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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 1部分：总则》包括以下部分： 

——第 1-1部分：总则  标准化工作指南 

——第 1-2部分：总则  标准文本编制规范 

——第 1-3部分：总则  标准框架与体系表 

——第 1-4部分：总则  标准通用术语 

——第 1-5部分：总则  标准应用规范 

本标准是第1-3部分：总则  标准框架与体系表。 

本标准按照 GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本标准由中国医院协会提出并归口。 

本标准起草单位：中国医院协会，中国人民解放军总医院，华中科技大学同济医学院医药卫生管理

学院。 

本标准主要起草人：刘丽华、冯丹、刘月辉、李永斌、阮小明、姚远、朱玉、张文一、方来英、刘

谦。 
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中国医院质量安全管理 第 1-2部分：总则 标准框架与体系表 

1 范围 

本标准规定了《中国医院质量安全管理》标准的框架、体系表和编制原则。 

本标准适用于《中国医院质量安全管理》标准的编制指导。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本标准

分册。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 13016   标准体系构建原则和要求 

GB/T 20000.1 标准化工作指南 第一部分 标准化 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

GB/T 20000.1和GB/T 13016界定的以及下列术语和定义适用于本文件，为了便于使用，以下重复列

出GB/T 20000.1和GB/T 13016中的一些术语和定义。 

3.1 

标准 standard 
通过标准化活动，按照规定的程序经协商一致制定，为各类活动或其结果提供规则、指南或特性，

供共同使用和重复使用的文件。 

注1：标准宜以科学、技术和经验的综合成果为基础。 
注2：规定的程序指制定标准的机构颁布的标准制定程序。 
注3：诸如国际标准、区域标准、国家标准等，由于它们可以公开获得以及必要时通过修正或修订保持与最高技术水

平同步，因此它们被视为构成公认的技术规则，其它层次通过的标准，诸如专业协（学）会标准、企业标准等，地域上

可影响几个国家。 

[GB/T 20000.1-2014,定义5.3] 

3.2 

标准体系 standard system 

一定范围内的标准按其内在的联系形成的科学的有机整体。 

3.3 

标准体系表 diagram of standard system 

一种标准体系模型，通常包括标准体系结构图、标准明细表。 

3.4 

医疗质量 medical quality 

指在现有医疗技术水平及能力、条件下，医疗机构及其医务人员在临床诊断及治疗过程中，按照职

业道德及诊疗规范要求，给予患者医疗照顾的程度。 
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3.5  

医疗质量管理 medical quality management 

指按照医疗质量形成的规律和有关法律、法规要求，运用现代科学管理方法，对医疗服务要素、过

程和结果进行管理与控制，以实现医疗质量系统改进、持续改进的过程。 

3.6 

患者安全  patient safety 

在患者接受诊疗的过程中，不发生医疗法律法规允许范围之外的对患者心理、机体构成损害障碍、

缺陷或死亡，不发生医务人员在执业允许范围之外的不良执业行为的损害的影响。 

4 指导思想与原则 

4.1 指导思想 

以患者为中心，围绕医疗质量安全问题，参照国内外做法和我国现行的相关制度和标准，对质量安

全问题进行规范。 

4.2 编制原则 

标准编制应遵循科学性、系统性、通用性、可操作性和可扩展性原则。 

内容包括： 

a) 科学性：符合医疗质量与患者安全管理的客观规律，内容准确齐全，专业术语规范，体例风格

统一，与国际接轨；

b) 系统性：遵循三级质量管理的基本原则，注重约束性和一致性，各章节严整有序、协调配合、

形成体系；

c) 通用性：面向各级各类医疗机构，突出共性和规律，有针对性的指导医院，并在一定的时期内

保持基本稳定；

d) 可操作性：标准条款应便于直接使用，符合医疗机构医疗质量与安全的管理实际、宜作为医疗

机构质量管理抓手；

e) 可扩展性：体系设置具有适应变化，可根据医疗卫生改革和医院服务管理发展的需要进行扩充

和调整。

5 标准框架 

5.1.1 按GB/T 13016标准体系构建与要求设计《中国医院质量安全管理》体系框架和体系表。 

5.1.2 体系框架由总则、患者服务、医疗保障、医疗管理四部分构成。  

图1 《中国医院质量安全管理》团体标准体系框架模型 
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图2 《中国医院质量安全管理》团体标准体系结构框架 

