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医疗质量
管理办法

共8章48条



省级卫生计生
行政部门

县级以上地方卫生

计生行政部门

组织或者委托专业机构、行业组织制订医疗质量管理相关制
度、规范、标准和指南，指导地方各级卫生行政部门和医疗
机构开展医疗质量管理与控制工作

职责范围内在负责监督、指导医疗机构落实
医疗质量管理有关规章制度

根据本地区实际，制订行政区域医疗质量管理相关制
度、规范和具体实施方案

国家
卫健委



医疗机构应当成立医疗质量管理专门部门，负责本机构的医疗质量管理工作。

、

医疗机构
主要负责人

医院感染

信息

医疗管理

护理

临床医学

后勤

医学检验

质量控制

其他医疗机构应当设立医
疗质量管理工作小组或者
指定专（兼）职人员，负
责医疗质量具体管理工作。

二级以上的医院、妇幼保
健院以及专科疾病防治机
构（以下称二级以上医院）
应当设立医疗质量管理委
员会。

医学工程



 医疗质量管理办法

医疗机构医疗质量管理委员会的主要职责是：

制订本机
构医疗质
量管理制
度并组织
实施 

组织开展
本机构医
疗质量监
测、预警、
分析、考
核、评估
以及反馈
工作，定
期发布本
机构质量
管理信息

制订本机
构医疗质
量持续改
进计划、
实施方案
并组织实
施

制订本机
构临床新
技术引进
和医疗技
术临床应
用管理相
关工作制
度并组织
实施

建立本机构
医务人员医
疗质量管理
相关法律、
法规、规章
制度、技术
规范的培训
制度，制订
培训计划并
监督实施

落实省级
以上卫生
行政部门
规定的其
他内容



 医疗质量管理办法

质控组织建设和工作定位

20 11 1100
+

国家级质控中心 国家质控中心（筹建） 省级质控中心

国家主导

顶层设计
制度、方向、规划
机制、标准、信息

地方主抓

机构主做

承接、完善
操作、沟通

落实主体责任
细化、落实
分析、改进

管理

专业

服务

常态

全程

连续







临床检验 专业全国省级质控中心情况
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   医疗质量

        管理体系

组织体系

诊疗规范体系

 国家法规

质量指标 

    制    
度

信息化手段

手工填报

病案首页

信息采集

全信息采集

监测预警评估体系

卫生健康

行政部门

各级

质控中心
医疗机构

行业组织

或第三方

标准与指南

    

规程/作业   
指导书

学术专著



          法   规：是根本    明示正负面

清单
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          标准与指南 ：是要求    

规范统一
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 医疗质量管理办法

严格遵守医疗质量安全核心制度，做到合理检查、合理用药、合理治疗。 

共18项                           

p 首诊负责制度

p 三级查房制度

p 会诊制度

p 分级护理制度

p 值班和交接班制度

p 疑难病例讨论制度

p 急危重患者抢救制度

p 术前讨论制度

p 死亡病例讨论制度

医疗机构及其医务人员在诊疗活动中应当严格
遵守的相关制度

 医疗质量安全
核心制度

p 查对制度

p 手术安全核查制度

p 手术分级管理制度

p 新技术和新项目准入制度

p 危急值报告制度

p 病历管理制度

p 抗菌药物分级管理制度

p 临床用血审核制度

p 信息安全管理制度

          制  度 ：是保障    共同遵

守



        晚上有个病人来了（1首诊负责制），有点重，请上级一起看（2三级查房制度），上

级也觉得重，请其他科一起看（3会诊制度），护士长提出这个病人护理级别问题（4分级护理

制度）会诊后大家都觉得很重，值班 和接班的都得作为重点进行交接（5值班和交接班制度）

因为他是个疑难病人（6疑难危重病历会诊讨论制度），很危重，大家商量一下，要抓紧抢救啊

（7急危重患者抢救制度）。通知手术室准备手术，手术怎么做（8术前讨论制度）谁来做（9手

术分级管理制度）这个手术是新开展的手术，打个电话给医务科（10新技术、新项目准入制度）

常规备血（11临床用血审核制度），术前要用抗菌药物吧，用什么哪一级的（12抗菌药物分级

管理制度），送到手术室，麻醉医师与护士查对一下做什么手术（13手术安全核查制度），，

化验室帅锅又打电话来了危急值啊！（14危急值报告制度），可惜这个病人呼吸、心跳停了，

赶快心肺复苏啊！肋骨骨折了（15不良事件上报制度），遗憾的病人还是挂了（16死亡病历讨

论制度），这个时候天亮了，交完班还得写病历（17病历书写规范和管理制度），看看病历是

否保存了（18信息安全管理制度）

巧记十八项医疗核心制度：



巧记十八项医疗核心制度：

二查二安二危：
            三级查房制度、查对制度，
            手术安全核查制度、信息安全管理制度，
            急危重患者抢救制度、危急值报告制度。

