
附件1

四川省互联网医院执业登记现场审查细则

医疗机构名称：                                                   现场审查日期：

	项 目
	 审 查 标 准
	 审 查 方 法
	符合
（划√）
	不符合（划X）
	备注

	一、诊疗科目和科室设置
	1.诊疗科目
	互联网医院根据开展业务内容确定诊疗科目，不得超出所依托的实体医疗机构诊疗科目范围。
	查看互联网医院申请的诊疗科目，与所依托的实体医疗机构的《医疗机构执业许可证书》副本核准的诊疗科目进行比对。
	
	
	

	
	2.科室设置
	1.互联网医院根据开展业务内容设置相应临床科室，并与所依托的实体医疗机构临床科室保持一致。
	查看互联网医院设置的科室，与所依托的实体医疗机构《医疗机构执业许可证》副本核准的诊疗科目进行比对。
	
	
	

	
	
	2.必须设置医疗质量管理部门（依托实体医疗机构独立设置的互联网医院必须有本机构专门的医疗质量管理部门，不得挂靠于所依托的实体医疗机构）。
	查看互联网医院组织架构图和部门职责（或相应佐证文件）。
	
	
	

	
	
	3.必须设置信息技术服务与管理部门（依托实体医疗机构独立设置的互联网医院必须有本机构专门的信息技术服务与管理部门，不得挂靠于所依托的实体医疗机构）。
	查看互联网医院组织架构图和部门职责（或相应佐证文件）。
	
	
	

	
	
	4.必须设置药学服务部门（依托实体医疗机构独立设置的互联网医院必须有本机构专门的药学服务部门，不得挂靠于所依托的实体医疗机构）。
	查看互联网医院组织架构图和部门职责（或相应佐证文件）。
	
	
	

	二、人员


	1.医护人员


	1.互联网医院开设的临床科室，其对应的实体医疗机构临床科室至少有1名正高级、1名副高级职称的执业医师注册在实体医疗机构（可多点执业）。
	1.查看执业医师证。

2.查看医师专业技术职务任职资格证书。

3.查看人员配置数量。
	
	
	

	
	
	2.互联网医院提供诊疗服务的医师，应当依法取得相应的执业资质，在依托的实体医疗机构或其他医疗机构注册，具有3年以上独立临床工作经验。
	查看执业医师证，重点查看医师执业地点和注册时间。
	
	
	

	
	
	3.在互联网医院提供医疗服务的医师、护士应当能够在国家医师、护士电子注册系统中进行查询。
	在国家医师、护士电子注册系统中核查医师、护士注册情况。
	
	
	

	
	
	4.互联网医院应当对医务人员进行电子实名认证。
	核查医务人员电子实名认证的数字认证证书。
	
	
	

	
	2.药师
	1.有专职药师负责在线处方审核工作，确保业务时间至少有一名药师在岗审核处方。
	1.查看药师专业技术职务任职资格证书。

2.与第三方合作的，查看与具备资格第三方机构的合作协议及药师专业技术职务任职资格证书。
	
	
	

	
	
	2.药师人力资源不足时，可通过合作方式，由具备资格的第三方机构药师进行处方审查。
	
	
	
	

	三、设施设备

三、设施设备


	1.服务器
	1.用于互联网医院运行的服务器不少于2套，数据库服务器与应用系统服务器需划分。
	1.查看用于互联网医院运行的服务器配备情况。

2.如选择云服务商，则查看合作协议或合同了解服务器配备情况。
	
	
	

	
	
	2.存放服务器的机房应当具备双路供电或紧急发电设施。
	1.查看存放服务器的机房配备双电路线路或紧急发电设施情况。

2.如选择云服务商，则查看合作协议或合同了解机房供电相关情况。
	
	
	

	
	
	3.存储医疗数据的服务器不得存放在境外。
	1.查看互联网医院数据库服务器存放地点，如托管存储则查看合作协议或合同了解服务器存放情况。

2.如选择云服务商，则查看合作协议或合同了解服务器存放情况。
	
	
	

	
	2.音视频通讯系统
	拥有至少2套开展互联网医院业务的音视频通讯系统（含必要的软件系统和硬件设备）。
	查看开展互联网医院业务的音视频通讯系统配置情况。
	
	
	

	
	3.网络
	具备高速率高可靠的网络接入，业务使用的网络带宽不低于10Mbps，且至少由两家宽带网络供应商提供服务。
	1.查看与至少2家宽带网络供应商的服务合同，每条线路租用带宽不低于10Mbps。

