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Abstract
With the rapid development of medical technology, more effective medical devices are needed to provide assistance for clinical 
diagnosis, treatment, and rehabilitation processes. To improve the management and maintenance effectiveness of medical devices, it 
is necessary to scientifically apply information systems during the maintenance management period to ensure that medical devices are 
always in the best condition and can be put into practical use at any time. Based on this, this article deeply explores the application 
of information systems in the management process. In this process, the limitations of traditional medical device management 
and maintenance are introduced in detail, in order to improve the specific architecture in practical applications and enhance the 
functionality after application. At the same time, it explains the precautions that need to be taken during the application period, 
providing assistance for the informationization development of the medical device industry.
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医疗器械管理和维护中信息化系统的应用
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摘　要

在医疗技术飞速发展的背景下，需要更加有效的医疗器械为临床诊断、治疗和康复过程提供帮助。为提升医疗器械管理和
维护效果，应在维护管理期间，科学应用信息化系统，保证医疗器械始终处于最佳状态，可随时投入到实际应用中。基于
此，本文深入探讨信息化系统在管理过程的应用方式，在此过程中，详细介绍了传统医疗器械管理与维护的局限性，以此
完善在实际应用中的具体架构，并提升应用后的功能，同时说明在应用期间需要注意的事项，为医疗器械行业的信息化发
展提供帮助。
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1 引言

