵，为数字 X 线全景图像

生成技术的主要发展和专利布局提出意见和建议 [14-16]。

5  专利布局和研发方向分析

从图 7 可以看出，“建立多轨道”是专利产出最为集中

的技术手段，专利数量占比约为 17%，而该技术手段主要

用于解决“牙弓线的拟合”问题。值得一提的是，虽然“拟

合牙弓线”有其它技术手段可以实现，如 ：咬合装置的优

化、预处理、图像处理和图像分析识别等，但是“多轨道”

技术手段是目前为止手段唯一、且技术方向也相对确定的

最优方案。因此，采用该技术手段进行“牙弓线拟合”的

研发时，可能少走很多弯路，省却很多重复性工作，便于

提高工作效率。

其次，采用“图像处理”和“图像分析识别”技术手

段的专利占比超过 27%。这两种手段作为软件处理的代表

图4 数字X线全景图像生成技术全球主要专利申请人排名

图5 数字X线全景图像生成技术及主要分类

图6 数字X线全景图像主要技术分支专利申请趋势
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性手段能够解决大多数技术问题，不仅在针对病变识别、

拟合牙弓线和防畸变、去模糊这些技术方向上解决效果较

好，而且在减少辐射剂量、保持放大率恒定、实现特定摆设、

拍摄多样化等技术方向都能够达到预期的技术效果，因而

得到了科研人员的广泛青睐与应用，特别是中国的专利申

请大多集中在这两个主要的技术手段。目前，这两个技术

手段可能是未来一段时间内研发和专利产出的热点。建议：

一方面可以深化这两个技术手段在现有技术问题解决方式

和解决效果上的研究 ；另一方面，也可以探索其在其他技

术方向上的应用。

“射源控制”、“探测器改进”、“射源与探测器配合”以

及“咬合装置”上的操作主要是围绕全景机设备的主要构件，

通过外围硬件的调整和控制达到全景图像的优化。这 4 种

技术手段的专利数量之和占总量的 38%。其中，射源控制、

探测器改进、射源与探测器配合 3 种技术手段，主要是围

绕射源和探测器开展研究，集中在多功能、实现特定拍摄、

减少脊柱干扰和保持放大率恒定等技术方向。这些技术方

向和前面所说的图像处理和图像分析识别形成互补。由于

该部分技术内容大多涉及全景 CT 机的基础硬件设备，对

于中国公司来说研发难度较大，目前，还没有较为典型的

中国专利产出。但是作为全景图像生成的关键技术分支，

有些问题很难通过软件手段彻底解决，所以在产品的研发

实践中本部分的知识产权风险不能简单无视。

6  结论与建议

6.1 结论

通过上述分析，本文可得出以下结论 ：

（1）数字化全景图像生成技术发展十分迅速，2006

年～2009 年出现峰值，但近两年由于技术成熟度逐渐增高，

一些主要的功能逐渐被 CBCT 图像扫描所替代，新的技术

发展点还不明确，所以专利数量增长趋缓。

（2）日本、美国、韩国和中国已经成为本领域主要的

专利公开国，特别是后两者专利申请量增速已经超过德国

和芬兰。该领域重点申请人中大多为日本、韩国和芬兰公司。

其中，日本的研发实力雄厚，韩国和芬兰的一些新兴的技

术研发公司的排位靠前，如韩国怡友公司和生物技术公司、

芬兰的 ajat 公司等。

（3）与上述国家相比，中国的公司数量和专利数量相

对较少，研发实力还有一定差距。但随着市场环境的不断

成熟，近年来中国专利的申请量出现大幅度增长。

6.2 建议

针对我国数字 X 线全景图像生成技术的发展，本文提

出以下建议 ：

未来几年，我国数字 X 线全景图像生成技术的长期可

持续发展，需要根据自身特点制定科学的发展策略。

从宏观上来看，数字 X 线全景图像生成技术的发展需

要政策长期稳定的支撑，通过对专利信息的分析利用，梳

理重点企业和研究机构加以扶持和培育。制定有针对性的

整合科研资源，促进产学研结合、协同发展。

在具体技术的研发上，应该制定有针对性的专利布局

战略。

（1）对“多轨道”技术解决“牙弓线的拟合”问题，

近年来该技术手段的发展势头稳定，应该优先考虑，并做

适当的专利布局。

（2）“图像处理”和“图像分析识别”作为一种常用的

技术手段，国内已有一定的专利产出和布局，目前还有一

定的开发空间。一方面可以深化其在现有技术方向上的研

究 ；另一方面，也可以探索其在其它技术方向上的应用。

（3）“射源控制”、“探测器改进”、“射源与探测器配合”3

种技术方案涉及全景机的硬件设备，这部分内容对于中国

公司来说研发难度较大，但是作为全景图像生成的关键技

术分支，在产品的研发实践中本部分的知识产权风险不能

忽视。
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引言

神经和肌肉刺激器是通过与病人直接接触的电极，使

用电流来给病人神经肌肉的疾病诊断和 / 或治疗用的设备。

该类产品通常被称为“中频治疗仪”、“低频治疗仪”、“中

频电疗仪”、“TENS 治疗仪”及“干扰点治疗仪”等。临

床上多用于兴奋神经肌肉组织、镇痛、消炎、促进局部血

液循环等，在医疗机构和家庭均有广泛应用。初步统计我

国共有此类产品注册证 700 余个，产品种类及生产企业众

多。由于该类产品是使用电刺激对人体产生作用的，它的

安全性直接影响患者和使用者的安全，因此 IEC 制定了

IEC 60601-2-10 神经和肌肉刺激器安全专用要求标准，来

确保该类仪器的安全使用。我国也等同转化了 IEC 60601-

2-10:1987[1] 为行业标准 YY 0607-2007[2]，并制定了相应的

方法标准 YY/T 0696-2008[3] 以对中国境内的神经和肌肉刺

激器类产品的安全进行规范。

随着技术的发展，该类产品也发生了一定变化 [4-5]，因

此 IEC 于 2012 年发布了新版神经和肌肉刺激器安全专用要

求标准 IEC 60601-2-10:2012[6]。2016 年 4 月 29 日 IEC 发布

了 2012 版的修正案，并整合 2012 为 2016 版 IEC 60601-2-

10:2016[7]。新版本除了将模板更新为新版 IEC TC62模板外，

在标准的适用范围、术语和定义、输出、脉冲参数、随机

文件及电磁兼容性等要求上均产生了一定变化，且增加了

风险管理流程方面的要求。由于美国、欧盟国家及我国通

常等同采用 IEC 系列标准，因此这将对市场现有产品及即

将研发设计的产品造成一定的影响，需要制造商及检验认

新版IEC 60601-2-10与上一版本的主要
变化及对神经和肌肉刺激器产品的影响
Mainly Diversities Between the New Version and Previous Version of IEC 
60601-2-10 and Effects on Nerve and Muscle Stimulators

[摘 要] 神经和肌肉刺激器在我国应符合YY 0607-2007行业标准。而YY 0607-2007转化自IEC 
60601-2-10:1987。IEC已经发布了新版IEC 60601-2-10:2016。本文介绍了新版本与上一版本在适

用范围、术语和定义、输出、脉冲参数及电磁兼容性等方面的主要变化及对产品设计、外部标

记、随机文件及注册审批等方面的可能影响，并对我国神经和肌肉刺激器类产品生产企业提升国

际竞争力给出了加强参与国际标准化工作的建议。

[关键词] IEC 60601-2-10；YY 0607-2007；神经和肌肉刺激器；输出闭锁

Abstract: In China, nerve and muscle stimulators should comply with YY 0607-2007 standard, 
which is adopted from IEC 60601-2-10:1987. IEC/SC62D has published IEC 60601-2-10:2016 to 
replace IEC 60601-2-10:1987. This paper introduced the diversities between IEC 60601-2-10:2016 
with IEC 60601-2-10:1987 in scope, terms and definitions, output marking, pulse parameters and 
electromagnetic compatibility, and possible impact on design, outer tag, random file and registration 
of the product. Finally, the suggestion that domestic nerve and muscle stimulators manufacturers 
should pay more attention to the international standardization to enhance the competitive has been 
made.
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证机构提前予以重视。

