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中医诊疗设备全生命周期质量管理模式的构建与应用研究

廖伟任* 张兴旺 滕艳红

（防城港市中医医院，防城港 538021）

【摘要】 目的 构建中医诊疗设备全生命周期质量管理模式，分别从设备管理效能维度与患者临床疗效维度评估

其应用效果。方法  选取 2024年 1月至 2025年 6月某三级甲等中医医院理疗科在管的 357台中医诊疗设备以及同期在

本院接受中医理疗治疗的 360例患者为研究对象。2024年 1月—12月对该批 357台设备实施传统设备管理模式，并纳入

同期 180例患者作为传统设备管理组；2025年 1月—6月对同一批 357台设备实施全生命周期质量管理模式，以信息化管

理平台为核心枢纽、设备唯一性电子身份档案为数据主线，覆盖采购验收、使用监控、预防维护、故障响应及报废更新全

流程，并纳入同期 180例患者作为全生命周期质量管理组。比较两组设备月均故障率及完好率、设备闲置率及预防性维

护执行率、不良事件发生率及故障维修平均响应时长以及患者临床疗效。结果  全生命周期质量管理组设备月均故障

率（0.67%）、设备闲置率（0.56%）及不良事件发生率（0.56%）均低于传统设备管理组（2.35%、3.08%、2.80%）；故障维修平均

响应时长［（2.00 ±0.45） h］短于传统设备管理组［（6.48 ±1.23） h］；完好率（96.64%）、预防性维护执行率（95.52%）高于传

统设备管理组（85.15%、68.35%）；患者临床总有效率（93.33%）高于传统设备管理组（78.33%），各项差异均具有统计学意

义（P <0.05）。结论  与传统管理模式相比，中医诊疗设备全生命周期质量管理模式可显著降低设备故障率与不良事件

发生率，提升设备运行效能与患者临床总有效率。
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Construction and application of a whole life cycle quality management model for traditional 

Chinese medicine diagnosis and treatment equipment

Liao Weiren*, Zhang Xingwang, Teng Yanhong

(Fangchenggang Hospital of Traditional Chinese Medicine, Fangchenggang 538021, China)

【Abstract】 Objective To construct a full life cycle quality management model for traditional Chinese medicine (TCM) 

diagnostic and treatment equipment and evaluate its application effects. Methods A total of 357 TCM diagnostic and treatment 

equipment units under management and 360 patients receiving physiotherapy at a tertiary Class-A TCM hospital were selected as 

the research subjects. From January to December 2024, the traditional equipment management model was implemented for these 357 

units , and 180 patients were included as the traditional equipment management group; from January to June 2025, the full life cycle 

quality management model was implemented for the same 357 units, with the information management platform as the core hub and 

the unique electronic identity file of the equipment as the data mainline, covering the entire process of procurement and acceptance, 

usage monitoring, preventive maintenance, fault response and scrap replacement, and 180 patients were included as the full life cycle 

quality management group. Monthly average failure rate, intact rate, idle rate, preventive maintenance execution rate, adverse event 

incidence, maintenance response time, and patient clinical efficacy were compared between the two groups. Results Compared 

with the traditional equipment management group (2.35%, 3.08%, 2.80%), the full life cycle quality management group showed 
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中 医 诊 疗 设 备 是 中 医 临 床 工 作 的 重 要 物 质 支

撑，场效应治疗仪、低频电子脉冲治疗仪、电脑中

频治疗仪、电子针疗仪等广泛应用于针灸、推拿、

物理治疗等诊疗环节，对中医临床疗效的发挥具有

不可替代的作用 ［1］。随着医药卫生体制改革的不

断深化，各级中医医院在用设备数量快速增长、品

类日益多样，传统以被动处理故障为核心的管理模

式已难以适应现代医院精细化管理需要，设备高故

障率、闲置浪费及不良事件偶发等问题在临床实践

中较为突出 ［2］。全生命周期质量管理理念起源于

工业制造领域，强调从产品采购至退役全过程的系

统性质量管控，近年来逐步延伸至医疗器械管理，

显示出积极的应用前景 ［3］。中医诊疗设备因品类

繁多、专业性强、使用环境复杂等特点，推进其全

生命周期质量管理具有迫切的现实意义 ［4］。本研

究以某三级甲等中医医院 357 台在用中医诊疗设备

为研究对象，系统构建全生命周期质量管理模式，

旨在探索提升中医诊疗设备管理质量与临床应用效

能的有效路径。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本 研 究 为 前 后 对 照 研 究，选 取 2024 年 1 月 至

