
1

醫療器材管理教育訓練講座

單 位：醫工部

報告人：陳維聆主任

報告日期：112年8月28日

報告時間：30分鐘

報告大綱

壹、單位編制與營運績效

—組織架構、人力概況、服務量、3D列印中心、效益

分析

貳、創新與特色發展

—部科現有特色/醫療創新、領域發展之新技術(台灣

、國際) 、未來發展特色

參、短中長期計畫

—單位願景及計畫

肆、策略與目標期程

—營運規劃、人才培育、研究發展

伍、結論與建議

陸、請示/議決議題

2



2

 

壹、單位編制與營運績效

 組織架構

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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壹、單位編制與營運績效

 人力概況
• 技正(3) 研究員(1) 技士(1) 技佐(1) 助理研究員(1) 副技師(1) 技工(4)

• 博士2位, 碩士3位, 

• 教職 2位 (教授1, 助理教授1)

• 論文數(5年內)14篇(第一/通訊作者)

• 具20張專業證照。

4

技正 研究員 技士 技佐 助理研究員 副技師 技工

博士 1 1

碩士 2 1 1

學士 1 1

專科/高中 4

公職人力50%臨床工程師、醫療設備技術師等證書、
血液透析等受訓證書、一般類高壓氣體特
定設備操作人員證書、一般高壓氣體類作
業主管證書、採購專業人員證照

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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醫學工程部空間規劃
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 使用空間約880ｍｍ²(部辦公室、2科1組、3D列印中心)

 以儘量不破壞原有隔間，節省經費支出為原則

 經費來源請主計室協助、轉圜空間請醫務企管部協助

 5樓原醫工組辦公室歸還工務室

 預估期程：14個月

使用權簽文

估價

預算簽核

委託設計

發包(含室裝許可)

施工(含室裝合格)

9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

112年 113年動力中心 4F
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ECRI總裁Marcus意見交流及未來合作(1/3) 
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ECRI總裁Marcus意見交流及未來合作 (2/3)

 MOU簽署：從學術、研討會及協助醫材採購評估，成立台灣資料庫。

 提供ECRI在以往全球醫療器材評估採購的經驗，協助優化我們醫工的系統

 亞洲辦公室Dharmesh 進行ECRI的醫材評估資料庫系統教學。

— 7/26 ECRI總裁Marcus至本院，醫工部報告。

— 8/20 MOU Draft

— 8/26全院教育訓練-運用ECRI資料庫協助醫療器材採購評估

— 9/11全院教育訓練- ECRI 。

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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 醫工部協助進行採購評估：
— 6/15醫科大樓細胞實驗室

— 7/31 婦女醫學部 4案

— 8/3 外科部 CVS 2案

 每月與ECRI專家舉辦醫療器材評估訓練/專案
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ECRI醫材評估資料庫教育訓練(3/3)

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128161630000013

智慧醫療 -使用者界面的設計多元化

FDA 2000年發布第一份人因標準，明定醫材設計須將人因工因素納入風險管理，並強調須在真實情境場域中，
考量使用者的能力及限制。儘管如此，隨著科技的進步醫療設備變得更加複雜的多元化，據報告分析，有近三
分之一的醫療設備事故涉及使用錯誤，且超過一半上市後召回事件，可能涉及設備使用者界面的設計問題。

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

User error
人為錯誤/使用者錯誤

廠商的問題? 用戶的問題?

Use error
使用錯誤

故歐盟醫療器材監管單位，已將使用者錯誤(user error)替換為使用錯誤(use error)。希望透過經驗科學及根本原
因分析方法，主、客觀收集目標族群使用醫材的行為，在設計初期考量使用者習慣、使用環境及工作流程所造成
的使用錯誤，降低醫材上市後受傷或死亡的風險。

Use error-動作層次發生的非預期的結果

從Action 展開分析是常運用的分析手法
檢視是那一個層級出錯

未完成拔蓋
看不到 - 不知道是一個蓋子
打不開 -力量不足以打開

未正確拔針
沒有聽到提示音, 還是不知道聽
到提示聲才是代表注射完成。

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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預期使用者族群不同特徵

