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本文件按照GB/T1.1—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。
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[bookmark: _Toc436205034][bookmark: _Toc1349096900][bookmark: _Toc509933847][bookmark: _Toc510534526][bookmark: BKYY]引 言
经皮冠状动脉介入治疗（PCI）是治疗冠心病的重要手段，但传统人工PCI使术者长期暴露于电离辐射并承受沉重铅衣负荷，增加白内障、恶性肿瘤和肌骨损伤等职业危害。冠状动脉介入机器人的出现，为减少术者职业风险、提高操作精度提供了新的技术途径。
冠状动脉介入机器人在PCI中的应用具有良好的安全性和有效性，能够在保障手术成功率的同时降低术者辐射暴露并提高手术操作的稳定性与精确性。现有临床研究表明，冠状动脉介入机器人辅助PCI在手术成功率方面与传统人工操作具有等效性，术者辐射暴露量可降低95%以上，操作稳定性与导丝推送精度显著提升。目前，该技术已在美国、欧洲及中国多家心脏中心开展临床应用，国内已有数十家具备介入资质的医疗机构陆续引进并开展机器人辅助PCI，积累了一定的临床实践经验。与此同时，目前冠脉介入手术机器人临床应用缺乏统一的标准化、规范化指导，实践模式存在差异，限制了技术推广与临床应用的规范化发展。
为规范冠状动脉介入机器人的临床应用、保障医疗质量与患者安全，制定本文件。本文件为医疗机构开展机器人辅助PCI提供统一、可操作的技术规范。
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[bookmark: _Toc509933849][bookmark: _Toc459720143][bookmark: _Toc459724774][bookmark: _Toc459704603][bookmark: _Toc1139253274][bookmark: _Toc510534528]冠状动脉介入机器人临床应用技术规范
1　 范围
[bookmark: _Toc459720144][bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc459724775]本文件规定了冠状动脉介入机器人在临床应用中的要求、术前准备、手术实施与安全管理、术后管理、质量管理与持续改进。
本文件适用于采用主控台-从动臂式结构、具备导丝及导管远程操控功能的经皮冠状动脉介入机器人系统，具有冠状动脉介入资质的医疗机构及相关专业人员的临床应用。
本文件不适用于外周血管、脑血管及结构性心脏病介入机器人系统。
2　 [bookmark: _Toc465579466][bookmark: _Toc509933850][bookmark: _Toc510534529]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。
[bookmark: _Toc509933851][bookmark: _Toc436205037][bookmark: _Toc510534530]GB 9706.1   医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB 15982   医院消毒卫生标准

3　 [bookmark: _Toc1711159041]术语和定义
[bookmark: _Hlk92788667]下列术语和定义适用于本文件。
3.1　 
冠状动脉介入机器人  robot-assisted percutaneous coronary intervention
用于实现经皮冠状动脉介入器械远程操控的机电系统。
3.2　 
控制单元  control unit
冠状动脉介入机器人中用于发出操控指令并控制执行单元运动的组成部分。
3.3　 
执行单元  actuation unit
冠状动脉介入机器人中直接驱动介入器械运动的组成部分。
3.4　 
