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前 言

《中国医院质量安全管理》分为以下部分：

——第 1 部分：总则

——第 2 部分：患者服务

——第 3 部分：医疗保障

——第 4 部分：医疗管理

《中国医院质量安全管理 第2部分：患者服务》包括以下部分：

——第2-1：患者服务 患者安全目标

——第2-2：患者服务 院前急救

——第2-3：患者服务 急救绿色通道

——第2-4：患者服务 急诊服务

——第2-5：患者服务 预约服务

——第2-6：患者服务 门诊服务

——第2-7：患者服务 门诊处方

——第2-8：患者服务 住院服务

——第2-9：患者服务 手术服务

——第2-10：患者服务 麻醉镇痛服务

——第2-11：患者服务 重症监护

——第2-12：患者服务 临床用药

——第2-13：患者服务 临床用血

——第2-14：患者服务 临床检验

——第2-15：患者服务 临床病理

——第2-16：患者服务 医学影像

——第2-17：患者服务 放射治疗

——第2-18：患者服务 介入治疗

——第2-19：患者服务 内镜治疗

——第2-20：患者服务 血液净化

——第2-21：患者服务 器官移植

——第2-22：患者服务 疼痛治疗

——第2-23：患者服务 高压氧治疗

——第2-24：患者服务 住院患者静脉血栓栓塞症（VTE）防治

——第2-25：患者服务 日间手术

——第2-26：患者服务 临床研究

——第2-27：患者服务 中医药治疗

——第2-28：患者服务 康复治疗

——第2-29：患者服务 临床营养

——第2-30：患者服务 健康体检

——第2-31：患者服务 孕产妇保健

——第2-32：患者服务 儿童保健

——第2-33：患者服务 随访服务
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——第2-34：患者服务 输液安全

——第2-35：患者服务 ERAS管理

——第2-36：患者服务 手术机器人使用管理

本标准是第2-36。

本标准按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。

本标准由中国医院协会提出并归口。

本标准主要起草单位：国家卫生健康委医院管理研究所，南通大学附属医院，浙江大学附属邵逸夫

医院，浙江大学医学院附属第一医院，复旦大学附属中山医院，上海交通大学医学院附属瑞金医院，南

昌大学第一附属医院，北京大学人民医院，青岛大学附属医院，福建医科大学附属协和医院，华中科技

大学同济医学院附属同济医院，中南大学湘雅医院，中国人民解放军总医院第一医学中心，医院标准化

专业委员会。

本标准主要起草人：马丽平，史加海，虞洪，冯靖祎，戴胜，郭云剑，锁涛，杨瑾，彭承宏，李太

原，姜可伟，汪勇，冯青阳，周岩冰，黄昌明，吴剑宏，黄耿文，赵之明，白雪莉，刘琳，刘月辉，刘

丽华。
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中国医院质量安全管理第 2-36 部分 患者服务手术机器人使用管理

