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医疗机构手术分级管理办法
为加强医疗机构手术分级管理，规范医疗机构手术行为，提高医疗质量，保障医疗安全，维护患者合法

权益，国家卫生健康委办公厅组织修订了《医疗机构手术分级管理办法》。

《医疗机构手术分级管理办法》解读
一、修订背景
为指导医疗机构加强手术

管理、规范手术行为，国家卫生
健康委于 2012 年制定了《医疗
机构手术分级管理办法（试
行）》，对保障医疗质量安全发
挥了重要作用。

近年来，随着我国进入新
发展阶段，人民群众对高质量
医疗服务的需求日益增加。为
指导医疗机构适应新的发展形
势，在党中央国务院的领导下，
国家卫生健康委深入推进医疗
卫生领域改革，按照“放管服”
改革要求，不断强化医疗机构
在医疗质量、医疗技术管理等
工作中的主体责任，激发医疗
机构加强自我管理的主动性，
指导医疗机构持续提升管理的
科学化、精细化、标准化水平。
既往与医疗机构级别挂钩的医
疗技术和手术分级分类管理模
式，已不适应新时期医疗机构

高质量发展的要求。
为推动医疗机构实现高质

量发展，指导医疗机构做好医
疗技术临床应用管理，国家卫
生健康委于2018年以部门规章
的形式发布《医疗技术临床应
用管理办法》，明确医疗机构在
医疗技术临床应用和管理中的
主体责任，要求医疗机构建立
手术分级目录，对手术实行分
级管理。为指导医疗机构科
学、规范地开展手术管理，保障
手术分级管理要求与医疗机构
实际管理需求更加契合，充分
发挥手术分级管理对促进医疗
机构提升医疗技术能力和医疗
质量安全水平的作用，结合既
往工作经验和各地先进实践，
国家卫生健康委修订形成了

《医疗机构手术分级管理办法》
（以下简称《办法》）。

二、修订内容
（一）突出了医疗机构在手

术分级管理中的主体责任。
《办法》对医疗机构履行手术
分级管理的主体责任提出了
明确要求，强调医疗机构应当
按照院、科两级负责制，根据
自身功能定位、医疗服务能力
水平和诊疗科目制定手术分
级管理目录，进行手术分级管
理；明确了医疗机构内部手术
分级管理组织架构、各部门职
责、管理运行机制和要求，为
医疗机构履行主体责任提供
了基本遵循。

（二）建立了医疗机构手术
分级管理制度体系。《办法》建
立健全了从手术分级目录制
定、医务人员授权、患者术后管
理到医疗机构内部督查等手术
分级管理全流程的制度设计，
包括但不限于手术分级管理目
录备案制度、公示制度、动态调
整制度；医务人员授权管理和
动态调整制度、紧急情况下特

殊授权管理制度；以及手术论
证制度、手术培训制度、术前讨
论制度、手术相关不良事件报
告制度、死亡讨论制度、患者随
访制度、手术质量安全评估制
度、手术分级管理督查制度等
一系列制度要求，为医疗机构
加强手术分级管理、提升手术
质量、保障手术安全提供了依
据。

（三）强化了卫生健康行政
部门的事中事后监管职能。《办
法》要求县级以上卫生健康行
政部门要切实加强对辖区内医
疗机构手术分级管理的日常监
测与定期评估，及时反馈监测
情况和评估结果，建立激励和
约束机制，纠正手术分级管理
混乱的情况，推广先进经验和
做法。并将医疗机构手术分级
管理情况与医疗机构校验、医
院评审评价及个人业绩考核相
结合，强化事中事后监管约束

力。
三、工作要求
各级卫生健康行政部门要

及时组织贯彻落实，通过会议、
培训等措施指导辖区内医疗机
构理顺工作思路，根据《办法》
开展手术分级管理工作，并对
辖区内医疗机构手术分级管理
情况加强日常监督，保障手术
质量安全。各级各类医疗机构
要按照《办法》规定，全面梳理
本机构手术分级管理情况，及
时调整管理措施，建立符合本
机构实际的管理组织架构、工
作制度和机制，以三级、四级手
术为重点，采用信息化手段加
强日常管理，严格落实手术分
级管理目录、医师授权动态调
整要求，保障手术分级管理工
作的科学性、精准性，充分发挥
手术分级管理对提升本机构医
疗技术水平和医疗质量安全水
平的作用。

第一章 总 则

第一条 为加强医疗机构
手术分级管理，提高手术质量，
保障医疗安全，维护患者合法
权益，依据《中华人民共和国医
师法》《医疗机构管理条例》《医
疗质量管理办法》《医疗技术临
床应用管理办法》等法律法规
规章，制定本办法。

