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医学影像诊断仪器的分类与管理                                                   戈厉琼 

 

[摘要] 医学影像诊断设备的出现改变了临床医学的诊断模式，为更加准确

地诊断疾病提供了新的途径。随着科技水平的发展，医学影像诊断设备的种类不

断增加，质量不断提高，对医院的管理业提出了新的要求。从我国地域分布的情

况看，各地区的影像诊断设备的使用管理水平参差不齐，制度不够规范，对现代

医学影像设备的利用有不同程度的影响。本论文在分析医学影像诊断技术特点和

性能的基础上，对当前的现代医学影像诊断仪器进行了科学的分类，最后提出科

学管理的原则和做法，为提高医学影像诊断设备的使用效率提供有价值的参考。 

[关键词] 医学影像；诊断；分类；管理 

[Abstract] Medical diagnostic imaging equipment appears to change the clinical 

diagnostic mode, for a more accurate diagnosis of the disease and provides a new way. 

With the development of science and technology level, the types of medical 

diagnostic imaging equipment is increasing, continuously improve the quality of 

hospital management industry, has raised new demands. From the situation of the 

geographical distribution of view, the use of diagnostic imaging equipment 

management level in each region varies, the system is not standardized, there are 

different degrees of impact on the use of modern medical imaging equipment. This 

thesis in medical diagnostic imaging technique based on the analysis on the 

characteristics and performance of the current modern medical diagnostic imaging 

instrument for a scientific classification, concludes the scientific management 

principles and practices, in order to improve the efficiency of medical diagnostic 

imaging equipment to provide valuable reference. 

 [Key Words] medical imaging; diagnostic; classification; management 
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引言 

随着自然科学的发展，人类医学也获得了巨大的发展与进步。现代医学

中最重要的两个部分是诊断与治疗。诊断是治疗的前提，治疗以诊断的结果

为根本依据,诊断结果的准确程度左右着治疗的成功与否。没有一个确切的诊

断，治疗便仿若无的之矢而无从下手，所以诊断水平和治疗一样，是一个医

疗机构水准的重要标志。于是人们在提高医疗技术的同时，更加注重于诊断

技术条件和水平的发展与提高，从最原始的望、闻、问、切,演化出当今形形

色色的诊断检查设备。这是人类医学在发展中对诊断技术不断以高要求来要

求的结果，也是其他自然科学领域的技术迅猛发展，推动医学诊断学前进所

结出的累累硕果。 

医学诊断检查设备大致划分为三大类：生物物理信号检测仪器、 生物化学

成分分析检验仪器及影像观察用诊断仪器。后一类大多仪器被统称为医学影像设

备。医学影像设备是指以不同媒介作为信息载体，把人体内部的结构显示为影像

的仪器，其影像信息与人体实际结构有着空间和时间分布上的对应关系。 

医学影像设备的发展促进了医学的发展，改变了医生的诊断方式，诊断设备

之一的 CT 设备于 1972 年问世，其诞生以来历经了：（1）初级阶段（20 世纪 70

年代），扫描方式发展为主阶段；(2)巩固阶段（20 世纪 80 年代）扫描速度和图

像质量提高阶段；(3)螺旋 CT 阶段（20 世纪 90 年代）；(4)多层螺旋你 CT 阶段

（21 世纪）。超声成像设备与 20 世纪 50 年代初期运用与临床。20 世纪 70 年代

实施超声成像设备得到运用。其间，超声成像设备由早期的幅度调制型（Ａ型）

超声诊断仪发展为辉度调制型（B 型），又发展为二维显示的Ｂ型超声诊断仪器。

20 世纪 80 年代声学多普勒效应用于诊断（M 型）20 世纪 90 年代三维超声诊断

仪和介入超声诊断仪得以实现。迄今，MRI 已广泛用于全身各系统的影像检查，

近年来，腹部诊断效果已达到或优于 CT 水平，颅脑影像的分辨力在常规扫描时

间下提高了数千倍，显微成像的分辨力达到 50～10um，现已成为影像诊断设备

中最重要的组成部分。 

医学影像诊断设备的使用价值是让医学影像诊断达到新的标准，通过合理、

有效的运用医学影像诊断手段对临床诊断的准确性做进一步提高，从而避免医疗

事故的发生。目前，我国地域分布情况为，各地区的影像诊断设备的使用管理制
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度不完善、不规范，导致在不同地域的影像技术在水平和设备上有着很大的距离，

