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　　介入放射学作为一门新兴学科，经过了近５０年的不断发展，目前已成为除内、外科治疗之外的第三大临床治

疗手段。我国许多大中型医疗机构都已不同程度地开展了介入诊疗的临床与科研工作，但发展水平参差不齐，尚

未形成统一的规范化管理模式。为此，国家卫生部于２０１２年７月９日颁发了《综合介入诊疗技术管理规范》、《外

周血管介入诊疗技术管理规范》和《神经血管介入诊疗技术管理规范》。

制定管理规范的目的与技术范畴界定

制定管理规范的目的主要包括：①给从业机构的医师提出最低要求；②为行政部门管理提供基本依据；③保

障了介入诊疗的质量与安全；④促进我国介入放射学的健康发展。

综合介入诊疗技术是指除神经血管介入、心血管介入和外周血管介入以外其它介入诊疗技术的总称。主要

包括对非血管疾病和肿瘤性疾病进行诊断和治疗的介入技术。手术根据难易程度可分为４级。

外周血管介入诊疗技术是指经血管途径对除颅内血管和心脏冠状血管以外的其它血管进行诊断和治疗的技

术，不包括经血管途径对肿瘤性疾病进行诊治的技术。手术根据难易程度可分为４级。

神经血管介入诊疗技术是指在医学影像设备引导下，经血管或经皮穿刺途径在头颈部和脊柱脊髓血管内进

行诊断或者治疗的技术。

管理规范的具体内容

管理规范的具体内容主要包括对医疗机构、人员、技术、培训及其它管理要求。

１．医疗机构的资质

拟开展介入诊疗工作的医疗机构应具备以下基本条件（表１）。拟开展３级以上综合和外周血管介入诊疗手

术及神经血管介入诊疗工作的三级医院，在满足以上基本条件的基础上，还应当符合相关附加要求（表２）并通过

省级卫生行政部门的评估。拟开展３级以上综合和外周血管介入诊疗手术以及急诊神经血管介入诊疗工作的二

级医院，在满足表１基本条件的基础上，还应当符合相关附加条件（表３）并通过省级卫生行政部门的评估。

表１　开展介入诊疗工作的医疗机构应具备的基本条件

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

诊疗科目
医学影像科和与开展的综合介
入诊疗相适应的诊疗科目

医学影像科、普通外科或心
脏大血管外科的诊疗科目

具备神经内科、神经外科和
医学影像科

介入手术室
（造影室）

１．符合放射防护及无菌操作条件。有菌区、缓冲区及无菌区分界清晰，有单独的更衣洗手区域
２．配备有数字减影功能的血管造影机，配备心电监护
３．具备存放导管、导丝、造影剂、栓塞剂以及其他物品、药品的存放柜，有专人负责登记保管

重症医学科
设置符合相关规范要求，床位数不少于６张，每病床的使用面积不少于１５ｍ２。能够开展有
创颅压监测和有创呼吸机治疗。具有院内安全转运重症患者的措施和设备。具备经过专业
培训的有５年以上重症监护工作经验的专职医师和护士

医疗人员 １．有经过正规培训、具备介入诊疗技术临床应用能力的本院在职医师
２．有经过相关知识和技能培训的与开展的介入诊疗相适应的其他专业技术人员
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表２　三级医院开展３级以上综合和外周血管介入诊疗手术及神经血管介入诊疗工作的附加要求

