附件5
重点监控医疗技术管理规范

1.血液透析技术管理规范

为了规范本省血液透析治疗的管理，保证治疗的质量和病人的安全，根据《医疗机构管理条例》、《医院感染管理办法》、《医疗机构血液透析室管理规范》和《血液透析中心基本标准和管理规范》等制定本管理规范。本规范为医疗机构和血液透析中心开展血液透析治疗的最低要求。

血液滤过、血液透析滤过、血液灌流等技术参照本规范执行。

一、医疗机构基本要求

（一）开展血液透析治疗的单位必须在当地卫生行政部门、省和地区透析质控中心备案。

（二）开展血液透析长期血管通路（包括长期性中心静脉导管和各种动静脉内瘘）建立手术的医疗机构必须具有内科、外科、放射科、检验科等基本功能科室，能够独立完成基本诊疗项目，具有处理内外科常见疾病和内外科急症能力。

（三）血液透析室(中心)应具备透析治疗区、水处理间、治疗室、接诊区、库房、污物处理区和医务人员办公区等基本功能区域；应有符合规格的透析机、水处理装置及抢救的基本设备；必须建立医疗质量管理体系，制定各项规章制度、人员岗位职责，执行感染控制措施、透析液及透析用水的质量检测制度、技术操作规范、设备检查及维修制度及病历档案管理制度等。

1. 血液透析室（中心）的分区及要求

血液透析室（中心）按实际需要合理布局，必需具备基本功能区，区分清洁区与污染区。

（1）透析治疗区

①透析治疗区应当达到《医院消毒卫生标准》中规定的III类环境，并保持安静，光线充足。具备空气消毒装置、空调等。保持空气清新，必要时应当使用换气扇。

透析治疗区内设置护士工作站，便于护士对患者实施观察和护理操作。

②一台透析机与一张床(或椅)称为一个透析单元，使用面积不少于3.2平方米；血液透析床（椅）间距能满足救治及医院感染控制的需要，不少于0.8米。每一个透析单元应当有电源插座组、反渗水供给接口、废透析液排水接口，中心供液系统要有透析液接口。应配备供氧装置、中心负压接口或配备可移动负压抽吸装置。
③透析治疗间应当具备双路电力供应或应急发电设施。

④有操作用的治疗车（内含血液透析操作必备物品）、抢救车（内含必备抢救物品及药品）及基本抢救设备（如心电监护仪、除颤仪、简易呼吸器等）。

（2）治疗室

治疗室应达到《医院消毒卫生标准》中规定的对Ⅲ类环境的要求。

透析中需要使用的药品如促红细胞生成素、肝素盐水、鱼精蛋白、抗生素等应当在治疗室配制，现用现配。备用的消毒物品（缝合包、静脉切开包、无菌纱布等）应当在治疗室储存备用。

（3）库房

透析器、管路、穿刺针等耗材应该在库房存放，库房应符合《医院消毒卫生标准》中规定的Ⅲ类环境的要求。

（4）水处理间

水处理间面积应为水处理装置占地面积的1.5倍以上；地面承重应符合设备要求；地面应进行防水处理并设置地漏。水处理间应维持合适的室温，并有良好的隔音和通风条件。水处理设备应避免日光直射，安装处地面应有排水槽。水处理机的自来水供给量应满足要求，入口处安装压力表，压力应符合设备要求。

（5）工作人员更衣区和病人候诊室

工作人员更衣区和病人候诊室要分开，工作人员更换工作服后方可进入透析治疗间和治疗室。

（6）接诊区

病人在接诊区称量体重等，由医务人员分配透析单元。

（7）医务人员办公及生活用房

可根据实际情况配置（比如办公室，用餐室，卫生间，值班室等）。

（8）污物处理区

污物处理区用来暂时存放生活垃圾和医疗废弃品，需分开存放，单独处理。医疗废弃品包括使用过的透析器、管路、穿刺针、纱布、注射器、医用手套等。

二、人员基本要求

透析室（中心）应当有：持有执业证书的医生、护士和技师。透析室工作人员应通过血透专业培训合格或通过专业考核达到从事血液透析的相关条件方可上岗。
（一）医生

血液透析室（中心）至少有2名执业医师，其中1名固定注册在本机构并从事血液透析3年以上，1名可固定或多点执业于本机构，具备肾脏病学中级以上专业技术职务职资格并从事血液透析3年以上。

