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Abstract
This paper investigates the application of Medical Equipment Life Cycle Management (LCM) in maintenance and repair. It proposes 
an analytical framework covering life-cycle stages, key management elements, and performance indicators, and highlights critical 
practices such as preventive/predictive maintenance, closed-loop work orders, spare-parts management, and data-driven decision-
making. The study suggests that LCM can improve equipment availability and maintenance efficiency, reduce unplanned downtime 
and life-cycle cost, and strengthen traceability and regulatory compliance, providing practical guidance for hospitals to build 
sustainable maintenance systems.
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医疗设备生命周期管理在维修维护中的应用
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摘  要

本文围绕医疗设备生命周期管理（LCM）在维修维护中的应用，构建“生命周期阶段—关键管理要素—指标评价”的分析
框架，重点阐述预防/预测性维护、工单闭环、备件管理与数据驱动决策等关键机制，并提出信息化支撑、组织协同、合规
控制与能力建设的实施路径。研究认为，LCM可提升设备可用率与维护效率，降低非计划停机与全寿命周期成本，同时强
化质量追溯与法规合规能力，为医院建立可持续的设备维修维护管理体系提供参考。
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1 引言

医疗设备作为医院诊疗活动的重要基础设施，其运行

可靠性直接关系到医疗质量、安全与服务连续性。近年来，

随着大型影像设备、生命支持设备及智能化监护系统在临床

的广泛应用，设备结构更复杂、使用强度更高、维护要求更

严，传统以“故障后抢修”为主的维修模式逐渐暴露出响应

滞后、停机时间长、维护成本不可控以及风险难以及时识别

等问题。与此同时，医院还需满足计量校准、质量追溯、法

规合规与等级评审等管理要求，维修维护工作不再是单纯的

技术活动，而是贯穿临床、设备、采购与管理多部门协同的

系统工程。

医疗设备生命周期管理（Life Cycle Management, LCM）

强调以设备全寿命周期为主线，从规划论证、采购验收、投

用运行到维护改造与更新报废，持续进行数据记录、风险控

制与成本优化。将 LCM 理念引入维修维护，可把维护策略

从“事后处理”转向“主动预防与预测”，通过建立完整的

资产台账、维护计划、工单闭环、备件管理与绩效指标体系，

实现对设备状态与维护资源的精细化管理，从而提升设备可

用率、降低非计划停机，并强化安全与合规能力。

本文旨在探讨生命周期管理在医疗设备维修维护中的

具体应用路径与关键机制。研究将围绕生命周期阶段划分、

维护策略设计、数据驱动决策及信息化支撑展开分析，并结

合医院工程管理的实际需求，总结可落地的实施要点与保障

措施，为医疗机构构建设备全周期、可追溯、可评估的维修

维护管理体系提供参考。

2 医疗设备生命周期管理理论与框架

医疗设备生命周期管理（LCM）是以“全寿命成本最优、

风险可控与性能可持续”为目标的系统化管理方法。其核心
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在于把设备视为长期运行的资产，通过统一的标准、数据与

