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國內相關規範
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國內醫⼯評鑑條⽂
1.6.7 定期執⾏醫院設施、設備、醫療儀器或相關器材等之維護、檢查、測試、保養或校正作業，

並有紀錄可查
符合項⽬
評量說明

1.設有專責⼈員或部⾨負責管理，確認相關設施、設備、儀器、器材等，能符合醫療機構
設置標準及相關法令規定，及業務需求。

2.訂有維護規章、操作訓練規範、及定期檢查、保養或校正計畫，特別是與病⼈安全相關
之重要設施、設備、急救⽤醫療器材等（如為外包時，應依外包管理相關基準規定辦
理）。

3.確實執⾏檢查、測試、保養或校正等，並製作紀錄（含執⾏⽇期）；並能依據使⽤效能、
維修、保養及校正狀況，訂定監控或評估機制，以適時更新汰換。

4.保存完整之中⽂或英⽂使⽤說明書或操作⼿冊，且容易查閱，確實可⽤。
5.操作⼈員皆有完善教育訓練。

優良項⽬
評量說明

1.訂有故障時之因應規範，如：故障排除步驟及⾄少夜間、休假⽇時故障的維修聯絡⽅式。
2.記錄故障或失靈等缺失原因，作為⽇後檢查、保養參考，並設定改善措施及期限。
3.各項計畫、保養、維修、更新汰換、訓練等確實執⾏，且能評估檢討成效，依評估結果
改善及編列必要經費搭配。

4.專責⼈員具有相關專業訓練或證照。



105~107 年度醫院醫療品質及病⼈安全年度⼯作⽬標

• 1.	4	醫院應建立儀器及設備之警示系統 (alarm	system)	的安全管理規範 。

• 1.4.1	建立儀器及設備之警示系統的安全管理規範 並定期檢討。

• 1.4.2	盤點在院內高風險區域 ，或高風險的臨床狀態下所使用具警示功能之
儀器，了解預設值及適當的警示。

• 1.4.3	確保危急警示聲音在照護區域內都可聽到。

• 1.4.4	依照病人狀況 ，設定警示並確實交班， 避免關閉警示系統 。

• 1.4.5	確保相關新進人員接受醫療警報器使用教育訓練 ，儀器更新或引入時
醫療團隊會接受持續的訓練，並了解儀器警示系統的安全管理規範 。
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國際ＪＣＩ相關規範



FMS.8 Standard：醫院建立並執行醫療設備的檢查、測
試、及維護計畫

條文重點

To ensure that medical equipment is available for use 
and functioning properly, the hospital performs and 
documents：
為確保醫療設備能有效的使用與發揮其功能，醫院應執行且留
有紀錄：
lan inventory of medical equipment;

醫療設備清單
lregular inspections of medical equipment;

定期醫療設備檢查
ltesting of medical equipment according to its use and 

manufacturers’ requirements; and
根據醫療設備的使用狀況與廠商建議進行測試，及

lperformance of preventive maintenance.
實施預防性保養



FMS.8 Standard：醫院建立並執行醫療設備的檢查、測
試、及維護計畫

條文重點

Qualified individuals provide these services.
有資格的人員提供這些服務。

Medical equipment is inspected and tested when new 
and then on an ongoing basis, according to the 
equipment age, use, and manufacturers’ instructions.
醫療設備於購入時進行檢查及測試，並於購入後根據機齡、使
用狀況、廠商手冊，持續進行檢查及測試。

Inspections, testing results, and any maintenance are 
documented. 
檢查、測試結果、及任何維護須留有紀錄。



FMS.8 Standard：醫院建立並執行醫療設備的檢查、測
試、及維護計畫

條文重點

This helps ensure the continuity of the maintenance 
process and helps when doing capital planning for 
replacements, upgrades, and other changes. (Also see 
AOP.5.5, AOP.6.5,and COP.3.2)
藉由監測數據或適用的需求，提出規劃與預算進行必要的升
級或更換，並可針對執行與改善的成效提供佐證證據。(另請
參見AOP.5.5, AOP.6.5,and COP.3.2）



