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输液泵常见故障类不良事件的发生原因分析与对策措施
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【摘 要】输液泵是对液体进行输送的医疗设备，能够对液体输送速度与流量进行调整，是一种医院
急救生命支持类医学装备。但是由于各种因素的影响，在医疗器械不良事件报告中输液泵常见故障
类不良事件数据排名较前，如果不及时处理，一旦发生输液量失准等情况，将导致严重事故发生。
医疗设备的质量控制与监测工作是当前研究的重点。本文首先概述了输液泵的结构与工作原理，阐
述了常见故障类不良事件，并提出了输液泵的全过程质量控制对策。
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输液泵是通过电子、数字、机械等控制的模块作

用于一次性使用输液导管，从而达到精确控制输液

滴速的装置 [1]。目前使用输液泵已逐渐成为治疗患者

的重要手段。输液泵能精确控制液体的流量和流速，

代替重力输液，具有安全性、准确性等优势，是急

诊、ICU（intensive care unit，重症监护病房）、CCU

（Coronary Heart Disease Intensive Care Unit，冠心病

重症监护室）、儿科重症监护病房（Pediatric Intensive 

Care Unit，PICU）等重症、急救科室病房最为常见的

医疗设备 [2]。但是由于各种因素的影响，当前输液泵

存在一定的问题，调查显示，输液泵的不良事件报告

数量排名一直位居前列。因此，掌握输液泵的工作原理，

加强输液泵常见故障类不良事件的预防与维护非常重

要。本文分析了输液泵常见故障类不良事件的发生原

因，并提出了相关对策措施。

1 输液泵的结构与工作原理

1.1 输液泵的结构

输液泵是一种能够准确控制输液滴数或输液流速，

保证药物速度均匀，药量准确并且安全地进入患者体内

发挥作用的一种仪器。输液泵的定量、定时、输液速度

准确、报警功能齐全等优点，使之成为急救工作中必不

可少的医疗器械，也是急危重症患者抢救的关键 [3]。通

用的输液泵主要组成部分有：控制系统、电机驱动系统、

输入和显示系统、报警系统、传感监测系统等。报警系

统主要提供安全保证，包括空气报警、压力报警、滴数

报警等。控制系统是输液泵的核心，多采用单片机结构，

能够对信号进行检测和处理，再通过传感器传送至对应

部件上进行智能控制和管理。传感监测系统由各类传感

器构成，用来检测输液过程中有无出现相关不良事件。

电机驱动系统是动力装置，带动蠕动泵运行，从而推动

输液器 [4]。

1.2 输液泵的工作原理

输液泵有旋转挤压、蠕动、双活塞挤压等多种方

式，但都需应用相匹配的输液器，以保证其流量的精

确性、均匀性。从工作原理上分析，输液泵是预期通

过泵产生的正压来控制流入患者体内的液体流量的装

置，医务人员通过输液泵人机界面遵医嘱将患者所需

的药物与液体的容量与流速设定好，并配合合理的输

液器，控制系统自动转换成驱动电机的运行参数，电

机驱动系统带动蠕动机构的凸轮轴旋转，带动泵片做

直线往复运动，挤压板、泵片组配合依次序往复挤压

和释放输液器外壁，驱使输液管内液体持续定向流动，

从而达到均匀性与精确性输液的目的 [5]。在输液泵运行

过程中，传感监测系统等持续监测输液泵的运转状态，

当出现异常情况时，报警系统可及时进行工作，蜂鸣

器和指示灯工作，发出相应的声光报警，同时控制控

制系统止运行，提示故障处理，必要时显示系统出现

故障代码 [6]。

2 输液泵常见故障类不良事件的发生与对策

2.1 输液泵常见故障类不良事件的类型

输液泵的应用虽然减少了很多问题和临床负担，

但在使用中也存在一定的故障类不良事件 [7]。有调查

显示，注输器械的不良事件报告数量在《国家医疗器

械不良事件监测年度报告》所有类别中位居前列，也

说明了输液泵不良事件比较常见 [8]。某地区国家医疗

器械不良事件监测信息系统在 2019 年到 2022 年共监

测到输液泵常见故障类不良事件 63 例，其中 2019 年

11 例、2020 年 12 例、2021 年 18 例、2022 年 22 例 [9]。

美国食品药品监督管理局 (FDA) 对输液泵风险管理中

的故障类不良事件分为以下类型：（1）操作危害：如

空气进入，不正确或不完整的装药过程；破损、不牢

固或不密封的输液管路：泵无法排气；泵与输液器不

匹配。对日常使用维护、校准规定的不明确、不适

当，导致设备偏离正常使用状态。没有明确规定设备

寿命，设备的主要原件超出有效期可能会造成产品失

控进而对患者产生危害。（2）信息危害：不适当的标

记，缺少标记或不正确，标记位置错误，无法被正确

的识别等；不完整的说明书，导致产品的非预期或超

范围使用；不适当的操作说明，设备日常维护方法、

校准周期和校准方法规定不明确，导致产品偏离正常
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工作状态。运输、储存环境条件规定不明确，可能导