1  主要变化及对产品的影响

1.1 适用范围

标准的适用范围决定着其影响的产品 / 服务范围。对

比上一版本中适用范围所列出的不适用产品列表，本版本

的不适用列表中删除了“体戴式设备”、“外科手术时用的

刺激器”和“用于仅仅是减痛的经皮式神经和肌肉刺激器”。

这就意味着这 3 种产品应符合新版本 IEC 60601-2-10 的

要求，而这 3 种产品的生产商应尽快审查原有技术与 IEC 

60601-2-10:2016 中要求的符合度，如有必要应提前对相应

产品进行技术整改。同时在注册审批周期上对这 3 类产品

的发展具有积极意义。由于之前这 3 种产品无适用的行业

标准，因此企业在对此类产品编写技术要求时只能部分参

考 YY 0607-2007（即 IEC 60601-2-10:1987）进行，这可能

会存在由于对标准及产品理解不到位而无法满足医疗器械

注册审评部门要求的情况，而一旦新版 IEC 60601-2-10 实

施后，将统一医疗器械注册审评部门与企业对此类产品安

全方面的要求。避免由于对此类产品专用安全理解不一致

而带来的注册审批周期延长的风险。

1.2 外部标记-输出

在 IEC 60601-2-10:1987 版中的要求为“在任何 5 s 能

提供平均输出值超过 10 mA（r.m.s）或 10 V（r.m.s) 的仪器，

应在电极连接附近标记符合 14 的符号（见《通用标准》的

附录 D 中表 D1）”[8-9]。

而在 IEC 60601-2-10:2016 版中该要求更新为“在任何

1 s 能提供平均输出值超过 10 mA 或 10 V 的设备，应在电

极连接附近标记通标表 D.2 中序号 10 的符号”。

新版本与上一版本最大的区别在于输出值取平均的时

间为 1 s 而不是 5 s[10]，导致原来 5 s 平均时不超过 10 mA

或 10 V 的设备，在 1 s 平均时很可能超过 10 mA 或 10 V。

例如一个幅值为 11 V，周期为 5 s 的方波，其 5 s 平均值为

5.5 V，而 1 s 平均值可达 11 V（图 1）。从而需要加贴 符号。

这将对部分产品的外部标记要求造成影响。

1.3 工作数据的准确性-脉冲参数

在 IEC 60601-2-10:1987 版中的要求为“当用随机文件

中规定负载范围内误差不超过 ±10% 的负载电阻进行测量

时，测量值对随机文件中规定的或设备标识的脉冲宽度、

脉冲重复频率和幅度值，包括任何直流分量的偏差必须不

大于 ±30%”[11-13]。 

而在 IEC 60601-2-10:2016 版中该要求更新为“当用随

机文件 ( 见本标准的 201.7.9.3) 中规定负载范围内的负载电

阻进行测量时，测量值对随机文件中规定的或设备标识的

( 见本标准的 201.7.9.2) 脉冲宽度、脉冲重复频率和幅度值，

包括任何直流分量的偏差应不大于 ±20%。在测量误差不

超过 ±10% 的情况下，通过测量进行验证”。

新版本与上一版本最大的区别在于对偏差的要求由

±30% 更新为 ±20%。从以往的检测经验看，随着电子技

术的发展，目前绝大多数神经和肌肉刺激器的输出参数在

明确负载阻抗的情况下均能满足 ±20% 的要求。但对于声

称负载范围较宽的产品，由于不同负载阻抗可能导致输出

参数的变化较大，满足此要求可能存在一定的困难。这就

要求相应的生产商要么缩小使用的负载阻抗范围，要么增

加恒压输出或恒流输出功能，以满足新版标准对相应参数

更高的要求。

2  输出闭锁

在 IEC 60601-2-10:1987 版中的要求为“能够提供超过

10 mA(r.m.s) 或 10 V(r.m.s) 输出的刺激器，必须设计成除非

输出幅度控制器预置在最小位置，否则设备不得有能量输出。

该要求也必须应用于供电短时中断后又恢复的情况”[14-15]。

而在 IEC 60601-2-10 ：2016 版中该要求更新为“能够

提供超过 10 mA 或 10 V 输出的刺激器 , 应设计成除非输

出幅度控制器预置在最小位置 , 否则设备不得有能量输出。

网电源供电短时中断后又恢复及对于内部电源设备更换内

部电源的情况下，此要求也适用。当刺激器在运行时暂停

并从该暂停模式恢复时，此要求不适用”。

新版本与上一版本最大的区别在于新版本增加了对于

内部电源设备的要求以及对于暂停恢复时，输出闭锁不适

用的条款。对于现有产品，内部电源设备在更换内部电源

时基本都能满足此要求。本次修改进一步明确了此条款对

内部电源设备的适用性 ；对于从暂停模式恢复时闭锁要求

是否适用的问题，在上一版本中并未明确。因此很多产品

为了避免由于标准理解不一致而带来的麻烦，未在产品中

配备暂停功能。而实际临床上，经常涉及到将输出暂停调

整输出电极的情况。这实际上对临床使用便利性造成了一

定的影响。原来具备暂停输出功能的产品，为了满足输出

闭锁的要求，大多在产品从暂停模式恢复时将输出归零后

再进行输出。随着新版标准中对从暂停恢复时输出闭锁要

求不适用的明确，将可能带来神经和肌肉刺激器类产品中

暂停功能的增加，以及原来暂停恢复时输出归零产品功能

设置的调整。

图1 新版与上一版本中输出值与时间关系示意图
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3  电源软电线

在 IEC 60601-2-10:1987 版中的要求为“对额定电流不

超过 3 A 的Ⅱ类设备，电源电缆中导线标称截面积必须不

小于 0.5 mm2”[6]。

而在 IEC 60601-2-10:2016 版中删除了该条款。也就是

说仍需执行通用标准中对于额定电流不超过 6 A 的设备，

电源电缆中导线标称截面积必须不小于 0.75 mm2 的要求。

由以往的检测经验中发现，很多输入功率低于 3 A 的

Ⅱ类神经和肌肉刺激器类产品的电源电缆均为 0.5 mm2，而

在新版标准实施后这类产品将必须更换符合标准要求的导

线标称截面积必须不小于 0.75 mm2 的电源电缆 [7]。

4  其他

除上述主要变化外，新版标准还删除了上一版本中对

漏电流和电介质强度的要求，其原因是三版 IEC 60601-1

在相关的通用要求上 [16] 产生了变化，这并不会对相应产品

产生除了三版 IEC 60601-1 要求以外的要求变化，对产品

影响不大 ；新版本增加了风险管理流程的要求“对如果刺

激器及附件可输出超过 10 mA 或任意电极的电流密度超过

2 mA/cm2，则生产商需要提供其对应人体潜在影响的风险

分析。”；调整了对电磁兼容抗扰度方面的要求 ；将原来的

user 规范为 operator 等编辑性修改。

5  结论

新版 IEC 60601-2-10 标准对神经和肌肉刺激器类产品

的要求发生了诸多变化，由于我国现行行业标准 YY 0607-

2007 等同转化自上一版本的 IEC 60601-2-10，因此我国企

业尤其要重视该新版标准对产品要求的变化，以便尽快更

新产品适应国际标准的变化。

国际标准的制定往往是由各国利益相关方共同讨论决

定的，然而中国作为神经和肌肉刺激器类产品的生产和消

费大国，我国生产商却并未参与到新版 IEC 60601-2-10 标

准的制定过程中，这一方面是因为我国相关生产企业往往

规模较小，技术实力不高。另一方面也是因为相关企业

并未对相关国际标准化工作提起足够重视。随着新版 IEC 

60601-2-10 标准的实施，也希望相关企业在积极学习标准

整改产品的同时，能够加强对国际标准化工作重要性的认

识，争取早日参与甚至主导相应产品国际标准的制修订工

作，以此促进产业的发展和进步。
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引言

随着医疗卫生技术的快速发展，越来越多的医学装备

被广泛应用于医学研究、临床试验、临床诊断和治疗，现

在的医生诊病也越来越依赖于各类先进的医学装备。医学

装备的安全性、可靠性和准确性直接关系到患者的生命安

全和身体健康，如果失准，就不能准确客观地反映病情。

医学装备完好与否，不仅影响着社会公众的利益，也影响

医疗机构对患者实施治疗质量与安全。因而，开展在用医

学装备质量控制成为各级医疗机构设备管理部门研究和讨

论的热门课题 [1]。

质量控制是质量管理的一部分致力于满足质量要求 [2]。

医学装备质量控制就是为了使医学装备达到医院质量管理

目标，依据相关法律法规及技术标准采用相应的检测仪器

对具体医学装备进行检验、检测、检定、校准及验证等，

从而判断其满足要求的能力 [3]。由其定义可看出质量控制

的主要内容至少包涵 ：质量控制的对象、质量控制的依据、

测量手段以及判断、纠正和预防措施。

1  质量控制的对象

医学装备是指医疗卫生机构中用于医疗、教学、科研、

预防、保健等工作，具有卫生专业技术特征的仪器设备、

器械、耗材和医学信息系统等的总称。其包涵了医疗卫生

机构中用于医学研究、临床试验、临床诊断和治疗等活动

中所有的硬件，包含医疗设备、医用耗材、标准试剂及配

套辅助设施等 [4]。通过对医学装备范围的界定，不难看出

在以往质量控制对象——医疗设备范围上有所扩大，其原

因即有引入医疗卫生机构全面质量管理理念的同时，又有

医疗卫生机构服务对象的特殊性所决定的。

医学装备在医疗卫生机构中种类繁多，涉及面广，不

能采用单一的质量控制模式进行管理，因此对医学装备分

类管理就显得犹为重要。在实际工作中，依据 ABC 分类管

理法——“关键的少数和一般的多数”这样一种规律，按

照在用医学装备在使用环节中的重要性、使用频率、临床

反应及自身技术特性等相关因素，开展医学装备质量与安

全风险评估。根据不同质量控制对象评估出来的权重，对

医学装备进行分类管理，本文以采用“A、B、C”三分类

为例 ( 分类方式仅作参考 )[5]。

A 类医学装备，包括医疗卫生机构最高计量标准（如：

在用医学装备质量控制与管理探讨
Discussion on Quality Control and Management of Medical Equipment 
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经计量主管部门授权的血压计检定装置、呼吸机校准装置、

