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2013 年国家卫生健康委员会颁布《关于加强医疗机构医疗设备

管理工作的通知》（2013）391 号文件提出关于加强医疗设备临床应

用质量控制工作要求：对使用的医疗设备定期进行检查、检测、校

准、保养、维护、并予以记录；2016 年 2 月起“18 号令”《医疗器

械使用质量监督管理办法》开始实施，明确了第三方售后服务公司

在承担医院设备维修保养工作时的合法地位；2016 年 3 月《关于促

进医药健康发展的指导意见》明确指出：推动建立医疗设备的通信

协议、故障反馈、检测维护等环节的源代码开放制度，鼓励发展第

三方专业维护保养、售后服务队伍；2019 年国务院办公厅颁发：《关

于加强三级公立医院绩效考核工作的意见》国办发（2019）4 号文

件对三级公立医院绩效考核指标等的相关规定，明确要求做好大型

医用设备的维修保养及质量控制管理工作[1]。 

各大三甲医院陆续引入第三方资产管理，第三方管理公司紧紧

围绕相关法律法规的要求，把医院的医疗仪器设备按照相关规定要

求，努力做好维修、保养、巡检、质控等工作，确保医院医疗设备

安全、有效，使医院的医学工程专业上新台阶[2]。 

一、我院医学装备的现状 

我院现有编制床位 1200 张，实际开放床位 1495 张，是一所集

医疗、教学、科研、急救、预防、康复、保健为一体的现代化三级

甲等综合医院。2019 年门急诊病人 100 多万人次，年住院病人 6

万多人次，开展手术 2 万多台次。同时我院还担负着全市 290 多万

人口的医疗和危重病人的抢救任务。面对如此庞大的人口基数和就

诊量，确保医疗设备安全有效地开机使用，特别是确保急救类、生

命支持类、影像类设备的正常使用变得尤为重要[3]。 

2018 年初，总建筑面积 9.4 万平方米的新门诊大楼、新病房大

楼相继投入使用，医疗环境得到质的改变。随着医院医疗环境的不

断改善，医疗设备数量也随之增加，截止 2020 年 6 月 30 日，全院

医疗设备共计 6047 台，设备种类约 700 多种，设备资产总额约为

4.5 亿元，其中价值 50 万以上的设备有 146 台，多为影像类、超声

类、医用光学仪器类、手术急救类设备；急救类设备约 1000 多台，

占设备总量约为 17.6%；运行 8 年以上的设备约 2200 台，多为影

像类、超声类、手术急救类设备，占设备总量约 38.2%。因此，确

保价值 50 万以上设备特别是影像类、超声类设备的开机率，以及

手术急救类、生命支持类设备的安全使用，直接关系到医院日常诊

疗工作的开展。 

二、我院医疗设备管理存在的问题 

随着我院医疗业务的不断发展，医疗设备数量不断增加，截止

2020 年 6 月 30 日，我院医疗设备的固定资产总额达 4.5 亿元以上，

仅凭我院 6 名医疗设备维修工程师的力量，医疗设备维修管理的压

力无疑是巨大的。同时由于技术资料缺乏、工程师继续教育机会缺

乏以及维修配件的匮乏；大型设备由于技术资料厂家封锁难以获

取，因而需向厂家购买维保服务，厂家维保的设备出现故障后维修

时间长、效率低、费用高，同时设备使用数据缺乏管理导致很多相

关资料无法查阅和追溯等诸多问题；其他设备发生故障时，先自行

维修，自行无法维修时请厂家或第三方进行维修；备件筹措上因条

件限制，只能备一些小配件，无法满意临床的需求；因工程师人员

缺乏，缺少预防性维护计划、巡检、及保养等工作内容，医疗设备

故障率高，临床满意度较低[4]。 

三、引入第三方设备管理的优异性 

1、第三方设备普遍提供电话报修、手机微信报修、电脑网页

报修等报修途径，开通 7*24 小时全天候服务热线，报修服务全天

候 10 分钟响应。 

服务期内，当设备出现故障时电话报修 10 分钟内响应，资深

工程师现场维修响应时间≤2 小时，维修技术专家提供即时的技术

支持和维修诊断。对于设备报障系统通知，10 分钟内做出响应，服

务工程师 20 分钟以内到现场检查和维修，如需更换配件，尽快做

好相关工作安排。 

2、第三方设备管理普遍提供预防性维护保养。预防性维护保

养（PM ）计划包括技术服务项内设备，PM 计划目录与项内设备

台账核对一致。根据已制定的维护保养计划，安排专项的服务工程

师，对服务项内设备进行周期性的二级保养工作并详细记录，保养

结束后将保养报告提交给主管人员。 

预防性维护保养（PM）主流程 
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3、第三方管理公司运用自主研发的医疗设备全生命周期管理

软件，建立设备信息化管理体系，对所有数据全程信息化监控，

提供的大量有效数据，为医院定期进行报表统计，实时动态监测

设备运营状况、让医院设备管理人员针对设备的状况进行科学的

决控策以及掌全局[5]。 

四、建议引入第三方设备管理 

实行第三方设备托管后，设备维修费用会有稍稍增加,但引进第

三方设备管理能够从根本上改善设备维修管理工作的水准，从而充

分发挥第三方管理公司的技术、资源和服务经验，大幅度缩短设备

维修时长、提高临床满意度。引入第三方设备托管的模式，托而不

放，促进我院医学工程的发展，极大提高本院维修技术人员的技术

水准，保障临床医疗技术的正常开展，推进医院设备建设再上新台

阶；结合同行医院第三方的管理模式，抓组织架构建设，抓末端抓

环节，创新管理模式，建立系统、科学的管理体系，紧密的将医疗

设备管理部门和医院的其他使用科室结合在一起，实现一体化管理

原则，以提高管理效率，降低医疗风险为目的，促使医疗设备投入

正常工作中；通过第三方规范人员的设备操作方法和诊疗流程，岗

前培训，专业的工程技术人员定期对医疗设备进行维护和保养，减

少设备的损耗，延长其使用寿命，从而极大提高临床的满意度，改

善医患关系，促进社会和谐。 
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