心脏团队  heart team
负责对患者的诊断、治疗方式选择及围术期管理进行综合评估与决策，由心血管内科、心脏外科、麻醉科及影像学等相关专业人员组成的多学科协作团队。
4　 [bookmark: _Toc1900800439]临床应用要求
4.1　 [bookmark: _Toc786245501]适应证
4.1.1　 冠状动脉介入机器人适用于符合PCI一般条件、病变形态在系统性能范围内的病例。
4.1.2　 适应证的具体评估应符合本标准第5章的规定。
4.2　 [bookmark: _Toc961255316]禁忌证
4.2.1　 冠状动脉介入机器人不应用于不具备PCI条件或存在手术禁忌的患者。
4.2.2　 当患者病情危重、血流动力学不稳定，或病变特征、设备条件超出系统安全运行范围时，不宜使用机器人系统操作。
4.2.3　 术前应由具备资质的介入医师评估患者情况并确认不存在影响操作安全的因素。
4.2.4　 患者的适应证及禁忌证评估程序应符合本标准第5章的相关规定。
4.3　 [bookmark: _Toc298619631]人员资质要求
4.3.1　 [bookmark: _Toc230855178]基本要求
4.3.1.1　 冠状动脉介入机器人系统应由满足以下条件的医师操作：取得国家认可的介入心脏病学执业资格；独立完成PCI手术不少于200例；完成设备制造企业或授权机构组织的专项培训，培训内容应涵盖系统操作、应急处置及模拟演练，累计培训时长不少于16学时；经考核合格并取得准入资格后方可独立操作。
4.3.1.2　 参与手术的团队成员（包括床旁助手及导管室人员）应熟悉机器人系统性能、操作规范及应急处置流程。
4.3.2　 [bookmark: _Toc1627510164]团队构成与协作
4.3.2.1　 冠状动脉介入机器人手术团队应包括主刀医师、床旁助手及导管室护理人员。
4.3.2.2　 医疗机构应建立与心脏外科及麻醉科的协作机制，保障手术期间的围术期支持与应急响应能力。
4.3.3　 [bookmark: _Toc1064114509]培训与准入考核
4.3.3.1　 医疗机构应建立冠状动脉介入机器人操作培训与准入考核制度，培训内容应至少涵盖以下模块：系统结构与操作原理、术前安装与校准、导丝/导管远程操控规范、应急中转与故障处置、无菌操作与耗材使用。
4.3.3.2　 准入考核应包括理论笔试、模拟操作及带教评估三部分，三项考核均合格后，由医疗机构出具书面准入证明，方可独立开展临床操作。准入资格应每2年复审一次，复审不合格者须重新培训考核。
4.4　 [bookmark: _Toc328740547]设备与环境要求
4.4.1　 [bookmark: _Toc1814433345]手术室条件
冠状动脉介入机器人手术应在符合导管室规范的介入手术室内进行。手术室应具备空气洁净、温湿度控制及X射线防护条件。设备使用环境温度宜为20 ℃～25 ℃，相对湿度40%～60%，大气压力700 hPa～1060 hPa；存储与运输环境温度宜为-10 ℃～40 ℃，相对湿度≤90%。
4.4.2　 [bookmark: _Toc913442015]系统安装与接口
系统安装与电气连接应按照GB 9706.1的相关要求。执行单元应稳固固定于导管床导轨或底座，电气连接可靠并配备不间断电源（UPS）。接地及电磁兼容性能应符合医疗电气设备安全标准及制造商技术文件要求。
4.4.3　 [bookmark: _Toc2006837349]无菌保障
执行单元进入无菌区前应加装一次性无菌防护罩，安装操作应符合无菌操作规范。使用后的污染耗材应按照GB 15982规定及《医疗废物管理条例》进行处置，防止交叉污染。
4.4.4　 [bookmark: _Toc537164861]器械兼容性
所使用的导引导管、导丝、球囊及支架系统应与设备无菌盒规格匹配。兼容性核查与耗材要求应依据制造商技术文件执行。术前应核对器械型号与接口匹配性，防止因规格不符造成设备运行异常。
4.5　 [bookmark: _Toc108566839]安全与应急管理要求
4.5.1　 [bookmark: _Toc1469246770]应急预案
医疗机构应制定冠状动脉介入机器人手术应急处置方案，明确设备故障、电源中断及操作异常的应对流程。术前应检查备用系统完备性，确保可随时切换为人工操作。
