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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由深圳市宝安区石岩人民医院提出。 

本文件由深圳市标准化协会归口。 

本文件起草单位：深圳市宝安区石岩人民医院、深圳市宝安区公共卫生服务中心、深圳市宝安区疾

病预防控制中心（深圳市宝安区卫生监督所）、深圳市宝安区妇幼保健院（深圳市宝安区婴幼儿照护服

务指导中心）、深圳市宝安区人民医院、南方医科大学深圳医院、深圳市中西医结合医院、深圳市宝安

区松岗人民医院、深圳市宝安区福永人民医院、深圳市宝安区中心医院、深圳市标准化协会。 

本文件主要起草人：朱燕辉、孟利平、刘志锋、林巧旋、梁雄、张铨富、许剑、王维、付清枚、孙

波、蔡军红、司徒嘉琳、陈黎、招丽坚、王春香、曾贵红、余方、但丹。 
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助产医院母婴保健建设规范 

1 范围 

本文件规定了助产医院母婴保健建设的基本要求、医院环境、医院服务、建设要点、合规管理、医

疗质量、医疗安全、信息化建设和医德医风。 

本文件适用于申请或校验母婴保健技术服务执业许可证（含助产技术服务）的医疗机构。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 10001.1  公共信息图形符号  第1部分：通用符号 

GB/T 10001.6  公共信息图形符号  第6部分：医疗保健符号 

GB 18466  医疗机构水污染物排放标准 

WS/T 512  医疗机构环境表面清洁与消毒管理规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

助产医院  maternity hospital 

提供助产技术服务，保障母婴安全和健康的医院。 

 

母婴保健  maternal and infant healthcare 

在妊娠前、妊娠期、分娩期、产褥期及婴儿期间所提供一系列促进备孕者、孕妇、产妇及婴儿健康

的预防措施、医疗保健服务和教育支持。 

4 基本要求 

具有《医疗机构执业许可证》，并取得《母婴保健许可证》，许可范围包括助产技术服务。 

宜设立独立产科专科，无法设立独立产科的医院应设立妇产科，产科（妇产科）与其他科室之间

有良好的协作机制，能迅速响应和支持。 

应一年内未发生过一级医疗事故。 

应建立完善的规章制度和管理规定，与国家、省市法律、法规、规章、规范性文件、政策、技术

标准、行业自律规范、助产医院准则等配套协调。 

5 医院环境 

医院环境应符合 WS/T 512 的规定，同时满足爱国卫生运动和无烟医院建设要求，确保诊疗环境清

洁、舒适、安全，并配备完善的患者隐私保护设施及管理措施。 

实行垃圾分类管理。医疗废弃物的收集、暂存和运送应符合《医疗废物管理条例》《医疗卫生机

构医疗废物管理办法》等法规要求。 

污水管理和处置应符合 GB 18466 的规定。 

6 医院服务 
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应建立门诊“一站式”服务中心，提供导诊、咨询、检查检验预约、生育保险政策咨询、投诉建

议受理服务。 

应告知就诊预约结果查询等操作流程，提供机构内导航或路线指引服务。 

应优化产科（妇产科）诊室布局，集中产科门诊、超声、心电检查、胎心监护、采血、尿检、缴

费等环节，提供“一站式”便捷服务。 

候诊区、医技部门、住院病区和相关通道等应有明显、易懂的标识，标识应符合 GB/T 10001.1、

GB/T 10001.6 的要求。患者有其他语种语言需求时，医院可提供相应支持。 

应建立妇女儿童医疗保障机制，为孕产妇和婴幼儿提供医疗保障服务。 

应具备开展助产业务相适应的后勤保障、安保等能力。 

7 建设要点 

科室设置 

产科设置要求包括但不限于： 

a) 应设置产科门诊，包括普通门诊、高危门诊、早孕门诊、宣教室（孕妇学校）、胎心监护室等； 

b) 应设置出生医学证明发放室和存储室； 

c) 应设置档案储存室； 

d) 应设置独立产科接种室； 

e) 应独立设置产科病房，有绿色通道，能满足急救需求； 
f) 应设置产房，内设更衣室、换鞋处、待产室、洗手消毒间、分娩室、污物浸泡清洗、打包间； 
g) 应设置配套科室，配套科室包括： 