2025 年 6 月 某 三 级 甲 等 中 医 医 院 理 疗 科 在 管 的 357

台中医诊疗设备以及同期在本院接受中医理疗治疗

的 360 例患者为研究对象，按管理模式分为传统设

备管理组和全生命周期质量管理组。传统设备管理

组纳入 2024 年 1 月—12 月接受治疗的 180 例患者，其

中，男 性 96 例（53.33%），女 性 84 例（46.67%） ；

年 龄 38 ～72 岁，平 均 年 龄（52.34 ±8.76）岁；

病 程 1 ～15 年，平 均 病 程（5.67 ±2.13）年。全 生

命 周 期 质 量 管 理 组 纳 入 2025 年 1 月—6 月 接 受 治

疗 的 180 例 患 者，其 中，男 性 99 例（55.00%），

女 性 81 例（45.00%） ；年 龄 36 ～74 岁，平 均 年

龄（51.89 ±9.12）岁；病 程 1 ～16 年，平 均 病 程

（5.83 ±2.08）年。两组患者性别、年龄、病程等基

线资料比较，差异无统计学意义（P >0.05），具有

可比性。

纳入标准：①年龄 18 ～80 岁，性别不限；②经

明 确 中 医 诊 断，需 借 助 中 医 诊 疗 设 备 辅 助 治 疗；

③意识清晰，依从性良好，能配合完成全程治疗；

④病历资料完整，无中途退出情况。

排除标准：①合并严重心、肝、肾等重要脏器

器质性功能不全者；②体内植有心脏起搏器或金属

内固定物者；③存在皮肤破损、局部感觉障碍等理

疗禁忌证者；④因自愿退出或失访致资料缺失者。

两组纳入的设备系同一批 357台中医诊疗设备，

涵盖场效应治疗仪、低频电子脉冲治疗仪、电脑中频

治疗仪、电子针疗仪、红外线治疗仪、腰椎牵引床、

下肢关节康复器等多个品类，两组设备仅所处时间

阶段与管理模式不同，品类及构成完全一致。

1.2 方法

1.2.1 传统设备管理组

传统设备管理组实施传统设备管理模式，以台

账登记为基础，设备到院后建档存档，定期开展年

度性维护保养，出现故障后由科室提交维修申请，

设备管理部门安排维修，缺乏系统化预防维护与动

态过程监控机制。

1.2.2 全生命周期质量管理组

全生命周期质量管理组构建并实施以信息化管

significantly lower monthly average failure rate (0.67%), idle rate (0.56%), and adverse event incidence (0.56%); maintenance 

response time was shorter［（2.00±0.45）h  vs.（6.48±1.23）h］; intact rate (96.64% vs. 85.15%) and preventive maintenance 

execution rate (95.52% vs. 68.35%) were markedly higher; and the total clinical effective rate (93.33% vs. 78.33%) was significantly 

improved. All differences were statistically significant (P <0.05). Conclusion Compared with the traditional management model, 

the full life cycle quality management model for TCM diagnostic and treatment equipment significantly reduces equipment failure 

rates and adverse event incidence, enhances operational efficiency and patient clinical outcomes, and demonstrates considerable 

value for broader implementation.

