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[摘 要] 随着医疗技术的不断进步，血液透析设备作为治疗肾功能衰竭等病症的重要工具，其质量与性能

的稳定性越来越受到关注。质控管理在血液透析设备的生产过程中发挥着至关重要的作用，它涉及到设备

的性能、生产效率、患者治疗安全、法规符合性等多个方面。为此，本文对血液透析设备质量控制管理现

状进行了分析，并对其质量控制管理的改善措施进行阐述，希望能够给相关工作者以有益借鉴。
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[Abstract] With the continuous advancement of medical technology， blood dialysis equipment，

as an important tool for treating diseases such as renal failure，has received increasing attention

for its quality and performance stability. Quality control management plays a crucial role in

the production process of hemodialysis equipment， involving multiple aspects such as equipment

performance， production efficiency， patient treatment safety， and regulatory compliance.

Therefore， this article analyzes the current situation of quality control management of

hemodialysis equipment and elaborates on the improvement measures for its quality control

management， hoping to provide useful reference for relevant workers.
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Improvement measures

血液透析设备是否足够安全可靠，不仅影响医院治疗活

动的安全开展，更影响医疗质量
[1]
。优化血液透析设备生产

全程质量控制管理体系，能够提高血液透析设备的质量，从

而降低血液透析设备故障率，增加其寿命周期。本文对血液

透析设备生产质量控制管理现状进行了分析，并对其质量控

制管理的改善措施进行阐述。

1质控管理在血液透析设备生产中的重要性

1.1 确保设备性能稳定

质控管理的首要任务是确保血液透析设备的性能稳定，

通过严格的质量控制，可以及时发现并处理生产过程中的问

题，从而确保设备的各项性能指标达到预期标准，可有助于

提高患者的治疗效果，也可减少因设备故障导致的生产成本

和维修成本。

1.2 提升生产过程效率
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有效的质控管理有助于提升血液透析设备的生产过程效

