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医疗设备计量检定的质量控制要点及常见问题解决策略
王惠玲
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【摘 要】：医疗设备的计量检定在保障医疗安全与设备性能中发挥着至关重要的作用。为确保检定结果的准确性，质量控制措

施在检定工作中不可忽视。本文探讨了医疗设备计量检定的关键质量控制要点，包括设备的校准、环境控制、技术人员的操作规

范等，并分析了在实际检定过程中常见的几类问题，如设备精度偏差、操作误差等。针对这些问题，提出了相应的解决策略，如

加强技术培训、规范检定流程、定期校验设备等。通过这些措施，能够有效提升医疗设备的检定质量，确保其在使用中的可靠性

和安全性。
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引言

医疗设备的性能直接关系到患者的诊疗安全，因此其计量

检定的准确性和可靠性不容忽视。作为医疗行业中的重要环

节，计量检定涉及到诸多细节，从设备的校准到操作流程的规

范，都需要严格把控。而在实际操作中，质量控制体系的缺失

或执行不力，往往导致设备性能的误差，影响医疗效果。随着

医疗技术的进步与设备种类的不断增多，如何有效进行质量控

制，解决在检定过程中遇到的各种问题，成为亟待解决的关键

课题。通过全面分析检定过程中的要点和解决策略，有助于提

升医疗设备的计量检定质量，从而保障医疗安全。

1 医疗设备计量检定中的关键质量控制要点

1.1设备校准的重要性

设备校准是确保医疗设备计量精度的基础环节。在医疗设

备的检定过程中，校准的精准性直接影响检定结果的准确性。

通过对比标准测量值与设备输出结果，能够有效识别设备偏差

并及时进行调整。校准过程中，需要根据设备类型、使用环境

及技术要求，采用合适的标准器具与方法，确保检测值与国家

或国际标准相符。定期的校准可以最大限度地减少误差的发

生，并提高设备在临床诊疗中的可靠性。设备校准不仅是检定

的重要组成部分，也为日常使用中的问题诊断提供了数据支

持，避免因设备误差导致误诊和治疗不当。

1.2环境因素的影响与控制

医疗设备的计量检定过程中，环境条件对检定结果的影响

不容忽视。温度、湿度、电磁干扰等因素可能对设备性能产生

显著影响。在环境不稳定或不符合标准的条件下，检定结果的

准确性会大打折扣[1]。为避免环境因素对计量精度的干扰，应

在检定过程中对环境进行严格控制。保持实验室的温湿度在规

定范围内，防止静电或电磁干扰，确保设备在标准环境下运行。

环境控制不仅能提升检定精度，也能为设备的长期稳定运行提

供保障，减少设备故障率。

1.3技术人员操作规范

技术人员的操作规范是确保医疗设备计量检定质量的关

键。检定人员应具备扎实的专业知识和操作技能，严格遵守操

作规程，以减少人为误差的发生。每一项操作都需按照标准化

流程进行，从设备准备、校准过程到结果记录，都必须做到精

确无误。定期对技术人员进行培训，不仅提高其操作能力，也

有助于保持检定操作的高标准。只有通过规范化的操作，才能

确保设备计量结果的可靠性，为医疗设备的准确性提供保障，

从而促进医疗安全。

2 医疗设备计量检定中常见的质量问题

2.1设备精度偏差

设备精度偏差是医疗设备计量检定中常见的质量问题，主

要表现为设备输出值与标准值之间的差距。偏差可能源自设备

的设计缺陷、老化、外部环境因素等。在长期使用过程中，设

备可能出现零点漂移或灵敏度降低，从而影响其测量精度。为

确保检定结果的准确性，必须定期对设备进行校准，及时发现

和调整这些偏差。在一些高精度医疗设备中，微小的偏差也可

能导致误诊和不准确的治疗，因此，设备的精度要求需更加严

格。解决精度偏差问题不仅依赖于定期检查和校准，也需要通

过技术手段优化设备结构，减少可能的误差源。

2.2操作误差与人为因素

操作误差及人为因素是医疗设备计量检定中普遍存在的

质量问题。技术人员的不当操作或疏忽往往导致检定数据偏

差，影响最终结果的可靠性。错误的设备设置、操作不规范或

测量方法不当，都会对设备性能评估造成影响[2]。设备的操作

环境以及人员的经验水平也可能成为误差的来源。为解决这一

问题，需要加强检定人员的培训，确保每位操作员都具备足够

的专业知识和技能。标准化操作规程及流程的执行，是减少人

为误差的有效手段。

2.3检定设备维护与更新

检定设备的维护和更新是确保计量检定质量的关键因素。
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随着使用时间的推移，检定设备本身的精度和稳定性可能下