【Key words】 TCM diagnostic and treatment equipment; Full life cycle; Quality management; Equipment management; 

Patient safety
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理平台为核心枢纽、覆盖设备在院全程的系统性质

量管控模式，见图 1。该模式以设备唯一性电子身

份档案为数据主线，将采购验收、使用监控、预防

维护、故障响应及报废更新各环节统一纳入信息架

构，形成数据互通、流程联动的闭环管控体系，具

体措施如下。

图 1 中医诊疗设备全生命周期质量管理体系框架

（1）采购论证与智能化验收阶段。建立基于多

维度评估模型的采购论证机制，由设备管理部门、

临 床 科 室 及 医 院 感 染 管 理 专 职 人 员 组 成 跨 部 门 论

证小组，依托历史设备性能数据库，对候选设备的

技术参数、生产企业资质、注册证有效性及全生命

周期维护成本进行综合量化评分，输出采购决策支

持报告，从源头实现设备质量准入的数据化管控。

设备到院后启动三方联合验收流程，工程师、临床

科室负责人及厂家技术人员协同逐台开机测试，测

试结果实时录入信息化管理平台，系统自动比对技

术参数基准值并标记异常项，全程留存电子验收档

案；同步为每台设备生成包含设备型号、序列号、

性能基线参数、质保期限及维护责任人的唯一性电

子身份档案，作为全周期数据追溯的起始节点。

（2）结 构 化 培 训 与 操 作 资 质 认 证 阶 段。构 建

分 级 分 类 培 训 体 系，依 据 设 备 操 作 难 度 与 临 床 风

险等级，将培训内容划分为通用模块（设备基本操

作规程、日常点检方法、禁忌证识别）与专项模块

（高风险设备异常应急处置、复杂参数调节场景模

拟）。采 用 “理 论 授 课 ＋ 实 操 演 练 ＋ 情 景 模 拟 考

核”三阶段递进式培训路径，针对场效应治疗仪、

电 脑 中 频 治 疗 仪 等 对 输 出 参 数 精 度 要 求 较 高 的 设

备，增设 “标准化患者模拟考核”环节，重点评估

操作人员在患者出现异常反应时的设备中止与应急

处置能力。

（3）信 息 化 全 程 监 控 与 动 态 资 源 调 配 阶 段。

依托信息化管理平台建立设备运行状态实时采集机

制，整合设备开机时长、使用频次、输出参数波动

及操作人员记录等多维数据流，构建设备运行健康

度动态评估模型。制定标准化日常点检制度，操作

人员每日依据平台推送的电子点检清单逐项核查设

备状态，点检结果实时上传，异常项触发系统自动

预警并推送至工程师端，杜绝设备带病运行。平台

内嵌闲置预警算法，当设备连续闲置时长超出阈值

时，系统自动生成跨科室调配建议单，经管理人员

一键审批后触发资源重新配置流程，实现设备使用

效能的动态最优化。设备信息化管理平台的技术架

构见图 2。

（4）差异化预防性维护与预测性维护阶段。基

于设备使用强度与历史故障数据，将全院设备划分

为 高 频、中 频、低 频 3 个 维 护 层 级，构 建 差 异 化 预

防性维护计划矩阵：①场效应治疗仪、电脑中频治
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疗仪等高频设备每月执行性能校验，重点检测输出

