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日间医疗模式下新技术和新项目准入制度的探索与思考*

———俞德梁 刘小南

【摘 要】 《医疗机构日间医疗质量管理暂行规定》为医疗机构规范开展日间医疗项目准入提供了政策基础。参考

新技术和新项目准入制度,从准入目标、准入清单、准入管理、准入准备、准入授权、准入监督以及准入限制条件等7个方

面,对日间医疗项目准入制度的内涵进行了探索。认为日间医疗项目准入制度的实施,将与其他日间医疗相关制度共同

构成日间医疗核心制度,对医疗机构规范、高效推广日间医疗项目,提高日间医疗占比发挥关键作用。

【关键词】 日间医疗;医疗质量安全核心制度;新技术和新项目准入制度;日间医疗项目准入制度
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Abstract "The
 

Interim
 

Provisions
 

on
 

the
 

Quality
 

Management
 

of
 

Ambulatory
 

Medical
 

Services
 

in
 

Medical
 

Institu-

tions"
 

provide
 

a
 

policy
 

foundation
 

for
 

medical
 

institutions
 

to
 

standardize
 

the
 

approval
 

process
 

for
 

ambulatory
 

medical
 

service
 

projects.
 

Drawing
 

on
 

the
 

admission
 

system
 

for
 

new
 

medical
 

technologies
 

and
 

projects,
 

this
 

study
 

explores
 

the
 

connotations
 

of
 

the
 

ambulatory
 

medical
 

service
 

project
 

approval
 

system
 

from
 

seven
 

perspectives:
 

approval
 

objectives,
 

ap-

proval
 

checklists,
 

approval
 

management,
 

preparatory
 

measures
 

for
 

approval,
 

approval
 

authorization,
 

approval
 

supervi-

sion,
 

and
 

restrictive
 

conditions
 

for
 

approval.
 

It
 

is
 

posited
 

that
 

the
 

implementation
 

of
 

the
 

ambulatory
 

medical
 

service
 

pro-

ject
 

approval
 

system,
 

in
 

conjunction
 

with
 

other
 

related
 

ambulatory
 

medical
 

systems,
 

will
 

collectively
 

form
 

the
 

core
 

regu-

latory
 

framework
 

for
 

ambulatory
 

medical
 

services.
 

This
 

framework
 

will
 

play
 

a
 

pivotal
 

role
 

in
 

enabling
 

medical
 

institu-

tions
 

to
 

standardize
 

and
 

efficiently
 

promote
 

ambulatory
 

medical
 

service
 

projects
 

while
 

increasing
 

their
 

proportion
 

within
 

overall
 

healthcare
 

services.
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  国家卫生健康委发布的《医疗

机构日间医疗质量管理暂行规定》

(国卫办医政发〔2022〕16号)(以下

简称《暂行规定》)中第二条明确指

出,日间医疗指医疗机构在 保 障 医

疗质 量 安 全 前 提 下,为 患 者 提 供

24
 

h内完成住院全流程诊疗服务的

医疗服务模式[1]。该定义清晰界定

了日间医疗为一种遵循特定服务标

准的医疗服务模式,涵盖了 日 间 手

术、日间操作及日间化疗等 多 种 服

务形式。所有日间医疗服务项目在

注重医疗安全与质量的基 础 上,更

需追求高质量标准、高效率 运 行 及

卓越的患 者 体 验。因 此,医 疗 机 构

提供日间医疗服务,在严格 遵 循 十

八项 医 疗 质 量 安 全 核 心 制 度 的 同

时,应基于日间医疗核心价 值 与 服

务目标执行更高标准的核心制度要

求,即日间医疗服务核心制度。

既往研究已经针对日间医疗服

务模式 下 的 病 历 管 理 制 度[2]、三 级

查房制度[3]、值班和交接班制度[4]、

会诊与术前讨论制度[5]等进行了探

讨。自国家卫生健康 委 发 布《日 间

手术 推 荐 目 录(2022年 版)》以 来,

全国医疗机构在推广日间手术服务

方面取得了一定成效。新版目录扩

展至708个日 间 手 术 操 作 项 目,旨

在提高日间手术占择 期 手 术 比 例,
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并推 动 分 级 诊 疗 制 度 的 建 设。然