甚至是同一所医院还存在多种型号设备搭配使用的情况。由此看出，对影像诊断

设备进行科学分类及管理刻不容缓。[1] 

1 影像诊断仪器的分类 

医学影像设备大体被分为两类，医学影像诊断设备和治疗设备。根据信息的

载体分：X 线设备（主要指ＣＴ）、核磁共振设备、超声诊断设备等三类。 

1.1 Ｘ线设备（CT） 

Ｘ线设备测量原理为用 X 线束对人体的某一部位组织的层面进行扫描，探

测器接收到透过组织的 X 线并转化成可见光，再由光电信号转变为电信号并经

过模数转换为数字，之后输入计算机进行处理。Ｘ线成像表达的是组织密度的变

化，呈现的是脏器的形态，而在脏器功能和动态方面的比较弱。这类设备具体包

括Ｘ线设备、数字Ｘ线设备和ＣＴ设备等。CT 的构成：①扫描部分，包括 X 线

管、探测器和扫描架；②计算机，扫描收集到的信息数据并进行贮存运算；③图

像显示和存储，把计算机已处理、重建的图像显示在电脑上或用多幅照相机或激

光照相机将图像摄下。[2] 

Ｘ线设备中，屏－片组合的分辨力比较高，可达 5～10Lp/mm，且使用方便，

价格低廉，所以成为了目前各级医院中使用最普遍的设备之一。但是因为其所获

得的是人体不同深度各层组织影像重叠的二维图像，因此很难确定病变的具体层

面及深度，且对软组织分辨比较差。数字Ｘ线机使用曝光量宽容度比较大，可得

数字化影像，便于后期处理，且拓宽了诊断范围，在胃肠和心脏等部位的检测方

面尤为优势。CT 图像的空间分辨力可小于 0.5mm，能分辨组织的密度变化可达

0.5%。CT 图像的清晰度高，确定受检脏器的位置,大小和形态变化方面尤为优势。 

具体分类： 

（1）依据 X 线主机的标称功率分类。 

①小型 X 线机  主机的标称功率小于等于 10KW。 

②中型 X 线机  主机的标称功率在 10 至 40KW，这类 X 线机与小型机

                                                 

[1]韩丰谈，朱险峰.医学影像设备学[M].第二版. 北京：人民卫生出版社.2010 

[2]徐跃.医学影像设备学[M]. 北京：人民卫生出版社，2005 
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比较，体积较大、重量重、对电源、防护要求更严格、功能多，除了能进行一般

