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風險管理基本要素

1.百分之百的安全?

2.風險管理借由風險評估(risk assessment)(包含
風險估計risk estimation與風險評價risk 
evaluation)與風險控制(risk control)將風險
降低到可接受的範圍。

3.風險管理的活動包含危害報告管理，意外事件調
查。醫療器材不良反應通報，使用設備單位教育

訓練，器材性能保證，驗收與採購評估。
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一、 醫療儀器管理計劃  
(一) 計劃： 

從儀器預算、採購、驗收、使用、保養、維修等皆作風險因素的考量，並適時閒置、汰換設備，以降

低風險。 

1. 儀器申請： 

(1) 醫療儀器預算審核辦法。 

(2) 醫療儀器預算外審核辦法。 

(3) 醫療儀器採購評估作業辦法。 

(4) 醫療儀器驗收作業辦法。 

2. 醫療儀器使用單位管理作業辦法。 

3. 儀器保養與維修： 

(1) 醫療儀器保養作業辦法。 

(2) 醫療儀器操作與維護教育訓練辦法。 

(3) 醫療儀器請修作業辦法。 

(4) 醫療儀器租賃、借用及病人自帶醫療儀器管理辦法。 

4. 儀器閒置與報廢： 

(1) 醫療儀器閒置作業辦法。 

(2) 醫療儀器報廢作業辦法。 

5. 分析醫療儀器因人為疏失或儀器本身之突發狀況可能導致重大危害中選定項目，訂定危機管理機制： 

(1) EO 鍋 EO 氣體外洩危機管理機制。 

(2) 洗腎 RO 逆滲透水管爆裂危機管理機制。 

(3) 高壓消毒鍋大量蒸氣外洩、爆炸危機管理機制。 

(4) 近接治療室危機管理機制。 

6. 醫療儀器不良反應處理辦法。 

7. 醫療材料異常品處理作業辦法。 

8. 醫療材料不良品處理作業辦法。 

 

(二) 教育： 

1. 針對全院員工定期舉辦預算申請、醫材不良通報等說明會與教育訓練，必要時透過院內信箱寄送重要訊息。

2. 操作與維護保養： 

(1) 使用單位：均需對員工安排適當的教育訓練。訓練時機為購入新機、員工職前訓練、單位可視儀器使

用頻率、儀器操作難易度等情況與需求，安排員工持續教育。 
(2) 醫工部︰除員工職前訓練、新機訓練外，定期舉辦部門教育訓練。 

3. 針對可能導致危害的設備： 

(1) 使用單位：針對單位每年進行宣導，並做紀錄。 

(2) 醫工部：每年安排醫工人員教育課程，必要時實地演練。 
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(三)執行： 

1. 儀器申請時，需經由預算小組及專責單位審核，採購時，亦須經專責單位儀器評估，並

納入使用單位意見，驗收時儀器須經單位、安全衛生室、醫工部依「醫療儀器驗收單」

進行驗收。 

2. 操作： 

(1) 使用人員需受過教育訓練才能操作儀器，且儀器具有操作說明手冊。 

3. 維護保養： 

(1) 使用單位：負責儀器初級、每次開機自我檢查、重大儀器 alarm 時的處置方式。 

(2) 醫工部：依「醫療儀器風險及保養方式分類表」進行保養。 

4. 可能造成危害性儀器：針對特定儀器依已制定之危機管理機制執行。 

5. 若有不良醫療儀器則依「醫療儀器不良反應處理辦法」進行處理，並將事件利用「彰基

2000/醫療品質/事件通報系統—其他」通報醫院安全暨醫院品質部。 

 

(四)應變： 

失效事件 失效情況 報告對象 應變流程 

儀器故障 單位內無備

機且儀器故

障無法短期

修復 

醫工部負責

工程師/技術

員,電話: 3025

1.醫工部提供全院其它可能借用的單位名

單,並由需求單位向其它單位借用 

2.若無法由院內其它單位調儀器使用,醫工

部工程師協助向廠商借機器,若有必要時

請資材部協助借用 

EO 鍋 EO 氣

體大量外洩 

EO 鍋 EO 氣

體大量外洩,

警報達到最

上限 

醫工部負責

工程師:黃士

哲,電話: 3025

MVPN:67812 

1. 人員先徹離 

2. 依照「EO 鍋 EO 氣體外洩危機管理機制

處理」 

洗腎 RO 逆滲

透水管爆裂 

RO 逆滲透水

管爆裂 

醫工部負責

技術員:張敬

宗,電話: 3025

MVPN:67816 

1. 病人準備收血結束治療 

2. 依照「洗腎 RO 逆滲透水管爆裂危機管理

機制」 

高壓消毒鍋

大量蒸氣外

洩或爆炸 

高壓消毒鍋

大量蒸氣外

洩、爆裂 

醫工部負責

工程師:劉宏

南,電話: 3025

MVPN:67811 

1. 人員撤離 

2. 依照「高壓消毒鍋大量蒸氣大量外洩爆炸

危機管理機制」 

醫療儀器不

良反應 

因醫療儀器

使用造成病

人不良反應,

造成傷害或

死 

醫工部各單

位負責工程

師/技術員,電

話: 3025 

1. 儀器立即停用 

2. 送至醫工部 

3. 2 日內進入「彰基 2000/醫療品質/事件通

報系統─其它」通報此事件 

4. 依照「醫療儀器不良反應處理辦法」執行

醫療材料不 因醫材使用 醫工部各單 1. 停止使用此器材 
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醫療材料不

