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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是T/GDMDMA0012《医院医疗器械管理规范》的第14部分。《医院医疗器械管理规范》已

经发布以下部分:
———第1部分:总则;
———第2部分:调配中心运行管理;
———第3部分:管理组织与职责;
———第4部分:购置计划与论证管理;
———第5部分:采购管理;
———第6部分:安装与验证管理;
———第7部分:固定资产管理;
———第8部分:安全使用管理;
———第9部分:维护维修管理;
———第10部分:质量控制管理;
———第11部分:辐射安全与防护管理要求;
———第12部分:绩效评价管理;
———第13部分:医用耗材供应链管理;
———第14部分:信息化建设与管理要求;
———第15部分:突发事件应急预案;
———第16部分:医用气体系统使用管理。
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专利的责任。
本文件由南方医科大学南方医院、广东省医疗设备器械管理质量控制中心、广东省医学会医学工程

学分会提出。
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、广州市妇女儿童医疗中心、广东省医学会、东莞市妇幼保

健院、佛山市第一人民医院、东莞市滨海湾中心医院、南方医科大学中西医结合医院、东莞市滨海湾中心

医院、南方医科大学中西医结合医院、惠州市中心人民医院、广州医科大学附属第一医院、广东省医疗设

备器械管理质量控制中心。
本文件主要起草人:谢卫华、翟志斌、廖伟光、曹晓均、许旭光、陈少云、柳明、邓永泰、赖金滔、于强、

王金龙、钟志龙、谭志坚、俞卓。
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医院医疗器械管理规范

第14部分:信息化建设与管理要求

1 范围

本文件规定了医院医疗设备信息化管理系统的要求。
本文件适用于医院的医疗设备信息化管理工作。

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/T22239—2019 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求

WS/T447—2014 基于电子病历的医院信息平台技术规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
医疗设备信息化系统 medicaldeviceinformationsystem
以医疗设备为管理对象,利用现代计算机技术对医疗设备管理活动中的信息进行收集、提取、加工、

输出,从而形成支持组织决策、控制医疗设备管理行为的信息系统。

3.2
术语字典库 glossaryofterms
技术名词、科学术语、科技术语或技术术语的集合。

3.3
数据脱敏 datadesensitization
通过脱敏的规则进行数据的变形以保护敏感数据的措施。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

EMR:电子病历系统(ElectronicMedicalRecord)

HIS:医院信息系统(HospitalInformationSystem)

LIS:检验信息系统(LaboratoryInformationSystem)

PACS:医学影像存档与通讯系统(PictureArchivingandCommunicationSystems)

RFI:射频识别(RadioFrequencyIdentification)
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5 基本要求

5.1 管理部门职能

5.1.1 医疗器械管理部门信息化职能

应根据医院规模、管理任务,配备专业技术人员,负责信息化建设和管理工作。

5.1.2 医疗器械使用部门信息化职能

应设专职或兼职管理人员,协助本部门的医疗器械信息化管理工作。

5.2 医疗设备信息系统人员权限设置

包括但不限于医疗器械管理部门人员、系统管理员、临床工程技术人员、医疗器械使用人员。

5.3 医疗设备信息系统数据

5.3.1 医疗设备编码信息规范

可根据《医疗器械唯一标识的创建和赋予》,并结合医院管理需求创建医疗设备编码。

5.3.2 医疗设备命名规范

可根据以下文件执行:

a) 《医疗器械通用名称命名规则》;

b) 《有源手术器械通用名称命名指导原则》;

c) 《物理治疗器械通用名称命名指导原则》;

d) 《患者承载器械通用名称命名指导原则》;

e) 《眼科器械通用名称命名指导原则》;

f) 《注输、护理和防护器械通用名称命名指导原则》;

g) 《临床检验器械通用名称命名指导原则》。

5.4 数据录入规范

应规范且完整录入医疗设备基本信息。

5.5 医疗设备信息系统标签图形码要求

标签图形码信息应包含不限于医疗设备编码、名称、型号信息。

5.6 医疗设备信息系统信息安全要求

信息数据安全按照GB/T22239—2019执行。

5.7 基础信息库

应根据国家卫生健康委员会《全国医院信息化建设标准与规范》的规范执行。

5.8 术语字典库

应根据《全国医院信息化建设标准与规范》《全国公共卫生信息化建设标准与规范》的规范执行。
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6 功能需求

6.1 模块功能要求

6.1.1 购置模块

应包含但不限于对计划、立项、采购论证、采购管理、供应商或厂家管理。

6.1.2 资产模块

应包含但不限于验收管理、入库出库、档案管理、设备台账管理、盘点、配件库管理及处置管理。

6.1.3 运维模块

应包含但不限于资产盘点要求、维修管理、巡检管理、预防性维护、设备使用、培训。

6.1.4 质量控制模块

应包含但不限于计量管理、质量控制、不良事件上报、甲乙类设备管理。

6.1.5 精细化模块

应包含但不限于设备定位、设备位置监控、设备周边环境监测、设备运行状态监测内容。

6.1.6 效率效益模块

应包含但不限于设备效益分析、使用率分析、设备重点功能使用分析及设备使用目标考核内容。具

备数字展示、大数据分析、效益分析。
大型设备远程监测及控制模块应包含但不限于设备运行日志、监测设备核心参数监测、设备检查项

目及次数统计内容。

6.2 数据共享

6.2.1 系统应提供系统内部的信息交换和共享功能。

6.2.2 系统应在安全规范下提供数据共享接口。

6.2.3 系统接口与第三方数据共享数据应做好网络安全措施。

6.2.4 系统应建立共享监控机制,记录数据共享交换过程的信息。

6.3 运营数据交互

6.3.1 实现与医疗机构包括但不限于 HIS、LIS、PACS、EMR信息系统通过接口方式获取设备运营数

据传输与交互。

6.3.2 支持与医院集成平台对接,按照医院集成平台的整体框架,接入各种业务信息系统。支持对于

没有集成平台的医院,实现与包括但不限于医院信息系统、电子病历系统、实验室信息系统、医学影像

信息系统、手术麻醉系统、移动护理系统、办公自动化系统主要业务系统的对接。

7 系统管理

7.1 应具备对所有用户权限配置功能。
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7.2 应具备对工作流程维护的功能。

7.3 应具备用户对系统所有操作的记录以及查阅功能。

7.4 应具备对数据库维护功能。
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