
现代医院管理  2024 年 2 月 第 22 卷第 1 期 Modern Hospital Management，Feb. 2024，vol.22，No.1 

丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌
丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌丌

基于全面质量管理理念的专科医院医疗技术管理实践与成效*

赵昂，曹卫军，张哲民，徐鑫，刘潇潇，陈善豪

（上海市肺科医院，上海市 200433）
【摘要】 目的　探讨基于全面质量管理理念的专科医院医疗技术管理及实践效果。方法　以全面质量管理理论框架为

指导，以某三级呼吸专科医院为研究对象，以机器人手术为例，介绍医疗技术尤其是限制类技术的全流程管理措施和体系，并

分析该技术的实践效果。结果　2021 年机器人手术通过备案并开始临床使用，当年度共开展 710 例。质量指标上，机器人手

术患者在非计划再次手术率、术中术后输血率和 14d 再入院率较常规手术组存在优势。结论　通过对机器人手术在技术准

入、质量监督、绩效激励等方面落实相关措施，在促进技术大力开展的同时，医疗质量也得到提升，患者安全得到保障。
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Practice and Effectiveness of Medical Technology Management in Specialized Hospitals Based on Total Quality 
Management Concept/ZHAO Ang,CAO Wei-Jun,ZHANG Zhe-min,XU Xin,LIU Xiao-xiao,CHEN Shan-hao(Shanghai Pulmonary 
Hospital，Shanghai 200433，China)

【Abstract】 Objective：In order to explore medical technology management and practical effects of specialized hospitals 
based on the concept of total quality management. Method: This paper introduces the whole-process management measures and 
systems of medical technology, especially restrictive technology, with the guidance of the theoretical framework of total quality 
management and a third-level respiratory hospital as the research background,and analyzes the practical effects of this technology by 
taking robotic surgery as an example.Result:In 2021,robotic surgery was registered and began the clinical use,with a total of 710 
cases carried out that year.In terms of quality indicators,robot surgery patients have advantages over the conventional surgery group 
in terms of unplanned reoperation rate, intraoperative and postoperative blood transfusion rate, and 14-day readmission rate.
Conclusion:Through the implementation of relevant measures in terms of technology access,quality supervision and performance 
incentives for robotic surgery,the quality of medical care is also improved and patient safety is guaranteed in the promotion of the 
vigorous development of technology.

【Key words】 specialized hospital;medical technology management;robot surgery;total quality management

医疗新技术是医院创新发展的源泉，是支撑和引

领医院高质量可持续发展的推动力，国家和医疗机构

对医疗技术持大力扶持态势。同时为加强医疗技术临

床应用管理，促进医学科学发展和医疗技术进步，国家

卫生健康委员会于 2018 年 11 月 1 日正式施行《医疗技

术临床应用管理办法》。政策的出台标志着未来将越

发强化医疗机构的主体责任和卫生行政部门的监管责

任，因此医疗机构将面临着成为合格的医疗技术临床

应用管理完全责任人的挑战［1］。为贯彻文件精神，上

海市卫生健康委员会于 2019 年 7 月 1 日印发《上海市<

医疗技术临床应用管理办法>实施细则》（简称《实施

◁医疗管理▷
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细则》），对上海市医疗技术备案、应用信息报送、事中

