团体标准编制说明
《冠状动脉介入机器人临床应用技术规范》
(征求意见稿)
一、团体标准任务来源、编制背景、目的和意义
（一）任务来源
本文件由首都医科大学附属北京潞河医院提出，经北京慢性病防治与健康教育研究会批准立项，列入该研究会团体标准制定计划。本文件由北京慢性病防治与健康教育研究会归口。
（二）编制背景
经皮冠状动脉介入治疗（PCI）是冠心病血运重建的重要手段。在传统人工PCI操作中，术者长期处于电离辐射环境下并穿戴铅制防护服，白内障、恶性肿瘤及肌肉骨骼损伤等职业健康风险显著增加。冠状动脉介入机器人通过主控台-从动臂式结构实现导丝、导管的远程操控，为降低术者职业风险、提高操作精度提供了新的技术途径。
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PCI具有等效性，可使术者辐射暴露量降低95%以上，并显著提升操作稳定性与导丝推送精度。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引进并开展机器人辅助PCI，已形成一定的临床应用基础。然而，目前尚缺乏针对冠状动脉介入机器人临床应用的统一标准化、规范化指导文件，各机构在人员资质、操作流程、安全管理及质量控制等方面存在差异，在一定程度上制约了该技术的规范推广与临床应用质量的同质化提升。
（三）目的和意义
为规范冠状动脉介入机器人的临床应用，统一临床应用要求、术前准备、手术实施与安全管理、术后管理及质量管理等关键环节的技术要求，保障医疗质量与患者安全，降低术者职业危害，促进该技术安全、有效、规范地推广应用，特制定本文件。本文件为医疗机构开展机器人辅助PCI提供统一、可操作的技术依据，对推动我国冠状动脉介入机器人临床应用的标准化建设具有重要意义。
二、工作简况，包括基本信息、任务来源、主要工作过程、主要起草人及其分工等。
（一）基本信息
标准名称：冠状动脉介入机器人临床应用技术规范。
英文名称：Technical Specification for Clinical Application of Robotic-assisted Percutaneous Coronary Intervention。
提出单位：首都医科大学附属北京潞河医院。
归口单位：北京慢性病防治与健康教育研究会。
起草单位：首都医科大学附属北京潞河医院。
（二）任务来源
本文件由首都医科大学附属北京潞河医院提出，经北京慢性病防治与健康教育研究会批准立项并归口管理，列入该研究会团体标准制定计划。
（三）主要工作过程
1. 立项与起草组组建：由首都医科大学附属北京潞河医院牵头，联合国内心血管介入领域专家组建标准起草工作组，明确任务分工与工作计划。
2. 资料调研与框架拟定：起草组系统检索并梳理了国内外冠状动脉介入机器人相关的临床研究、技术文件及相关标准，结合临床实践经验，确定本文件的总体框架与主要技术内容。
3. 标准文本起草：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，完成标准草案的编写。
4. 讨论修改与专家咨询：起草组多次组织专题研讨与专家咨询，围绕适应证与禁忌证、人员资质、设备与环境、手术实施与安全管理、术后管理及质量管理等核心条文反复论证、修改完善，形成征求意见稿。
5. 公开征求意见：通过相关渠道向心血管介入领域专家及具备介入资质的医疗机构公开征求意见，并根据反馈意见进一步修改完善。
（四）主要起草人及其分工
本文件主要起草人为翟光耀，负责本文件的总体设计、技术框架拟定、核心条文起草及全文统稿。其他起草人参与标准框架论证、各章节条文起草、技术内容审核、专家咨询及修改完善等工作。具体分工如下：
翟光耀负责本文件的总体设计与技术框架拟定，核心技术条文起草，组织专家论证，并完成全文统稿与定稿。
其他起草人陈韵岱、周玉杰、唐熠达、贺玉泉、于波、宋雷、窦克非、吴永健、刘宇扬、温尚煜、钱杰、王贵松、王伟民、李宪伦、李建平、张闻多、汪宇鹏、彭红玉、赵慧强、杨鹏、王建龙、刘巍、徐昕晔、李惟铭、郑博、王志坚、汪奇、高磊、吴娜琼、薛亚军、孙铁男、柳子静、齐疏影、高鹏、解菁、黄韬。参与标准框架论证、各章节条文起草、技术内容审核、专家咨询及修改完善等工作。
三、标准编制原则。
本文件的编制遵循以下原则：
1. 合法合规原则。本文件的制定符合《中华人民共和国标准化法》及团体标准管理的相关规定，与现行法律、法规及强制性标准保持一致。
2. 规范性原则。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，确保结构、编写格式及表述符合标准化要求。