致设备损坏或不能正常工作。（3）环境危害：如供电

电压不稳定，造成产品无法正常工作或损坏、使用过

的输注管路、报废电池等任意丢弃。（4）电气危害：

包括电能和热能危害。如电池故障充电不足导致治疗

延误，电机故障引起产品外壳温度升高可能引起使用

者或患者烫伤；（5）硬件危害：如系统失效出现泵组

件之间出现同步错误、（6）软件危害：如数据储存或

检索失败导致的治疗不当；CPU 非法指令或程序中的

BUG 程序运行异常；报警先后发生的覆盖问题；关键

数据显示不清晰。（7）机械危害：如泵因电动机失效

导致停止输液、（8）生物相容性和化学危害：如产品

清洁或消毒不完全，可能会使医务人员、患者皮肤感

染，细菌、病毒等进入患者体内；配套使用的输注管

路不符合生物相容性要求，导致对患者的生物学危害。

（9）使用危害：如使用者在缺少培训情况下不知道如

何在使用前泵初始化或使用界面设计混乱导致使用者

不理解操作程序。（10）能量危害：包括机械能、电磁

能和声能危害，抗电磁干扰能力差，产品不能正常工

作；产品工作噪声过大，可能造成噪声污染。

2.2 输液泵常见故障类不良事件的处理对策 -案例

分析

2.1.1 开机启动时的故障

不启动，报警。事件原因分析：滴速传感器损坏，

造成设备一直到阻塞，不能运行。

液体输注速度与输液泵设定速度不符。事件原因分

析；输液泵蠕动指块故障、模块裂开。

开机报ErE错误代码。事件原因分析：机械设备故障。

不能开机。事件原因分析：按键面板损坏。

2.1.2 进液时的故障

在使用过程中，输液泵发生报警，输液管中有气泡，

输液泵报警。事件原因分析偶发误报气泡导致。

每分钟液量出现错误。事件原因分析换新品牌输液

管器没有做校准。

输液泵输液时间与设置严重不符。事件原因分析输

液器装卡在泵门处没有拉直。

输液泵液体剂量泵入偏差较大。事件原因分析产品

未按照产品说明书要求进行过产品维护校准。

传感器不灵敏，偶尔出现报警现象。事件原因分析

输液泵气泡传感器损坏。

输液泵滴速控制不准确(偏快 )。事件原因分析（1）

输液器批间差，造成输液泵精度误差；（2）没有定期对

机器进行精度维护。

滴速不准确。事件原因分析输液泵在使用滴 /分钟

的模式下，需要先对输液泵的精度进行校准，输液器的

材质和管径大小对输液精度会有影响。

泵速不准。事件原因分析设备长时间未维护校准；

推拉杆故障导致。

泵速过快。事件原因分析选择与输液泵内部设置输

液器品牌相同的注射器，或者重新定义不同品牌的注射

通道。更换不同品牌或不同批次注射器时，使用前应校

准。

2.2.3 输液过程中的故障

输液过程中输液泵报警并且药液停止泵入。事件原

因分析电池损坏。

输液器管内无气泡，报警显示输液器内有气泡。事

件原因分析气泡检测器检测槽进入药水，气泡脉冲传播

受阻。

D080102_ 报警故障。事件原因分析机器气泡探

头坏。

堵塞报警。事件原因分析使用营养管进行输送，

管路比较粗导致压力传感器检测到较大压力值而误

报。

输液泵开机报警不走液。事件原因分析内部马达

损坏。

输液泵设定使用时间与实际使用时间存在误差。

输液泵开机报警。事件原因分析螺杆被残留药物黏

住，无法动作。

开机空气报警。事件原因分析产品的滑动装置有异常。

输液泵报警失灵。事件原因分析使用的管路管径较

小，表面磨砂，导致输液管与气泡传感器的贴合度不好

存在间隙。

D040303_ 注入不足。事件原因分析使用了重力输

液器。

D080102_ 报警故障。事件原因分析达到使用年限。

开机设备无反应。事件原因分析电源板故障导致。

2.3.4 计量错误故障

D170301_ 剂量计算错误。事件原因分析操作人员

未把上次输液累积量清零。

D040505_ 流速不准。事件原因分析输液泵侧门压

板压力偏低。使用了重力输液器。

输液泵在使用前开机检查发现走液不准，营养泵加

热棒故障温度太高将管路烫坏。事件原因分析部分药液

进入机器内部，导致电路板上控温元器件损坏。

输液泵流速不准，过快。事件原因分为超期使用蠕

动模块损坏。

仪器气泡报警。事件原因分析输液泵气泡探测器上

被药液污染。

D050901_ 输出不当。可能是将药液注入输注泵药

囊时，夹带了空气进入。

D041205_ 泵控制失效。可能使用了未对机器进行

精度校准的输液器。

气泡报警。事件原因分析（1）管路未安装到位；

（2）气泡组件接触不良；（3）管路存在气泡；

输液泵速度快 15.0%。分析几种情况引起：（1）各

厂家输液管直径和弹性不同，而管径尺寸和弹性直接影
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响输液精度。（2）未对输液管定期校准。（3）4-8 小时

