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PDCA循环在医用超声诊断设备管理中的应用
杨睿 王子洪 陈勇 廖婧容

摘 要 目的 探讨 PDCA（plan， do， check and action，计划、实施、检查和处理）循环和鱼骨图等管

理手段在医用超声诊断设备管理中的应用价值，以期提高医疗设备管理水平。方法 确定PDCA循环的

步骤，并根据因果分析进行现状调研和措施制定，观察实施PDCA循环管理前后医用超声诊断设备检测

覆盖率和合格率、超声探头测量参数、维修次数和时长等相关情况，并利用三级评价指标进行综合打

分。结果 实施PDCA循环后，医用超声诊断设备覆盖率、合格率均有明显降低（P<0. 05）；超声探头的大

部分测量参数均有不同程度的改善；维修次数从 2. 76台次降低至 1. 77台次（P=0. 004），单台维修工作

时长从 10. 30 h降低至 5. 88 h（P=0. 001）；综合评价得分也从 33. 90分增加至 56. 91分（P<0. 001）。结论 
运用PDCA循环管理办法可以改善医用超声诊断设备的问题现状，有效提升设备管理质量，提高临床服

务质量。

关键词 PDCA循环管理方法；医用超声诊断设备；设备管理；质量控制

DOI：10. 3969/j. issn. 1002-3208. 2026. 03. 005.  
中图分类号 R318. 04  文献标志码 A  文章编号 1002-3208（2026）03-0254-08
本文著录格式 杨睿，王子洪，陈勇，等 . PDCA循环在医用超声诊断设备管理中的应用［J］. 北京生

物医学工程，2026，45（3）：254-261.  YANG Rui，WANG Zihong，CHEN Yong，et al.  Application of PDCA 
cycle in the management of medical ultrasonic diagnostic equipment［J］. Beijing Biomedical Engineering，
2026，45（3）：254-261.

Application of PDCA cycle in the management of medical 
ultrasonic diagnostic equipment

YANG Rui，WANG Zihong，CHEN Yong，LIAO Jingrong
Medical Engineering Department, The First Hospital Affiliated of Army Medical University, Chongqing 400038

Corresponding author：LIAO Jingrong（E-mail：ly1053989557@tmmu. edu. cn）
【Abstract】 Objective To explore the application value of PDCA （plan， do， check and action） cycle 

and fishbone chart in the management of medical ultrasonic diagnostic equipment， so as to improve the 
management level of medical equipment. Methods The steps of PDCA cycle were determined， and the status 
quo investigation and measures were made according to causal analysis.  The detection coverage and 
qualification rate of medical ultrasonic diagnostic equipment， ultrasonic probe measurement parameters， 
maintenance times and duration were observed before and after the implementation of PDCA cycle 

management， and the three-level evaluation 
indicators were used for comprehensive scoring.
Results After the implementation of PDCA cycle， 
the coverage rate and qualified rate of medical 
ultrasonic diagnostic equipment were significantly 
reduced （P<0. 05）.  Most of the measurement 
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parameters of the ultrasonic probe have been improved to varying degrees.  The number of maintenance 
decreased from 2. 76 to 1. 77 （P=0. 004）， and the working time of single maintenance decreased from 10. 30 
hours to 5. 88 hours （P=0. 001）.  The overall evaluation score also increased from 33. 90 to 56. 91 （P<
0. 001）. Conclusions The application of PDCA cycle management can improve the current situation of 
medical ultrasonic diagnostic equipment， effectively improve the quality of equipment management， and 
improve the quality of clinical service.

【Keywords】 PDCA cycle management method；medical ultrasonic diagnostic equipment；equipment 
management；quality control