每增加20台血液透析机至少增加一名固定注册在本机构的执业医师，应当具有3年以上血液透析工作经验。

血液透析室（中心）应当设负责人全面负责血液透析室（中心）医疗质量管理工作。三级医院血液透析室（中心）的负责人应当由具备副高以上专业技术职务任职资格并从事血液透析3年以上的执业医师担任；二级医院及其他医疗机构血液透析室（中心）的负责人应当具有中级以上专业技术职务任职资格从事血液透析3年以上的执业医师担任。

至少有1名肾脏病学高级专业技术职务任职资格、具有5年医生血液透析诊疗经验的医师（可以多点执业）不少于每周一次的定期巡查。
血液透析室医师负责制定和调整患者透析治疗方案，评估患者的透析质量，处理患者出现的并发症，按照有关规定做好相关记录，并按时上报质控数据。
（二）护士

每台血液透析机至少配备0.5名护士，至少有1名注册护士具有中级及以上专业技术职务任职资格并从事透析护理工作3年以上。

血液透析室应当配备护士长或护理组长，负责各项规章制度的督促落实和血液透析室的日常管理。血液透析室护士长或护理组长应由中级及以上专业技术职务任职资格并从事透析护理工作3年以上注册护士的担任。
根据透析患者数量、透析机配置情况以及透析中心环境布局，合理安排护士班次，每个护士每班负责治疗和护理的患者应相对集中，且数量不超过6名。

护士应严格执行操作规程及感染控制措施；执行透析医嘱；熟练掌握血液透析机及各种血液透析通路的护理、操作；透析中定期巡视病人，观察机器运转情况，认真做好透析记录。

（三）技师

20台以上血透机的透析室应至少配备一名专职的技师，20台以下血透机的透析室可以由所在单位的设备科技师兼任；技师应具备机械和电子学知识及一定的医疗知识，熟悉透析机和水处理设备的性能、结构、工作原理和维修技术，并负责其日常维护和保养；与质量管理人员定期进行透析用水及透析液相关指标的检测，确保其符合质量要求。
（四）血透室的工勤人员需经过适当的培训，并记录培训资料档案。医疗机构血透室负责人对血透室工勤人员的培训和资格负责。
三、技术管理基本要求

（一）血液透析的适应症与相对禁忌症

1. 慢性肾衰竭绝对适应症：非糖尿病肾病患者肌酐清除率（creatinine clearance, Ccr<10ml/min/1.73m2）或血清Cr>707.2μmol/L (8mg/dl)；糖尿病肾病患者Ccr<15ml/min/1.73m2或血Cr >530.4μmol/L （6mg/dl）

2. 慢性肾衰竭相对适应症：重度慢性肾衰竭患者Ccr < 15 ml/min或血清Cr > 530.4μmol/L （6.0 mg/dl） 且伴有后述任何一种并发症者：药物治疗无效的充血性心衰、尿毒症性心包炎、尿毒症脑病或神经病变、严重高钾血症（血钾>6.5mmol/L）、消化道出血、药物难以控制的恶心呕吐、药物难以控制的顽固性水肿、药物难以控制的酸中毒或血清尿素氮（BUN）>35.8mmol/L(100mg/dl)等。

3. 急性肾衰竭血液透析适应症：

（1） 高分解代谢型：每日BUN升高≥14.3mmol/L(40mg/dl)或血Cr上升≥177μmol/L(2mg/dl)或血K上升≥2mmol/L

（2） 非高分解代谢型，符合下列任何一条者：

① 急性肺水肿（药物难以控制）；

② 高钾血症，血K≥6.5mEq/L；

③ 血清Cr ≥442μmol/L（5mg/dL）或BUN≥21.4mmol/L（60mg/dL）；

④ 酸中毒，二氧化碳结合力 ≤13mmol/L，pH<7.25；

⑤ 无尿2天以上或少尿4天以上；

⑥ 少尿2天以上，伴有下列情况任何一项者：A.体液潴留，如眼结膜水肿、心音呈奔马律、中心静脉压升高；B.尿毒症症状，如持续呕吐、烦躁、嗜睡；C.高血钾，血K≥6.0mmol/L，心电图有高钾表现。

