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体外诊断试剂是指按医疗器械管理的，包括在对疾
病的预测、预防、诊断、治疗监测、预后观察和健康状态
评价的过程中，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、
校准品、质控品等产品犤 １ 犦。其专业性强，包括“通用试剂”
“专机专用试剂”；更新换代快，名称、规格难统一，品种
繁多；供应渠道复杂，有的试剂被层层代理，层层加价；
医疗机构作为使用机构，对试剂价格信息了解有限，导
致不同医疗机构对同一试剂的采购价格存在差异犤 ２ － ４ 犦。
为规范体外诊断试剂采购价格，引导体外诊断试剂行业
健康发展，四川省药械集中采购服务中心２０１６年１２月

３０日发布了《关于执行２０１６年四川省体外诊断试剂集
中挂网阳光采购的通知》，要求四川省县级及以上非营
利性医疗机构自２０１６年１２月３１日２４：００时起须网上
采购集中挂网阳光采购目录内的体外诊断试剂产品，阳
光采购平台每月公布全省采购加权平均价犤 ５ 犦。本研究中
选取四川省某三级甲等医院为研究对象，该院是西南地
区临床学科门类最全、综合服务水平最高的区域中医医
疗中心，体外诊断试剂采购金额约为６ ５００万元／年，其
价格变化对医院的成本有较大影响。通过分析四川省集
中挂网阳光采购政策出台前后该三级甲等医院体外诊

四川集中挂网阳光采购政策对医院体外诊断试剂
采购价格的影响

陈燕华，陈丹镝△

（四川大学华西公共卫生学院，四川成都６１００４１）
摘要：目的探讨四川省体外诊断试剂集中挂网阳光采购政策对医院体外诊断试剂采购价格的影响。方法通过查询四川省体外诊断试
剂阳光采购系统挂网品种和某三级甲等医院对应挂网品种的采购价格，对比政策出台前（２０１６年１２月）、出台后（２０１７年１２月）的采
购价格差异。结果该院集中挂网阳光采购体外诊断试剂２０１７年１２月的采购价格较２０１６年１２月下降３． ８１％（Ｐ ＝ ０． ００），降价品种
占所有采购品种的３２． ７９％；降价幅度及降价品种占各分类比依次为临床血（体）液及输血检验试剂（６． ５７％，４０． ４３％），临床微生物检
验试剂（３． ９９％，３０． ２３％），临床免疫检验试剂（３． ２６％，３５． ５４％），临床生化检验试剂（３． ２２％，３１． １１％），临床分子生物及细胞遗传学
诊断试剂（０，０），病理检验试剂（０，０）；国产沙门氏菌属诊断血清降价幅度最大（４２． ８８％）；进口试剂采购价降价幅度略大于国产试剂
（３． ９７％比３． ４０％）。结论四川省体外诊断试剂集中挂网阳光采购政策能有效降低医院试剂采购价格。
关键词：体外诊断试剂；集中挂网阳光采购；采购价格；医院管理
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８１

