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医疗设备的重要性在医疗行业中不言而喻，其
性能对医疗服务质量具有深远影响。医院需投入大
量资金和时间采购、维护医疗设备，以确保患者能
够得到高质量的医疗服务。其中，生命支持类设备
是医疗急救工作中不可或缺的重要组成部分，其能
够提供必要的医疗支持，以确保危急重症患者得到
全面、及时、安全、有效的诊疗。一旦此类设备发
生故障，将可能危及患者的生命安全 [1]。因此，医
院必须确保医疗设备的可靠性和完好性。然而，目
前大部分医院的医疗设备维护方式为设备发生故障
报警后由使用科室通知设备科维修。虽然这种方式
可及时修复已发生的故障，但无法及时发现设备的
隐蔽故障，其可能会在今后使用过程中导致更加严
重的故障，甚至对患者的生命造成威胁。基于此，
本研究采用设备质控和维修相结合的方式，对设备
进行定期质控和维护，以预防设备发生故障并及时
维修故障设备，从而更有效地保障设备正常运行，
提高医疗服务水平 [2]。
1  影响医疗设备质控和维修质量的因素

缺乏完善的管理体系：在具体实施过程中，
完善的管理体系及相应的制度是工作开展的重要依
据，医院对医疗设备质控及维修工作不重视，导致
制订的流程制度不健全，未形成有效的管理体系，
无法保障维修与质控工作有效地开展。

缺乏专业的责任分区：医疗设备品类较多，若
未对工程师进行一定的责任分区或专业分工，导致其
难以深入地了解具体设备的性能原理和使用情况，无
法及时排除设备故障，甚至可能造成人员之间存在相

互推诿的情况，极大地影响质控和维护工作质量。
缺乏系统的配件管理：部分专用设备配件单件

采购价格较高，若设备发生故障，则每次均需进行
配件价格谈判，导致故障设备无法得到及时修复；
未设置常用配件仓库，故障发生后无法及时更换配
件，延长了设备停机时间。
2  医疗设备质控和维修相结合的管理方式
2.1  构建医疗设备全生命周期质控管理体系

设备采购质控。在设备采购前，参考相关法律
法规和医院制度，秉持公平、公正、公开的原则，
根据年度采购预算和临床实际需求，充分对比不同
厂家设备的性能参数、设备配置、是否有专用耗材
试剂、效益评价、市场占比、售后服务及在其他医
院的使用情况等，优先考虑综合情况较好的设备 [3]。
对于超过一定金额的设备，采购前还需公开邀请供
应商参与设备论证，介绍设备的详细情况并现场回
答与会专家的疑问，通过综合分析、评判，并以投
票方式选出满足医院实际使用需求的关键参数，将
论证结果上报审核后进行公开招标。招标过程中严
格按国家相关规定执行，确保采购过程的公开、透
明、合法合规，真正从源头控制医疗设备质量，保
障医疗安全。

设备验收质控。在设备到货后，根据购买合同
逐一核对设备的品牌、型号、配置、质保、培训等。
设备安装完毕后，做第一次设备质控：记录初始运
行的各项参数，与出厂设计参数进行对比，测试是
否存在不符之处，若存在不符合项，则需对设备进
行重新调试或返厂处理，若各项参数符合要求，则
可按照相关制度、流程进行设备验收 [4]。根据国家
相关规定，部分设备还需请有相关资质的第三方机
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构开展使用前计量和检定，出具合格证书后方可投
入使用。

设备运行质控。设备运行时的质控最易被忽
视，普遍存在只修不检的情况，为了减少因此造成
的医疗设备安全隐患，实施设备运质控尤为重要。
其包括定期对设备进行运行状态检测和设备维修后
的检测两部分。同时，将医疗设备进行分类，并按
照分类制订定期质控检测计划 [5]。对于大型放疗设
备，应按规定请有资质的单位或企业进行辐射剂量、
空间分辨力等参数的检测，各项参数均检测合格后
方能正常使用；对于国家强制检定的设备，应按规
定请有资质的单位或企业定期进行相关参数检测；
对于其他非强制检定的设备，应按照医院实际使用情
况，为设备安排不同检定周期的质控工作，并记录每
台设备的质控检测数据，形成全面的数据文档，以
便后期对数据进行计算分析，确认设备的使用状态，
并且对照设备的使用标准确认检验数据 [6]。
2.2  维修管理