3. 科学性与先进性原则。以现有循证医学证据、临床研究成果及临床实践经验为依据，充分吸收国内外冠状动脉介入机器人应用的先进经验，确保技术内容科学、合理、先进。
4. 安全性原则。以患者安全和术者职业防护为核心，重点规范手术安全管理、异常处理、并发症处置及紧急中转等关键内容。
5. 适用性与可操作性原则。紧密结合临床实际，条文表述明确、便于执行，覆盖术前、术中、术后全过程，确保本文件在不同医疗机构具有良好的适用性和可操作性。
6. 协调性原则。与现行经皮冠状动脉介入治疗临床诊疗指南、相关医用电气设备及医院感染管理标准相协调，避免相互冲突与内容重复。
四、标准主要条文或技术内容的依据；专利情况说明；修订标准应说明新旧标准水平的对比情况。
（一）主要技术内容及其依据
本文件的主要技术内容包括：范围，规范性引用文件，术语和定义，临床应用要求，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。各部分主要技术内容及其依据如下：
1. 范围与术语和定义。本文件将适用对象界定为采用主控台-从动臂式结构、具备包括导丝、导管以及相关介入器械的远程操控功能的经皮冠状动脉介入机器人系统，适用于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，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；并对冠状动脉介入机器人、控制单元、执行单元及心脏团队等术语作出定义。上述内容依据现有冠状动脉介入机器人系统的技术构成特征及临床多学科协作实践确定。
2. 临床应用要求（第4章）。适应证与禁忌证依据经皮冠状动脉介入治疗临床诊疗指南及机器人系统的性能边界确定；人员资质要求（取得介入心脏病学执业资格、独立完成PCI不少于200例、完成累计不少于16学时的专项培训、考核合格并取得准入资格、准入资格每2年复审一次）依据介入心脏病学执业资格管理要求与临床培训准入实践确定；培训内容涵盖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五大模块，准入考核包括理论笔试、模拟操作及带教评估三部分，三项均合格方可出具书面准入证明；手术团队应包括主刀医师、床旁助手及导管室护理人员，并建立与心脏外科和麻醉科的协作机制；设备与环境要求（使用环境温度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-10 ℃～40 ℃、相对湿度≤90%；引用GB 9706.1、GB 15982）依据医用电气设备安全标准及医院消毒卫生标准确定；安全与应急管理要求依据手术风险防控与应急保障需要确定。
3. 术前准备（第5章）。患者评估与知情同意、辅助检查与影像学评估（结合冠状动脉造影、计算机断层血管成像及功能学检查）、手术方案与适用性评估（结合SYNTAX评分等病变复杂度评估，对存在严重钙化、慢性完全闭塞或多分支复杂病变的病例综合判断机器人操作的可行性与安全性）、器械与物资准备、术前患者准备及术前安全核查等内容，依据PCI术前评估规范及手术安全核查制度确定。
4. 手术实施与安全管理（第6章）。系统准备与功能校验、导丝与导管远程操控原则、术中腔内影像（血管内超声IVUS、光学相干断层扫描OCT）评估、过程安全监控、设备及患者相关异常处理、紧急中转人工操作及并发症处置（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），以及术毕系统关闭与复位、操作日志与影像记录保存、一次性耗材按医疗废物管理规定处置及运行记录提交质量管理系统等收尾与交接等内容，依据冠状动脉介入机器人的操作技术特点及PCI并发症处置临床指南确定。
5. 术后管理（第7章）。术后生命体征与穿刺部位监测频次、术后辅助检查（心电图复查、高敏肌钙蛋白及CK-MB等心肌损伤标志物动态监测、术后次日晨复查血常规及必要时床旁超声评估心脏功能）、造影剂相关急性肾损伤监测（造影剂用量超过100 mL或术前eGFR＜60 mL/min/1.73m²者于术后24～48小时复查血清肌酐及尿素氮，肌酐较基线升高≥0.3 mg/dL或升高幅度≥50%即予诊断与干预）、设备运行数据归档及并发症专项登记与回顾性分析等内容，依据PCI术后管理临床指南及造影剂相关急性肾损伤诊断标准确定。
6. 质量管理与持续改进（第8章）。质量控制要求、设备日常巡检与定期维护校准周期（每日开机自检、每月功能校准、每季度预防性维护、每年安全检测）、故障管理（故障24小时内上报、维修后须经功能验证合格方可重新使用）、档案保存期限（不少于设备使用年限终止后5年）、质量数据采集与分析、内部审核、持续改进闭环管理、持续培训及质量改进档案管理与信息共享（在符合数据安全和隐私保护要求的前提下，与相关机构共享质量管理经验与改进成果）等内容，依据国家及行业医疗质量管理相关要求与医疗设备管理实践确定。