4.5.2　 [bookmark: _Toc1863490184]备用设备
医疗机构应建立冠状动脉介入机器人手术的应急保障体系，明确应急设备配置标准和维护制度。导管室应确保常规PCI操作所需设备处于可用状态，并定期检查高压注射装置、监护及循环支持系统的运行情况，保证在机器人系统中断或故障时可安全实施人工接管。
4.5.3　 [bookmark: _Toc778014640]模拟演练
医疗机构应定期组织设备故障及应急中转演练，确保相关人员熟悉应对流程及安全操作要求。
5　 [bookmark: _Toc64127897]术前准备
5.1　 [bookmark: _Toc1908257732]患者评估与知情同意
5.1.1　 [bookmark: _Toc1566917426]评估要求与内容
术前应由具备资质的医师对患者进行系统评估，内容包括病史、影像及风险分层等，以指导机器人系统的使用。
5.1.2　 [bookmark: _Toc589215621]辅助检查与影像学评估
术前应完成心电图、心脏超声及必要的实验室检查，以评估心功能及相关并发风险。必要时可结合冠状动脉造影、计算机断层血管成像（CTA）或功能学检查结果，对病变特征及血运重建策略进行判定。
5.1.3　 [bookmark: _Toc1129022636]知情告知与同意
术前应向患者及家属说明手术目的、潜在风险及替代方案，并说明冠状动脉介入机器人的功能特点、目前应用局限性及可能的操作中转情形。经患者充分理解并同意后，应签署书面知情同意书。
5.2　 [bookmark: _Toc317938360]手术方案与支持策略
5.2.1　 [bookmark: _Toc650702784]手术策略制定
术前应根据病变性质、解剖结构及风险评估结果制定冠状动脉介入机器人手术方案。方案内容应包括血运重建目标、操作路径、器械选择及预期处理策略。
5.2.2　 [bookmark: _Toc1374960164]手术适用性评估
术者应结合影像学与功能学资料、病变复杂度评分（如SYNTAX评分），评估病变是否符合冠状动脉介入机器人操作条件；对不适用机器人操作的病变类型，应提前确定替代治疗方式，并经心脏团队共同决策。对存在严重钙化、慢性完全闭塞或多分支复杂病变的病例，应综合判断机器人操作的可行性与安全性，并在必要时改由人工操作或其他治疗方式。
5.2.3　 [bookmark: _Toc2031434628]支持与应急准备
对存在高风险或血流动力学不稳定的患者，术前应准备必要的循环支持装置及急救设备。医疗机构应建立心脏外科与麻醉科协作机制，保障在出现严重并发症时可及时救治。
5.2.4　 [bookmark: _Toc1626772790]术前团队决策与分工
术前应由术者组织心脏团队决策，明确手术目标、技术路线、备选方案及各岗位职责与应急分工；相关决策应形成书面记录并纳入病历与质量管理系统。
5.3　 [bookmark: _Toc1555971573]器械与物资准备
5.3.1　 [bookmark: _Toc1305857892]基本配置
开展冠状动脉介入机器人手术的导管室应具备PCI所需的标准设备与监护系统，包括影像显示、造影与冲洗系统、循环监测、除颤及急救装置等。所有设备应保持良好运行状态并定期维护校验。
5.3.2　 [bookmark: _Toc270718504]机器人专用耗材
冠状动脉介入机器人系统的专用耗材应齐备且处于有效使用期，包括一次性无菌操作盒、机械臂防护罩、连接组件及其他配套附件。耗材的配置、贮存和使用应符合制造商技术文件及医疗机构无菌物品管理要求。
5.3.3　 [bookmark: _Toc1595532382]介入耗材兼容性
所用导引导管、导丝、球囊和支架系统应与机器人系统的接口及规格兼容。术前应核对型号匹配情况，确保导管装载顺畅、运动阻力正常。不同型号设备的耗材选择应依制造商说明执行。
5.3.4　 [bookmark: _Toc484444185]应急与备用器材
术前应确认导管室内应急器械准备完备，包括对比剂注射装置、导管接口组件（如Y形阀、手动滑块、延长管等）、肝素盐水冲洗系统及备用导丝、球囊和支架等。所有器械应在术前完成功能检查，确保必要时可立即转换为人工操作。