0　引言

医用超声诊断设备因具有无创、实时成像、无

射线辐射、操作简便等优点，被广泛应用于穿刺、术

中、急救等临床领域，与MRI、CT和放射性核素合称

当代最具实用价值的四大图像诊断技术［1-2］。据统

计，我国医用超声诊断设备销量发展迅速，从 2016
年的 2. 84 万台增至 2022 年 5. 67 万台［3］，大量超声

诊断设备引入医疗机构，在提升诊疗服务能力的同

时，对高质量设备管理的需求日益增加。目前，超

声设备存在使用率低［4-5］、检测合格率低和故障维修

频发等问题，严重影响医疗机构的运营成本［6］和高

质量发展。因此，如何提高医用超声诊断设备的管

理能力并高效保障临床诊断的使用需求［7］，成为设

备管理部门需要思考的重点。

PDCA 循环管理方法［8-9］是全面质量管理的思

想基础和方法，P（plan）代表计划，D（do）代表实施，

C（check）代表检查，A（action）代表处理。以往的研

究表明，PDCA 应用在应急调配［10］、计量检定［11］、设
备完好率［12］、故障维修［13-15］、设备维护［16］等特定方

面，均有较好的改善效果。但设备质量的整体提升

与全生命周期管理有关，目前少有研究探讨 PDCA
循环对设备管理的应用影响，本研究拟以陆军军医

大学第一附属医院的医用超声诊断设备作为研究

对象，探讨PDCA循环对医疗设备质量控制、故障维

修、预防性维护等方面的影响，并利用综合评分法

进行整体评价，以期提高医疗设备管理水平，更好

地为患者和临床服务。

1　设备管理过程

1. 1　计划阶段（plan）
医学工程科选取本院 100余台医用超声诊断设

备，统计 2021～2023年各项相关数据。针对质控合

格率偏低、漏检的现状，调取 2021年和 2022年所有

检测不合格设备信息，分析造成此现象的原因，绘

制原因分析鱼骨图（图1）。

（1）管理制度不完善：①关于医疗设备的管理

规定版本老旧，未及时更新；②未细化全生命周期

管理制度，设备机身贴有各项标签，未统一规范，造

成设备状态混乱。

（2）人员管理存在不足：①专业人员配置不足，

现有人员培训考核不足，专业技能有待加强；②部

门间协作沟通不畅，频繁出现长时间待检或待修；

③设备管理智能化程度低，管理能力有待提升，临

床使用人员操作设备不规范。

（3）其他原因：①设备环境条件不达标；②设备

老旧未及时报废。

针对医用超声诊断设备，在 PDCA 循环周期开

始时制定周期检测计划和巡检计划，通过质量控

制、故障维修、信息化管理和预防性维护四个方面

展开设备管理改进工作。

1. 2　执行阶段（do）
1. 2. 1　质量控制

（1）完善检测工作制度。根据最新的《军队计

量条例》和《中华人民共和国计量法实施细则》，制

定医院计量工作条例。

（2）加强检测档案管理，设置设备管理员，专人

负责，并提高信息系统检测账目更新频率，若发现

漏检设备，立即开展补检工作。

（3）加强检测人员配置和培训考核力度，要求

所有检测工程师持证开展检测工作。

（4）加强检测标准装置的配置，提高检测能力

覆盖率。

（5）加大质控数据向其他环节的反馈深度，尤

其是医疗设备的购置、维修、报废等流程。
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1. 2. 2　故障维修

（1）完善设备管理体系，制定管理制度，明确专

人管理、定期巡检及维护保养工作细则。

（2）开展医疗设备故障识别系统研究［17-18］，提高

智能化故障检测能力。

（3）建立医疗设备故障维修库，对典型故障案

例［19］进行分析总结。

（4）提高外出培训或进修频率，学习先进的维

修保养理念，了解最新行业动态。

（5）做好应急调配管理［20］，提高维修备件精细

化管理水平［21］，为设备维修做好保障工作。

（6）规范设备维修室和临床存放位置的环境条

件，例如温度、湿度、磁场条件、清洁度等。图 2为更

新后的维修流程。

1. 2. 3　信息化管理

（1）建立医疗设备管理信息化系统［22］，全流程

监控医疗设备状态。

（2）提升设备管理的精细化水平，加强智慧化

管理力度。

（3）配置专业人员进行数据统计和分析，为医

疗设备的购置计划、质量管理等提供数据支撑。

1. 2. 4　维护保养

为提高医用超声诊断仪的使用安全性，及时发

现设备潜在故障或安全隐患，降低维修率，延长设

备的使用寿命，制定三级维护计划（表1）。

1. 3　检查阶段（check）
为评价PDCA循环法对医用超声诊断设备管理

水平的影响，并根据医院医疗设备管理实际，建立

医疗设备管理评价指标体系（图 3），其中一级指标

为设备管理评价指标，二级指标包括管理制度、人

员队伍建设、工作质量、其他方面 4项，以及二级指

标下的 16项三级指标，采用综合评分法，各指标权

重相同，并均为 5 分制，总分为 80 分。设备管理委

员会成员在引入PDCA循环法前后分别填写评价量

表，并将设备维修次数、维修时长、设备检测数据一

图中阴影部分为重点改进措施

图2　维修流程

Figure 2　Maintenance process

图1　检测合格率低的原因分析鱼骨图

Figure 1　Analysis of fishbone diagram for the reason of low qualified rate
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起进行统计分析。