传统的医疗器械管理与维护模式面临着诸多困境，严

重影响器械的使用效率和患者安全。而在信息化系统的引入

下，能够有效解决这些问题。在实际应用中，主要是借助现

代信息技术，实现对医疗器械全生命周期的精细化管理，为

医疗机构的高效运营提供有力支持，促使医疗机构更好地应

对日益复杂的器械管理挑战，推动医疗服务质量的提升。

2 传统医疗器械管理与维护的局限性

对于医疗器械的管理与维护，传统方式主要存在以下

几个方面的局限性：

（1）资源利用低效。在传统的管理体系下，对器械的

需求预测往往缺乏准确性，管理措施也不够完善。这种情况

直接导致部分设备长时间处于闲置状态，而热门设备却供不

应求，直接增加了医院的运营成本，这在很大程度上降低了

整体医疗服务的质量与效率。

（2）设备状态监测困难。传统模式由于缺乏实时有效

的监测手段，设备的运行状态难以被准确掌握。许多设备故

障具有隐蔽性，医护人员不能及时发现，等到问题暴露时，

可能已经对患者的治疗产生不利影响，甚至造成严重后果。

此外，定期维护通常是基于固定的时间间隔进行，而非根据

设备的实际运行状况安排。这种做法容易导致过度维护或维

护不及时的问题，进一步影响设备的正常使用和患者安全。

（3）手工记录与信息孤岛。传统管理的信息主要依赖

纸质档案和人工录入。这种方式不仅效率低下，而且容易出

错。更重要的是，不同部门之间的信息流通不畅，形成所谓

的“信息孤岛”。
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3 管理应用架构

3.1 设备信息数据库
    在此数据库作用下，管理人员能够随时随地根据需

要，迅速查询并调用所需数据，无论是进行设备维护、采购

规划还是库存管理，都能得到即时、准确的信息支持。这种

设计极大地提升了信息处理的效率，保证了管理工作的顺畅

进行。为了进一步增强系统的灵活性与实用性，设备信息数

据库还应支持数据的动态更新与维护。随着医疗设备的使用

与维护，相关信息如保修期限的变动、技术参数的调整或是

操作手册的更新，都能及时反映在数据库中，保证信息的时

效性与准确性。此外，系统还要保障集成数据分析功能，通

过对历史数据和实时数据的深度挖掘，为管理层提供预测性

维护建议、成本效益分析等高级决策支持，使医疗器械管理

更加科学化、精细化。安全性方面，数据库主要采用先进的

加密技术和访问控制机制，严格保护敏感信息不被非法访问

或篡改。通过权限管理，促使只有授权人员才能访问特定级

别的信息，从而保障数据的安全性和隐私性 [1]。

3.2 采购管理模块
在需求申请与审批方面，临床科室在需要采购设备时，

可通过系统在线提交设备采购需求申请，此过程需要详细填

写所需设备的各项信息，包括设备的名称、具体的用途以及

所需的数量等。同时，为了确保采购需求的合理性和必要性，

还需要上传相关的依据文件。申请提交后，会按照预设的审

批流程自动流转至相关部门领导进行审核。在审核过程中，

审批进度和结果会实时反馈给申请人。这种实时反馈机制不

仅提高了采购需求的处理效率，让申请人能够及时了解申请

的进展情况，还增强了整个采购过程的透明度，使得采购工

作更加规范、有序。

对于采购订单与合同管理，系统会生成电子化的采购订

单，明确列出采购设备的详细信息，比如设备的具体名称、

规格型号、用途等，同时也会清晰标注交货时间、交货地点

以及付款方式等重要条款。随后，相关人员会与供应商签订

电子合同，确保双方权益和责任的明确。在整个合同执行过

程中，系统会自动记录关键节点。例如，当供应商准备发货时，

会及时发出发货通知，系统便会记录这一信息；当货物到达

指定地点并进行验收时，相应的验收结果也会被记录在系统

中。这样的设计方便管理人员能够全程监控采购进度，一旦

出现异常情况，如交货延迟、货物质量问题等，管理人员可

以及时察觉并进行处理，从而保障采购工作的顺利进行。

在医疗器械管理的信息化系统中，会对供应商信息展

开整合与评估。其中涵盖供应商的资质情况，需严格审查其

是否具备合法合规的生产经营资格；信誉方面，要综合考量

其在行业内的口碑、过往合作记录等；产品质量更是关注重

点，会依据相关标准和实际使用反馈进行细致评估；价格要

对比不同供应商的报价合理性；售后服务应包括售后响应速

度、维修保障等。在此基础上，系统会依据采购历史以及评

价数据，对供应商进行科学合理的分类分级管理。对于在各

方面表现优异的优质供应商，给予优先选择权。而且在采购

过程中，系统还会对供应商进行动态跟踪和评估。例如，实

时监测其供货进度、产品质量稳定性等，以此确保所采购的

医疗器械既能保证质量，又能具备较高的性价比。

3.3 库存管理模块
    当设备到货时，库管人员通过扫描设备条形码或二

维码，快速完成入库操作，系统自动更新库存数量，并将入

库信息与采购订单进行关联核对，确保账物相符。同时，记

录设备的入库时间、批次、存放位置等信息，便于后续查找

和管理。在此过程中，根据设备的使用频率、消耗规律以及

设定的安全库存水平，系统自动计算库存周转率和补货点。

当库存数量低于预警值时，系统会自动发出警报提醒采购部

门及时补货，避免因库存短缺影响临床使用。这种智能化的

预警机制能够确保库存始终保持在合理的范围内，既不会因

为过多的库存造成资源浪费，也不会因为库存不足而影响到

医疗工作的正常运行。而库存盘点处理主要采用定期盘点与

不定期抽查相结合的方式，利用系统生成盘点任务清单，库

管人员通过移动终端扫描设备编码，实时上传盘点数据。系

统自动对比盘点结果与库存账面数据，生成盘盈盘亏报表，

并分析差异原因，帮助管理人员及时发现库存管理中的问

题，如丢失、损坏、积压等，以便采取相应措施进行调整。

而入库管理方面，当设备到货时，库管人员通过扫描设备条

形码或二维码，快速完成入库操作，系统自动更新库存数量，

并将入库信息与采购订单进行关联核对，确保账物相符。同

时，记录设备的入库时间、批次、存放位置等信息，便于后

续查找和管理 [2]。

3.4 临床使用管理模块
在设备使用过程中，系统能够实时捕捉设备的使用状

态，如空闲、占用、维修中等。当设备处于空闲状态时，管

理人员可以根据实际需求，将其调配到更需要的科室或环

节，提高设备的利用率；当设备被占用时，能及时了解设备

的使用情况；若设备处于维修状态，可安排相应的维修工作，

确保设备尽快恢复正常运行。这种灵活的调度机制，使设备

资源得到最大程度的优化配置，为临床医疗服务提供了有力

保障。而设备分配与调度期间，系统会根据临床科室的需求

申请，科学合理地分配医疗器械设备。在这个过程中，充分

考虑到各科室的实际需求和设备的可用性，确保每个科室都

能获得所需的设备资源。同时，系统会生成设备调配单，明

确设备的调配情况，方便管理人员进行跟踪和管理。此外，

系统会根据预先设定的计费规则，自动生成设备使用费用清

单。这一自动化的过程大大提高了工作效率，避免了人工计

算可能出现的错误和漏洞。

4 应用功能

4.1 预防性维护
    信息化系统会全面收集设备的各种信息，包括设备
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的类型、使用年限、运行时间以及维修历史等。这些丰富的