FMS.8.1 Standard：醫院有系統可監控及處理醫療設備的危
險公告、召回、事件報告、問題、失效狀況

條文重點(請節錄Intent內容重點)

The hospital has a system in place for monitoring and 
acting on medical equipment hazard notices, recalls,
reportable incidents, problems, and failures sent by the 
manufacturer, supplier, or regulatory agency. 
醫院有系統可監控及執行由原廠、供應商、代理商提供的醫療
設備危險公告、召回、事件報告、問題、失效狀況。

Some countries require reporting of any medical 
equipment that has been involved in a death, serious 
injury or illness.
有些國家需要報告醫療設備涉及的死亡、重要傷害或疾病。



FMS.8.1 Standard：醫院有系統可監控及處理醫療設備的危
險公告、召回、事件報告、問題、失效狀況

條文重點

Hospitals must identify and comply with the laws and 
regulations pertaining to reporting of medical equipment
incidents. 
醫院必須確認並遵守法律與規定，報告醫療設備事件。

The medical equipment management program addresses 
the use of any medical equipment with a reported 
problem or failure, or that is the subject of a hazard 
notice or is under recall. (Also see AOP.5.5 and AOP.6.5)
醫療設備管理計畫需處理使用任何醫療設備所造成且被報告過
的問題或失效，包含危險公告或召回中的案件。（另請參見
AOP.5.5 and AOP.6.5）



FMS.11.2 Standard：員工被訓練可以操作和維護醫療設備和
公用系統

條文重點

Intent of FMS.11 Through FMS.11.2

Staff are the hospital’s primary source of contact with 
patients, families, and visitors. Thus, they need to be 
educated and trained to carry out their roles in 
identifying and reducing risks, protecting others and 
themselves, and creating a safe and secure facility. (Also 
see FMS.7.1, ME 1)員工是醫院與患者、家屬、訪客接觸的主
要來源。因此，他們需要被教育與訓練去完成他們的職責，如
降低風險、保護他人與自己並提供安全的設施設備。(另請參
見 FMS.7.1, ME 1)
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醫⼯定位
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各醫院醫工的願景、核心價值

台大醫工:	核心價值：不斷提昇醫療儀器的安全、 品質、服務與效益

高醫大:	願景
1.	鑽研臨床醫療器材之研究發展。
2.自製各種簡單、實用型醫療器材。

使命
1.	積極培養醫院本身之修護能力，以做到迅速、確實、經濟之維修原則

發揮醫療儀器最大功能。
2.	建立完善醫療儀器管理制度，以延長儀器使用年限，節省不必要支

出。

沙鹿童綜合醫院醫工
願景：成為區域醫院中最具品質與效率的醫工團隊
我們的信念：

以『病人安全』為核心目標，同時兼顧「品質」，「效率」，「成本」等
三大原則下，進行採購評估、交機驗收、維護保養、教育訓練、風險管理
理、汰舊換新等醫療儀器管理循環



彰基醫工部發展史
• 71年成立儀器組，隸屬工程部，由林宗毅及楊福添兩位工程師籌劃

成立，主要負責院內醫療儀器修護。

• 73年改名儀器課，課長為林茂榮先生，負責醫療儀器儀器的採購評
估、報廢鑑定及教育訓練等工作，成員有謝任惠、吳簡坤、許珍…
等。

• 82年 8月由儀器課改為成立醫學工程部，與工程部脫離成為獨立部
門。除原先工作外，一方面加強保養作業：將洗腎機、呼吸器、麻
醉機、X光機、洗片機等收回自行保養。另一方面加強電腦作業管
理：如廠商資料、儀器基本資料、儀器故障維修記錄等。

