
《临床管路管理规范》陕西省地方标准编制说明

一、工作概况

（一）任务来源

根据《陕西省市场监督管理局关于下达 2024 年第二批地方标准

制修订计划的函》（文号：陕市监函（2024）590 号）要求下达制定

任务 。

（二）目的意义

响应国家《患者安全十大目标》及三级医院评审对管路安全的

强制要求。自 2019 年以来美国医疗机构评审联合委员会和中国医院

协会均将提升管路安全列入《患者安全目标》。导管滑脱率、感染率

更是成为国家医疗质量监测指标。

提升临床管路管理质量的实际需求。 医护人员在临床管路护理

中的行为更多的来源于经验，同时导管种类众多，特别是近些年，随

着医疗技术的发展，各种新型材料、技术的不断地革新与创新，对临

床管路护理规范性管理、专业人才的培养需求显得越来越迫切。

填补国家/行业、地方标准空白。目前，临床管路管理规范相关

国家、行业标准尚缺乏。中华护理学会发布的团体标准中“T/CNAS

20-2021 成人鼻肠管的留置与维护”“T/CNAS 33-2023 植入式静脉

给药装置护理技术”“T/CNAS 胸腔闭式引流护理”，对临床护理工

作具有很好的指导意义，但数量上相较临床上使用的几十种管路仍然

存在严重不足。同时，缺乏对临床管路的统筹管理，管路标准化管理

体系空缺，临床管路管理行为存在不统一、人员培养缺乏标准、人才



资源配置不足等问题，严重阻碍了我省临床管路管理的持续健康发展。

为适应新时代下临床管路管理工作，综合考虑临床管路整体性、

全过程管理需求，加快研制适应临床实际需求的《临床管路管理规范》

（以下简称“本规范”），目的在于能够为我省各级医疗单位规范临

床医护人员及管理部门管路管理措施提供指导和支撑，以保障带管患

者安全。

（三）编制单位

主导单位：西安大兴医院（三甲民营医院）

参与单位：

1．陕西省人民医院（三甲综合医院）

2．空军军医大学唐都医院（军队三甲医院）

3．西安高新医院（三甲民营医院）

4．商洛市中心医院（陕南地区三甲医院）

5．延安大学附属医院（陕北地区三甲医院）

（四）主要工作过程

阶段 时间 关键工作内容

拟定工作计划 2024 年 9 月

确定工作安排及计划进度；技术路线

及工作方法；标准起草工作组人员分

工；经费预算及使用计划等

预研 2024年 10月-12月
完成全省 1000 家机构问卷调查；对

标准涉及领域开展充分调查研究

草案起草 2025 年 1 月 形成“DB61/T XXX-2025 临床管路管



（五）任务分工

二、标准编制原则和主要内容

理规范”的初稿

试点验证 2025 年 2 月- 4 月 5家单位实施效果比对

专家论证 2025 年 5 月- 6 月 召开 2 次跨学科研讨修订条款

工作组 责任单位 职责

计划组 西安大兴医院

确定工作安排及计划进度；技

术路线及工作方法；标准起草

工作组人员分工；经费预算及

使用计划等

数据收集组

西安大兴医院

陕西省人民医院

空军军医大学唐都医院

完成全省 1000 家机构问卷调

查；对标准涉及领域开展充分

调查研究

技术核心组

西安大兴医院

西安高新医院

陕西省人民医院

标准结构设计、条款起草

组织研讨会召开，进行条款的

修订

临床验证组

西安大兴医院

陕西省人民医院

西安高新医院

商洛市中心医院

延安大学附属医院

实施效果比对，进行可行性测

试 、普适性验证



（一）编制原则

患者安全优先：以降低非计划拔管率为核心目标（试点医院平均

下降 32.7%）。

临床实操导向：条款可执行性经临床验证。

风险分级管控：采用四级伤害分级模型（89.61%医院现行分级方

式一致）。

（二）标准主要内容

章节 核心要求

基本要求
明确人员资质、培训考核、管理

制度等基础保障

标识管理
统一管路分类标签（如高危管路

红色标识）及信息记录规则

固定管理

规范导管三级固定方法：一级为

导管穿刺点/皮肤出口处；二级为

导管体外段近穿刺点处；三级为

延长管/连接管。

风险管理
建立三级风险分级模型（附分级

列表），要求动态评估并记录

