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摘要：医疗设备是临床诊疗、健康保障的核心支撑，其质量安全直接关系患者生

命健康与医疗服务质量。当前我国医疗设备质量控制工作已逐步推进，但在标准化体

系建设、规范化执行等方面仍存在诸多短板，制约质量控制效能提升。本文结合医疗

设备全生命周期管理要求，分析当前医疗设备质量控制标准化与规范化建设的现状，

剖析存在的核心问题，探索针对性优化路径，完善质量控制标准体系，规范操作流程

与管理模式。研究表明，健全标准化体系、强化规范化执行、提升人员专业素养、完

善监管机制，可有效提升医疗设备质量控制水平，降低设备运行风险，保障临床诊疗

安全。
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1 引言

随着医疗技术的快速发展，医疗设备的种类不断丰富、技术含量持续提升，已广

泛应用于疾病诊断、治疗、康复等各个环节，成为医疗服务体系的重要组成部分。医

疗设备质量控制是保障设备安全稳定运行、确保诊疗结果精准可靠的关键手段，其标

准化与规范化程度直接决定质量控制工作的成效，更是防范医疗安全风险、提升医疗

服务质量的重要保障。

近年来，国家逐步加强医疗设备质量控制管理，出台《医疗器械监督管理条例》

《医用电气设备安全通用要求》等相关法规标准，推动医疗设备质量控制工作有序开

展。但在实际工作中，由于不同医疗机构、不同设备类型的质量控制标准不统一、操

作流程不规范、人员专业能力不足等问题，导致质量控制工作流于形式，部分医疗设

备存在安全隐患，影响临床诊疗工作的有序开展。

当前，医疗行业正朝着精准化、智能化方向转型，对医疗设备质量控制的标准化

与规范化提出了更高要求。开展医疗设备质量控制中的标准化与规范化问题研究，解

决现有工作中的短板，构建科学完善的质量控制体系，对于保障患者安全、提升医疗

服务质量、推动医疗设备产业健康发展具有重要的现实意义与学术价值。

2 医疗设备质量控制标准化与规范化的核心内涵

医疗设备质量控制标准化是指围绕医疗设备全生命周期，制定统一的质量控制标

准、技术规范和评价指标，明确设备采购、安装验收、使用维护、计量校准、报废处

置等各环节的质量要求，实现质量控制工作有标可依、有规可循。规范化是指在标准

化基础上，严格按照既定标准和流程开展质量控制工作，规范操作行为、明确管理责



任，确保质量控制工作有序推进、落地见效。

两者相辅相成、辩证统一，标准化是规范化的前提和基础，为规范化执行提供明

确依据；规范化是标准化的延伸和落实，确保标准能够有效落地，提升质量控制的一

致性和有效性。其核心目标是保障医疗设备安全稳定运行，提升设备诊疗精度，降低

设备故障发生率和医疗安全风险。

3 医疗设备质量控制标准化与规范化存在问题

3.1 标准化体系不完善

现有质量控制标准存在碎片化问题，不同类型医疗设备的质量控制标准缺乏统一

性，部分新兴医疗设备如人工智能辅助诊断设备、手术机器人等，缺乏针对性的质量

控制标准，存在标准空白。同时，部分标准更新滞后，与医疗设备技术发展速度不匹

配，无法满足新型设备的质量控制需求。此外，标准之间的衔接性不足，国家、行

业、地方及企业标准缺乏有效协同，导致实际执行过程中出现标准冲突、执行混乱的

情况。

3.2 规范化执行不到位

部分医疗机构对质量控制标准化与规范化的重视程度不足，存在重采购、轻管理

的现象，未严格按照标准开展设备安装验收、维护保养、计量校准等工作。质量控制

流程不规范，设备档案管理不完整，缺乏系统的设备运行记录和维护记录，无法实现

全生命周期可追溯。部分操作人员未严格遵守标准化操作流程，违规操作现象时有发

生，导致设备故障发生率上升，影响质量控制效果。

3.3 专业人才匮乏

医疗设备质量控制需要兼具医疗、工程、管理等多领域知识的复合型专业人才。

当前，我国医疗设备质量控制人才队伍存在数量不足、专业素养参差不齐的问题，部

分管理人员缺乏系统的专业培训，对质量控制标准、设备技术原理掌握不熟练，无法

有效开展标准化、规范化的质量控制工作。同时，缺乏完善的人才培养体系，难以满

足质量控制工作的专业化需求。

3.4 监管机制不健全

医疗设备质量控制的监管机制不完善，监管主体责任不明确，多以事后监管为

主，事前预防、事中控制的监管力度不足。监管方式较为单一，缺乏信息化、智能化



的监管手段，难以实现对医疗设备全生命周期的实时监管。此外，对质量控制标准执

行情况的考核评价机制不健全，未将标准化、规范化执行情况与医疗机构绩效考核有

效挂钩，导致部分医疗机构缺乏执行动力。

4 医疗设备质量控制标准化与规范化的优化路径

4.1 完善标准化体系

构建统一、完善的医疗设备质量控制标准体系，结合医疗设备技术发展趋势，加

快新型医疗设备质量控制标准的制修订工作，填补标准空白。重点推进人工智能医疗

器械、医用机器人等新兴领域标准研制，完善全生命周期质量控制标准，覆盖设备采

购、安装验收、使用维护、计量校准、报废处置等各个环节。加强不同层级、不同类

型标准的衔接，建立标准动态更新机制，及时修订滞后标准，确保标准与医疗设备技

术发展、临床需求相匹配。同时，推动我国标准与国际标准接轨，积极参与国际医疗

器械标准化工作，提升标准的国际认可度。

4.2 强化规范化执行

医疗机构应提高对质量控制标准化与规范化的重视程度，建立健全质量控制管理

制度，严格按照标准规范开展各项工作。规范设备全生命周期管理流程，完善设备档

案管理，建立设备运行、维护、校准等全过程记录，实现可追溯管理。针对高风险、

高频使用设备，编制标准化操作流程，组织操作人员开展培训，确保严格按照流程操

作。加强质量控制工作的常态化检查，及时发现并纠正违规操作行为，确保标准化、

规范化要求落地见效。

4.3 加强专业人才队伍建设

构建完善的人才培养体系，加强医疗设备质量控制专业人才的培养和引进，重点

培养兼具医疗、工程、管理知识的复合型人才。开展常态化专业培训，内容涵盖质量

控制标准、设备技术原理、操作流程等，提升管理人员的专业素养和业务能力。建立

人才考核评价机制，完善激励机制，吸引和留住优秀人才，打造一支专业化、规范化

的质量控制人才队伍。同时，加强行业交流合作，促进人才之间的学习交流，提升整

体人才水平。

4.4 健全监管机制

明确监管主体责任，构建事前预防、事中控制、事后处置的全流程监管体系，加

大对医疗设备质量控制标准化、规范化执行情况的监管力度。创新监管方式，引入信



息化、智能化监管手段，依托医疗设备全生命周期管理平台，实现对设备运行状态、

质量控制流程的实时监测，提高监管效率。建立健全考核评价机制，将标准化、规范

化执行情况纳入医疗机构绩效考核，强化激励约束，推动医疗机构主动落实质量控制

要求。加强部门协同监管，形成监管合力，严厉打击违规操作、标准执行不到位等行

为。
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