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《三级公立综合医院医疗器械基础配置要求》
（送审稿）编制说明

一、项目背景

三级公立综合医院是我国医疗卫生服务体系的核心组成部

分，承担着疑难危重症诊疗、医学人才培养、临床科研创新及突

发公共卫生事件应急救治等重要职能。随着人民群众对高质量医

疗服务的需求日益增长，以及国家“健康中国 2030”战略和公立

医院高质量发展目标的深入推进，完善三级公立综合医院的医疗

器械配置标准，已成为提升医疗服务能力、保障医疗安全、促进

医疗资源合理配置的迫切需求。

近年来，我国三级公立医院在硬件设施建设方面取得显著进

展，但医疗器械配置仍存在区域发展不均衡、设备功能重复或缺

失、使用效率参差不齐等问题。部分医院因缺乏统一配置标准，

导致设备采购盲目追求高端化，忽视基础医疗服务的实际需求；

或受限于资源不足，无法满足急危重症救治和多学科协作的硬件

要求。此外，部分医院在应急医疗设备储备、智能化诊疗设备应

用等方面仍存在短板，亟需通过标准化配置强化医院综合服务能

力和应急响应水平。

为贯彻落实《国务院办公厅关于推动公立医院高质量发展的

意见》（国办发〔2021〕18 号）、《“十四五”优质高效医疗卫

生服务体系建设实施方案》等文件精神，进一步规范三级公立综

合医院医疗器械的规划、采购和使用管理，优化医疗资源配置效

率，降低医疗成本，保障医疗质量与安全，制定《三级公立综合

医院医疗器械基础配置要求》具有重要的现实意义。
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二、工作简况

（一）任务来源

2024 年 4 月 8 日，《深圳市市场监督管理局关于下达 2024

年深圳市地方标准计划项目任务的通知》发布，《三级公立综合

医院医疗器械基础配置要求》正式立项，项目序号 83。

（二）主要起草过程

1.前期准备

项目组通过现行政策文件比对、医院调研和总结分析法、定

量分析等科学的研究方法，多次开展外部专家论证，征求省内外

专家意见，广泛调研深圳市多个公立医院医疗器械配置情况，同

时认真分析研究医院发展状况和趋势，并根据深圳市社会经济发

展的实际情况和全市医疗发展需求，对编制床位 500—3000 张范

围的三级公立综合医院开设相关科室所需配置的主要医疗器械品

目和数量做充分论证。

2.标准立项

2024 年 1 月，根据《深圳市市场监督管理局关于开展 2024

年深圳市地方标准制修订计划项目征集工作的通知》，深圳市卫

生健康委员会牵头组织深圳市医学工程与装备协会主要填报了该

标准的深圳市地方标准制修订计划项目建议书。随后经过专家评

审和公示，4 月 8 日《三级公立综合医院医疗器械基础配置要求》

正式立项。

3.标准组织起草

2024 年 5 月—8 月，主要起草单位深圳市医学工程与装备协

会联合深圳市人民医院、深圳市标准技术研究院等成立了标准编

制组，在前期多次论证、调研和总结实践经验的基础上，确定标
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准的技术要点内容，形成草案稿。