1) 妇女保健科、儿童保健科、新生儿科或儿科等业务科室； 

2) 药房、检验科（含输血技术，血库通过验收）、消毒供应室、放射科、手术室、麻醉科、

B超室和心电图室等医技科室。 

业务用房 

7.2.1 产科门诊 

普通门诊使用面积应不少于16平方米。高危门诊使用面积应不少于16平方米。早孕门诊使用面积应

不少于16平方米。宣教室（孕妇学校）使用面积应不少于20平方米。胎心监护室根据设备布局、操作空

间和孕妇活动需求综合确定使用面积，应邻近待产室、产房，并确保隔音、隐私和紧急救治通道的畅通。 

7.2.2 出生医学证明发放室和存储室 

出生医学证明发放室应设独立房间，布局合理。 

空白出生医学证明证件储存室应实行“二锁（门锁、柜锁）、三铁（铁门、铁窗、铁柜）、四防（防

盗、防火、防潮、防鼠虫）”，并与发放区域分开管理。 

7.2.3 档案储存室 

独立设置产科档案储存室，或与医院病案室合并使用，储存室通风良好、防火、防潮、防蛀、防盗。 

7.2.4 产科病区（爱婴区） 

产科病区内应设高危监护室（抢救室），病区以单人间和双人间为主，适当配置多人间病房，病区

总床位应不少于10张，每床净使用面积应不少于7平方米（产妇用床及婴儿床合为一个床位单位）。设

置调温调湿设备，温度控制在22 ℃～26 ℃，相对湿度控制在40％～50％。应为多人间配备窗帘和隔离

帘，保护孕产妇隐私。 

高危监护室（抢救室）使用面积应不少于16平方米。 

产科病区应设置固定宣传栏。 

7.2.5 产房 
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产房宜位于邻近产科病房、新生儿科和产科手术室的区域，配置相应空气消毒设施。周围环境清洁、