⑦ 合并多脏器功能障碍的患者应适当提早透析干预。

4. 血液透析的其他适应症

其他可以通过血液透析清除的小分子毒物或药物中毒。

5. 血液透析相对禁忌症

血液透析无绝对禁忌症，下列是血液透析的相对禁忌症：

（1）休克或收缩压低于10.7kPa（80mmHg）者；

（2）不合作者或精神异常患者；

（3）严重出血或出血倾向；

（4）严重心律失常、心肌功能不全。

（二）设备器材基本要求

透析室（中心）使用的水处理装置、血液透析机等应符合国家食品药品监督管理总局的III类医疗器械要求。

1．透析机

透析机应当在设备规定的环境下（包括温度、湿度、电压、供水压力等）使用，按照要求进行操作。其保养方法参见设备说明书。
血液透析室（中心）应当为每一台透析机建立档案，档案内容至少包括透析机的出厂信息（技术信息和操作信息）、运转情况和保养、维修记录等。

2．水处理设备

水处理装置应根据水质情况进行相应的配置。水处理设备应当在设备规定的环境（包括温度、湿度、电压、供水压力、供水量等）使用。反渗水供应线路上不应当有开放式储水装置。透析机供水管路应选用无毒材料制备，并设置回路，尽量避免盲端和死腔。按照设备要求定期对供水管路进行消毒和冲洗，消毒和冲洗方法及频率参考设备使用说明书。每次消毒和冲洗后测定管路中消毒液残留量，确定在安全范围内（见表1，表中未涉及的消毒剂请参照生产厂商的说明书）。

表1. 水路中消毒剂的最大允许残留浓度

	消毒剂
	合格标准

	甲    醛
	＜5ppm（5mg/L）

	过氧乙酸
	＜1ppm（1mg/L）

	次氯酸钠
	＜0.5 ppm （0.5mg/L）


血液透析室（中心）应当为水处理设备建立档案，档案内容至少包括水处理设备的出厂信息（技术信息和操作信息）、消毒和冲洗记录、巡视记录和维修记录。

3．透析器材

各种透析器材应该在符合条件的库房内存放，使用前应该认真检查使用期限及有无包装破损等。

4．信息化设备

具备信息报送和运输功能的网络计算机等设备，配备与功能相适应的信息化管理系统。

（三）透析用水和透析液的管理要求

透析室（中心）使用的透析用水可允许的化学污染物最大浓度要求参照YY0572-2015《血液透析及相关治疗用水》的标准（见表-2，表3）。透析液和透析粉按照《中华人民共和国医药行业标准-血液透析浓缩液\干粉》的要求管理。

