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体外诊断试剂是指可单独使用或与仪器、器具、设

备、系统组合使用，在疾病的预防、诊断、治疗监测、预后

观察、健康状态评价及遗传性疾病的预测过程中，用于

对人体样本（体液、细胞、组织样本等）进行体外检测的

试剂、试剂盒、校准品（物）和质控品（物）等犤１犦，具有时效

性和温度敏感性等特点。据不完全统计，目前国内体外

诊断试剂有 １００００多种犤２犦。随着国家各项医疗体制改

革法规的实施，公立医院的改革发展思路是通过信息共

享、流程集成等手段实现精细化管理。试剂采购、配送、

发放、使用等流程及相关质量责任人的信息全部纳入系

统，以实现全程电子监管犤３犦。目前，我国部分医疗机构仍

以临床科室上报计划采购与管理为主，易造成试剂积

压、过期及成本上升犤４犦，且缺少有效监管。由于缺少信息

技术的支持，管理水平落后，如供应商资质证件及授权

书管理仍以纸质为主，易出差错，存在安全隐患与被处

罚的风险犤５犦。另外，采购目录为人工维护，试剂库房的盘

点为人工统计，导致试剂领用与消耗账目不准确犤６犦。出

入库及验收制度缺失，也增加了采购中违规违纪的

风险。我院年门诊量达３５０万人次以上，核定住院床位
１９００张，体外诊断试剂的使用覆盖近 ４０个临床科室，
试剂种类主要分为测定标本试剂盒、标准品、质控品、放

射性免疫试剂等犤７犦。体外诊断试剂是临床检验的基础，

是疾病预防、诊断和治疗的重要组成部分，关乎医疗服

务的即时、安全、有效等性能犤８犦。因此，构建体外诊断试

剂的精细化管理体系，规范审批流程及提高管理水平势

在必行。

１ 我院体外诊断试剂原采购管理模式存在的问题

１）采购管理制度不完善：传统的采购流程为由临床
科室提出申请，药库完成招标采购，部门间管理职责不

明确，缺乏真正的试剂管理部门。

儿童医院体外诊断试剂的规范化及信息化管理与应用
程夏倩，华 婷，施 骏，吴蕴蕴，郦柏平△

（浙江大学医学院附属儿童医院采购中心，浙江 杭州 ３１００５２）
摘要：目的 构建体外诊断试剂的规范化和精细化管理体系。方法 规范体外诊断试剂采购管理制度，制订严格准入条件，创新新试剂

准入制度，提出新试剂采购审批与新项目相结合的新模式。同时，运用信息化手段从证件管理、采购管理、库房管理等方面对体外诊断

试剂进行精细化管理。结果 实现了体外诊断试剂的审批、采购、领用、消耗的全程追溯，试剂丢失、过期现象明显减少。结论 通过试剂

采购管理制度的完善及信息化平台的建设，提升了医院试剂管理的效率，提高了体外诊断试剂的精细化管理水平。基于体外诊断试剂

信息化管理系统，可实现成本－效益可控。
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２）产品资质管理低效：面对数量庞大的产品供应商
群体及相关证照，传统管理模式仍处于传统纸质文件及