5.4　 [bookmark: _Toc942911518]术前患者准备
5.4.1　 [bookmark: _Toc1232051813]基础准备
术前应根据手术计划对患者进行综合评估，确认生命体征稳定并具备实施PCI和冠状动脉介入机器人操作的条件。同时，患者应按要求完成禁食、皮肤清洁及穿刺部位准备，建立静脉通路和必要的生命体征监护。
5.4.2　 [bookmark: _Toc1057496717]药物与风险预防
术前用药应遵循相关指南及处方规范。应评估并优化抗血小板、抗凝及其他药物治疗方案，必要时进行造影剂相关肾损伤风险评估，并采取预防性水化处理。对存在过敏史者应提前进行药物过敏评估与处理。
5.4.3　 [bookmark: _Toc772660047]监测与麻醉管理
手术期间应建立连续心电、血压、血氧饱和度监测。一般情况下可在局部麻醉下进行；对焦虑、疼痛敏感或高危患者，可在麻醉科医师指导下给予镇静或全麻，以确保手术安全与患者舒适。
5.4.4　 [bookmark: _Toc263796520]设备检查
术前应完成冠状动脉介入机器人系统的开机检测和功能校验，确认控制单元、执行单元及配套附件运行正常。手术开始前，应按本标准5.5的规定完成术前安全核查。
5.5　 [bookmark: _Toc1221864232]术前安全核查
5.5.1　 [bookmark: _Toc1633514610]核查组织
术前安全核查应由术者牵头，联合床旁助手、护理人员及相关支持人员共同完成。核查应在患者进入导管室并完成术前准备后进行。
5.5.2　 [bookmark: _Toc1049107022]核查内容
术前安全核查应覆盖患者、手术及系统三方面内容。核查内容应包括：
—— 患者信息核对：确认患者身份、手术部位及拟实施的操作类型；
—— 手术准备核对：确认手术方案、关键操作要点及麻醉方式；
—— 系统与设备核对：检查器械、耗材准备情况及冠状动脉介入机器人系统运行状态；
—— 安全保障核对：确认监护设备、应急物品及预案准备情况。
5.5.3　 [bookmark: _Toc1500976884]核查方式
核查应以口头逐项确认或电子化记录的形式完成，由术者最终确认无误后方可启动手术。对发现的异常或缺项应及时整改并记录。
5.5.4　 [bookmark: _Toc428088079]记录与追溯
核查结果应形成书面或电子记录，纳入病历档案，作为术前准备质量控制的重要依据。医疗机构应建立核查制度和监督机制，确保核查过程真实、完整、可追溯。
6　 [bookmark: _Toc806126303]手术实施与安全管理
6.1　 [bookmark: _Toc90445598]系统准备与功能校验
6.1.1　 [bookmark: _Toc1848227157]环境与设备检查
手术开始前，应确认导管室环境符合介入手术要求，影像、监护及造影系统运行正常。冠状动脉介入机器人系统的控制单元、执行单元及配套附件应完成开机自检，电源、接地和通信连接应稳定可靠。
6.1.2　 [bookmark: _Toc1950357491]系统安装与校准
执行单元应按制造商技术文件固定于导管床导轨或稳固支架，调整位置以避免与影像设备干扰。术前应完成机械臂复位、运动范围校准及推送精度检测，确保系统运行参数符合安全标准。
6.1.3　 [bookmark: _Toc467963429]耗材装载与兼容核对
导引导管、导丝、球囊及支架系统等耗材应与机器人无菌操作盒规格兼容。装载前应核对型号并检查导管通畅性。所有一次性无菌组件应正确安装防护罩并保持密闭状态，耗材配置应符合制造商技术文件和无菌物品管理要求。
6.1.4　 [bookmark: _Toc976235889]通信与影像同步
术前应验证控制单元与执行单元通信连接正常，显示终端与影像系统同步无明显延迟。
阻力反馈、设备状态及造影影像应实时显示，确保术者可准确掌握导管与导丝运动情况。
6.1.5　 [bookmark: _Toc821523343]启动条件确认
手术启动前，应完成5.5术前安全核查并确认系统状态、人员到位及应急准备就绪。
6.2　 [bookmark: _Toc1170459238]手术操作与过程控制
6.2.1　 [bookmark: _Toc958206546]导丝操作原则
