湖南省地方标准《医用导管标识规范》
（征求意见稿）编制说明
一、任务来源 
为建立医用导管标识使用及管理规范，加强医院感染管理，降低医院感染不良事件的发生，保障患者安全、确保医用导管在临床应用中安全有效，引导行业标准化、科学化发展，以提高导管管理工作效率，促进护理安全，2019年8月省市场监督管理局下达了《医疗导管标识规范》的标准制定计划，该标准正式立项。 
二、标准编制目的与意义 
医用导管作为基础性医疗器械产品，种类繁多、应用广泛，但导管相关不良事件在医疗不良事件中占比很大，全国每年以10亿为单位的导管消耗尤其突显了导管管理的重要性，其中导管的准确标识是关键环节之一。导管标识的规范化管理可以为导管护理安全提供前提与保障，直接或间接地减少管道医疗不良事件的发生，避免不必要的人身损害及医疗支出，也能为医护人员带来工作上的高效、便利。
[bookmark: OLE_LINK117][bookmark: OLE_LINK118]国家近年特别关注医疗健康信息标准体系的建设，基础类标准即包含“标识”一项，但是目前我省没有统一的导管标识使用和管理标准，导致标识使用不统一、填写不规范。中国医院协会在2019年5月发布了十大《患者安全目标》（2019版），目标七为“提升管路安全”，要求建立导管管理制度，防范非计划性拔管。因此，亟需建立导管标识使用及管理规范，进一步规范导管管理。2018年7月6日，国卫医发【2018】20号文件——关于印发促进护理服务业改革与发展指导意见的通知；7月12日，国卫医发【2018】22号文件——关于深入开展“互联网+医疗健康”便民惠民活动的通知。文件指出，应发挥市场在护理服务资源配置中的决定性作用，创新护理服务模式，逐步推进延续性护理服务，而在“互联网+”的大背景下，医疗健康服务必须依托于互联网融合创新发展。因此，结合互联网技术制定导管标识标准，对提高医护人员的工作效率，促进导管维护安全，提高我省医疗服务质量具有重要意义。
三、编制原则和内容依据 
（一）标准编制主要坚持以下原则 
1.合规性原则 
标准编制符合相关法律法规、技术规范的相关要求，符合 GB/T 1.1 的相关规定。 
2.科学性和适用性原则 
在大范围了解导管标识使用和管理现状的基础上，深入探讨对医护工作产生的影响，分析和总结导管标识的使用特点和管理，基于前期调查，结合专家意见，形成适用于各级医疗机构的导管标识使用及管理规范。 
（二）标准编制主要依据 
1.本文件依据 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》的规定进行编写。 
2. 参考文献
[1]施丽琴.导管标识管理制度设计与应用对胸心外科护理安全管理质量的影响[J].中医药管理杂志,2020,38(14):128-129.
[2]李娜.管道标识对神经外科管道安全问题及护理满意度的影响[J].河南医学研究,2020,29(13):2455-2457.
[3]张萍,刘宝存.管道标识在多管道患者护理安全管理中的体会[J].临床医药文献电子杂志,2019,6(38):101+104. 
[4]王非凡,彭翠香,崔莹,等. 临床护理安全标识手册的设计与应用效果[J]. 中华现代护理杂志,2012,18(24):2940-2942. 
[5]颜琦. 管道标识管理对预防非计划拔管的效果探讨[C]. //2015临床急重症经验交流第二次高峰论坛. 2015:1-1.
[6]翟晓梅. 颜色标示在护理安全管理中的干预[C]. //第十七届全国泌尿外科学术会议. 2010.
[7]丘宇茹,欧阳霞. 护理管道警示标识的设计与临床应用[J]. 护理实践与研究,2012,9(3):87-88. 
[8]王晓华. 标识管理在儿童外科监护室护理安全管理中的应用[J]. 中国护理管理,2015(z1):26-26,27.
[9]毕丽,张丽萍,林丹. 心胸外科术后患者多管道安全管理的效果[J]. 护理管理杂志,2014,14(5):363-365.