1. 透析用水

透析用水的化学污染物检测至少每年一次，需符合YY0572-2015《血液透析及相关治疗用水》的标准，见表2，表3；至少每天进行游离氯检测，每周进行软水硬度检测。

透析用水中的细菌总数应不超过100 cfu /mL，内毒素含量应不超过0.25 EU/ml。

以上检查结果和化验单应登记并保留。新安装的水处理系统或怀疑水处理系统有问题时应提高检测频度，如果确定水处理设备存在问题而不能及时纠正，应停止使用

YY0572-2015《血液透析及相关治疗用水》标准

表2  透析用水中有毒化学物和透析溶液电解质的最大允许量
	污染物
	允许的最大化学污染物的浓度

（mg/L）

	血液透析中已证明毒性的污染物
	

	铝
	0.01

	总氯
	0.1

	铜
	0.1

	氟化物
	0.2

	铅
	0.005

	硝酸盐（氮）
	2

	硫酸盐
	100

	锌
	0.1

	透析溶液中的电解质
	

	钙
	2（0.05mmol/L）

	镁
	4（0.15mmol/L）

	钾
	8（0.2mmol/L）

	钠
	70（3.0mmol/L）


表3  透析用水中微量元素的最大允许量（mg/L）

	污染物
	允许的最大化学污染物的浓度

（mg/L）

	锑
	0.006

	砷
	0.005

	钡
	0.1

	铍
	0.0004

	镉
	0.001

	铬
	0.014

	汞
	0.0002

	硒
	0.09

	银
	0.005

	铊
	0.002


2. 透析液

透析液必须由浓缩液加反渗水配制。购买的浓缩透析液和透析粉剂必须有国家食品药品监督管理局颁发的注册证。浓缩液可以从厂家直接购买、或由具备浓缩液制备资格的医院制剂室配制（获得食品药品监督管理局颁发的“制剂许可证”以及制备透析液批准文号，所配制的浓缩透析液只限本医院内部使用），浓缩透析液应在规定的有效期内使用。如果从厂家购买透析粉剂由透析中心自行溶解配制，必须有专人负责，并且有人员进行核查，需签字登记。

每月进行透析液的细菌培养，应当在透析液进入透析器的位置收集标本，每台机器每年至少监测一次，细菌数不能高于100cfu /mL ，登记并保留检验结果。

每3个月对透析液进行内毒素检测一次，每台机器每年至少监测一次留取标本方法同细菌培养，内毒素不能超过0.5EU/ml，登记并保留检验结果。

如开展高通量透析，透析液的细菌培养数不能高于0.1cfu /mL，内毒素不能超过0.03EU/ml。（执行和检测困难，此段建议删除）
自行配置透析液的单位应定期进行透析液溶质浓度的检测，留取标本方法同细菌培养，登记并保留检验结果。碳酸盐透析液的溶质浓度参照表4。

表4. 碳酸盐透析液中的溶质浓度

	钠(mmol/L)
	135-145

	钾(mmol/L)
	0-4.0

	钙(mmol/L)
	0-1.75

	镁(mmol/L)
	0.25-0.5

	氯(mmol/L)
	102-106

	醋酸根(mmol/L)
	2-4

	碳酸氢根(mmol/L)
	30-39

	葡萄糖(mmol/L)
	0-11

	PH
	7.1-7.3


（四）血液透析器复用的管理要求

经批准的一次性血液透析器不得重复使用。乙肝、丙肝、艾滋病病毒感染病人不得复用透析器。经国家食品药品监督管理局批准的可以重复使用的血液透析器应当遵照卫生部委托中华医学会制定的“血液透析器复用操作规范”进行操作。

（五）血液透析室（中心）感染控制的管理要求

血液透析室（中心）应严格区分清洁区和污染区。清洁区包括透析治疗间、治疗室和水处理室等。清洁区应当保持空气清新，每日进行有效的空气消毒。为有效防止感染性疾病经被污染的血液或被血液污染的液体在病人之间直接传播，或经污染的设备或物体表面间接传播，每次透析结束应更换床单，对透析单元内所有的物品表面（如透析机外部、小桌面等）及地面进行消毒擦拭。

从事血液透析工作人员应严格贯彻执行卫生部《医院感染管理规范》、《消毒管理办法》和《消毒技术规范》等有关规范的要求。
医务人员在接触病人或透析单元任何设备之前、之后用肥皂或杀菌洗手液及清水洗手。当手部没有明显污染时可用杀菌酒精凝胶搓手。除了洗手，医务人员在进行操作或接触透析站内可能被污染的任何表面时都应该戴可废弃手套。对不同病人进行操作，必须更换手套。离开透析单元时应该摘下手套。

透析过程中一次性器械应该在一名病人使用之后处理掉。非一次性器械应该在每一名病人使用后消毒。不易消毒的器械（如止血带）应该为一名病人专用。

药物及其他辅助材料不应在病人之间移动。如果药物在多次使用的安瓿内或药物需在一多次稀释瓶中稀释，应在专用区域准备并单独分配给每个病人。

废弃的针头应放置在密闭、不易破碎的容器内，且不要过度充满。因为针头表面可能已被污染，把针头扔进容器时应采用 “不碰触”的技术。如果因为容器的设计无法这样做，则应在完成病人的护理之后再处理针头。

使用过的体外循环装置由透析单元运出之前应尽可能将其有效的密封在一不漏水的废物袋或防漏容器中。因重复使用需将循环装置内的液体排出时，应该在远离治疗区的专用区域进行。

对乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、梅毒螺旋体、艾滋病病毒感染以及其他特定传染病患者应当分区、分机器进行隔离透析，配备专门的透析操作用品车，护理人员相对固定。

制定严格的接诊制度。新血液透析患者要认真询问病史，进行乙型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、梅毒螺旋体、艾滋病病毒感染的相关检查。对于HbsAg、 HbsAb及HBcAb均阴性的患者建议给予乙肝疫苗的接种。对于HCV抗体阳性的患者，应进一步行HCV RNA 及肝功能指标的检测。每半年应对透析患者进行上述感染指标复查。

透析管路预冲后必须4小时内使用，否则要重新预冲。

重复使用的消毒物品应标明消毒有效期限，超出期限的应当根据物品特性重新消毒或作为废品处理。

透析废水应排入医疗污水系统。严格执行一次性使用物品（包括穿刺针、透析管路、透析器等）的规章制度。废弃的一次性物品应进行登记、毁形及焚烧处理。

（六）血液透析临床基本程序和质量要求

血液透析室（中心）应严格执行《血液净化标准操作规程（2010 版）》制定的相关技术应用规范。

1．血液透析治疗的基本程序

血液透析室（中心）在对患者进行血透治疗时，应遵循医疗护理常规，符合消毒隔离规范基本要求，并严格执行《血液净化标准操作规程》所规定的有关血液透析实施的基本程序。

2．血液透析治疗的质量要求

（1）血液透析规范操作：血液透析治疗应严格遵循医疗卫生法律、法规、部门规章和诊疗护理规范、常规，以及《血液净化标准操作规程》。

（2）对大多数患者，标准透析剂量为每周3次，每次4小时。但对于仍具有残存肾功能的患者，透析治疗的时间及频率可视个别情况调整。

（3）对于血液透析患者应定期进行透析充分性评估，开始时每月一次，稳定后每3月一次。其透析给予剂量Kt/V（单室可变容积尿素模型）至少应在1.2以上，如用URR评估透析剂量，对等于Kt/V 1.2的平均URR为65％。为避免患者的实际透析剂量少于推荐剂量，最低处方剂量应该设在Kt/V值1.3，或对应的平均URR值70％左右。

（七）血液透析室（中心）的其它技术管理要求

血液透析患者应实行实名制管理，建立完整的病历记录，包括姓名、年龄、有效证件号码、联系电话、住址、工作单位等。

血液透析室（中心）必须对每一台透析机进行编号，对患者使用的透析机要进行记录。

血液透析室（中心）应根据设备要求制定并执行相应的操作常规。对于与血液透析相关的有创性操作，例如动脉-静脉内瘘成型术、中心静脉置管术、体外循环技术（普通血液透析、血液滤过、血液透析滤过等），血液透析室（中心）应当向病人及家属讲明该操作的目的、可能出现的并发症及其措施，并签署知情同意书。

血液透析室（中心）必须建立血液透析病人登记及病历管理制度。透析病历包括首次病历、透析记录、化验记录、用药记录等。
严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。

四、培训管理要求

拟从事血液透析的医师具有6个月以上，护士具有3个月以上的在三级医院血液透析工作经历或者系统培训经历；技师应经过相关专业技术和管理培训并取得合格证书。
（一）培训基地

由省级卫生计生行政部门指定，且具备下列条件：

1．三级综合教学医院。

2．设置肾脏内科专科，具备血液透析技术临床应用能力，每年维持血透患者不少于100例、血透例次不少于15000例次、建立血液透析导管不少于60例、建立动-静脉内瘘不少于50例。

3．肾脏内科床位不少于40张，血液透析机不少于30台。

4．具备至少3名具有血液透析技术临床应用能力的指导医师，其中至少1名为主任医师。

5．具备开展血液透析培训工作相适应的人员、技术、设备和设施等条件。

6．近5年在国内核心专业杂志或科学引文索引（SCI）期刊发表肾脏病和血液透析相关的学术论文不少于15篇或出版临床专著。

7．举办过省级及以上的专业学术会议或承担省级及以上的继续医学教育项目。

（二）培训基地基本要求

1．培训教材和培训大纲经省级及以上的卫生行政部门认可。

2．保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训。

3．培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，并出具是否合格的结论。

4．为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案。

5．根据实际情况和培训能力决定培训医师数量。

（三）血液透析医师培训要求

1．在上级医师指导下，参与不少于30例肾脏疾病和50例尿毒症病例的临床管理，并参与不少于20例的血液透析导管置管手术的助手工作，并经考核合格。

拟从事长期性中心静脉导管置管术和动静脉内瘘成形术的医师，在上级医师指导下，参与不少于60例的中心静脉置管术的助手工作（其中长期性中心静脉导管置管术不少于10例），与不少于30例动-静脉内瘘成形术的助手工作，并经考核合格。

