
- 1 -

2023年-2025年
深圳获质量奖案例汇编

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司创始于 1991 年，

是中国最大的医疗器械公司，位列全球医疗器械公司百强

榜第 23 名。主营业务覆盖生命信息与支持、体外诊断、医

学影像三大领域，提供了全球医疗领域最全的解决方案。

其中监护仪、除颤仪、麻醉机、呼吸机、血球、超声等核

心业务均处于国内第一和全球前三。2024 年营业收入达 

367.3 亿元，连续多年保持稳健增长。

“创新引领全球化”
  的医疗器械质量管理模式

公司简介

深圳迈瑞生物医疗电子
股份有限公司
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获奖概览

“创新引领全球化”的医疗器械质量管理

模式——创新植根于迈瑞的基因中，是实现“普

及高端科技，让更多人分享优质生命关怀”使

命的关键；引领是迈瑞矢志不渝的追求，坚持

长期主义的文化引领和“坚持与突破”的战略

引领；全球化是迈瑞成功的基石，研发满足全

球临床需求的产品（全球共研），保证高效供

应的供应链（全球供应），以及提供符合全球

要求的服务（全球共服）。

质量管理经验

先进医疗器械是国家健康保障体系建设的

重要基础，是一个国家科技进步和全民健康保

障能力的重要标志。迈瑞坚持以客户为中心、

质量预防、一次做对等现代质量管理理念，并

以国家高质量发展理念“创新、协调、绿色、

开放、共享”为指引，结合医疗器械行业特征，

打造了“创新引领全球化”的医疗器械质量管

理模式。

（一）创新的迈瑞

“在医疗器械行业，只有坚持技术创新，

真正掌握自主核心技术，才能拥有长久的竞争

力。”迈瑞董事长李西廷说。

迈瑞的创新发展分为三个阶段：从跟随者、

挑战者到引领者。跟随者阶段注重工程能力建

设，打造高性价比产品；挑战者阶段注重客户

需求洞察和临床应用场景研究，打造有竞争力

的产品；现在迈瑞已进入引领者阶段，通过单

产品底层技术创新、多产品的融合创新和多业

务的生态创新，由内而外，走出了中国公司独

特的创新之路。

创新成果非凡，首创产品 78 个，首创前

的医疗器械质量管理模式示意图

创新引领全球化
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沿技术 73 项，实现 635 项关键核心技术自主

可控，在国内医疗行业遥遥领先。

（二）引领的迈瑞

迈瑞通过多年脚踏实地的奋斗，逐渐形成

了具有迈瑞特色的“双线引领”。

1. 坚持“长期主义”的文化引领：迈瑞坚

守医疗行业方向，不走捷径，持续深耕医疗技

术和临床应用研究，坚持长期主义，朝着“成

为守护人类健康的核心力量”的远大目标不断

奋进。

2.“坚持与突破”的战略引领：迈瑞 “坚持”

专注做医疗器械，通过全球研发的协同创新不

断实现技术“突破”，走出了一条独特的引领

之路：深度挖掘和整合临床需求，以技术创新

为基础打造出全方位有竞争力的产品，从中国

实现引领到发展中国家突破，再由根植中国的

创新引领拓展到发达国家，体现出中国创造的

巨大影响力，实现了走向世界的全球化发展之

路。

（三）全球的迈瑞

迈瑞怀着为人类健康贡献力量的梦想，立

足国内，服务全球人民，建立全球化链条。

1. 全球共研。全球化研发布局，迈瑞在全

球设有 12 大研发中心，整合全球优势资源开

展创新。行业首创医疗创新 MPI 体系，实现产

品开发全生命周期管理，为高效创新提供有力

支撑。积极探索开放创新和跨界融合，形成“产

学研医政五位一体”创新合作的新模式，已与

国内外 140+ 家合作伙伴建立合作生态，共同

推动产业快速发展。

2. 全球供应。全球化供应链布局，迈瑞建

设 7 大核心全球供应基地和 16 个区域及国家

级配送中心，搭建集成供应链管理 ISC 流程体

系，实现敏捷交付和高效运营。构建离散型、

连续型和速度型的供应模式，并打造不同模式

下的智能制造解决方案。坚持供应链自主可控，

构筑自主创新的“护城河”。目前迈瑞采购原

材料及零部件国产化率达 91%，保障了行业供

应链安全。

3. 全球共服。全球化服务网络布局，迈瑞

在全球 190 多个国家和地区，拥有 100 余个

驻地服务站点，海外部署 17 个直属备件仓，

并建立从全球总仓到国家仓的四级备件供应网

络。国内首家基于 IoT 物联网技术，搭建产品

远程诊断管理系统，实施远程报修和服务，提

升客户体验和服务效率。

在“创新引领全球化”的模式牵引下，

迈瑞走出了一条独特的全球化之路，产品远销 

190 多个国家和地区，进入超过 2/3 的美国医

院，已然成为医疗器械领域“中国智造”的主

力军。该模式契合《质量强国建设纲要》的重

点任务方向和 “以人民健康为中心，实施健康

中国战略”的目标，引领医疗器械行业创新发

展，推动中国智造走向世界，助力医疗卫生健

康事业高质量发展。
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“一核双擎、安全至上”
  的复杂工程研发设计质量管理模式