四、编制过程 
（一） 标准立项申报（2018年9月-2019年8月） 
湖南省护理学会联合中南大学湘雅护理学院于2018年9月开始对医用导管标识涉及的项目及产品进行构思和设计，并于2019年4月向湖南省市场监督管理局提出了湖南省地方标准《医疗导管标识规范》的立项申请。 2019年8月，立项申请通过了评审，被列入2019年湖南省地方标准制修订项目计划。 
（二） 成立起草小组（2019年9月-10月） 
2019年9月13日，由湘雅护理学院张静平教授牵头召集举行了标准编制会议，会议确定了标准主要起草人和小组成员，确定了工作计划并划分了工作任务，讨论了标准的基本结构与框架，在工作进度方面达成了共识。
（三） 开展行业调研（2019年9月-2020年12月） 
2019年9月起，起草小组开展标准研制的前期调研工作。
[image: 277599735d1ab00ca966af7bdf1f7dd]
图1 前期调研工作现场
1.通过文献检索和综述，发现导管标识的使用及管理存在标识使用不统一、书写不规范、标识贴空间局限、字迹不清等众多问题。
2.起草小组通过随机抽样，对15个省级行政区（湖南、江西、河南、北京、天津、浙江、广东、广西、海南、山西、安徽、甘肃、新疆、陕西、四川）的多家三级和二级医院护理工作者进行问卷调查，归纳了目前所使用导管标识的外观特征、使用和管理办法，发现目前导管标识没有统一的使用标准，缺乏规范的管理模式，现状不容乐观；调查共纳入了1826名注册护士，结果显示护士对导管标识的满意度评价较低，而护士使用打印制作的标识时评价较高，这提示应该对导管标识进行全面的优化和改进，并应结合文献和实际临床工作需求制定标准。
3.起草小组通过对10余名具有丰富导管护理工作经验的护理管理者和临床护士开展质性访谈，发现标识不规范事件发生的原因主要包括个体因素、客观因素、环境因素三个方面；同时征求导管标识改进的具体内涵和相关措施，总结出了改良设计（材质、规格、形状、内容、分类、安全分级）、优化流程、加强管理和统一标准四大方向。起草小组还对相关改进措施进行了整理，对相关医院的先进经验进行了总结凝练。 
最后，基于调研结果，结合专家意见，最终确定了《医疗导管标识规范》的标准框架。
（4） 标准研制与研讨过程（2021年1月-2021年6月） 
2021年1月，标准起草组完成了《医疗导管标识规范》初稿，并编制了征求意见稿。 
2021年4月7日，召开标准征求意见稿编制研讨会议，会议由张静平教授主持，参加人员有李乐之、李映兰、丁四清、岳丽青、叶曼、谢建飞、何劲等临床和学院的老师以及吴雨晨、张杰等团队成员。针对标准的范围、规范性引用文件、定义与现状分析、总体目标、标识制作标准、标识使用及管理标准6个方面的内容进行讨论，本次会议将标准的五种颜色改为四种颜色，将动、静脉导管颜色由原来的鲜红、暗红2种颜色合并为红色一个颜色，将其他引流管紫色改成绿色。
4月12日起，根据会议讨论结果，标准起草组开始编制《医疗导管标识规范》湖南省地方标准。
4月中旬起，标准起草组邀请行业专家、相关协会、客户代表等多次召开标准编制研讨会，对标准结构和内容进行了多次论证修改，形成标准征求意见稿。
[bookmark: _Hlk75436668]4月28日，标准起草组邀请中南大学湘雅二医院脊柱外科护士长王文丽、产科护士长杨卉，中南大学湘雅三医院耳鼻喉科护士长王芳，株洲市中心医院妇科护士长刘欢欢、妇科护士张露，中南大学湘雅医院外科护士长许景灿、手术室护士陈秀文等行业专家以及部分医用管道使用的病人对标准进行讨论，根据大家的意见，将标准名称变更为《医用导管标识规范》。
[image: 4c745a7d6230f671dfa5f26bcc31b81]
图 2 标准编制讨论会议现场
6月2日标准起草组邀请湖南省护理学会理事长办公会成员孙向明理事长，李映兰、秦月兰、朱丽辉、李乐之、张月娟、黄艳萍、向琴、张静平等副理事长对标准进行讨论。