高频电刀校准装置等）；强检计量仪器（超声诊断仪、DR

系统、激光治疗机等）；关键设备和贵重仪器（核磁共振、

麻醉机、生化分析仪等）；其他需纳入 A 类管理的医学装备。

B 类医学装备，包括用于监视类仪器（心电监护仪、

电子血压计、放射剂量监测仪等）；检验初筛及辅助仪器仪

表（便携式糖量计、生化培养箱、生物安全柜等）；消毒制

氧设备（高压蒸汽灭菌锅、紫外灭菌系统、中心供氧系统

等）；有质量要求的基础设施（手术室、重症监护室、新生

儿病房等对洁净度、噪声、温度和湿度的要求）；其他需要

纳入 B 类的医学装备。

C 类医学装备，除 A、B 类以外的医学装备。

2  质量控制的依据

目前，我国对在用医学装备法制管理与质量控制标准的

制订并未足够的重视，对医学装备质量控制的检测依据大多

采用以下几种 ：技术标准、计量检定规程、校准规范、行业

质量控制规范以及在用医疗器械检验技术要求。针对以上几

种检测标准作为质量控制的依据存在的不足进行简要分析。

技术标准包括基础技术标准、产品标准、工艺标准、

检测试验方法标准及安全、卫生、环保标准等，是企业组

织生产及产品符合性评价的重要依据，主要适用于型式评

价、出厂检验、监督检查等。但是在用医学装备质量控制

有其自身的特殊性，常采用现场检测和使用中监测等检测

方式，在现场检测中易受到检测条件、方法的限制。对于

在用医学装备的质量控制而言，不完全适用于质量控制检

测，在无专门的在用医学装备质量检测依据前提下，技术

标准在质量控制中有一定的指导作用。

计量检定规程是指为评定计量器具的计量特性，规定

了计量性能 , 法制计量控制要求 , 检定条件和检定法以及检

定周期等内容 , 并对计量器具做出合格与否的判定的计量

技术法规 [6]。他作为检定依据的具有国家法定性的技术文

件，是从事计量检定工作的技术依据，是一种国家技术法

规，保证计量器具的准确一致。校准规范针对特定计量器

具的校准工作给出指南，规定全面而不重复的（必要的和

充分的）关键计量特性组合，保证对其计量性能的全面评

价，可以利用校准证书提供的数据评定测量结果的不确定

度。检定规程和校准规范所适用的检测对象都是计量器具，

测量的主要内容是计量技术指标，是质量控制在重要活动

之一，但二者制定和实施落后于医学装备的发展。

行业质量控制规范和在用医疗器械检验技术要求，是

行业主管部门针对在用医疗器械质量和安全而专门制定的

标准。卫生部门制定的质量控制规范，主要针对的是大型

医疗器械的质量控制，对其他医学装备质量控制要求几乎

未涉及，而处于起草阶段的在用医疗器械检验技术要求是

医疗器械的主管部门负责制定的，其内容对在用医学装备

质量检测中所涉及范围和可操作性有待讨论 [7]。

综上分析，笔者认为在医学装备的功能性检验方法和

适用于现场检测、监测的相关标准还相对缺乏，应加快制

定相应的质量控制标准。在用医学装备的质量控制标准研

究和制定应建立在法制的框架下，通过行业自律而制定在

用医学装备通用性质量控制标准，使其具有指导作用。医

疗卫生机构根据质量控制标准结合医学装备具体使用频率、

范围和临床需要等，有针对性的补充完善质量控制标准，

编制年度质量控制方案 [8]。因质量控制方案的制定专业性

较强，医疗卫生机构必要时可咨询装备生产商、设备维保

公司和专业检测机构，使质量控制更全面和具有可操作性。

3  测量方式

测量方式按照参数复现方式来分，可分为检定、校准、

检测、检验和验证等方式，这几种方式的概念和应用在本

文中不作分析介绍。按照实施时间节点来分，可分为使用

前检查、维修后检验、采购检验、周期检测、使用中监测等。

按照执行人员来分，可分为使用者检查、巡检员监测、专

业检测员检测等方式。其中，使用者检查，是操作人员对

医学装备的使用状态的确认，常见于化验人员对检测仪器

的使用前定标。巡检员监测，是目前有能力建设医学工程

科的大型医院常用的一种模式，采用不定期或定期对质量

与安全风险较大的医学装备进行的状态监测，如对检测周

期内的呼吸机、高频电刀、输液泵的动态监测。专业检测

员检测是依据相关法律和质量管理体系要求由行政主管部

门授权的专业机构进行的检测，如卫生防疫机构对大型放

射设备的质量控制检测，计量技术机构对医学计量仪器进

行的检定、校准和测试等。值得说明的一点，医疗卫生机

构开展的医疗器械巡检监测方式是质量控制管理中的有力

补充，不能以巡检来代替专业机构检测，这是因为巡检在

检测项目、技术要求和人员能力上均不能满足专业检测要

求，更是法制管理中对检测机构所不允许的。正确实施巡

检员监测制度，是有效实行期间核查，并可以对除有强检

周期要求以外的医学装备，适当延长校准和检测周期，实

现医学装备的动态检测，节约装备检测费用支出 [9]。

对于 A 类装备的检测建议采用使用者检查、巡检员监

测、专业检测员检测三种方式相结合的模式来开展质量控

制。如 ：全自动生化分析仪在每天开机后正常检测样本前

操作人员采用与仪器相匹配的质控标样进行使用前的质控

检测，每个季度进行的仪器量值比对试验，按校准周期对

仪器计量参数进行示值误差、重复性、稳定性和交叉污染

率等的检测。对于 B 类装备的检测建议采用专业检测员按

周期检测即可。对于 C 类装备的检测可按照一次性抽样检

查、功能验证和供应商评价等方式进行。
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4  判断、纠正和预防

