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附件 2

省级限制类技术临床应用管理规范（2023版）
（征求意见稿）

S1 骨性面部轮廓整形技术管理规范

为规范骨性面部轮廓整形技术临床应用，保证医疗质量和

医疗安全，制定本规范。本规范是医疗机构及其医务人员开展

骨性面部轮廓整形技术的最低要求。

本规范所称骨性面部轮廓整形技术是指通过对面部骨骼

的切削、离断或半离断之后移位、重塑固定等方法来改善面部

功能、形态的颅颌面整形技术，通常用于下颌角肥大、颧骨肥

大、颏部畸形等整形治疗。本规范涉及的技术管理规范主要针

对不涉及牙颌关系矫正的面部骨骼轮廓整形技术。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展骨性面部轮廓整形技术应当与其功

能、任务和技术能力相适应。

（二）有经卫生健康行政部门核准登记的整形外科或美容

外科或口腔颌面外科、麻醉科等诊疗科目。

（三）手术室及其设备配备。
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1．手术室的设置应符合规范要求，至少配备 2 套能满足

面部轮廓整形手术需要的专业设备（如动力系统及电锯等）。

2．配备麻醉机、呼吸机、心电监护仪、自动血压监测仪、

体外除颤器等基本手术室配备，能够胜任应急抢救需要。

（四）具备应对手术意外的快速会诊及抢救的后援支持系

统，包括术后监护室，应急抢救室等。应具备发生本机构无法

处理的紧急情况时，如何进行紧急会诊、转诊的预案，预案中

的各项措施需具备可实施性，并以备忘录的形式存档并上报。

（五）机构内至少具有 4名本机构注册并有主治医师以上

专业技术职务任职资格的整形外科医师或口腔颌面外科或美

容外科医师，其中至少 2名应具有副主任医师以上专业技术职

务任职资格。手术当天及次日，机构至少有 2名主治医师以上

专业技术职务任职资格的整形外科或口腔颌面外科或美容外

科医师在岗，其中至少 1名应具有副主任医师以上专业技术职

务任职资格。

（六）至少具有 2名本机构注册并有主治医师以上专业技

术职务任职资格的麻醉医师，其中 1名应具有副主任医师以上

专业技术职务任职资格。手术当天及次日，机构至少有 2名主

治医师以上专业技术职务任职资格的麻醉医师在岗，其中至少

1名应具有副主任医师以上专业技术职务任职资格。

二、人员基本要求
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（一）开展骨性面部轮廓整形技术的医师。

1. 取得《医师执业证书》，执业范围为外科或口腔或儿

科（仅限儿外科）专业的医师。

2. 主刀医师应从事整形外科或口腔颌面外科或美容外科

专业工作 6年以上并具有副主任医师以上专业技术职务任职资

格。

3. 主刀医师应具备开展骨性面部轮廓整形技术能力，并能

够熟练进行术中大出血、颌面骨折等并发症的救治。

4. 在省级卫生健康行政部门备案的培训基地接受骨性面

部轮廓整形技术相关系统培训，具备开展骨性面部轮廓整形技

术的能力。

（二）其他人员。

经过骨性面部轮廓整形技术相关专业系统培训，满足开

展骨性面部轮廓整形技术临床应用所需的相关条件。

三、技术管理基本要求

（一）严格遵守面部轮廓整形手术的适应证和禁忌证。明

确诊断为“下颌角肥大”“颧骨肥大”或“颏部畸形”等后，才可考

虑实施相应的整形手术。

（二）术前应进行全麻手术前的各项常规实验室检查（如

三大常规、肝肾功能、心电图、胸片、凝血功能、术前传染病

四项等）、影像学检查（如头颅正侧位片、下颌全景片、三维
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CT 重建影像等）、头面部数据测量，拍摄规范的整形照片记

录。

（三）术前充分告知受术者该手术的危险性，并确认患者

心理正常及身体健康。

（四）每例面部轮廓整形手术均需成立相应的诊疗组，制

订合理的手术方案及应急预案后方可实施手术。

（五）手术团队至少包括 1位主刀医师、2位助手医师、

1 位洗手护士、1 位巡回护士、1 位麻醉师。手术需要采用气

管插管全身麻醉。手术方法要遵循相应的手术操作指南（如使

用动力系统按照术前设计离断骨骼，保护知名神经血管，使用

稳定的固定技术固定骨骼断端，术后应放置负压引流并做有效

的加压包扎）。

（六）手术记录中需要包括下列 8项内容：

1．手术是否顺利，术中有无出现呼吸心跳停止或大出血

等需要抢救的情况；

2．手术时长；

3．术中出血量及是否输血；

4．术中是否损伤知名的神经或血管；

5．截取或移动骨块的大小及数目；

6．有无出现意外的骨折；

7．术中使用何种方法固定离断或移动的骨骼；
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8．术中使用的内固定植入物品牌，型号及数量。

（七）术后 48小时床边应准备气管切开包，需要有 1位能胜

任急救处理的医师在场值班，直至患者情况平稳。

（八）术后随访。术后需完善手术相关的随访内容：

1．手术部位有无骨不连；

2．是否存在张口受限；

3．是否存在咬合不正；

4．有无口角歪斜或局部麻木；

5．有无口唇闭合不全及流涎;

6．有无双侧不对称或颏部歪斜；

7．是否由于这次手术的并发症而进行了二次手术，如有，

需要记录二次手术的目的及方法。

四、培训管理要求

（一）拟开展骨性面部轮廓整形技术的医师培训要求。

1. 应当具有《执业医师证书》，具有主治医师及以上专业

技术职务任职资格。

2. 应当接受至少 1年的系统培训，并全程参与 10例以上

的骨性面部轮廓整形的诊疗，包括诊断、术前评估、手术方式

设计、手术操作、围手术期管理、并发症处理等，并考核合格。

3. 在境外接受骨性面部轮廓整形技术培训的时间不少于

12个月，有境外培训机构的培训证明，并经在省级卫生健康行
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政部门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定的培训要

