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摘  要：医疗设备在目前的医疗实践中发挥着重要的作用，不仅提高医疗诊断的效率，也有效提升了诊断的精准性，所以

为患者的治疗起到了重要的参考作用。对医疗设备的具体利用做分析可知，由于操作的原因以及设备自身磨损等情况，设备

在使用中会出现一些故障，导致设备的利用质量发生下降，所以要维持医疗设备的应用价值，需要对设备的维修以及质量控

制做分析与讨论。论文对医疗设备维修和质量控制的结合与应用做分析与研究，旨在发现问题并讨论解决策略，从而为医疗

实践活动提供帮助和参考。

$EVtUact� Medical equipment plays an important role in current medical practice, which not only improves the efficiency of 
medical diagnosis, but also effectively improves the accuracy of diagnosis, so it plays an important reference role for the treatment of 

patients.	The	analysis	of	the	specific	utilization	of	medical	equipment	shows	that	due	to	the	reasons	of	operation	and	the	wear	and	tear	

of the equipment itself, some failures may occur in the equipment during use, resulting in a decline in the utilization quality of the 

equipment. Therefore, in order to maintain the application value of medical equipment, it is necessary to analysis and discussion of 

maintenance and quality control. The paper analyzes and studies the combination and application of medical equipment maintenance 

and	quality	control,	aiming	to	find	problems	and	discuss	solutions,	so	as	to	provide	help	and	reference	for	medical	practice	activities.
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1 引言

医疗设备是现代医疗的重要组成部分，在医疗实践中的

作用发挥巨大，而且目前的诊断和治疗，对医疗设备的依赖

性比较大，所以保证设备的稳定运行有着突出的现实意义。

不过设备在具体的利用中，会因为自身零件的老化或者

时操作人员的不规范操作出现一些故障，这些故障问题会对

设备利用的可靠性造成影响，导致误诊等情况的发生，所以

在实践中需要积极做设备的故障维修和处理，以此来强化设

备使用的质量。简言之，在目前的医疗实践中，重视设备的

维修和质量控制有突出的现实意义。

2 医疗设备维修和质量控制的结合因素讨论
医疗设备在目前的医疗实践中有重要的作用，是医院开

展医、研、教的重要工具，是医院生存、发展的物质基础，

是医院固定资产的重要组成部分。所以对医疗设备的质量做

质控有着现实意义显著。就目前的医疗设备质量控制来讲，

主要指的是对医疗设备的采购质量、临床使用质量以及设备

维修质量等做多方面的要求，以此来保证设备自身的利用质

量和安全 [1]。

从目前的医疗评级来看，医疗设备的利用有效率以及医

疗设备的质量使用效果是评价医疗水平的重要指标，因此在

医院的运行实践中需要重点关注医疗设备的质量。简单来
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讲，医疗设备的维修和质量控制对医疗机构自身的竞争力建

