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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由广东省医疗设备器械管理医疗质量控制中心、广东省医学装备学会医学装备质量控制专

业委员会提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：南方医科大学南方医院、南方医科大学南方医院增城分院、广东三九脑科医院、

广东省妇幼保健院、广州医科大学附属第一医院。

本文件主要起草人：陈宏文、杨绍洲、黄庆、苏晓舟、谭志坚、李作家、孙遥。
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医院医疗器械管理规范
第 2 部分：调配中心运行管理

1 范围

本文件规定了医院医疗器械调配中心运行管理的基本要求。

本文件适用于各级医院医疗器械调配中心的运行管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB 15982 医院消毒卫生标准

WS/T 367 医院消毒技术规范

WS/T 654 医疗器械安全管理

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医疗器械调配中心

为应对突发性或季节性病患激增的需求，根据医院医疗器械管理法规及制度，实行部分医疗器械

资源统一调配的管理机构。

3.2

调配中心负责人

负责调配中心运行事务的主要负责人。

3.3

临床工程技术人员

具有医学工程专业知识，从事医院医疗器械质量保障的人员。

3.4

消毒技师

采用物理或化学消毒方法，使用消毒器具对医疗器械进行消毒的人员。

3.5

调配技师

负责医疗器械调度、配送、取回及登记的人员。
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4 基本要求

4.1 人员组成

由调配中心负责人、临床工程技术人员、消毒技师、调配技师组成。

4.2 管理职责

4.2.1 调配中心负责人

调配中心负责人应履行下列职责:

a) 全面负责调配中心运行管理工作；

b) 制定实施调配中心管理方案、应急管理体系预案；

c) 对调配中心所属人员进行业务考核及评估；

d) 定期开展培训应急演练。

4.2.2 临床工程技术人员

临床工程技术人员应负责调配中心医疗器械的预防性维护、质量控制、故障维修。其中质量

控制应符合WS/T 654的要求。

4.2.3 消毒技师

消毒技师应履行下列职责:

a) 负责调配中心医疗器械的常规清洁、消毒，清洁、消毒应符合 GB 15982 和 WS/T 367 的要求；

b) 负责联系医院消毒部门收取需要特殊消毒灭菌的器械附件，清洁、消毒应符合 GB 15982 和

WS/T 367 的要求；

c) 负责调配中心医疗器械清洁、消毒灭菌的登记工作。

4.2.4 调配技师

调配技师应履行下列职责:

a) 负责调配中心医疗器械调度工作；

b) 负责调配中心医疗器械配送工作；

c) 负责调配中心医疗器械取回工作；

d) 负责调配中心医疗器械登记工作。

4.3 人员要求

4.3.1 调配中心负责人
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配中心负责人应满足以下要求：

a) 熟悉医院医疗器械的管理制度；

b) 掌握使用科室医疗器械的基本分布情况和使用情况。

4.3.2 临床工程技术人员

临床工程技术人员应满足以下要求：

a) 应当具备医学工程专业学历、技术职称或相关资质；

b) 熟悉调配中心品目中医疗器械的相关知识。

4.3.3 消毒技师

消毒技师应满足以下要求：

a) 应当具备消毒专业学历、技术职称或相关资质；

b) 熟悉调配中心品目中医疗器械的消毒方法及消毒要求。

4.3.4 调配技师

调配技师应当具备良好的应变能力和沟通协调能力。

4.4 管理制度

4.4.1 调配流程制度

调配流程制度应包括以下内容：

a) 设立调配中心 24 小时专线电话；

b) 制定调配流程，调配流程见附录 A。

c) 制定调配登记制度，记录调配中心医疗器械的名称、型号、资产编号、配套耗材、调配及取

回时间、借用科室、借用科室接收人、清洁消毒。

4.4.2 库存管理制度

库存管理制度应包括以下内容：

a) 应建立资产管理档案，医疗器械应按器械类别进行标识；

b) 定期盘点可调配医疗器械的种类和数量；

c) 记录调配中心医疗器械的使用、调配、取回、维修、清洁、消毒的情况。

4.4.3 维护管理制度

维护管理制度应包括以下内容：
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a) 定期对调配中心医疗器械进行预防性维护；