降，设备老化或损坏会影响检定过程的可靠性。为了保障检定

设备的性能，必须进行定期的维护与保养，及时发现并解决潜

在问题。设备的更新换代也至关重要，特别是对于技术不断发

展的医疗设备而言，原有的检定设备可能无法满足新型设备的

检定需求。检定设备的升级和替换不仅有助于提高检定精度，

也能适应新的技术要求，确保检定工作持续高效运行。

3 医疗设备计量检定中的问题解决策略

3.1加强技术培训与人员素质提升

在医疗设备计量检定过程中，技术人员的专业能力和操作

水平直接影响检定的准确性和可靠性。为确保检定工作的顺利

进行，应加强对技术人员的培训，特别是在新设备、新技术的

应用上提供持续的学习机会。培训内容应涵盖设备的基础知

识、先进的检定方法、常见故障的诊断与处理技巧等。定期举

办专业知识更新课程，帮助检定人员掌握最新的国际标准和行

业规范，是提高检定质量的重要举措。通过系统的技能提升，

技术人员能够更好地理解检定标准和流程，避免人为误差的发

生。进一步加强人员素质的提升，能够确保整个检定过程的严

谨性与高效性，为医疗设备的精准性提供可靠保障。

3.2规范检定流程与质量控制标准

医疗设备计量检定的质量控制离不开规范化的流程和严

格的质量标准。检定流程需要按照国际标准或国家标准进行统

一规范，确保每一项操作都有章可循，避免随意性和不必要的

错误[3]。在此基础上，检定流程应包括设备准备、校准步骤、

数据记录、结果验证等多个环节，确保每个环节都能高效、准

确地执行。与此同时，质量控制标准的制定是检定工作的核心

之一。需要明确每种医疗设备的检定标准，包括测量误差的容

忍度、校准周期的要求等。这些标准不仅为设备检定提供了清

晰的参考框架，也能有效防止检定过程中出现的偏差或问题。

严格执行这些标准是保障医疗设备检定质量的基础，能够保证

检定结果的科学性和可靠性。

3.3定期设备校验与维护管理

医疗设备的计量检定质量离不开检定设备本身的稳定性

与精准度。随着时间的推移，检定设备可能出现精度下降或老

化等问题，定期的校验与维护管理显得尤为重要。校验是确保

检定设备持续处于准确状态的重要手段，只有通过系统的校

验，才能及时发现并修正设备存在的问题。检定设备的维护管

理同样需要注重设备的定期检查和保养，避免因设备故障或性

能下降导致检定误差的发生。除了常规的保养，设备更新也是

不可忽视的一部分。随着科技进步，部分旧有的检定设备可能

无法适应新的医疗设备计量要求，及时的更新换代能够确保检

定工作在技术层面的先进性。建立健全的设备校验与维护管理

制度，不仅可以提高检定工作的准确性，还能保障医疗设备的

长效运行。

4 提高医疗设备检定质量的措施

4.1引入自动化检定技术

自动化检定技术的引入将大大提高医疗设备计量检定的

效率和精度。传统的人工检定过程往往受限于操作人员的技能

水平、工作疲劳及环境因素的影响，而自动化系统可以通过精

确的程序和先进的传感技术减少人为干扰，提供更加稳定、准

确的检定结果。通过自动化设备的应用，检定过程中的重复性

操作能够自动完成，降低了人为失误的风险，同时也大大提升

了工作效率。自动化技术还能实时监控设备状态，及时发现潜

在问题，并生成详细的检定报告。随着医疗设备种类和功能的

日益复杂，自动化检定系统的使用将成为提高检定质量的重要

手段。通过这些技术的融入，医疗设备的检测过程将更加科学、

系统化，也能够满足现代医疗行业对精度和效率的双重需求。

4.2加强监管与质量监督机制

在医疗设备检定过程中，完善的监管与质量监督机制是确

保检定质量不受外界因素干扰的关键。政府和行业监管部门应

制定严格的标准和规定，监督各个检定环节的实施，确保检定

工作的透明度和公正性[4]。特别是在一些高风险医疗设备的检

定中，相关部门要对检定机构进行定期检查，确保其检定设备

的准确性和操作人员的资质合格。医疗设备检定机构也应建立

健全的内部质量管理体系，定期自查和整改，确保工作质量不

低于行业标准。对于检定结果的真实性与准确性，相关监管机

构应当负有严格审核责任。质量监督机制的建立不仅能确保检

定工作的规范化执行，还能有效提升公众对医疗设备安全的信

任。通过强化监管体系的作用，可以减少因为质量问题引发的

医疗安全隐患，进一步推动医疗行业的健康发展。

4.3提升设备计量标准化水平

设备计量标准化水平的提升是确保医疗设备检定工作顺

