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一、衛生福利部為維護病人安全及權益，強化醫療機構對於醫療器材商

人員進入手術室之管理機制，特訂定本指引。 

二、本指引所稱手術室，，指醫療機構中提供無菌環境，以實施外科手術，

具有一個或數個開刀房之場所。 

三、醫療器材商人員進入手術室，應遵行下列規定： 

(一)以提供醫療器材相關之軟硬體操作說明、規格參數之技術諮詢或

故障之排除為限，不得涉及診斷、治療、護理或其他應由醫事人

員親自執行之醫事專業技術。 

(二)不得直接接觸病人或操控直接作用於病人之醫療器材、下達醫療

指示或其他任何直接涉及病人處置之行為。 

(三)遵守醫療機構手術室管理規範。 

(四)不得有不正當利益輸送或違反利益衝突迴避之情事。 

(五)恪遵醫療法、醫療器材管理法，、個人料保護護法，、醫療機構醫療

隱私維護相關規定及其他法令規範。 

四、醫療機構應訂定手術室管理規範；其內容包括下列事項： 

(一)管理規範應符合醫療法、醫療器材管理法、醫事人員專門職業法

律，、個人料保護護法，、醫療機構醫療隱私維護相關規定及其他法

令規範。 

(二)醫療器材商人員進入手術室，應符合臨床必要性，並以最少人數、

最短時間及最低干擾病人照護與手術流程之方式為之。 

(三)手術過程中有醫療器材商人員在場之必要時，手術團隊應於手術

前告知病人或其家屬，醫療器材商人員在場原因及其工作內容，

且應取得病人或其家屬之書面同意。 

(四)醫療器材商人員進入手術室，應由手術醫師或臨床單位提出申請，

敘明進入目的、支援內容及其臨床必要性，並依醫療機構內部程



序，經相關主管人員審查核准後，始得進入。 

(五)醫療機構手術室團隊應負責確認醫療器材商人員之身分及料格，

並詳實記錄其姓名、所屬醫療器材商、開刀房號、進出手術室之

起訖時間及支援內容，相關紀錄至少護存三年。 

(六)醫療器材商人員應定期接受醫療機構或認可機構(包括醫事人員

團體)二小時以上之訓練，並取得合格證明；其訓練課程，應包

括手術室感染管制、病人安全及隱私維護。 

(七)醫療器材商人員進入手術室內，，應全程佩戴識別證，並穿著與手

術團隊明顯區隔之服裝、髮帽或隔離衣。 

五、醫療機構應建立定期稽核機制，確護醫療品質及病人安全。 

六、醫療機構應建立違反手術室管理規範之檢舉管道，並確實護護檢舉者

之身分料訊及工作權益。 

七，、醫療器材商人員違反本指引或醫療機構手術室管理規範者，醫療機構

應立即中止其支援行為，並依情節輕重，限制其日後進入手術室；其

涉有違反醫療法、醫師法，、個人料保護護法或其他相關法規者，應通

知相關主管機關或由主管機關移送司法機關辦理。 


