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 中疾控妇科便函〔2017〕13号
中国疾病预防控制中心妇幼保健中心
关于开展2017年度全国妇幼保健机构

医学设备管理现状调查的通知

各级妇幼保健院（中心、所）：
为全面了解我国妇幼保健机构医学设备管理现状，为妇幼保健机构医学设备的规范化管理提供依据，中国疾病预防控制中心妇幼保健中心和中国医学装备协会妇幼医学装备与技术专业委员会联合拟在全国范围组织开展《2017年度全国妇幼保健机构医学设备管理现状调查》研究（方案详见附件）。请按照方案要求认真做好调查工作。

联 系 人：科教与发展部  姚屹

联系电话：010-62170915

电子邮箱：kjbwch@chinawch.org.cn

联系地址：北京市海淀区大慧寺路12号院附属楼503室

邮    编：100081
附件：1.2017年度全国妇幼保健机构医学设备管理现状调查方案

           2.2017年度全国妇幼保健机构医学设备管理现状调  

            查表及填表说明

中国疾病预防控制中心

妇幼保健中心

                              2017年9月30日
          　
附件1
2017年度全国妇幼保健机构医疗设备

管理现状调查方案

一、调查目的
为了解全国妇幼保健机构医疗设备总体拥有和设备安全管理、质量控制和风险管理现状。
二、调查内容

调查内容包括机构基本情况、医疗设备拥有情况、医疗设备管理机构及人员情况、医疗设备管理制度建立情况、医疗设备全生命周期管理情况、本机构医疗设备预防性维护推荐做法等方面。
三、调查对象
全国各级妇幼保健机构。
四、调查方法

（一）通过国家妇幼卫生综合信息平台，实现信息网络实时直报。
（二）参加调查的机构登陆中国疾病预防控制中心妇幼保健中心官网（http://www.chinawch.org.cn）公告栏，下载“2017年度全国妇幼保健机构医学设备管理现状调查表及填表说明”。

（三）登陆中国疾病预防控制中心妇幼保健中心官网公告栏中“2016年度全国妇幼保健机构医学装备管理现状调查”，使用本机构的账户名和专用的数字证书电子钥匙（简称CA电子钥匙），完成相关数据的网络填报，并通过系统的功能设置实现数据的地市级和省级逐级审核上报。

四、组织与实施
（一）由中国疾病预防控制中心妇幼保健中心科教与发展部指导，中国医学装备协会妇幼医学装备与技术专业委员会负责具体实施。
（二）各级妇幼保健机构医学设备管理部门牵头完成本机构的数据搜集及审核；信息科或相关科室负责本机构数据的网络填报和对辖区内机构上报数据的审核。

（三）各填报单位将填报的纸质调查表，一式两份加盖公章，一份邮寄至本省级妇幼保健机构，一份单位留底以备复查。

五、质量控制
（一）各级机构都要有专人负责此项工作，行政办公室对本机构数据审核把关。
（二）通过实施网络报告，实现实时质量控制。软件本身设置严格的逻辑查错功能控制，有效防止漏填数据和逻辑错误。

（三）软件实施逐级审核功能，各级妇幼保健机构负责完成本机构资料收集、审核工作，还需要按要求完成辖区机构监测上报数据审核工作。上级机构负责对下级机构数据质量审核把关，并对所审核数据真实性负责。逐级审核时发现错误随时驳回填报机构修改。

六、工作进度安排 
	工 作 内 容
	时 间 安 排

	省级、地市级工作布置和培训
	2017年12月15日前完成

	直报系统正式开放
	2018年1月15日前完成

	各机构数据完成网络报告
	2018年2月15日前

	各级数据分析和报告撰写
	2018年3月30日前

	全国工作总结及结果反馈
	2018年6月30日前


七、技术支持

（一）软件系统及电子钥匙技术支持
软件开发公司及CA电子钥匙均设专人提供技术支持。具体联系方式详见 “2016年度全国妇幼保健机构医学装备管理现状调查”系统最新公告。

（二）调查问卷业务支持

中国疾病预防控制中心妇幼保健中心科教与发展部 姚屹

联系电话：010-62170915

电子邮箱：kjbwch@chinawch.org.cn
附件2
2017年度全国妇幼保健机构医疗设备

管理现状调查问卷(1)
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被调查机构级别：[1]省级 [2]市级 [3]县级
被调查地区：      省      市（地）      县（区）   