移动输液未移动管路。

D080102_ 报警故障。设备电池故障。

报错#4。泵门传感器故障导致。

D040505_ 流速不准。事件原因分析设备长期使用

而未维护校准导致。

流量不可控。控制部分电路板故障。

2.3.5 机械故障

使用的管路管径较小，表面磨砂，导致输液管与气

泡传感器的贴合度不好存在间隙。

输液管未夹紧报警。原因分析注射器夹具弹簧处的

外壳支柱开裂，无法固定住弹簧，导致未夹紧的报警。

输注过程中频繁错误报警。事件原因分析该设备内

部电池故障。

微量泵出现泵入液体超过 50ml 未出现报警。原因

分析未按照使用说明书的要求对设备进行精度校准，使

用非说明书指定品牌的耗材。

3 输液泵的质量控制对策

输液泵的质量控制要求医务人员运用科学先进的管

理方法和医学工程技术手段，采用全过程管理，保证输

液泵的安全使用，具体的质量控制对策如下：

3.1 输液泵采购的质量控制

购自输液泵时，使用单位需要安排设备处人员、

工程师、临床科室主任参与，对所需购买的输液泵

进行全面考究和分析，还可安排相关人员到其他使

用单位考察设备使用情况。在使用单位打报告购买

输液泵时，使用单位的工程师联系厂家、经销商，

根据使用单位需求编写设备技术参数，至少选择三

家及以上不同品牌进行对比，防止购置技术不成熟

品牌的设备 [10]。

3.2 输液泵验收培训中的质量控制

输液泵的验收也需严格把关质量，使用单位验收

人员需确定好输液泵外观的完好情况，试运行是否良

好，并按照采购合同的配置清单和功能要求核实验收。

同时还要对临床操作人员培训，使相关医务人员能够

熟练操作输液泵，避免人为操作错误损坏设备。加强

上市后医疗器械全生命周期监管，提高风险信号识别

能力和水平，充分发挥使用单位的技术优势，对于使

用中风险早发现、早识别、早防控、早上报，保障临

床安全用械是当前监测工作重点。定期对输液泵进行

质控工作，旨在更好地服务、提高各临床科室对其设

备的使用，减少不必要的人为原因。强化输液泵全生

命周期的预防性维护，提升输液泵使用率、准确率、

完好率，消除医疗安全隐患。

3.3 使用维修中的质量控制

操作人员需严格根据操作方法、步骤使用输液泵。

同时操作人员做好每日点检、清洁、开机查看是否正常

待用并如实记录，若发觉故障需第一时间报障。临床科

室负责人应对操作人员设备使用技能水平进行定期考

核，出现故障时应联系专业维修人员进行维修。同时相

关专业技术维修人员应严格按照医院有关规定，输液泵

的保养工作每半年开展一次，主要为外观及附件情况检

查、报警功能测试、基础性能判断及维护，同时对保养

过程中发现的故障隐患予以排除。在对输液泵进行维修

后，应使用输液泵专用质量控制设备进行严格的质量控

