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附件 2

大型医用设备绩效专项审计指引（试行）

第一条 为进一步指导和规范各级卫生健康行政部门

及属管单位开展大型医用设备绩效专项审计业务，提高内部

审计工作质量，根据《医疗器械监督管理条例》《卫生计生

系统内部审计规定》《医疗器械临床使用管理办法》《大型医

用设备配置与使用管理办法（试行）》等相关规定，结合审

计实践，制定本指引。

第二条 大型医用设备绩效审计应当聚焦纳入监督管

理考核范围的设备，包括使用技术复杂、资金投入量大、运

行成本高、对医疗费用影响大且纳入目录管理的大型医疗器

械，纳入财政预算绩效管理的医用设备，以及根据单位内部

管理需要纳入监督考核的医用设备。

第三条 审计时运用观察、检查、询问、重新计算、重

新执行、穿行测试等，开展内部控制测试和实质性程序。

第四条 设计和实施内部控制测试时，重点关注以下内

容：

（一）机构与职责。查阅内设机构及职能设置文件、会

议纪要等，了解机构设置、职责分工及落实情况。包括是否

明确归口管理部门，是否履行职责；是否建立健全议事决策
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机制、岗位责任制、内部监督等机制，其中岗位责任制是否

明确岗位办理业务和事项的权限范围、审批程序和责任。

（二）人员管理。查阅岗位职责等资料，访谈相关人员，

了解关键岗位人员管理情况。包括大型医用设备使用人员是

否具备相应资质、能力；设备采购预算编制与审定、采购需

求制定与内部审批、招标文件准备与复核、合同签订与验收、

验收与保管、增减设备执行与审批、设备保管与登记、设备

实物管理与会计记录、设备保管与清查等不相容岗位是否相

互分离；是否对设备管理关键岗位人员建立培训、评价、轮

岗等机制；不具备轮岗条件的是否采取专项审计等控制措施

等。

（三）制度建设。查阅大型医用设备管理制度、业务流

程、内部控制评价报告等资料，了解制度体系健全、合规情

况。包括是否明确大型医用设备管理范围；是否建立健全大

型医用设备管理制度，是否明确配置、采购、安装、验收、

使用、维护、维修、盘点、处置、核算、监督、绩效评价等

内容；是否符合国家及属地有关规定；是否明确审核审批事

项，是否建立授权审批控制；相关制度是否有效执行等。

（四）信息化建设。查看单位资产管理信息系统及其他

相关信息系统，查阅内部控制评价报告等资料，了解信息化

建设及运行情况，包括是否建立设备管理系统，是否嵌入内
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部控制要求；系统是否可以覆盖大型医用设备管理各环节；

是否与内部其他相关信息系统互联互通；录入信息是否完

整、准确等。

第五条 审计采购管理情况时，重点关注以下内容：

（一）管理制度。查阅医用设备管理、采购管理制度，

审计是否明确配置论证、采购执行的业务流程、审批权限等

管理要求。

（二）配置论证。查阅大型医用设备采购申请论证资料、

相关会议纪要等，审计申请、审核、论证、审批程序及资料

是否完备；是否按规定履行政府采购需求管理；是否按规定

履行重大经济事项集体决策程序等。

（三）采购执行。查阅采购文件，审计采购方式、采购

程序、信息公开等是否符合有关规定；采购资料内容是否完

整、合规；是否按照权限履行审核审批程序等。

（四）采购合同。查阅中标或成交通知书、采购合同等

采购文件，审计各类资料记载单位、数量、金额等信息是否

一致；合同要素是否齐全等。

第六条 审计资产管理情况时，重点关注以下内容：

（一）管理制度。查阅资产管理制度，审计是否规定验

收、出入库、盘点对账、维修维护、处置等业务流程、审批

权限等管理要求。
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（二）验收管理。查阅采购合同、送货清单、验收记录

并对比分析，审计各类单据记载信息是否一致；是否成立验

收小组，按照合同约定开展安装、调试、验收等工作；验收

记录内容是否完整；验收完成后是否及时登记入库等。

（三）使用管理。查阅资产账卡、维修维护记录、医疗

器械注册证、产品说明书及采购、维修维护合同等资料，现

场查看实物保管情况，审计存放地点是否符合有关规定；是

否按照合同约定定期检查、检验、校准、保养、维护；医用

设备是否按照注册证规定的范围使用；设备产生的检查收入

是否存在与医务人员绩效工资挂钩的情况等。

（四）盘点对账。查阅盘点记录、资产账等资料，开展

监盘，查看资产管理信息系统并对比分析，审计是否定期开

展盘点工作；账实、账账是否相符；是否依据盘点结果查明

盘盈盘亏原因并按规定处理等。

（五）资产处置。查阅相关会议纪要、审核审批记录、

财务账等资料，审计是否履行重大经济事项集体决策程序，

是否按规定报送上级有关部门备案或审批；处置流程是否符

合程序；处置收入是否按照政府非税收入等有关规定及时上

缴国库等。

第七条 审计绩效管理情况时，依据批复的预算绩效目

标、单位制定的大型医用设备评价指标等，结合单位实际情
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况选取指标。

（一）工作效率。现场查看设备使用情况，查阅使用记

录、设备管理信息系统数据，了解设备启用日期、每日运行

时间、工作量，计算开机率、年功效利用率等，审计设备是

否闲置、低效运转等。

开机率＝实际开机时间÷应工作时间×100％。

年功效利用率=年实际工作量÷（日满负荷工作量×年开

机天数）×100%。

（二）收费执行。查看医院管理信息系统（HIS 系统）、

电子病历系统，对比分析收费数据、业务数据，审计收费项

目和收费标准执行是否合规；是否存在多收或少收等情况。

（三）运营效益。查看 HIS、财务管理等信息系统中设

备收入和成本数据，计算设备投资回收期和收支结余率等，

审计是否达到预期目标。

设备投资回收期=现金净流量累计为正值前一年的年限

+现金净流量累计为正值当年年初未收回的投资额÷该年现

金净流量

设备收支结余率=（设备项目总收入-设备运营总支出）

÷设备项目总收入×100％

（四）社会效益。调查检查或术前等候时间、患者满意

度等，计算大型医用设备检查阳性率等，审计是否达到预期
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目标。

大型医用设备检查阳性率=大型医用设备检查阳性数÷

同期大型医用设备检查人次数×100%

（五）科教效益。查阅相关科研教学成果、论文著作、

成果转化等资料，了解科研教学任务完成情况，审计是否达

到预期目标。

（六）生态效益。审计在购置、使用和处置等各环节是

否遵守环境保护、环境影响评价、放射性污染防治、水污染

防治、医疗废物管理相关法律法规；是否受到相关行政处罚

等。

第八条 审计财务管理情况时，查阅批复预算、会计账

簿、会计凭证、采购合同等资料，重点关注大型医用设备采

购预算是否纳入年度部门预算；是否按规定开展预算绩效自

评，评价结果是否有效运用；是否按照中小企业款项支付政

策及合同约定履行付款义务；是否按照国家及属地规定、合

同约定收付履约保证金等。

第九条 审计设备档案管理情况时，查看设备管理信息

系统及档案，重点关注是否按照台（件）建立设备管理档案，

记录采购、安装、验收、使用、维护、维修、质量控制等事

项信息；采购文件是否按规定期限保管等。

第十条 大型医用设备绩效专项审计业务涉及采购、合
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同、资产、捐赠、财务、绩效审计等内容的，需参考国家有

关规定及其他审计指引等。

第十一条 本指引由国家卫生健康委财务司负责解释。


