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摘要：医学工程技术的发展让现代社会的医疗水平的到了质的提升，在临床上大规模的应用医疗设备就是最好的佐证。本文立足于医疗设

备的安全风险，对医疗设备应用安全和质量控制体系进行了系统的分析与探讨，希望通过本文的分析能给同领域的研究者带来一些工作的

新思考，也希望能进一步的提高社会的医疗水平。 
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引言： 

由于医疗体系的特殊性，相关部门每年对医院的投资数以亿

计。因而，医院引进了大批量的医疗设备。这些医疗的设备的可靠

性与疾病诊断和治疗具有紧密的联系，也就是说先进的设备才能更

好的提高疾病诊断和治疗的有效性。这不仅关系了医疗系统的服务

质量，还和患者的生命与健康息息相关。医疗设备本身的质量和“应

用质量”都是影响设备安全性和可靠性的重要原因，建立医疗设备

应用安全和质量控制体系可以有效的提高“应用质量”让医院使用

的设备始终都符合相关规定和技术要求，这不仅能够满足医院内部

的需要，也能满足广大人民群众诊断和治疗的需求。 

一、关于医疗设备的安全风险 

在使用安全设备的过程当中，如果操作人员在不清楚设备原理

和使用方法的基础上来操作设备，那么很有可能给自己和患者带来

安全隐患，所以，在医疗设备质量控制管理的前夕，有必要分析医

疗设备可能带来的安全风险，相关部门颁布的《医疗器械监督管理

条例》明确规定设备管理要以安全和高效作为管理目标，可以根据

设备安全级别的不同进行分级管理，使用单位要对患者设备的使用

安全负有安全责任[1]。常见的医疗设备的安全风险很多，比如，在

使用医疗设备的过程中，设备突然出现故障，这可能会给患者带来

安全风险；设备的操作人员操作不当也可能会给患者带来安全风

险，比如电离辐射、电磁辐射等；医疗设备的使用过程中也有可能

出现由电气安全引发出来的问题；设备与设备之间共同使用产生的

影响也有可能引发安全问题；还有可能出现机械、化学等有害物质

污染带来的安全问题。所以，使用单位应当在保证设备本身没有质

量问题的基础上，树立风险意识，通过建立医疗设备应用安全和质

量控制体系来最大程度地避免人为错误和管理上的失误，这样患者

的安全才能够得到来自制度上的保障[2]。 

二、关于医疗设备应用安全和质量控制体系的建立 

（一）建立健全规章制度 

医院应当建立《医疗卫生装备质量控制监督检查制度》，明确

工作流程，还要落实责任制，每一个工作环节都应当有人对设备的

使用安全负责，还要制定奖惩制度，要对工作人员定期考评。此外，

还要建立检测中心，可以在合同中规定由厂家的技术人员承担设备

的质量检测工作。要将医疗使用的所有设备的控制都集中在一个检

测中心内，这样有利于对医疗设备的质量进行整体的控制。 

（二）使用医疗设备前进行例行检查 

在使用设备的前期要检查设备的性能，确认其能够进行诊断和

治疗，由于医院设备的种类和型号都有很大的差异，所以在对其检

查时要根据不同型号的设备的工作原理来检查设备的具体情况。检

查不同类型的设备前夕，要制定例行检查的技术规范，要将其生成

程序化的文件。医疗设备进场后的安装一般由厂家工程师负责，他

们在安装设备以后如果不继续检查，说明该设备没有设计到重要质

量控制点，也就是不检查也不会出现较大的安全风险[3]。 

（三）做好医疗设备使用记录 

医疗设备使用记录包含了影响设备质量特性的要素的各项数

据，比如，设备安装时的质量状态、发生的故障、处置的数据、计

量检定的结果、例行检查数据等。做好医疗设备的使用记录可以给

质量评定以及使用质量控制措施提供数据基础，非特殊情况下，该

工作由设备的使用者单独完成[4]。 

（四）建立安全和质量控制的内审制度 

医疗机构应当在单位内部构建安全和质量控制的内审制度，在

某种意义上来讲，该制度是自律性的制度，医疗机构应该选择具有

责任心的质量管理人员，并且对其进行注册审查员的培训，当他们

通过考核以后就会变成医院内部的注册医疗设备质量控制审查员，

他们的工作职责是健全质量控制标准，定期审核质量控制情况，并

且向上级医疗管理部门汇报质量状态信息，然后将领导部分反馈回

来的意见加以加工和整体，将其应用到质量控制文件当中去。 

（五）做好计量检测工作 

计量检测就是利用检查和非主观的证据来证明医疗设备的参

数满足规定的要求，医疗设备的计量检测是借鉴的是个对工业产品

进行质量控制的办法，该种方式应用在医疗设备的安全和质量控制

体系中具有重要的意义。计量检测医疗设备时，要检查医疗设备的

技术参数是否能够满足各个标准和规范的要求。计量检测是一个反

复确认医疗设备操作性能和质量特性的过程，如果计量检测不符合

标准的设备就能直接被排除到，避免影响医疗质量和安全。我国曾

经颁布的计量法明确的规定了 60 项大概 100 余种强制检定项目，

和医疗设备相关的约 70 余种。因而，医疗机构一定要在国家法律

的严格规定下做好计量检测工作[5]。 

结束语： 

医疗设备应用安全与控制的最终目的是避免因为医疗设备的

问题而降低医疗机构的服务质量，甚至是带来安全隐患。该控制是

一种过程式的控制，我们建立医疗设备应用安全和质量控制体系

时，应当按照医院的具体情况，组织工作流程。该控制体系非常系

统，所以各个部门应当明确自身的责任，充分的认识到只有控制好

医疗设备的安全和质量，医疗服务质量才能得到保障。我们要在医

疗设备应用安全和质量控制体系下，对医疗设备的技术参数和变动

性做好连续性的控制，这样才能最大程度的避免因为医疗设备而出

现医疗风险，医疗设备造福人类的作用才能充分地发挥出来。 
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