制工作，记录维修后仍不合格的输液泵，继续维修，检

查故障问题。尤其是医院与科室的内部管理人员与检修

人员一定要不断提高自己的理论水平和实践水平，以便

设备出现故障能及时维修，在日常工作中要不断总结经

验，从而降低维修成本，提高工作效率，确保输液泵的

合理使用，延长使用寿命。

4 结论

输液泵作医院的常用医疗设备，其结构、工作原理

及技术均比较成熟，其运用于临床，能够降低医务人员

的工作量，在一定程度上避免了人为调节输液速度不准

而影响用药效果的安全隐患。但是在使用过程中，要充

分掌握输液泵的结构、工作原理及风险点，通过全面分

析，采用预见性管理，掌握输液泵使用的注意事项和各

种常见故障的排除方法，从而实现保障医疗质量安全的

目标。

【参考文献】

[1] 胡志帅 , 牛惠芳 , 郑冬雁 , 等 . 输液泵常见故障类不良事件

的原因及风险性 [J]. 医疗装备 ,2022,35(11):35-37.

[2] 赵文娟 . 输液泵临床应用中常见问题及干预对策分析 [J]. 

中国医疗器械信息 ,2021,27(2):189-190. 

[3] 张楷 , 侯羿 , 贾仁杰 , 等 . 一种输注设备防漏液电源插座

的改进设计 [J]. 中国医学装备 ,2022,19(4):209-210.

[4] 曾灿 , 韦晓红 , 王新 , 等 . 输液泵风险管理在新生儿输液

安全中的应用 [J]. 健康之友 ,2021(7):120.

[5] 彭勤宝 , 孟维朋 , 官莉 , 等 . 心肺转流期间突发电力中断的

体外循环应急处理 1例 : 病例报告 [J]. 岭南心血管病杂

志 ,2021,27(1):113-114.

[6] 邸玮 , 晏正光 , 江选东 , 等 . 医用输注泵质量控制数据分析

研究 [J]. 中国医学装备 ,2021,18(1):175-178.

[7] 马刚 , 蔡峰 .PDCA 管理模式在输液泵使用安全性中的应用

效果 [J]. 中国医学工程 ,2021,29(11):122-124.

[8] 肖翔 ,麦达成 ,王敏芳 .JMS OT-701型输液泵的常见故障维

修及保养和质量控制工作 [J]. 医疗装备 ,2021,34(17):144-

147.

[9] 张蕾 , 沙英 , 何健 , 等 . 高压氧舱内应用容量型输液泵的

安全性和准确性研究 [J]. 中华航海医学与高气压医学杂

志 ,2021,28(2):208-212.

[10] 朱蓓 , 马曾庆 , 马梦圆 , 等 . Ⅰ期药物临床试验中静脉输

液常见问题及对策 [J]. 中国药业 ,2020,29(12):35-37.

（本文编辑：周丹）

【收稿日期】2023-3-14