透视和摄影外，还能进行造影检查及特殊检查。 

③大型 X 线机  主机的标称功率大于等于 50KW，其除了具有优势功

能是可开展数字胃肠点片、心血管检查等。 

（2）依据整流方式分类。 

①自整流 X 线机  高压发生装置直接为 X 线管提供交流高压，利用 X

线管自身的整流作用工作。 

②单相全波整流 X 线机  

③三相全波整流 X 线机 

④倍压整流 X 线机 

（3）依据发生器的工作方式分类。 

①工频 X 线机 

②高频 X 线机 

③电容充放电 X 线机 

（4）依据用途分类 

分为通用 X 线机和专用 X 线机。 

1.2 MRI 设备 

MRI 设备的基本原理：即核磁共振成像，人体置于特殊的磁场中时，无线

电射频脉冲激发人体内氢原子核从而氢原子核共振，并能吸收能量。停止射频脉

冲，氢原子核按特定频率发出射电信号，并将吸收的能量释放出来，并被被体外

的接受器收录，经电子计算机处理得到图像[3]。核磁共振是一种物理现象，1973

年用于医学临床检测。为了避免与核医学中的放射成像混淆，把它叫做核磁共振

成像术(MR)。MR 是生物磁自旋成像，MR 提供的信息量大于医学影像学中的许

多成像术，且不同于已有的成像术，因此，它对疾病的诊断具有很优势的潜在优

越性。它可直接作出横断面、矢状面、冠状面及各种斜面的体层图像，更为重要

的是不会产生 CT 检测中的伪影；不需注射造影剂；无电离辐射，对机体无不良

影响。MR 对检测脑内血肿、脑外血肿、脑肿瘤、颅内动脉瘤、脑缺血、椎管内

                                                 

[3]石明国. 医学影像设备学[M]. 北京：高等教育出版社，2008 

 

http://baike.baidu.com/view/14394.htm
http://baike.baidu.com/view/283526.htm
http://baike.baidu.com/view/1051481.htm
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肿瘤、脊髓空洞症和脊髓积水等颅脑常见疾病的诊断占绝对优势，同时对腰椎椎

间盘后突、原发性肝癌等疾病的诊断也很有优势。 

20 世纪 40 年代发现物质的磁共振现象，20 世纪 80 年代 MRI 设备应用于临

床。 

MRI 的具体优点：①MRI 剖面定位由于是电子方式，故能完全按照需求选

择层面；②MRI 对软组织的对比度优于 CT，特别对显示脑灰质与白质尤为突出；

③MRI 信号比起 CT 更为丰富；④MRI 能在活体组织中探测体内的化学性质，提

供关于内部器官或细胞新陈代谢方面的信息；⑤MRI 无电离辐射。 

MRI 缺点： 

①成像时间长；②植入金属的病人不能进行检查；③设备购置与运行的费用

较高。[4] 

具体分类： 

(1)据成像范围分类 

①实验用 MRI 用于动物生化制品药品等，测量孔径小。 

②局部 MRI  检查孔径的大小和形状适应特殊部位的需要。 

③全身(whole  body）MRI，全身各部位检查。 

（2）据主磁场产生方法分类。 

①永磁型 磁性材料为经过研磨高温高压拼接而成的磁体。 

②常导型（阻抗型） 由导电线圈构成的空芯或铁芯电磁体。成本低廉，

电力消耗大，磁场不稳定，运行成本高。 

③超导型 由浸泡在密封氦杜瓦中的超导螺线管圈构成的电磁体。其产

生的磁场强度可达 3 至 12T。 

（3）据主磁场的磁场强度分类 

①低场机  0.5T 以下的 MRI 设备（以 0.3T 为代表）。 

②中场机  0.5 至 1.0T 之间的 MRI 设备（已退出市场）。 

③高场机 1.0 至 2.0Ｔ之间的 MRI 设备（以 1.5Ｔ为代表）。 

④超高场机  3.0T 及以上的 MRI 设备。 

                                                 

[4]李林枫. 医用影像设备管理学[M]. 北京：人民卫生出版社，2002 
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（4）依据临床应用分类 

①诊断 MRI 设备 

②介于治疗型 MRI 设备，磁体是永磁式，但须采用开放式设计，配套

专用接收线圈、非磁性手术器械和非磁性介入工具。 

③外科手术前病灶定位和手术计划制定 MRI 设备，磁体可以是永磁也

可以是超导，需使用磁共振专用的空间定位托架和与之配套的专用接收线圈。 

④引导超声聚焦肿瘤治疗用的 MRI 设备 

⑤放射定位 MRI 设备 

1.3 超声诊断设备 

医学超声（ultrasound,US）成像是把超声波发射至人体内，接受从人体组织

反射或透射的超声波，从而获得组织信息的声像图的技术。[5] 