求。

4. 连续从事整形外科或口腔颌面外科或美容外科专业工

作 11 年以上并具有副主任医师以上专业技术职务任职资格。

近 5年累计独立完成骨性面部轮廓整形诊疗病例不少于 10例，

未发生严重不良事件的，可免于培训。

（二）培训基地要求。

1. 培训基地条件。

（1）三级甲等综合医院。

（2）具备骨性面部轮廓整形技术的临床应用能力，并开

展相应工作 10年以上。

（3）有至少 5 名具有骨性面部轮廓整形技术临床应用能

力的指导医师，其中至少 2名为主任医师。

2. 培训工作基本要求。

（1）具有完整的培训教材和培训大纲。

（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训。

（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，

并出具是否合格的结论。

（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案。
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S2 人工关节置换技术管理规范

为规范人工关节置换技术临床应用，保证医疗质量和医疗

安全，制定本规范。本规范为医疗机构及其医师开展人工关节

置换技术的最低要求。

本规范所称人工关节置换技术是指对已经完全或者部分

丧失功能的关节（包括髋、膝、肩、肘、踝、腕、指/趾关节），

采用人工关节置换手术以恢复其关节功能的外科技术，不包括

肿瘤切除后的假体重建技术。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展人工关节置换技术应当与其功能、任

务和技术能力相适应。

（二）有卫生健康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. 骨科。

（1）骨科床位 60张以上；或设有关节外科专科病房或者

专业学组，床位 20张以上。

（2）每年完成各类关节外科的手术量不少于 200例。

2. 手术室。

（1）手术室布局符合要求，使用面积 30平方米以上。

（2）达到 I级洁净手术室标准（洁净度：手术区 100级、
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周边区 1000级）。

（3）配有人工关节置换手术的相关器械。

（4）配备符合放射防护条件的 C臂 X线机。

3. 有麻醉科、重症监护室，有心血管内科、内分泌科、呼

吸内科、血管外科等专业科室或者专业人员，具备全身并发症

的综合抢救和处理能力。

4. 具备人工关节手术后功能康复锻炼的设备、设施。

5. 其它设备基本要求：计算机 X线断层摄影机（CT）、

床边 X线摄影机。

6. 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并具有人工关节置换手术资质的

医师，人员梯队结构合理。

二、人员基本要求

（一）开展人工关节置换技术的医师。

1．取得《医师执业证书》，执业范围为外科或儿科（仅

限儿外科）专业。

2．有 8 年以上骨科临床工作经验，参与人工关节置换临

床工作 5年以上，并具有副主任医师及以上骨科专业技术职务

任职资格。

3. 拟从事关节翻修工作的医师需有 10年以上骨科临床工

作经验，并具有副主任医师及以上骨科专业技术职务任职资格
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3年以上，从事关节外科专业 5年以上。

4. 在省级卫生健康行政部门备案的培训基地接受人工关

节置换技术相关系统培训，具备开展人工关节置换技术的能

力。

（二）其他人员。经过人工关节置换技术相关专业系统培训，

满足开展人工关节置换技术临床应用所需的相关条件。

三、技术管理基本要求

（一）认真遵守有关技术操作规范和诊疗指南，根据患者

病情、可选择的治疗方案等因素综合判断，因病施治，合理治

疗，科学、严格掌握人工关节置换手术适应证。

（二）使用经国家药品监督管理局批准的人工关节。建立

人工关节来源登记制度，并建立档案，保证假体来源可追溯。

档案的保存期限按照《医疗机构管理条例》的规定执行。应将

用于手术病人的人工关节假体合格条形码（或者其它证明合格

文件）置于住院病历的手术记录中。

（三）人工关节置换手术必须有明确的适应证，由 2名以

上具有人工关节置换技术资质的、具有副主任医师及以上专业

技术职务任职资格的本院在职医师认定。

（四）术者应当由具有人工关节置换技术资质的副主任医

师及以上人员担任，术后应当制订合理的治疗与功能康复方

案。
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（五）实施人工关节置换手术前，应由术者或者第一助手

向患者告知手术目的、手术风险、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。有明确的临床路径。

（六）建立健全人工关节置换手术后随访制度，并按规定

进行随访、记录。

（七）医院每年完成的人工关节置换手术不少于 20例。

四、培训管理要求

（一）拟开展人工关节置换技术的医师培训要求。

1. 应当具有《执业医师证书》，具有主治医师及以上专业

技术职务任职资格。

2. 新申请的人工关节置换技术资质的医师、手术室护士、

功能康复人员应当在培训基地接受至少 3个月的系统培训。

3. 在境外接受人工关节置换技术培训的时间不少于 6 个

月，有境外培训机构的培训证明，并经在省级卫生健康行政部

门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定的培训要求。

4. 连续从事骨科工作 13年以上，参与人工关节置换临床

工作 10年以上，并具有副主任医师及以上骨科专业技术职务

任职资格。近 5年累计独立完成人工关节置换诊疗病例不少于

50例，未发生严重不良事件的，可免于培训。

（二）培训基地条件。

1. 三级甲等综合医院。
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2. 年关节置换手术量不少于 300 例，年关节翻修手术 20

例以上。

3. 骨科病房床位数至少 90张，其中关节病区至少 50张。

4. 有至少 5名具有人工关节置换资质的主任医师。

5. 有与开展人工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。

（三）培训工作基本要求。

1．具有完整的培训教材和培训大纲。

2．保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训。

3．培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，并

出具是否合格的结论。

4．为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案。