事后监督等作详细规定。以上文件对医疗技术的管理

奠定了理论和制度基础。

随着微创外科和快速康复理念的发展，机器人手

术系统（达芬奇手术系统）在临床各领域日益流行［2］。

机器人手术系统较传统微创外科具有更加高清的 3D

成像系统和更加灵活的转腕器械，能消除人手震颤，增

加手眼协调性，使手术操作性和安全性大大增加。国

家卫生健康委员会为加强该技术管理、规范临床诊疗

行为，将其归为国家限制类医疗技术，并制定了《人工

智能辅助治疗技术管理规范》。全面质量管理（total 

quality management， TQM）是一种以质量为核心的、

以预防为主的、重要的、全程质量控制的管理活动，它

秉持“全方面、全过程、全员参与”的理念，目前已发展

成重要的医院管理思想［3］。该研究以某呼吸专科医院

为研究对象，以达芬奇手术为例，介绍基于 TQM 理念

的专科医院特色的医疗技术管理实践和应用效果。

1　医疗技术管理实践

1. 1　技术准入

管理体系上，医疗技术申请施行“科室—医务管理

部门—医疗技术委员会”三级管理体系。按照《实施细

则》的要求，根据医疗技术分类，制定不同的技术申请

和备案流程。机器人手术作为国家限制类医疗技术，

申请科室首先按照流程（见图 1）提交达芬奇手术技术

申请书，要求提供医疗技术安全性、有效性等循证证

据［4］。申请材料经医务处和医疗条线会议初审后，提

交医疗技术委员会进行上会审核。审核内容包含实际

需求、人员资质、开展条件（场地和设备等）、管理规范

和知情同意等。审核通过，还需提交至医院伦理委员

会进行伦理审核。完成医院流程后，需按照文件要求

提交至卫生行政部门进行技术备案，通过备案后，方可

进行临床开展。其他技术类别，如非限制类技术，医院

评审通过后即可开展，无需递交至上级卫生行政部门

备案；本市首次开展技术，医院通过后需至市医学会/

市临检中心进行技术评估，最后按照评估后的类别（非

限制类、限制类）按照路径进行申请和备案；禁止类技

术（重大伦理问题的医疗技术、已经被临床淘汰的医疗

技术以及未经临床研究论证的医疗新技术）一律禁止

临床开展应用。

按照备案流程，该院达芬奇手术于 2021 年 1 月完

成上级行政部门备案，正式收费开展。

1. 2　基于TQM理念的事前、事中、事后管理

1. 2. 1　制定制度和组织框架。管理水平作为影响新

技术开展的重要因素，首先医疗机构应建立相应的新

技术管理制度和组织框架［5］。针对所有的医疗技术，

医院制定了院级《医疗技术临床应用管理制度》《医疗

技术临床应用风险预警机制》和《医疗技术损害处置预

案》等，并汇编为医疗技术管理操作手册。针对高风险

技术，制定专项的技术管理办法，如该院针对达芬奇手

术制定的《达芬奇手术机器人技术管理规定》，明确达

芬奇手术机器人技术由胸外科负责管理，科主任为该

技术负责人。针对不同部门，明确了相应的工作职责。

手术室护士负责达芬奇手术机器人设备的使用、存放、

消毒、收费管理以及手术间的统筹安排，对达芬奇手术

机器人设备使用情况登记建档，并指定专人作为管理

员。胸外科根据患者病情，遴选具有达芬奇手术机器

人适应证的病人。医学装备处负责达芬奇手术机器人

技术仪器设备的定期维护、检修、设备质控、耗材采购

和人员培训组织。财务处及运营管理处负责对相关收

费项目进行申报和卫生经济核算管理。医务处负责技

术管理、人员准入、统筹协调达芬奇手术机器人技术运

行管理。

1. 2. 2　加强过程和动态监管。技术准入和备案标志

着医疗机构开展该技术的合法合规性和具备相应能力

资质。医疗技术的全过程动态监管则是保障医疗质量

和患者安全的有效手段，同时也是目前技术管理的

难点［6-7］。

全流程动态监管包含人员授权、信息化管理、档案

管理、临床应用效果监测、医务部门督导、数据上报等。

为做好机器人手术的事前管理，将其纳入医院外科手

术标准库，通过手术申请系统做好技术的授权与管理，

尚未获得资质的医师无法申请该类手术。持续做好动

态档案管理，包含技术动态档案和人员动态档案。针

对变动的人员资质，做好与信息系统联动，实现实时

更新。

制定过程监测指标体系，胸外科作为负责部门定

期总结分析该技术的临床应用效果，包含开展例数、效

果、并发症、不良事件等，确保其适宜性及安全性。加

强病案信息的填写，包含病案首页和手术记录的填写，

保证准确性。为保障患者知情权，术前主刀医师也需

对达芬奇手术的技术特点、相关费用等进行充分告知，

并取得书面知情同意。数据上报工作上，机器人手术

图1　机器人手术技术申请流程图
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作为国家限制类技术，每例手术结束后，科室需在国家

