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引言
医学工程管理部门负责医疗设备的全生命周期管理，

包括采购论证、设备验收、培训、预防性维护、质量控制、

计量、应急维修和报废等 [1-5]。医疗设备维修管理是全生命

周期管理中的重要环节，医学工程管理部门普遍应用信息

化管理系统记录医疗设备故障的原因、处理方式和相关费

用。早在 2015 年，秦航等 [6] 提出利用手持终端结合二维

码资产标签解决资产管理中账实不符的问题。彭俊彦等 [7]

利用微信进一步实现了维修流程全程监控和维修数据统计

功能。查晓俊等 [8] 基于微信小程序实现了上述功能，还添

加了使用手册查询、教学视频等模块，并指出基于微信小

程序的医疗设备管理软件具有开发门槛低、投入资金少且

开发周期短的优点。通过设置质量监控指标对维修工作进

行监控并进行持续质量改进有助于提高医疗器械质量管理

水平，常见的维修监控指标包括维修完成率、自修率、人

为故障率、重复故障率等 [9]。工程师巡检过程中与临床交流，

经常得到医疗设备维修响应慢、临床科室不能掌握维修进

度的反馈，因而工程师需要经常与临床医护人员反馈维修

进度，沟通成本较高。

失 效 模 式 与 影 响 分 析（Failure Mode and Effects 
Analysis，FMEA）是一种用来确定和预防潜在风险的管理

方法和工具，它的首要目标是审查每个可能的失效环节从

而减少或消除差错时间发生的机会。在过去的几十年中，

随着医疗机构安装大量医疗设备，且医疗设备日趋复杂，

许多研究人员已采用 FMEA 来消除或减少医疗错误和不良

事件 [10-12]。在医学工程领域，Shamayleh 等 [13] 基于 FMEA
分析确定医疗设备是否需要进行预防性维护，基于物联
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网采集设备健康相关的关键特征，利用机器学习方法对故