无污染源，布局合理，规定划分污染区、半限制区、限制区，区域之间标志清晰、醒目，设有工作人员

通道、患者通道和污物通道，人、物流向合理，符合产房消毒隔离要求。 

分娩室使用面积不少于40平方米，产床应不少于2张，产床与产科病床数之比为1:8～1:10，每增加

一张产床应至少增加12平方米使用面积。 

应设置隔离分娩室（含隔离待产），可设家庭化分娩室，每间面积应不少于15平方米；有降温、保

暖设施，分娩室温控制在25 ℃～28 ℃，新生儿辐射台温度控制在30 ℃～32 ℃，门窗严密，光线充足，

有防蚊蝇设施，门、窗、地面及墙壁的建筑和通道的要求与手术室相同。 

待产室应靠近分娩室，待产床应不少于2张，每床使用面积应不少于6平方米，内设卫生间，应配置

预防产妇跌倒的设施。 

刷手间应靠近分娩室，能容纳2人～3人同时洗手，洗手池、刷手设置与手术室相同。 

器械敷料准备室按消毒隔离及护理管理相关要求执行。 

污物浸泡清洗间、打包间按消毒隔离的相关要求执行。 

7.2.6 手术室 

手术室面积应不少于26平方米。手术室应门窗严密，有调温、控湿设备，地面、墙壁、天花板应便

于清洁和消毒，有足够的电源接口，符合《医院感染管理办法》和相关规范对医院感染管理的基本要求。 

7.2.7 接种室 

接种室应至少包括2个接种单元（卡介苗和乙肝疫苗接种单元各一个），每个接种单元面积应不少

于5平方米。有明显标识牌，室内环境清洁、光线明亮、空气流通，有地面防滑、台面防撞等措施。 

人员配备 

助产医院助产技术服务人员配备要求包括但不限于： 

a) 应符合技术梯队要求，至少配备 6 名主要执业地点为该医院的医师和 6 名助产士，均应取得

母婴保健技术考核合格证，且助产士为助产专业毕业或全日制本科以上护理专业毕业，医护助

人员与床位比例为 1.3:1～1.7:1，助产士与产床比例为 3:1； 

b) 该医院为第一执业地点的新生儿科或儿科医师不少于 1 名，麻醉师不少于 1 名，内科医生不

少于 1名，内科医生级别为主治医生以上； 
c) 至少配置 2 名以上经过县级卫生健康行政部门组织的预防接种专业培训并考核合格的医师、

护士作为产科疫苗接种工作人员，能 24 小时内提供首剂乙肝疫苗、卡介苗接种和乙肝免疫球

蛋白注射服务，并确保有临床医生参与预防接种工作； 

d) 科室负责人应由副主任医师以上技术职称的妇产科医师担任，且主要执业地点为该医院； 

e) 高危门诊应由 10 年以上的主治医师或副主任医师负责； 

f) 出生医学证明管理工作应专人负责，且取得区级及以上培训合格证； 
g) 儿童保健、妇女保健工作应专人负责； 
h) 医院从事助产技术服务相关工作人员每年至少参加一次产科专科培训。 

设备配置 

设备配置应符合附录A的规定。 

规章制度 

规章制度见附录B。 

诊疗常规及流程 

诊疗常规及流程见附录C。 

8 合规管理 

助产医院合规管理要求包括但不限于： 
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a) 应针对医院相关职能和层次建立合规管理目标，合规管理目标包含助产技术服务事故风险因

素、相关的合规义务以及其风险和后果。合规目标应与合规方针一致，能度量、监控，并适时

更新； 
b) 应建立、实施与助产技术服务行为、性质、规模及医疗质量管理保持一致的合规方针，规定合

规要求的行为和问责的规范，包含履行合规义务以及持续改进合规管理体系的承诺，并能为制

定合规目标提供框架； 
c) 应根据医院自身规模大小，规定决策层、执行层、监督层的合规职责，设置专门的合规管理部

门、合规管理责任人，与其他业务部门共同负责医院的合规管理工作，并规定合规管理部门、

业务部门在助产技术服务管理中的职责。合规管理部门由产科、门诊人流科、儿科、放射影像、

住院、检验、药房、财务等各科室专（兼）职人员组成，或由第三方机构协助医院组建合规专

业团队，开展合规建设工作； 
d) 应根据法律、法规、规范、政策、标准、医院规章及医院自我承诺中涉及的与医院自身经营状

况相适应的义务，建立合规义务清单，并及时根据法律、法规、规范等的出台和变更，持续更

新维护合规义务清单； 
e) 应建立母婴保健合规风险识别机制，定期根据国家有关法律、法规及规则的要求，结合本医疗

机构业务开展情况、业务性质、规模、经营所在地等因素，对机构资质、医师资质、医疗技术

人员数量、医疗技术行为、质量控制、传染病控制和财务等合规风险进行识别，规定合规义务

和合规要求，建立并动态维护合规义务清单； 
f) 应根据合规风险评估结果，对风险事项存在的问题制定相关风险事项的应对措施，建立风险事

项应对措施清单，设置相关责任部门，规定措施的完成期限，及时跟踪措施落实情况； 
g) 应构建符合医院需要的知识培训体系，按照管理人员、临床医护人员等不同层级的不同需求，