1 范围

本标准规范了胸腹腔内窥镜手术机器人使用准入管理、术前准备、手术实施和术后等各要素的管理

规范。

本标准适用于各级各类医疗机构对手术机器人的使用管理。

2 规范性引用文件

本标准无规范性引用文件。

3 术语与定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

手术机器人 surgical robot
一种电力驱动、计算机控制的医疗设备，可以编程以协助定位、操控和控制手术器械，帮助外科医

生进行精确和微创的手术操作。

注：手术机器人按照技术类型可以分为定位导航式机器人和操作式手术机器人，定位导航式手术机

器人一般有：骨科导航机器人、神经外科导航机器人、血管介入治疗手术机器人等，操作式手术机器人

一般指的是胸腹腔内窥镜手术机器人。

4 关键要素

手术机器人使用管理关键要素详见图 1。

手术目录

管理制度

人员资质

术前准备

设备准备

耗材准备

远程手术

手术实施

不良事件

耗材使用

准入管理

手术流程

术后管理

术前讨论

质量评估

术后回访

信息上报

术前宣教和
患者告知

安全核查 患者转送
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5 要素规范

5.1 准入管理

5.1.1 手术目录

医疗机构应根据本单位情况以及手术机器人医疗器械注册证标明的适用范围制定机器人手术目录。

5.1.2 管理制度

建立手术机器人使用管理制度，包括但不限于手术机器人专科使用管理规范、机器人手术专业器械

清洗消毒操作规范、机器人手术故障应急预案、手术机器人日常巡检及维护保养制度、机器人配套消耗

性器械采购及使用流程等。

5.1.3 人员资质

医疗机构应对手术及操作医师、护理人员和临床工程师等实施动态授权机制,定期考核，取得相应

资质可进行手术机器人相关操作。

5.1.3.1 手术主刀医师应符合医疗机构实施分级手术的相应规定，并取得国家或省级卫生行政主管部门

认定的手术机器人培训基地的资格证书。

5.1.3.2 手术室护士应取得国家或省级卫生行政主管部门认定的手术机器人培训资格证书，能熟练配合

机器人手术操作及开展手术机器人的日常维护等工作。

5.1.3.3麻醉医师应熟悉机器人手术对麻醉的要求和操作流程。

5.1.3.4 消毒供应中心相关人员应接受各类机器人配套器械消毒灭菌相关培训，掌握器械检查要点，有

能力确认器械的性能及完好性，按照标准完成清洗消毒灭菌，保证消毒灭菌质量。

5.1.3.5 临床工程师应熟悉设备系统的原理及结构，接受手术机器人及配套设备维护保养的相关培训并

取得培训证书，可全面评估设备运行状态并开展巡检和预防维护等工作，具有应对手术机器人突发故障

的能力。

5.2 术前准备

5.2.1 术前讨论

术前应进行不少于一次的术前讨论，在常规手术的基础上，讨论内容还应包括替代手术机器人的

手术方案和手术组关键人员替补方案，相应手术组人员应具备转为备用方案手术方式的能力，并确保

备用手术器械和人员的。

5.2.2 术前宣教和患者告知

实施手术机器人手术前应进行术前宣教和充分的患者告知，对患者及家属的术前宣教内容包括但不

限于术前常规教育、健康教育、心理疏导、饮食指导、用药指导及围手术期准备及护理等；告知患者及

其家属实施机器人手术的原因、手术计划、手术潜在风险及并发症、备用手术方案等，确保患者及其家

属充分理解并签署知情同意书。

5.2.3 设备准备
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应确保系统环境、电磁屏蔽防护和电源等因素与手术机器人相适应，应开展手术机器人维护保养，

包括预防性维护及日常维护，手术室人员术前应检查手术机器人预防性维护记录及日常维护记录情况，

确保手术机器人运行状态良好。

5.2.4 耗材准备

由手术室专人领取手术机器人相关耗材，按规定可以重复使用的耗材，使用前应当严格按照规定清

洗、消毒及灭菌，并进行效果监测；使用无菌耗材前，应当对直接接触耗材的包装及其有效期进行常规

检查，认真核对其规格、型号、消毒或者灭菌有效日期等，包装破损、标识不清、超过有效期或者可能

影响使用安全的，不得使用。

5.2.5 远程手术

远程机器人手术需术前确认网络通讯状态，确保通讯加密及网络稳定且网络延迟符合要求，术前应

准备备用方案，机器人主从端均应配备符合机器人手术要求的术组人员，术前两地术组人员应进行不少

于两次术前讨论，落实术前准备事项。

5.3 手术实施

5.3.1 安全核查

由手术医师、麻醉医师和手术室护士三方，分别在麻醉实施前、手术开始前和患者离开手术室前，

共同对患者身份、手术部位和术式等内容按照手术安全核查制度进行核查。

5.3.2 手术流程

遵循机器人手术相关标准化流程、相关术式操作规范及质量标准，确保手术步骤的准确性，覆盖手

术准备、手术操作、器械使用和操作技巧，如系统对接流程、机器人手术器械规范操作流程、机器人相

关器械清洗消毒灭菌流程、机器人设备保养及设备故障处理流程等。

5.3.3 耗材使用

手术人员应当遵照手术机器人相关耗材使用说明书、技术操作规程等进行合理使用，介入、植入等

高风险类医用耗材需要记录其临床应用信息，使产品信息、患者信息以及诊疗相关信息相互关联，保证

使用的手术机器人相关耗材向前可溯源、向后可追踪。

5.3.4 不良事件处理

5.3.4.1 发现手术机器人出现故障或使用存在安全隐患的，应立即停止使用，并按照术前讨论中的手术

备用方案进行处置，保证手术的连续性和患者的安全性。

5.3.4.2 由医学工程部门或其他负责手术机器人质量管理的部门对故障或存在隐患的手术机器人进行

检修，经检修确保安全后方可使用。

5.3.4.3 发生手术机器人相关不良事件，应遵循可疑即报的原则,及时报告不良事件，每年应对收集到

的不良事件进行系统分析，形成不良事件分析报告，并根据问题对相关流程及应急预案进行调整和优化。

5.4 术后管理

5.4.1 患者转送
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根据术后患者情况由麻醉医师、手术医师和手术室护士转送至 PACU、ICU 或病房，转运过程中应持