6 标准明细表 

表1 中国医院协会《中国医院质量安全管理》团体标准体系 

序号 编码 名  称 说   明 

第 1 部分 总则 

1 1.01 标准化工作指南 
明确中国医院协会标准化组织体系、标准制修订程序、知识产权归

属、标准宣贯和应用督导等。 

2 1.02 标准文本编制规范 
明确《中国医院质量安全管理》团体标准各分册文本的结构和格式撰

写要求等。 

3 1.03 标准框架与体系表 
明确《中国医院质量安全管理》团体标准的体系框架和体系表，以及

编制原则等。 

4 1.04 标准通用术语 
明确《中国医院质量安全管理》团体标准各分册所涉及的共用名词和

术语的定义、中英文名称等。 

5 1.05 标准应用规范 明确《中国医院质量安全管理》团体标准在医院中的应用方法等。 

第 2 部分 患者服务 

6 2.01 患者安全目标 
针对患者安全目标，提出宣传教育、预警标识、制度保障、分析改进

等管理规范。 

7 2.02 院前急救 
针对院前急救中的接诊登记、现场救治、转运安全、特殊患者处置等

质量安全问题的管理规范。 

8 2.03 急救绿色通道 
针对急救绿色通道执行中的救治范围、通道执行、紧急救治及转送等

质量安全问题的管理规范。 
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表1 中国医院协会《中国医院质量安全管理》团体标准体系 

序号 编码 名  称 说   明 

9 2.04 急诊服务 
针对急诊服务中患者分诊、救治、手术、留观、转运等质量安全问题

的管理规范。 

10 2.05 预约服务 
针对预约服务的预约登记、事项告知、知情同意、特殊事件处置等质

量安全问题的管理规范。 

11 2.06 门诊服务 
针对门诊服务中信息公布、便民服务、紧急救治、诊治连续性等质量

安全问题的管理规范。 

12 2.07 门诊处方 
针对门诊处方服务中适应证用药、不良反应上报、特殊药物使用、药

品召回等质量安全问题的管理规范。 

13 2.08 住院服务 
针对住院服务中入院入科、护理诊疗、隐私保护、营养膳食、沟通宣

教、办理出院等质量安全问题的管理事项。 

14 2.09 手术服务 
针对手术服务中术前准备、术中操作、术后康复阶段质量安全问题的

管理规范。 

15 2.10 麻醉、镇痛服务 
针对麻醉、镇痛服务中人员资质、麻醉、镇痛评估、知情同意、应急

预案、麻醉药品管理、麻醉并发症处置等质量安全问题的管理规范。 

16 2.11 重症监护 
针对重症监护患者的转入转出、病情监护、知情同意、感染防护等质

量安全问题的管理规范。 

17 2.12 临床用药 
针对住院患者用药评估、配伍禁忌、用药查对、特殊用药以及孕产

妇、小儿特殊患者用药等质量安全问题的管理规范。 

18 2.13 临床用血 
针对临床用血申请、知情同意、适应证评估、血液配发、血液储存、

临床输血、不良反应观察与处置等质量安全问题的管理规范。 

19 2.14 临床检验 
针对检验校准、不合格标本处置、危急值复核、结果报告等质量安全

问题的管理规范。 

20 2.15 临床病理 
针对病理标本接收、标本处置、职业防护、病理诊断、尸检管理、病

理报告等质量安全问题的管理规范。 

21 2.16 医学影像 
针对放射防护、设备检查、知情同意、检查评估、操作规范、意外处

置、危急值和结果报告等质量安全问题的管理规范。 

22 2.17 放射治疗 
针对放射治疗评估、知情同意、放疗计划制定、放射防护、放疗后观

察、不良反应处置等质量安全问题的管理规范。 

23 2.18 介入治疗 
针对介入治疗技术准入及资质授权、治疗评估、知情同意、放射防

护、器械耗材管理等质量安全问题的管理规范。   

24 2.19 内镜治疗 
针对内镜治疗适应证评估、知情同意、紧急处置、以及内镜消毒等质

量安全问题的管理规范。 

25 2.20 血液净化 
针对血液净化患者评估、方案制定、净化监护、感染控制、并发症应

急处理、设备维护等质量安全问题的管理规范。 

26 2.21 器官移植 
针对器官移植供体风险筛查、受体评估、伦理道德、知情同意及器官

移植术前、术中、术后全过程质量安全问题的管理规范。 

27 2.22 疼痛治疗 
针对疼痛评估、方案制定、药物选择、不良反应处置等质量安全问题

的管理规范。 
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表1 中国医院协会《中国医院质量安全管理》团体标准体系 