障特征进行分类。毕帆等 [14] 基于 FMEA 分析确定 CT 模

拟机故障风险及引起风险的主要原因。周伟斌等 [15] 基于

FMEA 分析对呼吸机的临床使用风险进行动态监测。本研

究利用 FMEA 改进医疗设备维修流程，以期提高医疗设备

维修效率。

1  材料与方法
1.1 准备阶段

为解决医疗设备维修响应慢、临床科室不能实时掌握

维修进度的问题，本院成立了质量改进小组，采用 FMEA
进行质量改进。团队由临床医学工程部主任担任负责人，

小组成员包括临床医学工程部、质量管理办公室、IT 中心

和护理部的工作人员，同时在解放路和滨江两个院区启动，

起止日期分别为 2018 年 6 月 1 日和 2019 年 12 月 31 日。

现行医疗设备的维修流程如图 1 所示，起点为临床科

室致电临床医学工程部提出医疗设备维修申请，终点为完

成维修并由临床科室验收。在受理阶段，工程师判断医疗

设备能否送修，包括临床科室送修和工程师上门维修。对

于临床科室送修的医疗设备，一般凭借资产标签识别所属

临床科室并确定分管工程师 ；对于工程师上门维修的情况，

分管工程师需与报修人一起确认设备故障现象并进行相应

维修。在维修阶段，根据故障的复杂程度以及设备是否在

保修期内，主要有自修、原厂维修和第三方维修三种维修

形式。

1.2 失效模式分析

分析医疗设备维修流程中的失效模式和原因（表 1），
从失效模式的严重度 S、发生率 O 和可测性 D 三个维

度进行评分，确定失效模式的优先等级。风险优先指数

RPN=S×O×D，根据 RPN 值确定是否对相应失效模式采

取措施。

（1）RPN 值 越 大 且 易 解 决 者 需 要 优 先 解 决，

RPN ≥ 150 的失效模式必须解决 ；50 ≤ RPN<150 应尽可

能解决，不能解决的必须严加控制；RPN<50 可以不加控制。

（2）RPN<150 时，严重度 S 较大者或发生率 O 较大者

必须加以改善，通常 8 ≤ S ≤ 10 或 9 ≤ O ≤ 10 的失效模

式必须加以改善。

由表 1 可见，医疗设备维修响应慢的失效模式集中

于维修流程的受理阶段，RPN 值最高的前两位失效模式

分别是故障现象不清楚（RPN=112）和分管工程师响应慢

（RPN=100），属于需要尽可能解决的问题。从严重度评分

来看，这两项失效模式属于必须要解决的问题。其他失效

模式 RPN 评分均低于 50，在本项目实施过程中暂不考虑

改进。

工程师上门维修时“故障现象不清楚”的失效模式原

因是“故障现象描述不清楚，且工程师联系不上报修人员”，

送修受理时“分管工程师响应慢”的失效模式原因主要是“缺

少信息化实时监督系统”。由于目前医疗设备质量信息管理

系统仅面向医学工程师开放，所有医疗设备维修记录均由

医学工程师负责维护，临床科室不能对医疗设备维修流程

进行实时监管。因此亟待改进现有的医疗设备质量信息管

理系统，并修改医疗设备维修流程为信息化报修，从系统

上解决报修信息不对称问题。

1.3 改进

经过小组讨论、质量管理委员会汇报和专家点评，需

要修改医疗设备维修流程，将传统的电话报修改为钉钉报

修，临床科室通过钉钉扫描医疗设备上的二维码，可以上

传故障示意图片，用文字或语音描述故障现象。报修完成后，

工程师的钉钉客户端立即收到报修提醒，工程师视情况选

择送修或上门服务。

改进计划如图 2 所示，主要包括 ：① 临床医学工程部

和 IT 中心协同修改医疗设备质量管理信息系统，实现按临

表1 失效模式和失效原因

流程 失效模式 原因 严重度S 发生率O 可测性D 风险值RPN

送修受理

工程师未及时收到故障设备
缺少送修工人 3 5 2 30
送修工人将医疗设备送错部门 5 5 1 25

故障现象不清楚 未填写送修单或送修单上故障描述不明确 3 7 2 42
分管工程师响应慢 缺少信息化实时监督系统 10 5 2 100
分管工程师无法立即投入维修 正在巡检/质量检测/维修/培训/会议/请假 5 5 1 25

上门受理

分管工程师无法立即投入维修 正在巡检/质量检测/维修/培训/会议/请假 5 5 1 25

故障现象不清楚
故障现象描述不清楚，且工程师联系不上报
修人员

8 7 2 112

无法判断故障原因 缺少维修手册或技术支持 5 4 2 40
      注：全体成员就每个失效模式，从严重度、发生率和可测性进行评分：严重度1~10分，1分为轻微影响或对维修流程没有影
响，10分表示对维修流程产生重大影响；发生率1~10分，1分表示极少发生甚至不存在，10分表示一定会发生；可测性1~10分，1
分表示立即能够检测到，10分表示不可能检测到。

图1 医疗设备维修流程



研究论著 RESEARCH  WORK

126 中国医疗设备 2021年第36卷  06期    VOL.36 No.06

床科室分区实时监控医疗设备状态（图 3），并开发钉钉客

户端上的医疗设备维修模块（图 4）；② 将全院的医疗设备

资产标签由条形码更换为耐擦拭的二维码标签 ；③ 通过多

形式、多维度对医疗设备使用及管理人员进行钉钉报修流

程培训，在全院推广使用该流程。首先由临床医学工程部

主任在院周会对临床科室主任和护士长进行培训，其次召

集 142 名临床医疗设备管理员进行专项培训，然后由分管

工程师入科对每一位临床人员进行现场培训。 

2  结果
经过小组讨论，设置 1 h 内报修响应率监控指标评价

流程使用成效，并将目标值设为 90%，2018 年 8 月新的医

疗设备维修流程正式启用。如图 5 所示，经过五个月的实施，

1 h 内报修响应率达到了目标值，且监控指标在高位运行三

个月。经过质量管理委员会专家讨论决定，基于 FMEA 的

医疗设备维修管理质量改进项目正式结题，建议再持续监

控 1 年。

2018 年 12 月项目总结分析时，针对风险等级排位前

二的失效模式重新进行风险等级评估，详见表 2。由于修

订了医疗设备维修流程，医疗设备维修由钉钉扫码报修发

起，报修时需要进行故障现象描述，工程师收到报修通知

时可明确知晓报修人联系方式和故障现象，且临床科室可

以实时查看维修进度，因此项目实施后，“故障现象不清楚”