制订专人分区责任制。每位设备工程师负责一
定数量的科室，从设备到货、安装调试、使用培训
再到日常运行维修及质控均由该工程师全程跟踪，
使其充分了解负责设备的使用和运行情况。同时，
定期组织培训，不断提高设备工程师自身的专业技
术水平，保障设备维修工作的持续性和稳定性 [7]。
因此，专人分区责任制更有利于责任工程师及时发
现设备的隐性故障并予以及时排除。

配件采购管理。提高配件采购及时性以保障设
备故障维修的及时性。对于单件采购价格较高的配
件，可通过统计往年同类配件采购数据提前进行批
量采购，做到货比三家，以量换价。对于某些专用
配件，可在设备论证时先行询价，将设备采购成本
和设备专用配件成本合并考虑，避免因协商专用配
件价格无法及时修复故障设备，从而影响临床诊疗
工作的顺利开展 [8]。
2.3  质控和维修相结合

先质控、后维修。以婴儿暖箱为例，婴儿暖箱
是新生患儿尤其是低出生体质量患儿必备的治疗设
备，婴儿暖箱的超温报警功能和断电报警功能出现
故障的概率不高，但特别重要而又容易被忽视；若
暖箱的超温报警功能失效，超过设置温度无法及时
报警，也未亮故障灯，使用科室无法及时发现此种
隐蔽故障，则有可能导致患儿被烫伤，危及其生命
安全 [9]。通过定期质控的方式尽早发现可能存在的
隐蔽故障，及时通过更换配件等维修方式修复设备，
将质控和维修相结合，可更好地预防因设备故障危
及患者生命安全状况的发生 [10]。

先维修、后质控。维修后，设备的某些参数可
能出现偏差，需及时进行检测并做出相应调整。对
各项参数检测均正常的设备粘贴检测合格标志；对
部分性能参数检测不合格的设备粘贴检测不合格标
志，维修或更换配件后再进行检测，待检测合格后
方可粘贴合格标志投入使用；对于维修后检测仍不
合格的设备，经设备科工程师综合评估设备的使用
年限和维修成本等情况，若认为该设备应作报废处
理，则联系固定资产管理员根据医院的制度行报废
处置 [11]。
3  讨论
3.1  实现医疗设备全生命周期信息化管理

目前，医疗设备质控数据记录大多采用纸质表
格，致使质控数据未得到充分利用。而应用信息化
系统不仅可简化数据录入、完好保存数据，还可通
过深入分析数据提升整体工作效率，发现管理盲点，
使管理工作更加全面、精细。同时，医疗设备质控
数据管理可与医院信息系统、实验室信息系统、影
像归档和通信系统、医院资源规划等信息系统相融
合，建立医疗设备从科室申请、设备年度预算、采
购前论证、采购流程、验收材料、维修记录、质控
数据到设备报废的全生命周期信息化管理系统。该
系统依据设备收费情况、人员支出、售后成本、相
关试剂耗材成本等，可精确计算设备使用效益，制
订更精准的设备申购和报废计划，避免盲目申购，
提升医院的整体运行效益 [12]。
3.2  实现医疗设备质控品类全覆盖

目前，只有部分医疗设备可进行质控检测，如
婴儿暖箱、除颤仪、心电监护仪、输液泵、推注泵等，
且检测项目并不全面，只包含一些常规参数。某些
特殊项目的质控只能在设备出厂时由厂家检测。因
此，医院无法对该类设备开展全面质控，给临床使
用过程中的风险控制带来一定挑战。为解决此问题，
建议相关部门加强对医学工程领域的重视程度，
加大投入力度，逐步提高质控检测覆盖范围 [13]。
3.3  提高相关人员的质控和预防性维修意识

重视设备科工程师及临床科室使用人员意识的
提升，只有坚持定期质控和维修后质控，才能切实
保障设备的有效性及可靠性。设备科应定期参与相
关会议，学习国内对医疗设备质控的新要求、新标
准；通过定期现场巡检，对临床科室宣贯医疗设备
质控的重要性；定期组织相关人员进行科内学习，
不定期选派年轻骨干参加国内培训甚至脱产学习，
提升专业能力和职业素养 [14]。此外，由于误操作是
医疗设备发生故障的重要原因之一，所以，须加强
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注：Ａ为关键人力资源（单位：人天），B 为关键设备资源（单