• 85年舉辦彰基百週年慶彰基醫工研討會

• 86年首屆全國醫學工程研討會於彰基舉辦。

• 94年醫院決定開始執行醫療儀器預算制度，由醫學工程部負責，也
因此醫工部的工作涵蓋儀器的生命週期，從儀器預算、採購評估、
驗收維護、閒置報廢均是醫學工程部所負責的範圍。
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彰基醫工部部門目標

1.	提供一個安全的醫療科技使用環境

2.	配合醫院願景及策略調整部門策略,將部門功能發揮極
致,達到以合理成本做最好的醫療儀器維護品質。

策略運用

品質

安全

成本
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醫療科技⾵險
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2018ＥＣＲＩ⼗⼤醫療科技⾵險

1
Ransomware and Other Cybersecurity Threats to Healthcare Delivery Can Endanger Patients (IT)
勒索軟體和其他威脅醫療保健服務網絡安全的軟體，可能會危及患者安全

2
Endoscope Reprocessing Failures Continue to Expose Patients to Infection Risk
內視鏡再處理失敗會持續使患者曝露於感染⾵險中

3
Mattresses and Covers May Be Infected by Body Fluids and Microbiological Contaminants(感控問題)
床墊和床罩可能會遭病⼈體液和微⽣物污染所引發的感染問題

4
Missed Alarms May Result from Inappropriately Configured Secondary Notification Devices and Systems
不合理配置的輔助通知設備和系統可能導致錯誤的警報發⽣

5
Improper Cleaning May Cause Device Malfunctions, Equipment Failures, and Potential for Patient Injury
不適當的清潔程序可能導致設備故障，失效和患者受傷

6
Unholstered Electrosurgical Active Electrodes Can Lead to Patient Burns
⼿術使⽤電燒時，電燒筆置放未適當套住絕緣，可能會因誤觸開關，導致患者灼傷

7
Inadequate Use of Digital Imaging Tools May Lead to Unnecessary Radiation Exposure
數位成像⼯具使⽤不當可能導致不必要的輻射照射

8
Workarounds Can Negate the Safety Advantages of Bar-Coded Medication Administration Systems
條碼藥物管理系統的安全優勢可能因現場過度變通使⽤⽅法，造成安全性下降。

9
Flaws in Medical Device Networking Can Lead to Delayed or Inappropriate Care
醫療設備網路的缺陷可能會導致延遲或不當護理 (IT)

10
Slow Adoption of Safer Enteral Feeding Connectors Leaves Patients at Risk
未使⽤專⽤的腸內餵⾷連接器會使患者⾯臨誤接輸液的⾵險
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2017 2016 2015 2014

1

Infusion Errors Can Be Deadly 
If Simple Safety Steps Are 
Overlooked 

Inadequate Cleaning of Flexible 
Endoscopes before Disinfection 
Can Spread Deadly Pathogens

Alarm Hazards: Inadequate Alarm 
Configuration Policies and 
Practices

Alarm hazards

忽略簡單的安全步驟可能會導
致輸液錯誤造成死亡

軟式內視鏡使⽤前清潔不全會造
成致命的病原體散佈

各種不適當警報設定及政策造成
的危害

各種不適當警報造成的危
害

2

Inadequate Cleaning of 
Complex Reusable Instruments 
Can Lead to Infections 
複雜的重複使⽤器械清洗不當
會造成感染

Missed Alarms Can Have Fatal 
Consequences

Data Integrity: Incorrect or 
Missing Data in EHRs and Other 
Health IT Systems

Infusion pump medication 
errors

未處理的警報會有致命的後果
電⼦健康檔案和其他醫療IT系統
的資料整合失敗

點滴幫浦的給藥錯誤

3

Missed Ventilator Alarms Can 
Lead to Patient Harm 
錯過呼吸機警報會導致病⼈傷
害

Failure to Effectively Monitor 
Postoperative Patients for 
Opioid-Induced Respiratory 
Depression Can Lead to Brain 
Injury or Death