功率稳定性与波形精度；②电子针疗仪、红外线治

疗仪等中频设备每季度检测电极接触性能与参数偏

差；③腰椎牵引床、下肢关节康复器等大型设备每

半年全面检修机械传动部件与安全限位装置。

（5）智 能 化 故 障 响 应 与 应 急 保 障 阶 段。建 立

基 于 移 动 端 的 线 上 快 速 报 修 通 道，操 作 人 员 可 通

过平台实时提交结构化报修工单，包含设备编号、

故障现象描述及患者影响程度评估等信息，系统依

据故障信息自动匹配在班工程师并推送工单，工程

师须于接单后 30 min内响应到场。到场后执行故障

快速评估分级：简单故障现场排除并实时录入处置

记 录；涉 及 核 心 部 件 损 坏 的 复 杂 故 障 即 时 启 动 厂

家协同维修流程，同步调取备用设备替换方案，保

障临床诊疗连续性。平台自动记录故障现象、原因

分析、处置措施及配件更换信息，形成结构化维修

档案。

（6）动 态 评 估 与 全 周 期 闭 环 管 理 阶 段。建 立

基于多维度指标的设备生命周期动态评估模型，综

合设备使用年限、累计维修次数、单次维修费用占

比及当前性能偏离基线程度，系统定期输出设备延

寿可行性与更新必要性评估报告，辅助管理人员科

学研判报废更新时机，避免凭经验主观判断造成决

策偏差。报废设备经审批后由平台自动同步注销操

作，完成固定资产账务变更与电子档案归档，整个

生命周期的全部数据留存于系统，为同类设备的采

购论证与维护策略优化提供历史数据参照，真正实

现设备全周期数据驱动的闭环管理。

1.3 观察指标

（1）设备月均故障率及完好率：统计两组设备

月均故障台次与完好台数。月均故障率 =（月均故

障台次/ 该组设备总台数）×100%；完好率 =（完好

设备台数/ 该组设备总台数）×100%，完好设备是指

经检测功能正常、各项性能参数符合基线要求、可

正常投入临床使用的设备。

（2）设备闲置率及预防性维护执行率：闲置率

=（闲置设备台数/ 该组设备总台数）×100%，闲置

设备是指连续闲置时长超过设定阈值且无临床使用

记录的设备；预防性维护执行率 =（实际完成的预

防性维护任务次数/ 同期计划应执行的预防性维护任

务总次数）×100%。

（3）不 良 事 件 发 生 率 及 故 障 维 修 平 均 响 应 时

长：统计两组因设备原因引发的不良事件次数并计

算 发 生 率，记 录 每 次 故 障 发 生 时 从 报 修 提 交 到 工

程师到场评估的时间间隔，统计故障维修平均响应

时长。

（4）患 者 临 床 疗 效：本 研 究 参 照 《中 医 病 证

诊断疗效标准》［5］，将疗效分为显效、有效、无效

中医诊疗设备层

场效应治疗仪、 电脑中频治疗仪、 电子针疗仪、 红外线治疗仪等场效应治疗仪、 电脑中频治疗仪、 电子针疗仪、 红外线治疗仪等

图 2 设备信息化管理平台的技术架构



《现代仪器与医疗》2026 年第 32 卷第 3 期 65

3 个 等 级。① 显 效：症 状 与 体 征 明 显 改 善，主 要 功

能基本恢复，但未完全达到治愈标准；②有效：症

状与体征有所改善，功能部分恢复；③无效：症状

与 体 征 无 改 善 甚 至 加 重。总 有 效 率 =（显 效 例 数 +

有 效 例 数）/ 总 例 数 × 100%。《中 医 病 证 诊 断 疗 效

标准》中部分病证设有 “治愈”等级，但本研究纳

入对象以慢性病程为主，6 个月观察期内症状完全

消失者极少，故未单独设置 “治愈”等级，仅设显

效、有效、无效 3 个疗效评定等级，以契合研究对象

临床实际并保证数据分布合理。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 26.0统计软件处理数据，计量资料以