1. 4　处理阶段（action）
根据检查出的问题进行改进，并将整改措施引

入下一个 PDCA 循环中。医学工程科配置专业人

员，设置设备管理岗位，开展人员培训与考核，提升

科室整体技能水平；改善设备所处环境，使其处于

合适的温湿度、清洁度和电磁场中；定期开展设备

巡检和维护工作，规范设备使用流程，持续不断地

改善设备管理现状。

2　应用结果

2. 1　质量控制

为提高医用超声诊断设备的质量控制工作效

果，2023 年初医学计量站开展一系列举措：①安排

计量工程师外出学习医用超声等医疗设备的检测

知识和设备功能原理，培训考核并获得由中国计量

科学研究院颁发的检测资格证书；②医学计量站通

过上级单位的机构考核，并获得 12项常见医疗设备

的检测资质；③配备mV级超声功率计等标准装置，

规范检测室环境条件，归档历年检测证书、原始记

录等资料；④检测结果纳入指导设备报废、维保等

工作中；⑤深入临床宣传检测工作内容和注意

事项。

统计 2021～2023 年医用超声诊断设备的计量

检测台数，计算 3年来医疗设备检测合格率（检测合

格率=检测合格总数∕检测设备总数）和覆盖率（检测

覆盖率=检测设备总数∕设备总数），评估医院该医疗

设备的总体性能状态。采用 SPSS24. 0 软件进行单

因素方差分析，发现合格率和覆盖率的提升均具有

显著性差异（P＜0. 05）（表 2），LSD 事后检验发现，

仅在 2022 年和 2023 年之间，检测合格率（P=0. 03）
和覆盖率（P＜0. 001）差异具有显著性，表明经历

PDCA 循环周期后，医用超声诊断设备的质量状态

得到明显改善。

为了评估日常清洁消毒、三级维护保养等举措

效果，以及精细化掌握设备附件功能状态，医学计

量站根据检定规程对医用超声诊断设备的外观及

各部件进行检测，检测内容包括探头盲区、探测深

度、图像质量和模拟病灶的测量能力等。

图 4 为 2022 年和 2023 年不同类型探头的皮肤

表1　医用超声诊断设备三级维护计划

Table 1　Three-level maintenance plan for medical ultrasonic diagnostic instrument

项目

定义

负责部门

维护周期

主要内容

一级维护

日常保养

使用科室

1个月

设备环境的检查；设备标识的检查；外观及附件

完好性检查；外观及附件清洁与消毒；按键、旋钮、

拉杆等机械部件简单检查；显示（触摸）屏功能检

查；时钟检查与校对；数据定期备份检查；说明书

要求的其他日常保养项目

二级维护

巡检保养

设备管理部门

3个月

一级维护的全部内容；设备内部零

件的除尘清洁；风扇运转状况的检查；

附件破损、零件缺失的检查；易耗品、

易损件的检查与更换；说明书要求的

其他定期维保项目

三级维护

深层维护及性能检测

设备管理部门、厂家

6个月

二级维护的全部内容；主机、附

属设备性能检测；电气安全检测；

电池性能检测；报警功能检测；工

程维修模式下的检查；说明书要

求的其他维保项目

图3　医疗设备管理评价指标

Figure 3　Medical equipment management evaluation 
index

表2　2021～2023年检测结果比较

Table 2　Comparison of test results in 2021—2023

年份

2021
2022
2023

F

P

设备总数

118
125
111

检测总数

101
114
111

合格总数

80
92

104

合格率

79. 2%
80. 7%
93. 7%

5. 46
0. 005

覆盖率

85. 6%
91. 2%
100%
8. 59
0. 001
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浅表检测能力（盲区）和最大探测深度。统计分析