Mix-Up of IV Lines Leading to 
Misadministration of Drugs and 
Solutions

CT radiation exposures in 
pediatric patients

疏忽術後病⼈因鎮痛藥物所引發
的呼吸抑制監視，會導致病⼈腦
部損傷或死亡

點滴幫浦IV管路混⽤所造的給藥
錯誤

在兒科患者的CT輻射暴露

4

Undetected Opioid-Induced 
Respiratory Depression 
無法偵測到因鴉⽚藥物造成的
呼吸抑制

Inadequate Surveillance of 
Monitored Patients in a 
Telemetry Setting May Put 
Patients at Risk

Inadequate Reprocessing of 
Endoscopes and Surgical 
Instruments

Data integrity failures in 
EHRs and other health IT 
systems

配帶無線監視器的病⼈若發射器
設定不完全，可能讓病⼈置於⾵
險當中

內視鏡設備和⼿術器械再處理的
不⾜

電⼦健康檔案和其他醫療
IT系統的資料整合失敗

5

Infection Risks with Heater-
Cooler Devices Used in 
Cardiothoracic Surgery 

Insufficient Training of Clinicians 
on Operating Room Technologies 
Puts Patients at Increased Risk of 
Harm

Ventilator Disconnections Not 
Caught because of Mis-set or 
Missed Alarms

Occupational radiation 
hazards in hybrid ORs

⼼臟⼿術使⽤的冷熱交換設備
有感染⾵險

開⼑房技術員臨床訓練不⾜，使
病⼈受傷害的⾵險增加

呼吸器管路不合或忽視警報所造
的管路脫落

混合式⼿術室的職業輻射
危害
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6

Software Management Gaps 
Put Patients, and Patient Data, 
at Risk

Errors Arise When HIT 
Configurations and Facility 
Workflow Do Not Support Each 
Other

Patient-Handling Device Use 
Errors and Device Failures

Inadequate reprocessing 
of endoscopic devices 
and surgical 
instruments

軟體管理的落差使得病⼈與病
⼈資料在⾵險中

醫療資訊技術(Health IT)設定
與製造商的⼯作流程無法互相
⽀援時，造成錯誤漸增。

協助安置病⼈設備使⽤錯誤
或該設備故障

內視鏡設備和⼿術器械
再處理的不⾜

7

Occupational Radiation 
Hazards in Hybrid ORs 
複合式⼿術室有輻射危害

Unsafe Injection Practices 
Expose Patients to Infectious 
Agents

"Dose Creep": Unnoticed 
Variations in Diagnostic 
Radiation Exposures

Neglecting change 
management for 
networked devices and 
systems

不安全的注射動作造成病患曝
露於感染源中

未注意診斷時輻射的變化所
產⽣的劑量問題

忽略聯網設備和系統的
變更管理

8

Automated Dispensing Cabinet 
Setup and Use Errors May 
Cause Medication Mishaps 

Gamma Camera Mechanical 
Failures Can Lead to Serious 
Injury or Death

Robotic Surgery: 
Complications due to 
Insufficient Training

Risks to pediatric 
patients from "adult" 
technologies

⾃動配藥櫃的安裝和使⽤錯誤
可能導致藥物不幸事故

伽瑪照影設備機械結構故障，
導致嚴重傷害或死亡

由於訓練不⾜所導致的機器
⼈⼿術併發症

使⽤"成⼈"技術時導致
的兒科患者的⾵險

9

Surgical Stapler Misuse and 
Malfunctions 

Failure to Appropriately 
Operate Intensive Care 
Ventilators Can Result in 
Preventable Ventilator-Induced 
Lung Injuries