利进行的核心。随着医疗设备种类的不断增加及技术更新的加

速，标准化的计量体系显得尤为重要。提升设备计量标准化水

平首先要确保国家或国际标准的及时更新与完善，使其能适应

最新技术的发展和应用需求。这不仅仅是对于设备校准精度的

要求，更包括了检定方法、操作流程等各个环节的标准化。与

此同时，各个医疗设备生产厂商应当根据统一的标准进行产品

设计和生产，确保设备在进入检定环节时符合规范要求。各个

检定机构也应建立一套标准化的工作流程，严格按照标准进行

检定操作，避免因标准不统一而造成的误差。标准化的提升不

仅能确保检定质量的一致性和准确性，还能促进全球医疗设备

计量体系的互认，推动全球医疗行业的合作与发展。通过这一

系列的措施，医疗设备检定质量将得到显著提升，确保设备能

够长期稳定、准确地为患者提供服务。
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5 医疗设备计量检定质量控制的未来发展方向

5.1智能化技术的应用与挑战

智能化技术在医疗设备计量检定中的应用正逐步成为提

升检定效率和质量的重要手段。通过人工智能（AI）、机器学

习及大数据分析，未来的检定系统能够自主识别设备性能偏

差，进行实时监控，并在发现问题时及时提出优化建议。智能

化检定技术将显著提升检定过程中的精度和速度，同时减少人

为操作错误。智能化技术的应用也带来了一些挑战，尤其是在

技术普及和设备兼容性方面。不同型号的医疗设备可能需要特

定的智能检定系统支持，技术实现的复杂性使得这一转型过程

具有一定的难度。数据安全和隐私保护问题也亟需解决，确保

检定过程中收集的数据不会泄露或被滥用。因此，尽管智能化

技术在提升检定质量上具有巨大潜力，但技术的标准化和安全

性依然是必须克服的关键难题。

5.2全球医疗设备检定标准的协调与发展

不同国家和地区的检定标准差异可能导致设备在不同市

场间的适用性问题，统一或至少相互兼容的国际标准变得至关

重要。医疗设备的全球化要求检定标准的统一，尤其是在精度、

校准周期以及检定方法等方面，建立统一的全球标准可以降低

因标准差异导致的安全隐患[5]。全球医疗设备检定标准的协调，

也有助于提升全球医疗器械行业的质量控制水平，促进技术的

跨国交流与共享。这一过程需要各国监管机构的密切合作，并

推动国际认证机构之间的互认与协调，逐步形成一个全球通用

的医疗设备检定体系。

5.3持续优化质量控制体系

质量控制体系的优化不仅仅体现在检定技术和设备的更

新换代上，还包括检定流程、标准制定、人员管理等多个方面。

为了应对新型医疗设备的多样化和高精度要求，质量控制体系

必须在保证稳定性的基础上，增加灵活性和适应性。加强数据

化管理和信息化手段的引入，将是未来质量控制体系优化的重

要方向。通过智能化监控和数据跟踪，能够实时检测检定过程

中的异常，提前发现潜在风险。同时，定期对质量控制体系进

行评估与更新，结合新技术、新标准，持续提升检定质量。提

升人员专业素养和操作规范化也是质量控制体系优化的重要

一环，只有通过全方位的系统优化，才能确保医疗设备的检定

质量始终处于领先水平。

6 结语

医疗设备计量检定质量的提升，是保障医疗安全与设备可

靠性的基础。随着科技的不断进步，自动化、智能化技术的引

入，以及全球标准的统一，必将推动医疗设备检定进入更高效、

更精确的新时代。通过持续优化质量控制体系、加强人员培训

与管理，医疗设备的计量检定将更加精确可靠，从而为患者提

供更安全的医疗保障。未来，随着技术的不断创新，医疗设备

检定质量必将在全球范围内得到进一步提升与完善。

参考文献：

[1] 王锋,李远久.医疗设备计量检定的重要性及检定中的问题[J].大众标准化,2025,(23):191-193.

[2] 李达.计量检定在提升医疗设备维修质量中的价值与应用研究[J].产品可靠性报告,2025,(11):161-162.

[3] 彭湘安,李全威.计量检定机构在医疗设备安全保障体系中的定位及运行机制探索[J].中国标准化,2025,(20):185-188.

[4] 朱文清,刘再涛,李修宇.计量检定与质量检测在医疗设备中的应用研究[J].产品可靠性报告,2025,(07):52-54.

[5] 王友业.计量检定在医疗设备维修中的精确性评估与实施策略[J].大众标准化,2025,(08):193-195.