序号 编码 名  称 说   明 

28 2.23 高压氧治疗 
针对高压氧治疗中适应证与禁忌证评估、方案拟制、患者及陪舱人员

宣教、危重患者监护、紧急情况处置等质量安全问题的管理规范。 

29 2.24 
住院患者静脉血栓栓

塞症（VTE）防治 

针对住院患者 VTE 的风险评估、合理预防、诊断治疗、出血评估等质

量安全问题的管理规范。 

30 2.25 日间手术 
针对日间手术准入、评估、随访及手术前、手术日和手术后等质量安

全问题的管理规范。 

31 2.26 多学科联合诊疗 
针对多学科诊疗的病史采集、病情评估、诊疗组织、患者沟通、追踪

观察等质量安全问题的管理规范。 

32 2.27 中医诊疗 
针对中医诊疗中辨证施治、中药配伍、中药调理、中医物理治疗等质

量安全问题的管理规范。 

33 2.28 康复治疗 
针对康复治疗中康复评估、计划制定、安全防护、家属教育等质量安

全问题的管理规范。 

34 2.29 临床营养 
针对患者营养治疗中营养评估、方案拟定、营养支持、营养宣教、不

良反应处置、营养餐配置等质量安全问题的管理规范。 

35 2.30 健康体检 
针对健康体检中体格检查、健康评估、健康指导、隐私保护、危急值

处置等质量安全问题的管理规范。 

36 2.31 孕产妇保健 
针对孕期检查、高危因素筛查、并发症处置、孕期宣教及产后保健等

质量安全问题的管理规范。 

37 2.32 儿童保健 
针对儿童保健服务中儿童疾病筛查、健康评估、健康指导、预防接种

等质量安全问题的管理规范。 

38 2.33 随访服务 
针对随访服务中随访计划制定、随访记录、医疗指导、应急处置等质

量安全问题的管理规范。 

第 3 部分 医疗保障 

39 3.01 人力资源 规范人员资质准入、人员培训、教育培养、绩效考核等管理事项。 

40 3.02 药品保障 
规范药品采购、贮存、调配、供应、不良事件处置、临床药师服务等

管理事项。 

41 3.03 医用材料 
规范医用材料的采购评估、供应和使用、不良事件处置、特殊耗材配

置等管理事项。 

42 3.04 医疗设备 规范医疗设备计量、维护、使用培训、安全警示等管理事项。 

43 3.05 消毒供应 
规范器械耗材消毒、包装、灭菌、储存、检测及植入物等特殊耗材消

毒检测等管理事项。 

44 3.06 医疗信息 
规范医院信息传输、运行保障、信息保密与安全、智慧医疗应用、特

殊事件预案等管理事项。 

45 3.07 后勤物资 
规范卫生被服保障、水电气暖供应、消防车辆配备、维修防护及应急

物资储备等管理事项。 

46 3.08 环境设施保障 
规范环境设施安全、患者隐私保护、安全警示、放射防护、标识导

向、应急通道等管理事项。 
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表1 中国医院协会《中国医院质量安全管理》团体标准体系 

序号 编码 名  称 说   明 

47 3.09 社工保障 
规范医院社工资质、服务范畴、服务提供、培训教育、服务监管、志

愿者服务等管理事项。 

第 4 部分 医疗管理 

48 4.01 医疗质量管理 
明确医疗质量组织、制度体系建设、质量监管、风险控制、不良事件

管理和持续改进等方面的管理要求。 

49 4.02 护理质量管理 
明确护理质量组织、制度体系建设、护理质量监管、风险控制、不良

事件管理和持续改进等方面的管理要求。 

50 4.03 医疗技术管理 
明确医疗技术管理制度、临床应用质量控制、动态评估、培训与考核

等管理要求 

51 4.04 医疗风险管理 
明确医疗风险管理组织体系、风险分类、识别、预警、控制、告知等

方面的管理要求。 

52 4.05 药事管理 
明确药事管理制度、药品供应、储备、用药监督、药品目录维护、自

制剂、药品价格等方面管理要求。 

53 4.06 器械管理 
明确医用器械管理制度、临床耗材、器械保障供应、使用监管、不良

事件处置、特殊器械保障等方面的管理要求。 

54 4.07 
医疗安全（不良）事

件管理 

明确医疗不良事件的事件管理、事件防控、持续改进等方面的管理要

求。 

55 4.08 医院感染管理 
明确感染管理制度、感染监测、风险控制、职业防护、传染病防控、

特殊感染事件处置等方面的管理要求。 

56 4.09 危急值管理 
明确医疗危急值管理制度、危急值预警、报告、处置等方面的管理要

求。 

57 4.10 病案管理 
明确中病案管理制度、环节、终末病历监管、病案归档、复印、保

存、临床培训、编码质控等方面的管理要求。 

58 4.11 医保费用管理 
明确医保患者身份核对、费用和价格审核、知情同意、项目审批、医

保支付等方面的管理要求。 

59 4.12 临床研究管理 
明确临床研究管理制度、项目论证、过程监测、风险分析、知情同

意、医学伦理评估等方面的管理要求。 

60 4.13 患者健康教育 
明确患者健康教育制度、计划制订、培训实施、患者需求的评估、教

育效果评估等方面的管理要求。 

61 4.14 医院安全文化建设 
明确医院安全文化建设机制、培训、宣传、教育、标识、激励等方面

的管理要求。 

62 4.15 应急管理 
明确应急处置预案制度、组织、保障体系、应急演练、应急响应、问

题分析等管理要求。 
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