医疗技术临床应用管理信息系统完成相关信息填报，

医务部门也将定期导出相关明细，核对是否完成上报

和信息填报的准确性。

医务管理部门加强日常督导检查力度和频次。定

期开展现场督查，核对主刀、一助和护士人员资质。此

外，通过手术系统和病案系统获取技术开展的信息，与

胸外科上报信息形成互补，实现及时有效的质控。同

时定期开展病史督查，主要关注技术开展前医患沟通

的充分性、客观性、术中相关风险、防范预案等。

1. 3　新技术宣传和激励机制

医院对已获批开展的医疗技术实行多形式宣传，

比如院内发文、OA 内网公告通知和院周会宣讲，方便

临床科室全方面了解新技术的适用范围、医嘱名称和

支付政策等。为了鼓励新技术的申报和开展，医院每

年进行新技术奖评选，设立一、二、三等奖，并以院内发

文的形式在 OA 内网进行公示表扬。达芬奇手术则被

评选为“2021 年度新技术奖”一等奖。同时联合人事、

绩效部门，综合考虑“技术难度”和“风险程度”两大要

素制定相关考核方案［8］，将新技术的应用工作与医院

的科室发展政策、工作绩效、职称晋升等挂钩。每季度

绩效部门将按照达芬奇手术开展情况对主刀医生、手

术护士和麻醉医生给予额外补贴。

1. 4　有效利用评估技术和管理工具

医疗技术尤其是限制类或本市首次开展准入时，

引入卫生技术评估手段［9］，应用循证医学、流行病学、

卫生经济学等多学科的评价方法来评估医疗技术在其

生命周期不同阶段的价值，评估内容主要涵盖医疗技

术的技术特性、安全性、有效性、经济学特性和社会适

应性等。在事前、事中和事后管理中，运用失效模式与

效应分析 （FMEA） 进行前瞻性的事前预防管理，将戴

明环 （PDCA） 循环贯穿于事中管理的整个过程中，最

后用根本原因分析（RCA）法进行事后查因改进［10-11］。

此外，流程图、鱼骨图和因果关系图这类管理工具也可

用于解决遇到的具体问题。

2　应用效果

经统计，2021 年共开展达芬奇手术 710 例，各月开

展情况见表 1。2021 年 5 月医院机器人辅助胸腔镜月

手术量首次在国内登顶，此后月手术量始终处于国内

领先水平。按照病种进行分类，各病种开展情况见

表 2，其 中 肺 部 恶 性 肿 瘤 手 术（腔 镜）占 比 最 多 ，为

72.25%，其 次 为 肺 部 良 性 疾 病 手 术（腔 镜）和 纵 隔

手术［12］。

质量指标上，达芬奇手术较常规手术组在非计划

再次手术、术中术后输血和 14 d 再入院率上有明显优

势，体现出达芬奇手术的高安全性（见表 3）。肺部恶

性肿瘤手术（腔镜）病种中，达芬奇组非计划再次手术

率为 0，术中术后输血率为 1.58%，两项指标优于常规

组。肺部良性疾病手术（腔镜）中，达芬奇组非计划再

次手术率为 0，术中术后输血率为 3.09%，14 d 再入院

率为 0，三项指标较常规组都体现出优势。纵隔手术

中，三项质量指标都优于常规组，同时住院天数和术后

住院天数低于常规组，说明在该类手术上，达芬奇手术

还可以降低住院天数，提高床位效率。达芬奇组其患

者年龄上都高于常规组，体现出技术在诊治高年龄患

者上存在优势。

3　讨论

医疗技术由行政审批制转为备案制后， 在实际管

理中会面临管理制度不健全、技术审核和把关不严、过

程管理不到位等问题［6］，本医疗机构通过医疗技术准

入、全流程监管、绩效激励等一系列基于 TQM 理念措

施的落实，促进了技术的开展，且保证了医疗质量和患

者安全。在医疗技术管理中，不同医疗机构也采取和

利用了各具特色的管理方法和工具。苏州大学附属第

一医院通过探索建立新技术临床应用管理体系，加强

在申报、审批、授权、执行、再授权、督察等环节管理与

动态监督，并通过 PDCA 的方法将持续改进与评价贯

表 1　2021 年 1—12 月达芬奇手术开展例数

月份

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12

