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医疗器械临床试验设备使用故障应急预案

1 目的：确保医疗器械临床试验中试验设备发生故障时能迅速、准确、有效的

组织抢救处理，保障受试者的生命安全，最大限度地减少因设备故障而带来的影

响与损失。

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 信息报告和通报：建立意外试验设备故障的信息通报、协调渠道，一旦出

现意外设备故障，要根据应急处置工作的需要，及时通报、联系和协调。

3.2 先期处置：按照“精简、统一、高效”的原则，项目组在各自职责范围内

负责意外试验设备应急的先期处置工作。对试验设备进行检查，通过组织、指挥、

调度、协调各方面资源和力量，采取必要的措施，对意外试验设备故障进行先期

处置，并确定事件等级，上报现场动态信息。

3.3 应急响应：一旦发生先期处置仍然不能控制的紧急情况，机构办公室与医

院设备科直接组织相关人员进行指挥和协调，具体工作如下：

（1）组织协调有关部门负责人、专家和应急队伍参与应急抢修；

（2）制定并组织实施抢修和替代方案；

（3）协调有关部门提供应急保障，调度各方应急资源等；

（4）部署做好维护现场治安秩序和其他部门的稳定工作；

（5）及时向机构办、医院报告应急处置工作进展情况；

（6）研究处理其他重大事项。

3.4 应急结束：意外试验设备故障应急处置工作结束，或者相关因素消除后，

由机构办公室负责决定、发布或宣布解除应急状态，转入常态管理。

3.5 恢复与重建：设备科与项目组对意外医学设备事件的起因、性质、影响、

责任、经验教训和恢复重建等问题进行调查评估，并向机构办公室及医院作出报

告。认真制定重建和恢复工作的计划，迅速采取各种有效的措施，明确程序，规

范管理，组织恢复、重建。

3.6 仪器设备如遇断水、断电，研究者应保持镇静并安慰清醒受试者，密切观

察受试者生命体征，及时填写故障记录，紧急通知总务科综合维修组（3058），

夜间通知变电室（3021）等待维修，上报项目负责人，根据情况紧急调配人员。
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检测或诊治无法脱离水源或电源控制时，应采取紧急人工辅助措施。水源或电源

恢复后，尽快恢复使用设备，同时对仪器设备进行检查，对因断水、断电而损坏

的仪器进行维护，寻找并分析原因，杜绝类似事件发生。

3.7 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；因

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

施应包括发现故障之前产生的数据有效性的审核。

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

4.3 本院应急预案

5 附件：

无