針對預期使用者族群之不同特徵(如年齡、身高、使用力道、反應、
認知能力)及使用環境(如醫院病房、加護病房、救護車或居家環境)
等，應於設計初期一併考量。

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

 醫學工程部（原工務室)，於111年10月1日成立，主責

醫療儀器設備管理相關業務，訂有「醫療儀器管理規

範」律定維修、保養及操作等規範，涵蓋醫療設備生

命週期管理。配合績效、主計、補給等單位，協助設

備採購概算審查、設備採購規格審查、設備查驗、維

修及保養相關作業程序與計畫、報廢審查等等。

設有專責人員或部門負責管理相關設施、設備
、儀器、器材

責任分工

 設有補給室負責採購、財產管理作業，設有採購組，依據政府採購法、藥事法、

輻射防護法等規定統籌醫院之物料、醫衛材、醫療儀器等採購、評估、驗收、報

廢等作業。

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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https://wd.vghtpe.gov.tw/DMC/Fpage.action?muid=2&fid=16424
https://wd.vghtpe.gov.tw/DMC/Fpage.action?muid=18276&fid=16449
https://wd.vghtpe.gov.tw/DMC/Fpage.action?muid=18276&fid=16449
https://wd.vghtpe.gov.tw/DMC/Fpage.action?muid=18276&fid=16449
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醫院評鑑重點條文

13

1.5.6
1.5.7
1.5.8

1.3.12 1.2.4 2.3.19
2.4.2

2.4.33

2.6.2-2.6.3
2.8.1
2.8.6
2.8.9

2.8.12

採購評估

效益/風險
評估

設備操作
教育訓練

設備
外包管理

設備
保養/維修

醫材維修

設備
故障/備援

設備
汰舊換新

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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 依醫療設備特性與風險等級劃分醫療設備訂定操作訓練規範與保養原則

訂有維護規章、操作訓練規範等

分類 執行內容 保養
週期 保養負責單位

一級

由醫療單位依據臨床需求(各醫療
單位設備一級保養準則)、排程及
執行清潔、設備功能測試，並作
相關配件點檢。

日、週、月、季 使用單位

二級
依臨床需求來規劃排程及執行設
備調校、檢查。

季、半年、年
醫工或單次工務申

請廠商執行

三級
主要由合約廠商依原廠手冊或維
修規範規定時間或依合約訂定排
程及執行保養調校。

月、二個月、季、
半年、年

(視實際需要)
廠商

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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查核重點

1.5.7 【符合2】訂有維護、操作訓練規範，定期檢查、保養或校正
醫工部
使用單位
醫療器材商

 保養、校正計畫與執行
一級保養(使用單位)：清查、清潔、測試
二級保養(醫工)：定期校驗以確保設備效能
三級保養(設備商)：訂定契約

 維護合約廠商保養稽核。
 緊急應變計畫(使用前、中)
 備援機制管理(盤點-同機型備機)
 設備操作人員訓練
〈新購設備或新進人員〉

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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儀器設備智能儀表板

品牌分析、購入成本、機齡分布，保固內比率及維修費用比較

採購第二參考意見或全院計畫性採購建議。

積極作為

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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醫療設備智能後勤管理系統(1/3)

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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醫療設備智能後勤管理系統(2/3)

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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醫療設備智能後勤管理系統(3/3)

第二階段(112/12/31底前)：

 保養/請修系統(二合一)
 開放儀器維修及各級保養

警訊通知
 三級保養指標完整監控

到修/完修時效、妥善率
 開放線上設備教育訓練

全院操作手冊、故障排除
電子化上傳

第一階段（已完成）：

 167個單位一級保養計
畫

 高風險醫材每日監控
 二級醫工保養校驗
 三級保養儀器維修及各

級保養時效警訊

第三階段(113年)

