
附件2
内镜与微创诊疗项目自评表

（填写说明同附件1）
填报医疗机构：                           

开展内镜与微创服务项目的专业：□神经外科  □耳鼻咽喉头颈科  □眼科  □口腔科  □呼吸内科  □小儿外科  □介入与心血管外科  □胸外科 □消化内科  □普通外科  □泌尿外科  □妇科  □骨关节外科  □经自然腔道内镜外科  □麻醉科  □内镜与微创装备及消毒管理  □整形外科 □肿瘤内镜与微创治疗科，（共18个专业）。各医疗机构如涉及多专业专科，在相应□内打√，各专业专科已开展的内镜与微创服务项目，需分别填报本表电子版上传。   

填报日期：            年    月    日         

卫生部医疗服务监管司 编制

2012年11月
报送单位：

各省、自治区、直辖市卫生厅局医管（医政）处，新疆生产建设兵团卫生局医政处，并同时报送卫生部医疗服务监管司。

    主管单位：

卫生部医疗服务监管司

北京市西城区西直门外南路1号     邮政编码：100044

电话：010-68792795


传真：010-68792959                 

E-mail：endos_china@163.com  endoschina@gmail.com
网络技术支持：卫生部医管司内镜与微创内镜与微创临床诊疗质量评价专家委员会 王斌  
电话：13787796684


传真：010-68530268

注：本表中所提基地为卫生部内镜与微创医学培训基地，所提学校为卫生部全国内镜与微创医师定期考核培训学校

内镜与微创诊疗项目自评评分表
 

















       卫生部医疗服务监管司 印制

单位名称（盖章）：              　　　　自评日期范围：　　年　 月　 日至     年　 月　 日

	自评项目
	自评内容
	自评分数
	未达标项目
	整改措施

完成时限

	一、医疗机构基本要求

（100分）


	（一）具备开展内镜与微创临床诊疗项目基本条件（30分）
	
	
	

	
	1、有卫生行政部门核准登记的相关诊疗科目。（5分） 
	
	
	

	
	2、有符合要求的诊疗室、手术室和手术器械消毒间。（5分）
	
	
	

	
	（1）诊疗室净使用面积不得少于15平方米，至少配备有符合国家要求的成套内镜与微创临床诊疗设备1套，配有诊疗床、吸引器、治疗车等基本设施，还应配备急救所需的基本器材和药品。分设单独的清洗消毒室，具备标准消毒设施，有1名（含1名）以上专职护士进行管理。（5分）
	
	
	

	
	（2）手术室净使用面积不得少于20平方米，配备有成套内镜微创手术设备1套（开展培训基地（学校）教学工作，必需具备专门的硬件条件，查阅卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会有关培训基地（学校）基本硬件质量监管要求）。以及开展手术治疗和急救所必需的设备，熟练掌握操作规程。单独的手术器械消毒间配有标准清洗消毒灭菌装备，有1名（包括1名）以上专科护士进行管理。（5分） 
	
	
	

	
	3、有独立的内镜与微创临床诊疗组。诊疗组由具有内镜与微创诊疗技术资质的医师，和经过培训合格的专科护士组成。（10分）
	
	
	

	
	（二）医疗机构开展的内镜与微创临床诊疗服务，依不同病种所需的平均住院时间、诊疗费用，符合相关部门文件规定的范围。（10分）
	
	
	

	
	（三）自2005年至今，已开展内镜与微创专业技术培训的医疗机构及培训基地（学校），为保障培训质量和医疗安全，其内镜与微创设备种类、要求应符合国家有关标准要求。（10分）
	
	
	

	
	（四）拟开展风险高、过程复杂、难度大的内镜下微创手术[经卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会参照卫生部手术分级目录（2011年版）讨论认定]应符合以下要求：      （20分）  
	
	
	

	
	1、本专科开展本专业内镜与微创临床诊疗工作10年以上。（5分）
	
	
	

	
	2、本专科内镜与微创诊疗技术水平在本行政地区处于领先地位。（5分） 
	
	
	

	
	3、具备满足危重病人救治要求的重症监护室。（5分）
	
	
	

	
	4、具备满足实施难度大内镜手术临床辅助科室设备和技术能力。（5分）
	
	
	

	
	（五）人员资质（30分）
	
	
	

	
	1、从事内镜与微创诊疗的医师应同时具备以下条件：（15分） 
	
	
	

	
	（1）取得政府主管部门《医师资格证书》（2分）、《医师执业证》（2分）、《内镜微创医师（教师）证》（3分）、《内镜微创医师证》（3分）。执业范围应与从事临床诊疗服务专业和教学范围相符合。（共10分）
	
	
	

	
	（2）必须具有临床相应专业主治医师或主治医师以上专业技术职务任职资格。（5分）
	
	
	