设有重要的意义，对于医院的发展也有非常突出的影响。

风险分析的结果表明了医疗设备风险的客观存在性，医

院应该采取必要的对策消除或降低医疗设备风险，医疗设备

在正常使用中必须注意两个问题：①设备的安全性必须确保

医患安全；②设备的性能必须稳定可靠及技术指标、剂量参

数等达到最佳标准。依据中国卫生组织部门颁布的相关法

规，再结合医院的实际建立行之有效的质量控制（QC）管

理制度，其质量保证手段包括用前检查、性能检测（PE）

和计量检定。

3 医疗设备维修和质量控制的措施分析
医疗设备维修和质量控制对于医院的诊疗实效发挥有重

要的影响，所以对设备维修和质量控制做重点关注有非常突

出的价值 [2]。以下是基于实践总结的医疗设备维修和质量控

制的具体措施。

3.1 在设备管理中强化信息手段的利用
在医疗设备维修和质量控制实践中，首要的措施是加强

信息化手段在设备管理实践中的应用 [3]。就原来的管理来看，

一方面是存在着信息的不明确、不完善情况，另一方面是存

在着信息混乱的情况，无论是哪种情况，均为具体的设备管

理带来了不便，而信息化管理能够有效解决此问题。就信息

化管理的具体加强来看，主要的做法：

①构建信息管理数据库，专门用来做设备的信息登记。

②在购买设备的时候，将设备信息在信息管理数据库中

做录入，包括设备的规格、性能、生产厂家、零部件的具

体情况等。这些资料的登记能够为设备管理提供更全面的

参考。

③在管理的过程中，时刻增加设备的备注信息。如果设

备存在着故障或者是进行了维修，那么维修信息需要及时的

登记，这样，设备的综合管理参考会更加的全面，设备管理

的效果更突出，维修以及质量控制的设计规划科学性也会明

显提升 [4]。

3.2 重视人员规范操作意识的强化
对医疗设备的具体使用做分析会发现，认为操作失误导

致的医疗设备故障在医疗设备故障中占有很高的比例，所以

要强调医疗设备的维修和质量控制，需要对这种情况进行改

善。基于实践资料做分析可知，要改善这样的情况，需要让

操作人员具有规范化操作设备的意识，而意识的培养主要集

中在两个方面：

①需要加强人员教育教学。在医疗机构，不同的科室应

该组织针对性的教学，主要是让工作人员对仪器设备的规范

化操作有所了解，并使其认识到不规范操作带给设备的不利

影响。

②需要在医疗设备的使用实践中制定使用标准以及操作

规范，利用明确的规定约束工作人员的行为，使其在长期的

工作中形成习惯，并培养出相应的意识。在意识的指导下，

工作人员的规范性表现会更加的突出，医疗设备的维修和质

量控制效果也会显著加强。

3.3 强化计量管理和质量检测
在医疗设备的具体使用中，部分设备的使用需要其他的

资源，比如 CT 以及其他的扫描性设备，需要应用的造影剂，

如果需要资源的剂量过多或者是过少，设备的利用实效会大

打折扣，甚至还会对人体健康造成不利的影响。

所以，在设备的具体维修和质量控制中，①需要对设备

的具体利用做计量管理强化，这样可以保证设备功能的正常

发挥。②需要对设备做质量检测。质量检测的目的一方面是

发现设备存在的问题，另一方面是对设备进行评估，确定其

使用的基本环境以及条件等，这样，在医疗实践中，设备的

针对性利用效果会更加的突出。简言之，在维修和质量控制

实践中，重视计量管理以及质量的检测有非常突出的现实

价值。

3.4 重视维护保养工作和预防性维修的实施
随着各种先进医疗设备在医疗、科研、教学中的运用，

维修维护工作变得日趋重要。医疗设备在使用过程中必须具

有安全性、有效性、使用的合理性、最小副作用、病人舒适感、

使用中出现问题的最佳处理方式和过程信息的准确记录等。

在医疗设备的维修和质量控制工作实践中，对保养工作做重

视，并强调预防性的维修也十分的必要。就保养工作的具体

实施来看，主要有两方面的工作内容：

①确定保养周期。设备的利用，包括零部件的使用具有

明确的寿命时限，所以其会存在自然的磨损，设定保养周期，

对设备做周期性的维修和养护，设备的性能会保持良好。

②确定保养的标准 [5]。保养的标准能够为保养工作提供

目标和方向，为保养的实施提供准确的指导，所以确定保养

的标准非常的必要。就预防性维修工作的开展来看，可以确

定预防性维修的大周期和小周期，一般来讲，小周期以季度

为限，大周期以年度为限，通过这样的周期性预防维修，很

多尚处在萌芽阶段的问题可以被解决，设备利用的质量会得

到有效的控制 [6]。

③定期对临床和医技科室的医疗设备及其附件进行巡

检、预防性维护（PM）、保养及性能检测（PE）、安全检查、

评价，及时发现问题并予以解决。进行分级巡检、维护及性

能检测，并遵循以下原则：

第一，日常护理、质检：由设备的使用人员负责，进行

设备表面污渍的清洁及系统每日质检（QA），记录设备的

QA 结果与运行状态，在使用中注意设备运行情况，若有异

常及时记录并向设备运营维修科反映。此外，设备使用人员

交接班时，做好设备检查和交接记录。

第二，一级巡检：每月由设备责任工程师按计划进行，

主要以汇总使用科室的日常护理、质检记录，聆听使用科室

自述周期内设备运行状态，发现问题，及时处理。此外检查
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使用科室对设备的使用情况，是否存在安全隐患等。