专业检测机构依据相关标准对装备进行检测后，应当

出具检测证书或报告，医疗卫生机构的设备管理部门依据

制定的质量控制方案，结合证书或报告给出的检测结果，

对装备的符合性进行判别，对可重复使用医学装备加贴“三

色标识”，其他医学装备状态也应当通过其他方式加以区分。

巡检员对医学装备的监测，测得的主要技术参数，可以设

计质量控制图来对装备状态监测。使用者的检查首先应根

据“三色标识”对装备状态进行识别，特别是限制使用的

仪器，使用前应当注意其限制使用的范围，其次在做好质

量检查时做好质量控制记录和使用情况记录，便于质量控

制的追溯 [10-11]。

通过质量检测发现装备不能满足质量标准要求时，应

采取纠正措施，常采用 ：退货、更换、维修、降等级使用，

或当在用医学装备失效时的应急管理措施等方式。对于 A

类医学装备还应该研究制定预防措施，如采用定期的预防性

维护。医学装备预防性维护是指定期地对设备进行检查和维

护，发现和排除可能引起故障隐患，使设备处于良好的工作

状态，从而提高设备使用率、延长设备使用寿命，有效降低

设备的故障率，提高医疗服务质量。包括 ：日常的维护，由

设备负责人进行实施，通常对设备进行外壳除尘、通电自检、

工作台清洁等 ；设备周期预防性维护，由医学装备管理部

门依据预防性维护计划组织实施，主要工作有对设备的清

洁保养，更换易损件，常规参数测试和功能检验，设备状

态的巡查监测等 [12]。对于专业较强的医学装备可通过成立

专业预防性维护小组或外包由第三方维保公司来实施。

5  质量控制体系的建立

本文是针对医学装备质量控制展开的探讨，在全面质

量管理“5M1E 分析法”中仅对“机”这个单要素质量控

制管理作了分析，建立质量控制体系还应包括“人、料、法、

环、测”的质量管理，使医学装备从医疗卫生机构采购阶

段到应用于研究、试验、诊断、治疗的使用阶段和报废全

过程中始终处于受控状态，并且该体系能兼容于医疗卫生

机构的质量管理体系中 [13-15]。目前，国内也有一些医疗卫

生机构通过自愿申请 ISO9001:2008 质量管理体系，在此体

系的框架下不断完善并到持续有效地改进，提高了医疗服

务质量。

美国医疗卫生机构质量管理体系是各国医疗卫生机构

开质量管理的标杆。在美国认证机构对医院是非常重要的，

认证机构会定期抽查美国的医院，并通报其存在的质量及

安全问题。如果某个医院在质量及安全方面存在问题，美

国的保险公司依据认证机构的评审，立刻结束与该医院的

合作，同时病患也会停止在该医院的治疗，该医院的经营

就会面临困境。我国医疗卫生机构也可参照美国质量管理

模式积极探索通过购买第三方检测服务和装备维护保养服

务的方式，结合质量认证机构和保险机构开展对大型医用

装备的管理 [16]。

6  结束语

我国开展医学装备质量控制的研究起步较晚，长期以

来缺乏有力的统一管理和指导，应加快研究制定医疗卫生

机构医学装备质量控制体系和在用医学装备质量技术标准，

使之成为指导各级医疗卫生机构医学装备管理和评价的重

要依据。其次，要健全医学装备计量参数的量值溯源能力，

完善医学计量溯源体系，充分保障其量值准确和单位的统

一。针对医学装备质量控制专业性强、对象涉及面广和区

域性技术机构检测能力的限制等因素，建议推进第三方医

学装备质量检测机构和维保机构的设立，并纳入市场化管

理。在法制和技术保障成熟的条件下，医疗卫生机构系统

地开展医学装备质量控制必将有效改善当前紧张的医患关

系，提升医疗服务水平，促进医疗卫生事业健康发展。
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引言

由于现代医院医疗设备的多样性和专业性，医院的医

学工程部门无法独立完成所有医疗设备维修工作，只能与

设备生产商或专业的医疗设备维修服务公司合作。而近年

来售后服务成为设备厂商盈利的重要手段，大型医疗设备

高昂的单次维修费用引起了医院管理者的关注，启动了各

种维修审批制度，比如我院就对金额超过 5000 元的单次维

修施行了议价审批制度，于是越来越多的厂商更热衷于向

医院推销保修服务。个别厂家甚至通过提高单次维修费用

或延长单次维修的响应和修复时间，迫使医院不得不选择

购买保修服务 [1]。如果对购买保修服务的管理不完善，必

然会增加医院运营成本。因此，探讨医疗设备保修服务全

过程中所涉及的管理问题是有必要的 [2-3]。

1  选择需要购买保修服务的医疗设备

医疗设备的技术原理、使用频率、重要程度都不尽相同，

并不是每种医疗设备都需要购买保修服务，为了节约医院

的运营成本，首先需要对保修对象进行选择。

（1）检验分析类。大型检验类设备可以说是医院正常

运行的命脉，如生化分析仪、荧光 PCR 等，一旦发生故障

直接影响门诊、病房、手术室所有诊疗工作的进行，为其

购买保修服务是毋庸置疑的。我院检验科的生化分析仪和

病理科的荧光 PCR 全部购买了保修合同。

（2）放射诊断类。放射诊断类的大型医疗设备主要包

括 CT、MRI、DSA、PET、SPECT 等，这类设备技术专业

性极高、关键零配件来源单一且价格昂贵，使用率极高却

因购置成本和指标限制，一般不可能有备用机。一旦出现

故障，在设备维修期间，医院不仅直接损失大量检查收入，

还会影响到大量患者的病情诊断工作，造成病房收治患者

的流失等损失 [1]。由于该类设备生产商的技术垄断，对此

类设备实行单次维修几乎无法节省维修费用，却会因为单

次维修繁琐的审核配准程序而增加维修周期，造成更大的

损失，所以为其购买保修服务是更加经济有效的办法，我

院的该类设备全部购买了保修合同 [4-5]。

医疗设备保修服务全过程管理的探讨
Discussion on the Whole Process Management of Medical Equipment Warranty 
Service

[摘 要] 目前医院医学工程部门无力承担所有医疗设备的维修工作，越来越多的设备开始购买保修

合同。本文对医院购买医疗设备保修服务的全过程中涉及到的一些问题进行了探讨，讨论了从参

保设备的选择到购买保修合同的费用和时机的选择，再到对保修合同中代理方的选择和委托方的

管理，最终对保修合同的内容及履行情况等方面存在的各种问题，并结合工作实践总结出了相应

的对策和建议。
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Abstract: As the department of medical engineering is unable to undertake the warranty of all the 
medical equipment in recent years, more and more equipment start to be insured. This paper discussed 
some issues involved in the whole process of purchasing medical equipment warranty service, from the 
choice of medical equipment that need to be insured and insurance cost and time to buy the warranty, 
to selection of agent and management of client, to content and implementation of warranty. Finally, 
combined with the work experience, some relative suggestions and measures were summarized.
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（3）放射治疗类。放射治疗类医疗设备如直线加速器等，

主要用于对肿瘤患者的治疗。放疗是肿瘤治疗的重要手段，

肿瘤患者需要定期不间断地进行放疗才能达到理想的治疗

效果，这类设备一旦出现故障，虽然医院经济损失比第一

类设备小得多，但会直接影响到患者的病情。出于对患者

负责的态度，医院应该购买这类设备的保修服务。我院的

该类设备也全部购买了保修。

（4）超声诊断类。超声诊断方法简便、对人体几乎无

损且诊断准确率越来越高，在临床上已经取代了某些传统

的诊断方法，成为许多疾病的常用检测手段，因此需要进

行超声检查的患者越来越多。高负荷的运作使该类设备的

故障风险极高。一旦出现故障，会造成检查收入的损失和

预约患者的积压或流失，然而由于此类设备第三方维修服

务商的竞争力越来越强，医院可酌情购买保修服务。我院

的选择是在该类设备出现重大故障时“带病入保”，现在仅

有两台购买了维保。

（5）消毒灭菌类医疗设备。消毒灭菌类医疗设备包括

高温高压蒸汽灭菌器、低温等离子灭菌器、清洗消毒机等。

这些设备运行条件复杂，维修过程中涉及上下水、高温蒸汽、

高压空气、380 V 三相交流电、建筑承重、水处理等等问

题，医院往往不具备维修此类设备的能力。而且这些设备

一旦因故障长时间停机，无菌器械或用品供应不足，会直

接影响医院的正常运行，购买保修服务可以将风险降到最

低。我院 4 台接近报废年限的高温高压蒸汽灭菌器和 3 台

低温等离子灭菌器都购买了保修合同。

（6）其它高值精密易损医疗设备。如电子胃镜、肠镜等。

它们的内部构造非常精细，维修需要专用的工具和无尘环

境，并且必须由厂家长期培训的工程师来操作，医院根本

不具备维修的条件和能力，而且受到使用频繁、清洗消毒、

医生操作手法以及患者检查时的配合度等因素的影响，胃

肠镜的损坏频度较高，且由于其精细的内部结构，单次维

修费用昂贵，因此将其列入购买保修服务的范围。我院内

镜中心的近 40 条内镜全部购买了保修，经核算，购买保修

合同比单次维修节约了 45% 的维修费用。

2  购买保修合同的费用和时机

选定需要购买保修服务的设备以后，下一步是确定预

算。医疗设备保修的市场是厂商主导的市场，为避免被动，

医院应在采购这些需要保修的设备时将竞标厂商的保修价

格列入招标考量的指标之中，甚至在招标时就商议好保修

的价格，因为在那时医院还握有主动权，更容易得到合理

的保修价格。如果采购时没有谈及保修合同价格，而在设

备投入使用后决定购买保修，我院的预算标准是保修价格

原则上不应该高于设备原值的 10%，可以先统计该设备前

3 年的平均维修费用并以此为依据和设备厂商或其它保修

服务代理方进行议价，保修价格不应高于年平均维修费用

的 80%。

至于购买保修的时机，我院的选择分为两种 ：对于本

文第二章中的前 3 类设备，选择无缝衔接的保修服务 ；而

对后 3 类设备，为了更充分地利用保修服务，降低购买保

修服务的成本，购买保修的最佳时机应该是在设备出现重

大故障时，采用“带病入保”的方式，即保修费用包含该

次大修的费用，进一步降低保修的实际价格。合同到期之前，

把有故障隐患的零部件全部检测保养一遍，不论大小故障

全部彻底修复，使设备处于最佳状态。合同到期后不必要

马上续签，而应该小心使用直到下一次出现重大故障时再

次带病入保 [6]。

3  选择医疗设备保修合同中的代理方

医院和提供保修服务的生产商或者专门的医疗设备维

保服务公司属于委托代理关系。医院是委托方，与医院签

订保修合同的生产商或者第三方维保服务公司为代理方。

由于委托人与代理人在激励与责任方面的不一致、监督机

制缺乏、信息不对等以及合同的不完善等，在签订和执行

保修合同时，代理人很有可能为了自己的利益而不惜损害

委托人的利益，发生道德风险 [8]。有些厂家为了自己的经

济利益，搞技术垄断、设定霸王条款、封锁技术资料、设

置密码等，也使得委托人对代理人的监督难度加大，导致

医院很难对保修服务代理人形成有效地约束，并且很有可

能被迫长期依赖某厂家的保修。

如何寻找有资质有信用有技术的代理方进行合作是医

院在签订保修合同过程中的一个重要问题。一般来说，医

疗设备生产商是最理想的保修代理人，因为它们掌握核心

技术，而且配件齐全，能快速排除设备故障。但是大型设

备生产商往往会依仗自己的优势设立一些霸王条款，比如

保修费用高昂且没有商谈余地、要求先收钱才提供服务以

及不提供停机合同延期补偿等，这都将给医院带来损失 [7]。

因此，医院在选择医疗设备保修代理人时，需要寻求第

三方维保服务公司的参与，引入竞争机制，使其对厂家

形成有效的制衡，打破生产商的垄断性。医院可以让这些

公司公平公开地参与竞争。医院可以从资质、技术能力、

市场份额、价格等方面对这些公司提出要求，充分掌握主

动权 [8]。

我院的做法是 ：对于较成熟的设备，选择第三方服务

公司。其保修费用低，技术水平也不差，配件供应灵活，

维修反应及时，通常对医院的保修设备有更强的责任感，

而且医院在与这些公司接触时可以掌握更多的主动权。当

然，选择第三方服务公司时必须严格考察其资信、技术能力、

配件供应能力、报价、业务范围等。对于一些新出现或新

型号的设备，由于其配件和核心技术都还没有推广，可先
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选择生产商进行保修合作。