2.如选择云服务商，则查看合作协议或合同了解宽带网络相关情况。
	
	
	

	
	4.远程医疗
	具备与本机构开展业务相适应的远程诊疗功能。
	查看远程会诊、远程门诊、远程病理诊断、远程医学影像诊断和远程心电诊断等功能演示。
	
	
	

	
	5.系统对接及安全保护
	1.互联网医院信息系统实施第三级信息安全等级保护，安全等级保护备案证明在有效期内。
	查看互联网医院面向公众服务的平台（服务端）信息系统安全等级保护备案证明。
	
	
	

	
	
	2.互联网医院信息系统应当与四川省互联网医疗服务监管平台对接。
	查看四川省互联网医疗服务监管平台对接情况证明材料。
	
	
	

	
	
	3.建立数据访问控制信息系统，确保系统稳定和服务全程留痕。与实体医疗机构的HIS、PACS/RIS、LIS系统实现数据交换与共享。
	1.查看数据访问控制信息系统建立情况。

2.查看相关信息系统对接情况、数据交换与共享情况。

3.查看服务全程留痕功能。
	
	
	

	四、医疗服务管理体系


	1. 规章制度


	建立规章制度，应当包括：

1.互联网医疗服务管理制度。

2.互联网医院信息系统使用管理制度。

3.互联网医疗质量控制和评价制度。

4.在线处方管理制度。

5.患者知情同意与登记制度。

6.在线医疗文书管理制度。

7.在线复诊患者风险评估与突发状况预防处置制度。

8.人员培训考核制度。
	1.查看规章制度。规章制度内容应符合国家或行业学协会制定的诊疗技术规范和操作规程。

2.查看规章制度培训记录。

3.抽查互联网医院工作人员对规章制度的掌握情况。
	
	
	

	
	2.应急预案
	1.制定了停电、断网、设备故障等突发事件的应急预案。
	1.查看应急预案。

2.查看应急预案培训记录。

3.抽查互联网医院工作人员对应急预案的掌握情况。
	
	
	

	
	
	2.制定了网络信息安全的应急预案。
	
	
	
	

	
	3. 不良事件防范和处置流程
	建立了互联网医疗服务不良事件防范和处置流程。
	查看不良事件上报制度，以及不良事件防范和处置流程。
	
	
	

	
	4.岗位职责
	制定了互联网医院岗位职责。
	1.查看岗位职责。

2.查看岗位职责培训记录。

3.抽查互联网医院工作人员对岗位职责的掌握情况。
	
	
	

	
	5.服务流程
	制定与本机构开展业务相适应的诊疗技术规范和操作程序，实施由国家或行业学协会制定的诊疗技术规范和操作规程。
	1.现场查看流程规范。流程规范内容符合国家或行业学协会制定的诊疗技术规范和操作规程。

2.查看流程规范培训记录。

3.抽查互联网医院工作人员对流程规范的掌握情况。
	
	
	

	五、执业规则


	1.知情同意
	互联网医院必须对患者进行风险提示，获得患者的知情同意。
	查看互联网医院信息系统相关流程设置及功能演示。
	
	
	

	
	2.开具处方
	1.在线开具处方前，医师应当掌握患者病历资料，确定患者在实体医疗机构明确诊断为某种或某几种常见病、慢性病后，可以针对相同诊断的疾病在线开具处方。
	1.查阅互联网医院规章制度（岗位职责、技术规范）中相应规定。

2.看互联网医院信息系统相关流程设置及功能演示。
	
	
	

	
	
	2.不得在互联网上开具麻醉药品、精神类药品处方以及其他用药风险较高、有其他特殊管理规定的药品处方。
	
	
	
	

	
	
	3.为6岁以下儿童开具互联网儿童用药处方时，应当确定患儿有监护人和相关专业医师陪伴。
	
	
	
	

	
	3.电子签名
	所有在线诊断、处方必须有医师电子签名。
	1. 查阅互联网医院规章制度（岗位职责、技术规范）中相应规定。

2.查看互联网医院信息系统相关流程设置及功能演示。
	
	
	

	
	4.处方审核
	处方经药师审核合格后方可生效。
	1.查阅互联网医院规章制度（岗位职责、技术规范）中相应规定。

2.查看互联网医院信息系统相关流程设置及功能演示。
	
	
	

	
	5.电子病历
	按照《医疗机构病历管理规定》和《电子病历基本规范》，为患者建立电子病历。
	1.查阅互联网医院规章制度（岗位职责、技术规范）中相应规定。

2.查看互联网医院信息系统相关功能演示。
	
	
	