率，经优化生产流程、减少不良品率，质量控制部门可以帮

助企业实现更高效的资源配置和利用，可以缩短产品上市时

间，还能为企业节约成本，提高经济效益。

1.3 保障患者治疗安全

血液透析设备的质量直接关系到患者的治疗安全，质控

管理通过对生产过程的严格监控，确保设备的各项安全性能

达标，从而降低因设备故障或质量问题导致的医疗事故风险。

这有助于维护患者的生命安全和健康权益。

1.4 符合监管法规要求

医疗设备行业的法规要求严格，质控管理在确保血液透

析设备符合相关法规方面起到关键作用。通过确保设备符合

监管标准，企业可以顺利通过各类审核和认证，从而获得市

场准入资格，避免因违规行为导致的法律风险和经济损失。

1.5 增强企业市场竞争力

在激烈的市场竞争中，高质量的血液透析设备是企业赢

得市场份额的重要保障。通过有效的质控管理，企业能够生

产出性能稳定、安全可靠的优质产品，从而提高客户满意度

和品牌形象，增强企业的市场竞争力。

1.6 促进产品质量持续改进

质控管理不仅关注产品的质量控制，还强调质量管理体

系的持续改进。通过收集和分析生产过程中的质量数据，质

控管理部门能够为企业提供有价值的信息反馈，帮助企业识

别问题、改进生产工艺、优化产品设计，实现产品质量持续

提升。

1.7 建立良好企业形象

优秀的质控管理是企业履行社会责任、树立良好企业形

象的重要体现。通过保障患者治疗安全、提供优质产品和服

务，企业能够赢得社会公众的信任和认可，提升企业的社会

声誉和影响力。这有助于增强企业的软实力，为其长远发展

奠定坚实基础。

2血液透析设备生产质控管理现状分析

2.1 原材料质量控制不严格

在血液透析设备的生产过程中，原材料的质量是至关重

要的。然而，目前存在的问题之一是原材料质量控制不严格

[2]
。一些企业可能为了降低成本而采购低质量的原材料，或

者在进料检验过程中出现疏忽，导致不合格的原材料进入生

产流程。这直接影响到了设备的性能和安全性。

2.2 生产工艺不稳定

生产工艺的稳定性对于血液透析设备的生产来说至关重

要。目前，一些企业可能存在生产工艺不成熟或不稳定的问

题，导致设备性能的不一致。此外，操作人员的技能水平和

工作经验也直接影响生产工艺的稳定性。

2.3 质量检验标准不统一

质量检验标准不统一是当前质控管理中的一个重要问

题。不同的部门或检验人员可能采用不同的检验标准或方法，

导致设备的质量评判结果存在差异。这不仅影响了产品质量

的一致性，还可能引发质量管理混乱，难以保证设备的性能

和质量符合标准要求。

2.4 设备性能测试不规范

设备性能测试是确保血液透析设备质量的重要环节。当

前存在设备性能测试不规范的问题，例如测试方法不科学、

测试数据记录不完整或分析不准确等。这可能导致产品质量

判定失误或遗漏，从而影响设备的正常使用和安全性。

2.5 生产环境条件不符合要求

生产环境对血液透析设备的性能和质量有着重要影响。

当前存在生产环境条件不符合要求的问题，例如温度、湿度、

洁净度等环境参数不符合生产工艺要求，可导致设备的性能

不稳定、出现污染或故障等问题。

2.6 操作人员技能水平不足

操作人员的技能水平和经验直接影响到血液透析设备的

生产和质量，然而，当前存在操作人员技能水平不足的问题，

如对设备原理理解不够深入、操作不熟练或对质控管理要求

掌握不足等。以致于生产过程中的错误操作、不合格品增多

等问题。

2.7 质量管理体系不完善

一个完善的质量管理体系是质控管理的基石，质量管理

体系不完善的问题主要体现在管理体系文件不健全、管理流

程不清晰或管理职责不明确等。这可能导致质量管理工作的

混乱和无序，难以保证设备的质量符合标准要求。



工程与管理科学
第 5 卷◆第 06 期◆版本 1.0◆2023 年

文章类型：论文 刊号（ISSN）：2705-0637(P) / 2705-0645(O)

Copyright c This work is licensed under a Commons Attibution-Non Commercial 4.0 International License. 87

Engineering and Management Science

2.8 持续改进措施不力

持续改进是质控管理的重要环节之一。然而，当前存在

持续改进措施不力的问题，例如改进计划制定不合理、实施

力度不够或效果不明显等。这可能导致质量问题得不到有效

解决、影响企业的竞争力和声誉。因此，加强持续改进措施

的制定和实施力度是必要的措施。

3血液透析设备生产质控管理改进措施与建议

3.1 严格把控原料采购，确保原材料质量

为确保原材料的质量，企业应建立严格的采购标准和检

验流程。对供应商进行评估和选择，确保采购的原材料符合

质量要求。加强进料检验，防止不合格的原材料进入生产流

程。同时，与供应商建立长期合作关系，确保原材料的稳定

供应。

3.2 加强生产过程质控，确保每道工序符合标准

在生产过程中，企业应加强质控管理，确保每道工序符

合预设的标准和质量要求。通过工艺控制和检验，及时发现

并纠正生产过程中的问题，防止不合格品的产生。同时，对

关键生产环节进行严格监控，确保设备的性能和安全性。

3.3 定期对设备进行质量检测，确保产品合格率

企业应制定定期质量检测计划，对血液透析设备进行全

面的检测和验证。这包括设备的性能测试、安全性检查以及

外观质量评估等。确保产品符合预定的质量标准，提高设备

的合格率。同时，对不合格产品进行追溯和整改，防止类似

问题再次发生。

3.4 提高员工质量意识，加强岗前培训和技能提升

企业应注重提高员工的质量意识和技能水平。加强岗前

培训，确保员工熟悉质量标准和操作要求。定期组织技能培

训和交流活动，提升员工的技能水平和工作经验。同时，鼓

励员工参与质控管理，提供质量改进建议和意见。

3.5 完善质量管理体系，确保可追溯性和持续改进

企业应建立健全的质量管理体系，制定详细的质量管理

流程和标准。通过质量记录和可追溯性管理，确保设备生产

过程中的关键信息得以保留和追溯。同时，定期对质量管理

体系进行审查和改进，持续优化质量管理流程和方法。

3.6 加强与供应商的合作与沟通，共同提升质量水平

企业应与供应商建立良好的合作关系，加强沟通与协作。

共同制定质量标准和目标，分享质量改进的经验和技术。通

过合作与交流，共同提升原材料和组件的质量水平，为血液

透析设备的生产提供更有保障的供应链。

3.7 定期收集客户反馈，针对问题进行整改和优化

企业应建立客户反馈机制，定期收集客户对血液透析设

备的意见和建议。针对客户反馈的问题进行调查和分析，找

出原因并采取整改措施。同时，将客户反馈转化为质量改进

的动力，优化设备性能和生产工艺。通过客户反馈的持续改

进，提高设备的满意度和竞争力
[3]
。

3.8 引入现代化管理工具和技术，提升质控效率

企业应积极引入现代化管理工具和技术，提升质控管理

的效率和准确性。例如，采用信息化管理系统，实现质量管

理信息的实时更新和共享；利用数据分析技术对质量数据进

行挖掘和分析；引入自动化检测设备减少人为误差等。通过

现代化管理工具和技术的运用，提高质控管理的科学性和可

靠性。

4小结

总之，为了提高血液透析设备的质量水平和满足客户需

求，企业应采取一系列改进措施和建议。从严格把控原料采

购、加强生产过程质控、定期质量检测、提高员工素质、完

善质量管理体系、加强与供应商的合作与沟通、定期收集客

户反馈以及引入现代化管理工具和技术等方面入手。通过持

续改进和优化质量管理流程和方法，不断提高血液透析设备

的质量水平，为企业的发展和市场竞争力提供有力保障。
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