设计不同的培训重点，培训内容包括助产技术服务法律法规、标准和行业规范、突发卫生事件

应急管控、突发卫生事件应急响应有关规定以及医院助产技术服务规章制度和操作规程； 

h) 应开展合规文化建设，建立母婴保健合规核心价值观，形成合规意识。 

9 医疗质量 

应建立完善的医院质量管理组织和体系，制定科学合理的医疗质量管理制度，定期研究医疗质量

管理相关问题，并持续改进。 

成立医疗质量管理部门，对全院医疗、护理、医技质量等实行监管，并落实多部门管理协调机制。 

定期进行全员医疗质量教育和培训，培养医疗质量意识，建立全员参与医疗质量管理与改进机制。 

建立医疗质量控制信息数据库，为制定质量管理持续改进目标与评价改进的效果提供依据。 

10 医疗安全 

有医疗安全管理组织和责任体系，制定医疗安全管理制度，定期研究分析医疗安全问题并持续改

进。 

建立医疗风险防范体系，确保患者安全，按规定报告并妥善处理医疗安全（不良）事件与隐患缺

陷。 

定期进行全员医疗安全教育，形成医疗安全意识。 

制定制度保障患者的合法权益，保护患者的隐私，尊重民族习惯和宗教信仰。 

实施患者安全目标，在患者安全方面进行持续性改进。 

宜建设生育友好医院。 

11 信息化建设 

医院应规划与设计信息管理流程，维护信息的隐私性、保密性和安全性、完整性。 

医院信息系统符合国家及卫生部门相关要求和规范，按要求支持和实现卫生信息的区域共享和 

交换。 

保障网络信息安全，推动系统运行维护的规范化管理，落实突发事件响应机制。 
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根据临床、教学、科研和管理的需要，有计划、有重点地收集国内外各种医学及相关学科的文献

并开展读者服务工作，提高信息资源的利用率。 

12 医德医风 

执行《关于建立医务人员医德考评制度的指导意见（试行）》，尊重、关爱患者，主动、热情、

周到、文明为患者服务，不应推诿、拒诊患者。 

应做好行风建设，建立完善相关制度、奖惩措施并认真落实。 
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附 录 A  

（规范性） 

医院助产技术服务医疗设备配置 

表A.1规定了医院助产技术服务常规医疗设备配备内容。 

表A.1 医院助产技术服务常规医疗设备 

设备类型 设备名称 

产科与产房设备 

基本设备 

检查床（包括妇科检查床、产科检查床） 

待产床（包括隔离待产床） 

产床 

婴儿车 

新生儿辐射保暖台（新生儿抢救台） 

万用电源插座 

手术照明灯 

无影灯 

鹅颈灯 

应急灯 

敷料柜（内放无菌敷料） 

器械台 

推车（担架） 

急救药品柜或车（内放急救设备药品） 

冰箱（包括药品专用冰箱） 

紫外线灯或其他空气消毒设备 

常规消毒设备 

刷手与污物处理设备 

污物桶 

回收设备 

调温控湿设备 

通讯设备 

电子计算机及拨号上网设备 

新生儿急救转运设备 

病床 

打印机 

按摩模板 

诊断、测量用具 

体重计 

听诊器 

血压计（包括脉搏波医用血压计） 

体温计 

婴儿磅秤 

身长测量器 

软尺 

产检工作台（车）
a
 

超声多普勒胎儿心率设备（超声多普勒胎儿心率 

仪、多普勒胎儿心音仪） 

超声多普勒胎儿监护设备（母婴监护系统） 

多普勒超声血流分析仪 

妊娠高血压综合征监测系统 

集血器 

量杯 

时钟 

血糖分析仪 
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表A.1  医院助产技术服务常规医疗设备（续） 

