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血液透析机预防性维护对设备不良事件
故障发生情况的改善成果

章双双

（ 高邮市人民医院 设备科，江苏 高邮 225600 ）

摘要：目的　探讨对于血透设备，实施预防性维护保养后，能否产生积极的效果，减少故障发生率和降低不良事件以

及保障患者的医疗服务，和医疗设备预防性维护保养的必要性。方法　对2020年至2022年血透设备故障发生情况的鱼骨图

总结分析，寻找故障发生情况和不良事件产生之间的关系，及实施项目管理（PM）后不良事件和维修费用的对比进行探

讨。结果　数据显示，预防性维护保养对设备的故障发生情况和不良事件有改善作用，积极地减少了故障发生次数。

结论　工程师应积极从被动维修转变为主动维护保养，实施预防性维护，消除不应且不必要发生的故障，确保设备的运行

稳定性，减少设备不良事件的发生。
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Improvement of equipment adverse event failure rate by 
preventive maintenance of hemodialysis machine
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Abstract: 【Objective】 To explore whether the preventive maintenance of hemodialysis equipment can produce positive 

effects, reduce the incidence of failure and adverse events, and guarantee the medical services of patients and the necessity of 

preventive maintenance of medical equipment. 【Methods】 The fishbone diagram of the fault conditions of hemodialysis 

equipment from 2020 to 2022 was summarized and analyzed to find the relationship between the fault condition and the occurrence 

of adverse events, and the comparison of adverse events and maintenance costs after the implementation of preventive maintenance 

was discussed. 【Results】 The data from this paper show that preventive maintenance can improve the fault condition and adverse 

events of equipment, and positively reduce the frequency of failure. 【Conclusion】 Engineers should actively change from passive 

maintenance to active maintenance, implement preventive maintenance, eliminate unjustifiable and unnecessary faults, ensure the 

operation stability of equipment, and reduce the occurrence of adverse events.
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对于肾衰竭患者而言，血液净化是维持其生

命的重要措施，患者死亡率也因此得到下降。而

进行血液净化操作的核心部件-血液透析机则成为

了治疗的关键，但随着血液透析机使用年限增长

和患者班次的不断增加造成了血液透析机超负荷

运转，从而非常容易导致机器在患者治疗使用过

程中发生故障［1］。

血液透析机的工作原理是透析用浓缩液和透

析用水经过透析液供给系统配制成合格的透析液

后，通过血液透析器与血液监护警报系统引出的

患者血液进行对流、弥散、超滤等作用，来对血

液和透析液中的离子成分进行选择性滤过［2］；作
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用后的患者血液通过血液监护警报系统返回患者