6.2.1.1　 术者应通过控制台远程操控导丝完成病变通过与定位。导丝推进与旋转应在影像引导下进行，操作应平稳、可控，不宜快速或过度用力。
6.2.1.2　 当出现异常阻力、导丝尖端偏离预定路径或阻力反馈异常时，应立即暂停操作，重新定位或更换导丝后再行推进。导丝不得强行穿越病变段，以防形成假腔或引起血管穿孔。
6.2.2　 [bookmark: _Toc597549769]导管推进与定位
6.2.2.1　 导管推进应在导丝位置稳定后进行。导管移动过程中应保持影像实时监测，防止导管头端对血管壁产生过度支撑或偏移。
6.2.2.2　 造影操作应在导管位置确认后实施，造影压力与剂量应符合相关指南和制造商技术文件的要求，防止高压注射引起血管损伤或夹层。
6.2.3　 [bookmark: _Toc1385434211]术中影像确认与优化
根据病变复杂程度，可在支架选择与释放前后使用腔内影像（血管内超声IVUS或光学相干断层扫描OCT）进行病变评估与优化确认。腔内影像应由床旁医生手动操作，设备与机器人系统独立运行；影像结果应用于辅助判定病变长度与直径、支架位置与扩张充分性。
6.2.4　 [bookmark: _Toc1975083503]过程安全监控
6.2.4.1　 术中应持续监测系统阻力反馈、机械运动及通信状态。出现异常报警、运动滞后或通信延迟时，应立即暂停操作并进行系统检查。
6.2.4.2　 在系统故障无法及时排除时，应中止机器人操作，由床旁助手协助术者切换至手动操作模式，确保手术连续性与患者安全。
6.2.5　 [bookmark: _Toc1573703242]团队协作与信息沟通
6.2.5.1　 术者、助手及护理人员应保持全过程沟通，术者应明确发出口令，助手应及时反馈造影状态、导管位置及患者反应。
6.2.5.2　 当出现设备异常或患者生命体征变化时，应立即报告并按应急预案处置。
6.3　 [bookmark: _Toc821791842]系统安全监控与异常处理
6.3.1　 [bookmark: _Toc1388154637]一般安全要求
6.3.1.1　 术中应持续监测患者生命体征及冠状动脉介入机器人系统运行状态。
6.3.1.2　 导管、导丝及附件的使用应符合操作规范，不得超出设备性能范围。
6.3.1.3　 当影像反馈、阻力变化或报警信号异常时，应立即暂停操作，确认安全后方可继续。
6.3.1.4　 患者因手术操作引发的医学并发症处置应符合6.4的规定。
6.3.2　 [bookmark: _Toc452643051]设备异常处理
6.3.2.1　 当系统出现通信中断、运动滞后或报警提示时，应暂停机器人操作并检查连接、电源及系统状态。
6.3.2.2　 如短时间内无法恢复正常，应中止机器人操作并由术者实施人工接管，以确保手术安全与连续性。
6.3.3　 [bookmark: _Toc1184680483]患者相关异常处理
6.3.3.1　 当患者出现血压下降、心律失常或血流动力学不稳定时，应暂停机器人操作，保持导管与导丝稳定，并根据病情采取相应医疗处置。
6.3.3.2　 必要时可启动循环支持装置或中止手术，防止进一步风险。
6.3.4　 [bookmark: _Toc1603986444]紧急中转与应急响应
6.3.4.1　 当机器人系统失效或患者发生危及生命的情况时，应立即中转人工操作。
6.3.4.2　 床旁助手应在术者指令下快速解除机器人与导管连接，术者接管操作，确保手术安全。
6.3.5　 [bookmark: _Toc837943517]异常记录与追溯
6.3.5.1　 术中发生的设备异常、通信故障及患者相关事件均应详细记录。
6.3.5.2　 医疗机构应建立异常事件追溯机制，对原因进行分析和整改，完善设备维护与操作管理体系。
6.4　 [bookmark: _Toc118933193]患者并发症处置
6.4.1　 [bookmark: _Toc1750383041]一般原则
6.4.1.1　 医疗机构应制定冠状动脉介入机器人手术的并发症处置制度，明确处置流程和职责分工。
6.4.1.2　 术中一旦出现并发症迹象，应立即暂停操作，稳定患者病情，并由术者组织相关专业人员实施相应处置。
6.4.1.3　 并发症的处理应遵循临床指南要求，优先保障患者安全。
