变性手术技术管理规范（试行）

（卫生部2009年11月13日颁布 ）
为规范变性手术技术审核和临床应用,保证医疗质量和医疗安全,制定本规范。本规范为技术审核机构对医疗机构申请临床应用变性手术技术进行技术审核的依据，是医疗机构及其医师开展变性手术的最低要求。

本规范所称变性手术，是指通过整形外科手段（组织移植和器官再造）使易性癖病患者的生理性别与其心理性别相符，即切除其原有的性器官并重建新性别的体表性器官和第二性征。
一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构开展变性手术技术应当与其功能、任务相适应。

（二）三级甲等综合医院或整形外科医院，有卫生行政部门核准登记的整形外科诊疗科目。

（三）医院设有管理规范、运作正常的由医学、法学、伦理学等方面专家组成的变性手术技术临床应用伦理委员会。

（四）整形外科。

1.设置整形外科10年以上+，床位20张以上，有较强的整形外科工作基础。

2.能独立完成整形外科各种手术，包括器官再造和组织移植。

3.病房设施便于保护变性手术患者隐私和进行心理治疗等。

（五）有至少2名具备变性手术技术临床应用能力的本院在职医师，有经过变性手术相关知识和技能培训并考核合格的、与开展的变性手术相适应的其他专业技术人员。
二、人员基本要求

（一）手术组由整形外科医师为主组成，必要时可有其他相关科室医师参与。

（二）手术者：取得《医师执业证书》的本院在职医师，执业范围为整形外科，具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格；从事整形外科临床工作10年以上，其中有5年以上参与变性手术临床工作的经验，曾独立完成10例以上的生殖器再造术。

（三）第一助手：从事整形外科临床工作5年以上的整形外科医师，或者其他相关科室具有主治医师以上专业技术职务任职资格的医师。
三、技术管理基本要求

（一）遵循整形外科以及相关学科诊疗规范和技术操作常规。

（二）变性手术的实施顺序：生殖器的切除、成形是变性手术的主体手术，任何改变第二性征的手术必须在性腺切除之后或与性腺切除术同期进行。
（三）手术前要求患者必须提供的材料和应当满足的条件：

1.手术前患者必须提交的材料：

（1）当地公安部门出具的患者无在案犯罪记录证明。

（2）有精神科医师开具的易性癖病诊断证明，同时证明未见其他精神状态异常；经心理学专家测试，证明其心理上性取向的指向为异性，无其他心理变态。

（3）患者本人要求手术的书面报告并进行公证。

（4）患者提供已告知直系亲属拟行变性手术的相关证明。

上述材料须纳入病历资料。

2.手术前患者必须满足的条件：

（1）对变性的要求至少持续5年以上，且无反复过程。

（2）术前接受心理、精神治疗1年以上且无效。

（3）未在婚姻状态。

（4）年龄大于20岁，是完全民事行为能力人。 

（5）无手术禁忌证。

（四）实施变性手术前，应当由手术者向患者充分告知手术目的、手术风险、手术后的后续治疗、注意事项、可能发生的并发症及预防措施、变性手术的后果，并签署知情同意书。

（五）医院管理。

1.实施变性手术前须经过医院和伦理委员会同意，获准后方可施行。

2.完成每例次变性手术的一期手术后，将有关信息按规定报送至相应卫生行政部门。

3.性腺切除后，送病理检查，其他组织视情况送病理检查。

4.变性手术后，医院为患者出具有关诊疗证明，以便患者办理相关法律手续。

5.医务人员应尊重患者隐私权。

（六）开展变性手术的医疗机构应建立健全变性手术后随访制度，按规定进行随访、记录。

（七）医疗机构和医师按照规定定期接受变性手术技术临床应用能力审核，包括病例选择、手术成功率、严重并发症、死亡病例、医疗事故发生情况、术后病人管理、病人生存质量、随访情况和病历质量等。