1880 年，皮埃尔.居里（Pierre  Curie）和雅克.居里（Jacques  Curie）兄弟

发现压电效应，解决了电子技术产生超声波的相关问题，从此揭开了发展与推广

超声技术的历史篇章。 

超声成像设备的分类，利用超声波进行医学成像，尝试过很多方法，如反射、

透射、散射等方法。目前最成熟，最常用的方法是反射成像，即回波成像。回波

成像又可分为回波幅度信号成像、回波频移信号成像（多普勒成像）。 

回波幅度信号成像有 A 型、B 型、M 型等方式，超声诊断设备并以此为分

类依据。 

1.3.1 A 型诊断仪 

A 型是幅度调制型（amplitude  modulation  mode）,简称 A 超，是超声技

术应用于医学诊断中最早发展的一种成像设备。A 超原理是利用超声波的反射获

得人体组织内的信息，从而诊断疾病。虽然目前 A 超的重要性已不及初始阶段，

但在对脑中线的探测、眼轴的测量、浆膜腔积液的诊断、肝脓肿的诊断以及穿刺

引流定位等方面，以其简便、易行、价廉等优势仍有其实用价值，而且当今 B

超在显示断面图像的同时，往往选波束特定指向上的回波幅度在屏面上同时作 A

式显示，以配合 B 式图像的判读。 

                                                 

[5]徐跃.医学影像设备学[M]. 北京：人民卫生出版社，2005 
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1.3.2 B 型诊断仪 

B 型是亮度调制型（brightness  modulation  mode）,简称 B 超。其工作原

理是借助换能器或波束的动态扫描，得到多组回波信息，并把回波信息调制成灰

阶来显示，从而形成断面图像，因此也称为断面显像仪。 

临床应用，B 超可清楚地显示各脏器及周围器官的各种断面像，由于图像富

于实体感，接近于解剖的真实结构，故 B 超已成为超声影像诊断中的主要手段

之一。 

1.3.3 M 型诊断仪 

M 型成像是运动型（motion  scanning  mode）的简称。 

 

2 医学诊断仪器的管理 

随着我国医院现代化建设的发展, 先进的医疗仪器、设备大量以被各医院引

进、使用, 继而让人们开始思考如何正确使用这些医疗仪器设备、怎样才能够确

保器设备的安全性、可靠性和有效性的问题，并且此问题已经成为现代化医院一

个必须引起重视的问题。一般而言, 医疗仪器设备使用越频繁, 伴随产生的医疗

事故问题也越多。特别是现在规定医院要对医疗纠纷提供反取证等规定, 促使医

院加强在用医疗仪器设备应用管理, 已是当务之急。[6] 

2.1 目前医院医疗设备管理现状 

目前的各级医院各科室在医疗中大都使用大量的医疗仪器, 故必须有医学

工程师与医护人员合作,我国很多医院都认识到了这点, 故自 20 世纪 70 年代中

期, 根据医院工作需要自相继成立医学工程部门，以监督和维护设备的正常运行,

但该部门的名称则各医院存在差异,诸如医学工程科(部) 、医疗器械科、器材科、

设备处(科) 、维修科(组) 等。这必然导致工作任务各医院也有所不同, 一般主要

任务：①购置医疗仪器和器材；②负责仪器的故障维修、保养；③负责医疗仪器

的质量控制管理；④提高设备利用率和有效率；⑤计量管理和报废处理。目前不

同医院的医学工程部门的技术力量和工作性质的不同直接导致在医院的作用不

                                                 