合计

开展例数（例）

15
17
79
57
77
77
69
78
62
56
68
55

710

百分比（%）

2.11
2.39

11.13
8.03

10.85
10.85

9.72
10.99

8.73
7.89
9.58
7.75

100.00

表 2　2021 年各病种达芬奇手术开展数量

病种

肺部恶性肿瘤手术（腔镜）

肺部良性疾病手术（腔镜）

纵隔手术

气管类手术

活检类手术

脓胸类手术

食道恶性肿瘤手术

胸膜胸壁横膈类手术

开展例数（例）

513

97

93

3

1

1

1

1

占比（%）

72.25

13.66

13.10

0.42

0.14

0.14

0.14

0.14
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穿于整个过程管理，结果显示体系有助于规范临床新

技术应用的全过程管理，可促进新技术的良性发展，提

高医疗服务水平［5］。苏北人民医院借鉴项目管理的理

论和方法，按照医疗技术项目立项、项目计划、项目实

施、项目监管和总结 5 个环节进行管理［13］。依托项目

管理力量，该院实现新技术零的突破，并提高了医院品

牌影响力。清华大学第一附属医院通过品管圈分析和

鱼骨图整理，分析影响医疗新技术开展的原因并提出

解决方案［14］。一系列措施落实后，医院开展新技术例

数较好，新技术的开展也有效缩短患者的手术时间和

平均住院日，减轻其经济负担。此外，为实现精细化管

理，还需加强信息化建设，充分利用信息化管理手段来

实现智能监管，提高监管精细化程度和效率。

医疗技术尤其是限制类技术，通常消耗大量医疗

资源，因此经济性、运营成本和医保支付政策也是影响

技术推广的重要因素。上海市多部门通过简化新技术

项目物价申请流程，探索医保支付模式的扶持路径，大

力发展高新医疗技术，提升医院诊疗能力［15］。具体措

施有在新技术项目审批上加快审核速度、将“一院一

批”制度改为全市“统一定价”制度以及优化调整新增

医疗项目认定范围，加快新项目价格与国家规范对接，

简化认定程序等。支付政策上，上海市医疗保障局为

降低患者负担，提高医疗质量，探索以绩效评价为核心

的支付方式改革试点，并对部分诊疗项目试行按绩

效支付。只有当该项目达到考核要求时，如检验项目

的阳性率、治疗技术的成功率和并发症发生率等，医

保部门会进行全额支付，若未达到要求，则进行一定

额度的扣减，从而促使医疗机构更加注重医疗质量

管理。

目前，在国家促进医疗机构高质量发展的要求下，

大力发展医疗技术，增强医疗服务能力成为医疗机

构提供核心竞争力的有力手段，因此更加需要行之

有 效 的 管 理 措 施 和 机 制 来 保 障 和 夯 实 医 疗 质 量

安全。
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表 3　达芬奇组和常规组质量指标对比

手术分类

肺部恶性肿瘤手术（腔镜）

 达芬奇组

 常规组

肺部良性疾病手术（腔镜）

 达芬奇组

 常规组

纵隔手术

 达芬奇组

 常规组

例数

513

16 689

97

2 281

93

304

年龄

（岁）

59.6

55.6

58.2

53.1

55.4

51.8

住院天数

（d）

6.0

5.0

6.9

5.3

5.1

5.4

术后住院

天数（d）

4.0

3.8

4.5

3.8

3.1

3.4

非计划再次

手术率（%）

0

0.26

0

0.13

0

0

术中术后

输血率（%）

1.58

1.73

3.09

3.68

2.17

4.28

14 d 再入

院率（%）

0.20

0.20

0

0.09

0

0
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