体内，同时透析用后的液体作为废液由透析液供

给系统排出；不断循坏往复，从而达到治疗的目

的，完成整个透析过程。

1 资料与方法

1.1 本院情况

高邮市人民医院血液净化中心拥有 31 台费森

尤斯，12 台贝朗，4 台金宝血液透析机，其中

4 台为血滤机。通过对 2020 年至 2022 年本净化中

心血液透析机设备发生故障引起的不良事件的数

据进行汇总，分析和提出改进措施。制定出预防

性维护方案并实施，初见效果。

1.2 不良事件

医疗器械不良事件是指获准上市的，合格的

医疗器械在正常使用的情况下发生的，导致或可

能导致人体伤害的任何与医疗器械预期使用效果

无关的有害事件［3］。不良事件原则包含有：基本

原则，濒临时间原则，可疑即报原则。

设备的故障发生及引起的不良事件，与血液

透析机本身的性能，水处理设备的运行情况，以

及科室内正常供电供水需求是否满足息息相关

（见图 1）。

血液透析机方面：血液透析机按照运行程序

主要为治疗前，治疗中，和治疗后的消毒过程。

对于设备的不良事件发生，主要体现在治疗中的

故障表现，如治疗中可能出现电导度监控的报警，

电导度异常可能会导致患者低/高血压、呕吐、肌

肉痉挛等；压力极限监控异常体现在失血、血肿

等；治疗中空气探测报警造成栓塞；漏血探测异

常导致失血和感染等伤害。2021 年 10 月，一台血

液透析机在治疗过程中突然血泵停止，无法再次

运行，检查故障的发生原因，判断为血泵步进电

机轴承磨损、卡死。这是多年以来第一次出现的

血泵故障，引起了科室的重视，并探了讨对这类

故障的预防性维护方案。故障不良事件的监控是

对患者的安全负责，是每位护士和工程师必须时

刻紧密关注的安全性工作。

水处理系统。本院 2020 年至 2022 年水处理

系统发生过多次故障，导致多台血液透析机治疗

中断。如时间控制头时间不准导致运行停止，反

渗膜产水效果不足导致停水，二反泵出现过故障，

电路供电故障导致时间控制头不准，以及树脂未

正常反冲洗导致的水硬度标准超标。

环境。供水压力不足：2021 年 7 月份，血液

净化中心的自来水水管破裂导致科室大面积积水，

又因为水量过大，只能协商让患者回血下机，关

闭供水总阀门，等水管维修好后，再打开供水总

阀门和水处理系统，进行透析。供电系统断电：

导致水处理系统自动关机，在人工手动开机之前，

所有血液透析机供水中断导致报警。

同时，本科室位于一楼，排水设施处于最低

层，根据之前的维修，也发现因为环境潮湿导致

的电路故障：本院 2022 年 5 月一台血液透析机在

治疗中突然自动黑屏关机，只能由多名护士协助

患者换机治疗，查出故障发生的问题是插座附近

的水顺着流到插座导致短路；由此，科室人员在

护士长的组织下进行一次讨论会，确保在使用设

备的过程中，透析旁路用水和生理盐水等不可甩

至插座附近引发不必要的故障。

1.3 预防性维护

预防性维护是指定期对设备进行全方面的检

查，对比较容易出现损坏的部件及时更换零件，

避免发生故障［4］。提前做到设备的维护保养工作，

形成一种主动性的设备维修保养模式。血液透析

机的维护内容主要包括外观检查；工作正常性检

查；电路部件的维护；水路部件的维护及参数的

检测和校准。建议每年或每 5 000 h 与厂家工程师

一同进行设备技术参数的校正［5］，见表 1。

耗材

穿刺针断裂

包装损坏

透析器问题

供水压力不足

供电系统
潮湿引起
电路故障

环境

血液透析机

电导度报警
压力极限

空气探测报警
流量报警

漏血报警
血泵停止

反渗膜

时间控制头

泵，电机

电路接触不良

水处理设备

图 1　故障不良事件鱼骨图
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2020 年至 2022 年的前期阶段，血液透析机发

生故障时，作为工程师，一直被动地处理设备维

修工作，工作量不断上升，故障率却并未下降。

血透专职工程师的作用不应仅是血透设备的故障

排除，而要重点做好设备的预防性维护和设备质

量安全控制［6］。经过领导和同仁的指导后意识到

设备预防性维护和保养的重要性，并开始着手对

设备进行初期的预防性维护。在此过程中遇到了

包括工程师的能力经验有限，维护保养硬件设备

不足等多种困难。从 2021 年第二季度开始逐渐形

成预防性维护工作的雏形，但工作内容仍较为肤

浅。治疗班次的增加，设备较多与工程师人员不

足的客观原因，导致了有些设备只能在出现故障，

工程师进行被动维修的情况下，才对该设备进行

一定的维护保养。表 1 中预防性维护保养的内容

为日常工作，仅为维护保养工作中的一小部分，

但经过预防性维护保养工作后体现出来的效果却

是非常可观的。

提升专职工程师工程技术运用实践能力，保

障患者安全，提升血液净化治疗质量，提高血透

设备开机率，减少医疗维护费用，确保该项工作

长效运行并持续改进［7］。工程师要对血液透析机

的原理和性能加以熟悉，提高自己的维修水平和

业务能力，将预防性维护和保养这项工作持续下

去，并应做的越来越完善。

2 结果

预防性维护保养工作的进行，使得故障发生

率和维修费用有所下降 （见表 2），故障率从实施

前的 270 次降到了实施后的 185 次，各品牌设备

的故障率并同时下降。费用节省了大约 6 万元。

每年设备的故障发生次数可以看出 （见图 2）：费

森品牌故障发生次数逐年降低最为明显，下降幅

度为 66%，贝朗血液透析机故障下降幅度为 57%，

金宝血液透析机每年的故障发生次数较稳定，分

析原因是工程师对该类血液透析机研究有限，能

力不足，预防性维护工作不到位，同时本科室该

血液透析机年限较长，宜达到报废年限，故障发

生频繁。

设备故障发生率较集中在每年 7 月至 10 月

（见图 3），这与设备的工作环境、温度等原因有一

定联系。图 3 中的折线有下降趋势，说明主动性

维护在医疗设备方面维修是降低故障率的有效手

段。有些故障是消毒过程中护士误操作导致，应

给予正确指导。故障如吸杆密封圈破裂，笔者虽

定期查看设备附件，但如果肉眼未发现问题，且

没有定期进行更换，则可能导致后期故障发生；

故障的不良事件主要发生在患者透析治疗过程中，

2020 年至 2022 年治疗阶段故障率数据从 32 次降

至 5 次 （见图 4），不良事件表现在电导度监控异

常，空气探测报警，漏血监控异常和流量报警等。

经过预防性维护保养实施后，不良事件也相应降

低，为患者安全性治疗提供了保障。

表 1　预防性维护保养的内容 

设备类型

血液透析机

水处理

水处理

水处理

水处理

环境

保养内容

电导度校准; 流量校准; 压力校准; 漏血检查; 电路检查维护

时间控制头检查

过滤器更换

水处理系统消毒

反渗膜产水量

废液管检查; 供电插座的清洁

周期

3 个月

1 个月

2 个月

3 个月

视情况而定

3 个月

表 2　实施预防性维护前后设备维修次数与费用 

阶段

预防性维护前

 费森

 贝朗

 金宝

 总计

预防性维护后

 费森

 贝朗

 金宝

 总计

维修次数/次

178

68

24

270

122

47

16

185

维修费用/元

187 141

125 878
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3 讨论

血液透析机治疗和其他设备的作用有所区别，

患者均是定时透析，如果血透设备出现故障，未

及时故障处理，影响的是 1~3 名患者。所以对于

血透工程师，故障发生后要积极处理，分析其他

可能会出现的故障，防范未然［8］。在预防性维护

保养过程中，需要注意质量而非数量，本身预防

性保养是一项长期执行的工作，做好一台设备的

项目管理 （PM），医学工程专业人员熟悉血液透析

机的工作原理，可以对血液透析过程中发生的故

障作出系统性的分析［9］。提前做出 PM 规划方案。

血透工程师应有本职责任意识，积极做到从

被动维修到主动预防性维护的转变，确保血液透

析机工作职能的稳定性，消除不应且不必要存在

的故障，保障透析的正常运行，减少设备不良事

件的发生。血透专职工程师除了日常的工作内容，

工作重点从单纯的维修保养向设备的预防性维护、

质量控制及设备管理分析转换，［6］是一种设备维修

工作的趋势。工程师要不断积累工作经验，提高

自身工作能力，与临床医护人员共同为患者安全

提供保障。
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