[6]姜远海. 必须高度重视医院在用医疗仪器设备质量保证的管理[Ｊ].医疗设备信息，2003,  

18(２)：1-3 
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同, 所处地位也有所不同。 

目前我国医院的医学工程技术人员存在的问题：①生物医学工程专业技术人

才的匮乏；②从事维修工作的人员业务水平普遍偏低,理论基础不全面；③部分

从事该职业的人员知识老化满足不了新技术发展的需要。 

目前我国医院的医学工程部门管理体制存在问题：①医院的医学工程部门未

纳入法制管理；②管理不健全, 不规范和不稳定。各医院的医学工程部门在历次

医院改革中都在动荡的前沿, 起伏不定, 常出现撤消再成立, 合并再分开。③医

院只重视引进先进医疗设备和建立医院信息管理系统, 而对医疗仪器设备质量

保证的管理重视不够。④忽视对医学工程技术人员的培养和管理。这些问题的存

在严重影响着这个新兴学科的发展,也影响着医院的社会效益和经济效益。故国

家技术监督局 1995 年发布医用电气设备安全通用要求和卫生部发布的对大型

医疗设备实施三证管理的卫生部长第 43 号令,但遗憾的是由于我国监督力度不

够，大多医院在落实不彻底和严执行不严格。故医院的医疗设备管理有待今后进

一步完善。 

2.1.1 管理制度落后于医疗卫生事业的发展速度 

随着医院医学工程学科的发展．医疗设备管理也正在国家和上级主管部门的

有关规定的要求下逐步规范化。关于医疗设备的一系列管理问题，如购置、验收、

使用、维护、计量及质量控制、报废等的相关制度和规定都在得到不断完善，并

在实践中加大了监管力度，所以取得了明显的实施效果。就目前而言，我国医疗

卫生改革的力度不断加强，相比之下指导医疗设备管理工作的各项规章、制度和

政策的实施力度和稍加欠缺，这导致无法紧跟医疗卫生事业发展的步伐，凸显出

我国政策规范更新速度慢的缺点。如 2000 年颁布的《医疗器械监督管理条例》、

1996 年颁布的《医疗卫生机构仪器设备管理办法》、等重要规定和管理办法自

颁布之日起均未进行过更新和改动。医疗卫生事业发展的新要求并没有在医疗设

备管理的监管性文件和指导性文件中得到体现，给医疗设备的管理工作带来了诸

多隐患。 

2..1.2 管理人员临床医疗知识匮乏 

我国的医学工程学科起步于 20 世纪 70 年代．是生物学、医学和工程学交叉

的边缘学科。它是运用现代科学技术的理论和方法。研究新材料、新技术和新仪

器设备．用于防病、治病，保护人民健康。提高医疗水平的一门新兴学科。医学
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工程技术人员在掌握工程技术知识的同时必须具备一定的生物学和医学基本知

识。遗憾的是，目前医院医疗设备管理人员只重视和专注于医疗设备的日常管理

及维修等知识，却忽略生物学和医学方面的知识。由于医疗工作中没有明文的文

件规范，医疗设备的管理工作只能依靠工程技术知识来指导。但目前随着医保、

新农合的逐步普及和患者的自我保护意识和维权意识逐步提高，医疗设备的管理

工作已经出现了诸多新的挑战，医疗设备在人体检诊过程中所面临的新问题也逐

步增多。但是，医疗设备管理人员对医学知识的匮乏导致其难以辅助临床开展医

疗工作．对医疗相关各项规定的陌生也使得临床医生很难接受医疗设备管理人员

的很多建议和意见。严重阻碍着医疗设备管理工作的深入开展。 

2.1.3 管理环节淡化医疗实际 

医疗诊断设备的最终使用部门是临床部门，因此其管理工作需要使用科室的

积极参与和协同配合，然而在实际实施过程中，使用科室将更多的精力放在临床

医疗上，从而忽视了医院医疗设备的日常管理工作，使医疗设备的管理工作缺乏

使用科室的有力支持。如使用科室不据实上报医疗设备的使用情况，使得再购置

同类设备时的采购前论证工作缺乏准确全面的数据支持。 

2.2 影像诊断仪器的质量管理 

ISO9000 是国际标准化组织制定。ISO9000 深入企业界,且已经走进医院，

质量对每一个行业来讲都是永恒的主题。医疗装备在使用期间的质量好坏将直接

影响临床医疗质量。ISO9000 即国际化标准在加强医院医疗设备的管理，确保其

质量和安全等方面显得尤为重要。[7] 

提高医疗装备使用质量，国家对部分设备仪器实行了操作上岗资格管理，因

此设备管理部门要在装备前加强与使用部门的沟通，及时提供设备的技术操作培

训信息，在操作人员技术合格并取得合法资格后才能给予装备，这样才能确保应

用质量。保证医疗装备使用安全有效，国家从计量、安全等方面己加强了管理，

卫生部近年又要求各省建立质量控制中心，进一步加强质量控制力度。因此设备

管理部门要在设备使用性能质量的管理上下功夫，要建立设备运行信息、状态监

测、精度检查等记录，督促使用部门创造条件开展定期质量控制，无条件开展自

                                                 