4.标准征求意见

2024 年 8 月—2024 年 12 月，标准编制组持续征求行业内专

家意见，对标准草案稿修改讨论、完善，形成征求意见稿。

标准研制初期，现场征求深圳市卫生健康委员会中医处、政

法处、医政医管处的意见，记录了各处室的意见，形成意见采纳

情况表。

2024 年 12 月 13 日，征求了深圳市儿童医院、中山大学附属

第七医院的相关意见，形成书面意见和建议汇总，主要对部分科

室设备配置数量和设备配置品目提出了调整意见。

2024 年 12 月 21 日，征求了深圳市发展和改革委员会的相关

意见，形成书面意见和建议汇总，主要对标准的适用范围、文字

表述、设备配置提出了调整意见。

此外，在标准征求意见和修改完善过程中，深圳市卫生健康

委员会还通过函审、邮件等多种方式征集其他省市医疗机构单位

的意见，包括江苏省人民医院、浙江大学医学院附属第一医院、

内蒙古自治区人民医院等单位，收到 8 家单位提出的 48 条修改意

见。

编制组在收集、整理各方意见的基础上，进行逐条处理，确

定采纳与否，形成征求意见汇总表（共收到 90 条反馈意见，采纳

56 条，部分采纳 12 条，不采纳 11 条，另外有 11 家辖区局相关

单位反馈无意见 11 条），同时对标准进行多轮修改、完善，形成

标准送审稿。

http://www.baidu.com/link?url=xJUMEm-G2RiL1MzhpajtyFV90R1nv36N8G3yyqBpwsdDbbOlZ9oZCMIt0B27tnxnv4rwv_bkeudReQxXJFc2sx-8Nyrp03UIRDO-zQLZLL8LhWVOrLGU6JcJ2--rvojlZEslOwvr_zHw1NYcCNYDIX9v8f5TmYS-Fijmn8WzR0xyw75AAvFeZzZJ4QztcsP2q63y071_2WkmnCnlBL2hNMtIG3ql73FKDJJnwVCAgl4yTzqKsRg5ISOGe08RiXheAdPPFwjLpp-RvTxDwsqROiM31WZPhY9JA79D2njawqyvBDZNw6uId3sYsKuWuhIynndN7kX034ebWWyVXnP-LKGUlMX7_TeXlK2aOW9gqwRi5tPXVk6qXbqBYc0XQEwug9FkpO_TWXJBNBLesqMbU9MMqGm7QOvUN4uSD3ulL5fecm5Pdq4mLRj_d5KWrCUw
http://www.baidu.com/link?url=xJUMEm-G2RiL1MzhpajtyFV90R1nv36N8G3yyqBpwsdDbbOlZ9oZCMIt0B27tnxnv4rwv_bkeudReQxXJFc2sx-8Nyrp03UIRDO-zQLZLL8LhWVOrLGU6JcJ2--rvojlZEslOwvr_zHw1NYcCNYDIX9v8f5TmYS-Fijmn8WzR0xyw75AAvFeZzZJ4QztcsP2q63y071_2WkmnCnlBL2hNMtIG3ql73FKDJJnwVCAgl4yTzqKsRg5ISOGe08RiXheAdPPFwjLpp-RvTxDwsqROiM31WZPhY9JA79D2njawqyvBDZNw6uId3sYsKuWuhIynndN7kX034ebWWyVXnP-LKGUlMX7_TeXlK2aOW9gqwRi5tPXVk6qXbqBYc0XQEwug9FkpO_TWXJBNBLesqMbU9MMqGm7QOvUN4uSD3ulL5fecm5Pdq4mLRj_d5KWrCUw
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三、地方标准主要内容的依据以及与国内领先、国际先进标

准的对标情况

（一）编制依据

本文件借鉴参考了《县级综合医院设备配置》（WS/T 819—

2023）、《妇幼保健机构医用设备配备标准》（WS/T 793—2022）、

《综合医院建设标准》建标 110-2021、《综合医院建筑设计规范》

（GB51039-2014），严格按照 GB/T 1.1—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》的要求进行编写。

（二）编制原则

在本文件的编制中，编制组坚持贯彻以下原则：

1.科学性原则

本文件的制定遵循科学性的标准编制的要求，编制组深入研

究政策法规等相关文件，查阅了国内外的文献、报道等，对标准

的关键内容进行了科学设置和合理评估，运用科学严谨的方法编

写本文件。

2.先进性原则

深圳市作为一个国际化大都市，人口流动性大，医疗需求多

样化，医疗服务与医疗保障面临着巨大的服务压力和挑战。为了

满足不同层次、不同类型、不同领域的医疗服务需求，三级公立

综合医院需要配备适用性强、功能齐全、质量可靠的医疗器械。

本文件为三级公立综合医院医疗器械基础配置提供了一个科学合

理的参考依据，有利于提升三级公立综合医院的服务能力和医疗

水平，以满足人民日益增长的医疗卫生健康需求。

3.可行性原则

为保证本文件制定工作的有效实施，需要从人员保障、数据
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保障、资金保障三个方面进行考虑。