2．在上级医师指导下，参加对血液透析患者的全过程管理，包括治疗前评价、诊断性检查结果解释、与其他学科共同会诊、血液透析通路建立和并发症处理、血液透析方案的制定、血液透析操作与过程记录、透析急、慢性并发症处理、重症透析患者的处理和透析质量的监控与评价等。

3．在省外国家卫生行政部门认可的培训机构接受血液透析系统培训6个月以上、完成规定病例数的医师，经培训基地考核合格，有培训机构的培训证明，可以认定为达到规定的培训要求。

（四）血液透析护士培训要求

1．在上级护师指导下，参与不少于100例次血透的管理和不少于300例次血透的独立管理，并经考核合格。其中内瘘穿刺不少于100例次，导管护理不少于50例次。

2．在上级医师和护师指导下，参加对血液透析患者的全过程管理，包括治疗前评价、诊断性检查结果解释、血液透析通路并发症处理、血液透析方案的制定、血液透析操作与过程记录、透析急、慢性并发症处理、重症透析患者的处理和透析质量的监控与评价等。

3．在省外国家卫生行政部门认可的培训机构接受血液透析系统培训3个月以上，经培训基地考核合格，有培训机构的培训证明，可以认定为达到规定的培训要求。

五、其他管理要求

本规范实施前具备下列条件之一的医师或护士，可以不经过培训和血液透析技术临床应用能力评价开展血液透析技术：

1．连续从事血液透析临床工作5年以上，具有主治医师或主管护师以上专业技术职务任职资格。

2．医师已在三级医院接受血液透析专科进修6个月以上，护士进修3个月以上，有培训机构的培训证明。

3．医师近5年累计主管完成血液透析治疗5000例次以上，护士近5年累计独立完成血液透析治疗2000例次以上，医师或护士最少连续从事不少于1年的血液透析专业工作，且未发生二级以上与血液透析治疗技术相关的医疗事故。

除上述条件外，拟从事长期性中心静脉导管置管术和动静脉内瘘成形术的医师，近5年累计主刀完成血液透析导管建立手术100例以上（其中长期导管不少于20例）和主刀完成动-静脉内瘘成型手术50例以上。

血液透析技术质量控制指标

一、单次透析充分性达标率

定义：维持性血液透析患者单次透析KT/V> 1.2的比例

计算公式:

单次透析充分性达标率＝单次血透KT/V> 1.2的例数/维持性血液透析患者×100％

意义：反映透析充分性，体现透析质量的指标。

二、内瘘或移植血管的比例

定义：内瘘或移植血管作为永久通路的比例。

计算公式:

内瘘或移植血管的比例比例=内瘘或移植血管的患者例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析中心血管通路种类的构成，体现透析质量的指标。

三、血清白蛋白达标率

定义：维持性血液透析患者血清白蛋白大于35g/L的比例。

计算公式:

血清白蛋白达标率＝血清白蛋白大于35g/L患者例数/同期维持性血透总例数×100％

意义：反映透析患者营养状况和体现透析质量的指标。

四、血红蛋白达标率

定义：维持性血液透析患者血红蛋白大于等于100g/L的比例。
计算公式: 

血红蛋白达标率＝血红蛋白大于等于100g/L的患者例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析患者贫血控制和体现透析质量的指标。

五、血清钙达标率

定义：维持性血液透析患者血清钙在2.1-2.5mmol/L的比例。
计算公式: 

血清钙达标率＝血清钙在2.1-2.5mmol/L的患者例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析患者血清钙的达标情况和体现透析质量的指标。
六、血清磷达标率

定义：维持性血液透析患者血清磷在1.13-1.78mmol/L的比例。
计算公式: 