 請修系統、財產系統、
儀器管理系統All in One

 各類醫療儀器風險因子
訂定

維修合約數量
自修率 汰舊儀器速度
全院儀器設備共管比率

預計節省>3000萬維修保養費用

覆蓋率71.3%

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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3D列印技術發展暨資源整合中心

21
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服務量與營運績效
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乳房醫學中…

骨科…

外科部, …

接案科部分析

乳房醫學中心 骨科部

外科部 口腔醫學部

腫瘤醫學部 耳鼻喉頭頸部

身障重建中心

服務量與營運績效

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

平均接案天數

臨床教具開發

醫學影像重建/ 輸出

手術規劃與導板製作
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線上諮詢服務平台(9/11啟用)

來者不拒(接受所有委託)
依手術日排定服務優先序

技術人員兼客服人員
無法專注在技術研發上

委託者無法得知計價方式

新委託者需費時尋找聯絡管道

對於可服務範圍

現況

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

創建「新」服務模式

急、重、難分流
兼顧服務、創新及發展性，增加收益

由專員處理委託與客戶服務
技術人員專注研發

平臺上明確告知委託者計價方式。

單一窗口【醫工部官網】

專業服務方式/收費標準明確

20
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25

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

導入線上諮詢服務平台模板
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北榮醫工專案進度

成本 成效分析

主題/方向

Day 0             Day 1              Day 2               Day 3              Day 4             Day 5             Day 6

財務成本

 3D列印耗材
列印機器折舊
電腦折舊

例行收自費
臨床文章發表
技轉
宣傳、新聞

自體皮瓣移植乳房重建術前規劃

非財務成本

 專業知識：解剖構造、醫學
影像處理、相關軟體操作

 人力成本
 列印失敗風險

指標建立
標準程序書建立
垂直, 橫向, 內外, 異業整合

委託日

當責 負責人 顧問 通知 協力廠商

王世仁 俞文展 楊宗龍

數位醫療類別：術前規劃 委託類別：臨床例行手術

體表掃描
預估體積

會議次數：1

計算體積

合作部科：乳房醫學中心 體系內計劃

無

影像重建
骨骼/肌肉

皮下脂肪/肌肉

規劃腹部皮瓣切割範圍
設計乳房陰模
設計腹部皮瓣切割模板

列印模板
血管3D視覺化

22
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 肋膜積水放置豬尾巴
(Pigtail)協助引流體
液

 保護套防止管路滑
脫、不用布膠固定以
免布膠導致皮膚發
紅、過敏等不適

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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3D顯示

顏面骨折：術前規劃、模擬與彎骨板

分離骨塊 實體復位演練

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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巨大頭骨骨瘤移除導引器具
2020年

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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皮瓣切割模板 乳房塑形模具

2019年

Mirror to ill side

乳房重建術前規劃與模具

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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經口甲狀腺切除安全裝置

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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尺骨縮減手術術後，拉
伸手腕來提升其可活動
範圍

拇指屈肌(FPL)肌腱修復
後術後，提升拇指活動
範圍

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議
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3D列印效益說明(手術)

案例 種類
委託
單位

介入前 介入後 效益

脊椎側彎
矯正

術前
規劃

骨科 畸形脊椎植入
椎弓釘，可能
傷及脊髓。

根據脊椎CT規劃植
釘路徑，3D手術
導板導引。

提升植釘精準度、信心，
也減少手術時間。

粉碎性顏
面骨折

術前
規劃

整形
外科

復位後顏面外
型未知。

以3D顏面骨模擬
手術，能夠進一步
預彎骨板。

透過術前演練與預彎骨
板，得到更好的復位結
果同時縮短手術時間

頭骨骨瘤
切除導板

術前
規劃

整形
外科

難以評估切除
深度。

電腦模擬切割，並
且製作導引板。

確保骨瘤切割後良好頭
骨外觀，減少手術時間。

自體皮瓣
乳房重建

術前
規劃

乳醫
中心

不易重建對稱
的乳房、腹部
皮瓣體積未知。

將健側乳房鏡像並
製作3DP陰模；規
劃腹部皮瓣切割範
圍。

乳房外觀更對稱、精準
摘取腹部皮瓣，減少整
體手術時間。

經口甲狀
腺切除

術前
規劃

一般
外科

頦神經孔位置
不定，術中容
易傷及神經。

客製化導引牙套，
指出頦神經孔位置。

避免傷及頦神經，減少
後遺症。
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3D列印效益說明(零件、教具)