4  医疗设备保修合同中委托方的管理

医疗设备保修合同中的委托方是医院，而医院中承担

委托者这个职责的是一个综合群体，包括医学工程部门、

院领导、临床科室和其他相关部门，存在权力分散、委托

者约束和监督代理人的积极性不强等问题。委托人监督代

理人的动力来源于其拥有的剩余索取权，然而在很多医疗

设备保修的委托代理关系中，代表医院行驶委托职责的相

关人员虽然拥有选择和监督代理人的权力，却并不拥有剩

余索取权，他们的监督努力程度与收入水平无关，同时他

们消极怠慢也无需承担决策风险。这不仅会诱发代理人的

寻租活动，而且委托人本身也有可能主动索贿、以权谋私、

滋生腐败，对医院造成损失。

因此，医院首先必须构建一套详细的保修制度和购买

保修的流程，对承担委托职责的各相关部门进行明确分工，

对他们的权责做出明确界定。其次，医院还需要设计一套完

善的激励机制，对那些技术能力强，能够担负起监督职责

且工作努力认真的人员给予适当奖励，调动他们的工作积

极性，使其能够更好地对保修服务代理人起到监督作用 [9]。 

另外，医院还需要加强对各级主管的监督力度，杜绝腐败

行为的发生，解决目前医疗设备保修管理低效的问题。最

后也是最重要的一点，医院应该改变重临床而轻医技的固

有观念，完善对工程师的激励机制，提高本院设备工程师

的积极性和责任心，为他们提供进修的机会，使他们能够

实时更新自己的专业知识，提高技术水平，保证他们能够

从更加专业的角度评估保修的必要性和可行性，切实有效

地履行对保修服务代理人的监督和约束职能。这 3 点也是

我院保修服务管理工作中的不足和今后的努力方向 [10]。

5  医疗设备保修合同的内容

目前我国还没有一款完善、统一且带有法律效力的保

修合同范本供各级医院使用。保修合同基本上是各医院根

据经验与代理人签订的，因此经常会导致不必要纠纷，造

成一定的损失。

有鉴于此，医院应该制定出统一的保修合同范本，努

力将技能和信息效益转换为可以核算的账面收益，为开展

维修质量管理扫清障碍。将保修服务需要涉及到的保修质

量、保修范围、响应时间、修复时间、备用设备提供等项

目都列入合同当中，并且做到价目和职责都清晰明确。同

时还要将付款方式、付款期限和违约责任以及赔偿等条款

都协商明白，并且在合同中用专门的条款标注清楚，有效

地防止和限制保修服务代理人滥用技术优势损害委托人的

利益。对于合同争议的解决办法，尤其是在合同中约定仲

裁机构和管辖法院也是不可忽视的问题 [11-12]。

6  保修合同的履行以及经济效益评估

保修服务代理人在工作时具有相对的独立性，但委托

人有义务协助保修合同的履行并且有监督检查的权力，验

收工作成果也是委托人拥有的权力和义务。委托人可以对

代理人的每一次保修服务都做出相应的评价，综合服务态

度、服务效果以及各科室的满意度调查等评价指标，建立

一份考评维保服务公司的体系，医院可以根据考评结果评

定以后是否与该公司续约 [13-14]。

同时，医院还需要对每种医疗设备购买保修服务前和

购买保修服务后的情况进行比较。我院在为内镜中心购买

维保的过程中，就将设备购买保修服务产生的费用与之前

采用单次维修方式产生的年均费用进行比较，通过合理的

核算和评估，制定下一年度的医疗设备保修计划，确定需

要购买保修服务的医疗设备范围，和保修服务的定价空间，

并且逐年予以优化 [15-16]。

7  结论

本文以我院为例探讨了医疗设备保修全过程中涉及到

相关问题。第一，例举出需要购买保修的设备类型 ；第二，

给出了制定保修预算和购买保修时机的建议 ；第三，针对

保修代理人选择问题，提出了引入第三方公平竞争，择优

选取的建议 ；第四，针对保修合同中委托人存在的管理问

题总结了 3 个建议 ；第五，本文还总结了保修合同中需要

明确的重要事项 ；最后，本文提出了在保修合同履行过程

中对保修服务代理人进行评估的建议，使医院的医疗设备

保修计划可以逐年得到优化和完善。
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引言

先进的医疗设备是现代医疗业发展的必备条件，也是

创新医疗技术必不可少的支持手段。但是先进的医疗设备

不仅需要大量的购置资金，使用运行成本高，对患者医疗

费用的增长也有较大影响 [1]，而且还需要后期操作人员的

培训、维修维护等费用的支持。基于我院创建节约型医院，

大力开展成本控制的形势下，严格把控医疗设备的购置成

本，提高医疗设备的完好率和使用率，在确保医院稳定发

展及医疗设备安全有效运行的前提下，采取合理的措施高

效配置医疗设备，降低医院运行成本。下面针对我院在大

力开展成本控制的形势下，从医疗设备的购置与使用管理

的角度采取的措施及取得的效果进行介绍。

1  采取措施

1.1 基础-建立健全的医疗设备管理制度

根据国家法律法规相关要求，结合我院实际情况，制

定《新医大一附院医学装备管理办法（试行）》，成立医学

装备管理委员会，并根据医学装备管理委员会相关要求，

完善与增补医疗设备全生命周期管理的相关制度，涵盖了

计划购置审批管理办法、大型医疗设备论证管理办法及配

置原则、医疗设备续标采购管理办法、医疗设备预防性维

护管理办法、日常维修管理办法、巡检管理办法、安装验

收管理办法、报废技术鉴定管理办法、风险评估管理办法、

医疗“设备库”管理办法、医疗设备档案管理办法、设备

医院成本控制下医疗设备购置与使用管
理方面采取的措施及取得效果
Measures and Effects of Purchase and Use Management of Medical 
Equipment Under the Cost Control in Our Hospital

[摘 要] 本文从医疗设备的购置与使用管理的角度进行分析，从建立健全的医疗设备管理制度、严

格把控医疗设备购置成本、提高临床医疗设备和科研设备的使用率、加强维修工程师培训力度，

拓展维修范围及对医疗设备维保方案的合理性进行调研分析等6个方面，采取合理的措施降低医

院运行成本，高效配置医疗设备。通过对医疗设备使用率、论证结果、国产化比例及经济效益等

相关数据的统计分析，我院在医疗设备成本控制前期阶段取得了可观效果。

[关键词] 医疗设备管理；成本控制；医疗设备采购；效益分析 

Abstract: Through analysis of the purchase and use management of medical equipment, this paper 
proposed some reasonable measures in terms of establishing a sound management system, controlling the 
acquisition cost strictly, increasing the equipment utilization in clinic and research, enhancing training 
for maintenance engineers, expanding the scope of maintenance and investigating the rationality of 
maintenance program, to reduce the hospital operating costs and configure medical equipment efficiently. 
After the implementation of these measures in our hospital, the relevant statistical data of usage, 
demonstration results, the proportion of domestic devices and economic benefits shows that the cost 
control of medical equipment in our hospital has achieved impressive results in the preliminary stages.
Key words: medical equipment management; cost control; medical equipment procurement; benefit 
analysis
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维修及材料购置管理办法（暂行）、医疗设备验收付款流程、

