
67 ● 卫生部管理规范  ●《中国医学前沿杂志（电子版）》2013年第 5卷第 3期

为规范人工膝关节置换技术的临床应用，保证

医疗质量和医疗安全，根据《医疗技术临床应用管

理办法》，制定本规范。本规范为医疗机构及其医

师开展人工膝关节置换技术的基本要求。

本规范所称人工膝关节置换技术包括全膝关节

置换及部分膝关节置换技术，不包括膝部肿瘤切除

后的假体重建技术。

1  医疗机构基本要求

1.1  医疗机构开展人工膝关节置换技术应当与其

功能、任务相适应

1.2  三级医院，有卫生行政部门核准登记的骨科

诊疗科目及其他相关科室和设备

1.2.1  骨科

（1）开展骨科临床诊疗工作 10年以上，床位

不少于 50张，设有关节外科专科病房或专业组，

关节外科床位不少于 20张。

（2）每年完成人工膝关节置换手术 50例以上。

1.2.2  开展人工膝关节置换手术的手术室

（1）有至少 1间手术室达到Ⅰ级洁净手术室标

准（手术区 100级层流、周边区 1000级）。

（2）手术室使用面积 30平方米以上，布局合理。

（3）配有经国家食品药品监督管理局批准的满

足人工膝关节置换手术需要的手术器械。

（4）配备符合放射防护条件的 C臂 X线机。

1.2.3  其他相关科室和设备

（1）设有麻醉科、重症监护室、心血管内科、

呼吸内科、内分泌科及康复科等专业科室或专业医

师，具备全身合并症、并发症的综合处理和抢救能

力。

（2）具备 CT、床边 X线摄影机、术后功能康

复系统。
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1.3  具有专业骨科医师队伍，其中包括至少 2名

副主任医师以上专业技术职务任职资格的医师，人

员梯队结构合理

1.4  拟开展人工膝关节置换技术的新建或者新设

骨科的三级医院，应当符合本规范的人员、科室、

设备、设施条件，并向省级卫生行政部门提出申请，

通过省级卫生行政部门组织的临床应用能力评估后

方可开展

2  人员基本要求

2.1  开展人工膝关节置换技术的医师

（1）取得《医师执业证书》，执业范围为外科

专业。

（2）有 10年以上骨科临床诊疗工作经验，具

有副主任医师以上专业技术职务任职资格。

（3）近 3年每年参与完成膝关节置换手术至少

20例。

（4）经过卫生行政部门认定的人工膝关节置换

技术培训基地系统培训并考核合格，或具备免培训

考核条件。

2.2  其他相关专业技术人员经过相关专业系统培

训并考核合格

3  技术管理基本要求

（1）严格遵守骨科相关疾病的诊疗指南和技术

操作规范，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，因病施治，合理

治疗，科学、严格掌握人工膝关节置换技术的适应

证和禁忌证。

（2）人工膝关节置换手术由 2名以上具有人工

膝关节置换技术临床应用能力的、具有副主任医师

以上专业技术职务任职资格的本院在职医师决定，

术者由具有人工膝关节置换技术临床应用资质的本
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院医师担任。制订合理的治疗方案和术前、术后管

