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关于医学工程师在加强医疗设备质量管理工作方面的探讨 
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摘要：在医院中，医疗设备对于确保诊断和治疗的准确性、时效性、便捷性扮演着不可或缺的角色。医疗设备的质量直接影响到疾病管理

的可信度和效率，对患者的生命健康具有至关重要的意义。此外，它也是评估医院医疗服务质量、信誉及经济收益的关键因素。本项研究

对加强质量管理的需求、加强质量管理的要点等角度开展综述。以期提供一定医学工程领域研究的参考。 
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医疗设备，包括用于人体的各种设备、工具和物品，既可

以单独也可以联合使用，涵盖了从专业到家庭使用的广泛范围。

医疗设备质量直接对患者健康及医院提供的医疗服务水平产生

影响[1]。医学工程部门通过一系列管理和技术活动，确保医院医

疗设备在使用安全、质量、成本及效益方面的高标准，这些活

动包括对设备的质量管理和控制，对医院医疗服务水平和现代

化进程有着显著的影响[2]。高效的管理不仅能提升医疗设备的整

体使用效益，还能避免资源的无谓浪费，并支持医院的发展[3]。

换句话说，医学工程部门的核心职能和管理效率直接关联到医

院设备的优化使用和医疗质量的提升。因此，为了确保医疗器

械能够有效地支持患者健康，对这些设备进行质量管理变得尤

为关键，医疗设备的管理工作涉及到设备的使用维护、医学工

程师的执行及能力等多个方面[4]。基于此，本文对医疗设备管理

展开综述，汇总内容如下。 

一、加强质量管理工作需求分析 

（一）质量管理工作研究现状 

目前，随着先进技术在医疗器械中的应用和融合速度的加

快，医学工程师面临的挑战越来越大，过去主要以设备维护为

职责的传统角色已难以为继。从一方面看，医学工程师越来越

难以仅凭自身能力来独立处理设备上的问题，这使得他们难以

满足医疗实践中的实际需求。从另一个角度看，设备的安全性、

稳定性和准确性并未得到充分保障，新的技术和功能也没有被

完全应用，这导致了医疗设备的使用效率降低[5]。在这个高科技

的时代背景下，传统医学工程部门的角色和功能已经不再符合

现代需求，这对医学工程领域的进一步发展和其持续存在产生

了直接的影响。当今的临床医学工程师所承担的角色和责任已

经超越了仅仅对设备进行维护和修理。现在，需要把工程及管

理学的原则与临床医疗实践紧密相连，确保所有与工程设备相

关的医疗操作都能在医疗设备被引进医院并使用的整个周期内

得到保障。这一角色涉及多个层面和方向，核心工作已经从简

单的维护转变为关注设备在使用时的安全性和质量管理。 

（二）质量管理工作加强需求及意义 

医学工程师适应当前形势，提升自我发展的关键在于强化

质量管理。在全球范围内，发达国家已经给予医疗设备质量管

理极高的重视，拥有成熟的管理体系和完善的制度，包括医学

工程师的资质认证。与此同时，我国在质量控制方面仍处于初

级阶段，但政府和学术机构正积极推动这一领域的发展。医学

工程师的角色已经超越了仅仅负责设备维护的传统职责，现在

更多地将工程及管理学知识与临床医学相结合，确保医疗设备

的全过程管理，从设备进入医院开始直至使用过程中的每一个

环节。 

医院通过提升质量管理水平，能够有效地提高医疗器械的

工作效率，并增强对社会的贡献。通过加强质量管理，将被动

的修理工作转变为主动的、预防性的维护，极大地减少了维修

的成本。此外，这还允许有序地规划维护和工作时间，从而提

升了设备的使用率，并产生更多的社会效益。 

二、加强质量管理工作要点分析 

（一）巩固个人基础知识，并牢记相关的法律和规章 

随着医疗器械在数字化和信息化方面的不断发展，对医学

工程师的专业要求也在不断提高。这要求他们必须进行持续的

学习和再教育，以便跟上设备技术的最新进展、精通设备的维

护和修理技术、熟悉质量管理和检测技术、增强应对紧急情况

的能力、提升培训技能以及增强主动提供临床支持的能力。医

学工程师应利用其专业优势，定期指导医护人员正确使用和合

理利用各种医疗设备，确保设备能够最有效地使用。同时，鼓

励医学工程师参与专业资格认证，致力于提升他们的理论知识、

实践技能和外语能力。提倡医学工程技术人员在进行科研和工

作实践时，撰写专业论文，旨在提升临床治疗的技术支持与服

务质量，进而增强个人专业能力。同时，鼓励这些工程师进行

技术创新，通过对医疗设备的改进和更新，参与临床科学研究

项目，致力于新技术的开发，以提升团队的研究能力。 

对医学工程师来说，强化专业技能的培训是必需的，同时，

了解和遵守相关的法律法规也同样重要。作为这一领域的专家，

不仅要深刻理解这些法规，还要在实际工作中严格遵循，并积
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极推广这些知识，以确保医院提供的诊断和治疗既安全又高效