而,在实际操作中,医疗机构对于如

何纳入和执行这些目录内或目录外

的日间医疗项目仍存在困惑。本研

究认为,日间医疗服务项目 准 入 是

当前构建日间医疗服务核心制度应

优先解决的关键问题,并就 此 进 行

相关探索,以供同行讨论。

1 
 

对日间医疗服务新技术和

新项目准入制度必要性的思考

随着日间医疗得到国家、社会、

医疗机构等越来越多的重视,日间医

疗日益成为医院高质量发展的重要

内涵体现。越来越多未开展日间医

疗服务的医疗机构尝试开展,已经开

展日间医疗服务的医疗机构也在不

断拓展日间医疗服务的范围,这一过

程需要有相应制度保驾护航。一般

而言,医疗机构开展新技术、新项目

应严格遵循十八项医疗质量安全核

心制度之一的“新技术和新项目准入

制度”,该制度为医疗机构首次开展

临床应用的 诊 疗 技 术 提 供 了 保 障。

原国家卫生计生委医疗管理服务指

导中心在《日间手术管理导则(2016
版征求意见稿)》中对日间手术的术

式准入标准明确提出“为本医疗机构

已开展成熟的术式”,这符合医学伦

理基本原则。基于此,在日间医疗领

域,手术、操作及其他诊疗服务所纳

入的项目,均为医疗机构已常规实施

的项目,因此不涉及“医疗机构首次

开展”的情形,“新技术和新项目准入

制度”在日间医疗服务中没有实际的

落地价值。《暂行规定》第五条第二

款中明确规定:“要建立本机构日间

医疗患者、病种、技术的遴选机制和

医务人员的审核授权管理机制,并组

织实施。”