良反應 

因醫材使用

造成病人不

良反應造成

傷害或死亡 

醫工部各單

位負責工程

師,電話: 3025

1. 停止使用此器材 

2. 依「醫療材料不良品處理作業辦法」執行

3. 請 2 日內進入「彰基 2000/醫療品質/事件

通報系統─其它」通報此事件 

醫療材料異

常品 

醫材異常 資材部 業務

負責人:邱詩

韻,電話: 7133

1. 停用此物品 

2. 將此物品連同異常品申報單送至資材部 

3. 資材部依「醫療材料異常品處理作業辦

法」及「醫療材料不良品處理作業辦法 

」執行 

放射腫瘤科

近接治療室

射源無法收

回 

放射腫瘤科

近接治療室

射源無法收

回，可能造成

劑量爆露過

量 

醫工部負責

工程師:簡榮

俊,電話: 3025 

MVPN:67817 

1. 單位人員立即按壓緊急鈕關電源 

2. 單位人員將射源放入遮蔽筒 

3. 另一人員迅速將病人移出 

4. 單位依照「近接治療室緊急狀態處理表」

執行處理 

5. 醫工部按照「近接治療室危機管理機制」

執行 

 

(五)監測： 

1. 一般監測作業： 

(1) 透過維修網每月固定出季重覆故障統計表，以利掌握儀器狀況。 

(2) 針對使用單位進行年度醫工部滿意度調查，單位可藉此提供維修、保養使用狀況等各方面意

見與問題，藉以發掘因設備可能導致的危險因素。 

(3) 針對可能導致立即性危害儀器定期保養、測試及依勞工安全檢查規定，執行相關設備檢查。

每半年執行查核一次，並紀錄之。 

(4) 針對院內通報案件的執行情形進行追蹤，並將資料收集存檔。 

(5) 針對單位送修及醫工自行保養所發現的潛在風險問題進行監測。 

 

(六)改善： 

2. 針對滿意度調查缺失之處，專責單位進行檢討與改善。 

3. 針對可能導致危害儀器定期檢測發生問題時，立即進行改善、紀錄，並通報單位改善結果。 

4. 不定期於部門會議中提出可能造成風險的問題討論及改善，並做成記錄。 

5. 分析院內儀器不良反應通報的案子，提出改善辦法。 
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醫療儀器不良反應處理辦法(1)



醫療儀器不良反應處理辦法(2)



Stryker病床被recall 處理實例(1)



Stryker病床被recall 處理實例(2)



BIPAP KEYPAD 處理實例(1)
彰化基督教醫院 ResMed VPAP III ST-A 

Keypad 更換報告 

本公司於 2009/4/17 至 2009/6/15 之期間，已更換完畢 ResMed VPAP III ST-A Keypad 之

零件。其零件已經更換為較具韌度的橡膠鍵，材質上有所改進。附圖如下： 

附圖一：原零件 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

附圖二：所換新的零件 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



CPAP KEYPAD 處理實例(2)
彰化基督教醫院更換 KEYPAD 進度表 

 
 

    
20070608739 是 2009/4/30 3 號機 
20070608744 是 2009/4/30 6 號機 
20070608749 是 2009/4/30 1 號機 
20070485437 是 2009/4/30 13 號機 
20070608731 是 2009/5/6 2 號機 
20070608729 是 2009/5/6 8 號機 
20070608730 是 2009/5/6 5 號機 
20060964606 是 2009/5/6 14 號機 
20070608735 是 2009/5/6 4 號機 
20070608740 是 2009/5/6 10 號機 
20070485427 是 2009/5/18 17 號機 
20070608738 是 2009/5/18 15 號機 
20070608723 是 2009/5/18 11 號機 
20070608721 是 2009/5/18 16 號機 
20070485431 是 2009/6/15 12 號機 

機號 是否更換 更換日期 備註 
20070608726  2009/4/17 9 號機 
20070608750  2009/4/17 7 號機 

機號 是否更換 更換日期 備註 



QPS(1)
95~97年醫工部服務滿意度調查
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QPS(2) 

94年~97年6月醫療儀器重複故障率
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