维修备件购置、票据传递工作流程等，同时按照职称与岗

位性质制定了维修工程师与计量管理、维修登记管理及设

备档案管理人员的工作职责。《制度》以书面形式明确工作

职责，规范工作流程，全方位的对医疗设备进行监督管理，

使医院成本控制中医疗设备管理切实有制度可依，保证成

本控制中医疗设备管理的顺利进行。

1.2 核心-严格把控医疗设备的购置成本

（1）定期对医疗设备的运行情况进行调研与分析。我

院医学装备管理委员会，实行医学装备管理委员会、医学

装备管理部门和使用部门相结合的三级管理制度。各医学

装备使用科室成立由科主任、工程师与具备资质的质量控

制人员组成的质量与安全管理团队，负责医学装备的质量

和安全管理工作。明确工作职责与工作流程，充分发挥医

院医学装备管理委员会的职能，定期（原则上每季度）召

开医学装备管理会议，对医疗设备的运营效益情况进行调

研 [2]，收集数据进行分析，找出原因，制定整改措施，为

医疗设备的购置与论证提供依据，为医院成本控制中相关

决策提供有利支持。

（2）加大医疗设备的论证力度。做好医疗设备论证前

的准备工作，优化和完善医疗设备论证会依据指标，从多

个方面对年度计划中申购的医疗设备进行购置前的可行性

分析，包括对医疗设备的先进性、必要性进行评估 ；咨询

医院相关部门做医疗设备的临床使用率、经济效益与社会

效益的分析 ；调研科室现有同类医疗设备的数量与使用情

况、是否存在重复申购或闲置的情况、科室经济运营情况、

申购医疗设备的收费（含医保收费）情况、现有同类医疗

设备的运营情况；医疗设备的人员配置及安装场地、水、电、

气等需求 ；了解拟购买医疗设备在其他单位使用状况，功

能利用情况，运行成本及其技术先进性和适用性，市场占

有率等基本情况 ；评价医疗设备对环境、操作人员和病人

是否带来不安全的因素，例如化学污染、放射线、电磁波、

电子仪器绝缘性、漏电流等问题 ；对设备的节能型进行评

价，包括水、电能、燃料、制冷剂的消耗水平等方面对医

疗设备进行全方位的评估，合理高效的配置医院医疗设备，

为医院成本控制打下坚实的基础 [3-4]。

（3）响应国家号召，提高医疗设备的国产化比例。响

应国家相关政策的号召，逐步加大医疗设备的国产化进程。

开展同类医疗设备国产与进口的等效性评估，对相关指标

数据进行统计分析，确保国产设备各项参数指标能完全满

足临床使用需求的前提下，购置国产设备，提高医疗设备

的国产化比例，以其在价格上的优势，对降低我院医疗设

备的购置成本起到推波助澜的作用 [5]。

1.3 重点-提高临床医疗设备和科研设备的使用率

临床医疗设备使用率是医疗设备管理的核心，每年对

临床医疗设备使用率进行调研分析，掌握设备利用情况，

了解患者对某种设备的要求和利用程度，充分发挥现有设

备在医疗诊断中的作用，防止和减少设备的闲置，通过提

高临床医疗设备的使用率，在病人需求量增大而要相应地

增加临床医疗设备数量的情况下，不增加或少量增加临床

医疗设备，减少医院临床医疗设备的成本投入，将临床医

疗设备使用率最大化 [6]。

协助我院临床医学研究院定期对科研设备使用率进行

调研分析，做好科研设备的管理，提高科研设备的监管力

度和平台公用性。指定专人进行监督，建立科研设备字典库，

对于已结题的科研设备进行收回并调剂使用，使之成为一

个共享平台，防止和减少科研设备闲置与重复申购，大力

提高科研设备的使用率，用科研项目带动医院的硬件配置。

1.4 方向-以主动预防为主，被动维修为辅

（1）加大医疗设备的巡检力度。根据临床科室的性质

分为重点科室与普通科室。重点科室的巡检周期为每季度，

普通科室的巡检周期为每半年。巡检内容包括设备外观检

查、摆放位置的合理性、新增设备的统计、医用气源的标 

识、设备登记本的内容、科室人员设备的正确操作及故障

处理流程的知晓度（挂故障标示卡）、呼叫系统及培训需求

等方面，设置设备异常情况登记与临床科室反馈意见栏，

对于巡查中存在安全隐患的设备及时处理，避免后期故障

扩大化。

（2）加强医疗设备的预防性维护管理。根据《医用设

备临床应用风险评估表》从临床功能、有形风险、问题避

免概率及生产厂商或管理部门的特殊要求四个方面对医疗

设备进行风险评估，确定维护周期，制定预防性维护计划。

通过风险评估，我院共有 45 类设备进行预防性维护，其中

有 10 类设备维护周期为每半年，35 类设备维护周期为每

年。每月严格按照计划，根据 PM 作业单进行预防性维护

工作并记录。我院标准化管理办公室每季度对医疗设备预

防性维护工作完成的符合度进行监督检查与反馈，及时整

改，持续改进，保证临床设备的安全有效使用 [7-8]。

（3）通过加强医疗设备巡检与预防性维护管理工作。

对于故障做到早发现，早处理，将故障扼杀在萌芽期，防

止故障扩大化，减少突发维修事件的发生，最大力度保证

医疗设备的完好率和使用率，降低医院医疗设备维修的成

本投入。

1.5 助力-加强培训力度，拓展工程师维修范围

在医院医疗设备故障无法完全避免的情况下，加强定

期对维修工程师的培训频率，扩大培训范围，提高工程师

维修能力，增强工程师维修资质，拓展工程师维修范围，

增大自主维修医疗设备的比例，在能够保证医疗设备安全

有效运行的前提下，减少医院医疗设备购买保修服务的成

本投入。
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1.6 创新-调研分析医疗设备的维保方案

定期调研全院大型医疗设备维保方案的执行情况和费

用情况，并针对维修备件的使用年限、使用具体情况及故

障率进行统计分析，定期书写分析报告，根据分析报告编

写设备备件及保修采购实施方案，采取合理高效的维保方

案，在保证设备能够安全有效运行的同时，为医院节省维

保经费，使其产生更大的经济效益 [9-10]。

2  取得效果

2.1 医疗设备使用率提高

医疗设备使用率的调研数据作为论证会评估依据之 

一 [11]。2015 年 1 月至 12 月间，我院设备购置费 1.14 亿元，

占设备、物资类总支出的 13.28%。2016 年初对全院单价 5

万元以上的临床设备和科研设备（含临床医学研究院）的

数量及使用率进行了统计，具体如下 ：

（1）临床设备共 146 件，占总数量的 78% ；科研（含

临床医学研究院）设备共 40 件，占总数量的 22%。

（2）临床设备中使用率 <50% 的设备共计 50 件，占临

床设备总数量的 34% ；科研设备中使用率 <50% 的设备共

计 26 件，占科研设备总数量的 65%。综上，全院共计 41%

的设备使用率 <50%。

2015 年购置医疗设备使用率的调研数据，为 2016 年

拟申购医疗设备计划论证时提供了有效的评估依据，如临

床科室再次申购已有设备时，其现有设备的使用率则作为

论证会分析与评估依据之一，但是使用率的数据最后还要

落到具体设备上，要具体数据具体分析，只能作为论证参

考数据，不能当做衡量标准，以免影响临床科室的正常使

用与发展 [12]。

2.2 医疗设备购置成本得到有效控制

2016 年度我院论证医疗设备共计 192 项，总预算约 2.7

亿元，会议中综合考虑使用率、经济效益、社会效益、使

用人员、场地等因素，最终论证会通过 130 项，通过预算

约 1.1 亿元 ；不同意 32 项，未通过预算 1.4 亿元 ；暂缓 30

项（科室不急于使用或经济效益一般），暂缓预算 0.2 亿元，

见表 1。2016 年医院财务部对购置大型医疗设备的资金预

算为 1.2 亿元，论证会通过项目所需经费已经控制在总资

金预算范围之内。

表1 2016年医疗设备论证项数与预算金额统计表

论证共计 论证通过 论证未通过 论证暂缓

项数 (个) 192 130 32 30
预算 (亿元) 2.7 1.1 1.4 0.2

2.3 新建科室医疗设备国产化的比例大幅提高

2016 年我院新建神经医学重症监护室与急救创伤复苏

室，其中神经医学共配置医疗设备 264 台，实际采购进口

设备 25 台，占比 9.5% ；国产设备 239 台，占比 90.5% ；

急救创伤复苏室共配置医疗设备 17 台，实际采购进口设备

3 台，占比 17.6% ；国产设备 14 台，占比 82.4%。

2.4 大型医疗设备经济效益分析取得初步结果

（1）针对我院购置单价在 500 万元以上的 13 台大型医

疗设备进行经济效益分析 [13]，分析结果见表 2。

（2）大型医疗设备经济效益分析信息化管理。2016 年

我院资产基金管理科、医学工程科及经营核算管理科共同

引进信息化管理软件（图 1），基于医院目前使用的 HIS 系

统进行数据调取，实现大型医疗设备经济效益的每月信息

化分析，初步确定涉及方面包括设备名称、设备型号、使

用科室、收入、人次、维保费用、维修材料费用、原值、

净值、累计折旧、折旧年限、入库日期、提满折旧日、制

造厂家及使用状况等，现方案还在确定中，软件仍在持续

完善与优化 [14-15]。

以我院 CT 设备效益分析为例，目前信息化管理软件

可实现对每月所有 CT 设备的总收入、总检查人次与总折

旧信息自动进行图表分析，也可对单台 CT 设备的每月检

查收入及占比情况进行统计分析。我院 CT 设备月检查收

入情况统计表见表 3。

表2 医院大型医疗设备经济效益分析 (单位: %)
序号 资产名称 规格 使用率 安全边际率 百元固定资产净值收益率 结余率
1 炫速双源CT (128排) SOMATOMDEFINIONFLASH 91.87   235.41 45.64   60.39
2 高端螺旋CT (128排大宝石CT) DiscoveryCT750HD 91.87     96.96 21.02   36.77
3 64排螺旋CT (小宝石CT) OptimaCT660 95.93   312.78 94.91   57.54
4 大孔径16排螺旋CT BrillianceCT16BigBore 87.80   109.57 46.73   46.30
5 医用核磁共振成像系统 3.0TSignaHDxSystem 91.87     83.64 30.77   39.93
6 核磁共振机 (105T)GE MagnetomAvanto 87.80   175.18 37.04   54.36
7 1.5T核磁共振成像设备 (飞利浦) Achieva1.5T 87.80   156.48 55.62   59.55
8 增强型64层PET—CT+医用回旋

加速器 (通用型)
DiscoveryVCT 97.56   156.24 27.24   58.07

9 DSA ArtisZeeCeiling 95.93   117.05 43.57     9.94
10 直线加速器 SYNERGY 87.80   118.94 22.04   52.59
11 医用直线加速器 ClinacCX 87.80   323.44 63.90   73.95
12 飞秒屈光手术系统 VisuMax 42.28    -29.15  -4.71 -19.88
13 移动CT NL3000   0.00  -100.00  -9.84 ——
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表3 我院CT设备月检查收入情况统计表

设备 本月检查收入 (元) 占本月总收入比 (%)
(1病区)1室CT 1830762 28.83
(1病区)2室CT   988924 15.57
(2病区)3室CT 1646658 25.93
(2病区)4室CT地下室   586182   9.23
(2病区)5室CT大孔径   400076   6.30
(4病区)6室CT   898540 14.15

3  小结

高效合理的配置医疗设备，降低医疗设备的运行成本，

不仅是响应我院成本控制的相关要求，也是创建节约型医

院的关键因素。我院从建立健全的制度，严格把控购置成

本，加强主动维护，减少应急维修，拓展维修范围，制定

高效维保方案及做好大型设备使用率统计与效益分析等方

面采取措施并进行实施，围绕医疗设备的购置与使用开展

成本控制中医疗设备的管理工作，提高使用率，减少维修

维护的成本投入，直接与间接的进行医疗设备的成本控制，

取得可观效果，在安全使用的前提下，降低医院运行成本，

创建节约型医院，提高我院的经济效益与社会效益 [16]。
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引言