（x— ±s）表示，采用 t 检验；计数资料以 ［n（%）］

表 示，采 用 χ 2 检 验。以 P <0.05 为 差 异 有 统 计 学

意义。

2 结果

2.1 两组设备月均故障率及完好率比较

全生命周期质量管理组设备月均故障率低于传

统设备管理组，设备完好率高于传统设备管理组，

差异均有统计学意义（P <0.05）。见表 1。

表 1 两组设备月均故障率及完好率比较 ［n（%）］

组别 台数 月均故障率 完好率

传统设备管理组 357 8.39（2.35） 304（85.15）

全生命周期质量管理组 357 2.39（0.67） 345（96.64）

χ2 值 28.46 26.78

P 值 <0.001 <0.001

2.2 两组设备闲置率及预防性维护执行率比较

全 生 命 周 期 质 量 管 理 组 设 备 闲 置 率 低 于 传 统

设备管理组，预防性维护执行率高于传统设备管理

组，差异均有统计学意义（P <0.05）。见表 2。

表 2 两组设备闲置率及预防性维护执行率比较 ［n（%）］

组别 台数 闲置率 预防性维护执行率

传统设备管理组 357 11（3.08） 244（68.35）

全生命周期质量管理组 357 2（0.56） 341（95.52）

χ2 值 32.15 45.23

P 值 <0.001 <0.001

2.3 两组不良事件发生率及故障维修平均响应时长

比较

全生命周期质量管理组不良事件发生率低于传统

设备管理组，故障维修平均响应时长短于传统设备管

理组，差异均有统计学意义（P <0.05）。见表 3。

表 3 两组不良事件发生率及故障维修平均响应时长

比较

组别 台数
不良事件发生

率 ［n（%）］

故障维修平均

响应时长

（h，x— ±s）

传统设备管理组 357 10（2.80） 6.48 ±1.23

全生命周期质量管理组 357 2（0.56） 2.00 ±0.45

χ2/t 值 25.64a 12.35b

P 值 <0.001 <0.001

注：a 为 χ2 值；b 为 t 值。

2.4 两组患者临床疗效比较

全生命周期质量管理组患者临床总有效率高于

传统设备管理组，差异有统计学意义（P <0.05）。

见 表 4。值 得 注 意 的 是，“有 效”等 级 的 组 间 比 较

差 异 无 统 计 学 意 义（P =0.726），这 一 结 果 提 示 两

组中处于 “有效”等级的患者构成比相近（42.22% 

vs. 40.56%），其 原 因 在 于 全 生 命 周 期 质 量 管 理 组

有更多患者由 “有效”进一步跃升至 “显效”等级

（52.78% vs. 36.11%），而非 “有效”患者绝对数量

的增加，反映出该管理模式对提升患者疗效等级的

实质性促进作用。

表 4 两组患者临床疗效比较 ［n（%）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

传统设备管理组 180 65（36.11） 76（42.22） 39（21.67） 141（78.33）

全生命周期质量管理组 180 95（52.78） 73（40.56） 12（6.67） 168（93.33）

χ2 值 12.46 0.12 18.23 15.68

P 值 <0.001 0.726 <0.001 <0.001

3 讨论

中医诊疗设备广泛服务于疼痛缓解、经络疏通

与功能康复等诊疗场景，其稳定运行是临床治疗方

案顺利执行的重要保障。本研究所涉场效应治疗仪

通过电场效应改善局部组织微循环，低频电子脉冲

治疗仪借助生物电刺激发挥止痛与神经调节作用，
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电脑中频治疗仪通过特定频率电流促进炎性物质吸