续监测生命体征，保护患者手术部位，按患者转运制度落实与转入科室交接。

5.4.2 手术质量评估

宜有完善的手术质量评估体系，对机器人手术参数、操作时间、器械使用情况等进行实时监测和记

录，质量监测指标见附件 A。

5.4.3 信息上报

建立病例信息数据库，在完成机器人手术后，应当按要求保留相关病例数据信息，并按规定及时向

所在地省级医疗技术临床应用信息化管理平台上报。

5.4.4 术后随访

宜对行机器人手术的患者进行近期及中远期随访，随访内容包括：术后恢复情况、手术效果评估、

并发症筛查等，以获得机器人手术反馈，记录随访信息并存档，并对随访信息进行总结和分析，完善患

者全流程管理。
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附 录 A
（资料性）

机器人手术质量控制指标

A.1 平均术后住院日：单位时间内行机器人手术出院患者术后平均住院时间的长短，以平均值作为该指

标的计量单位。

A.1.1 计算方法及指标说明

机器人手术患者平均术后住院日 =
单位时间内行机器人手术术后出院患者住院总床日数

同期行机器人手术术后出院患者总人数

机器人手术患者平均术后住院日=单位时间内行机器人手术术后出院患者住院总床日数/同期行机

器人手术术后出院患者总人数。

分子：统计单位时间内行机器人手术术后出院患者住院总床日数。

分母：单位时间内行机器人手术术后出院患者总人数。

A.1.2 指标意义：评价科室对机器人手术患者管理工作效率和效益、医疗质量和技术水平的综合指

标，反映专科机器人手术的医、护、技力量和管理水平。

A.2 次均住院费用：统计单位时间段内机器人手术后出院患者的总费用与同期机器人手术后出院患者总

人数之比，以平均值作为该指标的计量单位。

A.2.1 计算方法及指标说明

机器人手术次均住院费用 =
单位时间内机器人手术治疗后出院患者的总费用

同期机器人手术治疗后出院患者总人数

分子：统计单位时间内行机器人手术术后出院患者住院总床日数。

分母：单位时间内行机器人手术术后出院患者总人数。

A.2.2 指标意义：评价科室对机器人手术患者管理工作效率和效益、医疗质量和技术水平的综合指

标，反映专科机器人手术的医、护、技力量和管理水平。

A.3 平均手术时长：单位时间内机器人手术的平均手术操作时间（指手术划皮时间-手术结束敷料贴好

时间），以平均值作为该指标的计量单位。

A.3.1 计算方法及指标说明

机器人手术患者平均手术时长 =
单位时间内行机器人手术治疗时间总和

同期行机器人手术治疗的患者总人数

分子：统计单位时间内行机器人手术治疗时间总和。
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分母：单位时间内行机器人手术治疗患者总人数。