和“分管工程师响应慢”两种失效模式风险值显著降低，

问题已经妥善解决。

2019 年全年 1 h 内报修响应率监控指标如图 5 所示，

可见第一季度指标未达到目标值，通过维修统计数据发现

滨江院区均达到目标值，解放路院区 1 名工程师（图 6 中

的工程师 6）1 h 内报修响应率过低导致整体指标未达到目

标值。该工程师负责区域包括多个重症监护室和普通病区，

工作量较大，经常遇到在重症监护室现场工作时不能及时

响应普通病区医疗设备维修的情况。2019 年 6 月，新员工

入职培训后，重新划分了工程师分管区域，减轻了该工程

师的工作量。通过持续监控和每月总结分析反馈，在下半

年 6 个月中，监控指标均在高位运行。

3  讨论
医疗设备维修的源头是故障报修，如果缺少信息化报

修，则维修流程全程监控无从谈起，相应的维修记录也不

够真实可靠。临床实践中发现项目运行初期需要花费大量

时间对临床使用部门进行网上报修培训，设置医疗设备网

上报修率并定期与临床科室反馈，甚至通过质量管理委员

会推动网上报修是可行的手段 [16]。

经过基于 FMEA 的医疗设备维修管理质量改进项目

图2 改进计划表

图3 管理账户按区域查看医疗设备实时状态
注：红色显示临床科室有医疗设备故障，绿色显示临床科

室医疗设备工作正常。

图4 医疗设备维修钉钉客户端

图5 2018年8月至2019年12月1 h内报修响应率监控指标

表2 FMEA改进前后的风险值比较

失效模式 原因
FMEA改进前 FMEA改进后

严重度S 发生率O 可测性D 风险值
RPN 严重度S 发生率O 可测性D 风险值

RPN
分管工程师响应慢 缺少信息化实时监督系统 10 5 2 100 5 2 2 20

故障现象不清楚
故障现象描述不清楚，且工
程师联系不上报修人员

8 7 2 112 5 2 2 20
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实施，本院实现了医疗设备维修流程全程线上监控，提高

了 1 h 内报修响应率，该质量改进项目具有多项重要意义：

① 实现了所有维修工作实时监控，方便临床科室和医学工

程管理部门掌握医疗设备工作状况 ；② 提高医疗设备维修

响应及时性，提高了临床满意度 ；③ 维修工作量和维修费

用更明确，方便统计分析相应的维修数据，为工程师的分

工决策提供数据支撑。监控数据表明，整个医院的维修工

作量存在季节性变化，通过建模可以对维修工作量进行短

期预测，根据预测维修工作量合理安排医疗设备预防性维护

或计量工作，可以提高工作效率 [17]。更精准的维修工作量

和维修费用统计有利于基于数据驱动的设备全生命周期成

本效益分析，也可为医疗设备报废或采购提供决策依据 [18]。

实践发现，第三方托管的医疗设备维修响应时间显著

低于医院医学工程管理部门的响应时间，第三方托管的响

应时间平均可以达到 20 min，因此医院医学工程管理部门

可以考虑修改医疗设备维修响应时间的目标值，并进行持

续质量改进，以进一步提高医疗设备维修服务效率，提高

临床满意度 [19]。

大部分医院中存在由原厂或第三方维修的医疗设备，

如乙类大型医疗设备、超声、内窥镜等，相应医疗设备的

维修工单多以纸质方式定期集中汇总给医学工程管理部门，

需要分管工程师再手动录入医疗设备管理信息系统，维修

数据统计分析具有滞后性。整合原厂或第三方的管理系统

与医院的医疗设备管理信息系统，实现医院所有医疗设备

的同质化管理，是目前需要面对的一项挑战。

4  结论
维修管理是医疗设备全生命周期管理中的重要环节，

提高医疗设备维修响应速度，使医疗设备维修全程可实时

监控可以提高临床科室的满意度。通过 FMEA 分析确认医

疗设备维修响应慢的失效根因是“故障现象描述不清楚，

且工程师联系不上报修人员”，以及“缺少信息化实时监督

系统”。通过将全院医疗设备资产标签更换为耐擦拭的二

维码标签，开发钉钉医疗设备维修管理模块，改进医疗设

备质量管理信息系统，更改维修流程并大力推广应用，在

FMEA 质量改进周期内 1 h 内报修响应率成功达到目标值

90%。下一步将参考医疗设备维修管理最佳实践修改监控

指标，并进行持续质量改进。另一个需要改进的方向是整

合医院自修、原厂维修和第三方维修记录，实现医院所有

在用医疗设备的同质化管理。
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