理方案。

（3）实施人工膝关节置换手术前，应当向患者、

被授权人或法定监护人告知手术目的、手术风险、

可替代治疗方案、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。

（4）在完成每例次人工膝关节置换病例诊疗后

10个工作日内，使用卫生部规定的软件，按照要

求将有关信息报送至卫生部及省级卫生行政部门。

（5）人工膝关节置换技术质量标准应达到卫

生部《第一批单病种质量控制指标》（卫办医政函

[2009]425号）中“膝关节置换术的质量控制指标”。

（6）建立人工膝关节置换手术后随访制度，并

按规定进行随访、记录。

（7）各省级卫生行政部门应当将准予开展人工

膝关节置换技术的医疗机构和医师名单进行公示。

各省级卫生行政部门应当定期组织省级骨科质

量控制中心或技术指导中心对已经获得资质的医疗

机构和医师人工膝关节置换技术临床应用情况进行

评估，包括病例选择、手术成功率、严重并发症、

死亡病例、医疗事故发生情况、术后患者管理、平

均住院日、患者生存质量、患者满意度、随访情况

和病历质量等。评估不合格的医疗机构或医师，暂

停相关技术临床应用资质并责令整改，整改期不少

于 3个月。整改后评估符合条件者方可继续开展相

关技术临床应用；整改不合格或连续 2次评估不合

格的医疗机构和医师，取消人工膝关节置换技术临

床应用资质，并向社会公示。

（8）建立人工膝关节器材登记制度，保证假体

来源可追溯。在患者住院病历的手术记录部分留存

人工膝关节假体条形码或者其它证明合格文件。不

得违规重复使用一次性人工膝关节植入材料。

4  培训

拟开展人工膝关节置换技术的医师应当接受至

少 6个月的系统培训。

4.1  培训基地

由卫生部认定，且具备下列条件：

（1）三级甲等医院，省级卫生行政部门准予开

展人工膝关节置换技术。

（2）具备人工膝关节置换技术临床应用能力，

每年完成各类膝关节置换病例至少 150例。

（3）骨科病房床位数至少 120张，其中关节病

区至少 40张。

（4）有至少 4名具有人工膝关节置换临床应用

能力的医师，其中至少 3名具有主任医师专业技术

职务任职资格。

（5）有与开展人工膝关节置换诊疗培训工作相

适应的人员、技术、设备和设施等条件。

（6）相关专业学术水平居国内前列，且在当地

有较强的影响力。

4.2  培训工作基本要求

（1）使用经卫生部认可的培训教材和培训大纲。

（2）拟定科学的培训计划，保证接受培训的医

师在规定时间内完成培训。

（3）按照培训要求，对接受培训医师的理论知

识、实践能力、操作水平进行测试、评估。培训结

束后，对接受培训的医师进行考核、评定，出具是

否合格的结论，并将医师名单及时报卫生部及省级

卫生行政部门。

（4）为每位接受培训的医师建立培训、考试及

考核档案。

（5）根据实际情况和培训能力决定培训医师的

数量。

4.3  医师培训要求

（1）在指导下参加对人工膝关节置换诊疗患者

的全过程管理，包括术前评价、手术计划制定、围

手术期管理、康复指导和术后随访等。

（2）在指导下参与完成至少 50例人工膝关节

置换术。

5  其他管理要求

在本规范实施前具备下列条件的医师，可以直

接认定具有开展人工膝关节置换技术的资质：

（1）取得《医师执业证书》，执业范围为外科

专业、中医专业、中西医结合专业。

（2）具有良好的职业道德，同行专家评议专业

技术水平较高，并获得 2名本专业主任医师推荐，

其中至少 1名为外院医师。

（3）在三级甲等医院连续从事骨科诊疗工作
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10年以上，具有副主任医师以上专业技术职务任

职资格。

（4）近 3年累计独立完成人工膝关节置换诊疗

病例至少 100例。

（5）膝关节置换技术手术质量相关指标符合卫

生部医疗质量管理与控制有关要求，近 3年内未发

生过二级以上与开展人工膝关节手术直接相关的负

主要责任的医疗事故。

起草专家组名单

顾问：邱贵兴（中国医学科学院北京协和医院）

组长：王  岩（中国人民解放军总医院）

成员（按姓氏笔画排序）：卜海富（安徽医科

大学第一附属医院）；王义生（郑州大学第一附属

医院）；王志义（首都医科大学附属北京友谊医院）；

王坤正（西安交通大学医学院第二附属医院）；王

韶进（山东大学第二医院）；田晓滨（贵州省人民

医院）；毕郑钢（哈尔滨医科大学附属第一医院）；

曲铁兵（首都医科大学附属北京朝阳医院）；朱振

安（上海交通大学医学院附属第九人民医院）；严

世贵（浙江大学医学院附属第二医院）；张  克（北

京大学第三医院）；沈   彬（四川大学华西医院）；

沈惠良（首都医科大学附属北京宣武医院）；周一

新（北京积水潭医院）；郑  稼（河南省人民医院）；

赵尔弘（首都医科大学附属北京同仁医院）；赵建

宁（南京军区总医院）；赵劲民（广西医科大学第

一附属医院）；贺   良（北京积水潭医院）；胡懿郃

（中南大学湘雅医院）；高忠礼（吉林大学中日联谊

医院）；寇伯龙（北京大学人民医院）；曹   力（新

疆医科大学第一附属医院）；蒋  青（南京大学医学

院附属鼓楼医院）；裴福兴（四川大学华西医院）

收稿日期：2012-07-24

·信息窗·

第八届 COA 国际学术大会

中华医学会第十五届骨科学术会议暨第八届 COA 国际学术大会（Chinese Orthopaedic Association，

COA）将于 2013 年 11 月 7 ～ 10 日在北京国家会议中心召开。

COA2013 大会秘书处

地址：北京市东四西大街 42 号  100710

电话：010-85158055/85158146

传真：010-82628919/65123754

邮箱：industry@coachina.org( 招商 )

　　  registration@coachina.org( 注册 )

　　  scientific@coachina.org( 学术 )

技术支持：010-58302488

更多信息，请查看官网：http://www.coachina.org/2013/
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