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

科室设置
独立的医学影像科（介入放射）
或者与开展综合介入诊疗工作
相适应的临床科室

独立的医学影像科（介入放
射）、血管外科或心脏大血管
外科

神经内科、神经外科和独立
的医学影像科（介入放射）

开展时间 ５年以上

人员要求
至少２名经过正规培训、具备介入诊疗手术临床应用能力的本院在职医师，其中至少１名具
有副主任医师以上技术职务任职资格

手术例数
５年内累计完成手术不少于
２０００例，其中３级以上综合介
入诊疗手术不少于１０００例

５年内累计完成手术不少于
５００例，其中３级以上手术
不少于１５０例

每年完成手术的例数不少于
１００例，其中治疗性手术不
少于３０例

表３　二级医院开展３级以上综合和外周血管介入诊疗手术及急诊神经血管介入诊疗工作的附加要求

项目 综合介入 外周血管介入 急诊神经血管介入

科室设置
相对固定的医学影像科或者与
开展综合介入诊疗工作相适应
的临床科室

相对固定的医学影像科、血
管外科或心脏大血管外科

神经内科、神经外科和医学
影像科

开展时间 ５年以上

人员要求
至少２名经过正规培训、具备介入诊疗手术临床应用能力的本院在职医师，其中至少１名具
有副主任医师以上技术职务任职资格

手术例数
５年内累计完成手术不少于
１５００例。其中３级以上综合
介入诊疗手术不少于８００例

５年内累计完成手术不少于
４００例，其中３级以上手术
不少于１００例

每年完成手术的例数不少于
１００例，其中治疗性手术不
少于３０例

其它

有综合介入诊疗需求，但区域
范围内（设区的市以区为单位）
无获得３级以上综合介入诊疗
手术资质的医疗机构，但县域
内需要开展急诊３级以上综合
介入诊疗手术时无法及时到达
有３级以上综合介入诊疗手术
资质的医疗机构，可由取得３
级以上综合介入诊疗手术资质
的三级甲等医院派驻取得资质
人员进行长期技术帮扶和指
导，时间至少１年，１年后通过
省级卫生行政部门组织的临床
应用能力评估

－

有急诊神经血管介入诊疗需
求，但区域范围内（设区的市
以区为单位）无获得３级以
上综合介入诊疗手术资质的
医疗机构，但县域内需要开
展急诊３级以上综合介入诊
疗手术时无法及时到达有３
级以上综合介入诊疗手术资
质的医疗机构，可由取得３
级以上综合介入诊疗手术资
质的三级甲等医院派驻取得
资质人员进行长期技术帮扶
和指导，时间至少１年，１年
后通过省级卫生行政部门组
织的临床应用能力评估

２．医务人员资质（表４）

表４　开展介入诊疗工作的人员要求

医师要求 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

执业范围
医学影像（放射介入）和与开
展的综合介入诊疗相适应的
临床专业

医学影像（放射介入）和外科
神经外科、神经内科或医学
影像（放射介入）

工作经验
３年以上综合介入临床诊疗
工作经验，具有主治医师以
上专业技术职务任职资格

３年以上内科、外科或者放
射介入临床诊疗工作经验，
具有主治医师以上专业技术
职务任职资格

３年以上神经内科、神经外
科或者放射介入临床诊疗工
作经验，具有主治医师以上
专业技术职务任职资格。在
３年本学科工作基础上，另
外还需到其它两个相关学科
各培训９个月

附加要求

开展３级以上手术者需具备
５年以上工作经验，具有主
治医师以上专业技术职务任
职资格

开展３级以上手术者需具备
５年以上工作经验，具有主
治医师以上专业技术职务任
职资格

培训考核
经过省级卫生行政部门认定的介入诊疗培训基地系统培训
并考核合格

经过卫生部认定的基地培训
并考核合格
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开展３级以上介入诊疗手术的医师除符合基本条件外还应当符合的要求：５年以上内科、外科或者放射介入

临床诊疗工作经验、具有主治医师以上专业技术职称、经卫生部培训基地系统培训并考核合格。专业护士及其他

技术工作人员需经过介入诊疗技术相关专业系统培训并考核合格。

３．技术管理要求（表５）

表５　介入诊疗技术管理要求

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

基本要求 严格遵守诊疗技术操作规范和诊疗指南，严格掌握介入诊疗手术的适应证

诊疗要求 诊疗由本院介入医师决定，术者由本院介入诊疗医师担任
诊疗由至少２名本院神经血
管介入医师决定

医师资格

３级以上介入诊疗手术由具有副主任医师以上专业技术职
务任职资格的本院介入医师决定
术者由主治医师以上专业技术职务任职资格的本院介入医
师担任

术者由本院神经血管介入医
师担任

医师公示
各省级卫生行政部门应当将准予开展（３级以上综合／外周血管／神经血管）介入诊疗的医
疗机构和医师名单进行公示

知情同意
诊疗前应当向患者和其家属告知手术目的、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

随访 建立健全的随访制度，并按规定进行随访和记录

信息报送
完成每例次（３级以上综合／外周血管／神经血管）介入诊疗手术后１０个工作日内按照要
求报送有关信息（通知另行下发）

其它要求

１．使用经药品监督管理部门审批的介入诊疗器材
２．建立介入诊疗器材登记制度，保证器材来源可追溯。在介入诊疗患者住院病历中手术
记录部分留存介入诊疗器材条形码或者其他合格证明文件