第二条 本办法适用于各
级各类医疗机构手术分级管理
工作。

第三条 本办法所称手术
是指医疗机构及其医务人员以
诊断或治疗疾病为目的，在人
体局部开展去除病变组织、修
复损伤、重建形态或功能、移植
细胞组织或器官、植入医疗器
械等医学操作的医疗技术，手
术应当经过临床研究论证且安
全性、有效性确切。

本办法所称手术分级管理
是指医疗机构以保障手术质量
安全为目的，根据手术风险程
度、难易程度、资源消耗程度和
伦理风险，对本机构开展的手
术进行分级，并对不同级别手
术采取相应管理策略的过程。

第四条 医疗机构及其医
务人员开展手术技术临床应用
应当遵循科学、安全、规范、有
效、经济、符合伦理的原则。

第五条 国家卫生健康委
负责全国医疗机构手术分级管
理工作的监督管理。

县级以上卫生健康行政部
门负责本行政区域内医疗机构
手术分级管理工作的监督管
理。

第二章 组织管理

第六条 医疗机构对本机
构手术分级管理承担主体责
任。医疗机构应当根据其功能
定位、医疗服务能力水平和诊
疗科目制定手术分级管理目
录，进行分级管理。

第七条 医疗机构手术分
级管理实行院、科两级负责
制。医疗机构主要负责人是本
机构手术分级管理的第一责任
人；手术相关临床科室主要负
责人是本科室手术分级管理的
第一责任人。

第八条 医疗机构医疗技
术临床应用管理组织负责本机
构手术分级管理，具体工作由
医务管理部门负责。

第九条 医疗机构医疗技
术临床应用管理组织在手术分
级管理工作中的主要职责是：

（一）制定本机构手术分级
管理的制度和规范，明确科室
手术分级管理议事规则和工作
流程，定期检查执行情况，并提
出改进措施和要求；

（二）审定本机构手术分级
管理目录，定期对手术质量安
全情况进行评估并动态调整；

（三）根据术者专业能力和
接受培训情况，授予或者取消
相应的手术级别和具体手术权
限，并根据定期评估情况进行
动态调整；

（四）组织开展手术分级管
理法律、法规、规章和相关制
度、规范的培训。

第十条 医疗机构各手术
科室应当成立本科室手术分级
管理工作小组，组长由科室主
要负责人担任，指定专人负责
日常具体工作。手术分级管理
工作小组主要职责是：

（一）贯彻执行手术分级管
理相关的法律、法规、规章、规
范性文件和本机构手术分级管
理制度；

（二）制订本科室年度手术
分级管理实施方案，组织开展
科室手术分级管理工作；

（三）定期对本科室手术分
级管理进行分析和评估，对手
术分级管理薄弱环节提出整改
措施并组织实施；

（四）定期对本科室术者手
术技术临床应用能力进行评
估，制定手术技术培训计划，提
升本科室手术技术临床应用能
力和质量；

（五）按照有关要求报送本
科室手术分级管理相关信息。

第三章 手术分级管理

第十一条 根据手术风险
程度、难易程度、资源消耗程度
或伦理风险不同，手术分为四
级：

一级手术是指风险较低、
过程简单、技术难度低的手术；

二级手术是指有一定风
险、过程复杂程度一般、有一定
技术难度的手术；

三级手术是指风险较高、
过程较复杂、难度较大、资源消
耗较多的手术；

四级手术是指风险高、过
程复杂、难度大、资源消耗多或
涉及重大伦理风险的手术。

第十二条 手术风险包括
麻醉风险、手术主要并发症发
生风险、围手术期死亡风险等。

手术难度包括手术复杂程
度、患者状态、手术时长、术者
资质要求以及手术所需人员配
置、所需手术器械和装备复杂
程度等。

资源消耗程度指手术过程
中所使用的医疗资源的种类、
数量与稀缺程度。

伦理风险指人的社会伦理
关系在手术影响下产生伦理负
效应的可能。

第十三条 医疗机构应当
建立手术分级信息报告制度，
向核发其医疗机构执业许可证
的卫生健康行政部门报送本机
构三级、四级手术管理目录信
息，如有调整应及时更新信
息。接受信息的部门应当及时

将目录信息逐级报送至省级卫
生健康行政部门。

第十四条 医疗机构应当
建立手术分级公示制度，将手
术分级管理目录纳入本机构院
务公开范围，主动向社会公开
三级、四级手术管理目录，并及
时更新。

第十五条 医疗机构应当
建立手术分级动态调整制度，
根据本机构开展手术的效果和
手术并发症等情况，动态调整
本机构手术分级管理目录。

第十六条 医疗机构应当
建立手术授权制度，根据手术
级别、专业特点、术者专业技术
岗位和手术技术临床应用能力
及培训情况综合评估后授予术
者相应的手术权限。三级、四
级手术应当逐项授予术者手术
权限。手术授权原则上不得与
术者职称、职务挂钩。

