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摘要：医疗设备质量直接关联患者诊疗安全、医疗服务效率及医疗机构运

营风险，风险管理作为贯穿医疗设备全生命周期的核心手段，可实现质量隐患

的精准识别、科学评估与有效管控。本文结合医疗设备质量控制现状，基于风

险管理理念，分析医疗设备全生命周期各环节的质量风险点，构建“识别-评

估-控制-复盘”的闭环管理体系，提出针对性质量控制策略并结合实践案例验

证其可行性，为医疗机构提升医疗设备质量管控水平、降低安全风险、保障诊

疗工作有序开展提供理论支撑与实践参考。
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1 医疗设备质量控制与风险管理的核心关联

医疗设备质量控制是指通过一系列标准化流程与技术手段，确保医疗设备

在全生命周期内符合既定质量标准、安全要求及临床使用需求，核心目标是保

障设备性能稳定、运行安全、数据准确。风险管理是指通过识别、评估、控

制、监控与复盘风险，实现风险最小化的管理过程，其核心在于“预防为主、

全程管控”。

二者存在紧密的内在关联，风险管理是医疗设备质量控制的核心支撑，质

量控制是风险管理的具体落地体现。医疗设备质量控制的本质的是对设备全生

命周期风险的管控，通过风险管理方法，可精准定位质量隐患所在，明确管控

重点，优化管控流程；同时，质量控制过程中积累的故障数据、维护记录，又

能为风险管理提供精准依据，实现风险评估的科学性与管控措施的针对性，形

成“风险管理引导质量控制，质量控制完善风险管理”的良性循环。

当前，我国医疗机构医疗设备质量控制仍存在诸多不足，部分机构缺乏系

统的风险管理理念，管控重点集中在使用环节，忽视采购、安装、报废等环节

的风险防控；部分机构风险识别不全面、评估不科学，管控措施缺乏针对性，

导致设备故障频发，不仅影响诊疗工作开展，还可能引发医疗安全风险。因

此，将风险管理全面融入医疗设备质量控制全过程，构建科学完善的管控体

系，具有重要的现实意义。



2 医疗设备全生命周期质量风险识别

采购环节是医疗设备质量控制的源头，核心风险点包括设备选型与临床需

求不匹配，导致设备利用率低、无法满足诊疗需求；供应商资质不达标，提供

的设备质量不符合国家标准，存在性能缺陷；采购流程不规范，缺乏严格的质

量审核机制，导致不合格设备流入医疗机构。

安装调试环节的风险主要源于安装环境不符合设备要求，如温湿度、电

压、洁净度不达标，影响设备性能；调试流程不规范，未严格按照设备操作规

范开展调试，导致设备运行参数偏差；调试人员专业能力不足，无法及时发现

设备潜在故障，留下质量隐患。

临床使用环节是风险高发环节，风险点包括操作人员未经过系统培训，操

作不规范，导致设备故障或诊疗数据偏差；设备使用频率过高，未及时进行间

歇维护，加速设备老化；操作人员风险意识薄弱，未严格执行设备使用前检查

流程，忽视设备异常信号。

维护保养环节的风险主要包括未建立完善的维护保养计划，维护周期不合

理，导致设备性能下降；维护人员专业能力不足，无法精准排查设备隐患，维

护质量不达标；维护记录不完整，无法为风险评估与后续维护提供依据；维护

耗材质量不合格，影响设备维护效果。

报废处置环节的风险包括未建立规范的报废评估流程，对达到使用年限、

性能无法达标或存在安全隐患的设备未及时报废，继续使用引发安全风险；报

废设备处置不规范，未进行无害化处理，可能造成环境污污染或设备零部件流

入市场，引发二次风险。

3 基于风险管理的医疗设备质量控制策略

3.1 建立全生命周期风险评估机制

组建由设备管理部门、临床科室、维护团队组成的风险评估小组，明确各

成员职责，制定标准化风险评估流程。采用风险矩阵法、失效模式与影响分析

等科学方法，对全生命周期各环节风险点进行量化评估，根据风险发生概率与

影响程度，将风险划分为高、中、低三个等级，建立风险清单，明确各等级风

险的管控优先级。

高风险项重点管控，如不合格设备采购、设备操作失误等，制定专项管控

方案；中风险项常规管控，定期开展风险排查与评估；低风险项动态监控，避



免风险升级。同时，建立风险动态更新机制，结合设备运行状态、维护记录、

临床反馈等信息，定期更新风险清单与评估结果，确保风险评估的时效性与科

学性。

3.2 强化各环节质量风险管控

采购环节管控重点在于规范采购流程，建立供应商准入与评估机制，严格

审核供应商资质、生产能力、产品质量认证等信息，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，确保设备性能与

临床需求匹配，避免盲目采购；建立采购质量验收标准，设备到货后，组织专

业人员开展质量检测，不合格设备坚决拒收，从源头把控设备质量。

安装调试环节需提前排查安装环境，确保符合设备要求；委托设备生产厂

家专业技术人员开展调试，严格按照设备操作规范执行调试流程，记录调试参

数与结果；调试完成后，组织设备管理部门、临床科室开展联合验收，验收合

格后方可投入使用，确保设备安装调试质量。

临床使用环节需建立设备操作培训体系，对操作人员进行系统培训，考核

合格后方可上岗，提升操作人员专业能力与风险意识；制定设备使用操作规

程，明确操作流程、注意事项及异常处理方法，规范操作人员行为；建立设备

使用前检查制度，操作人员每次使用前需检查设备运行状态，发现异常及时上

报，避免设备带故障运行。

维护保养环节需建立个性化维护保养计划，根据设备类型、使用频率、性

能要求，制定合理的维护周期与维护内容，明确维护责任；加强维护人员专业

培训，提升维护技能，确保维护质量；完善维护记录制度，详细记录维护时

间、维护内容、故障排查结果等信息，实现维护过程可追溯；严格把控维护耗

材质量，选用符合设备要求的合格耗材。

报废处置环节需建立规范的报废评估流程，对达到使用年限、性能无法达

标或存在重大安全隐患的设备，组织专业人员开展报废评估，出具报废报告；

按照国家相关规定，对报废设备进行无害化处理，做好处置记录，杜绝报废设

备零部件流入市场，防范二次风险。

4 结论与展望

医疗设备质量控制是保障医疗安全、提升诊疗服务水平的重要举措，风险

管理作为核心支撑，可实现医疗设备全生命周期质量隐患的精准管控。当前，

医疗技术不断发展，高端医疗设备的应用日益广泛，医疗设备质量风险呈现出



多样化、复杂化的特点，对质量控制与风险管理提出了更高要求。未来，需进

一步完善风险评估方法，引入智能化技术，实现风险的精准预判与动态管控；

加强跨部门协同管控，提升全员风险意识与专业能力；结合行业标准与临床需

求，持续优化质量控制策略，推动医疗设备质量管控向精细化、智能化、规范

化方向发展，为临床诊疗工作提供更可靠的设备保障。
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