附件2
乙类大型医用设备阶梯配置指导意见

(2019—2020年)

一、指导思想                                           

全面深入贯彻落实党的十九大精神，坚持新时代卫生与健康工作方针，围绕推进健康中国建设，以人民健康为核心，以保障医疗质量安全为前提，提升医疗资源供给效率与技术效率，满足人民群众日益增长的医疗服务需求。

二、总体目标

进一步促进大型医用设备合理配置和有效使用，保障医疗质量安全，提高医疗卫生资源利用效率；积极引导医疗机构合理配置适宜机型，避免盲目、重复装备；推动开展大型医用设备临床应用技术评估与卫生经济学评价，控制医疗费用不合理增长，维护人民群众健康权益。

三、基本原则

（一）问题导向，合理布局

围绕本地区主要卫生健康问题，精准对接人民群众健康需求，综合考虑医学科学进步与学科发展，统筹规划、持续优化区域布局。

（二）阶梯配置，资源共享

引导医疗机构依照卫生健康主管部门制定的大型医用设备配置规划，根据功能定位、医疗技术水平、临床服务需求等因素，合理进行阶梯配置。支持区域性医学影像中心等卫生健康领域新业态、新模式发展，促进资源共享。

（三）规范应用，保障质量

科学制订配置准入标准，强化事中事后监督管理，规范临床应用。防控技术风险，落实放射防护措施。保障医疗质量安全，保护患者合法权益。

四、基本要求

（一）具有卫生健康行政部门核准登记的相应诊疗科目；

（二）设备购置资金来源合法合规；

（三）具备与大型医用设备机型相适应的临床诊疗水平、使用能力、配套设施和具备相应资质的专业技术人员；

（四）具备严格遵守操作规范和诊疗指南的完善医疗质量控制和保障体系。

五、适用范围

医疗机构申请新增、更新配置纳入乙类管理目录的PET/CT（含PET）、手术机器人、64排及以上CT、1.5T及以上MR 、直线加速器（含X刀，不包括列入甲类管理目录的放射治疗设备）和伽玛射线立体定向放射治疗系统（包括头部、体部和全身）6类大型医用设备。社会办医疗机构及新建医疗机构参照执行。

六、具体分型

根据医疗卫生机构的功能定位及主要技术需求，对大型医用设备的阶梯配置分为科研型、临床研究型和临床实用型3类。

科研型指同类设备中的尖端设备，主要用于前沿科学研究和新临床技术研发。原则上配置在省级及以上区域内科研、临床水平居于前列的三级甲等医疗机构。配置医疗机构近三年相关学科曾获省部级科研二等奖以上或省部级以上平台建设项目或承担国家自然科学基金项目以上的研究工作。

临床研究型指同类设备中能满足临床及临床研究工作需要的先进设备。原则上配置在省级区域内临床、科研水平处于领先的三级甲等医疗机构，以及相关学科临床和科研水平达到三级甲等医疗机构同等水平的医疗机构。

临床实用型指同类设备中能满足常规临床工作需要，临床上广泛应用，性价比较高的设备。原则上配置在地市级及以下医疗机构，以及首次配置该类设备的医疗机构。

（一）PET/CT（含PET）

1.科研型：配装64排及以上CT ，且PET探测器采用半导体硅光电倍增管（SiPM）；

2.临床研究型：配装64排以下CT ，或PET探测器采用常规光电倍增管(PMT)。

（二）手术机器人

未实施阶梯分型。

（三）64排及以上CT
1.科研型：单源探测器≥256排，或双源探测器≥192排，或双层探测器；

2.临床研究型：128排≤CT探测器＜256排，或双源≥128排；

3.临床实用型：64排≤CT探测器＜128排。

（四）1.5T及以上MR
1.科研型：磁场强度＞3.0T；

2.临床研究型：磁场强度为3.0T；

3.临床实用型：1.5T≤磁场强度＜3.0T。

（五）直线加速器（含X刀，不包括列入甲类管理目录的放射治疗设备）

1.临床研究型：剂量率≥1400mU/min的容积调强（旋转调强）放射治疗设备；

2.临床实用型：不具备上述技术指标的常规放疗设备、三维适形放疗设备、立体定向放疗设备。

（六）伽玛射线立体定向放射治疗系统（包括头部、体部和全身）

未实施阶梯分型。
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