（二）专利情况说明
本文件在起草过程中未识别出涉及专利的内容。本文件的发布机构提请注意，请相关方在提交反馈意见时，将其知道的相关专利连同支持性文件一并提交。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
（三）新旧标准对比
本文件为首次制定，不涉及对现行标准的修订，故无新旧标准水平的对比。
五、主要试验、验证及试行结果。
本文件属于临床应用技术规范类标准，主要规定冠状动脉介入机器人临床应用的技术要求与管理要求，不涉及产品性能的实验室检测。本文件技术内容的验证主要通过以下方式完成：一是系统检索国内外冠状动脉介入机器人相关临床研究文献，对其安全性与有效性证据进行循证评价；二是依据国内多家医疗机构开展机器人辅助PCI的临床实践经验进行论证；三是组织心血管介入领域专家对标准条文进行多轮论证与审核。现有临床证据表明，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，可使术者辐射暴露量降低95%以上，并显著提升操作稳定性与导丝推送精度。上述结果支持本文件所规定的技术要求科学、合理、可行。
六、采用国际标准或国外先进标准的情况。
本文件未直接采用国际标准或国外先进标准。在起草过程中，参考了ISO 13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》等国际文件中有关医疗器械质量管理的相关理念。截至本文件起草时，国内外尚无专门针对冠状动脉介入机器人临床应用的同类国际标准或国外先进标准可供采用。
[bookmark: _GoBack]七、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系（推荐性国家标准、推荐性行业标准、团体标准、国际标准和国外先进标准等）。
本文件的制定符合《中华人民共和国标准化法》等相关法律法规的要求。本文件规范性引用了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》和GB 15982《医院消毒卫生标准》，相关技术要求与上述强制性国家标准保持一致。在器械使用后处置方面，本文件与《医疗废物管理条例》相衔接；在临床诊疗方面，本文件与现行经皮冠状动脉介入治疗相关临床诊疗指南相协调。本文件为团体标准，作为现行法律法规、强制性标准及相关推荐性标准的补充，不与其相抵触。
八、重大分歧或重难点的处理经过和依据。
本文件在起草过程中未出现重大分歧。起草组讨论的主要难点及处理情况如下：一是适用范围的界定，经讨论明确将适用对象限定为采用主控台-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，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；二是人员资质与准入要求的设定，经专家论证，确定了独立完成PCI例数、专项培训学时及准入资格复审周期等量化要求；三是紧急中转人工操作的规范，明确了在设备故障或患者发生危及生命情况时中止机器人操作、切换为人工接管的处置流程。上述重难点均经起草组充分讨论，并参照临床实践经验与相关临床指南予以确定。
九、作为强制性标准或推荐性标准的建议。
本文件为团体标准，建议作为推荐性标准发布和实施，供具有冠状动脉介入资质的医疗机构及相关专业人员采用。
十、贯彻该标准的要求、措施建议及预期效果。
（一）贯彻要求与措施建议
建议通过学术会议、专题培训及行业交流等方式开展本文件的宣贯，提高相关医疗机构和专业人员对本文件的认知与执行能力。医疗机构应结合自身实际，建立健全冠状动脉介入机器人临床应用的操作规程、培训与准入、安全应急及质量管理等制度，保障本文件有效落实。
（二）预期效果
本文件的实施有助于统一冠状动脉介入机器人临床应用的技术要求，规范手术操作与安全管理流程，降低术者职业危害，保障患者安全，提升医疗质量同质化水平，促进冠状动脉介入机器人技术在我国安全、有效、规范地推广应用。
十一、废止或代替现行相关标准的建议。
本文件为首次制定，不涉及废止或代替现行相关标准。
十二、其他应予说明的事项。
本文件在实施过程中，将根据冠状动脉介入机器人技术的发展、临床应用经验的积累以及相关法律法规和标准的更新，适时进行修订和完善。本文件的标准编号及涉及具体立项与征求意见时间等事项，将在标准报批阶段予以补充确定。