A.3.2 指标意义：评价手术效率的关键指标之一，可反映手术团队的配合默契度和资源利用率，提

高手术质量和安全性。

A.4 平均术前准备时间：统计单位时间内患者进入手术室到手术机器人系统准备完毕开始划皮的平均时

间，以平均值作为该指标的计量单位。

A.4.1 计算方法及指标说明

机器人手术平均术前准备时间

=
单位时间内患者进入手术室到机器人手术系统准备完毕开始划皮的时间总和

同期机器人手术患者总数

分子：统计单位时间内患者进入手术室到手术机器人系统准备完毕开始划皮的时间总和，包括设备

准备、患者定位和机器人系统校准对接等步骤。

分母：统计单位时间段内机器人手术患者总数。

A.4.2 指标意义：反映机器人手术准备的顺畅性，也反映出专科的工作效率和管理能力。

A.5 机器人手术患者四级手术占比：单位时间内，所有行机器人手术患者中四级手术的例数占同期机器

人手术总例数的百分比，以百分比（%）作为指标计量单位。

A.5.1 计算方法及指标说明

机器人手术患者四级手术占比 =
行机器创手术患者中四级手术的例数

同期机器人手术总例数
× 100%

分子：统计单位时间行机器人手术患者中四级手术的例数。

分母：统计同期行机器人手术总例数。

A.5.2 指标意义：体现医疗专科接诊病情复杂患者所占比重，是反映医疗机构和专科接诊疑难危重

患者占比的结构指标之一，可用于对过程指标和结果指标进行校正。

A.6 非计划中转率：统计单位时间内机器人手术中途非计划更改手术方式占同期机器人手术总人数的比

例，以百分比（%）作为指标计量单位。

A.6.1 计算方法及指标说明

机器人术中非计划中转率 =
单位时间内机器人手术中非计划更改手术方式的例数

同期机器人手术患者总例数

分子：统计单位时间内机器人手术中途非计划更改手术方式的例数。

分母：统计同期机器人手术患者总例数，同一患者同一次住院多个手术，按 1 人统计。
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A.6.2 指标意义：衡量医疗团队的医疗技术水平和管理团队的管理水平。

A.7 术中医疗器械相关不良事件发生率：单位时间内，因机器人相关器械造成的不良事件发生的总次数

占同期机器人手术总例数的比例，以百分比（%）作为指标计量单位。

A.7.1 计算方法及指标说明

术中医疗器械相关不良事件发生率 =
机器人医疗器械相关不良事件的次数

同期机器人手术总例数
× 100%

分子：统计单位时间内与机器人医疗器械相关的不良事件发生的总次数。

分母：统计同期机器人手术总例数。

A.7.2 指标意义：反映机器人手术术中医疗器械相关不良事件发生情况。

A.8 严重并发症发生率：单位时间内，发生机器人手术相关严重并发症的手术例数占同期机器人手术总

例数的比例，以百分比（%）作为指标计量单位。

A.8.1 计算方法及指标说明

机器人手术相关严重并发症发生率 =
单位时间内机器人手术相关严重并发症的手术例数

同期机器人手术总例数
× 100%

分子：单位时间内机器人手术相关严重并发症的手术例数，机器人手术相关严重并发症包括但不限

于手术或设备器械导致的严重损伤、器官功能障碍、术后感染等严重不良事件。

分母：统计单位时间内机器人手术总例数。

A.8.2 指标意义：反映医疗机构机器人手术技术安全质量。

A.9 围手术期死亡率：单位时间内，行机器人手术围手术期死亡的患者人数占同期行机器人手术患者总

人数的比例，以百分比（%）作为指标计量单位。

A.9.1 计算方法及指标说明

机器人手术围手术期死亡率 =
行机器人手术住院期间死亡的患者人数

同期行机器人手术的患者总人数
× 100%

分子：统计单位时间内行机器人手术围术期死亡的患者人数。

分母：统计同期行机器人手术的患者总人数。

A.9.2 指标意义：评价机器人手术诊疗质量情况。

A.10 非计划再次入院率：行机器人手术的患者出院后 30 天内，原先无计划再入院，而因任何原因再次

入院的患者数，占同期出院的接受机器人手术患者总数的比例，以百分比（%）作为指标计量单位。
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A.10.1 计算方法及指标说明

非计划再次入院率

=
出院后 30 天内，原先无计划再入院，而因任何原因再次入院的行机器人手术患者数

同期行机器人手术的患者总人数

× 100%

分子：统计出院后 30 天内，原先无计划再入院，而因任何原因再次入院的行机器人手术患者人数；

分母：统计同期行机器人手术的患者总人数。

A.11 非计划重返手术室再手术率：行机器人手术的患者出院后 30 天内，原先无计划再次手术，而因任

何原因再次手术的患者数，占同期出院的接受机器人手术患者总数的比例，以百分比（%）作为指标计

量单位。

A.11.1 计算方法及指标说明

非计划重返手术室再手术率

=
出院后 30 天内，原先无计划再次手术，而因任何原因再次手术的行机器人手术患者数

同期行机器人手术的患者总人数
× 100%

分子：统计出院后 30 天内，原先无计划再次手术，而因任何原因再次手术的行机器人手术患者人

数

分母：统计同期行机器人手术的患者总人数。
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