被调查单位全称（盖章）：
行政区划代码：□□□□□□

组织机构代码：□□□□□□□□-□

填报负责人：         
联系电话：（    ）－

电子邮箱：

填报日期：2018年   月    日

2017年10月

调查目的：

为了解全国妇幼保健机构医疗设备总体拥有和设备安全管理、质量控制和风险管理现状，中国疾病预防控制中心妇幼保健中心和中国医学装备协会妇幼医学装备与技术专业委员会拟于2018年开展“2017年度全国妇幼保健机构医疗设备管理现状调查”。

本调查问卷内容制定主要参考了《妇幼保健机构管理办法》、《关于妇幼健康服务机构标准化建设与规范化管理的指导意见》、《二级妇幼保健院评审标准实施细则》和《三级妇幼保健院评审标准实施细则》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械使用质量监督管理办法》等管理性文件和法规规章的相关要求。

调查内容：

1.机构基本情况

2.医疗设备拥有情况

3.医疗设备管理机构及人员情况

4.医疗设备管理制度建立情况

5.医疗设备全生命周期管理情况

6.本机构医疗设备预防性维护推荐做法

1.机构基本情况
1.1 机构名称__________。
1.2机构拨款方式_____。

　　1.全额拨款　   2.差额拨款  　3.自收自支　 4.其他

1.3机构级别_____级。

　　1.省级　   2.地市级  　3.区县级　  

1.4 机构等级评审级别_____级。

　　1.三级　   2.二级  　3.一级　  4.未评

1.5医护人员总数_____人（2）。

1.6固定资产_______万元，其中：医疗设备资产_______万元。（按固定

资产要求计）
1.7 2017年业务服务情况

1.5.1门急诊总量______人次，门诊手术______人次。

1.5.2住院量______人次，住院手术______人次。     

1.8编制床位数______张；实际开放床位数______张，其中产科床位数

______张。

2.医疗设备拥有情况

2.1 医疗设备总台数_______台。

2.2 万元以上医疗设备总台数_______台。

2.2.1其中：1-10万元以下设备台数______台；

2.2.2      10-50万元以下设备台数______台；

2.2.3      50-100万元以下设备台数______

2.2.4      100-300万元以下设备台数______台；

2.2.5      300-500万元及以上设备台数______台；

2.2.6      500万元及以上设备台数______台。

3.医疗设备管理部门及人员情况

3.1 医疗设备是否有专门部门负责管理_______。　1.是　  2.否 

如果填写2继续下面的问题：

3.1.1医疗设备由医院的_______部门负责管理。
如果填写1继续下面的问题：

3.1.2 管理部门的名称是_______。

3.1.3管理部门的职责包括_______。

1.配置规划和论证  2.购置  3.验收  4.质控  5.维护  6.维修  

7.效益分析  8.报废处置

3.1.4 管理部门主任（包括副主任）情况：

	序号
	3.1.4.1
	3.1.4.2
	3.1.4.3
	3.1.4.4
	3.1.4.5
	3.1.4.6
	3.1.4.7
	3.1.4.8

	
	岗位
	专业
背景
	年龄
	学历
	职称
	从事医疗设备管理工作时间（年）
	是否接受过医疗设备管理方面的专项培训
	接受医疗设备管理方面专项培训的培训周期

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.1.4.1   请填写具体岗位名称，如科主任或部门负责人、副主任等。

3.1.4.2   1.医学工程专业  2. 设备维修  3.医药护专业  

4.管理专业   5. 计算机专业   6.财会专业   7.其他   

3.1.4.3   1.30岁以下　 2.31-40岁  3.41-50岁   4.50岁以上  

3.1.4.4   1.研究生及以上　 2.本科    3.大专   4.中专  5.其他
3.1.4.5   1.正高级职称　 2.副高级职称  3.中级职称  4.初级职称   
3.1.4.6   以年度计算填写，不足一年的按公式=在岗月份/12月所得