随着科学技术的不断发展进步，医院医疗设备的种类、

数量和金额都有了巨大的增长，临床工程师的工作逐步从

比较单一的采购维修逐步向多元化、专业化的方向转变，

更加多元化、专业化的工作性质使得临床医学工程已经成

为影响医疗质量及安全的五大重要因素之一 [1]。医疗设备

的质量安全也越来越受到医疗卫生行业各级人士的高度重

视，尤其是全国接二连三特种设备爆炸事故的发生给各行

业特种设备的使用和管理人员敲醒警钟。我国特种设备检

验机构引进了 ASME、IS09000 等质量安全管理标准，来

改善特种设备质量安全管理，但由于这些标准有点缺乏可

操作性，效果不十分理想，近年来各行业都致力于通过科

学的质量管理方法（如 QCC、PDCA、5S 等）持续改进管

理质量，本文旨在通过引用 PDCA 质量管理方法提高对医

院医疗特种设备的质量与安全管理 [2-5]。

1  PDCA循环及在医学装备管理中的应用

PDCA 循环又叫戴明环，其中：P 表示计划（Plan）、D 表 

示实施（Do）、C 检查（Check）、A 表示处理（Action）[6]。

PDCA 循环不断进行则管理不断地提高，质量越来越好 [7]。

PDCA 在医学装备管理中应用广泛（图 1），如 ：提高

设备使用率、降低设备故障率、提高使用寿命、提高设备

档案完整率、提高计量器具的准确性等 [8]。

PDCA在医院特种设备质量安全管理中
的应用
Application of PDCA Cycle in Quality Safety Management of Special 
Equipment in Hospital

[摘 要] 本文以高压氧舱为例，阐述了PDCA循环管理过程在特种设备安全管理活动中的应用。通

过制定并落实巡检计划、定期检验、全面检验计划、三级教育及应急演练等一系列改进措施，高

压氧舱的完好率由原来的90%升高到98%，保障了高压氧舱的质量安全。

[关键词] PDCA循环；特种设备；质量安全管理；高压氧舱

Abstract: As the case of hyperbaric oxygen chamber, this paper expounded the application of PDCA 
cycle in quality safety management of special medical equipment. After proposing and implementing a 
series of improvement measures such as the patrol plan, regular and comprehensive checking plan, three 
levels’ education and emergency excises, the hyperbaric oxygen chamber availability rate was improved 
from 90% to 98%. Quality safety of hyperbaric oxygen chamber was guaranteed.
Key words: PDCA cycle; special equipment; quality safety management; hyperbaric oxygen chamber
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2  我院特种设备的现状

医院特种设备现有 ：康复科高压氧舱 1 台，总务科锅

炉 2 台，手术室台式灭菌器 2 台，供应室蒸汽灭菌器 3 台，

检验科台式灭菌器 2 台，1 号楼电梯 8 部，2 号楼电梯 2 部，

急诊楼 1 部，医技楼 1 部，后勤楼 2 部。

经过对前期高压氧舱现在的调研发现，在质量与安全保

障方面，工程师仅仅每个月巡视一次，并且涂于形式，基本

起不到保障作用，调查 2014 年至 2015 年数据发现，高压氧

舱的 2014 年度完好率为 90%，2015 年年度完好率为 92%，远

远到不到三甲要求，安全隐患也让人唏嘘。本文将以高压氧

舱为例，着重介绍 PDCA 在高压氧舱质量安全管路中的应用。

3  PDCA在高压氧舱质量安全管理中的应用

3.1 计划阶段（Plan）

在计划阶段，首先运用头脑风暴法，本着绝不批评、

异想天开、集思广益、搭便车、全员发言的原则，QCC 小

组一起找出目前我院高压氧舱质量安全管理存在主要问

题——完好率较低 ；其次通过头脑风暴法找出可能影响高

压氧舱质量安全的因素；之后用亲和图法依据“人、机、料、

法、环”原则对影响因素进行归类，见图 2 ；然后鱼骨图

法找出近端原因和根本原因（图 3），这些原因中有的是不

可抗拒因素，经过分析找出近端原因 ：① 设备性能指标存

在误差，影响诊疗判断 ；② 操作不规范 ；③ 设备使用时间

过长 ；④ 延误治疗。通过分析明确影响高压氧舱质量安全

的根本原因为预防性维护保养不到位 [9]。

根据存在的问题制定相应的改进措施 ：① 制定出详细

的高压氧舱日、周、月巡查计划 ：其中日巡查主要包括压

力容器附件、压力容器管道、系统电器照明、空气压缩机

声音、冷却水循环状况等 ；周巡查主要包括有机玻璃有无

裂痕、对讲机、测氧仪、气动阀、减压阀、加压阀等 ；月

巡查主要内容包括散热风机、压缩机过滤网、外接信号线、

空调系统等 ；② 根据配件不同制定出详细的定期检验、全

面检验计划（表 1）；③ 进行高压氧舱的三级安全教育和安

全应急演练 [10]，分别每季度进行一次科级和院级的三级安

全教育，每个季度联合多部门进行院级的应急演练。

表1 医用高压氧舱及附属压力容器的定期、全面检验计划

设备/部件名称 检验计划类别 受检时间 下次检定时间

氧舱舱体 定期检验 2016.12 2017.12
全面检验 2016.1.28 2018.12

储气罐 定期检验 2016.11.23 2017.5.23
全面检验 2013.1.21 2017.1.21

过滤器 定期检验 2016.11.23 2017.5.23
全面检验 2013.1.21 2017.1.21

消防罐 定期检验 2016.11.23 2017.5.23
全面检验 2013.1.21 2017.1.21

安全阀 定期检验 2016.6 2017.6
压力表 定期检验 2016.11 2017.5

3.2 实施阶段（Do）

临床工程师需根据制定的改进措施对高压氧舱进行天、

周、月巡查维护保养以及进行定期年度检验并做好详细记

录 ；发现问题当场解决，并填写《维修记录表》，包括报修

时间、故障现象、原因分析、处理措施、处理效果等内容。

当时现场解决不了的，第一时间挂设备状态牌为“非正常”

（图 4）告知并向有关领导汇报。高压氧舱操作人员在操作

设备前要对设备进行状态检查并做好记录（图 5）。高压氧

舱管理人员要制定《三级安全教育卡》和组织高压氧舱安

全应急演练表并做好记录 [11-13]。

3.3 检查阶段（Check）

C 检查阶段主要是总结执行计划的结果，注意效果，

找出问题。对各阶段的计划实施状况进行检查，客观评价

是否达到了良好的效果。如果发现问题应及时进行纠正，

将问题消灭在萌芽中，不使其导致严重的后果 [14]。

（1）检查计划执行结果，将监督检查的整体情况进行

汇总。

（2）针对监督检查中发现的问题由专人负责与科室沟

图3 医疗设备安全风险因素鱼骨图

图2 亲和图法对影响因素归类

物理风险 设备风险 临床风险

设备存在机械性损伤 设备本身有误差 操作不规范

其他电器安全引起设备突发失控 设备本身风险不同 技术上应用问题

治疗差错 性能指标有误差 保养不到位

延误治疗 使用时间过长

设备遭电击

图4 设备状态标识牌
特种设备使用前检查记录表

设备名称 高压氧舱 使用日期 温湿度

舱体运行

附件运行

连接部件

基础设施

安全实施

操作人员：

图5 特种设备使用前检查记录表
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通、确定，并追根溯源，分析问题发生的原因，找出管理漏洞，

优化业务流程，避免问题再次出现。

（3）对以上监督检查在全院试运行 1 年，再收集相关

运行情况，修改管理检查标准，根据三甲复审要求及我院

特种设备管理规范，特种设备实行日巡检，切实保障设备

处于完好状态，见图 6。

（4）在确保数据收集科学准确的基础上，根据改进措

施效果是否达到预期目标或者与预期目标的差距在哪里，

并且确认每项措施的有效性并得出结论。经过一年的试运

行，对高压氧舱的设备完好率做了统计分析，2016 年高压

氧舱的完好率由原来的 90% 升高到 98%，PDCA 初显成效，

见图 7。

3.4 处理阶段（Action）

对上述 3 个阶段进行的情况进行总结，对总结检查

的结果进行处理，成功的经验加以肯定并适当推广，失

败的教训加以总结，以免重现，未解决的问题放到下一

个 PDCA 循环。将问题产生的原因归类总结，每月以书

面报告形式（图 8）向医院汇报，并针对相关问题敦促科

室及时更正并检查其落实情况。在监督检查过程中不断发

现问题、解决问题，优化工作流程，堵塞各种漏洞，使医

院高压氧舱管理得以持续改进 [15-16]。在次月，除继续按计

划检查外，还要特别关注上月发现的问题是否整改，新的

PDCA 循环中会将新发现的问题汇总并制定相应整改措施，

送达科室。将高压氧舱质量安全管理循环 ：计划、实施、

检查、处理，进行归类存档，建立一台一档制。

4  PDCA循环应用的效果

从质量安全管理这一功能进行分析和研究，通过上述

管理流程（图 9）为主线贯穿 PDCA 的整个运行过程。在

实施中，可以根据质量安全管理流程尽可能的避免信息出

现不对称的问题，发现错误时能及时进行完善。这样就能

实现从时间、空间上对以质量安全管理为一体的追踪，从

而实现对人、财、物这三者精准掌握，实现了良好的管理

模式。

5  结束语

本文基于 PDCA 选择特种设备中的高压氧舱为主要改

进对象，经过制定并落实详细的日、周、月巡检计划、定

期检验、全面检验计划、三级教育及应急演练等改进措施，

高压氧舱的质量安全得到充分的保障。在实际工作中，质

量安全是衡量特种设备的重要内容，将此种模式扩展到其

他特种设备质量安全管理活动中，能有效地保障特种设备

的安全，同时为精细化管理及绩效统计提供数据基础，最

终为特种设备提供了严谨、科学、公正性的保障。
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自查自纠部门 医学工程部 检查日期 2016年5月24日