流程，将采购、使用、维修、质量与报废等活动串联起来，

形成可追溯、可评估、可改进的闭环体系。在维修维护场景

下，LCM 不仅关注“修好设备”，更强调“用数据证明设

备处于可控状态、维护策略合理且资源配置最优”。

生命周期阶段划分与维修维护关注点：①规划与采购

阶段：该阶段的关键是需求论证与技术经济评估，直接影响

后续维护难度与成本。需要明确设备的临床用途、预计工作

负荷、安装条件、服务保障模式（原厂 / 第三方 / 自维）、

关键易损件与耗材供给、质保条款及服务响应指标等。维修

维护部门应前置参与选型，提出可维护性、备件可得性与培

训要求，避免“采购决策与维护能力脱节”。②验收与投用

阶段：设备交付后的验收（含性能验收、安装验收、计量校准、

软件版本确认）决定了基线状态。应建立设备基础档案与技

术文档清单（序列号、配置、软件版本、关键参数、验收记录），

并完成首次风险评估与维护策略设定。同时对临床使用人员

进行操作与日常点检培训，降低因误用导致的故障与风险事

件。③运行与维护阶段：此阶段是 LCM 的主战场。维护活

动应从“被动维修”升级为“预防性维护 + 状态监测 + 质

量控制”的组合。通过工单数据、故障代码、使用强度、环

境因素等信息，动态调整维护周期与重点部件检查策略；对

高风险设备建立更严格的校准 / 质控计划和停机管理机制，

以保障临床安全与合规。④更新改造与报废阶段：当设备进

入性能衰退或维护成本上升区间，应基于全生命周期数据进

行决策，包括是否进行大修、升级改造、以旧换新或报废处

置。报废不仅是资产处理，更涉及数据清理、环保合规、可

追溯记录封存与经验反馈（将淘汰原因反哺到下一轮选型与

维护策略中）。

关键管理要素：资产、风险、质量与合规：LCM 框架

通常由四类要素支撑：①资产台账与配置管理：建立统一编

码规则与设备主数据（品牌型号、配置、位置、责任科室、

维保方式、保修状态等），并记录关键配置变更与软件升级。

对大型设备还需开展配置项（Configuration Items）管理，保

证“设备是什么样”始终清晰可查。②风险分级与优先级管

理：依据设备对患者安全与诊疗连续性的影响程度，对设备

进行风险分级。风险分级决定维护频次、响应时限、备件策

略与验收要求，实现“资源向高风险与高影响设备倾斜”。

③质量管理与过程控制：维护过程需制度化、标准化。通过

SOP、点检表、校准与质控计划、维修后功能确认等，确保

维护结果可验证。对重复故障、严重故障应开展原因分析与

纠正预防措施（CAPA），将维修维护纳入持续改进体系。

④法规合规与可追溯：医疗机构普遍面临计量管理、特种设

备安全、院感与电气安全等要求。LCM 强调文档体系建设：

验收记录、校准证书、维修报告、软件变更记录、第三方服

务报告等必须可追溯、可审计，从而支撑等级评审、质量检

查与风险事件追溯。

3 生命周期管理在维修维护中的关键应用

将生命周期管理（LCM）落到维修维护工作中，关键

在于把“设备从投入使用到退役”的全量信息，转化为可执

行的维护策略、可闭环的流程控制以及可量化的决策依据。

其应用通常集中在维护策略升级、工单闭环管理、备件体

系优化与数据驱动改进四个方面：①预防性维护与预测性维

护：从固定周期到风险与状态导向，传统预防性维护多采用

固定周期（按月 / 季度 / 年度）执行，容易出现“该做的不够、

无需做的过度”。LCM 强调以风险分级与运行特征为依据：

对生命支持、关键诊断类设备提高维护频次与验收标准；对

低风险、低使用强度设备适当延长周期并强化点检。进一步

地，结合设备自检日志、报警记录、关键部件寿命、环境参

数（温湿度、电源质量）与使用强度，可逐步引入预测性维护：

以“异常趋势 / 阈值触发”替代单纯的时间触发，提前安排

停机窗口与备件准备，减少非计划停机。对具备联网能力的

设备，还可通过远程监测实现早期预警与定位，缩短故障诊

断时间。②维修工单闭环：以流程固化质量，以数据沉淀经

验：LCM 下的维修不应止于“修复完成”，而应形成标准

化闭环：报修登记（设备编号、现象、影响范围）—分级派

工（风险优先级、响应时限）—故障诊断（初判原因、所需

资源）—维修处置（更换部件、软件处理、参数校验）—功

能确认与临床验收—记录归档—复盘改进。在闭环过程中，

至少要做到三点：一是统一故障分类与原因编码，避免描述

随意导致数据不可用；二是规范维修后确认（功能测试、精

度 / 安全检查、必要时校准或质控），保证“可用”不等同

于“能开机”；三是将重复故障、重大故障纳入复盘机制，

输出纠正预防措施（CAPA）。通过闭环，工单不仅是任务

记录，更是风险控制与知识积累载体。③备件与耗材管理：

保障连续性与控制成本的平衡：备件管理是维修维护中的典

型矛盾点：库存过多占用资金、过少又延长停机。LCM 强

调以全周期数据建立“关键备件清单”和库存策略：依据风

险等级、故障频次、采购周期与替代性，将备件分为关键件、

常用件与一般件，分别设定安全库存与补货点；结合设备寿

命阶段制定策略：新设备以质保与供应商保障为主；进入磨

损期后提高关键件储备与预防更换比例；临近退役时控制投

入，避免“高价备件配给淘汰设备”；将备件消耗与工单绑定，

形成“用在何处、为何消耗、是否为重复故障”的可追溯链条，

为成本核算与质量改进提供依据。对外包维保或原厂服务，

还需明确备件归属、到货时限与替换机机制，把供应链能力

纳入服务绩效考核。

4 实施路径与保障机制

生命周期管理在维修维护中的落地，难点往往不在理

念，而在“能否形成可执行、可持续的体系”。因此需要从

信息化、组织流程、风险合规、人才能力四条主线同步推进，

并通过制度与绩效机制确保长期运行。信息化支撑：以系统
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固化流程，以数据贯通全周期，（1）实施 LCM 通常以设

