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摘要：本文针对临床医疗器械的数量、种类繁多，以及较多的检测标准，相关检验档案信息化人才的流失，信息化校验资金缺乏等多种情况，用以

信息化管理系统，将其数据库作为核心将实验室检验、与信息化管理相融合，组建出全新医疗器械管理档案信息化平台。同时加强资金、人才等投

入，提高相关团队建设，以此解决医疗器械相关档案的利用、归档等问题。 
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医疗器械档案多指相关治疗期间，在其检测机构，对其产品的

有效性、安全性等问题，进行检测期间所形成的概述，具有一定保

存价值的图像、文字、影音等内容的材料。现今，我国医疗器械档

案检测类型样式较多，将其区分为复验检验档案、监督检验档案、

注册检验档案、委托检验档案等[1]。随着社会的不断进步，临床医

疗科技的不断发展，使其种类繁多，因此，相关检测成为医疗器械

投入使用前极为重要的环节，受到各个相关部门的高度重视。据研

究发现，目前我国受到监督管理局认可的检测机构高达 50 多家，

其中包含 10 所以上的国家级质量监督中心。此类检测部门受到政

府的技术支持，由相关工作人员对其严格把关，对于送检医疗器械

进行专业的检测，因此形成大量医疗器械检验档案。目前，诸多检

测机构内信息化管理系统，多存在版本类型多且原始数据格式繁

杂，无法进行电子归档，使其无法实现电子化管理，十分影响相关

器械档案的利用、开发等情况。因此，为了提高实验室内信息化管

理效果及医疗器械检测机构对其档案信息化管理等问题，进行研

讨，具体内容如下。 

1.构建信息化档案意义 

医疗器械档案时是相关检测机构中最为重要的信息资源，其中

的内容记录了相关器械最真实的检测历史，该系列档案作为药监系

统中专设档案类型，通过对其检测档案的深入分析，能够不断完善

医疗器械的各项功能，对于科技、民生的发展意义显著[2]。现今，

面对相关检验档案尚未电子化归档这一情况下，逐步将相关器械档

案建立出电子化信息管理，对于各个城市的规范管理，具有极为显

著的意义，同时能够产生较大社会效益。 

2.医疗器械档案信息化的现状 

2.1 初始数据为信息化管理的困难 

据相关研究得出，各地检测机构检测项目较多，且检测器械几

乎涵盖医疗器械的全部项目，约为 1600 个左右，如：血糖仪（其

中涉猎到性能、电磁安全性、电气安全性、型号等），加之不同企

业所产出的检测标准亦不相同，导致其临床检测标准多样化，为其

电子化信息管理造成一定难度[3]。 

2.2 实验室建设资金缺乏 

依照其相关法律法规文件要求，联合计算机网络技术，将其检

测档案机械能信息化管理期间，受到相关器械检测档案模板的种类

繁多、检验结果数据的多样性以及对传输频率、储存需求的不断增

加，导致每年需要向实验室投入大量的资金进行配合，使其成为医

疗器械档案无法达成电子化归档的主要原因之一，为其相关技术的

开发造成极大的影响。 

2.3 人才缺失 

随相关行业的不断发展，导致业内人士竞争极为强烈，科技人

才是行业发展的首要驱动力，同时为了满足监管部门的要求及检验

需求，各机构需要提高对其专业人才的重视程度，为其设立专门的

技术团队，不断保留、吸引人才入驻，商讨出合理的晋级、绩效等

机制[4]。人才流失问题、医疗器械检测机构信息管理具有一定科学

性、重视程度不足，使其行业人极为稀缺。 

3.医疗器械检验档案信息化管理 

3.1 构建信息化管理平台 

使用优化实验室信息化管理系统，将数据库作为管理、信息化

技术的核心，将其分为资源、行政、流程、自定义等功能，同时将

其医疗器械以材料、电磁、生物、电气等类型进行区分，进行电子

化信息档案归纳期间，将能够生成电子档案的检测结果直接归档。

将无法转化为电子信息档案，将原始数据进行录档，同时对其进行

拍照，并于相应系统分类中进行上传，将全部信息化管理档案，上

传至对应管理分类系统中，实现电子化档案信息管理。 

3.2 加大信息管理资金流入 

首先需要建立出专项信息化管理课题小组，通过国家对其相关

检测机构的扶持，申请课题资金投入，同时积极鼓励各个医疗器械

检测机构，申报实验室信息化管理课题，通过不断对其研究，探寻

出存在价值、利用性高课题。将其相关研究成果中较为优秀的案例，

由国家对其调拨专项研发资金，以此解决检测期间种类繁多、资金

缺乏等诸多问题，并实现医疗器械档案电子化管理，同时帮助其相

关检测工作便捷性通过有力的支持[5]。 

3.3 增强人才队伍的建设 

随着医疗检测机构的不断发展，行业内部竞争较为强烈，能够

有效保留、吸引到人才，已经该行业发展所需要面临的重要课题。

因此，需要提高岗位人员相应薪资待遇，同时为其设置出人均绩效

奖金，同时帮助其建立完整的激励制度，留住现有人才，并不断吸

引其它人才入驻，提高工作业务的发展。解决编制问题，将其工作

管理模式进行创新，将优秀的外编人员，纳入体制内，取缔多种用

工制度，真正意义上实现同工同酬，有利于医疗检测机构队伍的建

设，同时取消传统职称比例限制，技术职称只能对人才的上升造成

困难，因此需要相关单位，结合各部门实际情况，设立出适合该机

构的职称比例，更好地提供人才培养机会。 

综上所述，随着临床医疗科技的不断发展，相关检测机构对其

医疗产品质检工作及相关管理极为重要。同时对其档案管理技术亦

愈发重要，加之信息时代，计算机网络等迅猛发展，对于医疗器械

档案检测的信息化管理，具有较高的辅助性，能够极大程度满足行

业的发展。 
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