收，各类设备协同支撑中医理疗方案的全程实施。

然而，传统管理模式下设备故障率偏高、闲置资源

浪费及不良事件偶发问题较为突出，不仅影响设备

使用效能，亦对患者诊疗连续性与安全性构成潜在

威 胁，亟 需 引 入 系 统 化 管 理 模 式 加 以 应 对 ［6］。鉴

于此，本院自 2025 年 1 月起针对理疗科在管的中医

诊疗设备构建并实施以信息化平台为核心枢纽、覆

盖 采 购 验 收 至 报 废 更 新 全 流 程 的 全 生 命 周 期 质 量

管理模式，以期系统提升设备管理质量与临床应用

效能。

本研究结果显示，全生命周期质量管理组月均

故障率与完好率分别为 0.67% 和 96.64%，较传统设

备管理组的 2.35% 和 85.15% 显著改善。全生命周期

管理通过采购论证与三方联合验收机制从源头管控

设备质量，减少了先天性缺陷引发的早期故障；差

异化预防性维护计划的推行使设备潜在问题得以提

前干预，从根本上改变了传统 “故障后处理”的被

动模式；设备信息化管理平台实现了运行状态的实

时监控，为异常情况的早期识别与快速响应提供了

技术支撑 ［7-8］。上述多环节协同干预共同构筑了设

备故障防控的系统性屏障，是完好率显著提升的核

心驱动因素。全生命周期质量管理组设备闲置率与

预防性维护执行率分别为 0.56% 和 95.52%，较传统

设备管理组的 3.08% 和 68.35% 明显改善，这与闲置

预警机制和信息化管理平台的深度应用密切相关。

动态追踪设备使用状态的预警机制有效触发了跨科

室调配流程，打破了资源配置的科室壁垒，避免了

设备长期滞留于低需求科室的问题；同时，系统化

维 护 计 划 的 嵌 入 推 动 了 操 作 人 员 维 护 行 为 的 规 范

化，预防性维护执行依从性得到制度性保障 ［9］。从

设备管理体系架构视角分析，全生命周期质量管理

模式的核心优势在于打破了传统管理模式中采购、

使用与维护各环节相互割裂的局面，以设备全周期

数据链为纽带，将信息流、管理流与实物流有机整

合，形成覆盖设备在院全程的闭环管控体系。设备

信息化管理平台在其中发挥了关键枢纽作用，实时

汇聚设备运行数据、维护记录及故障档案，不仅为

管理决策提供了可量化的数据依据，亦使潜在问题

的早期识别与跨部门协同响应成为可能，从根本上

提升了管理的主动性与系统性 ［10-11］。

在 安 全 管 理 层 面，全 生 命 周 期 质 量 管 理 组 不

良 事 件 发 生 率 为 0.56%，故 障 维 修 平 均 响 应 时 长

为（2.00 ±0.45）h，均 低 于 或 短 于 传 统 设 备 管 理

组 ［2.80%、（6.48 ±1.23）h］。系统性上岗培训强

化了操作人员对设备禁忌证的识别能力及异常情况

的应急处置水平，从人员因素层面降低了不良事件

发生风险 ［8］ ；快速报修通道与备用设备启用机制

显著压缩了故障响应等待时间，减少了因设备停用

导致临床治疗中断的情况，为患者诊疗安全提供了

有力保障 ［12］。就患者临床疗效而言，全生命周期

质量管理组总有效率为 93.33%，高于传统设备管理

组的 78.33%。从潜在作用路径分析，设备故障率的

下降减少了治疗中途中断的情况，有助于保障治疗

疗程的完整性；推测设备输出参数稳定性亦可能有

所改善，从而有助于电场效应、电刺激等物理因子

在靶区更为持续地发挥作用，但本研究未对输出参

数稳定性进行直接测量，亦未建立参数稳定性与疗

效的剂量- 效应关系，上述机制推测有待后续研究

进一步验证；不良事件发生率的降低则减少了因设

备原因导致治疗被迫停止或更换方案的情形，客观

上为临床疗效的发挥提供了更稳定的条件 ［13］。上

述因素共同构成了设备管理质量改善与患者临床获

益之间可能的逻辑关联 ［14］。

本 研 究 仍 存 在 一 定 局 限 性，对 结 论 的 解 读 需

保持审慎。①研究设计层面：本研究为前后对照设

计，传 统 设 备 管 理 组（2024 年 1 月—12 月）与 全 生

命周期质量管理组（2025 年 1 月—6 月）并非同期进

行，治疗师经验自然积累、患者病种构成及疾病严

重 程 度 的 时 间 性 变 化 均 可 能 作 为 混 杂 因 素 独 立 影

响疗效结局，观察到的疗效差异尚不能完全归因于

管理模式的改变，其独立贡献仍需设计更严格的随

机对照或同期平行对照研究加以验证。②推广性层

面：本研究为单中心研究，研究结果是否适用于不

同规模、不同地区的中医医疗机构，尚需多中心数

据加以验证，外推性有一定局限。③经济可行性层

面：全生命周期质量管理模式的实施依赖信息化平

台的建设与维护投入，本研究未进行系统性成本-

效益分析，该模式在不同资源条件下的经济可行性

有待评估。④观察时间层面：本研究干预观察期最
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长为 6 个月，设备寿命延长效果、长期不良事件发

生率等远期指标尚无法评估，未来需开展更长周期

的追踪研究以验证该模式的持续效益 ［15］。

综上所述，与传统管理模式相比，中医诊疗设

备 全 生 命 周 期 质 量 管 理 模 式 通 过 覆 盖 采 购 验 收、

日常监控、预防维护及报废更新的全流程系统性管

控，有效降低了设备故障率、闲置率及不良事件发

生率，同时提高了设备完好率、预防性维护执行率

及患者临床总有效率，设备运行效能得到改善。未

来可进一步探索人工智能预测性维护技术与设备信

息化管理平台的深度融合，推动中医诊疗设备管理

向智能化、精准化方向持续发展。
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