自查内容：
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瑞能医疗：国产CT球管是怎样“炼成”的
——对话瑞能医疗董事长宋文昌

瑞能医疗是医疗影像诊断设备 CT 核心部件 -X 射线管

组件（CT 球管）的全方位医疗解决方案提供者。公司筹建

于 2005 年，总部位于广东珠海，是高举“CT 球管 + 中国造”

大旗的中国民族品牌 CT 球管的践行者。公司是国家高新技

术企业，拥有全球领先的核心技术、雄厚的资本实力和顶

尖的人才优势，目前已经建立了研发、生产、营运三个中 

心和 4500 m2 的中国高端医疗设备 CT 球管及“国家火炬”

计划产业化示范基地。瑞能医疗是我国 CT 球管国家标准

的起草人，生产的 CT 球管产品通过了国家科技成果鉴定，

公司立足于自主研发、突破垄断，普及国产智造，提升服

务价值。2017 年 4 月，瑞能医疗董事长宋文昌先生接受本

刊记者的采访，并一同观看中国品牌 CT 球管核心技术的

精彩视频（http://www.le.com/ptv/vplay/28560029.html），与

我们分享 CT 球管诞生的经历和公司历史及展望。

记者 ：您从事医疗设备行业多久了？是什么促使您决

定要创立国产品牌的 CT 球管？

宋总 ：从 2000 年开始，我就进入了医疗影像行业，

2005 年开始筹建瑞能医疗，专注于 CT 球管的研发制造。

在当时的中国，医疗影像设备和核心部件属于新兴行业，

新兴行业代表着希望，但同时呢，一定程度上还代表着落后。

落后的结果就是国外企业对高端医疗设备及核心部件的垄

断，垄断就意味着采购定价权完全掌握在国外少数供应制

造商的手中，就意味着医院需要忍受不公平的霸王条款。

正是这种现象促使我投入到医疗设备的研发、生产的

过程中，并致力于突破垄断，为我国医学工程的建设、医

疗设备行业的发展添砖加瓦。

记者 ：从 2005 至今，已经 12 年了，据我们了解，目

前市场中 CT 球管主要厂家有当立、瓦里安两家企业，您

认为经过这 12 年的努力，贵公司的产品与该两家企业产品

相比，在哪些方面已经具备竞争力了？

宋总： 全球范围内，GE、PHILIPS、DUNLEE、SIEMENS、 

VARIAN 代表着 CT 球管行业的最高水平，经过 12 年的发 

展，我们公司在如下几个方面具备竞争力 ：

首先，是研发生产实力。公司基于对近千只国外故障

CT 球管可靠性与失效模式分析的经验，创立“瑞能研发模

式”，掌握了 CT 球管核心科技，形成了一整套研发和制造

的技术方法，现拥有各类专利 16 项，研发实验测试场地有

3000 m2。同时，公司还与国内外知名院校、医疗机构、检

验检测机构、整机生产商等专业机构建立了稳固的产学研

医检协作联盟。现在的瑞能已初具比肩国际先进水平 CT

球管的研发生产实力了。

其二，是人才梯队建设。公司组建了一支由材料、结

构、工艺、可靠性、注册法规、品质等工程师构成的本土

化研发专业团队，培养了一批技能娴熟、操作精良的技术

工人，现拥有各类专业技术人才 30 余名。聘请曾在国外

CT 球管专业公司高层任职的多名顶级专家担任技术顾问

和业务指导，引入 CT 球管外籍资深首席科学家进入项目

国产化研究。

第三，是自主产品的投放。自 2013 年第一只完全自主

知识产权的国产 CT 球管诞生，公司已先后完成了 3.5MHU、

4.0MHU 热容量 CT 球管的自主开发并量产上市（已获得

共 4 个医疗器械注册证书），已被列入国家火炬计划，相关

成果通过国家级科技成果鉴定，技术水平国内领先。目前

有近百只球管在 CT 设备正常运行，使用寿命已达 200Ksec 

（曝光次数）以上，创造了 CT 球管“中国制造”的历史性突 

破，打破了 CT 球管国外垄断的格局。

记者 ：贵公司在积攒这些竞争力的过程中，面对过哪

些压力，公司是通过什么方式来克服的？

宋总 ：公司所有的资源能力，包括技术知识、研发能

力、人才梯队等，都不是轻易获取的，都是通过智慧实干、

自主创新得来的。每项资源能力的获取，都有数不清的压

力困难，我觉得最核心的解决方式，还是要靠企业文化！

要有统一的价值观，诚信、正面、共赢、务实、执著、创

新、更好、感恩、付出；要有共同的使命与愿景，用心改变，

用心感知，用心行动、用心创造、用心达成，从而用心生
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自中共中央、国务院发布《“健康中国 2030”规划纲要》

以来，医疗健康产业成为全中国关注的热点。为积极贯彻

国家在医疗健康产业的宏伟规划，推动中国医疗设备产业

乃至整个医疗行业创新发展，2017 年 3 月 25 日，由《中

国医疗设备》杂志社联合多方权威机构共同举办的第七届

中国医疗设备行业数据发布大会在京盛大召开。

大会对“2016 年度中国医疗设备行业数据及售后服务

调查活动”数据结果和医疗设备企业售后服务状况进行准

确发布，同时结合行业一线实际状况，研讨了中国医疗设

备行业 2016 年度发展现状和 2017 年发展方向。政府主管

部门负责人、行业协会领导、各地医院代表、医疗设备企

业和全国主要媒体负责人共 400 多人现场出席了大会，与

观看大会直播的 8 万多名关心医疗设备行业的业内人士

一道，见证行业数据调查结果揭晓及获奖企业颁奖仪式。 

其中，2016 年度中国医疗设备行业“金人奖”代表着行业

至高荣誉。

会上，国家食品药品监督管理总局医疗器械注册司稽

查专员王兰明，《健康报》社社长、党委书记邓海华，科技

部社会发展司生物医药处处长张兆丰，原卫生部医政司司

长、中国非公立医疗机构协会临床工程分会名誉会长于宗

河，中华医学会医学工程学分会候任主任委员李斌，《中国

医疗设备》杂志社社长金东等领导嘉宾分别做了精彩致辞

和主题演讲。颁奖同时，业界专家分享了基于中国医疗设

备行业数据及售后服务调查数据的行业精准分析，让现场

参会企业深受启发。

本次大会的成功举办，不仅为行业提供了权威数据参

考，同时也切实服务了行业需求，承前启后为行业发展做

好衔接。今后，中国医疗设备行业数据发布大会的精神将

得到传承和发扬，为指导行业发展、助力健康中国建设添

上浓墨重彩的一笔！

促行业发声，让数据说话
第七届中国医疗设备行业数据发布大会在京盛大召开

产制造，用心把握产品的质量，用心服务用户，从而用心

达成每一个目标。

记者 ：贵公司十几年的产品和技术积累，最大的收获

是什么？

宋总 ：瑞能 2013 年注册销售的 16 排以下 CT 球管，

已有 4 年上百只 CT 球管的临床应用，从可靠性验证到完

善优化经历，现在仍是国内 CT 球管唯一一家有研发销售

产品的研发生产企业。通过十几年的积累和努力，CT 球管

作为易耗品，瑞能医疗已很好地解决了研发目标三个阶段

技术工艺的难点，即“有”（注册的样品）、“能用”（应用

于临床）、“用得久”（曝光 20 万秒以上）。

在 CT 球管替代进口的仿制创新活动中，瑞能总结了

一套突破 CT 球管技术壁垒的“失效重建”的仿创研发模式，

通过十年间“球管维修”对近千只失效 CT 球管的分析建模，

“重建业务”对失效结构和工艺技术探索创新，重建的产品

通过整机应用验证其可靠性，有效降低研发风险，提高研

发成功率。在十年技术积累的基础上，我们只用了一年时间，

在 2016 年成功研发适用 16 排 CT 球管，已进入注册阶段，

今年上市销售，它将开启中国高端 CT 球管新时代！

记者 ：公司未来的目标是什么？

宋总 ：2016 年底启动“十三五规划”适用 64 排以上

CT 机 8.0M 容量 CT 球管的研发和国产化申报及实施，瑞

能有能力争取 5 年内提前完成“十三五”、《中国 2025 高端》

CT 球管研发和产业化目标，完全替代进口，突破我国迈向

CT 制造大国的瓶颈，成为全球卓越的医疗 X 射线管制造

服务商！
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