[7]孙晶. ISO9000 质量管理体系在医疗设备管理中的实践[Ｊ]. 中国医疗器械杂志. 2010, (1): 

57-59 
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我质控的部门应主动定期联系专业机构进行性能质量检测，确保诊治设备的准确

性和可靠性。重要设备维修之后必须要进行性能质量检测。 

医疗仪器在使用的两个问题 ①安全性,仪器必须确保对患者和使用者的安

全；②性能可靠性,技术指标达到要求,用于医疗有效。通常把监督、检查仪器的

安全性和可靠性统称为仪器质量控制，影响医疗装备在用期间质量的因素①设备

本身的性能质量；②使用人员技术水平及责任心。这项工作应当由医院医学工程

师 ( 或称临床工程师) 来胜任。因为这项工作涉及面广,并与医院各个部门有关,

因此如果没有一个严格的管理体制和制度的规范,仅靠医学工程科是很难完成

的。医学工程科的主要任务是负责全院在用医疗设备的安全性和有效性的具体管

理和定时检测、监督使用, 在院长领导下, 去完成医院医疗设备质量保证管理委

员会赋予的具体设备质量保证技术检测和处理任务。医学工程科（医学设备科）

实质上是质量保证管理委员会, 卫生行政机关规定：①及时上报与医疗设备质量

问题有关的医疗事故；②指定专人定时检查和填写、医疗设备质量保证管理档案

表及计算机管理；③随时查阅每台仪器设备质量保证状态。 

2.3 影像诊断仪器的流程管理 

影像诊断仪器的流程管理，即要建立健全的管理体制形成从申请→计划→论

证→审批→采购→验收→建档使用→质控→保养→维修→报废处置等环节进行

全过程管理的规范化、制度化和系统化管理体系。[8] 

医疗装备的申请、计划、论证和审批管理工作，长期以来很多医院仅在使用

部门申请、医院领导审批、设备管理部门采购和维修方面实行了管理。近年国家

先后颁布的《医疗卫生机构仪器设备管理办法》、《大型医用设备配置与使用管

理办法》、《国有资产管理办法》等规定，对计划、论证、审批管理有了更深层

次的要求。 

①计划管理 

首先必须在使用科室根据业务的发展方向及目标和工作需求提出装备申请。

装备申请应该明确说明所需设备的具体要求，具体表现在功能和技术性能方面，

设备管理部门据申请装备的轻重缓急进行具体一对一的编制计划，财务部门再编

                                                 

[8]尤良. 医疗装备全程管理内涵探讨[J]. 中国医学装备，2010, 7(10):19-21 
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制装备预算，实行年度医疗装备预算制度。 

②论证管理 

医院应成立装备管理委员会，成员则应由院领导、纪检、审计、财务、设备、

医务、临床和医技等部门的负责人及相关专家教授组成。设备委员会应负责任务：

①审查批准装备计划；②市场调研报告；③先进性和可行性的论证；④财务部门

根据设备管理计划拟定出年度装备预算议案。 

③审批管理 

经院装备管理委员会论证批准后，必须按国有资产管理规定逐级呈报审批，

最终形成年度装备实施方案。对国家有准入制规定的设备还必须向上级管理部门

申请配置许可，待批准后才可进行装备。这样做可有效地避免设备装备的盲目性，

使装备资金得到保障并用在刀刃上，让医疗装备能最大程度地发挥效能。该管理

环节的关键是要明确审批的权限。 

2.4 医疗设备的采购管理 

①技术标书管理 

无论是政府采购部门的公开招标采购还是医院自行组织的采购，标书将是最

终是否能采购到满足使用的设备的关键。 

②采购实施管理 

与医疗设备相关的程序文件主要有：采购控制程序，设备控制程序，监视、

测量装置控制程序，它涵盖了医疗设备管理部门的全部工作。[9] 

