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0    引言

大部分医疗器械价值较高，能够在病情诊断、治

疗等环节中起到关键作用，在正常运营情况下，能

否尽可能地延长使用寿命逐渐成为医疗设备评价指

标，也是现代医院的关注重点。现代医院在使用电

动病床时，应着重注意电动病床的安装、运行和定

期维护是影响设备寿命的关键因素，并深入研究电

动病床的使用寿命，这对于临床治疗具有十分重要

的意义。基于此，本文对影响电动病床使用寿命的

相关因素以及延长电动病床使用寿命的有关措施进

行了分析和研究。

1    电动病床概述

1.1    产品组成结构

电动病床由床面、床体、驱动部件、控制元件和

附件组成，结构如图 1 所示。床身、机架、驱动装

置、控制元件及附件应根据不同厂家的产品特点确

定。一般来说，床的表面主要由靠背板、座板、大腿板、

小腿板等不同功能的支撑板组成；床的整体主要由床

身、头部、足部、左右护栏、轮子组成；驱动方案主

要由电推力和电池组成；控制部件主要由控制器、控

制手柄（有线 / 无线）、控制面板和 CPR 控制按钮（后

减速机构）组成；附件主要有输液架、搁板、吊杆、

尿袋挂钩等 [1]。

1.2    产品适用标准

目前，电动病床的使用应遵守的标准见表 1。
1.3    产品风险

风险管理必须涵盖产品的整个生命周期，如：设
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计、生产、使用以及上市后处理，应反映注册商风险

管理计划的完整性，尤其是上市管理的风险分析过

程和评估过程。如果在上市前风险管理中没有发现

风险，上市后应收集信息，及时进行异常情况下的

风险评估，并及时对管控文件进行更新与控制。电

动病床的风险管理报告应符合相关规范的要求，对

产品相关风险进行评估，进一步确定相关风险，并

对其进行控制 [2]。

2    影响电动病床使用寿命因素

2.1    环境因素

首先，温度方面：温度越高，电子元器件性能越低，

寿命越短，绝缘性能越差；温度越低，电子元件的参

图 1    电动病床示意图
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数将会出现一定变动，润滑油的黏度会增加，液压