排序

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０

降价幅度
（％）
４２． ８８
４１． ４７
４１． ３８
４１． ０８
３０． ８７
２７． ６２
２６． ９１
２６． ３３
２５． ８８
２５． ４０

表１ 降价幅度排名前１０位的不同试剂类别体外诊断试剂

注：＃２０１８年预期降价总额按２０１７年全年采购数量乘以２０１７年降价幅度估算。下表同。
表２ 不同体外诊断试剂类别采购价格变化情况

表３ 不同产地体外诊断试剂采购价格变化情况

产地
国产
进口
合计

试剂品种数牗种牘 ／
占总数比牗％ 牘
１５４ ／ ４１． ７３
２１５ ／ ５８． ２７
３６９ ／ １００． ００

降价品种数牗种牘 ／
占分类比牗％ 牘
４４ ／ ２８． ５７
７７ ／ ３５． ８１
１２１ ／ ３２． ７９

２０１６年１２月
采购均价（元）
１ ２５７． ００
２ ３６４． ５０
１ ９０２． ２８

２０１７年１２月
采购均价（元）
１ ２１４． ２４
２ ２７０． ６６
１ ８２９． ７７

降价
（元）
４２． ７６
９３． ８４
７２． ５１

降价幅度
（％）
３． ４０
３． ９７
３． ８１

２０１８年预期降价
金额（元）＃
７６３ １８１． ７７
２ ４５９ ５６４． ８２
３ ２２２ ７４６． ５９

２０１８年预期
降价总额＃

０
２２３ ２４４． ５０
２２２ ７８７． ５０
１８４ ４３３． ００
１９ ０１８． ９４
１０ ４４０． ００
１２２ ３８９． ５０
３１ ８７８． ２５
４ ０８２． ３１
６ ５ ００７． ６１

降价
（元）
９４３． ４０
９． ７７
９． ７５
９． ７１

３３９． ６２
４３５． ００
２ ０３９． ８３
４３． ９７
８１６． ４６
１ ０００． １８

２０１７年１２月
采购价格（元）
１ ２５６． ６０
１３． ７９
１３． ８１
１３． ９２
７６０． ３８
１ １４０． ００
５ ５４０． １８
１２３． ０３
２ ３３８． ５４
２ ９３７． ３８

２０１６年１２月
采购价格（元）
２ ２００． ００
２３． ５６
２３． ５６
２３． ６３

１ １００． ００
１ ５７５． ００
７ ５８０． ００
１６７． ００
３ １５５． ００
３ ９３７． ５０

体外诊断试剂类别
临床免疫检验类
临床生化检验类
临床血（体）液及输血检验类
临床微生物检验类
临床分子生物及细胞遗传学诊断类
病理检验类
其他
合计

试剂品种数牗种牘 ／
占总数比牗％ 牘
１６６ ／ ４４． ９８
９０ ／ ２４． ３９
４７ ／ １２． ７４
４３ ／ １１． ６５
１３ ／ ３． ５２
１ ／ ０． ２７
９ ／ ２． ４４

３６９ ／ １００． ００

降价品种数牗种牘 ／
占分类比牗％ 牘
５９ ／ ３５． ５４
２８ ／ ３１． １１
１９ ／ ４０． ４３
１３ ／ ３０． ２３
０ ／ ０
０ ／ ０
２ ／ ２２． ２２

１２１ ／ ３２． ７９

降价幅度
（％）
３． ２６
３． ２２
６． ５７
３． ９９
０
０
２． ５４
３． ８１

２０１８年预期降价金额
（元）＃

２ １６３ ００２． １８
４０１ １３５． ３４
４８５ ３６２． ６１
５１ ６４６． ０６

０
０

１２１ ６００． ４０

３ ２２２ ７４６． ５９

试剂名称
沙门氏菌属诊断血清
游离甲状腺素测定试剂盒（直接化学发光法）
游离三碘甲状腺原氨酸测定试剂盒（直接化学发光法）
促甲状腺素测定试剂盒（直接化学发光法）
骨源性碱性磷酸酶检测试剂盒（凝集素亲和法）
血清甲状旁腺素（ＰＴＨ）测定试剂盒（化学发光法）
血细胞分析用染色液ＲＥＴ － ＳＥＡＲＣＨ（Ⅱ）
降钙素原（ＰＣＴ）定量检测试剂盒（免疫荧光法）
凝血质控品ＳＴＡ － Ｌｉａｔｅｓｔ Ｃｏｎｔｒｏｌ Ｎ ＋ Ｐ
β２ －微球蛋白检测试剂

试剂类别
临床微生物检验
临床免疫检验
临床免疫检验
临床免疫检验
临床免疫检验
临床免疫检验
临床血（体）液及输血检验
临床免疫检验
临床血（体）液及输血检验
临床生化检验