具体评审管理程序：①制定合格供方评审办法并对供方进行评审；②将评审

合格列入合格供方名录；须注意的是每类物品至少选择 2 至 3 家作为采购对象。

医用耗材的具体管理程序：①提出采购计划；②填写申购单；③医疗器械科复审；

④采购员制定采购计划并填写采购计划单。注意采购计划单上必须注明物品的数

量、规格、用途、技术要求、质量要求。采购的实施管理程序：①院长批准；②

采购员在合格供方名录中选择满足技术、质量要求的进行采购。 

总之采购方式必须符合国家规定。一般医院自行组织的采购一般邀请三家以

                                                 

[9]郭红路. 浅谈质量管理体系在医疗设备管理中的应用[J]. 重庆医学. 2008, 37(19): 期 

2255-2256. 
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上不同品牌供应商投标并以竞争性谈判方式进行。采购关键是评标前应制定出有

效的评标原则和标准，评标过程要公平公证，纪检、审计要参与监督竞争性谈判

要在当天完成对几家投标人的分别谈判，最后要以谈判的优惠条件和第二次最终

书面再报价综合确定出中标人。招标过程的全部原始记录都应保存归入设备专卷

档案备查。 

③合同管理 

根据最终确定的中标人，医院在与其签订中标产品购销合同书时，应特别注

意除招标书上己约定之外、在竞争谈判时承诺的优惠条件和违约赔偿的具体条

款。 

④验收管理 

针对大型精密的仪器设备合同签订时就应提出由第三方有资质的专业检测

机构出据验收合格报告的要求，因为这样才能使验收达到真正的目的。 

医院的验收工作一般由医院的验收小组完成。验收完成后应认真记录设备的

型号、生产日期、出厂编号、附件、配件、技术资料、功能、技术性能等，并给

出验收是否合格的结论，发现问题应提出解决的方案和建议。同时验收报告是财

务付款的重要依据之一，所以验收小组成员均应签字。 

具体管理措施为：①库房保管员按采购标准进行验收；②填写入库验收单；

③合格设备入库、登帐、制卡需强调的是大型设备必须由临床使用人员、工程技

术人员及库房保管员共同验收，并填写仪器设备安装验收报告。 

2.5 医疗装备使用管理 

（1）建账管理 

入库建账依据固定资产管理的要求进行办理。建立资产总账的建立，一般由

医院财务室执行，资产管理部门建立分类和分科账，建账时应注意规范设备名称、

明确型号和产品出厂编号，同时详细记载生产厂商、生产日期、安装日期、单价

和使用责任人。设备分类账还应参照国家医疗器械标准制定规范编码。资产管理

部门还应定期与使用部门和财务部门进行账物清查。 

（2）设备专卷管理 

档案管理的有效进行对医院的管理和发展有着不可忽视的作用，做好档案管
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理工作能更好地发挥医疗装备的作用，促进医院更好的发展。[10]完整的设备专

卷档案应包含：①审批管理分卷资料，它是最重要的批准文件；②采购管理分卷

资料，它是最重要的中标通知文件、中标人的投标文件、合同书和自行组织采购

的评审会议记录；③使用管理分卷资料，为最重要的使用期间质量控制结果、操

作及技术资料、效果分析报告和维修保养记录等。各部分分卷应各自分别收载相

关工作依据和管理工作原始信息。专卷档案管理应依照《档案法》的规定执行。 

（3）维修管理 

设备管理部门应注重提高设备完好率。具体管理措施：①将定期保养制度化，

并纳入使用人员的职责中；②要使保养方法程序化，即设备管理部门指导和监督；

③要建立医疗装备使用、保养、维修记录并存入设备专卷档案。设备管理部门还

应建立对生产厂售后服务和维修机构维修服务的评价体系，为今后采购管理提供

支持。 

2.6 医疗装备处置管理 

国家 2006 年公布的《事业单位国有资产管理暂行办法》中定义事业单位国

有资产处置，是指事业单位对其占有、使用的国有资产进行产权转让或者注销产

权的行为。处置方式包括出售、出让、转让、对外捐赠、报废、报损以及货币性

资产损失核销等。事业单位处置国有资产，应当严格履行审批手续，未经批准不

得自行处置。因此医院国有资产管理部门应对要报废等处置的设备按规定的权限

逐级上报审批。报废等处置残值仍属国有资产必须统一入账。[11] 