	
	2、开展风险高、过程复杂、难度大的内镜下微创手术[经卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会参照卫生部手术分级目录（2011年版）讨论认定]的内镜微创医师应当满足以下要求：（10分）  
	
	
	

	
	（1）有副主任医师及以上专业技术职务任职资格，并在二级甲等以上医疗机构获聘副主任医师以上职称者。（5分）
	
	
	

	
	（2）在相应的专科临床工作10年以上，并具有3年以上相关内镜与微创临床诊治经验。（5分） 
	
	
	

	
	3、护理人员配备要求（5分）
	
	
	

	
	配备专职护理人员。护理人员需在“内镜与微创医学培训基地（学校）”系统学习培训至少1个月，并经考核合格。（5分）
	
	
	


	二、执业要求（100分）
	（一）具备开展内镜与微创临床诊疗条件的医疗机构和专业技术人员，所开展的内镜与微创诊疗项目，应严格遵循卫生行政部门规定的综合医院手术分类及开展有关诊疗工作规定批准权限。（25分）
	
	
	

	
	（二）医疗机构使用的内镜与微创临床诊疗器械设备需符合国家相关要求，不得重复使用一次性诊疗器械。（10分）
	
	
	

	
	（三）从事内镜与微创临床诊疗的医疗机构及培训基地（学校），对其医技人员和培训医师进行考核并取得的证书。已制定有培训考核大纲及考核范围，并已获得卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会根据全国统一规范教材《内镜微创学》对内容核定审批。培训基地教师持有卫生部主管部门监制颁发的《内镜医师（教师）证》。（25分）
	
	
	

	
	（四）从事内镜与微创诊疗的医技人员近3年内无二级以上（含二级）的医疗事故。（20分）
	
	
	

	
	（五）如有鉴定为二级以上医疗事故，且是主要责任者，应在卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会和当地卫生厅（局）医管（医政）部门监管下，经再次相关培训考核合格，专家组核实后，重新获得独立从事内镜与微创临床诊疗工作资格。（20分）
	
	
	


	三、

内镜与微创质量管理

（100分）
	（一）已建立人员岗位责任制，规范医疗质量制度，不定期聘请卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会认可的专家进行会诊。（25分）
	
	
	

	
	（二）严格遵守各项手术技术操作规范，掌握适应证，充分术前准备，术中遵守操作常规，严格履行无菌操作原则，严防并发症的发生。（25分）
	
	
	

	
	（三）坚持手术、病历追踪制度与随访复诊制度，提高临床诊断与病理诊断相符率；随访要有书面记录，资料齐全、真实可靠。建立差错事故登记、严重不良事件的讨论和报告制度。（25分）
	
	
	

	
	（四）开展内镜与微创诊疗的科室已成立以科主任、医疗组长、护士等组成医疗质控考评小组，有完善的考评细则。并配置1名质量监管员。（25分）
	
	
	


	四、

内镜与微创诊疗室工作要求

（100分）


	（一）诊疗室环境质量控制（20分）
	
	
	

	
	1、空间能满足临床工作需要，确保将房间分为检查诊疗区域（清洁区域或限制区域）与清洗消毒区域（非限制区），每个区域的洁净程度符合国家的有关标准。（5分）
	
	
	

	
	2、诊疗室台面和地面均要求用消毒剂擦拭。诊疗室每天进行空气消毒，且每月做空气培养，并有记录。（5分）
	
	
	

	
	3、诊疗过程环境控制流程符合卫生部相关规定（10分）
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	（二）内镜与微创器械清洗灭菌管理（60分）
	
	
	

	
	1、所用内镜及其相关器械的清洗、消毒、灭菌要符合内镜清洗消毒灭菌质量评价操作规范，符合卫生部《内镜与微创器械消毒灭菌质量评价指南（试行）》的要求。（30分） 
	
	
	

	
	2、消毒剂浓度必须每日定时监测并做好记录，保证消毒效果。消毒剂使用的时间不得超过产品说明书规定的使用期限。（10分）

3、定期监测国内外生产的用于各种内镜与微创器械消毒灭菌质量。（10分）
	
	
	

	
	4、定期监测用于内镜与微创器材、装备的国内外消毒柜、消毒箱的消毒灭菌质量，有每月评价厂家质量意见本。（5分）
	
	
	

	
	5、对乙肝表面抗原及HIV阳性患者实施有创治疗时，其内镜及相应器械的消毒应区别处理，严格按要求进行消毒和灭菌。（5分）
	
	
	

	
	注：达标质量由卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会组织组专家现场评审。
	
	
	

	
	（三）病例（资料）管理（20分）
	
	
	

	
	1、每个患者应建立符合卫生部要求的纸质及电子病历档案，内容至少有基本病史和检查结果。（5分）
	
	
	