的数值填写

3.1.4.7    1.是　   2.否

3.1.4.8   1. 每季度一次  2.每半年一次  3.至少每年一次　 

4.每2年一次  5.每3-5年一次  6.几乎没有

3.1.5管理部门其他在岗人员有_____人，具体情况请填写下表：

	序号
	3.1.5.1
	3.1.5.2
	3.1.5.3
	3.1.5.4
	3.1.5.5
	3.1.5.6
	3.1.5.7
	3.1.5.8

	
	岗位
	专业
背景
	年龄
	学历
	职称
	从事医疗设备相关岗位工作时间
	是否接受从事专业的专项培训
	接受相关专业培训的培训周期

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


3.1.5.1   请填写具体岗位名称，如维修岗、文书岗、科员岗等。

3.1.5.2   1.医学工程专业  2. 设备维修  3.医药护专业  

4.管理专业   5. 计算机专业   6.财会专业   7.其他   

3.1.4.3   1.30岁以下　 2.31-40岁  3.41-50岁   4.50岁以上  

3.1.5.4  1.研究生及以上　 2.本科    3.大专   4.中专  5.其他
3.1.5.5   1.正高级职称　 2.副高级职称  3.中级职称  4.初级职称   
3.1.5.6   以年度计算填写，不足一年的按公式=在岗月份/12月所得

的数值填写

3.1.5.7   1.是　   2.否
3.1.5.8   1. 每季度一次  2.每半年一次  3.至少每年一次　 

4.每2年一次  5.每3-5年一次  6.几乎没有

3.1.6 是否建立部门工作制度？_______。 

 1.是　   2.否

3.1.7 是否建立人员岗位职责？_______。 

 1.是　   2.否

3.2 医疗设备管理是否有专门的委员会_______。　1.是　   2.否

如果填写1继续下面的问题：

3.2.1 医疗设备管理委员会的名称是_______。

3.2.2 委员会的负责人是_______（填写职务）。

3.2.3 2016年委员会的正式会议次数是_______。

3.2.4 委员会的工作职责：______。

1.大型设备购置论证；2.医疗设备质量管理；3.医疗设备不良事件分析

4.其他__________________。

3.3医疗设备管理人员是否定期参加业务培训_______。　1.是　   2.否

如果填写1继续下面的问题：

3.3.1 2017年参加的培训次数总计_______学时。

3.3.2 培训组织者是_______。（可多选）

1.机构内部  2.上级主管部门  3.行业协会、学会  4.企业培训  

5.其他        （填写培训组织者具体名称）       

4.医疗设备管理制度建立情况

4.1医疗设备常规保障管理制度建立情况

4.1.1是否建立医疗设备论证制度？______。1.是　  2.否

4.1.2是否建立医疗设备采购管理制度？______。1.是　  2.否

4.1.3是否建立医疗设备进货查验制度并填写“验收报告”？______。

1.是　    2.否

4.1.4是否建立医疗设备使用安全和风险防控管理制度？______。

1.是　    2.否

4.1.5是否建立医疗设备使用前检查制度？______。1.是　  2.否

4.1.6是否建立医疗设备维护维修保养制度？______。1.是　  2.否

4.1.7是否建立医疗设备报废和处置制度？______。1.是　  2.否

4.2 特殊设备（3）管理制度建立情况？1.有　  2.没有
4.3 紧急情况（4）医疗设备管理制度建立情况？1.有　  2.没有
4.4是否建立医疗设备不良事件报告制度？______。1.是　  2.否

4.5是否建立医疗设备使用人员上岗培训制度？______。1.是　  2.否

4.6是否建立医疗设备档案管理制度？______。1.是　  2.否

5.医疗设备全生命周期管理情况

5.1 医疗设备采购

5.1.1是否开展医疗设备采购论证工作？______。1.是    2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.1.1.1单个医疗设备价格______万元需要进行采购论证。

5.1.1.2本单位是否参加过医疗设备政府招标采购项目？1.是    2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.1.1.1.1参加政府招标采购的项目是____________。

5.1.1.1.2参加政府招标采购项目的金额是_____万元。

5.1.2医疗设备采购是否进行三方验收？1.是    2.否

5.1.3 2015-2017年三年医疗设备（5）采购总金额是______万元。

(包括自筹资金和财政资金)