对于非主执业机构注册的
医务人员，其手术授权管理应
当与本机构医务人员保持一
致。

第十七条 医疗机构应当
建立手术技术临床应用能力评
估和手术授权动态调整制度。

术者申请手术权限应当由
其所在科室手术分级管理工作
小组进行评估，评估合格的应
当向医务管理部门报告，经医
务管理部门复核后报医疗技术
临床应用管理委员会审核批
准，由医疗机构以正式文件形
式予以确认。

医疗机构应当定期组织评
估术者手术技术临床应用能
力，包括手术技术能力、手术质
量安全、围手术期管理能力、医
患沟通能力等，重点评估新获
得四级手术权限的术者。根据
评估结果动态调整手术权限，
并纳入个人专业技术档案管
理，四级手术评估周期原则上
不超过一年。

第十八条 医疗机构应当
建立手术技术临床应用论证制
度。对已证明安全有效，但属本
机构首次开展的手术技术，应当
组织开展手术技术能力和安全
保障能力论证，通过论证的方可
开展该手术技术临床应用。

第十九条 医疗机构应当
为医务人员参加手术技能规范
化培训创造条件，提升医务人
员手术技术临床应用能力。

医疗机构应当重点关注首
次在本机构开展的手术技术的
规范化培训工作。

第二十条 医疗机构开展
省级以上限制类医疗技术中涉
及手术的，应当按照四级手术
进行管理。

第二十一条 医疗机构应
当建立紧急状态下超出手术权
限开展手术的管理制度，遇有
急危重症患者确需行急诊手术
以挽救生命时，如现场无相应

手术权限的术者，其他术者可
超权限开展手术，具体管理制
度由医疗机构自行制定。

第二十二条 医疗机构应
当建立四级手术术前多学科讨
论制度，手术科室在每例四级
手术实施前，应当对手术的指
征、方式、预期效果、风险和处
置预案等组织多学科讨论，确
定手术方案和围手术期管理方
案，并按规定记录，保障手术质
量和患者安全。

第二十三条 医疗机构应
当建立手术随访制度，按病种
特点和相关诊疗规范确定随访
时长和频次，对四级手术术后
患者，原则上随访不少于每年
1次。

第二十四条 医疗机构应
当完善手术不良事件个案报告
制度，对于四级手术发生非计
划二次手术、严重医疗质量（安
全）不良事件等情形的，应当在
发生后 3 日内组织全科讨论，
讨论结果向本机构医疗质量管
理委员会报告，同时按照不良
事件管理有关规定向卫生健康
行政部门报告。

第二十五条 医疗机构应
当加强围手术期死亡病例讨论
管理。四级手术患者发生围手
术期死亡的，应当在死亡后 7
日内，由医务管理部门组织完
成多学科讨论。医疗机构应当
每年度对全部围手术期死亡病
例进行汇总分析，提出持续改
进意见。

第四章 监督管理

第二十六条 医疗机构应
当建立手术质量安全评估制
度，由医疗机构医疗技术临床
应用管理组织定期对手术适应
证、术前讨论、手术安全核查、
围手术期并发症发生率、非计
划二次手术率、围手术期全因
死亡率等进行评估，并在院内
公开。一级、二级手术应当每
年度进行评估，三级手术应当
每半年进行评估，四级手术应
当每季度进行评估。

医疗机构应当重点关注首
次在本机构开展的手术技术的
质量安全。

第二十七条 医疗机构应
当建立手术分级管理督查制
度，由本机构医务管理部门对
各手术科室手术分级管理制度
落实情况进行定期督查，并将
督查结果作为医疗机构相关科
室及其主要负责人考核的关键
指标。

第二十八条 对于发生严
重医疗质量（安全）不良事件
的，医疗机构应当暂停开展该
手术，对该手术技术及术者手
术技术临床应用能力进行重新
评估。评估结果为合格的可继
续开展；评估结果认为术者手
术技术临床应用能力不足的，

应当取消该手术授权；评估结
果认为该手术技术存在重大质
量安全缺陷的，应当停止该手
术技术临床应用，并立即将有
关情况向核发其医疗机构执业
许可证的卫生健康行政部门报
告。

从事该手术技术的主要术
者或者关键设备、设施及其他
辅助条件发生变化，不能满足
相关技术临床应用管理规范要
求或者影响临床应用效果的，
医疗机构应当停止该手术技术
临床应用。

第二十九条 二级以上医
疗机构应当充分利用信息化手
段加强手术分级管理，全面掌
握科室对手术分级管理制度的
执行与落实情况，加强对手术
医嘱、手术通知单、麻醉记录单
等环节的检查，重点核查手术
权限、限制类技术、急诊手术和
本机构重点监管技术项目的相
关情况。