断试剂价格的变化，探讨该政策对医院试剂采购价格的
影响。
１ 资料与方法

查询四川省体外诊断试剂阳光采购系统和该三级
甲等医院试剂采购信息系统，提取２０１６年１２月及
２０１７年１２月挂网试剂采购信息，包括试剂挂网流水号、名
称、规格、生产厂家、该院实际采购价格、采购量等。

汇总体外诊断试剂２０１６年１２月及２０１７年１２月
的采购价格，计算每种产品的降价幅度，即该院２０１７年
１２月采购价格和２０１６年１２月采购价格与２０１６年
１２月采购价格的百分比，并按降价幅度排序；分类统计
各类试剂降价幅度、降价品种占分类品种比；对比国产、
进口试剂的降价幅度。采用ＳＰＳＳ ２１． ０统计学软件分析
数据，计数资料以率表示，行χ２检验；计量资料以均数
表示，行ｔ检验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。

２ 结果与分析
自挂网采购以来，部分挂网采购品种价格每月持续

下降，至２０１７年１２月，该院体外诊断试剂集中挂网阳
光采购品种达３６９种，其中１２１种（３２． ７９％）试剂２０１７
年１２月的采购价格较２０１６年１２月下降，其余２４８种
试剂不变。２０１６年１２月采购均价为１ ９０２． ２８元，２０１７
年１２月采购均价为１ ８２９． ７７元，下降７２． ５１元，降价
幅度为３． ８１％（Ｐ ＝ ０． ００），医院体外诊断试剂采购成本
明显降低。不同试剂类别、不同产地体外诊断试剂采购
价格变化结果见表１至表３。
３ 讨论
３． １ 政策对采购价格的影响

采购价格有所降低：该院３６９种挂网采购试剂采购
均价比２０１６年１２月明显下降；另有近２００种试剂暂未
被纳入阳光采购，按原有采购方式采购，价格与２０１６年
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１２月一致。说明集中挂网阳光采购政策能降低体外诊
断试剂采购价格，为医疗机构节约采购成本。参照２０１７
年全年采购量及２０１７年１２月采购价格，预计全年将为
该院节约采购成本３００万元。

降价品种与临床常用品种吻合：临床免疫检验类集
中挂网阳光采购品种占总品种数的４４． ９８％，在降价幅
度排名前１０位品种中占６种，提示降价幅度排名靠前
的品种以临床常用品种为主。降幅前１０位的品种中，有
３个品种在２０１７年的使用中居前５位。

部分试剂降价空间大：临床血（体）液及输血检验类
降价品种数占分类比及降价幅度高于均值，而临床使用
品种数最多及实际用量也是最大的临床免疫检验类、临
床生化检验类降价幅度低于均值，提示后者还有降价空
间。从试剂产地看，进口试剂采购价格明显高于国产试
剂，降价幅度略高于国产试剂，提示进口试剂降价空间
大于国产。可能是因为同一或类似试剂，进口的生产厂
家少，且多为配套试剂，较易形成价格垄断，医疗机构可
议价性弱，而在阳光采购后价格透明度提高，大型医院
的价格及数量优势充分体现，价格标杆作用凸显，从而
能有效带动进口试剂价格整体回落。

降价作用将持续存在：省药械集中采购服务中心每
季度增补挂网品种，纳入采购平台的品种持续增加，有
利于进一步降低体外诊断试剂采购价格。
３． ２ 政策监控死角

未挂网的新品种可能提前抬高销售价格：未挂网的
新进试剂为避免因进院价格太低而影响挂网以后的全
省加权平均价，从而导致全省销售价格整体偏低，在进
院时先抬高价格，特别是某些独家生产品种。大型三级
甲等医院，采购数量多，全省加权平均占比较重，对全省
采购价格的影响更大，议价能力变弱。

