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医学装备管理 

持续改进记录手册

科 室：

医学装备管理员： 

时 间：
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医学装备管理小组持续改进记录手册说明

1、根据《二级综合医院评审标准实施细则（2012 版）》的相关要求，特制定本手册。

2、本手册主要用于记录本科室医学装备管理持续改进工作情况等。

3、本手册要求登记的各项工作均已纳入检查内容，各科室应按要求认真开展各项工

作并如实及时记载。

4、设备科将对本手册登记的各项工作及其记录情况进行定期检查和不定期的抽查。

5、本手册采用活页设计，设备科提供电子版于医务办 OA 平台下载专区，自行下载

按需添加使用。

6、依据本目录内容完善医学装备管理的相关资料，但科室的工作不限于表中的内容。各

科室医学装备管理人员应根据医院发展、科室实际工作、上级部门要求等情况， 对

有表中未列入的项目及内容进行补充完善。

7、本手册需每年换本，年度末各科室医学装备管理成员应及时将旧手册装订好并妥

善保管，及时领取或装订新手册，并要求在接受医院设备科检查时能及时提供。
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医学装备管理年度培训、考核计划、
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部门管理年度总结

医学装备管理工作日常工作
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一、科室医学装备质量与安全管理小组职责与指标、名单

(一)、科室医学装备质量与安全管理小组职责与指标

1. 负责本科室医学装备的质量与安全管理。

2. 对从事本科室医学装备质量与安管理员工的质量管理基本知识和基本技能进行培训与教育。

3. 组织落实与本科室相关医学装备的各项规章制度、规范等，对落实情况进行监管与分析，根据实际情况 

及时改进提高。

4. 定期开展本科室医学装备质量与安全管理评价活动，包括以下： 

(1)本科室医学装备操作者的自我检查；

(2)分析评价本科室医学装备、器械临床使用安全与风险管理监测的结果，并作记录。

(3)分析评价本科室使用医学装备所致意外事件的发生原因，发生后有报告、检查、处理的流程和规定与记录。5

．及时组织上报本科室医疗器械临床使用安全不良事件及风险管理监测的结果。对本科室存在问题与缺陷

有改进措施及落实情况评价，持续改进有成效。

科室医学装备质量与安全要求和指标    1

．急救类、生命支持类设备管理

(1)有设备故障应急预案和紧急替代流程，保障紧急救援工作需要； 

(2)有完整的日常自查记录，出现故障及时报修并修复；

(3)时刻保持待用状态，完好率 100％。

2．计量设备管理

(1)有计量器具、设备清单；

(2)计量器具、设备  100%有计量检测合格标志； 

(3)计量器具、设备检测合格标志100%在有效期内。3

．设备使用管理

(1)使用人员必须经过培训合格后上机操作；

(2)贵重仪器设备使用手册、说明书随设备存放，方便查阅（或以电子版存于操作电脑桌面上）； 

(3)贵重仪器设备有使用登记；

(4)贵重仪器设备故障后及时报修、有记录。

4．设备安全控制与风险管理

(1)知晓并执行医疗器械不良事件监测管理制度； 

(2)出现可疑医疗器械不良事件，按规定流程上报；

(3)关注医疗器械使用安全监测及风险预警信息，并自查落实： 

(4)配合职能部门进行事件回顾、分析，并做好记录；

(5)对存在问题与缺陷有改进措施并落实。
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小组名称 本小组职务 姓名 职称 责任分配

组 长

副组长

管理员

(二)、科室医学装备质量与安全管理小组各成员职责、名单 

科室医学装备质量与安全管理小组成员职责

1、人员组成

各科室医学管理工作小组由科室主任、护士长、医学装备专职或兼职管理员组成，科室主任为组长、护士长 

为副组长，确定一名护理骨干为医学装备专职或兼职管理员。成员为科室全体医务人员。

2、组长职责

(1)、在分管院长和设备管理部门与设备管理季员会领导下，全面负责科室医学装备管理工作，是科室室医 

学装备管理工作第一责任人。

(2)、负责制定本科室室医学装备管理相关制度，各项工作计划，以及室医学装备管理各项工作安排。

(3)、督促落实本院室医学装备管理各项规章制度，执行室医学装备管理年度拟定各项指标。

(4)、组织开展本科室室医学装备管理相关管理工作，及时解决、追踪，持续改进存在问题。

(5)、组织开展全科医务人员对医学装备管理知识的培训和考核。

3、副组长职责

(1)、在分管院长和设备管理部门与设备管理季员会领导下，协助组长做好医学装备管理工作，是科室医学 

装备管理责任人。

(2)、负责科室医学装备管理相关工作安排，执行室医学装备管理年度拟定各项指标。

(3)、对科室医学装备管理进行自查，存在问题及时整改、追踪，持续改进。

4、医学装备专职或兼职管理员：

(1)、在组长和副组长的领导下，做好医学装备相关管理工作，执行本院医学装备管理各项规章制度。

(2)、负责督促医学装备管理各项日常工作的落实，完成医学装备管理各项相关工作指标。

(3)、每月对科室医学装备管理情况进行自查，存在问题进行分析，提出措施及时落实相关整改工作。

(4)、协助组织开展全科医务人员医学装备管理知识的培训和考核，并参加全院及科内医学装备管理知识的 

培训和考核。

5、成员职责

(1)、在组长和副组长领导下，在医学装备管理员指导下，完成医学装备管理的各项相关工作。

(2)、执行本院医学装备管理各项规章制度。

(3)、参加全院及科内医学装备知识的培训和考核。

(三)、科室医学装备质量与安全管理小组名单
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姓名 职务 职称 变更时间