第三，二级预防性维护：每季度由责任工程师会同使用

科室人员共同按计划进行，属预防性维护，对设备进行插电

测试，检测设备运行状态，对设备的主体部分或主要组件进

行检查，调整精度，必要时更换已达到磨损限度的易损部件。

第四，三级保养与性能检测（PE）：每半年由责任工

程师负责对设备按照保养报告要求，对设备进行细致的维护

保养与性能检测。此外，对一些维修保养要求较高、技术难

度大、备件来源困难的设备由原厂家提供维护保养和零配件

服务。

医疗设备预防性维护（PM）是指周期性地对医疗设备

进行一系列科学的维护、保养与校正工作，以确保医疗设备

安全地处于最佳工作状态。

医疗设备性能检测（PE）是对医疗设备维修后或定期

进行的维护、保养以及理化性能或功能的测试验证，需要借

助于专门的检测仪器，由临床工程师完成。

PM&PE 工作内容：

①外观检查：设备责任工程师依照不同的设备特点，制

定相应的外观检查方案。

②清洁与保养：对设备表面与内部电气部分与机械部分

进行清洁，根据不同设备特点清洗空气过滤网及有关管道；

对设备有关插头、插座进行清洁，防止接触不良；对必要的

机械部分进行加油润滑。

③定期强制更换：依照设备使用说明书及相关法规要求，

制定不同设备部件的定期强制更换清单，对已达期限及性能

下降、不合要求的元器件进行及时更换，减少故障发生。

④功能检查：设备责任工程师依照不同的设备特点，对

设备各类指示灯、指示器工作状态、各个开关和按钮，能否

进行正常功能设置进行测试。同时检查设备各项报警功能是

否正常，包括参数设置范围报警、故障代码显示与报警、声

光报警、机械安全保护、过载报警、开机自检或手动自检功

能等。

⑤性能检测：对于拥有质控标准器，能够开展性能检测

的设备要定期对其进行性能检测，包含设备电气安全指标、

性能相关的各类参数。

3.5 重视与厂家的合作，强调大型精密仪器的维修
在医院医疗设备的维修和质量控制实践中，不可忽视的

一项共工作是重视与厂家的合作。从目前的分析来看，医院

等医疗机构虽然有专门的设备保养和维修工作部门，但是一

些大型的精密仪器，医院等医疗机构在维修和保养方面存在

着困难，因为医院等机构的技术方面有缺陷。基于这样的情

况，为了维持这些医疗设备的正常、稳定运行，减少使用风

险及故障，延长使用寿命，保证临床诊疗的准确率，购买高

质量的维保服务是医疗设备管理的有效手段。但是在选择维

保服务企业时因重视以下原则：

①效率原则，购买维保服务的医疗设备具有较高的使用

效率。即这类医疗设备的使用频率大，经济收入高，服务基

础较为广泛，不能稳定运行或故障停机时间长，影响医院

的正常诊疗秩序，从而对医院的整体效益造成难以挽回的

损失。

②先进原则，购买维保服务的医疗设备由于集中了当前

较为先进的医学及其他科学技术，具备较高的机械制造水

平。即这类医疗设备具有极高的科技、工业制造水平，出现

故障时，集合本院自身资源解决难度大，处理风险高，设备

维护难度超出医院自身维修能力。

③安全有效原则，根据《医疗器械分类规则》（国家食

品药品监督管理总局令第 15 号）规定属于Ⅱ类、Ⅲ类管理

类别范畴，本院自身的维修能力及维护条件无法保证该类医

疗设备运行的安全、质量。

④经济原则，购买维保服务的医疗设备具有良好的经济

效益，自身收益可以弥补运营成本，维保服务投资满足经济

回收水平。此外，设备的核心配件损坏几率大，市场价格高，

配件流通性差，故障维修成本高。

⑤不可替代原则，购买维保服务的医疗设备具有良好的

社会效益及稀缺性，属于不可调配、无法代替的临床必要设

备。在设备的保养和维修中，医院等医疗机构需要和设备厂

家保持密切的联系，并周期性邀请厂家技术人员对精密仪器

的运行做检测分析，并在分析基础上进行维修和保养，这样，

精密仪器的利用实效会有显著性的提升。

4 结语
综上所述，在医疗实践中，医疗设备的作用价值发挥巨

大，所以需要对医疗设备的具体利用做重视。从目前的医疗

机构设备使用来看，其在设备维修和设备的质量控制方面依

然存在着比较明显的问题，这些问题影响了设备的综合价值

发挥，所以需要对这些问题进行解决。文章对医疗设备维修

和质量控制的结合因素做了分析，并讨论了具体的质量控制

策略，这能够为实践工作提供丰富的指导，进而促进实践工

作的发展与提升。
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