数据如设备的“病历档案”，详细记录着设备从投入使用到

当前运行过程中的每一个重要节点。通过对这些数据的深入

分析，系统能够精准地了解每台设备的实际状况和潜在风

险。与此同时，系统还拥有强大的数据分析算法和专家知识

库作为支撑。数据分析算法能够在海量的数据中挖掘出有价

值的线索，发现设备运行中可能存在的规律和趋势。而专家

知识库存储着众多专业领域的知识和经验。当系统将收集到

的设备数据与专家知识库进行比对和分析时，就能够为每台

医疗器械量身定制出个性化的预防性维护计划。其中，明确

规定具体的维护项目，让维护人员清楚地知道需要对设备进

行哪些检查和维护工作；确定了合理的维护周期，确保维护

工作既不过于频繁影响设备正常使用，又能及时发现和解决

潜在问题；还指定了专门的维护责任人，使得每一项维护任

务都有明确的责任主体。由于有了科学合理的预防性维护计

划，设备突发故障的概率得到有效降低。这种情况能够有效

保障医疗设备的正常运行，提高医疗服务的质量和效率，也

可以为患者的健康安全提供更可靠的保障 [3]。

4.2 状态监测
    通过与医疗器械的物联网接口对接或安装智能传感

器，实时采集设备的运行参数，如温度、压力、转速、电压

等关键指标，并将数据传输至信息化系统。系统利用大数据

分析和机器学习技术，建立设备运行状态模型，对实时数据

进行分析处理，一旦发现数据异常偏离正常范围，立即发出

预警信号，通知维修人员及时排查故障隐患。同时，系统还

可以对设备的使用寿命进行预测性分析，为设备的更新换代

提供科学依据。

4.3 工单管理
    当设备出现故障时，临床科室或使用人员可通过系

统提交维修申请工单，详细描述故障现象、发生时间、设备

位置等信息。系统自动将工单分配给相应的维修人员，并实

时跟踪维修进度，维修人员在维修过程中可通过移动终端更

新维修情况，包括故障诊断结果、维修措施、更换配件等信

息。维修完成后，工单提交审核确认，系统将维修记录存档，

便于后续查询和统计分析。

5 应用过程的注意事项

5.1 数据安全与隐私保护
    在数字化时代，数据安全与隐私保护十分重要。而

医疗器械管理关系到大量患者的敏感信息以及医院的运营

管理数据。为确保这些数据的安全与隐私得到妥善保护，应

建立严格的用户权限管理制度。对此可通过明确不同角色对

数据的访问级别，限制未经授权的访问，从而保护数据的隐

私性。同时，还要结合加密技术。无论是在数据传输过程中，

还是在数据存储阶段，采用先进的加密算法都能为数据提供

强大的保护屏障。保证数据在传输过程中被截获，或者存储

设备遭到非法访问，攻击者也无法轻易解读其中的内容。在

此期间，还应部署防火墙、入侵检测系统等安全设备，可以

有效防止外部网络攻击，确保医疗器械信息化系统的稳定运

行。此外，定期进行数据备份，保证在数据丢失或损坏的情

况下迅速恢复，最大限度地减少损失。

5.2 系统集成与兼容性
    医疗机构内部通常存在着众多不同的信息系统，各

自承担着特定的功能和任务。网络实现信息化系统的集成

与兼容，应在系统建设初期，进行充分的需求调研和规划，

详细了解医疗机构的业务需求和现有系统的运行情况，明确

系统集成的目标和方向。同时，采用标准化的接口协议和数

据格式，确保不同系统之间能够顺利地进行数据交换。对于

一些难以集成的老旧系统，可以考虑逐步进行升级改造或替

换，以提高整个信息化环境的协同运作能力。在升级改造过

程中，采用先进的技术和方法，对老旧系统进行优化和改进，

使其能够更好地适应新的信息化环境。

6 结语

综上所述，借助信息化系统，医疗器械管理与维护工

作获得有效提升。在实际应用中，通过构建涵盖设备信息数

据库、采购管理、库存管理、临床使用管理以及维护管理等

多个功能模块的信息化平台，有效克服传统管理模式的局限

性，提高医疗器械管理的精细化程度和运营效率，保障医疗

设备的安全可靠运行，提升医疗服务的质量和水平，为医疗

机构和企业创造更大的价值。
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