	
	6.患者查询
	患者可以在线查询检查检验结果和资料、诊断治疗方案、处方和医嘱等病历资料。
	查看互联网医院信息系统相关功能演示。
	
	
	

	六、其他
	 合作协议
	第三方机构依托实体医疗机构共同建立互联网医院的，应当通过协议、合同等方式明确各方在医疗服务、信息安全、隐私保护等方面的责权利。
	查阅合作协议，重点审查各方在医疗服务、信息安全、隐私保护等方面的责权利。
	
	
	


说明：1.本细则依据《医疗机构管理条例实施细则》、《互联网医院管理办法》、《互联网医院基本标准》制定，适用于独立设置的互联网医院申请执业登记、实体医疗机构申请以互联网医院作为第二名称的现场审查。实体医疗机构申请增加“互联网诊疗”服务方式的，可参照本审查细则进行审查。
2.组织现场审查前，卫生健康审批部门应当对医疗机构递交的执业登记申请书、设置批准书、第三方机构法人资格证明等申请材料以及互联网医院命名及其地址等进行审核把关。

3.现场审查应当抽取3名及以上（单数）包括医院管理、信息技术等专业的专家。 

4.以上各项有一项判定为“不符合”的，建议现场审查不予通过。
现场审查结论：

审查人员签名：
附件2

四川省血液透析中心执业登记现场审查细则
医疗机构名称：                                                           现场审查日期：

	审查项目
	审查标准
	审查方法
	符合

（划√）
	不符合（划X）
	备注

	一、诊疗科目和科室设置

一、诊疗科目和科室设置


	1.诊疗科目
	1.申请肾病学专业。
	查看申请材料和相关文件材料。
	
	
	

	
	
	2.可以申请设置医学检验科、放射科、药剂科等，或者委托其他医疗机构承担相应任务。
	
	
	
	

	
	2.血液透析室
	设置血液透析室。
	1.查看该机构组织架构图。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	3.病案管理部门
	有病案管理专门部门或专职人员。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	4.信息管理部门
	有信息管理部门或专职人员。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	5.药械管理部门
	有药械管理部门或专职人员。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	6.医院感染管理部门
	有医院感染管理部门或专职人员。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看管理人员职责。

3.查看医院感染管理部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	7.医学检验部门
	设置医学检验部门或委托其他医疗机构承担医学检验。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。

4.查看委托协议。
	
	
	

	
	8.医学影像等辅助检查部门
	设置影像等辅助检查部门或委托其他医疗机构承担医学影像检查等。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。

4.查看委托协议。
	
	
	

	
	9.消毒供应室
	设置消毒供应室或委托其他医疗机构承担消毒供应服务。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。

4.查看委托协议。
	
	
	

	二、人员要求

二、人员要求


	1.医师
	1.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，具有肾脏病学中级及以上专业技术职务任职资格并从事血液透析3年以上。
	1.查看执业医师证。

2.查看专业技术职务任职资格证书。

3.查看工作经历证明材料。

4.查看培训证明材料。

5.查看人员配置数量。

6.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	
	2.每增加20台血液透析机至少增加1名固定注册在本机构的执业医师，应当具有3年以上血液净化工作经验。
	
	
	
	

	
	
	3.医师具有6个月以上在三级医院血液透析工作经历或者培训经历。
	
	
	
	

	
	2.护士
	1.每台血液透析机配备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。
	1.查看护士执业证书。

2.查看专业技术职务任职资格证书。

3.查看工作经历证明材料。

4.查看培训证明材料。

5.查看人员配置数量。

6.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	
	2.护士具有3个月以上在三级医院血液透析工作经历或者培训经历。
	
	
	
	

	
	3.技师
	1.至少有1名固定在本中心的技师，具备机械、电子学知识和相应医学知识，熟悉血液透析机和水处理设备的性能。
	1.查看专业技术职务任职资格证书。

2.查看工作经历证明材料。

3.查看培训证明材料。

4.查看配置人员数量。

5.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	
	2.技师应经过相关专业技术和管理培训并取得合格证书。
	
	
	
	

	
	4.医疗质量管理人员
	应当配备医疗质量安全管理人员。
	查看相关文件并抽问管理人员职责。
	
	
	

	
	5.其他卫生专业技术人员
	设置药剂、检验、辅助检查部门和消毒供应室的，应当配备具有资质的卫生专业技术人员。
	查看相关人员执业资格证书或专业技术职务任职资格证书等。
	
