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 2018年1月22日，由器材处玄勇处长在
院周会上做关于建立科室医疗设备管理
员的说明，从3月1日起，医学工程科正
式按照医疗设备管理员的工作模式开展
全生命周期的设备管理工作。责任分工
落实到人。 

 

















IT设备 

外网——医学工程科 

内网——信息中心 

 

按专业分工 

大型医用设备与放射类设备组（含核医学、放疗、DSA、核磁、
CT、各种X线设备） 

实验仪器与科研设备组 

中型医疗设备与IT设备组（含超声、血透、口腔科设备） 

妇产科设备组 

常规医疗设备组 



姓    名 
按管理分工（首接响应、协调、反馈、设备台账管理、
技术评估） 

王    禹 放疗科、门诊抽血室、临床生物样本管理中心 

赵志强 
检验科、病理科、输血科、药学部、老年医学研究所、
临床试验研究中心 

汤    韡 
心血管内科、第二住院部临床科室（肿瘤内科/风湿免疫
科/中医科）、心血管外科 

周    晔 
超声医学科、口腔科、整形外科、内分泌内科、耳鼻咽
喉科  

周    嫱 
肾脏内科、妇产科、血液内科、生物治疗中心、普通外
科(甲状腺、乳腺与疝外科)  

杨建群 
急诊科、神经内科、消化内科、B7/B8（综合）病房、
普通外科（肝胆胰外科）、普通外科（胃肠外科） 

姚    毅 
北楼门诊/急诊、呼吸与危重症医学科、眼科、手术麻醉
科（含手术室）、外科ICU、A9（外科）病房 



 医技楼7层（联系电话  8559） 

 设备台账管理 

 文件处理 

 动力基建楼1层（联系电话  8558） 

 送修设备 

 领取计算机耗材 

 值班电话  7009 



全生命周期的设备管理工作 

 设备论证、采购 

 

 设备安装/调试、验收、质控/保养/维护、
维修、调配、报废/拆除/清运 

 

 医疗器械不良事件上报 

 

 协同办理项目评审/检查/认证事宜 

 

 



 合法 

 

 合规 

 

 合情合理 

 

 合情合理的事情 不一定合规 

 



 例： 

 

 某小型医用设备，使用超过10年，现发生故
障，无法使用 

 经排查，该设备有核心部件坏掉  

 设备使用科室意见——更新设备 

 所需费用5000余元 

 

 原有设备办理报废手续、新设备办理采购手
续（ √ ） 

 维修更换部件手续（×） 

 



关于新增设备与更新设备的手续办理 

 新增设备与更新设备的工作流程不同 

 

 有的设备使用科室，将新增设备与更新
设备的申请写在同一份文件中 

 

 根据医务处、器材处的相关要求，医学
工程科只负责填写更新设备的技术意见 



协调与沟通 
  在组织中，成员与成员之间、部门与部门之间的
沟通效果，决定了组织的效率高低 
 

 普林斯顿大学对10000份人事档案进行分析的结果
表明，智慧、专业技术和经验只占每个人成功因
素的25%，其余75%取决于良好的人际沟通 
 

 哈佛大学就业指导小组调查结果显示，在500名被
解职的人员中，因沟通不良而导致工作不称职者
占到了82% 
 

 中国大学MOOC教材《管理沟通——原理、策略
及应用》 
 



 平时工作中，人员构成的枣核型分布 

 总是支持（占少数） 

 总是反对（占少数） 

 不表态（占大多数） 

 

 在当前的工作环境下，较强的自我保护意识 

 

 为能更有效地开展工作，争取更多的平时不
表态的人员的支持 

 

 



 书面或口头向上级领导请示时，对于面临的
问题和困难，提出具有可行性的参考方案 

 

 仅仅反映问题（×） 

 反映问题、提出解决方案、争取得到支持
（ √ ） 

 



关于医疗器械不良事件上报—— 
 
 器材处组织业务学习 

 

 市药监局专家 

 医疗器械不良事件监测  专题讲座 

 2018-7-11 











 

 北京市医疗器械故障类不良事件经验交流会
（2018-11-30） 

 

 国外文献  医疗器械不良事件发生率 ？ 

 涉及安全的事件，必须及时上报 

 口头发言…… 

 

 

 



 保密？ 

 

 顾虑 

患者对医院 

医疗器械厂家对医院/院方工作人员 

 

 每年上报例数？ 

 

 



关于协同办理项目评审/检查/认证
事宜—— 
 
 申报大型医用设备配置许可证 

 

 相关文件、数据、资料分别保存在院办、
医务处、信息中心、器材处、设备使用
科室、设备生产厂家 

 





日常工作的相关依据 

 

 法律：《计量法》…… 

 条例：《医疗器械监督管理条例》（国务院680号令） 

 标准：  国际（ISO；IEC……） 

               国标（GB……） 

                  行标（YY；WS）  

               厂标（设备生产厂家制定的标准） 

 规范性文件：《医疗器械使用质量监督管理办法》 

                            （CFDA18号令，2016.2.1实施）…… 

 …… 

 



北京市药监局 

 2018年，抽查除颤器和高频电刀 

 2017年，抽查输注泵和生物安全柜 

 2016年，抽查医用激光和心电图机 

 2015年，抽查生化仪和血气分析仪 

 2014年，抽查婴儿培养箱和生物安全柜 

 

 检测设备性能 

 查验设备档案（医疗器械注册证……） 

 



  监护仪/除颤器/心电图机的时间调校 

 

 不同科室、不同类型设备时间显示的一致性 

 

 …… 

 

 



 医用电气安全/在用医疗设备的安全管理 

 

 急救类、生命支持类设备的应急预案/备机 

 

 床旁监护仪与中心站的连接（网络互联——
楼宇布线/设备带） 

 

 

 

 



电池使用 

 电池、充放电电路 

 

 性能下降（受温度、时间、充放电次数、
震动等因素影响） 

  

 使用寿命（定期更换） 

 



行业关注热点 

 基于JCI 认证的医疗设备风险管理 

 

 世界卫生组织发布的关于医疗设备的技术
文档 

 

 生物医学工程-->医学工程-->临床工程 

 

 …… 
 

 



 《协和育才之路》P38 

 

 ……社会环境比以前复杂了许多，尤其在价
值观方面新旧碰撞、好坏交织、利弊并存，
人们思想很活跃，也很复杂，各种积极因素、
消极因素都对工作产生影响…… 

 



致谢 