设备类型 设备名称 

手术室设备 

诊断、测量用具 
消毒手套 

骨盆测量器 

治疗器械类 

注射器 

开口器 

舌垫（压舌板） 

吸痰管 

氧气中央设备带装置 

电动吸引器/中心吸引装置 

手术器械台 

胎头吸引器 

产钳 

产包 

手术包 

导尿包 

头皮钳 

缝合包 

清宫包 

止血球囊 

宫纱（或水囊） 

内诊包 

阴道拉钩 

外阴冲洗消毒设备 

会阴切开缝合器械 

宫颈钳 

卵圆钳 

刮匙 

沙袋 

微电脑电动注药泵（输液泵） 

微量注射泵 

输液架 

输血泵 

麻醉呼吸机 

医用氧源 

供氧设备及吸氧装置 

脐带回纳器 

胎膜穿刺针 

无齿和有齿卵圆钳 

窥器 

新生儿喉镜（新生儿气管插管设备） 

婴儿复苏器、T组合婴儿复苏器 

新生儿转运暖箱 

给氧面罩 

新生儿低压吸引器 

胎粪吸引管 

新生儿保温用品 

产科急救车（包含成人及新生儿复苏设备、气管插管包、喉

镜、面罩气囊、一次性气管插管、静脉穿刺包、静脉切开

包、舌钳、开口器、压舌板、沙袋、脐静脉插管包、新生儿

保温复苏台） 

手术室设备
b
 产科专用器具 

婴儿磅秤 

身长测量器 
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表A.1  医院助产技术服务常规医疗设备（续） 

设备类型 设备名称 

手术室设备
b
 产科专用器具 

超声多普勒胎儿心率设备（超声多普勒胎儿心率仪、多普勒

胎儿心音仪） 

产科集血器 

剖宫产手术包 

妇产科手术包 

产钳包 

新生儿及成人气管插管全套设备 

新生儿辐射保暖台（新生儿抢救台） 

支持与急救设备 

基本检验、检查、治疗设备 

彩色多普勒超声诊断系统 

心电图机、心电分析系统 

数字化摄影X射线机 

新生儿暖箱 

恒温箱 

新生儿经皮黄疸测试仪 

开展相关化验检查项目材料、设备（血、尿、大便常规检

验、出凝血时间检验、肝肾功能检查、葡萄糖检查、艾滋

病、梅毒病毒抗体、乙肝病毒表面抗原检测、电解质检查、

血气分析） 

血型鉴定及交叉配血基本设备 

输血（或血浆代替品）设备 

开口器 

舌钳 

压舌板 

微电脑电动注药泵（输液泵）、静脉推注泵 

电动吸痰器/负压吸引装置 

急救设备 

床头设备带 

床旁监护系统（心电、血压、脉搏、血氧饱和度、 

有创压力监测模块） 

供氧设备及吸氧装置 

呼吸机（可共用） 

便携式呼吸机 

便携式监护仪 

体外除颤器 

心电图机、心电监护仪 

血气分析仪（床旁） 

心肺复苏抢救装备车（含急救器械） 

静脉切开包/深静脉置管包 

静脉留置针 

电子升降温设备 

输液加温设备 

空气消毒净化设备 

床旁彩色多普勒超声诊断系统 

床旁X光机 

急救用车 

急救电话 

爱婴区 

每床单元设备 

空调 

通风设备 

空气消毒设备 

其他设备 健康教育设备 

电脑 

饮水设备 

靠背椅子 
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表A.1  医院助产技术服务常规医疗设备（续） 

设备类型 设备名称 

其他设备 

健康教育设备 

空调 

影像播放设备、多媒体授课设备 

健康教育橱窗及展示柜 

相应的宣传资料和教具模型（包括固定宣教模具） 

出生医学证明签发管理设备 符合出生医学证明签发管理相关工作要求 

医护办公设备 符合医护办公室需要 
a
应内置产检用物，如血压计、听诊器、多普勒胎心诊断仪、骨盆测量器、软尺、查肛手套、润滑油、备皮用具等。 
b
应按无菌手术室基本要求配备。 
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附 录 B  