	
	

	
	6.急救技能
	所有医护人员必须熟练掌握心肺复苏等急救操作。
	现场抽查急救技术操作。
	
	
	

	三、房屋和设施


	1.医疗机构选址
	1.选址应当符合《医疗机构管理条例实施细则》等规定。  
	查看医疗机构地理位置、周边情况和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	
	2.血液透析中心10公里范围内必须有具备急性并发症救治能力的二级及以上综合医院。
	
	
	
	

	
	
	3.血液透析中心区域内至少有一家具有血液透析慢性并发症诊治能力的三级综合医院。
	
	
	
	

	
	2.医疗用房
	1.医疗用房使用面积不少于总面积75% 。
	1.现场查看医疗用房和血液透析中心平面图。

2.现场查看双路供电或应急发电设施、设备及备用状态。
	
	
	

	
	
	2.房屋应具备双路供电或应急发电设施。
	
	
	
	

	
	3.血液透析单元
	1.每个血液透析单元由一台血液透析机和一张透析床（椅）组成，使用面积不少于3.2平方米。
	现场查看血液透析单元设置情况和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	
	2.血液透析床（椅）间距能满足医疗救治及医院感染控制的需要，不少于0.8米。
	
	
	
	

	
	4.护士工作站
	透析治疗区内设置护士工作站，便于护士对患者实施观察及护理技术操作。
	现场查看护士工作站和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	5.手卫生设施
	透析治疗区内设置满足要求的手卫生设施。
	现场查看透析治疗区内的手卫生设施。
	
	
	

	
	6.水处理间
	水处理间的使用面积不少于水处理机占地面积1.5倍。
	现场查看水处理间和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	7.治疗室等其他区域面积
	治疗室等其他区域面积和设施能够满足正常工作的需要。
	现场查看治疗室等其他区域和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	8.污水污物处置
	1.设置医疗废物暂存处。
	现场查看医疗废物暂存处、污水污物处理设施设备和血液透析中心平面图。
	
	
	

	
	
	2.配备污物和污水处理设施和设备，满足污物和污水的消毒和无害化要求。
	
	
	
	

	四、分区布局
	1.血液透析功能区


	1.布局和流程应当满足工作需要，符合医院感染控制要求，区分清洁区和污染区。
	现场查看血液透析功能区空间及布局情况。


	
	
	

	
	
	2.具备相应的工作区，包括普通血液透析治疗区、隔离血液透析治疗区、水处理间、治疗室、候诊区、接诊区、储存室、污物处理区（需具备独立的污物通道）和医务人员办公区等基本功能区域。
	
	
	
	

	
	
	3.开展透析器复用的，还应当设置复用间。
	
	
	
	

	
	2.辅助功能区
	1.设置医疗费用结算，以及药剂、检验、辅助检查部门、消毒供应室等（委托其他医疗机构承担相应工作的可不设置）。
	现场查看辅助功能区空间及布局情况。
	
	
	

	
	3.管理区
	1.设置病案、信息、药械、医院感染管理、医疗质量安全管理等部门。
	现场查看管理区空间及布局情况。
	
	
	

	五、设备


	1.基本设备
	1.至少配备10台血液透析机。
	1.现场查看设备情况。

2.查看血液透析机和水处理设备符合Ⅲ类医疗器械要求相关证明材料。
	
	
	

	
	
	2.配备满足工作需要的（双极反渗）水处理设备、供氧装置、负压吸引装置、心电监护仪，以及必要的职业防护物品。
	
	
	
	

	
	
	3.开展透析器复用的，应当配备相应的设备。
	
	
	
	

	
	
	4.血液透析机和水处理设备符合国家食品药品监督管理总局公布的Ⅲ类医疗器械要求。
	
	
	
	

	
	2.急救设备
	应当配备符合要求并有足够数量的基本抢救设备。配置心脏除颤器、心电监护仪、简易呼吸器、抢救车（包括气管插管等抢救所需物品）等及相关药品，具有转运病患者的能力。
	现场查看设备和药品配备情况。
	
	
	

	
	3.信息化设备
	1.具备信息报送和传输功能的网络计算机等设备。
	1.现场查看设备情况。

2.查看信息管理系统。
	
	
	

	
	
	2.配备与功能相适应的信息管理系统。
	
	
	
	

	六、规章制度


	1.医疗质量安全管理体系
	建立血液透析中心质量安全管理体系。
	1.查看质量安全管理组织架构图。

2.查看质量安全管理人员配置。
	
	
	