6.4.2　 [bookmark: _Toc309289834]常见并发症处置要求
6.4.2.1　 冠状动脉介入机器人手术中常见并发症包括导丝缠绕、血管夹层、冠状动脉穿孔、无复流或慢血流、支架脱载及急性血栓形成等。
6.4.2.2　 医疗机构应建立相应的应急预案，确保在并发症发生时具备立即转换为人工操作及实施药物或机械性干预的能力。
6.4.2.3　 严重并发症应在多学科协作下完成救治。
6.4.3　 [bookmark: _Toc1323814298]危重事件应急管理
6.4.3.1　 当患者出现严重心律失常、心脏骤停、心包填塞或其他危及生命的情况时，应立即中止机器人操作，启动急救响应程序，并按相关急救规范进行救治。
6.4.3.2　 必要时应启用循环支持系统或紧急外科干预。
6.4.4　 [bookmark: _Toc1416323566]事件记录与分析
6.4.4.1　 所有并发症事件应完整记录发生时间、表现、处理措施及结果。
6.4.4.2　 医疗机构应定期汇总并发症发生情况，开展原因分析与质量评估，形成改进措施并纳入持续质量管理体系。
6.5　 [bookmark: _Toc1441430414]术毕收尾与交接
6.5.1　 手术结束后，应按制造商技术文件完成系统关闭与复位。
6.5.1.1　 保存操作日志与影像记录；对接触部件进行清洁、消毒或更换，一次性组件按医疗废物管理规定处置。
6.5.1.2　 相关运行与手术记录应提交至质量管理系统用于追溯与评估。
7　 [bookmark: _Toc357946291]术后管理
7.1　 [bookmark: _Toc901617590]一般要求
[bookmark: _Toc842221898]冠状动脉介入机器人手术完成后，术后患者管理应符合现行PCI治疗相关临床指南的规定。本章仅规定与机器人辅助操作直接相关的特殊管理要求。
7.2　 [bookmark: _Toc1345436836]术后监测
7.2.1　 穿刺部位及血流动力学监测
术后患者返回病房后，应按以下频次进行生命体征监测：术后0～2小时：每15分钟监测一次心率、血压、血氧饱和度；术后2～6小时：每小时监测一次；术后6小时后：病情稳定者可调整为每4小时一次，至术后24小时。
穿刺部位应在术后返回病房即刻、30分钟、1小时、2小时各观察一次，重点评估有无渗血、血肿、皮下肿胀及肢端血运障碍；此后每2小时观察一次至术后12小时。出现明显出血或肢体灌注减弱时，应立即采取止血措施或请血管外科会诊。
7.2.2　 [bookmark: _Toc1901583389]术后辅助检查
心电图：术后即刻复查一次，留存基线记录；术后6～12小时再次复查，评估有无新发心律失常或缺血改变；此后如患者出现胸痛、胸闷、心悸等症状，应随时复查；心肌损伤标志物：于术后6～12小时复查肌钙蛋白（推荐高敏肌钙蛋白）及CK-MB；如结果升高或临床有疑虑，应于术后12～24小时再次复查以动态评估趋势；术后次日晨同步复查血常规；必要时复查床旁超声，评估心脏功能情况。
7.2.3　 术后肾功能监测
造影剂用量较大（超过100 mL）或术前存在肾功能减退（eGFR＜60 mL/min/1.73m²）的患者，应于术后24～48小时复查血清肌酐及尿素氮；如发现肌酐较基线升高≥0.3 mg/dL或升高幅度≥50%，应诊断造影剂相关急性肾损伤并及时干预，包括充分水化、停用肾毒性药物及肾内科会诊。
7.3　 设备使用数据记录
术后应对本次手术的机器人系统运行数据进行归档，内容包括操作时长、导丝/导管推送参数、系统报警记录及人工接管情况等，纳入病历及质量管理系统，供后续质量分析与持续改进使用。
7.4　 并发症记录与分析
医疗机构应建立机器人辅助PCI并发症登记制度，对与机器人操作相关的不良事件（包括设备异常、操作中转、血管损伤等）进行专项记录，定期开展回顾性分析，作为设备维护和操作规范优化的依据。
8　 [bookmark: _Toc1860580554]质量管理与持续改进
8.1　 [bookmark: _Toc1267987111]总体要求
8.1.1　 医疗机构应建立冠状动脉介入机器人手术的质量管理体系，覆盖术前、术中及术后全过程。
8.1.2　 质量管理应以患者安全、手术有效性和系统可靠性为核心目标，形成持续监测、评估与改进机制。