b) 定期对调配中心医疗器械进行质量控制检测；

c) 对调配中心医疗器械进行故障维修。

4.5 信息管理系统要求

信息管理系统要求应具备查看调配中心医疗器械使用情况、调配统计、库存管理、长期未归还提

醒功能。

4.6 工作场地要求

调配中心应具备医疗器械的清洗、消毒、维修检测、存放功能区域，且应满足医疗器械存放的温

湿度要求及紫外线消毒条件。

4.7 配置要求

根据医院等级划分中的床位数、科室设置、医疗器械使用情况来确定实际需要的医疗器械种类、

数量和配套耗材，其中医疗器械配置种类见附录B，数量见附录C，配套耗材见附录D。

4.8 应急预案

4.8.1 成立应急突发事件医疗器械调配小组，当突发事件发生时，调配小组立即确认所需医疗器械种

类和数量。

4.8.2 调配中心对所需医疗器械进行质量检测确保符合需求后立即送达使用科室。

4.8.3 调配中心没有该类医疗器械或者数量不足时，调配小组立即与该类医疗器械数量较多的科室联

系并确认可调配医疗器械的数量，进行质量检测确保符合需求后送达所需位置。

4.8.4 调配过程中，调配小组记录调配的所有医疗器械的基本信息，应包含医疗器械资产号、出厂序

列号、型号、数量、所属科室、清洗消毒信息。

4.8.5 突发事件发生期间，调配小组需跟踪调配医疗器械的使用情况，并及时反馈使用情况给调配中

心负责人。

4.8.6 突发事件结束后，调配中心临床工程技术人员必须严格按照医院感控管理要求对所有调配的器

械进行清洗消毒，并且进行质量检测，才能投入科室使用。
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附 录 A

（资料性）

医疗器械调配流程
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附 录 B

（资料性）

医疗器械配置种类表

序号 医疗器械名称 存放位置 医院等级

1 移动式 UPS 调配中心 三级、二级、一级

2 转运呼吸机 调配中心 三级、二级、一级

3 呼吸湿化治疗仪 配送中心 三级、二级、一级

4 输液泵 调配中心 三级、二级、一级

5 注射泵 调配中心 三级、二级、一级

6 除颤仪 调配中心 三级、二级、一级

7 心电监护仪 调配中心 三级、二级、一级

8 空气消毒机 调配中心 三级、二级、一级

9 有创呼吸机 调配中心 三级、二级

10 无创呼吸机 调配中心 三级、二级

11 电动吸引器 调配中心 三级、二级

12 心电图机 调配中心 三级、二级

13 心肺复苏机 调配中心 三级、二级

14 亚低温治疗仪（降温机） 调配中心 三级、二级

15 营养泵 调配中心 三级、二级

16 输血泵 调配中心 三级

17 高频电刀 麻醉科 三级

18 体外膜式肺氧合装置 (ECMO) 心血管外科、重症医学科 三级

19 床旁连续血液透析（CRRT） 血液透析中心、重症医学科 三级
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附 录 C

（资料性）

医疗器械配置数量表

序号 医疗器械名称 医院等级
三级公立医院

配置数量/台

二级公立医院

配置数量/台

一级公立医院

配置数量/台

1 移动式 UPS 三级、二级、一级 ≥2 ≥2 ≥1

2 转运呼吸机 三级、二级、一级 ≥2 ≥1 ≥1

3 呼吸湿化治疗仪 三级、二级、一级 ≥5 ≥3 ≥2

4 输液泵 三级、二级、一级 ≥20 ≥15 ≥10

5 注射泵 三级、二级、一级 ≥30 ≥20 ≥10

6 除颤仪 三级、二级、一级 ≥5 ≥3 ≥2

7 心电监护仪 三级、二级、一级 ≥30 ≥20 ≥10

8 空气消毒机 三级、二级、一级 ≥2 ≥2 ≥2

9 有创呼吸机 三级、二级 ≥10 ≥5

10 无创呼吸机 三级、二级 ≥3 ≥2

11 电动吸引器 三级、二级 ≥5 ≥3

12 心电图机 三级、二级 ≥2 ≥2

13 心肺复苏机 三级、二级 ≥1 ≥1

14
亚低温治疗仪（降温

机）
三级、二级 ≥3 ≥2

15 营养泵 三级、二级 ≥3 ≥2

16 输血泵 三级 ≥2

17 高频电刀 三级 ≥1

18
体外膜式肺氧合装置

(ECMO)
三级

≥1（应放置于

临床科室）

19
床旁连续血液透析

（CRRT）
三级

≥1（应放置于

临床科室）

注：各不同等级医院床位数不同，临床科室基础配备比各有差异，宜结合医院实际情况配置数量。
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附 录 D

（资料性）

医疗器械配置配套耗材表

序号 医疗器械名称 配套耗材 存放位置 备注

1 有创呼吸机

一次性呼吸机管

路、细菌过滤

器、

湿热交换器（人

工鼻）

调配中心 配套耗材

2 无创呼吸机 呼吸机管路 调配中心 配套耗材

3 转运呼吸机 呼吸机管路 调配中心 配套耗材

4 呼吸湿化治疗仪
呼吸机管路、气

管切管接头
调配中心 配套耗材

5 输液泵 输液管路 调配中心

6 注射泵 注射器 调配中心

7 输血泵 输血管路 调配中心

8 营养泵 营养管路 调配中心

9 心电监护仪

心电导联线、血

压袖带及延长

管、

血氧饱和度探头

调配中心 配套耗材

10 高频电刀 刀头 麻醉科 配套耗材

11
体外膜式肺氧合装置

(ECMO)

离心泵头

膜式氧合器

体外循环管道

动静脉插管

心血管外科

/重症医学科
配套耗材

12
床旁连续血液透析

（CRRT）
透析管路

血液透析中心

/重症医学科
配套耗材