[image: cdcedede51b4aee75371867837dfc87]
图3 标准征求意见稿编制研讨会议现场
2021年6月-7月，在湖南省范围内广泛征求意见。 
五、相关技术内容说明 
（一）适用范围 
标准的第1章“范围”：本文件适用于医用导管标识的使用规范。 
（二）主体内容介绍 
标准的第2章“规范性文献引用”：罗列了标准编写引用的文献。 
标准的第3章“术语和定义”：综合文献内容和临床工作特点，本标准确定了“医用导管标识”和“医用导管安全分级”“安全识别字符”“基本色”“分类色”“识别信息”6个术语和定义。
标准的第4章“现状分析”：总结了导管标识的意义、重要性和要求，阐述了实际临床应用中存在的问题。
标准的第5章“总体目标”：规定了医用导管标识规范的原则、目的和目标。  
标准的第6章“导管标识的标准”：对医用导管标识安全分级、分类进行了规定。
6.1导管标识的分类与安全分级”：将导管分为动脉静脉类导管、呼吸类导管、排泄类导管、引流类导管4类；根据导管滑脱或堵塞后对病情产生的影响程度将导管安全级别分为高、中、低，导管标识分类、安全级别与导管对应。
[bookmark: _Toc29744][bookmark: _Toc26079][bookmark: _Toc2844]6.1.1 动、静脉类导管采用红框白底黑字，动静脉类导管属高危导管，识别字符以“高”表示，如Swan－Ganz气囊漂浮导管、桡动脉导管、股动脉导管、IABP导管、颈静脉穿刺管、锁骨下静脉穿刺管、股静脉穿刺管、颈静脉血透管、股静脉血透管、CVC导管、PICC导管、ECMO导管、静脉留置针、动脉留置针、临时起搏器导管等。
6.1.2 呼吸类导管采用蓝框白底黑字，安全级别可分为高、低，识别字符分别以“高”、“低”表示，如气管插管导管、气管切开导管、呼吸机管路、吸氧管等。
6.1.3 排泄类导管采用黄框白底黑字、安全级别可分为高、中、低，识别字符分别以“高”、“中”、“低”表示，如导尿管、膀胱造瘘管、肠造瘘管等。
6.1.4 引流类导管采用绿框白底黑字，安全级别可分为高、中、低，识别字符分别以“高”、“中”、“低”表示，如蛛网膜下隙持续引流管、脑室引流管、硬膜外/下引流管、鼻胃管、鼻肠管、胸腔闭式引流管、胸腔积液引流管、纵隔引流管、心包引流管、腹腔引流管、T管、胰床上/下引流管、肝断面引流管、文氏引流管、膈下引流管、盆腔引流管、腰大池引流管、切口引流管、伤口引流管等。
6.1.5 导管附属物采用白底黑字，包含引流瓶、引流袋、敷贴等。
[bookmark: _Toc21933][bookmark: _Toc30844][bookmark: _Toc10387]6.2 导管标签纸标准”规定了纸张形状、材质要求、需要标识的具体信息。
标准的第7章“导管标识使用及管理标准”：明确了导管标识的使用标准、操作标准和管理标准。 
六、重大意见分歧及处理结果 
（一）重大意见分歧：专家组提出，可根据导管滑脱后对病情产生的影响程度进行安全分级，安全级别可分为高、中、低危三个安全级别。
（二）处理结果：根据医用导管属性分为红、黄、绿、蓝四色分类的基础上，添加识别字符“高、中、低”文字对医用导管进行安全分级。
七、与现行相关法律、法规和标准的关系 
本标准的编制以现行的法律、法规为依据，如《关于印发促进护理服务业改革与发展指导意见的通知》、《关于深入开展“互联网+医疗健康”便民惠民活动的通知》等，并与这些文件中的规定相一致。目前没有关于导管标识的标准。
八、实施标准的措施建议 
（一）开展试点应用。标准发布后，建议选取各级医疗机构进行试点应用，以点带面，逐级推广；
（二）加大宣传力度。通过网络平台、学术会议等形式宣传本标准，加强医务人员的认识，为标准的推广使用打好基础。
标准起草组 
2021年7月
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