8.1.3　 质量管理工作应由具有相应资质的人员负责，并定期向医疗机构质量管理部门报告。
8.2　 [bookmark: _Toc1579145396]质量控制要求
8.2.1　 医疗机构应建立冠状动脉介入机器人手术的质量控制体系，对手术安全性、有效性及系统运行稳定性进行持续监测与评估。
8.2.2　 质量控制应涵盖术前评估、术中操作、术后管理、系统维护及随访全过程。
8.2.3　 质量监测指标的设定应符合国家及行业医疗质量管理相关要求，并可结合机构实际情况进行补充和细化。
8.2.4　 医疗机构应定期对质量监测结果进行分析，识别潜在问题并制定改进措施。
8.3　 [bookmark: _Toc2093760946]设备运行与维护保障
8.3.1　 [bookmark: _Toc1173179680]日常巡检
每日手术开始前，操作人员应对冠状动脉介入机器人系统进行开机自检，内容包括：控制单元与执行单元通信连接状态、机械臂运动范围与复位功能、阻力反馈系统响应、电源与接地状态、影像同步显示是否正常。检查结果应逐项记录并签字，异常情况应在手术启动前排除。
8.3.2　 定期维护与校准
应按以下周期开展设备维护与校准：每月由设备管理人员对系统进行一次功能校准，包括导丝/导管推送精度验证、阻力反馈灵敏度测试及通信延迟检测，校准结果记录存档；每季度由具备资质的工程技术人员或制造商授权服务人员开展一次全面预防性维护，内容包括机械部件磨损检查、电气连接紧固、软件版本核查及系统性能综合评估；每年配合医疗机构医疗设备年度安全检测，完成整机安全性评估并出具书面报告。
8.3.3　 故障管理
设备出现故障或异常报警时，应立即停止使用并填写故障报告单，注明故障现象、发生时间及当前手术状态。故障应在24小时内上报相关部门，维修完成后须经功能验证合格方可重新投入临床使用。维修过程及验证结果应留存记录。
8.3.4　 档案管理
所有巡检记录、校准报告、维护记录及故障维修单应纳入设备技术档案统一管理，保存期限不少于设备使用年限终止后5年，并接受医疗机构质量管理部门的定期审查。
8.4　 [bookmark: _Toc1583518653]质量数据采集与分析
8.4.1　 应建立标准化的数据采集与记录体系，确保手术、随访及设备运行信息真实、完整、可追溯。
8.4.2　 数据来源包括机器人系统操作日志、造影影像、术后随访记录及并发症登记。
8.4.3　 应定期开展统计与分析，评估手术质量趋势，为改进措施提供依据。
8.5　 [bookmark: _Toc433163700]内部审核与质量评估
8.5.1　 医疗机构应定期开展内部质量审核，内容包括系统运行状态、手术安全管理、术后随访执行及数据准确性。
8.5.2　 审核结果应形成书面报告，提出整改措施并落实责任部门。
8.5.3　 必要时可邀请外部专家进行独立评估，以提高质量管理的客观性和透明度。
8.6　 [bookmark: _Toc212742570]持续改进机制
8.6.1　 医疗机构应建立持续改进机制，根据质量监测和审核结果制定改进计划。
8.6.2　 改进措施应包括人员培训、操作规范更新、设备维护优化及应急流程完善。
8.6.3　 对重复或高频问题应进行原因追溯和系统性改进，形成闭环管理。
8.6.4　 改进效果应在年度质量总结中评估并报告。
8.7　 [bookmark: _Toc4101735]持续培训与能力建设
8.7.1　 医疗机构应建立冠状动脉介入机器人持续培训机制，定期开展系统操作、安全管理、并发症处置及数据管理等专题培训，覆盖术者、助手、护理及工程技术人员。
8.7.2　 培训效果应经考核验证，并作为质量改进和绩效评估的依据。
8.7.3　 培训与准入考核要求应符合4.3.3的规定。
8.8　 [bookmark: _Toc218383441]质量改进档案与信息共享
8.8.1　 所有质量管理与改进活动应建立档案，包括会议记录、整改措施、审核报告及培训文件。
8.8.2　 在符合数据安全和隐私保护要求的前提下，医疗机构可与相关机构共享质量管理经验与改进成果，以促进冠状动脉介入机器人技术的标准化应用与持续优化。
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