第三十条 县级以上地方
卫生健康行政部门应当加强对
辖区内医疗机构手术分级管理
的监测与定期评估，及时向医
疗机构反馈监测情况和评估结
果，定期将医疗机构各级手术
平均病例组合指数（CMI）进行
分析、排序和公示，引导医疗机
构科学分级规范管理。及时纠
正手术分级管理混乱等情况，
并定期进行通报。

第三十一条 县级以上地
方卫生健康行政部门应当指导
本行政区域内医疗机构加强手
术分级管理，建立激励和约束
机制，推广先进经验和做法。
将医疗机构手术分级管理情况
与医疗机构校验、医院评审、评
价及个人业绩考核相结合。

第五章 附 则

第三十二条 开展人体器
官移植、人类辅助生殖等法律
法规有专门规定的手术，按照
有关法律法规规定执行。

第三十三条 本办法所称
术者是指手术的主要完成人。

第三十四条 本办法所称
围手术期是指患者术前 24 小
时至与本次手术有关的治疗基
本结束。

第三十五条 本办法所称
严重医疗质量（安全）不良事件
是指在诊疗过程中发生的，导
致患者需要治疗以挽救生命、
造成患者永久性伤害或死亡的
医疗质量安全事件。

第三十六条 国家组织制
定用于公立医院绩效考核的手
术目录，不作为各医疗机构开
展手术分级管理的依据。

第三十七条 本办法自印
发之日起施行。《卫生部办公厅
关于印发医疗机构手术分级管
理办法（试行）的通知》（卫办医
政发〔2012〕94号）同时废止。

（河南省卫生健康委医政医管处供稿）

■河南省新冠肺炎定点救治医院50个
感染防控流程

采集人员根据医师在临时医嘱中开具的检验医嘱

备齐血液标本采集用物：
速干手消毒剂、静脉血样采集针、消毒止血带、垫

枕、垫巾、无菌棉签、皮肤消毒剂、输液敷贴、采血试
管、血培养瓶等

采集时采用三级生物安全防护：
手卫生，戴医用防护口罩、工作圆帽，穿医用防护

服，戴护目镜或防护面屏，戴乳胶手套，穿防渗漏耐磨
靴套，戴第二层乳胶手套

血液标本 血培养标本

以穿刺点为中心，用 75%
乙醇或 0.5%碘伏由内向外消
毒皮肤 2 遍（面积≥5 厘米×5
厘米），作用3分钟

用75%乙醇消
毒血培养瓶瓶塞，
待干≥30秒

以穿刺点为中
心，由内向外消毒
皮 肤（面 积 ≥5 厘
米×5厘米），作用3
分钟。消毒顺序：
75%乙醇 0.5%碘
伏 75%乙醇

血常规
1.5毫升~
2毫升

其他项目
3 毫 升 ~5
毫 升（按
照医嘱）

血清
标本
5毫升

注入EDTA
（乙二胺四乙酸）

抗凝试管

注入
无抗凝剂

试管
成人

双 侧 双
瓶，每瓶
采血量 8
毫 升 ~10
毫升

婴
幼儿及
儿童采
血不超
过其自
身血量
的1%

轻轻颠倒混匀
5次~6次

采集的血液，立
刻注入血培养瓶，轻
轻颠倒混匀5次~6次

将采集后的血液标本竖立式放入一次性透明密
封标本袋内（大小合适，有生物安全标识），每袋装1
份标本，确认无渗漏，放入生物安全运输箱，交付转运
人员密闭转运，双方签字，做好交接记录

手卫生，立即送检

采集前核对患者信息，手卫生

使用后呼吸机及附件
清洁消毒流程（参考）（22）

血液标本采集
工作流程（参考）（21）

使用后呼吸机及附件

内部
管路

外部
管路

外表面 其他特殊部件

由
呼吸机
维护技
术人员
采用适
宜方法
清洁消
毒

建
议使用
一次性
使用呼
吸机螺
纹 管 、
面罩等

使
用75%的
乙 醇 或
含 有 效
氯 1000
毫 克/升
的 消 毒
液 擦 拭
消毒（如
使 用 含
氯 消 毒
剂消毒，
作 用 30
分钟，清
水擦净）

湿化
器底座、
可拆卸流
量传感器

其余
部件

空气
过滤
网

用75%
乙 醇
擦 拭
消毒

用 75%
乙醇浸
泡 30
分钟

用75%
乙 醇
浸 泡
30 分
钟

干燥备用
流动水
下冲洗
干净

用 75%
乙醇浸泡 30
分钟

干燥后，
安装备用

按照
医疗
废物
处理
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