深圳中广核工程设计有限公司深圳中广核工程设计有限公司
先进核电技术自主研发设计团队

深圳中广核工程设计有限公司先进核电技术自主研发

设计团队由中国广核集团于 2010 年组建。团队历时 10 余

载，成功研发了拥有完全自主知识产权的三代先进核电技

术“HPR1000”，成为国内唯一通过英国通用设计审查的

核电技术，全球首个通过最新版欧洲用户需求认证，首堆

示范工程实现了“零跳机、零跳堆、零小修、零重大设备

损坏”的高质量投产目标。

公司简介
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质量管理模式

核安全是核电行业的生命线，为了持续提

升核电技术安全性，必须持续进行技术研发。

核电工程是最复杂的系统工程之一，研发设计

面临“复杂系统、协同研发、反复迭代”的难

度和特点。为了高质量地完成核电技术研发设

计使命和任务，团队严守“绝对安全、万无一失”

的最高原则，实践形成了“一核双擎、安全至上”

的复杂工程研发设计质量管理模式。

该模式以核安全为核心，积极打造团队安

全质量文化，通过人才、标准、工具和流程支持，

一手抓管理创新，达到质量领先；一手抓关键

复杂工程研发设计质量管理模式

一核双擎 安全至上

核心技术创新，达到技术领先，最终确保先进

核电技术安全可靠、性能卓越。

团队从“人的行为”入手，以“领导力”

为核心，以“PDCA”为路径，形成了系统的

核安全文化建设模型，并围绕领导示范、协作、

弘扬工匠精神三个方面开展建设，使核安全文

化内化于心、外化于形，确保对核安全的极致

追求贯穿整个研发设计。

团队基于风险思维，强化过程风险管控，

通过全过程基线管控、全周期人因工程、全链

条本安设计、全范围数智协同使研发设计的成

熟性在迭代中不断提升，实现质量领先，包括：
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1．全过程基线监控

采用“基线加变更”为核心的技术状态管

控方法，确保从研发到应用全过程技术基线稳

定，有效降低技术方案反复迭代引起的不一致

风险。

2. 全周期人因工程

建立人因绩效管理改善路径与方法，通过

监测故障失效模式、识别故障人因因素、开发

防人因失效工具，有效防范从建造到运维全周

期人因失误风险。

3．全链条本安设计

团队充分考建全链条的现场安全，开展本

质安全设计提升工作，形成了本质安全设计指

导手册，从设计源头识别和消除安全质量隐患。

4．全范围数智协同

广泛运用三维设计、仿真验证等数字化工

具，实现全范围数智化协同，全面提升复杂工

程的技术协同和工程建造质量，推进了首堆项

目的快速落地。

团队围绕“更高效堆芯性能、更安全系统

配置、更自主设备软件、更环保放废设计”，

应 用 FMEA、QFD、ALARP、BAT 等 质 量 管 理

工具方法，系统开展技术创新，遵循最高安全

标准，充分汲取福岛事故的经验反馈，采用先

进设计理念，使 HPR1000 技术具有完全自主

知识产权并达到国际先进水平，实现了安全性

和经济性的平衡，先进性与成熟性的统一，实

现技术领先。

团队开展人才、标准、工具、流程建设，

为实现质量领先和技术领先提供支撑。其中，

领航、领军、领先三级高端人才梯队是成功研

发的根本，型号标准体系的建设为后续批量化

建设和型号的不断持续改进提供了技术基础，

国家重点实验室、“5 平台 1 中心”等科研设

计平台为技术创新提供了支持，全面正向的研

发设计流程为确保工程设计质量提供了保障。

示范应用价值

“一核双擎、安全至上”的复杂工程研

发设计质量管理模式经过首堆工程实践的检验

并产生了良好的示范效应，目前已应用在批量

化建设及型号持续改进研发设计中，实现了技

术的快速迭代，为高复杂、高安全、高可靠要

求的工程研发与设计提供了高效集约的解决方

案。该模式契合《质量强国建设纲要》的指导

方向，增强了质量发展创新动能；强化了产业

基础质量支撑，提高了产业质量水平；推动提

升建设工程质量和安全性能，助力打造中国建

造升级版；通过在技术迭代中应用和创新质量

管理工具方法，全面提升了研发及工程设计质

量管理水平。