Cybersecurity: Insufficient 
Protections for Medical 
Devices and Systems

Robotic surgery 
complications due to 
insufficient training

⼿術吻合器誤⽤和功能障礙
加護⽤呼吸器操作上的疏忽，
會造成呼吸器引發的病⼈肺損
傷

醫療儀器上的資安問題
由於訓練不⾜所導致的
機器⼈⼿術併發症

10

Device Failures Caused by 
Cleaning Products and Practices

Misuse of USB Ports Can Cause 
Medical Devices to Malfunction

Overwhelmed Recall and 
Safety-Alert Management 
Programs

Retained Devices and 
Un-retrieved Fragments

清潔產品和操作導致設備故障
誤⽤USB埠會造成醫療設備故
障

過多的醫儀召修及安全警⽰
管理要求

遺留的物件和無法恢復
的碎⽚



省思

• 台鐵普悠瑪在宜蘭縣新⾺站前發⽣出軌翻⾞意外，造成18⼈死亡、
190⼈傷悲劇。從《報導者》獨家披載事故前53分鐘⽰警的「兩通
簡訊」、到後來被公布的43分鐘通聯紀錄，都顯⽰6432⾞次普悠瑪
列⾞從發⾞就狀況百出、卻未及時更換列⾞，事後台鐵不斷被爆出
內部管理、列⾞維護、安全系統弊端，台鐵局⾧⿅潔⾝請辭下台。

23
圖文來自報導者文：顏文廷攝影：吳逸驊



如何解決
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風險意識VS成本意識

OR
品質 安全

成本

品質

安全

成本

風險意識VS成本意識
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他⼭之⽯
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醫療科技管理架構

採購評估
採購評估作業辦法

醫療儀器管理資訊系統

儀器驗收
驗收作業辦法、
保固金管理辦法
醫療儀器管理資

訊系統

儀器保養
維修

保養、請修作
業辦法

醫療儀器管理
資訊系統

儀器閒置報廢
閒置、報廢作業辦法

醫工部相關管理辦法

儀器預算
預算、預算外審核辦法

彰基E化預算系統

✞輪值(on	call辦法)	
✞外部儀器管理辦法
✞滿意度調查辦法

✞風險管理危機處理機制
✞醫療儀器異常與不良反應處理辦法

全院性規範
醫療儀器管理作業規範
醫療儀器教育訓練規範

儀器設備預算小組設置要點
儀器警示管理作業辦法

醫院評鑑1.6.7.
JCI評鑑 FMS 8,11
病安督考警報管理依醫院年度目標

彰基醫⼯制度



資訊化：解決⽂書負擔與品質範例⼀



佐證資料2.呼吸器預算說明：呼吸器多次被通報異常事
件，經整體重新評估後於年度預算提出汰舊換新。

範例⼆



佐證資料3.生理監視器及中央站預算說明：病房連線需
求，需汰換生理監視器及中央站，由醫工部於預算會議

提出需求及評估說明。

範例三



31

醫療儀器整合案例



病安風險

APSS
可付諸行動的病人安全解決方案

目標：0 X 2020
!! 敗血症的提早偵測與治療

!! 住院時心臟驟停的預防與復甦

AAMI
醫療器材促進發展協會

ECRI
美國緊急醫療研究機構

十大醫療科技挑戰：
!! 管理儀器與IT網路系統 (72%)

!! 整合儀器資料至電子化病例 (65%)

十大醫療科技危害：
!! 第一大 - 儀器警報造成的危害

(Alarm Hazards)

MOHW
台灣衛生福利部

醫療品質及病人安全工作目標：
!! 醫療儀器警示設定正確並確實交班

!! 警示系統安全管理
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病安風險
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跨專業與院級重視的組織

醫療科技安全
管理委員會

醫療長 副院長

資訊部

醫師

藥學部

醫品部

醫工部

護理部

廠 商
協 會
官 方
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架構：全面、整合
醫工整合：硬體、軟體、

使用單位及資訊部

儀器 多種類 多品牌
硬體、韌體－廠商

軟體、系統－廠商

軟體系統－資訊部、廠商

審結構面1.2
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制度與科技並行的解決方案

計畫

訓練

實行回饋

監測

改善

傳遞

感知/擷取

ＩＯＴ

應用
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資訊化的解決方案
審過程面2
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創新：無縫、無線、整合

與醫院HIS整合

加護病房生理監控 一般病房生理監控

呼吸器監控系統 麻醉機監控系統

洗腎機監控系統

審結果面1,4
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SpO2
NIBP
Temp.
etc.