发现，凸阵探头和线阵探头的盲区值均呈显著下降

趋势，表明探头探测近体表组织的能力得到显著增

强。同时，探测深度项目中，两种探头的最大探测

深度的能力均有不同程度提升，其中线阵探头增加

显著。

此外，医用超声诊断设备的图像质量是影响疾

病诊断的重要因素。因此，利用仿组织超声体模对

固定深度（100 mm）的几何位置进行横纵向测量，以

及固定大小及位置的模拟病灶进行横纵向直径测

量。使用配对样本 t检验进行统计分析，结果如表 3
所示，经过PDCA循环管理后，凸阵探头的各项测量

示值误差，以及线阵探头的病灶测量误差均有不同

程度降低，其下降原因可能与精细化管理设备附件

有关，PDCA整改措施中规定，在上一年度的检测合

格设备中，定期更换误差相对较大的设备附件。同

时也发现，线阵探头在固定深度的横纵向示值误差

均增大，分析其原因，可能与该类型探头频繁使用、

探头老旧有关。

此外，医学工程科开展利用质量控制结果指导

其他设备环节的工作措施：更换检测结果中误差超

过合格线 90%的探头，共计 5个；检测报废超声设备

的探头质量，共筛选出合格探头 11个，为科室挽回

部分损失；在探头的输出声功率测量时，发现 30个

心脏探头的测量值偏高，对这部分探头张贴“孕妇

慎用”标识；分析各品牌超声的测量数据，发现进口

品牌的心脏探头图像几何位置误差低于国产品牌

（P＜0. 05），将此结论作为设备购置参数的数据

支撑。

2. 2　故障维修

为降低医用超声诊断设备的故障维修率，提高

维修速度，医学工程科维修组开展基于电性能特征

的医疗设备故障识别研究。该项目利用医疗设备

输出的电流、电压和功率 3种电信号，建立一套故障

知识库，用于替代人工检测的智能化医疗设备检测

方法。

利用医疗设备信息管理系统对设备进行全流

程监控，调取 2022 年和 2023 年所有医用超声诊断

图4　盲区（a）和探测深度（b）对比图

Figure 4　Comparison map of blind area（a） and detection depth（b）

表3　2022年和2023年示值误差检测结果比较

Table 3　Comparison of indication error detection results in 2022 and 2023

年份

2022
2023

t

P

凸阵（5. 6×1. 6）
横向

1. 54±0. 6
1. 42±0. 7
1. 00
0. 32

纵向

2. 00±0. 9
1. 63±0. 8
2. 20
0. 03

病灶横向直径

3. 40±1. 4
2. 60±1. 1
3. 46
0. 001

病灶纵向直径

3. 10±1. 4
2. 54±1. 0
2. 23
0. 029

线阵（4. 2×1. 0）
横向

1. 26±0. 5
1. 85±0. 8

-6. 27
0. 001

纵向

1. 31±0. 7
1. 98±0. 8

-5. 08
0. 001

病灶横向直径

2. 80±1. 0
2. 60±0. 9
0. 67
0. 51

病灶纵向直径

3. 65±1. 5
2. 57±0. 9
3. 23
0. 002

注：探头尺寸使用投射阴影的长×宽表示，mm；病灶直径的横纵向误差均经过绝对值处理；示值误差均由平均值±标准偏差表示，%。
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设备的报修信息，整理出常见故障类型和解决办法