5.2医疗设备使用管理
5.2.1  是否开展了医疗设备成本效益分析？   1.是  2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.2.1.1 成本效益分析的医疗设备有______。（填写具体医疗设备名

称，如超声、生化分析仪等）

5.2.1.2 是否建立成本分析指标体系？_____  1.是  2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.2.1.2.1 成本分析包括哪些指标？____ （填写具体指标名称）
5.2.1.3 成本效益分析的周期是______。

 1.季度分析  2.半年分析   3.年度分析   4.一年度以上分析

5.2.1.4 成本效益分析结果与        挂钩？(可多选)

1.绩效分配  2.采购论证 3.采购计划  4.其他应用 5.都不挂钩
5.2.1.5 成本效益分析结果是否与采购计划挂钩？1.是  2.否

5.2.2是否定期开展了机构内医疗设备使用人员培训？   1.是  2.否

5.2.3对用于急救生命支持的系统仪器是否建立全院应急调配机制？
1.是    2.否

5.2.4 医疗设备的档案管理情况。

5.2.4.1医疗设备的档案保管部门是______。
           1.设备管理部门         2.设备使用部门  

3.管理和使用部门均有   4.都不保存

        5.2.4.2 维修手册、操作手册或光盘说明（电子版）等医疗设备资料

保存情况__  __。

             1.同型号设备至少保存一份   

2.大型设备保存，其他设备不保存       

3.均不保存

5.2.5  医疗设备信息化使用和管理情况

5.2.5.1医疗设备采用什么样的管理方式？______。  

1.信息化设备管理系统实施管理

2.对所有设备进行分类编码，建立电子档案，进行信息化管理

3.对所有设备进行纸质档案管理，部分设备编码并建立电子档案

4.对部分设备编码并建立档案，其他设备不编码

5.均不编码管理

5.2.5.2医疗设备是否有院外远程监护、诊断的功能并在使用中？______。  

1.是      2.否

如果填写1继续下面的问题：

	序号
	5.2.5.2.1
	5.2.5.2.2

	
	使用远程、监护诊断功能的医疗设备名称
	远程监护、诊断的关系是

	
	
	

	
	
	

	
	
	


5.2.5.2.2  1.保健院和就诊人员 2.医疗机构之间 3.医疗机构和企业

5.2.5.3 针对带有远程信息系统的医疗设备，是否建立了相应管理制度保障就诊人员的信息安全？______。

1.是      2.否

5.3医疗设备预防性维护

5.3.1机构内是否开展了医疗设备使用风险评估工作？ 1.是   2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.3.1.1用于医疗设备风险评估的指标有______。（填写具体指标，以

逗号进行间隔）
5.3.2 是否对医疗设备进行分类管理（3）？  1.是   2.否

5.3.3.本机构在用的第三类医疗设备（3）包括有______。（请列

举出十种）
5.3.4对急救类、生命支持类和大型医疗设备（5）的工作状态是否定期巡视？

1.定期追踪检查，有记录        2.定期追踪检查，没有记录      

3.不定期追踪检查，使用科室自行负责

如果填写1、2继续下面的问题：

5.3.4.1对急救类、生命支持类和大型医疗设备（5）的工作状态巡视周期是？

1.月度   2.季度  3.半年度   4.年度  5.超过年度

5.3.5是否配备了医疗设备质控检测专用设备_____。1.是   2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.3.5.1 对以下设备是否定期开展了质量控制 ？

	
	1.是
	2.否
	3.无此设备

	心电监护
	
	
	

	高频电刀
	
	
	

	X线机
	
	
	

	呼吸机
	
	
	

	婴儿暖箱
	
	
	

	输液泵
	
	
	

	除颤心电监护仪
	
	
	


5.3.6机构自行维修为主的设备包括_____。

1.生化检验类设备                      2.手术类设备

3.生理参数类设备（监护仪、心电图等）  4.电子类设备（输液泵）

5.放射类设备                          6.超声类设备

7.急救类设备                          8.其他机械类设备

9.均不维修 

5.3.7是否建立医疗设备使用、质控、维修、报废生命周期的信息归档

管理？______。

1.是      2.否
5.3.8 是否建立机构内统一的医疗设备使用状态标识管理？如“正常使

用”、“维修中”、“故障暂停使用”等。______。

1.是      2.否
5.4 医疗设备捐赠（7）和租赁（8）情况

5.4.1 2015-2017年是否捐赠给其他机构医疗设备？______。

1.是       2.否

    如果填写1继续下面的问题：

5.4.1.1捐赠的设备有______。（填写具体设备名称，用逗号分开）
5.4.2近3年是否接受过其他机构捐赠医疗设备？___。

1.是       2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.4.2.1接受捐赠的设备有______。（请陈列设备名称）