设备和运动部件的磨损增加，从而使设备中的塑料

部件易碎。其次，湿度方面：较高的湿度会引起金属

材料的氧化和腐蚀，降低绝缘材料的介电强度；过低

的湿度会引起大量静电，对部分零件造成一定程度

的损坏，而且操作人员长期与静电接触也会对身体

产生不利影响。此外，大鼠损伤也对医疗设备有重

要影响，例如：某电动病床投入使用一个月后，床体

升降无法正常运行，工程师对其进行深入调查后发

现，升降系统中的线路在老鼠啃食下出现破损。

2.2    电源因素

不稳定的多谐波电源会导致多重故障，若电源

在使用过程存在质量问题，必然会威胁电动病床的

使用寿命。对于功率要求高的医疗设备，应考虑高

精度、稳定的功率器件。例如：电动病床供电电压为

380V±5％，胶片曝光电流为 60A，供电电阻为 0.8Ω，

曝光时压降为 48V，超过电源电压的允许振荡范围，

应降低电源的内阻，以确保电动病床工作正常 [3]。

2.3    接地因素

大部分医疗设备均为外壳接地，这种方式可以阻

隔外界干扰（减少误操作）或减少设备对外界造成

的干扰。着陆点可以是建筑物地基的地面，也可以

是单独的地面。建筑物的底部使用其巨大的钢筋混

凝土框架结构与地面保持良好接触。此时，大地几

乎没有阻力。但是一般的医疗设备还是需要单独的

地线，因为有些厂家没有把它引入电源单元，插板

也没有接好。单独的地线根据不同的地域条件有不

同的方法，接地电阻一般小于 20Ω，接地金属线芯

直径不得小于电源线金属线芯直径。而且地面在不

同季节中的干燥情况各不相同，如：雨季雨水过多，

接地落点部位容易在雨水侵蚀下出现生锈状况，对

此，应注重连接部位的防锈措施，并对其进行定期

清锈，以此保证接地安全。

2.4    其他危害

（1）电磁能、热能等能量危害。①电磁能：电源

波动对设备生产的影响、泄漏电流、可共享的电动

病床生产设备的电磁干扰、电磁场对电动病床及可

共享设备的影响。②热能：包括与患者表面接触的高

温引起的烧伤，以及不与患者接触的高温造成的触

电风险。③机械性能：包括电动病床框架强度不足、

附件松动或损坏、悬挂和运动部件工作角度不足所

造成的危险。④声能：主要指噪声造成的损害。

（2）生物和化学危害。主要是指由于接触和可能

接触患者和使用者而造成的残留物、清洁剂和消毒

剂造成的损坏。

（3）操作危险。其中包括控制器功能异常、机械

部件磨损、电气部件损坏、不按说明安装操作、拖

拉控制器软连接线、使用后随意放置控制器等引起

的危险。

（4）信息危害。没有标记或不正确的标记，错误

的标记位置，错误的标识，未永久插入和清晰可辨，

不符合法律法规和标准，与其他设备一起使用时没

有可能的危险警告，没有危险警告、合理可预见的

滥用警告和长期使用可能导致其无法操作的其他危

险 [4]。

3    电动病床使用寿命延长措施

3.1    挤压点与剪切点设置

对于挤压点和剪切点的设置，如果床垫下方的

活动部件可能构成安全隐患，则允许从硬边（内侧）

到床垫 Z 柱外边的距离大于或小于 200mm。开式电

动病床挤压点、剪切点不符合要求，是试验过程中

的通病。这种情况通常是由床垫支撑台在距离床垫

边缘 200mm 范围内移动时产生的挤压点或剪切点引

起的。检测到的挤压点和剪切点会导致患者或其他

人的手指受压或被夹住，从而导致受伤。对于这些

问题，建议将挤压点和剪切点设置在距离床垫支撑

台边缘 200mm 以上的位置，或设置隔墙使间隙大于

200mm。

表 1     电动病床应用标准

标准号 标准名称

GB/T 191-2008 包装储运图示标志

GB 9706.1-2007 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 16886.1-2011
医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险

管理过程中的评价与试验

GB/T 16886.5-2003
医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外

细胞毒性试验

GB/T 16886.10-2005
医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激

与迟发型超敏反应试验

YY/T 0316-2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T 0708-2009
医用电气设备 第 1-4 部分：安全通用