（表４）。

为比较PDCA循环法的引入对医用超声诊断设

备故障维修方面的影响差异，分别对单台维修次数

和维修时长进行统计分析（表 5）。结果表明，2023
年单台超声设备的维修次数下降至 1. 77次，并且维

修时长锐减至 5. 88 h，因此，加强设备管理、提高故

障检测能力能够显著降低设备维修次数和时长，极

大改善设备使用效率偏低的现状。

2. 3　综合评价

为了整体评估PDCA循环法对医用超声诊断设

备的应用效果，利用图 3展示的三级评价指标进行

综合打分。邀请医务处、医学工程科、超声科等相

关人员填写评分量表，共计 11人参与打分，每项分

值区间为 1~5，依次从不满意到非常满意递增。统

计 2022 年和 2023 年的评分量表，绘制综合评分对

比图（图 5）。统计分析发现，2023年（56. 91±2. 7）相

较于 2022 年（33. 90±3. 4）综合评价得分明显增加

（t=-9. 9，P<0. 001）。

分析三级指标的具体变化：①2022年 4月起执

行新版《设备管理规定》，明确设备验收、使用、报废

等各个流程的工作职责；②新增 6名专业对口的高

学历人才，从事维修、检测及管理工作，新增 2名持

证检测超声设备的工程师；③医学工程科全年外出

参加讲座培训从 23 人次增加至 51 人次；④超声设

备验收审查力度加强，执行商务验收和技术验收，

缩短各环节时长，对符合验收标准的设备尽快投入

使用；⑤超声设备的报废管理加强，需经第三方评

估后才可执行报废下账流程；⑥环境控制方面，超

声设备所在楼栋的空调出风口除尘频率加强；⑦流

程创新方面，新增对医用超声在入院前和维修后进

行计量检测等要求，持合格证书才能投入临床

使用。

3　讨论

医用超声诊断设备作为医院超声科的主要资

产，其设备管理工作对提高超声成像水平和科室高

质量发展具有重要意义。本文通过鱼骨图发现，造

成医用超声诊断设备检测合格率低、故障频发的根

本原因与制度不完善、职责不明确、人员配置不足、

技术能力不够等因素有关。引入 PDCA 循环方法，

利用其评估现状、分析原因、制定措施和计划、检查

效果、总结改进并多次循环的特点，对医用超声诊

断设备的管理现状进行全面整改，改进措施主要由

质量控制、故障维修、信息化管理和维护保养等方

面开展。结果表明，在执行一个PDCA循环周期后，

医用超声诊断设备的检测覆盖率（P=0. 001）、合格

率（P=0. 005）得到明显增加，维修次数（P=0. 004）和

时长（P=0. 001）大幅降低。此外，包含 16个三级指

标的综合评分（P<0. 001）显著增加，改进措施得到

初步效果。

PDCA循环的应用特点是持续不断的自我分析

与改进，通过每一个循环周期有针对性地解决问

题。以往的 PDCA 循环相关研究，多数着眼于医疗

表4　常见故障类型及解决办法

Table 4　Common fault types and solutions

故障类型

附件故障

（按钮、探头、轨迹球）

主机散热不良

系统程序故障

电源模块故障

解决办法

更换附件，加强保养，定期清洁，探头

轻拿轻放

通风散热，定期除尘

定期系统维护，禁止使用中关机

更换模块，避免频繁插拔电

表5　2022年和2023年维修数据比较

Table 5　Comparison of maintenance data in 2022 and 2023

年份

2022
2023

t

P

维修次数/台次

2. 76±1. 2
1. 77±0. 8
2. 87
0. 004

维修时长/（h/台）

10. 30±3. 9
5. 88±2. 5

13. 41
0. 001

图5　综合评分对比图

Figure 5　Comparison chart of comprehensive scores
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设备某一方面的改进提升，并取得了显著效果，他

们通常是从技术角度证实了PDCA循环对设备的应

急调配、完好率、工作效率、故障率［15］、两周未完修

率、可靠性［23］等方面的改善作用。然而从管理角度

出发的研究甚少，目前有研究将其应用在设备维护

管理、设备维修管理、质量控制［24］等方面，均产生了

相应的提升效果。但在设备管理研究领域，仅发现

基于核医学科 SPECT［25］和急救类医疗设备［14］的相

关研究，评价 PDCA 的改善效果时均只采用了故障

率和故障频次这一维修方面的评价指标。因此，笔

者研究的创新之处在于，将 PDCA 循环应用于超声

设备的全流程管理中，医学工程科联合超声科、医

务处对医用超声诊断设备的验收、维修、检测、报废

整个流程的规范化，推进了医院医疗设备管理规定

的落地实施，提升了对超声设备管理的综合评价，

高质量保障患者的看病需求和医院的快速发展，也

为其他医疗设备的管理模式提供了参考。究其提

升原因，其一可能与增加设备检测频率并将检测数

据反馈给其他工作环节有关，管理制度要求设备使

用前、维修后、周期性和报废前均执行检测工作，并

增加检测项目和数据分析深度，利用实测数据对设

备购置、使用、维修、报废等环节进行指导；其二也

与专业人员配置、技术能力提升有关。同时，本研

究仍存在不足之处：①因时间有限，本研究未对仪

器设备按照功能或者类型进行分类研究；②前期参

与现状调研时，由于参与人员多为工程技术专业，

缺乏临床实际经验，导致现状分析研究不深入；③
检查阶段利用综合打分量表进行整体评价，打分频

率太低，不能实时掌握整改效果。后续将进一步增

加此类研究。

4　结论

以PDCA循环管理工作模式为框架，鱼骨图、因

果分析等管理工具应用于医用超声诊断设备管理

实践中，利用综合打分法进行效果评价，可有效提

升设备检测合格率、降低故障次数和维修时长，相

关管理措施在医用超声诊断设备的管理中具有应

用价值。
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