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摘要：我国医疗器械售后市场具有潜力大、规模大、增速快的特点，医疗设备的

售后管理直接关系到医疗质量。为进一步加强医疗器械售后管理，各级医疗机构

不断探索完善相应的医疗器械售后管理制度流程，如医疗设备使用监督管理制度

的建立和应用、预防性维护保养的重视和实施、报废流程制度的完善和规范化，

医疗设备管理逐步规范化和专业化。基于此，本文详细分析了医疗设备维修配件

管理策略。
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医疗设备维修配件的质量在一定程度上决定了医疗设备的安全性及可靠性，

直接影响到医疗安全。医疗设备维修配件管理非常重要，建立维修配件询价论证

制度，管理维修配件进场价格，避免漫天要价；明确维修配件生产厂家授权，加

强维修配件验收，以保证医疗设备维修配件的质量及其安全可靠性；通过对报废

医疗设备维修配件的回收利用，避免资源浪费，以节约维修成本。

1 医疗设备维修配件的分类

医疗设备维修配件类别主要分三个类别，即常规库存配件、计划采购配件及

其他配件。①常规库存配件：此类配件损耗大，单个配件使用周期短，需定期予

以更换，从而保障医疗设备的安全稳定运行，提升医疗设备预防性维护水平，此

类维修配件价格不高；②计划采购配件：此类配件的损耗周期不定，且更换周期

不定，为了保障医疗设备的运行、维修效率，应作为预估配件，可提前采购少量

配件，此类维修配件价格较高；③其他配件：医疗设备所出现的故障无法预知，

只能在故障发生后，采购此类维修配件实现医疗设备的维修工作，此类维修配件

的使用率低。

2 医疗设备维修配件管理现状

近年来，在医疗设备维修领域，大多讨论医疗设备管理及信息化管理，并对

医疗设备维修管理中售后垄断、工程师培训、信息管理及如何平衡第三方维修进

行了探索，但对医疗设备维修配件管理的探讨较少。当前，一些医疗机构对医疗



设备维修配件管理不重视，相应的医疗设备更换配件制度流程缺失，维修配件管

理中配件价格虚高，维修成本高；维修配件来源渠道不明，可靠性有待考证；配

件报废管理缺失，资源浪费严重等问题。探讨如何加强医疗设备维修配件管理，

对节约维修成本、提高医疗设备安全可靠性等具有重要的现实意义。

1、维修配件价格过高，维修费用居高不下。随着科技的发展，医疗设备的

集成性及复杂性不断提高，加之国外一些厂家的技术封闭，致使医院自修主要集

中在普通医疗设备(呼吸麻醉、监护除颤、消毒灭菌等)；对于专科设备(如 CT、

MR 等)大多侧重于板级维修，很难实现部件维修，维修时间长，效率低，高度依

赖厂家售后或第三方维修机构提供维修配件，造成“天价维修”现象。据申万投

资和 Medworld 医疗世界统计，部分医疗设备的售后利润占利润总额的 90%，维

修利润是销售利润的 3倍，其中，维修技术封锁与维修配件垄断是维修配件价格

虚高的主要原因之一。

另外，在医疗设备管理过程中，一些医院不断规范和完善采购、使用、报废

等流程制度，却忽视了维修配件的管理，维修配件更换的流程制度缺失；当设备

需更换配件时，只对供货的及时性提出要求，对配件的昂贵报价“习以为常”，

更有甚者，一些常用易损件的价格明显高于市场行情也“不闻不问”，进一步加

剧了维修件价格虚高，医院维修配件管理缺失是导致维修配件价格居高不下的另

一重要因素。

2、配件渠道不明，需考证其安全性和可靠性。与传统医疗设备相比，当前

一些医疗设备是高风险医疗设备，直接影响到人体，因此其安全性、可靠性和有

效性显得尤为重要。为保证医疗设备的正常运行，医疗机构逐步由传统的维修向

预防性维护转变，医疗设备的应用安全管理稳步提高。但一些医疗机构在维修、

维护医疗设备的过程中，医学工程师随意更换医疗设备配件或短接电路，片面认

为运行即可，导致医疗设备性能直线下降，甚至医疗设备“带病工作”，严重影

响检查、诊断、治疗的有效性及安全性。

2016 年 2 月实施的《医疗器械使用质量监督管理办法》明确规定，允许有

条件、有能力的第三方维修服务机构对医疗器械进行维护维修。在医疗设备维修

配件供应过程中，第三方维修配件相对于原维修配件具有价格低廉、效率高等优

点，受到医疗机构的青睐。但目前一些第三方维修机构无售后维修资质、维修配



件供应情况不明、有的维修配件甚至是多次维修配件，按全新维修配件销售给医

院，所以维修配件的质量很难保证，从而留下安全隐患。

3、维修配件回收利用差，造成资料浪费。医院医疗设备具有品牌多、型号

杂等特点，不同品牌、不同型号的医疗设备维修配件难以兼容互用，维修配件的

回收利用有一定的局限性。此外，目前我国还无法定标准及强制性使用期限要求，

医院报废医疗设备大多陈旧、技术落后或故障无法修复，导致一些医疗机构忽视

了报废医疗设备的维修配件回收工作。

在实际工作中，医疗工程技术人员更注重医疗设备报废前的技术鉴定工作，

判断医疗设备是否具有修复或临床应用价值，忽略医疗设备的后续回收和处置，

忽视报废医疗设备常见易耗件的回收再利用。比如注射泵拉栓和监护仪电源板等

通用类配件也放弃了回收，监护仪、注射泵等常规医疗设备的使用时间可长达 8

年甚至更长，而且此类医疗设备大多同一品牌、同一型号数量较多，放弃维修配

件回收，造成资源的严重浪费。

3 管理策略研究与实践

为进一步加强维修配件管理，医院可制定医疗设备维修配件更换制度及流程。

医疗工程技术人员现场判断故障后，确定维修配件需要更换，联系厂家或第三方

维修报价，并要求提供其他医院购买同类维修配件的发票复印件，三名以上资深

维修工程师论证更换维修件的必要性及价格是否合理后，购置维修配件维修医疗

设备。

1、建立维修配件询价制度，降低维修配件价格。建立维修配件询价制度，

对于常规磨损维修配件，提供维修配件报价的同时，附上近三年本省市三家医院

维修配件购置发票复印件．若条件不能满足，优先提供一线城市医院购置发票复

印件。对厂家无法提供发票询价的不常用更换维修配件，医疗工程部组织 3名以

上高级维修工程师对更换维修所需的配件价格进行论证，要求厂家价格不得高于

市场行情，通过维修配件询价系统，可有效降低维修配件价格，遏制维修配件价

格虚高。

2、加强对授权渠道的审查，提高维修配件的安全性和可靠性。根据医疗设

备的风险分类，划分医疗设备维修配件的风险类型。第三类是高风险医疗设备，

来源于医疗器械售后维修配件，必须要求原厂维修配件或制造商授权第三方维修



配件。
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