原成员 现成员

医学装备管理小组人员变更情况

成 员
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二、科室医学装备管理工作项目表

序

号

1 总体工作要求

主 要 项 目 涉及科室

□ 成立科室科室医学装备质量与安全管理工作小组

□ 制定本科室医学装备管理工作制度（包括自查制度）

□ 建立科室医学装备管理指标体系

□ 制订科室医学装备管理年度工作目标并落实相关工作

□ 制订科室医学装备管理年度、季度工作计划（培训、考核、自查）

□ 开展科室医学装备管理培训、考核、自查，对自查发现的问题进行整改

□ 对设备科反馈问题进行整改、追踪，持续改进

□ 对科室工作进行评价分析（培训、考核、自查）

□ 有科室医学装备管理工作年度总结

3 各项检测记录指标

□科室对医学装备各项指标进行监控，完成医学装备各项指标监控表

□设定本科指标监控、登记要落实到人，有记录情况；

□对各项指标达标情况进行讨论、分析、整改、追踪，每月5 日前完成科内各项指标监

控情况（各类登记表）报告

4 不良反应管理

□发生可疑医疗器械不良事件及时如实上报，每 2 月至少上报 1 例可疑医疗器械不良事

件，查记录；

□对科内发生的可疑医疗器械不良事件进行讨论分析、加以防范；

□对当月未发生可疑医疗器械不良事件的要上报可疑医疗器械不良事件零报告；

□每半年进行本科室发生的可疑医疗器械不良事件的分析报告

5 医学装备管理

□指定专人负责医学装备管理

□医学装备固定位置摆放，有标签、标识清淅

□每日对大型、精密、贵重设备使用维修进行检查登记，查记录册

□有应急设备目录及数量清单，借出及时跟踪，完善相关手续，查借出单，询问相关流

程；

□每班对急救、生命支持类设备进行检查登记，查登记表

□每月对医学装备管理情况进行自查，对科室存在问题进行讨论、分析、整改，每月

10 日前完成上月自查报告

6 持续改进

□ 对自查相关项目整改情况进行追踪，评价效果

□ 对相关部门检查反馈问题进行讨论、分析、整改，追踪，并有记录；每月5 日前将

分析整改报告交至设备科

各临床科室

各临床科室

各临床科室

各临床科室

各临床科室
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三、医学装备管理工作相关制度
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四、1、医学装备管理工作年度指标

科室结合《二级综合医院评审标准（ 2012 年版）实施细则》和医院管理要求、科室特点，在

每年 1 月份制定本年度各项管理指标。

年医学装备管理年度指标

科室： 填写时间：
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2、医学装备管理年度目标

科室结合《二级综合医院评审标准（ 2012 年版）实施细则》和医院管理要求、科室特点，在

每年 1 月份制定本年度目标。

年医学装备事管理年度目标

部门： 填写时间：
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3、医学装备管理年度工作计划

科室结合《二级综合医院评审标准（ 2012 年版）实施细则》和医院管理要求、科室特点，在

每年 1 月份制定本年度工作计划。

年医学装备事管理年度工作计划
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部门： 填写时间：
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4、医学装备管理季度工作计划

科室结合《二级综合医院评审标准（ 2012 年版）实施细则》和医院管理要求、科室特点，在

上季度制定下季度工作计划。

年医学装备管理季度工作计划

科室： 填写时间：

季度 医学装备管理重点内容

第 一

季度

管理员签名： 年 月 日

科主任签名： 年 月 日

第 二

季度

管理员签名： 年 月 日

科主任签名： 年 月 日
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第 三

季度

管理员签名： 年 月 日

科主任签名： 年 月 日

第 四

季度

管理员签名： 年 月 日

科主任签名： 年 月 日
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五、医学装备管理持续改进记录

1、 本部分适用于科室医学装备质量与安全管理工作小组对医学装备管理工作进行检查、分析与持续

改进的记录。

2、 科室管理小组应每季制定自查计划，按《医学装备自查计划表》填写，每月必须组织1 次以上

自查和讨论活动。

3、 科室自查与讨论内容由本科室根据《二级综合医院评审标准实施细则（2012 版）》及医院实际

工作制定，各科室需定期对自查内容进行检查，对存在问题进行原因分析，提出改进措施，整

改落实情况进行跟踪、分析、评价，持续改进室医学装备管理工作，最后将讨论内容记录在《医学

装备管理质量持续改进记录表》中。

4、 《医学装备管理质量持续改进记录表》可由科室自行补充续页，但要求及时放回活页夹或资料盒

中。
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年医学装备管理自查计划表

季度 月份

第一 1 月

季度

1 月 

2 月

2 月

3 月

3 月

第二 4 月

季度

4 月 

5 月

5 月

6 月

6 月

第三 7 月

季度

7 月 

8 月

8 月

9 月

9 月

第四 10 月

季度 10 月

11 月

11 月

12 月

12 月
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自查项目 负责人

以上内容仅为本文

档的试下载部分，

为可阅读页数的一
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或阅读全文，请访

问：

https://d.book11

8.com/5980300330

11006054

https://d.book118.com/598030033011006054
https://d.book118.com/598030033011006054
https://d.book118.com/598030033011006054