一首一会一病：
             首诊负责制度、会诊制度、病历管理制度

三讨三分用新交：
            疑难病例讨论制度、术前讨论制度、死亡病例讨论制度，
            分级护理制度、手术分级管理制度、抗菌药物分级管理制度，
            临床用血审核制度、新技术和新项目准入制度、值班和交接班制度。







          质量指标 ：是内容      重

点环节



 医疗质量管理办法

01
医疗机构层

面

02
专科层
面

03
病种层

面

04
医疗技术层

面

质控指标体系建设

二级、三级综合医院质量控制指标

二级、三级专科医院质量控制指标

（肿瘤、儿童、妇产、妇幼、精神、

传染病、心血管、口腔8类专科医

院）

麻醉、急诊、呼吸、神内、心血管、肿

瘤、感染、重症医学、产科、康复等10

个临床专科

临床检验、病理、药学

护理

3批11个单病种质量控制指标

其他重点病种质量控制指标

器官移植技术质量控制指标

血液净化技术

消化内镜技术
病案

剖宫产术

心血管疾病介入



   规  程 /作业指导书：是步骤       融会贯通
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 医疗质量管理办法

医疗质量管理工具
  
                                            开展医疗质量管理与自我评价

，

TQC
全面质量管理
存在问题和下
一步工作安排
存在问题和下
一步工作安排

PDCA

质量环

QCC
品管圈

DRGs

疾病诊断
相关组
绩效评价      

CP

临床路径

   指为实现医疗质量管理目标和持续改进所采

用的措施、方法和手段。



    《国家医疗服务与质量安全报告》——以数据呈现质量

1174

家医院

3900万

住院患
者

23

万字

854

幅图表

3000

家医院

6400万

住院患
者

142

万字

1578

幅图表



DRGs绩效评价分析

医疗质量管理与控
制数据分析

医疗质量安全
（不良）事件分析

医疗质量安全

管理政策

医疗服务资源
和服务量总体情况

医疗事故鉴定情况分析

医师资格考试情况分析

一

三

四

五

七

六

二

6912

家医院

10777万

住院患
者

174

万字

1697

幅图表



                工作规范共
33条



 医疗质量管理办法

医疗机构有下列情形之一的，由县级以上卫生计生行政部门责令限期改正；逾期不改的，给
予警告，并处三万元以下罚款；对公立医疗机构负有责任的主管人员和其他直接责任人员，
依法给予处分：

1

未建立医疗质

量管理部门或

者未指定专

（兼）职人员

负责医疗质量

管理工作的

2

未建立医疗

质量管理相

关规章制度

的

3

医疗质量管

理制度不落

实或者落实

不到位，导

致医疗质量

管理混乱的

4

发生重大医

疗质量安全

事件隐匿不

报的

5

未按照规定

报送医疗质

量安全相关

信息的

6

其他违反本

办法规定的

行为



 医疗质量管理办法

医疗机构执业的医师、护士在执业活动中，有下列行为之一的，由县级以上地方卫生计生行
政部门依据《执业医师法》、《护士条例》等有关法律法规的规定进行处理；构成犯罪的，
依法追究刑事责任：

1

违反卫生法

律、法规、

规章制度或

者技术操作

规范，造成

严重后果的

2

由于不负责

任延误急危

患者抢救和

诊治，造成

严重后果的

3

未经亲自诊

查，出具检

查结果和相

关医学文书

的

4

泄露患者隐

私，造成严

重后果的

5

开展医疗活

动未遵守知

情同意原则

的

6

违规开展禁止或

者限制临床应用

的医疗技术、不

合格或者未经批

准的药品、医疗

器械、耗材等开

展诊疗活动的

7

其他违反本

办法规定的

行为

其他卫生技术人员违反本办法规定的，根据有关法律、法规的规定予以处理。
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高速度增长与高质量发展

思想观念转变的问题

       深度与广度 
• 质控组织体系                         
• 质控指标、评价标准

• 监测、预警、评估、反馈.

• 质量+   

• 医疗质量   悬壶济世

• 教育质量   衣钵传人 

• 科研质量   创新发展

质量管理体系与能力问题

问题与思考

           能力不足（思路、手段、

方法不适应）

• 统一的质控指标、

• 常态化的工作机制



新兴业态的问题

      高水平的信息系统  LIS、HIS、AI、

5G、机器人、大数据、云计算、区块链、

量子

    运行与管理部门
.

局部与整体的问题

• 地域、基层、民营、城乡、机构、学科

• 供需矛盾

• 发展的不平衡、不充分

信息化与信息公开透明的问题

• 医学检验实验室

• 血液透析中心

• 护理中心

• 康复中心

• 病理中心

• 消毒供应中心

• 健康体检中心

• 安宁疗护中心

• 中小型眼科医院

• 医学影像中心

核心制度、质量控制、院感防控、技术
监管……



工作要求