３．不得违规重复使用一次性介入诊疗器材
４．严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费

４．介入诊疗培训（表６～８）

拟从事综合／外周血管介入诊疗工作的医师应当接受不少于６个月的系统培训，拟从事神经血管介入诊疗工

作的医师需接受不少于１２个月的系统培训。省级卫生行政部门可指定本辖区１、２级综合／外周血管介入诊疗手

术的培训基地，并组织开展相关培训工作；３、４级综合／外周血管介入诊疗手术及神经血管介入诊疗手术的培训

基地需由卫生部认定并组织开展相关培训工作。

表６　３级以上综合／外周血管介入诊疗手术及神经血管介入诊疗手术培训基地基本条件

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

医院等级 三甲医院，并经省级卫生行政部门准予开展

床位 －

医学影像科（介入放射）、普
通外科（血管外科）和心脏大
血管外科的床位总数不少于
２００张，其中外周血管介入
病床总数不少于３０张

神经内科、神经外科和神经
血管介入床位总数不少于
１５０张。收治病种应当包括
出血性、缺血性脑血管病和
脊柱脊髓血管性病变等

医师要求
有至少５名具备介入诊疗手术资质的指导医师，其中至少
２名为主任医师

至少３名具备神经血管介入
诊疗技术资质的指导医师，
其中至少１名为主任医师

手术例数
每年完成不少于１０００例，其
中３级以上不少于５００例

每年完成不少于５００例，其
中３级以上不少于３００例

每年完成不少于５００例，其
中治疗性病例不少于２５０
例；或持续１０年以上，累计
治疗性病例不少于２０００例。
至少有１名医师近３年每年
独立完成神经血管介入治疗
病例不少于１５０例

其他要求
覆盖常见３级以上综合介入
诊疗手术类型的６０％以上

每年严重并发症发生率低于
５％，死亡率低于２％

－
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表７　介入诊疗技术培训工作的基本要求

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

教材 使用卫生部统一编写的培训大纲和培训教材

培训计划 制定培训计划，保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培训

测试评估
１．进行定期测试、评估
２．培训结束后对接受培训医师进行评定，并及时报送相关
信息

－

档案管理 为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档案，并做好考勤记录

培训医师数量 根据实际情况和培训能力决定

表８　介入诊疗医师培训合格标准

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

手术例数

作为术者完成不少于１００例
综合介入诊疗手术，３级以
上综合介入诊疗手术不少于
５０例，并经考核合格

作为术者完成不少于５０例，
其中３级以上不少于３０例，
并经考核合格

参与完成不少于１００例诊断
性脑与脊髓血管造影检查和
不少于５０例神经血管介入治
疗病例，完成不少于４０例诊
断性脑与脊髓血管造影检查
和不少于２０例神经血管介入
治疗病例，并经考核合格

全过程管理 在上级医师指导下参加对介入诊疗患者的全过程管理

其他
在境外接受（综合／外周血管）介入诊疗系统培训６个月以上（神经血管介入诊疗要求系
统培训１２个月以上）、完成规定病例数的医师，有培训机构的培训证明，并经考试、考核
合格的，可以认定为达到规定的培训要求

５．其它管理要求

本规范实施前已经具备表９所列条件的医师，可以不经过培训和考核即可开展３级以上综合／血管介入诊疗

和神经血管介入诊疗手术。本规范实施前已经具备表１０所列条件的医师，可以不经过培训直接参加考核，考核

合格后即可开展３级以上综合／血管介入诊疗和神经血管介入诊疗手术。

表９　可免培训和考核的介入诊疗医师应具备的条件

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

执业范围
医学影像和放射治疗专业或
与开展的综合介入诊疗相适
应的临床专业

外科、内科或医学影像和放射治疗专业

专家评议
同行专家评议专业技术水平较高，并获得３名以上本专业主任医师推荐，其中至少１名为
外院医师

专业职称
连续从事（３级以上综合／外周血管）介入诊疗临床工作１０
年以上，已取得副主任医师以上任职资格

具有副主任医师以上任职资
格

手术例数
近５年累计独立完成诊疗病例不少于５００例，其中３级以
上不少于２００例

连续从事１０年以上，近５年
累计独立完成治疗病例不少
于１５０例；或连续从事５～
１０年，近年累计独立完成治
疗病例不少于３００例

医疗成效
与介入诊疗操作相关严重并发症发生率低于５％，死亡率
低于１％（外周血管介入低于２％），未发生２级以上与介入
诊疗相关的医疗事故

近３年未发生２级以上与神
经血管介入诊疗相关的医疗
事故；血管造影严重并发症
发生率低于０．３％；神经血
管介入诊疗相关死亡率低于
３％
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表１０　可免培训直接参加考核的介入诊疗医师应具备的条件