部分挂网试剂可能出现停供：随着加权平均价的不
断降低，而人力、物流、管理等成本却不断攀升，利润会
逐渐下滑，部分用量小、价格低廉的挂网试剂甚至有可
能出现价格倒挂，导致供应商弃供，如药敏试纸、诊断血
清等试剂。尤其是基层及偏远地区医疗机构，比大型医
院试剂配送成本更高，更易出现上述情况。为避免集中
挂网阳光采购政策带来的消极影响，需政府严格审批新
品种的销售价格和积极引导低价品种的正常供应，防患
于未然。
３． ３ 采购模式探讨

为规范采购行为、降低采购成本，各省纷纷探索采
购模式。四川省以信息化平台为载体逐步构建集药品、
医用耗材、医用设备、二类疫苗、诊断试剂“五位一体”
的集中采购新格局，由省药械集中采购服务中心组织实
施。２００４年在全国率先开展以省为单位的药品集中采

购，２００６年落实药品挂网限价采购，２０１４年高值医用耗
材纳入挂网阳光采购，２０１５年开展医疗器械备案采购，
２０１６年又开展二类疫苗、体外诊断试剂集中挂网阳光
采购工作犤 ６ 犦。四川省体外诊断试剂集中挂网阳光采购，
结合新疆维吾尔自治区建立检验试剂资审报价交易监
管平台，并提供资料查询服务犤 ７ － ８ 犦；河南省检验试剂网
上采购，医疗机构与企业协商确定采购价犤 ９ 犦；山西省公
立医院体外诊断试剂在阳光采购基础上实行限价采购
的模式犤 １０ 犦，创新性地引入全省加权平均价，每月定期公
布。各医疗机构根据全省加权平均价调整采购价格。

全省加权平均价的引入为基层医疗机构及时掌握
全省试剂采购动态情况提供了可靠参考，提高其与企业
的议价能力，避免高价采购试剂。使全省公立医疗机构
体外诊断试剂采购价格透明度增加，使价格约束机制发
挥作用，部分试剂采购价格降低。同时促使各医疗机构
进一步规范体外诊断试剂采购程序，扎紧医疗机构诊断
试剂入口，有助于减少商业贿赂犤 １１ 犦。
３． ４ 建议

目前，由于政策执行时间不长，纳入平台数据有限，
覆盖品种还不全面。建议加快推进全省体外诊断试剂集
中挂网阳光采购平台数据库建设，进一步扩大挂网目录
范围，尽快实现全部试剂网上采购；在全省加权平均价
的基础上，引入全省最高采购价、全省最低采购价、其他
省份挂网价，为医疗机构提供更全面的信息参考；医疗
机构当月试剂采购价格在不高于上月全省加权平均价
的同时，若为本机构曾采购过的品种，还应不高于本机
构历史最低采购价，若为未采购过的新品种，还应参考
全省最高、最低采购价及省外挂网价采购；将平台数据
与医保等部门数据联网，通过“三医联动”，带动部分临
床检验项目收费降低，有效降低诊疗费用，为医保支付
费用改革提供新思路犤 １２ 犦。

在此基础上，可借鉴海南省由公立医疗卫生机构根
据临床需求带量采购，以量换价，量价挂钩，实行最高上
网限价采购的模式犤 １３ 犦，根据医疗机构采购量和省内外
挂网价格及历史采购价等，对挂网试剂进行分类采购，
可从以下几方面实施：１）用量大的通用试剂实行带量采
购。大部分临床免疫、生化检验类试剂，用量大、生产厂
家多、对适用的检验仪器多无专属性要求，这类试剂可
根据全省医疗机构采购量与生产厂家直接谈判采购价，
选择质量保证、价格优惠的厂家或供应商供货，以期降
低采购成本，即为带量采购犤 １４ 犦。２）常规试剂及专机专用
试剂实行限价采购。这类试剂可参考全省历史采购价格
及其他省份挂网价格，实行常规上网限价采购。各医疗
机构不得超过最高限价进行采购，鼓励医疗机构在最高
限价基础上进行议价采购。３）对个别用量少且难稳定供
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