一是人员保障。标准编制组由医疗器械专家、三级公立综合

医院医疗器械管理人员、医疗专业技术人员等组成，负责制定标

准的方案、流程、方法等。同时，广泛征求三级公立综合医院的

意见和建议，确保标准的科学性和适用性。

二是数据保障。标准编制组收集和分析了深圳市三级公立综

合医院的医疗器械现状、需求、发展趋势等数据，以及国内外相

关的标准、指南等资料，为制定标准提供客观和全面的信息支持。

三是资金保障。标准编制组制定资金预算，用于调研、咨询、

评审、发布等环节，以及后续的监督、检查、评估等工作。项目

资金由深圳市医学装备与维修协会提供保障。

（三）与国内领先、国际先进标准的对标情况

《县级综合医院设备配置标准》（WS/T 819—2023）是国家

卫生健康委员会制定的推荐性卫生行业标准。该标准旨在规范县

级综合医院的设备配置，根据医院规模提出了设备配置的品目和

数量，并规定了万元及以上设备配置的基本原则。《标准》适用

于不超过 1500 床位规模的县级综合医院，于 2024 年 1 月 1 日起

施行。

《妇幼保健机构医用设备配备标准》（WS/T 793—2022）是

国家卫生健康委员会制定的一项行业标准。该标准主要是规定了

妇幼保健机构不同层级、不同类别、不同专业的医用设备。

本文件是深圳市制定的针对三级公立综合医院医疗器械基础

配置的地方标准，综合考虑了三级公立综合医院的服务能力、需

求、质量、效率等因素，为三级公立综合医院医科学、合理、高

效配置医疗器械提供依据，有利于提高三级公立综合医院的服务
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能力和医疗水平，以满足人民日益增长的医疗卫生健康需求。

四、主要条款的说明以及主要技术指标、参数、试验验证的

论述

本文件包括范围、规范性引用文件、术语和定义、配置原则、

配置方法、临床科室医疗器械基础配置、医技科室医疗器械基础

配置、病房、门（急）诊诊室和分诊台医疗器械基础配置和附录。

（一）范围

本文件规定了深圳市三级公立综合医院医疗器械的配置原

则、配置方法以及临床科室、医技科室、病房、门（急）诊诊室

和分诊台配置的主要医疗器械品目和数量。本文件不包括医用耗

材、医用试剂以及专门用于临床实验、科研课题、教育培训范围

所需要的医疗器械。

本文件适用于深圳市新建及改扩建三级公立综合医院的医疗

器械基础配置。现有三级公立综合医院更新医疗器械、三级公立

专科医院，可根据其专业及病种特点，参照本文件进行医疗器械

基础配置。

（二）规范性引用文件

WS/T 368 医院空气净化管理规范；

WS/T 819—2023 县级综合医院设备配置标准；

YY/T 1930—2024 医疗器械临床评价 术语和定义。

（三）术语和定义

本章给出了“三级公立综合医院”“医疗器械”和“床位规

模”的术语和定义。

（四）配置原则

配置原则包括科学性、一致性、经济性和前瞻性。
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（五）配置方法

本章主要说明了医疗器械配置数量依照的方法。

（六）临床科室医疗器械基础配置

本章主要说明了临床科室的配置科室和基础配置方案，包括

各个临床科室的医疗器械分类和规格。

（七）医技科室医疗器械基础配置

本章主要说明了医技科室的配置科室和基础配置方案，包括

各个医技科室的医疗器械分类和规格。

（八）病房、门（急）诊诊室和分诊台医疗器械基础配置

本章主要说明了病房、门（急）诊诊室和分诊台医疗器械的

基础配置方案，包括各个区域的医疗器械分类和规格。

（九）附录

本文件提供了 3 个规范性附录，分别为附录 A 临床科室医疗

器械基础配置标准、附录 B 医技科室医疗器械基础配置标准、附

录 C 病房、门（急）诊诊室和分诊台基本医疗器械配置标准。

五、是否涉及专利等知识产权问题

无。

六、重大意见分歧的处理依据和结果

无。

七、实施地方标准的措施建议

为推进《三级公立综合医院医疗器械基础配置要求》的实施，

结合我市实际情况，建议通过座谈会、培训、新媒体推文等形式

加强标准宣贯，提高该标准在适用医院的知晓度、认可度和普及

度；畅通标准实施反馈渠道，及时高效地给予指导，从而推动标

准顺利实施。
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八、其他需要说明的事项

无。