血清磷达标率＝血清磷在1.13-1.78mmol/L的患者例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析患者血清磷的达标情况和体现透析质量的指标。
七、血清PTH达标率

定义：维持性血液透析患者血清PTH在100-600 pg/ml的比例。
计算公式: 

血清PTH达标率＝血清PTH在在100-600 pg/ml的患者例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析患者血清PTH的达标情况和体现透析质量的指标。

八、高血压控制率

定义：维持性血液透析患者透析前血压60岁以下<140/90mmHg，60岁以上<150/90mmHg的比例。

计算公式: 

高血压控制率＝血液透析患者透析前血压60岁以下<140/90mmHg，60岁以上<150/90mmHg的例数/同期维持性血液透析患者总例数×100％

意义：反映透析患者高血压的控制情况和体现透析质量的指标。
九、反渗水内毒素达标情况

定义：透析中心反渗水内毒素达标的比例。

计算公式: 

反渗水内毒素达标率＝反渗水内毒素<0.25EU/ml的检测次数/每年反渗水内毒素检测次数（一般为每季度一次）×100％

意义：反映透析中心反渗水内毒素达标情况和体现反渗水水质质量的指标。

十、透析液内毒素达标情况

定义：透析中心透析液内毒素达标的比例。

计算公式: 

透析液内毒素达标率＝透析液内毒素<0.5EU/ml的检测次数/每年透析液内毒素检测次数（一般为每季度一次）×100％

意义：反映透析中心透析液内毒素达标情况和体现透析液水质质量的指标。

十一、乙型肝炎病毒阳转率

定义：透析中心每年血透患者乙肝病毒表面抗原或Ｅ抗原转阳。
计算公式: 

乙型肝炎病毒阳转率＝血透患者乙肝病毒表面抗原或Ｅ抗原转阳病例数/某1年维持性透析患者的总例数×100％

意义：反映透析中心交叉感染的控制质量。

十二、丙型肝炎病毒阳转率

定义：透析中心每年血透患者丙肝病毒抗体转阳率。 

计算公式: 

丙型肝炎病毒阳转率＝血透患者丙肝病毒抗体转阳人数/某1年维持性透析患者的总例数×100％

意义：反映透析中心交叉感染的控制质量。

2.激光屈光性角膜手术治疗技术规范
为规范激光（包括准分子激光和飞秒激光）屈光性角膜手术技术临床应用，保证医疗质量和医疗安全，制定本规范。本规范为医疗机构及其医师开展激光屈光性角膜手术的基本要求。
本规范所称激光屈光性角膜手术，是运用激光设备对屈光不正患者进行角膜组织切削，从而改变角膜前表面曲率，达到矫正屈光不正或降低屈光不正程度的手术。
一、医疗机构基本要求
（一）医疗机构开展激光屈光性角膜手术技术应当与其功能、任务相适应。
（二）由卫生计生行政部门核准登记的眼科诊疗科目。
（三）医院有完善的相应管理规章制度。
（四）有处理相应手术并发症的条件，并具备及时转诊和会诊的方案。
（五）激光专用手术室要求
1．按眼科内眼手术室的无菌要求进行建造，符合眼科无菌操作条件，手术室内的温度应控制在18～25℃，湿度控制为30%～50%。
2．使用快速高温高压灭菌器，不得使用浸泡消毒。
3．手术室医务人员和病人通道分离，符合院内感染控制要求。
4．有专用空气层流设施。
（六）专用设备要求
1．飞秒激光机和具有切削跟踪系统的准分子激光机：获得国家食品及药物管理局正式注册的品牌和机型，可以治疗屈光不正。必须有正式的临床研究报告，以证明其安全性和有效性，厂家或其代理应能提供完备、及时的售后服务。
2．显微角膜板层切开刀：获得国家食品及药品管理局正式注册的品牌和机型，必须经临床证明其安全性。LASIK角膜瓣制作的准确度，应于±30μm以内；专用飞秒激光制瓣设备和技术，准确度应于±10μm以内。
以上设备，应符合相应产品的国家质量标准。
（七）检查设备要求
1．眼科常规检查设备（如裂隙灯，眼底镜，眼压计等）；