（1）设备的报废管理 

①建立各种设备报废资料 

仪器设备报废的资料包括：①仪器设备报废申请表。其栏 目有设备名称 、

型号、价值 、生产厂商 、购买 日期 、使用科室 、使用年限 、效益分析。②

评价鉴定意见表。栏目设有设备名称、型号 、价值 、技术性分析 (技术落后程

度 )、现存 在的故障情况 、有无修理和技术改造的必要 、修理或技术 改造 的

方案、费用等栏 目。③综合意见表。修理 、技术改造或报废。由这三种表构成

                                                 

[10]高杰.浅谈医疗装备的科学管理[J]. 当代医学，2012,18（30）: 26-27 

[11]赵毅. 医疗仪器设备报废的评价标准和管理制度探索[J]. 医疗设备信息.  2007, 22(11): 

66-67. 

 

http://lib.cqvip2.syyyj.com/qk/97351X/
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仪器设备的报废资料，存档待查。 

②成立仪器设备报废评价鉴定部门 

由院长 ，医学工程科(部 )主任、医学工程技术人员，组成医疗仪器设备报

废的专门管理机构。 

③操作程序 

首先填写仪器设备报废申请表。其次医学工程技术人员对设备进行考察 、

评价鉴定 。再由医学工程部门召开仪器设备报废会议，并进行讨论和论证 ，每

位委员填写一份评价鉴定意见表。最后填写综合意见表形成仪器设备报废的最后

决策并存档。 

3 结论 

医疗装备是开展医疗、教学、科研的必要条件，是提高诊疗水平的物质基础

和先决条件。医疗装备对提高疾病的诊断率和治愈率、增强医院的综合竞争力具

有举足轻重的作用。[12] 

医院设备技术管理．主要是对设备购置前仪器设备的性能、先进程度、可靠

性、临床使用效能的技术评价；购置过程中对厂家、型号的选择；到货后的验收、

安装调试、应用质量检测、计量管理和使用、维修等各个环节操作规程的质量管

理医疗装备的管理是一个系统工程．技术管理是其中重要一环，是经济管理的基

础．只有重视技术管理．才能从硬件上保障装备高效运转．为医院创造更大社会

效益和经济效益。[13] 

 重视和加强医疗设备管理．不仅可以发挥医疗设备的最大效能．而且能够

保证和促进医院的可持续发展，从而为医院业务的正常开展提供强有力的保障随

着医疗改革的不断深入。医院规模的扩大以及患者对医疗水平需求的不断提高，

各种先进的医疗设备被大量购置使用。科学管理这些医疗设备，使其在造福广大

患者的同时，能够发挥良好的社会效应、经济效应。 

医院仪器设备管理部门应该运用科学合理的管理手段，从临床医疗应用的角

度出发，管理医院的仪器设备。运用各种方法保证所采购的医疗仪器设备的高性

                                                 

[12]黄兆云，邹忠勤. 基层医疗装备的技术管理[J]. 中国医学装备，2007,4（8）: 25-27 

[13]杨俊，汪宝林,王迪斌. 预警机制在医疗设备管理中的应用[J]. 医疗卫生装备. 2013, 34(5):  

122-124 
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价比，保证医疗仪器设备的使用安全，降低病人的医疗风险，保证医疗仪器设备

的长期正常运行，降低仪器设备的故障频率，为医院节省开支。仪器设备管理部

门要与使用科室多联系，多沟通，互相配合，使用科室在使用过程中发现问题应

及时上报管理部门接到上报后应及时处理。相信这样一个良性循环，必然能使医

院仪器设备管理水平有所提高。  
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