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摘要：医疗设备的质量安全直接关系到临床诊疗效果与患者生命健康，全生命周

期质量管理是保障医疗设备安全有效运行、控制医疗成本、提升医疗服务质量的核心

手段。本文结合当前医疗设备质量管理现状，分析体系构建的核心需求与现存问题，

明确全生命周期各阶段质量管理要点，提出体系构建框架与优化策略，实现医疗设备

从采购选型、安装验收、使用维护到报废处置的全过程闭环管理，为医疗机构医疗设

备质量管理提供理论支撑与实践参考，推动医疗设备质量管理标准化、规范化、精细

化发展。
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1 引言

随着医疗技术的快速发展，医疗设备已成为医疗机构开展临床诊疗、科研教学工

作的重要物质基础，其质量水平直接影响诊疗准确性与安全性，也关系到医疗机构的

运营效率与核心竞争力。医疗设备全生命周期涵盖采购选型、安装验收、使用维护、

报废处置等多个环节，各环节相互关联、相互影响，任一环节出现质量漏洞，都可能

引发医疗安全隐患，增加医疗成本。

当前，我国医疗机构医疗设备质量管理仍存在诸多不足，部分机构缺乏系统性的

全生命周期管理理念，管理模式较为分散，各环节衔接不畅，质量管控标准不统一，

导致设备故障率偏高、维护成本过高、资源浪费等问题。基于此，构建科学完善的医

疗设备全生命周期质量管理体系，并结合实际运营情况进行优化，实现各环节质量的

全程可控，成为医疗机构高质量发展的迫切需求，也是提升医疗安全水平的重要举

措。

2 医疗设备全生命周期质量管理体系的构建

医疗设备全生命周期质量管理体系的构建，需立足全流程闭环管理，明确各环节

管理要点，搭建“组织架构-流程管控-标准体系-信息支撑”四位一体的构建框架，确保体

系科学、规范、可落地。

2.1 完善组织架构，明确权责分工

建立分级分层的质量管理组织架构，明确各层级、各部门的权责分工，形成“决策



层-管理层-执行层”三级管理体系。决策层由医疗机构负责人组成，负责审批质量管理

体系建设规划、重大质量决策及资源配置；管理层由设备管理部门、医务部门、质控

部门组成，负责体系的搭建、实施、监督与改进，制定质量管理规章制度与标准规

范；执行层由各临床科室设备管理员、操作人员、维护人员组成，负责落实各环节质

量管控措施，反馈设备质量问题。同时，明确各部门协同机制，确保设备全生命周期

各环节管理无缝衔接。

2.2 梳理全流程管控，实现闭环管理

围绕医疗设备全生命周期各环节，梳理管控流程，明确各环节质量控制点，实现

全程闭环管理。采购选型环节，建立供应商评价体系，优先选择资质齐全、信誉良

好、技术成熟的供应商，结合临床需求开展设备选型论证，确保设备性能符合诊疗需

求且性价比合理；安装验收环节，严格执行安装调试规范，组织专业人员开展设备性

能检测、安全验证，验收合格后方可投入使用；使用维护环节，建立设备日常使用管

理制度，规范操作人员操作流程，定期开展设备维护保养与性能监测，及时排查质量

隐患；报废处置环节，制定规范的报废标准与流程，对达到报废年限、性能无法满足

需求或存在安全隐患的设备，及时办理报废手续，做好残值回收与环保处置，防止不

合格设备流入市场。

2.3 建立标准体系，规范质量管控

结合国家相关法规及行业标准，建立覆盖全生命周期的质量管理标准体系，明确

各环节质量评价指标与管控要求。制定设备采购标准、安装验收标准、维护保养标

准、报废标准等，规范各环节操作流程；建立设备质量评价指标体系，涵盖设备性

能、运行稳定性、维护成本、安全风险等方面，定期开展质量评价，为体系优化提供

数据支撑；建立质量管理制度，包括供应商管理制度、设备使用管理制度、维护保养

制度、质量监测制度等，确保质量管理有章可循、有规可依。

2.4 搭建信息平台，强化技术支撑

搭建医疗设备全生命周期信息管理平台，整合设备采购、安装、使用、维护、报

废等各环节信息，实现信息共享与全程追溯。平台需具备设备信息录入、查询、统

计、分析等功能，实时记录设备运行状态、维护记录、质量监测数据等信息，为质量

管理决策提供数据支撑；实现与医疗机构电子病历系统、财务管理系统的对接，提升

管理效率；引入设备质量风险预警功能，对设备运行异常、维护不及时等情况进行预

警，提前防范质量风险。



3 医疗设备全生命周期质量管理体系的优化策略

医疗设备全生命周期质量管理体系的优化，需结合体系运行实际，针对现存问

题，从理念、流程、标准、人员、技术等方面持续改进，不断提升体系运行效率与质

量管控水平。

3.1 更新管理理念，强化全周期意识

加强质量管理理念宣贯，提升全员全生命周期管理意识，打破分段式管理思维，

树立“全程管控、预防为主”的管理理念。将全生命周期质量管理纳入医疗机构质量管理

体系，明确各部门、各岗位的质量管理职责，推动全员参与质量管理；定期开展质量

管理培训，普及全生命周期管理知识与相关法规标准，提升全员质量管控意识与能

力。

3.2 优化管控流程，提升管理效率

针对全生命周期各环节管控流程中的薄弱环节，进行优化完善，减少冗余环节，

提升流程衔接效率。采购环节优化供应商评价与选型论证流程，缩短采购周期，确保

设备及时到位；使用环节简化设备报修流程，建立快速响应机制，提高设备故障处置

效率；报废环节优化审批流程，规范残值回收与环保处置流程，避免资源浪费。同

时，建立流程动态优化机制，定期梳理流程运行情况，及时发现并解决流程中的问

题。

3.3 完善标准体系，提升管控规范性

结合行业发展与设备技术更新，及时更新完善质量管理标准体系，确保标准的科

学性、适用性。跟踪国家医疗器械监督管理相关法规及行业标准的更新动态，及时调

整质量管理要求；结合医疗机构设备更新换代情况，完善设备质量评价指标与管控标

准，针对新型医疗设备制定专项质量管理规范；建立标准执行监督机制，定期检查标

准执行情况，确保各环节严格按照标准开展质量管理工作。

3.4 强化人员培养，提升专业能力

建立复合型质量管理人才培养体系，提升质量管理团队的专业能力。招聘兼具医

疗设备专业知识与质量管理技能的复合型人才，充实质量管理团队；定期开展培训，

内容涵盖医疗设备技术、质量管理知识、相关法规标准等，提升管理人员的专业素养

与业务能力；建立人才考核机制，将质量管理工作成效纳入考核范围，激励管理人员



主动提升专业能力；加强与行业内同行的交流合作，学习先进的质量管理经验，提升

团队整体水平。

3.5 升级信息平台，强化技术赋能

结合数字化、智能化发展趋势，升级医疗设备全生命周期信息管理平台，强化技

术赋能。优化平台功能，增加设备质量风险预测、大数据分析等功能，提升管理的智

能化水平；实现设备信息的实时采集与动态更新，确保信息的准确性与完整性；加强

平台安全管理，建立数据备份与安全防护机制，保障设备信息安全；推动物联网技术

在设备管理中的应用，实现设备运行状态的实时监测与远程管控，提升质量管控的及

时性与有效性。
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