对于医疗机构首次按照日间医

疗模式开展的诊疗技术或项目,为确

保符合医疗质量、安全、效率、体验等

日间医疗服务目标要求,有必要建立

相应准入制度以提供制度性保障,但

该制度与常规的日间手术目录存在

差异。就日间手术而言,无论国际日

间手术学会还是中国日间手术合作

联盟,均在学术探讨的层面提供了相

应的日间手术推荐目录。为便于快

速推进日间手术,国家卫生健康委也

先后三次发布国家版日间手术推荐

目录。这些推荐术式经过充分讨论,

手术效果明确,手术风险可控,患者

接受度相对较高,适合大多数医疗机

构。从政策上来看,这些推荐术式经

过国家卫生健康委认可,有相应技术

能力的医疗机构可以直接参照执行。

随着三级公立医院日间手术比例的

显著提升以及国家政策的推动,同时

考虑到不同医疗机构的技术水平、服

务范围不同,将推荐目录以外的术式

或项目纳入日间医疗服务范畴已成

为必然趋势,但这些术式或项目必须

有相应的规章制度予以规范。

因此,无论是国家政策层面还是

医疗机构临床实践层面,为了推动医

疗机构积极开展日间医疗服务,当前

亟需参照“新技术和新项目准入制

度”,构建“日间医疗服务新技术和新

项目准入制度”,为新技术或新项目

纳入日间医疗提供可靠、规范、可行

的准入路径。

2 对日间医疗服务新技术与

新项目准入制度内涵的思考

2.1 制度定义探讨

新技术和新项目准入制度的制

订是为解决医疗机构如何开展新的

医疗服务的问题,日间医疗 服 务 新

技术和新项目准入制度则是为解决

医疗机构如何将常规开展的医疗服

务按照日间医疗模式开展 而 制 订。

鉴于此,日间医疗服务新技 术 和 新

项目准入制度可以定义为:“为保障

服务目标,对于本医疗 机 构 首 次 按

日间医疗模式开展临床应用的医疗

技术或诊疗项目实施论证、审核、质

控、评估及推广全流程 规 范 管 理 的

制度。”按照日间 医 疗 的 定 义,无 论

手术、操作、化疗或其他医疗服务项

目,只要能按日间医疗模式开展,均

可称为日间医疗服务,并 纳 入 本 制

度管理。

2.2 制度内涵探讨

借鉴新技术和新项目准入制度

的设计思路,日间医疗 服 务 的 新 技

术和新项目准入制度应涵盖准入目

标、准入清单、准入管理、准入准备、

准入授权、准入监督以 及 准 入 限 制

条件等7个方面。

2.2.1
 

准入目标

“新技术和新项目准入制度”对

拟准入的技术或项目首先要求能够

进行临床应用,其次要求安全、有效、

经济、适宜。对日间医疗而言,拟准

入的技术或项目首先是已经在该医

疗机构临床开展的技术项目或上级

卫生行政部门发布的日间医疗目录

内的技术项目;其次是要求该技术项

目的实施能够达到“高质量、高效率、

高性价比、高体验感”的目标[6]。

2.2.2
 

准入清单

“新技术和新项目准入制度”要

求明确本机构的医疗技术和诊疗项

目临床应用清单并定期更新。只有

明确哪些医疗技术和诊疗项目是已

经在临床开展的,才能 知 晓 哪 些 是

尚未开展的,从而让尚 未 开 展 的 项

目按“新技术和新项目准入制度”的

要求执行,进而成为该 医 疗 机 构 能

够常规开展的项目。在既往的制度

执行中,没有明确提及 医 疗 机 构 医

疗技术和诊疗项目清单是否公开以

及公开的范围。从医学伦理及保护

患者安全的角度而言,医 疗 机 构 应

该向患者公开最新的医疗技术和诊
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疗项目 清 单[7]。就 日 间 医 疗 而 言,

同样必须明确本机构的日间医疗项

目清单并定期更新,这符合《暂行规

定》第十条中“制定本机构日间医疗

病种及技术目录并实行动态管理”