	
	2.规章制度
	规章制度至少包括：1.收治标准 2.急性并发症处置方案 3.慢性并发症转诊制度 4.设施与设备管理制度 5.药品耗材管理制度 6.透析液和透析用水质量监测制度 7.医院感染管理和报告制度 8.消毒隔离 9.疫情报告制度 10.患者登记制度（包括全国血液透析患者病例信息登记系统） 11.医疗文书管理制度 12.信息管理制度 13.患者隐私保护制度 14.医务人员职业安全防护管理制度 15.停电、停水等突发事件的应急预案 16.消防制度。
	1.现场查看规章制度。规章制度内容应符合国家制定或认可的血液透析中心规范、标准和操作规程。

2.查看规章制度培训记录。

3.抽查机构工作人员对规章制度的掌握情况。
	
	
	

	
	3.岗位职责
	制定了血液透析中心人员岗位职责。
	1.现场查看岗位职责。

2.查看岗位职责培训记录。

3.抽查机构工作人员对岗位职责的掌握情况。
	
	
	

	
	4.流程规范
	制定与本机构开展业务相适应的标准操作程序，实施由国家制定或认可的规范、标准和操作规程。
	1.现场查看流程规范。流程规范内容符合国家制定或认可的血液透析中心规范、标准和操作规程。

2.查看流程规范培训记录。

3.抽查机构工作人员对流程规范的掌握情况。
	
	
	


说明：1.本细则依据《医疗机构管理条例实施细则》、《血液透析中心基本标准（试行）》 制定。本细则所指的血液透析中心是独立设置的对慢性肾功能衰竭患者进行血液透析治疗的医疗机构，不包括医疗机构内设的血液透析部门。
2.组织现场审查前，卫生健康审批部门应当对医疗机构递交的执业登记申请书、法定代表人与主要负责人资格证明等申请材料以及医疗机构命名等进行审核把关。
3.现场审查应当抽取3名包括医院管理、院感、肾内科从事血液透析工作等专业的专家。
4.以上各项有一项判定为“不符合”的，建议现场审查不予通过。
现场审查结论：

审查人员签名：
附件3

四川省医疗消毒供应中心执业登记现场审查细则
医疗机构名称：                                                  现场审查日期：

	审查项目
	审查标准
	审查方法
	符合
（划√）
	不符合
（划X）
	备注

	一、科室设置
	1.消毒供应室
	应当设置消毒供应室。
	1.查看该机构组织架构图。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	2.医院感染管理部门
	应当设置医院感染管理部门。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	
	3.质量与安全管理部门
	应当设置质量安全管理部门。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件
	
	
	

	
	4.工程技术管理部门
	应当设置工程技术管理部门。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件
	
	
	

	
	5.信息管理部门
	应当设置信息管理部门。
	1.查看本部门岗位职责。

2.查看部门工作场所。

3.查看部门筹备人员任命文件。
	
	
	

	二、人员配置


	1.护士
	1.至少有1名具有消毒供应管理经验的副高级及以上专业技术职务任职资格的护士。
	1.查看护士执业证书。

2.查看专业技术职务任职资格证书。

3.查看工作经历证明材料。

4.查看人员配置数量。

5.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	
	2.至少有1名具有5年以上医院感染管理经验的护士。
	
	
	
	

	
	
	3.至少有3名具有3年以上消毒供应工作经验的护士，其中1名具有中级及以上专业技术职务任职资格。
	
	
	
	

	
	2.消毒员
	至少有2名消毒员，按规定取得相应上岗证。
	1.查看特种设备安全管理和作业人员证书R1。

2.查看人员配置数量。

3.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	3.其他人员
	1.具有与开展业务相适应的其他技术人员及其他工作人员（如电器工程师、网络安全员、网络管理员、软件人员、信息系统运行管理员等）。
	1.查看专业技术职务任职资格证书。

2.查看工作经历证明材料。

3.查看配置人员数量。

4.查看聘用协议或聘用意向协议。
	
	
	

	
	
	2.至少有2名专职的工程技术人员，具备相应专业知识及5年以上相关工作经验。
	
	
	
	

	三、基本设施

三、基本设施

三、基本设施


	1.医疗机构选址
	选址应当符合《医疗机构管理条例实施细则》等规定。
	查看医疗机构地理位置、周边情况和平面图。
	
	
	