5.4.2.2 是否有接受上级医疗机构捐赠的二手医疗设备？
1.是       2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.4.2.2.1二手医疗设备在使用前是否进行质控检查？

1.是       2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.4.2.2.1.1二手医疗设备在使用前由谁进行质控检查？

1.本机构自己做  2.请生产厂家做 3.请质控部门做

5.4.3 近3年是否接受过其他机构租赁医疗设备？___。

1.是       2.否

如果填写1继续下面的问题：

5.4.3.1租赁的设备有______。（填写设备名称）

5.5医疗设备不良事件（9）发生情况

2015-2017年是否发生了医疗设备不良事件？______。1.是   2.否

如果填写1继续下面的问题：（表格中填写名称及相应序号即可）
	序号
	5.5.1
	5.5.2
	5.5.3
	5.5.4.1
	5.5.4.2
	5.5.5

	
	不良事件涉及医疗设备
	造成后果
	分析可能的原因是
	是否有改进措施
	改进措施有
	是否报上级主管行政部门

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


5.5.1： 填写具体设备名称
5.5.2： 1.人员死亡  2. 人身伤害   3.设备损坏   4.其他损失

5.5.3： 1.设备本身故障  2. 设备保养不到位或者未及时修理  

3.使用问题

5.5.4.1：1.有    2.没有

5.5.4.2： 简单填写改进措施

5.5.5：  1.是    2.否

6.本机构医疗设备预防性维护的推荐做法。

（简明扼要介绍本机构在医疗设备预防性维护的做法，字数建议在500个以内，便于其他机构借鉴学习）

填表说明

1.本表调查数据截止时间为2017年底，个别数据可能涉及近3年内的情况。
2.医护人员总数为在业务科室工作的实际医护人员数，不包括行政职能科室人员。

3.本调查表中的“特殊设备”主要指第三类医疗器械。（医疗器械分类：第一类、第二类以及第三类。第一类是指通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械；第二类是指对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械；第三类类是指植入人体、用于支持和维持生命；对人体具有潜在危险且对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。）

4.紧急情况：包括设备临时故障影响正常工作、突发大抢救或公共灾害事件对救治需求增加等。

5.大型医疗设备指价值在500万元以上的医疗设备。现代医院使用的市值较高、体积较大的医疗设备，有CT、核磁共振、DR系统、CR、工频X光机、推车式B型超声波诊断仪、体外冲击波碎石机、高压氧舱、直线加速器等。

甲类：
（1） X线正电子发射型电子计算机断层扫描仪（PET-CT，包括正电子发射型断层仪即PET）。
（2）伽玛射线立体定位治疗系统（γ刀）。
（3）医用电子回旋加速治疗系统（MM50）。
（4）质子治疗系统。
（5）其它单价在500万元及以上的大型医用设备。
乙类：
（1）X线电子计算机断层扫描装置（CT）。
（2）医用核磁共振成像设备（MRI）。
（3）数字减影血管造影X线机（DSA）。
（4）医用电子直线加速器（LA）。
（5）单光子发射型电子计算机断层扫描装置（SPECT）。
彩超不属于乙类大型医疗设备。

    6.统计采购固定资产范围内医疗设备金额即可。

7.接受捐赠的设备指无偿捐赠给机构使用的医疗设备，医疗机构拥有医疗设备的所有权。

8.租赁的设备指医疗机构与医疗设备的所有者之间签订协议，医疗设备供医疗机构使用，医疗机构需要支付相关费用。
9.医疗器械不良事件医疗器械不良事件是获准上市的、合格的医疗器械在正常使用的情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的任何与医疗器械预期使用效果无关的有害事件。
抄送：中国医学装备协会妇幼医学装备与技术专业委员会。
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