案名 種類
委託
單位

介入前 介入後 效益

MRI coil
保護套

臨床
零件

磁振造
影科

外殼與電線交接處
反覆彎折。

3D列印外骨骼固定，
避免反覆彎折。

避免更換整組Coil，
省下百萬元支出。

超音波探
頭固定器

臨床
零件

頭暈中
心

零件損壞更換廠商
報價19000元。

3D列印零件成本數
百元即可完成。

避免昂貴零件花費，
與停工待料的成本。

防疫門把 臨床
零件

院長 疫情期間，院內病
房門把可能帶來院
內感染風險。

3D列印門把能安裝
在現有手把上，用
手肘開門以降低感
染風險。

以3D列印把手降
低感染風險，避免
全面改為自動門的
成本。

重粒子治
療作

臨床
零件

重粒子
中心

重粒子治療床只能
傾斜±15度，無法
滿足臨床治療需求。

3D列印治療座，安
裝在現有的治療床
上，增加傾斜角度。

以3D列印解決臨
床上的特殊需求。

導尿、抽
痰教具

教具
創新

護理部
病房

傳統教具較為昂貴，
數量少且不便攜帶。

根據臨床人員需求，
快速設計並製造出
理想教具。

以3D列印滿足臨
床上的創新需求。
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37

参、短中長期計畫
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A
人工智慧

B
區塊鏈

C
雲端計算

D
數據

E
邊緣計算

F
5G

Fifth Generation

行政
精實管理

智慧醫療
專案管理

醫工e系統

醫材維修

3DP中心

驗證
實驗室

國際合作
(ECRI台灣資料庫)

國際合作
(Johns Hopkins)

33

精實管理(1/3)

38

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

34



20

精實管理(2/3)

核醫部貴重醫療儀器設備6合1維護保養合約

履約標的：1台PET/CT 、2台SPECT/CT、3台Gamma camera

112/09/23-114/07/31維護保養預算金額1,868萬元

降低預算金額-186萬132元(較分別獨立簽訂)

重大零組件共用管理(X球管)

增加議價空間及籌碼影響力上升

可抑制廠商聯合漲價

併案提升行政效率

提升履約管理效能

39
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精實管理(3/3)

 全院超音波合約24個(逐步併案)

40
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各科部高階超音波數量台

科別 數量

心臟內科 23

一般內科 4

新陳代謝科 2

血液科 5

胃腸肝膽科 11

腎臟科 1

感染科 1

過敏免疫風濕科 1

內科部 1

總計 49

內科部超音波設備分布

成立儀器設備共管小組
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 合理量-設備使用量、人力、空間配置

— 醫療設備共享(Sharing)、移撥(設備利用率)

 166台超音波掃描儀-內科部49台、放射線部30台

4137

42

心臟內科高階超音波掃描儀分析

• 心臟內科高階心臟超音波共計14台。
• 4台IE33已使用超過十年，目前廠商已停產該設備
• 且TEE探頭與新款(EPIQ系列)超音波不相容。

102 102 102 102

106 106
107

108
109 109

110
111 111

112

年
份

超音波型號

心臟內科高階可用TEE探頭超音波購

入年份

4

2

2

6

0 1 2 3 4 5 6 7

PHILIPS / IE33

PHILIPS / EPIQ 7

PHILIPS / EPIQ CVX

GE / VIVID E95

心臟內科超音波機型數量
(高階可用TEE探頭)
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心臟內科高階超音波掃描儀需求分析