	
	2.业务用房
	1.业务用房使用面积不少于总面积85% 。
	1.查看该机构平面图。

2.现场核实业务用房面积占比。
	
	
	

	
	
	2.应当具备双路供电或应急发电设施、应急供水储备、蒸汽发生器备用设备、压缩空气备用设备等，重要医疗设备和网络应有不间断电源，保证医疗消毒供应中心正常运营。
	现场查看相关设施设备配置及安装到位情况。
	
	
	

	
	3.硬器械流水线


	1.设置1个硬器械（金属、橡胶、塑胶、高分子材料及其他硬质材料制造的手术器械、硬式内镜等）消毒灭菌流水线的，建筑面积不少于2000平方米。
	1.查看现场及平面图。

2.逐一核查流水线的设置情况。


	
	
	

	
	
	2.流水线流程包括：回收卸载、分类、清洗、消毒、干燥、检查、包装、灭菌、储存、发放。各工艺流程衔接合理。缓冲间与传递窗设置合理。
	
	
	
	

	
	
	3.高温灭菌与低温灭菌分室进行。
	
	
	
	

	
	4.软器械流水线
	1.设置1个软器械（手术衣、手术盖单等可阻水、阻菌、透气，可穿戴、可折叠的具有双向防护功能的符合手术器械分类目录的感染控制器械，不含普通医用纺织品）消毒灭菌流水线的，建筑面积不少于2000平方米。
	1.查看现场及平面图。

2.逐一核查流水线的设置情况。
	
	
	

	
	
	2.流水线流程包括：回收卸载、清洗、消毒、干燥、检查、折叠、包装、灭菌、储存、发放。各工艺流程衔接合理。

缓冲间与传递窗设置合理。
	
	
	
	

	
	5.软式内镜流水线
	1.设置1个软式内镜消毒灭菌流水线的，建筑面积不少于800平方米。
	1.查看现场及平面图。

2.逐一核查流水线的设置情况。
	
	
	

	
	
	2.流水线流程包括：回收卸载、测漏、清洗、漂洗、消毒（包含灌注）或灭菌、终末漂洗、干燥、储存、发放。各工艺流程衔接合理。
	
	
	
	

	
	6.采用普通棉布作为无菌器械（物品）包布
	1.能开展包布的清洗消毒和性能检查。
	1.查看是否具备包布洗涤、消毒和性能检查的条件。

2.查看现场条件是否符合国家相关标准要求。
	
	
	

	
	
	2.布局流程符合国家相关标准及卫生学要求。
	
	
	
	

	
	7.净水处理设施
	1.应当配备生产能力与设计处理量相适应的净水处理设施。
	1.现场查看净水处理设施配置及安装到位情况。

2.查看现场及医疗消毒供应中心平面设计图。
	
	
	

	
	
	2.放置净水处理设施区域的建筑面积不少于300平方米。
	
	
	
	

	
	8.配送物流专业区域
	应当设配送物流专业区域，物流专业区域建筑面积不少于300平方米。
	现场查看物流专业区域及平面图。
	
	
	

	
	9.办公、更衣、休息生活区
	应当设办公及更衣、休息生活区，办公、更衣、休息生活区占总面积的10-15% 。
	1.查看现场及平面图。

2.核查面积占比。
	
	
	

	
	10.医疗废物暂存处
	1.应当设置医疗废物暂存处，其条件和标识符合国家相关规定，并符合卫生学相关要求。
	现场查看医疗废物暂存设施情况。
	
	
	

	
	
	2.实行医疗废物分类管理。
	
	
	
	

	
	11.检验室
	开展微生物或热原等检测，应设置检验室。
	现场核查检验室设置情况和工作条件。
	
	
	

	
	12.污水处理
12.污水处理
	1.应当设置污水处理场所。
	1.查看污水处理设施设备配置和处理方案是否符合要求。

2.查看现场污水处理情况。
	
	
	

	
	
	2.污水处理方案应合理、可行。
	
	
	
	

	
	
	3.现场应配备符合要求的污水处理设施设备。
	
	
	
	

	
	
	4.具备污水排放前监测的条件。
	
	
	
	

	
	13.工作区域流程
	相应的工作区域流程应当符合国家相关规定。
	1.查看分区是否合理。

2.查看洁污流线是否分开。

3.查看处理流程是否单向由污到洁。

4.查看工作人员跨区是否有缓冲。
	
	
	

	四、分区布局
	1.主要功能区
	1.设置去污区。
	1.现场查看分区布局情况。

2.查看是否分区明确、标识清楚、洁污分流、不交叉、不逆流。

3.查看各区域的温度、湿度、照度和换气次数是否符合要求。
	
	
	