位：台天），C 为普通人力资源（单位：人天）

图 6　S 省三类资源在使用优化方法期间负荷图

4  小结
本研究通过对某医疗器械生产企业维保工程多

项目管理中存在的问题进行分析，提出了优化 1 个月
内进度安排，以便能够有足够的剩余资源应对紧急维
修等突发情况的目标。将各项目网络图合并为一个网
络图的同时对优化过程和优化目标进行建模，使用
MATLAB 遗传算法工具箱对适应度函数编程并对模型
进行求解，根据求解结果调整非关键链上活动的开始

时间，进而实现了资源平衡优化。使用算例对具体计
算过程进行了展示，同时通过在实际工作中运用该优
化方案进行项目进度安排，对比优化前与优化期间资
源负荷方差的方式对优化效果进行检验，验证了该方
案对于资源平衡的优化具有一定的效果。
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设备使用培训。可采取线上、线下相结合的模式，
通过在使用科室实地教学、向相关人员发放电子说
明书等学习材料、定期邀请厂家工程师现场授课等
形式，使使用人员熟练设备操作、能处理一些简易
故障等，以保障设备的高效运行。
4  总结

医疗设备质控与故障维修密不可分，只有同时
做好质控与维修工作，才能有效降低故障发生率，
提高设备的安全性，保障患者的生命安全。在实际
工作中，医院需定期对设备进行更新和升级，以确
保其能够满足不断变化的医疗需求；还需对设备进
行质控，以确保设备的质量和性能符合行业标准。
通过构建医疗设备全生命周期质控管理体系及分区
专人负责制等措施，将医疗设备质控和维修有机结
合，规范医疗设备使用和预防性维修，定期进行设
备功能状态的质控检测，及时排除故障，为患者的
生命安全提供有力保障。同时建立医疗设备信息化
管理系统，以便更好地监测设备的使用状态，减少
人为错误，提高患者满意度及设备使用效率和效益，
从而提升医疗设备的整体管理水平，实现医疗设备
从粗放型管理到精细化管理的转型。
［参考文献］
［1］ 王友文，李泽明，刘鹏，等 . 浅谈医用设备预防性维护

保养在质控工作中的作用 [J].中国设备工程，2022（19）：

53-55.

［2］ 姜亚东 . 医疗设备的质量控制与安全保障体系 [J]. 医

疗装备，2019，32（3）：74-76.

［3］ 毕占岁. 我院医疗设备质量控制管理体系的构建与实

施 [J]. 中国医疗设备，2020，35（4）：127-130，162.

［4］ 杨馥源 . 对婴儿培养箱校准中存在的问题及解决方法

初探 [J]. 计量与测试技术，2014，41（7）：56，58.

［5］ 李宏毅，刘宇静，王丹 . 婴儿培养箱的安全使用与维

护保养 [J]. 医疗卫生装备，2010，31（5）：99-100.

［6］ 司树果 . 医疗设备预防性维护保养工作分析 [J]. 中国

设备工程，2019（20）：43-44.

［7］ 翁怡毅，邱描春，王伟明，等 . 医疗器械质量控制管

理评价体系的构建与应用 [J]. 解放军医院管理杂志，

2020，27（6）：531-534.

［8］ 俞晔，金伟 . 婴儿培养箱的质控与研究 [J]. 医疗卫生

装备，2011，32（1）：110-111.

［9］ 张宇 . 医院医疗 设备的巡检 和维 护 [J]. 医疗装 备，

2019，32（9）：61-62.

［10］ 龚小珊，唐昊，张和华，等 . 医疗设备计量与质控管理

策略与实践 [J].中国医疗装备，2019，34（8）：131-133.

［11］ 刘莉，王存亭. 部分重点医疗设备质量控制检测工作的

时间与探讨 [J].中国医疗设备，2018，33（5）：177-180.

［12］ 邓文艳，郑焜，徐向天，等 . 医疗设备维护费用现

状分析及改进措施 [J]. 中华医院管理杂志，2018，

34（11）：944-946.

［13］ 王飞 . 医疗设备质控管理 [J]. 中国医疗器械信息，

2018，24（24）：160-161. 

［14］ 曾吉珠 . 大型医疗设备维修管理策略探究 [J]. 中国

设备工程，2021（13）：46-47.

（上接第 33 页）