（资料性） 

医院助产技术服务核心规章制度清单 

表B.1规定了医院助产技术服务核心规章制度。 

表 B.1  医院助产技术服务核心规章制度表 

制度类型 制度名称 

医疗核心制度 

首诊负责制度 

三级查房制度 

会诊制度 

分级护理制度 

值班和交接班制度 

疑难病例讨论制度 

急危重患者抢救制度 

术前讨论制度 

死亡病例讨论制度 

查对制度 

手术安全核查制度 

手术分级管理制度 

新技术和新项目准入制度 

危急值报告制度 

病历管理制度 

抗菌药物分级管理制度 

临床用血审核制度 

信息安全管理制度 

科室规章制度 

科室工作管理制度 

岗位职责管理制度 

人员准入及培训制度 

科室规章制度 

手术并发症处理制度 

应急预案 

产前筛查、助产技术、结扎手术、终止妊娠手术服务常规 

母婴安全相关制度 

母婴安全管理办公室文件 

妊娠风险筛查与评估制度 

高危孕产妇专案管理制度 

危急重症救治制度 

孕产妇死亡个案报告制度 

约谈通报制度 

产儿科合作制度 

院内危重症救治领导小组及专家组制度 

母婴安全相关制度 

急危重症孕产妇会诊转诊制度和流程 

院内急危重症孕产妇急救绿色通道方案和流程 

院内孕产妇危重症评审制度 

院内孕产妇、围产儿死亡评审制度 

院内急用血预案 

出生医学证明相关制度 

出生医学证明管理小组制度 

首次签发、补发、换发出生医学证明制度 

空白出生医学证明管理制度 

印章管理制度 

废证管理制度 

信息安全和保密制度 

真伪鉴定制度 

责任追究制度 
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表 B.1  医院助产技术服务核心规章制度表（续） 

制度类型 制度名称 

出生医学证明相关制度 

档案管理制度 

人员培训制度 

非常规出生医学证明签发个案销号管理制度 

孕产妇实名实人认证核实制度 

其他制度 

身份识别制度 

安全用药制度 

医疗废物处理制度 

隔离消毒制度 

信息制度 

医疗纠纷预防制度 

胎盘处置制度 
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A  
B  

附 录 C  

（资料性） 

医院助产技术服务诊疗常规及流程 

C.1 诊疗常规 

制定妊娠糖尿病诊疗常规、妊娠期高血压诊疗常规、双胎妊娠诊疗常规、早产诊疗常规、胎膜早破

诊疗常规、羊水过多诊疗常规、羊水过少诊疗常规、胎盘早剥诊疗常规、产程异常诊疗常规、产褥感染

诊疗常规、先兆子宫破裂诊疗常规、前置胎盘诊疗常规、先兆流产诊疗常规、异位妊娠诊疗常规、妊娠

合并肝内胆汁淤积综合征诊疗常规、妊娠期合并急性脂肪肝诊疗常规、妊娠合并心脏病诊疗常规、妊娠

合并病毒性肝炎诊疗常规、妊娠合并梅毒诊疗常规、妊娠合并获得性免疫缺陷综合征诊疗常规、妊娠合

并贫血诊疗常规和妊娠合并阑尾炎诊疗常规等。 

C.2 抢救流程 

制定产后出血抢救流程、子痫抢救流程、羊水栓塞抢救流程、DIC抢救流程、心肺脑复苏流程、新

生儿窒息复苏流程、异位妊娠抢救流程、急性心衰抢救流程、肩难产抢救流程、肺栓塞的抢救流程、酮

症酸中毒抢救流程、脐带脱垂抢救流程和过敏性休克抢救流程等。 

C.3 护理指引 

催产素使用指引、产程观察及处理指引、死胎和畸胎婴儿处理指引、新生儿沐浴指引、预防接种指

引、疾病筛查工作指引、产科出入院指引、催产素使用指引、药物性分娩镇痛（含椎管内麻醉）评估及

观察指引、新生儿早期基本保健护理指引、疤痕子宫阴道分娩护理指引、乳房胀痛护理指引和紧急剖宫

产护理指引等。 
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