	
	
	2.设置检查、折叠、包装及灭菌区。
	
	
	
	

	
	
	3.设置无菌物品存放区。
	
	
	
	

	
	
	4.设置配送物流专区等。
	
	
	
	

	
	2.辅助功能区
	设置集中供电、供水、供应蒸汽和清洁剂分配器、医疗废物暂存处、污水处理场所、集中供应医用压缩空气、办公及更衣、休息生活区等。
	1.现场查看分区布局情况。

2.查看各区域位置是否合理。
	
	
	

	
	3.管理区
	设置质量和安全控制管理部门（包括检验室）、医院感染控制、器械设备、物流、信息等管理部门。
	1.现场查看分区布局情况。

2.查看各区域位置是否合理。
	
	
	

	五、基本设备

五、基本设备

五、基本设备

五、基本设备

五、基本设备


	1.通用设备
	1.质量检测设施设备
	1.配置温度压力检测仪。

2.配置热原检测装置。

3.配置水质检测设备。

4.配置有害气体浓度监测及报警装置。

5.配置消毒灭菌效果监测设备。
	1.查看设施设备及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	2.信息化设备
	1.配置具备信息报送和传输功能的网络计算机等设备。

2.配置追溯管理系统、报告管理系统等信息管理系统。
	1.查看信息报送的相关设备和软件系统。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	2.清洗手术硬器械设备


	1.污物回收、清洗、干燥等设施设备
	1.配置污物回收器具。

2.配置分拣台。

3.配置手工清洗池。

4.配置压力水枪。

5.配置无油空气压缩机（装有0.01μm的过滤网）。

6.配置干燥设备。

7.配置相应清洗用品。

8.配置扫码设备等。
	1.查看设施设备配置情况及相关参数。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	2.机械清洗消毒设备
	1.配置清洗消毒机：隔离式（双扉）清洗消毒机、根据业务量选用单机或隧道（长龙）清洗消毒机、超声喷淋清洗消毒机、不同频率的变频式超声清洗消毒机（30-40kHz和80-100kHz）。

2.配置清洁剂自动分配器。

3.配备车辆及运输容器的消洗消毒设备等。
	1.查看清洗消毒机配置情况及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	3.检查、包装设备
	1.配置带光源放大镜的器械检查台。

2.配置绝缘性能检测仪。

3.配置包装台。

4.配置器械柜、敷料柜。

5.配置包装材料切割机。

6.配置医用封口机。

7.配置清洁物品装载设备等。
	1.查看相关设备配置情况。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	4.灭菌设备及设施
	1.配置压力蒸汽灭菌器。

2.配置洁净蒸汽发生器。

3.配置无菌物品装卸载设备。

4.配置低温灭菌装置。
	1.查看灭菌器设备配置情况及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	5.储存、发放设施
	1.配置无菌物品存放设施。

2.配置无菌物品运送器具。
	1.查看无菌物品存放设施和运送器具。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	6.专用密闭洁污分明的运输车辆
	1.配置具备道路运输条件的专用密闭厢式污物用运输车辆。

2.配置具备道路运输条件的专用密闭厢式清洁用品用运输车辆。
	1.查看运输设施设备及资质，如果洁污未分车的，必须有严密的箱式分隔。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	3.清洗软器械设备

3.清洗软器械设备


	1.污物回收等设施设备
	1.配置污物回收器具。

2.配置检针器。

3.配置扫码设备。
	1.查看设施设备配置情况。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	2.机械清洗消毒设备
	1.配置隔离式（双扉）洗衣机。

2.根据业务量选用单机或隧道（长龙）洗衣机。

3.配置清洁剂自动分配器。

4.配备车辆及运输容器的消洗消毒设备等。
	1.查看设施设备及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	3.干燥设备
	1.配置洁净干衣机（带空气过滤装置）。

2.隧道式整烫机。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	4.检查折叠包装设备
	1.配置手术衣立体光检机。

2.配置带光源的敷料检查光桌。

3.配置手术衣自动折叠机。

4.配置打包台。

5.配置追溯系统。

6.配置打捆机。

7.配置封口机。

8.配置转运工具。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	5.灭菌设备及设施
	1.配置压力蒸汽灭菌器。

2.配置洁净蒸汽发生器。
	1.查看设施设备及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	6.储存、发放设施
	1.配置无菌物品存放设施。