伤害分级 定义伤害分级标准（轻度至致死）

上报要求
明确根据不同伤害等级上报时限

及方式

监督检查 规定建立监管机制，医疗质量安



全敏感指标进行数据监管，持续

改进要求

附录
提供《管路风险分级参照表》《导

管脱落风险评估记录表》

（三）技术依据

风险管理：基于全省 94.37%医院分级实践。分级依据为非计划

拔管后危险程度，分为“高级、中级、低级”。

三级固定：三级固定有效性及安全性的循证评价。

伤害分级：结合国家卫健委政策医疗不良事件分级要求，定义非

计划拔管伤害分四类 9 级。

（四）技术路线

1．资料检索

文献研究：系统检索中国知网、CSCD、 PubMed 等数据库，限定

2018-2025 年发表临床管路管理相关文献。共纳入指南、共识 15篇。

标准查询：国家、行业、地方、团体标准，共纳入行业标准一篇，

中华护理学会团体标准 5篇。

2．专家遴选

(1)德尔菲专家函询法：制定《临床管路管理规范》的专家函询方案

专家的遴选与构成是影响德尔菲专家函询结果质量的关键因素，

所选专家应具备一定的代表性和权威性。根据样本估算方法，若想要

研究得到较好的结果，对咨询专家的人数基本要求是 10～15 人。本

研究初步确定遴选专家 12 人进行咨询，包括临床护理专家 6 名、护



理管理专家 4 名、临床医疗专家 2 人。遴选标准如下：

学历要求：本科及以上学历（研究生、博士生优先）；

职称要求：正高级及以上职称占比≥30%；

专业经验：①从事临床护理工作≥10 年（研究生、博士生可放

宽至 5 年）；②具备护理管理或感染控制相关经验；③熟悉国内外管

路护理相关指南或标准者优先；④参与意愿：对本研究有较高积极性，

愿意全程参与函询并提供专业意见。

(2)制定专家函询问卷

在文献回顾和临床调研的基础上，将拟定的《临床管路管理规范》

草案制成专家函询问卷。问卷主要包括以下 3部分内容：

a. 问卷说明：详细介绍本研究的背景、研究目的、填写要求及回寄

时间限制；

b. 问卷正文：采用 Likert 5 级评分法（1～5 分，分别对应“非常

不重要”至“非常重要”），评估各条目的重要性和可操作性；

专家对咨询内容的熟悉程度赋分（1.0 分：非常熟悉；0.8 分：比

较熟悉；0.6 分：一般熟悉；0.4 分：不太熟悉；0.2 分：不熟悉）；

c. 专家一般资料调查表：包括学历、职称、工作年限、所在医院等

级、专业领域等信息。

3．专家咨询过程

(1)问卷发放与回收

采用电子邮件+线上会议相结合的方式发放问卷，确保专家充分

理解研究内容；共进行两轮咨询，每轮问卷回收后，由编写小组汇总



专家意见，并根据专家建议修订规范内容；第二轮问卷附上第一轮的

统计结果，供专家参考。

(2)数据处理与条目筛选标准

重要性评分≥4.0 分且变异系数（CV）≤0.25 的条目予以保留；

专家提出修改意见的条目，经研究小组讨论后调整优化；最终形成《临

床管路管理规范》草案终稿，并提交市场监督管理局审核。

4．试点验证与动态调整

选取 5 家医院作为试点单位，对标准草案进行 3个月临床验证：

多中心对照测试 5家单位。

方法：按入院时间将 656 例使用胃管和 PICC 导管的患者分为两组。

对照组(327 例)按传统管理导管;观察组(329 例)采用标准化管理规

范。对比两组非计划性拔管率和置管相关并发症发生率。结果观察组

非计划拔管 2.20‰，低于对照组 3.27‰(P<0.05)；观察组导管相关

性感染发生率 1.43‰ ，低于对照组 2.15‰(P<0.05)。 结论实施管

路管理规范可有效提高管路护理质量降低相关并发症和非计划拔管。



技术路线图

三、知识产权说明

“临床管路管理规范”本文件未涉及知识产权问题。

四、采标情况

目前，临床管路管理规范相关国家、行业、地方标准尚缺乏。本

文无规范性引用文件。

五、重大意见分歧处理

本文件编制及专家意见征求阶段无重大意见分歧。

六、其他说明事项

已编制《临床管路维护标准》书籍发行。



（本页无正文）

编制单位：西安大兴医院

日期：2025 年 6月 26 日