	
	2、检查和治疗前应对患者详细介绍检查和治疗的过程，让患者充分知情。    （5分）
	
	
	

	
	3、有创治疗必须告知可能的风险，并与患者或其委托人签署知情同意书；当患者不具备完全民事行为能力时，应当与患者直系近亲属或其代理人签署知情同意书。（5分）
	
	
	

	
	4、有创治疗前必须有乙肝及HIV等的检测结果。（5分） 
	
	
	


	五、

内镜与微创手术室工作要求

（100分）


	（一）内镜与微创诊疗手术室环境质量控制（35分）
	
	
	

	
	1、人流及物流符合无菌要求，洁污分开。清洗在非限制区进行。（5分）
	
	
	

	
	2、每天进行空气消毒，且每月做空气培养，并有记录。（5分）
	
	
	

	
	3、工作人员着装标准，防止头发、衣服等处的菌尘落在手术台上。（5分）
	
	
	

	
	4、术中关门，尽量减少外界对手术间的空气污染。（5分）
	
	
	

	
	5、每手术台次限制参观人数3人，有参观行为准则。（5分）
	
	
	

	
	6、使用动态空气消毒柜或紫外线灯洁净手术间。（5分） 
	
	
	

	
	7、需接台手术时，手术室台面和地面均须按要求清理，并用消毒剂擦拭。（5分）     
	
	
	

	
	（二）内镜与微创器械清洗消毒灭菌管理（25分）
	
	
	

	
	1、设置专门的内镜微创手术器械清洗间，专人清洗，专人管理，责任到人。管理员每天清理器械一次，及时发现问题，及时处理，以保持内镜器械性能完好。护士长对器械的数量及质量定期检查。（6分）
	
	
	

	
	2、每台手术所需器械均登记清洗、消毒时间及方法、器械编号，以便发生感染时进行追踪调查。（6分）
	
	
	

	
	3、所用内镜与微创器械清洗消毒灭菌要符合卫生部《内镜与微创器械消毒灭菌质量评价指南（试行）》的要求。达到无菌的效果。严格监测国产、进口“等离子消毒灭菌柜”，严格控制质量和售后服务标准。（7分）
	
	
	

	
	4、严格按原则储存无菌器械时进行，存放灭菌内镜器械的无菌间应清洁干燥、无尘。无菌包完好无损，工作人员取放时要洗手。（6分） 
	
	
	

	
	（三）内镜与微创手术后终末消毒处理（40分）
	
	
	

	
	1、非感染内镜与微创手术的术后处理（16分）
	
	
	

	
	（1）使用过的布类送洗衣房集中处理。（4分）
	
	
	

	
	（2）使用过的器械先用流动水清洗，然后使用多酶洗液按说明的浓度和时间浸泡，再用流动水冲洗或用超声清洗装置清洗去污，然后打包送高压灭菌。不能高压灭菌部分可采用2％戊二醛浸泡10小时，或“等离子灭菌法”灭菌。（4分）
	
	
	

	
	（3）室内地面采用清水或清洁剂擦拭，被体液、血液污染时需用含有效氯500mg/L的含氯制剂擦拭。（4分）
	
	
	

	
	（4）室内空气需每日消毒至无菌状态。接台手术时需及时进行空气消毒。（4分） 
	
	
	

	
	2、感染内镜手术（HIV、乙肝、丙肝、性病、绿脓杆菌等）的术后处理（24分）
	
	
	

	
	（1）手术间门口挂隔离牌提示（血液体液隔离）。（4分）
	
	
	

	
	（2）布类用黄色医用废弃物垃圾袋单独打包，注明为感染布类，送洗衣房独处理。（4分）
	
	
	

	
	（3）使用过的器械先用含有效氯1000mg/L的消毒剂浸泡30分钟。清洗干净，然后用多酶洗液浸泡，再用流动水冲洗后擦干，用“等离子灭菌柜”应用需严格监管评价。或用2％戊二醛浸泡10小时以上。（4分）
	
	
	

	
	（4）室内地面、物品、墙壁均采用含有效氯1000mg/L的含氯消毒剂擦拭，污物桶内均按1：100比例放置84消毒液进行处理。一次性用物送烧。（4分）
	
	
	

	
	（5）术毕，手术间进行空气消毒后解除隔离。感染手术进行专本登记。（4分）
	
	
	

	
	（6）室内空气每日消毒至无菌状态。（4分）  
	
	
	


注：每个项目满分100分，总分为500分。

医疗机构或培训基地负责人签名（单位盖章 ） ：  

 “卫生部医管司内镜临床诊疗质量评价专家委员会”质量评价负责人签名：   

                                                                             年      月       日

（本页须盖章后扫描上传，JPG格式，大小不超过300Kb
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