2.配置洁净密闭运送车及器具。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	7.专用密闭洁污分明的运输车辆
	1.配置具备道路运输条件的专用密闭污物用运输车辆。

2.配置具备道路运输条件的专用密闭清洁用品用运输车辆。
	1.查看设施设备及资质，如果洁污未分车的，必须有严密的箱式分隔。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	4.清洗软式内镜设备

4.清洗软式内镜设备


	1.污物回收等设施设备
	1.配置污镜回收器具（车）。

2.配置内镜手工清洗池。

3.配置测漏装置。

4.配置压力水枪。

5.配置压力气枪。

6.配置干燥设备。

7.配置相应清洗用品。

8.配置扫码设备。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	2.机械清洗消毒设备
	1.配置隔离式（双扉）内镜清洗消毒机。

2.配置超声喷淋清洗消毒机。

3.配置不同频率的变频式超声清洗消毒机（30-40kHz和80-100kHz）。

4.配置清洁剂自动分配器。

5.配备车辆及运输容器的消洗消毒设备。
	1.查看设施设备及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	3.检查、包装设备
	1.配置包装台。

2.配置器械柜。

3.配置敷料柜。

4.配置包装材料切割机。

5.配置医用热封机。

6.配置清洁物品装载设备。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	4.灭菌设备及设施
	1.配置压力蒸汽灭菌器。

2.配置洁净蒸汽发生器。

3.配置无菌物品装卸载设备。

4.配置低温灭菌装置。
	1.查看设施设备及资质。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	5.储存、发放设施
	1.配置洁净内镜干燥储存柜（洁净干燥空气及温湿度可控等功能）。

2.配置无菌内镜、活检钳等手术器械无菌存放设施。

3.配置无菌内镜、活检钳等手术器械无菌运送器具等。
	1.查看设施设备。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	
	
	6.专用密闭洁污分明的运输车辆
	1.配置具备道路运输条件的专用密闭污物用运输车辆。

2.配置具备道路运输条件的专用密闭清洁用品用运输车辆。
	1.查看设施设备及资质，如果洁污未分车的，必须有严密的箱式分隔。

2.查看设施设备是否符合国家相关标准或规定。
	
	
	

	六、管理


	1.质量安全管理体系
	建立医疗消毒供应中心质量安全管理体系。
	1.查看质量安全管理组织架构图。

2.查看质量安全管理人员配置。
	
	
	

	
	2.规章制度
	规章制度至少包括：

1.设施与设备管理制度。

2.质量管理制度。

3.记录追溯和文档管理制度。

4.消防安全管理制度。

5.信息管理制度。

6.生物安全管理制度。

7.危险品管理与危险化学品使用管理制度。

8.职业安全防护管理制度。

9.环境卫生质量控制制度。

10.消毒隔离制度。

11.清洗消毒灭菌监测等制度。
	1.现场查看规章制度。规章制度内容应符合国家制定或认可的消毒供应中心规范、标准和操作规程。

2.查看规章制度培训记录。

3.抽查机构工作人员对规章制度的掌握情况。
	
	
	

	
	3.岗位职责
	制定医疗消毒供应中心人员岗位职责。
	1.现场查看岗位职责。

2.查看岗位职责培训记录。

3.抽查机构工作人员对岗位职责的掌握情况。
	
	
	

	
	4.流程规范
	制定与医疗消毒供应中心业务相适应的标准操作程序。
	1.现场查看流程规范。流程规范内容符合国家制定或认可的消毒供应中心规范、标准和操作规程。

2.查看流程规范培训记录。

3.抽查机构工作人员对流程规范的掌握情况。
	
	
	


说明：1.本细则依据《医疗机构管理条例实施细则》《医疗消毒供应中心基本标准（试行）》制定。本细则所指的医疗消毒供应中心是独立设置的医疗机构，不包括医疗机构内部设置的消毒供应中心、消毒供应室和面向医疗器材生产经营企业的消毒供应机构。
2.组织现场审查前，卫生健康审批部门应当对医疗机构递交的执业登记申请书、法定代表人与主要负责人资格证明等申请材料以及医疗机构命名等进行审核把关。
3.现场审查应当抽取3名及以上（单数）包括医院管理、院感、消毒供应等专业的专家。 

4.对没有开展的业务，不对相关指标进行审查，在相关指标“符合”、“不符合”对应栏划“—”。
5.以上各项有一项判定为“不符合”的，建议现场审查不予通过。
现场审查结论：

审查人员签名：
— 1 —
— 2 —

— 3 —