备资产管理系统为核心载体，实现设备台账、维保计划、工

单流转、备件库存、费用归集与报表分析的一体化管理。落

地要点包括：①主数据标准化：统一设备编码、科室位置、

型号配置、服务商信息与故障分类字典，避免“同一设备多

种名称、同一故障多种写法”导致数据不可用。②工单与维

保计划联动：预防性维护计划自动生成工单，维修完成强制

填写关键字段（原因、措施、部件、用时、停机），并与验

收记录绑定，实现闭环可追溯。③物联网与状态监测：对具

备接口的设备或关键基础设施（供电、空调、UPS 等）引

入运行数据采集，结合报警阈值与趋势分析，实现早期预警；

对不具备联网能力的设备，可通过移动端点检与扫码巡检提

升数据采集效率。④数据权限与安全：明确不同角色的数据

可见范围，保留审计日志；涉及患者相关信息的场景必须做

到脱敏与最小化采集，防止运维数据与临床数据混用带来风

险。（2）组织与流程，明确责任边界与协同机制：LCM 要

求跨部门协同，需建立清晰的 RACI（负责 / 批准 / 协作 / 知

会）关系：设备科 / 工程部门负责技术维护与工单管理，临

床科室负责规范使用与日常点检，采购部门负责合同条款与

供应链协调，质量 / 医学工程管理委员会负责制度与绩效监

督。关键机制包括：SOP 体系与分级响应：按风险等级设

置响应时限与升级路径，并明确替代设备或应急预案；第三

方服务协同：对原厂或外包维保应规定服务范围、备件保障、

到场时限、维修质量标准与文档交付要求；通过系统记录服

务过程，按可用率、MTTR、重复故障率等进行绩效考核；

例会与复盘制度：建立月度 / 季度设备运行分析会，针对高

频故障、重大停机事件开展根因分析，形成改进清单并跟踪

闭环，避免问题“修完即忘”。（3）风险与合规：把“能用”

提升为“安全可证”医疗设备维护必须兼顾安全、质量与法

规要求。实施保障重点在于：①计量校准与质控管理：将校

准、质控计划纳入系统提醒与工单化执行，关联证书与记录，

确保到期可追溯、超期可预警。②电气与使用安全：对涉及

电气安全、辐射、压力等设备类别建立专项检查与记录；对

维修后的关键安全项目实施复测与签字确认。③变更管理：

软件升级、关键部件替换、配置调整等必须记录“变更原因—

变更内容—验证结果—批准人”，防止未经评估的变更引入

新风险

5 结语

基于前述分析，医疗设备生命周期管理（LCM）在维

修维护领域的核心价值在于：以全寿命周期为主线，将设备

资产台账、风险分级、维护策略、工单闭环、备件供应与绩

效指标整合为统一体系，实现从“故障后处理”向“主动预

防与预测”的转型。通过标准化数据与流程固化，医院能够

提升关键设备可用率、缩短停机时间、降低重复故障率，并

在计量校准、质量追溯与审计检查等方面形成可证据化的合

规能力。同时，LCM 推动维护投入从单纯维修费用核算升

级为全生命周期成本（LCC）管理，使更新改造、维保模式

选择与资源配置更具客观依据，从而兼顾安全、效率与成本

控制。

在实践落地中，仍存在若干共性挑战：一是主数据与

故障编码不统一导致分析失真；二是跨部门协同不足，临床

使用、采购合同与工程维护之间信息割裂；三是外包维保质

量难以量化评价；四是信息化系统“有形无用”，工单记录

不完整、闭环执行不到位。对此，应优先推进数据标准与

SOP 建设，以关键设备为试点建立指标与复盘机制，并将

服务响应、备件保障与文档交付纳入合同考核，通过制度与

绩效推动持续执行。
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