• 臨床使用需求:
1.超音波設備平常使用共計9間檢查室(病房3間+門診6間)，另需支援手術室
、導管室及運動心電圖室，故超音波設備基本需求量為12台。

2.TEE探頭使用於3間病房檢查室、手術室及導管室，故TEE探頭基本需求量
為5支。

• 設備狀況:
1.四台PHILIPS/IE33已達使用年限，且廠商已停產該設備，目前四台保
養合約將於112/10/05履約期滿，預計不續簽保養合約(255萬/年)  
並預估設備於兩年內進行汰換。

2.106年購入兩部GE/Vivid95 功能已不敷使用，目前非線上主要使用設備。
3.目前心臟內科有5支TEE探頭，其中1支故障預計今年報廢。

• 結論:
1.未來兩年符合臨床使用需求超音波設備預計剩8台(基本需求量12台)。
2.明年起TEE探頭剩4支(基本需求量5支)。
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肆、策略與目標期程

單位編制與營運 創新與特色發展 短中長期計畫 策略目標與期程 結論與建議

 營運規劃
策略目標 期程

長期戰略協助院方在醫儀、智慧醫療相關業
務朝全方位智慧化管理、國際合作(主導與配合)

持續推動

醫工e系統整合院內既有及新設系統，逐步完
整全生命週期管理

112年底完成第一期導入，配合資訊
預算規劃於113年起逐步導入醫儀採
購作業、契約履約管理

持續全院醫材採購評估教育、醫儀管理及醫
儀用電安全持續訓練

預計每年兩期(視需要每期可多梯次規
劃)的醫工相關業務講習

醫儀計畫性採購結合效益評估 與醫工e系統配合，提出醫儀使用效益
評估與汰換建議，預計115年因需累
計有效數據

醫儀勞務契約整併採購 立即，依現有契約先到期者先行檢討

3D列印中心取得ISO13485認證(預計113年
底)、IEC62366驗證實驗室

預計112年下半年進行輔導評估，113
年起陸續規劃導入，預計113年底、
114上半年前陸續完成
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肆、策略與目標期程

 人才培育

 專業醫工

與原廠配合持續同仁的在職專業教育，增進同仁維修能力內化
，在法規允許與原廠授權下執行適當的儀器保養與維修。

 3D列印

智慧醫材臨床應用之實務產能的持續提升

結合智慧醫材研發設計的合規導入ISO13485(為有利於異業結
盟做前導

 醫療器材資訊安全

除配合資訊室全院資安框架下的OT資安合規，將培養OT主導
稽核員以確保本院醫工於醫學中心的主導地位
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伍、結論與建議

 人才培訓-全院醫療器材管理種子人才

 深化臨床3D列印服務，提升產能與多樣性。

 加強同仁對醫療設備全生命週期正確認知：本院甫完成
112年醫學中心評鑑，過程中各單位的綿密配合，使得
醫療設備管理相關評鑑條文合規能順利整備，歸功於全
院同仁的向心力，為使醫療設備使用、管理、風險管理
之概念能趁勢深化。

46
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陸、請示/議決議題

 建議成立儀器設備共管小組(由重要科部成員組成)

 檢討設備使用合理量
[臨床使用量、人力、空間配置][超音波、生理監視器..]

— [利他]醫療設備共享(Sharing)

— [利己]醫療設備轉移(設備利用率)

— [平台]醫療設備交換中心

— [簡化]全院醫療器備品牌單純化

— [品管]提升醫療品質與安全

— [合規]特定醫療器材使用管理

47
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陸、請示/議決議題

醫學工程部空間規劃尚需
 建置費用：包含前期規劃、細部設計、建置工程等相

關費用。
 轉圜空間：因涉及工務室兩組現有空間利用，動力中

心四、五樓辦公人員的工程期間，臨時轉圜空間的決
定。

 空間整併：因本部納入3D列印中心業務，如涉及空間
整併則需一併於空間規劃中考量。

以上需要工務室、醫務企管部、資訊室、主計室之協助。

48
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感謝您的聆聽
Thank you ！
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