2．综合验光设备；
3．角膜地形图系统：应配备可提供角膜前后表面高度或曲率的角膜地形图系统;
4．超声角膜测厚仪；
5．如有条件应配备以下辅助检查设备：对比敏感度检查系统，波阵面像差仪，眼前节分析系统，角膜内皮显微镜，数码裂隙灯或眼底照相机等。
二、人员基本要求
（一）医师：
1．具有《医师执业证书》并注册为眼科临床医师。
2．取得眼科专业主治医师以上任职资格。
3．具有五年及眼科临床工作经验，同时熟练掌握眼科显微手术技术。
4．持有大型医用设备（眼科准分子激光治疗仪）上岗合格证。
（二）护士：
1．取得护士执业证书。
2．具有一年以上手术室工作经验，熟悉手术室无菌操作规范。
3．具有眼科临床护理工作经验，熟悉眼科及角膜屈光手术激光工作流程。
（三）技师：
1．通过医用设备使用人员（眼科准分子激光治疗装置〔PRK/LASIK〕技师）业务能力考评。
2．熟悉激光角膜屈光手术设备基本原理。
3．熟悉设备工作软件。
4．熟悉常见屈光不正屈光度记录方法并能合理转换。
以上人员，应在实施此项技术的医疗机构进行职业资格注册。
三、技术管理基本要求
（一）严格遵守激光角膜屈光技术操作规范和诊疗指南，根据患者病情、可选择的治疗方案、患者经济承受能力等因素综合判断治疗措施，因病施治，合理治疗。严格掌握激光角膜屈光手术的适应症和禁忌症。
（二）激光角膜屈光手术有一名以上具有激光角膜屈光手术技能、具有主治医师专业技术职称任职资格的本院在职医师承担。手术者由具有准分子激光和飞秒激光屈光角膜技术临床应用能力、具有副主任医师专业技术职务职称任职资格的本院医师承担，术后定制合理的治疗和管理方案。
（三）实施激光角膜屈光手术前，应当向患者和其家属告知手术目的，手术风险，术后注意事项，可能发生的并发症，及预防措施等，并签署知情同意书。
（四）建立健全激光角膜屈光手术后监控和随访制度，并按规定进行随访、记录。
（五）在完成每例次激光角膜屈光手术后，都要保留相关信息，建立数据库，以备相关部门检查。
（六）医疗机构应定期开展医师激光角膜屈光手术的临床应用能力评价，包括病例选择、手术成功率、严重并发症、死亡病例、医疗事故发生的情况、术后病人管理、病人生存质量、随访情况和病历质量等。
（七）其他技术管理要求
1．使用经药品监督管理部门审批的激光屈光性手术技术装置相关器材，不得通过器材谋取不正当利益。
2．建立激光角膜屈光手术相关器材登记制度，保证器材来源可追溯，在激光角膜屈光手术病人病历的手术记录部分保留相关器材条形码或者其他合格证明文件。
3．不得违规重复使用激光角膜屈光手术相关器材。
四、培训管理要求
（一）人员培训
1．手术医生必须具备眼科主治医生资格，并通过医用设备使用人员业务能力考评。
2．在有经验的专家指导下，累计100眼手术操作训练后，方可独立进行手术。
3．相关医务人员每年必须参加相关专业的继续教育培训，获得Ⅰ类学分5-10分，Ⅱ类学分15-20分。
4．了解激光屈光性角膜手术技术发展动态，具备提高手术技术和质量、保证手术安全性的观念和能力。
（二）培训基地
1．培训基地条件。
省级卫生计生行政部门指定激光角膜屈光技术培训基地。培训基地应当具备以下条件:

（1）每年完成激光角膜屈光手术1000眼以上。
（2）开展激光角膜屈光手术5年以上。
（3）同时具备飞秒激光系统和准分子激光系统。
（4）有不少于 2 名具备激光角膜屈光手术技术临床应用能力的指导医师。指导医师应当具有 5 年以上激光角膜屈光手术的工作经验，或累计完成激光角膜屈光手术 5000 眼以上，具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格。
2．培训工作基本要求。
（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包括理论学习、动物训练及临床实践。
（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训。
（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，并出具是否合格的结论。
（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案。
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