的要求,且项目清单应在适 当 范 围

内向患者 公 开,以 增 加 透 明 度。基

于该机构日间医疗项目清 单,无 论

医务人员还是患者均能了解在该医

疗机构某一项目能否按日间医疗模

式开展,这对推广日间医疗项目、强

化大众认知也非常必要。鉴于当前

信息技术的快速发展,及时 更 新 并

公布项目清单已成为可能,这 将 有

助于日间医疗项目的服务对象快速

获取所需的信息。

2.2.3
 

准入管理

“新技术和新项目准入制度”在

准入管理上明确要求“医疗机构应当

建立新技术和新项目审批流程,所有

新技术和新项目必须经过本机构相

关技术管理委员会和医学伦理委员

会审核同意后,方可开展临床应用”,

从专业与伦理两个方面确保新技术、

新项目不能损害患者利益。在开展

日间医疗项目时,更要符合患者根本

利益,即“高质量、高效率、高性价比、

高体验感”的要求[8]。对此,《暂行规

定》第十条明确要求“应当经日间医疗

质量管理的专门组织审议通过”。虽

然《暂行规定》中提及“属于本机构新

技术、新项目的日间医疗技术经本机

构相关技术管理委员会和医学伦理委

员会审核同意后可以纳入该机构日间

医疗服务目录”,但对于具体的纳入流

程没有明确规定。本研究认为,既然

是该机构的新技术、新项目,就意味着

该机构尚未常规开展过此类技术或项

目,更稳妥的策略是先按“新技术和新

项目准入制度”执行,在纳入医疗机构

常规医疗服务清单后再考量是否纳入

日间医疗服务清单。

2.2.4
 

准入准备

医疗 机 构 开 展 新 技 术 和 新 项

目,医疗安全始终是首位的。因此,

在“新技术和新项目准入制度”中明

确要“充分论证可能存在的安全隐

患或技术 风 险,并 制 定 相 应 预 案”。

而对拟准入的日间医疗项 目 而 言,

其安全隐患或技术风险在既往新技

术新项目论证中已经评估 过,且 临

床实践检验是安全成熟的,可 能 的

安全隐患或风险更多地体现在管理

方面,包括该技术或项目的 患 者 准

入标准、患者陪护能力标准、手术医

生准入标准、机构的日间医 疗 管 理

能力、日间医疗应急处置能力等;同

时在快节奏运行过程中,既 往 技 术

方面微小的安全隐患或风险也可能

进一步放大,导致严重后果。因此,

针对这些管理或技术方面的隐患与

风险,医疗机构有必要制订 更 加 细

致的处置预案,尤其有必要 制 订 针

对性的临床路径管理制度。

2.2.5
 

准入授权

任何技 术 或 项 目 的 开 展,其 实

施人员应符合相应资质要 求,包 括

手术分级管理制度及其他行业规范

要求,同时被实施对象也应 满 足 特

定适应证、禁 忌 证 要 求。对 新 技 术

新项目而言,制度要求“应当明确开

展新技术和新项目临床应用的专业

人员范围,并 加 强 质 量 控 制 工 作”,

目的在于确保项目开展后 的 质 量。

对日间医疗项目而言,为实 现 日 间

医疗服务的高质量、高效率,无论对

专业医务人员还是患者,均 有 着 严

格标准,即特定日间医疗项 目 应 明

确相应的医生准入标准、患 者 准 入

标准等[8]。目 前,日 间 手 术 实 施 过

程中提及的术式准入、医生准入、患

者准入就是强调这方面的 要 求,但

其中的医生准入、患者准入 相 对 较

为宽松,尚未达到精细化管理要求。

因此,在术式准入的同时,应明确相

应的医生准入要求、患者准入要求,

按照《暂行规定》所要求的“审核授

权管理机制”实施。

2.2.6
 

准入监督

“新技术和新项目准入制度”要

求在准入实施后进行相应的质量监

督,一则确保准入评估 过 程 的 质 量

与安全,二则通过质量 监 督 评 估 该

技术项目是否符合临床项目质量要

求,以便明确该技术项 目 能 否 纳 入

常规临床诊疗项目。日间医疗项目

不仅在医疗质量与安全上遵循更高

的标准,而且在 效 率、性 价 比、患 者

体验等方面也设定了更为严格的指

标要求[9]。通过对准入过程进行持

续质量监督,获取完整详尽的质量、

效率、性价比、患者体验等多维度数

据,既为评估该技术项 目 能 否 在 该

机构作为日间医疗项目常规开展提

供支撑,也为该技术项 目 后 续 常 规

开展等提供参考。

2.2.7
 

准入限制条件

从医疗 机 构 的 管 理 角 度 而 言,

医疗服务项目一般可 以 为 三 类:一

是该机构目前临床常 规 开 展 的;二

是该机构尚未开展但已有其他医疗

机构开展的;三是所有 医 疗 机 构 都

未常规开展,临床上尚不成熟的、属

于科研性质的技术和项目[10]。第一

类诊疗服务项目在医疗机构的服务

项目清单之中,临床常规开展;第二

类诊疗服务项目,医疗 机 构 应 按 照

“新技术和新项目准入制度”的要求

实施,经评估后可调整 为 第 一 类 诊

疗服务项目;第三类诊 疗 服 务 项 目

在临床上开展则需要按照临床研究

的形式实施,完成临床 试 验 并 经 评

估确认其质量与安全 后,方 可 讨 论

临床应用前景。随着日间医疗模式

的发展,第一类医疗服 务 项 目 又 可

细分为在该机构已可常规按日间医

疗模式开展和仅以常规住院模式开

展两类,其中后者可作 为 潜 在 的 新

的日间医疗项目,在条 件 适 合 的 情

况下按照“日 间 医 疗 服 务 新 技 术 和

新项目准入制度”的要求实施准入,

(下转第50页)
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院开展试点,通过实践验证其适用性

并完善细节。在此基础上,依托省级

护理质控中心平台,通过制订统一的

书写规范、组 织 全 省 手 术 室 护 士 培

训、调查记录单使用情况等方式,逐

步向全省各级医疗机构推广。
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经评估合格后纳入该机构日间医疗服

务项目清单。同时,从安全及伦理的

角度出发,本研究认为第二、第三类医

疗服务项目均不宜直接作为日间医疗

备选准入项目。

3 
 

小结

随着国家政策支持力度的日益加

大,我国日间医疗项目在医疗机构的

开展已从早期的自由探索阶段进入制

度规范阶段。尤其是《暂行规定》的发

布,为医疗机构开展日间医疗服务项

目准入提供了政策基础。“新技术和

新项目准入制度”作为十八项医疗质

量安全核心制度之一,在临床医疗服

务中发挥了重要作用。在新形势下,

通过制订“日间医疗服务新技术和新

项目准入制度”,尤其是在准入目标、

准入清单、准入管理、准入准备、准入

授权、准入监督、准入限制条件等7个

方面进行制度内涵的深化,相信这一

制度的实施将与其他日间医疗相关制

度共同构成日间医疗服务核心制度,
对未来医疗机构规范、高效推广日间

医疗项目,提高日间医疗服务占比发

挥关键作用。
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