的进行。转变医疗器械管理的传统观念，采用技术和风险管理

方法，确立新的观念、价值和工作态度。明确工作职责和业务

流程以提高绩效；构建新的制约机制和秩序，增强执行力。基

于此，发展一套全面覆盖医疗器械规划、评估、采购、安装、

验收、使用、质量控制、技术支持、计量测试及淘汰等全周期

管理制度[6]。 

（二）了解相关的规则和手段，以便有效执行测量任务 

在进行计量工作时，医学工程师应做到不仅熟悉相关的规

章和操作方法，还必须在实践中严格执行相关指导原则。保障

医疗设备能够正常运行的关键措施包括定期完成计量任务、确

保大多数常用诊疗设备的剂量标准得到了覆盖。为了确保诊疗

活动的准确性，高级部门必须强化对大型放疗设备的质量检验，

以便患者能够及时获得有效的治疗，进而确保患者生命安全。 

（三）及时、定期的进行信息交流，提供有效的设备指导 

为了提高医疗设备使用的效率和减少误诊与漏诊的风险，

医学工程师需要积极指导医护人员，分享设备操作的技术知识。

同时，医护人员应当提升对医疗设备外观及其功能的关注，充

分利用医学工程师的专业知识。通过加强部门间的沟通，并在

工作之余促进跨部门的讨论，医护人员能够深入理解设备的性

能，确保在紧急情况下能够正确且灵活地应用设备，避免刻板

应对导致延误治疗，错失治疗黄金时期。为了确保医疗器械的

效能得到最大化利用，促进最优质的服务向社会提供，医疗过

程中涉及的各个部门的员工需增强相互之间的沟通。 

（四）进行定期的设备维修及预防护理 

传统的临床工作中，临床设备的维护常常是在出现故障后

才采取修理措施，这种做法不仅缩短了设备的使用寿命，还减

少了其潜在的效益。为了避免这种情况，定期进行预防性维护

显得尤为重要。这包括常规的保养、预防检查、彻底的检测，

以及在必要时替换部件等措施[7]。采取这些措施能显著减少设备

因故障而停机，进而影响到诊断和治疗活动的频率。因此，有

必要改变过去那种优先考虑修理而忽视预防的观念，这种观念

过去导致了医疗设备使用寿命的大幅度减少。通过实施主动的

预防维护措施，可以在问题初现时及时解决，避免了更大的故

障发生，从而减少了故障率。这样不仅可以为维修工作的时间

和所需零件做更好的预备，还能有效减少维修所需的时间，进

一步提高医院的经济和社会效益[8]。 

三、总结与展望 

在医疗行业内，实施医疗设备的质量控制管理是一个多学

科交叉的任务，融合了临床医学、生物医学工程和经济学等多

个领域。其目标是通过跨部门合作，包括医院的临床部门、医

疗器械管理部门、绩效管理部门、财务和信息技术部门，来发

展一种标准化、科学和规范的管理系统[9]。这样的系统能够有效

监控和管理医疗设备的运营风险，增强设备在其生命周期内的

管理效率，并促进资源的最优配置。 

近期的研究表明，通过在临床环境中对医疗设备的质量管

理进行加强，所取得的成效显著，明显优于以往的管理方式。

这不仅在成本上实现了显著的降低，还有效延长了医疗设备的

使用寿命。尽管这一领域的工作起步较晚，仍存在许多需要进

一步探索的问题，以求进一步提高设备的诊断准确性，从而为

临床医学研究提供可靠而有效的数据支持[10]。在医疗质量管理

领域，对医疗设备的安全质量控制管理占据了至关重要的地位，

不仅关系到患者的生命安全和健康保障，同时也是衡量医院信

誉及其整体绩效的关键因素。鉴于此，强化医疗设备安全质量

的全面管理成为了不可或缺的任务。这要求医院不断优化医疗

设备的质量与安全管理流程，通过实际情况的紧密结合，制订

并实施有效措施，确保医疗设备管理工作能够持续进步，从而

在提高医疗服务质量方面迈出新步伐。 

参考文献： 

[1]刘远初,翟晶, 玥杨 等.基于临床服务绩效评价模式的医疗

设 备 管 理 队 伍 建 设 与 实 践 [J]. 中 国 医 学 装

备,2022,19(07):146-150. 

[2]凌静,王微,李双齐等.中高端 CT 维护管理[J].空军医学杂

志,2021,37(02):182-184. 

[3]李晓炜.关于医学工程师在加强医疗设备质量管理工作

方面的探讨[J].中国设备工程,2022,(06):65-66. 

[4]罗丽.如何认识医院医疗设备检测和安全质量管理控制

[J].建材与装饰,2018,(51):189-190. 

[5]郭丽娟,钟华成,吕槐琴等.医学影像设备质量控制模式与

临 床 服 务 效 率 的 关 联 性 分 析 [J]. 中 国 医 学 装

备,2022,19(03):165-168. 

[6]陆阳,杨林,戴剑峰等.公立医院高质量发展背景下临床医

学 工 程 学 科 的 发 展 能 力 及 构 成 要 素 [J]. 医 疗 装

备,2023,36(03):13-17. 

[7]胡文静,邱杰.医疗设备质量控制标准化管理模式的构建

[J].医疗装备,2023,36(07):47-51. 

[8]李晨旭,易丙万.基于双闭环管理模式的医疗设备质量控

制管理效果研究[J].中国设备工程,2024,(02):51-53. 

[9]刘艳丽,贝翠琳,高小涛等.医疗机构临床医学工程师人才

培养现况及对策分析[J].科技风,2021,(32):156-158. 

[10]董慧子.浅谈医学工程学科在医疗器械管理方面的应用

[J].中国设备工程,2023,(23):47-49. 
 


