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医疗器械临床试验设备管理制度

1 目的：规范医疗器械临床试验相关仪器设备的购置、使用、管理和维修等。

2 范围：适用于本机构所有医疗器械临床试验相关仪器设备。

3 内容：

3.1 仪器设备的购置：对于准备购置的仪器设备，详细调研同类型不同品牌仪

器设备的总体情况，包括仪器性能、价格、优缺点等，并将调研情况详细汇报科

室负责人和机构办公室，填写仪器设备购入申请单，上交设备科备案购买。

3.2 仪器设备的验收和调试：新进仪器设备，由专业组仪器设备管理员、科室

相关责任人配合医院设备科工作人员以及仪器厂商对新进仪器设备进行验收和

安装调试，调整到正常运行状态，记录调试过程调试数据，并总结调试记录，上

交设备管理员存档。

3.3 仪器设备说明书的管理：对于新购入的仪器，将仪器设备说明书用专用文

件袋保存，标记清楚且编制目录，及时归入医院仪器设备档案。

3.4 仪器设备的使用管理：

3.4.1 各种仪器设备均应制定相应标准操作规程，使用仪器设备时都必须严格

按照操作规程执行。

3.4.2 精密、贵重、大型仪器设立次使用记录本，操作者需按要求持证上岗，

完成仪器设备操作使用后，应及时如实填写使用记录。贵重仪器非本室人员未经

许可不得使用或借用。实习、进修人员应在老师指导下使用。

3.4.3 专业内仪器设备管理员和相关责任人/使用者负责仪器设备的日常维护，

包括安装调试、使用状态、故障维修或报废的登记和记录。

3.5 仪器设备的校准：计量仪器必须定期（通常为一年）接受计量部门的检验

和校准，检验合格后方可使用，校准结果记录在案。

3.6 仪器设备的故障处理：仪器设备出现使用故障时，责任人及时填写故障记

录，上报设备科请专人进行检修。所有检查、维护、测试、校正和／或标准化工

作的书面记录都要保留；由于仪器故障而进行的非常规记录应当保存，将故障性

质、发现的时间和原因以及相应的措施记录在相应的记录本上，与仪器放置在一

起并随仪器一起移动。补救措施应包括对发现故障前产生的数据的有效性的审

核。



天津市口腔医院临床试验机构 GCP-QX-GLZD-003-1.1

- 2 -

3.7 仪器设备的报废：仪器设备发生故障无法修复、计量检定达不到要求，经

仪器设备管理员和科室负责人确认后，填写报废单，上报设备科予以报废处理，

同时在设备档案中做好报废记录。

4 参考依据：

4.1 《医疗器械临床试验质量管理规范》

4.2 本院管理制度

5 附件：
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