–NFC



創新：無縫、無線、整合
由電子病歷匯出的表單

護理部 麻醉科

審過程面2
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創新：無縫、無線、整合
由電子病歷匯出的表單

血液透析
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不中斷的服務
LAN

HYPER-V   Server 1 HYPER-V   Server 2

8Gb  FC SAN

Controller  B

HP MSA2040

Controller  
A

HYPER-V LUN 透過Server Backup 程式 進
行虛擬機備份作業

對外網路 對外網路內部網路
內部網路

HYPER-V Cluster

HYPER-V   Server 3

Controller  B

HP MSA2040

Controller  
A

HYPER-V LUN

HYPER-V   Server 4 HYPER-V   Server 5 HYPER-V   Server 6
既有伺服器

預計新增伺服器

備份機制
!! 網路方面，目前有兩台網路交換器、三台伺服器各接四條網路線，

故網路交換器或網路線故障時，均不會造成網路中斷

!! 在資料備份的部分，所有虛擬器都分配於三台實體主機上，
以及目前有兩部SAN資料交換器，兩部SAN儲存伺服器，

資料會自行補傳資料與備份

審過程面1&
結果面6
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特色：閾值標準化且普及

成人加護病房

脈搏血氧飽和度
最低值與最高值

心跳率
最低值與最高值

收縮壓
最低值與最高值

舒張壓
最低值與最高值

平均血壓
最低值與最高值

脈搏
最低值與最高值

審結果面5
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特色：閾值標準化且普及
兒童加護病房
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特色：閾值標準化且普及

成人加護病房

兒童加護病房

麻醉機呼吸設定

麻醉機生理監控

呼吸器設定

呼吸照護生理監控

涵蓋1686張病床
共1664台設備

審結果面2
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成果：減少照護者疲乏
審結果面5
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成果：超水準的警報即時通
指標內容 2016.03 – 2016.05 2016.06 - 2016.10

發生警報後
紅燈立即和黃燈30秒內人員到達率

75.3% 90.18%

人員到達後處理步驟，
非僅關閉警報包括病人確認動作

93.9% 98.81%

警報現場機器參數設定正確率 90.4% 98.21%

處置結果和記錄正確率 85.3% 95.83%

當月總達成率 86.24% 95.76%

!! 2017年1-8月再次進行過程監測達成率高達96.8%

審結果面3
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成果：增加護理照護時數
護理可增加的照護時數分析

年度 年

護理可增加照護時數 229,646

護理增加的照護人日 28,706

創造的效益 114,822,917

護理人力節省成效

年度 2015 2016 2017

每年節省訓練費 667,000 874,000 2,806,000

7.6% 7.3% 6.9% 

5.7% 

0% 

3% 

5% 

8% 

10% 

2014年 2015年 2016年 2017年

（總院＋兒童）護理部正式員工（不含試用）

本院護理部護理人員離職率
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成果：病人安全提升

46.6% 46.9% 

56.8% 
59.8% 59.0% 58.7% 

0% 

15% 

30% 

45% 

60% 

75% 

2013 2014 2015 2016 2017 2018 
1~5月

2013-2018年啟動早期預警病人存活率

48



成果：病人安全提升
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1. AMI住院死亡率2017年4.49%下降⾄2018
年2.98%，下降幅度達33.6%

2. 優於醫學中⼼平均7.64%
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策略運用

品質

安全

成本

醫⼯使命
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