项目 综合介入 外周血管介入 神经血管介入

执业范围
医学影像和放射治疗专业或
与开展的综合介入诊疗相适
应的临床专业

外科、内科或医学影像和放射治疗专业

专家评议
同行专家评议专业技术水平较高，并获得３名以上本专业主任医师的推荐，其中至少１名
为外院医师

专业职称 连续从事８年以上，具有主治医师以上专业技术职务任职资格

手术例数
近５年累计独立完成介入治疗病例不少于５００例，其中３
级以上不少于２００例

近５年累计独立完成治疗病
例不少于１５０例

医疗成效
与介入诊疗操作相关严重并发症发生率低于５％，死亡率
低于１％ （外周血管介入低于２％ ）。未发生２级以上与介
入诊疗相关的医疗事故

血管造影严重并发症发生率
低于０．３％，神经血管介入
诊疗相关死亡率低于３％，
近３年未发生２级以上与神
经血管介入诊疗相关的医疗
事故

附录：综合介入诊疗手术／外周血管介入诊疗手术分级目录

一级手术

１．主动脉造影术

２．四肢动脉造影术

３．腹腔干、肝、脾动脉造影术

４．肠系膜上、下动脉造影术

５．肾动脉造影术

６．间接性门静脉造影术

７．上、下腔静脉造影术

８．四肢静脉造影术

９．肝、肾静脉造影术

二级手术

１．透视下深静脉穿刺置管术

２．颈、椎动脉造影术

３．肺动脉造影术

４．选择性脏器动脉造影术

５．经皮体表一般畸形血管硬化术

６．透析瘘管再通术

三级手术

１．经皮经肝（脾）门静脉、肝静脉造影术

２．肺动脉经导管溶栓术、血栓清除术

３．主动脉、四肢动脉经导管溶栓术、血栓清除术

４．除脑、心脏外的脏器动脉经导管溶栓术、血栓清除术

５．四肢动脉血管成形术

６．肾动脉（含其他内脏动脉）血管扩张成形术

７．支气管动脉栓塞术（止血为目的）

８．除颅内血管、心脏冠状血管、主动脉外的动脉瘤、假

性动脉瘤栓塞、腔内修复术

９．脾、甲状腺动脉栓塞术（消除功能为目的）

１０．肢体动静脉瘘栓塞、腔内修复术

１１．除脑、心脏外的脏器动静脉瘘栓塞、腔内修复术

１２．上下腔静脉滤器置入术、取出术

１３．肾、肝移植术后血管吻合口狭窄血管扩张成形术

１４．血管内异物取出术

１５．腔静脉、四肢静脉经导管溶栓术、血栓清除术

１６．除脑、心脏外的脏器静脉导管溶栓术、血栓清除术

１７．四肢静脉血管扩张成形术

１８．除脑、心脏外的脏器静脉血管扩张成形术

１９．下肢浅静脉腔内激光闭合术、射频消融术、硬化术

２０．除颅内血管、心脏冠状血管、肺动脉、支气管动脉外

的动脉栓塞术（止血为目的）

２１．精索、卵巢静脉曲张硬化、栓塞术

２２．盆腔静脉曲张硬化、栓塞术

四级手术

１．颈动脉血管成型．支架置入术

２．椎动脉血管成型．支架置入术

３．颅面部血管瘤硬化．栓塞术

４．颈外动静脉瘘．假性动脉瘤栓塞术

５．主动脉成形术

６．主动脉瘤腔内修复术

７．主动脉夹层腔内修复术

８．经颈静脉肝内门体分流术（ＴＩＰＳ）

９．布加综合征血管成形．支架植入术

１０．动．静脉药盒植入术

１１．肢体动脉斑块旋切术．超声消融术

１２．其他准予临床应用的新技术
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