要求：可编程医用电气系统

YY 0571-2013
医用电气设备 第 2 部分 医院电动床安

全专用要求

注：以上标准适用最新版本。
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3.2    急停装置

所有病床都必须配备急停装置，并在停机期间由

患者控制。急停的设计是为了防止操作者在换床时

过度调整患者的体位，导致患者进行超出允许的运

动，使患者处于危险之中。试验中常见的故障原因有：

①电动病床没有紧急停止装置；②电动病床配有紧

急停止开关，但紧急停止开关仅断开电源，内部电

源继续操作电动病床。在这两种情况下，患者都不

能在紧急情况下停止移动床。正确的方法是同时关

闭电网和内部电源，即关闭驱动电动机的所有电源，

实现电动病床的紧急停止 [5]。

3.3    应用注意事项

（1）安全注意事项：应对突发事件；特殊情况下

的预防措施（停电、意外移动等）；确保电源可靠接

地；应用其他附件或材料，无论是否被描述，最低

安全性降低；安全使用期限；不允许与患者或用户

直接接触；是否提供设备与其他设备之间潜在的电

磁或其他干扰的信息，以及防止此类干扰的建议等 
内容。

（2）检查产品结构及附件、产品性能指标：①产

品结构及附件：检查产品及附件的功能是否清晰；②

产品性能指标：检查产品性能指标是否包含在产品技

术要求中，主要特性和参数是否明确，安装尺寸和

外形尺寸是否明确。

（3）安装调试：检查产品安装调试责任方是否明

确（即是否现场安装调试）；明确用户必须安装的部

件（如可拆卸附件）的安装和调试方法；长期停机后

的维护。

（4）使用方法：使用前的基本检查和准备；工作

过程中的程序、方法和预防措施。

（5）故障分析及排除：可能的故障研究及故障原

因分析；确定需要生产单位和用户解决的故障等。

（6）保养：检查当前保养方法和周期的准确性；

维护方法及运行中的维护；补充膳食的检查、维护和

更换的频率和方法；保养期；为维护和长时间停机指

定的清洁方法（如表面擦拭、喷淋清洁等）。

3.4    操作步骤

电动病床在操作过程应按照相关步骤进行，详情

见表 2。
3.5    使用原则

电动病床的使用原则有：

（1）在产品命名要求中，参照《医疗器械分类目录》

YY 0571-2013《医用电气设备 第 2 部分：医院电动

床安全专用要求》等相关要求，规范产品命名原则。

（2）在产品结构和组成中，介绍典型电动病床的

布局，简要介绍电动病床的主要结构和附件。

（3）在产品工作原理方面，简述电动病床的工作

原理。

（4）由于产品为非治疗性医疗器械，本指导原则

不包括产品作用机理的内容。

（5）适用于产品的相关标准规定，现行国家标准

和行业标准（包括产品标准和基础标准）。

（6）在主要产品风险中，参照 YY/T 0316-2008
《医疗器械  风险管理对医疗器械的应用》及附录

表 2     电动病床具体操作步骤

序号 操作步骤 操作要点及原则

1
将患者引导或推到床上，检查患者姓

名
问候病人，营造温馨气氛

2
解释清楚目的、注意事项，并教清醒

的患者如何使用。抬起床轨并踩下刹车
消除顾虑，取得合作

3
首先解锁，按动 AutomaticLock 键，

按动调控板，选择体位

征求病人意见选择舒适卧位或根据病情选择以适当的姿势躺下。床的侧面和

末端都有控制板。床尾的控制板应适当放置，以防止强拉、不掉落和防水。请

勿随意触摸和使用控制板。因非法经营造成损害的，应当按照价格予以赔偿

4
必要时，按下控制面板升起整个床面

进行操作

当医务人员需要进行医疗护理操作时，可以适当抬高床面，以减少医务人员

的腰部肌肉劳损。手术后，应将床面放在较低的位置，以减少因跌落而造成的

损坏风险

5 移动病床之前，将刹车踩至水平位 床尾的调控板勿散落在地上，以免损坏

6
床头板和尾板是可拆卸的。拆卸时，

拉动床头板和尾板两侧的控制开关
操作完及时回装床头板和床尾板，按下床头板和床尾板两侧的控制开关

7 征求意见 如遇故障或功能问题，及时与医护人员联系，医护人员联系维修科
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C、E、F、G、I、J 中的相关规定确定病床电气安全

性特征，危险、可预见事件和危险情况的顺序，以

及风险管理的规划和实施。审查的主要要求是残余

风险的可接受性评估以及生产和生产后监测的适当

方法；电动病床的危害、可预测的事件顺序和危害 
评估。

（7）主要产品性能指标给出需要考虑的不同方面，

有的必须满足相关国家和行业标准，有的则要根据

企业的技术能力。

（8）根据电动病床产品的特点，用户手册介绍

产品概述的要点，如性能、注意事项、使用、维护、

储存等项目 [6]。

3.6    日常养护

医疗设备的维护一般分为三类：

（1）日常维护：主要是指设备的外部环境和设备

的外部处理，包括清洁、润滑、固定、外部检查等，

在日常工作开始之前由操作员完成。

（2）一级保养：指在日常保养的基础上进一步保

养，包括清洁、润滑、局部拆卸、设备检查与调整、

电气设备的连接、光学元件的摩擦等。这必须由操

作员和维护人员共同完成。

（3）二级维修：对设备的主要部件进行拆卸、检

查、调整，更换磨损件。这需要设备制造商操作员、

维护人员和专业工程师合作完成。

4    结语
总而言之，电动病床属于低风险主动医疗器械，通

过常规的风险降低措施可以有效控制产品的风险，延

长电动病床的使用寿命。研究证明在设计过程中已采

取控制和降低产品使用风险的措施，产品的安全性已

达到可接受的水平；对于不能消除的使用风险，在设计

过程中已采取预防措施或作出必要的警示或注意事项。
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