纸质文件与试剂订单系统相结合的管理模式，既造成空

间资源浪费，也导致管理的不便与滞后。

３）出入库管理方式落后：验收、入库、出库、使用等环节
仅靠人工识别、人工统计、手工记录，造成数据不准确。

４）冷链把控监管缺失：体外诊断试剂多数对温度有
严格要求，如酶类试剂盒需在２～８℃环境下冷藏，核酸
类试剂需在 －２０℃环境下冷冻保存犤９犦，若运输、储存、

使用不当易造成试剂失效犤１０－１１犦。

２ 体外诊断试剂规范化及信息化管理对策

２．１ 完善采购管理准入制度

规范管理制度是提升管理效果的前提犤１２犦。根据医

院严禁由同一部门或同一人办理库存物资（固定资产、

工作项目、对外投资）业务全过程的内控要求，新的管理制

度将摒弃传统“采管合一”的管理模式，实行跨部门的管理

体制犤１３犦。参照此管理模式，成立采购部门，执行试剂采

购流程，组织院内自行采购等。分配业务归口管理部门，

负责试剂的购前审批、出入库管理等。临床使用部门负责

试剂的采购申请、月（周）计划制订、二级库管理等。真正实

现“采、管、用”分离，各部门各司其职、各尽其责。新的管理

制度严把资质审核，完善采购流程，把控验收及出入库等

环节。制订目录外临床试剂的准入管理规程，详见图１。如
果请购试剂涉及新检测项目，则需先通过新开展临床检

验检测项目申请的审批，新项目开展与新试剂采购审批

自此结合一体，这是新试剂准入制度的创新点。

２．２ 基于信息技术对体外诊断试剂实现精细化管理

由图 ２可知，经本院招标审批通过的产品，供应商
需在外网采购系统（即“云平台”）上传医疗器械注册证

电子版，标注有效期，并关联厂家资质、各层供应商资

质、各级授权书及业务员委托书。上传至“云平台”的字

典，将会被赋予唯一的ＩＤ，待采购中心人员在“云平台”
上审核通过后，各种相关的资质证件等信息将根据这个

唯一的 ＩＤ自动同步至医院内网试剂库系统。“云平台”
将对所有上传的证件统一管理，任一证件过期，其信息

将传导至内网试剂管理系统，自动发出失效提醒，将无

法执行下一步的采购任务。待字典收录完成后，临床各

科室即可在试剂管理系统目录内选择所需产品，并设置

好数量，制订领用需求，向医疗设备科提交采购计划申

请。医疗设备科审核并完成审批后汇总发送到采购中

心。采购中心下达采购订单，试剂信息系统的外网平台

发送通知至供应商端口。

供应商在试剂信息系统的外网平台接收到订单后，

配备好相应数量的试剂产品，下载并打印送货单，同时

组织冷链配送，全程监控体外诊断试剂的温度变化。医

院存储冰箱安装的温度监测系统与试剂管理系统建立

接口，定时检测并发送温度数据，自动对接收到的温度

数据进行处理，当冰箱温度不在正常区间内，系统将自

动对使用人员及管理人员发出短信报警提醒，杜绝温度

不合规情况发生。

体外诊断试剂送至医院后，由实验检验中心人员、

医疗设备科人员、供应商三方共同进行验收。设备科验

收人员扫描供应商送货单，系统自动从“云平台”下载送

货单信息，并存入试剂管理系统，形成出入库记录，验收

入库可自动更新到货状态。入库时试剂的有效期如果小

于 ３０ｄ，将自动提醒入库操作人员确认。对不符合要求
的试剂、耗材形成拒收记录，详细记录拒收物品的数量、

品类、拒收原因等信息。按基于有效期和入库时间的“先

进先出”原则，对出库的试剂、耗材进行检查。二级库房

可随时查看体外诊断试剂的实际库存，事先对每种试剂

预先设定好安全库存，当某种试剂低于最初设定数量

时，管理系统会自动发出提醒，并生成采购申请单。每月

月底，盘存二级库库存数量，并形成统计报表。

基于体外诊断试剂信息化管理系统，以二级库试剂

进销存为基础数据，与实验室信息系统（ＬＩＳ）及收费部
门医院信息系统（ＨＩＳ）进行对接，关联检验项目的检验
设备数据与检验收费数据，同时与固定资产管理、财务

图１ 目录外试剂审批流程图

Ｆｉｇ．１ Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆａｐｐｒｏｖａｌｆｏｒｔｈｅｒｅａｇｅｎｔｏｕｔｏｆｔｈｅｃａｔａｌｏｇ
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管理、人力资源管理及后勤物资管理的消耗和成本数据

对接犤１４犦，构成了成本及消耗分析、收益分析，摒弃了传

统的人工计算，高效且准确。详见图２。
３ 应用效果分析

３．１ 制度建立

进一步规范医院目录外临床试剂采购的审批流程，

改进相关审批制度，首次提出了新试剂审批与新项目开

展审批的结合，提高了采购决策的透明度。

３．２ 证照管理

借助试剂信息管理平台的外网系统，供应商及生产

厂家的资质证件及产品医疗器械注册证等由纸质的收

集、审核、管理全部转为无纸化操作，方便查阅及调研，

极大地提高了证件管理的工作效率。目前，已完成目录

内７４７份注册证管理，共关联８３家供应商，供应商资质
齐全比例与配送准确率均达１００％，对即将过期的证件
给予提醒，对过期未更换的停止采购。详见图３。

图３ 试剂管理系统资质证件管理及过期提醒
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图２ 体外诊断试剂采购管理流程及成本 －效益分析结构图
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３．３ 采购管理

采购订单传送由原先的电话通知下单转换为试剂

信息管理系统自动发送短信，大大减少了采购人员的工

作量，降低了出错率。所有订单数据均可实时查看追溯，

可随时了解订单的最新状态，规划合理的购运时间，做

好跟催工作，供应商订单交付周期缩短到７ｄ以内。
３．４ 库房管理

原来所有采购订单入库信息均由药库的工作人员

手动录入，年录入条数达３０００多条，工作量庞大且效率
低下，试剂信息系统上线运行后所有产品的入库均可通过

扫描送货单条形码完成入库操作，效率提高３０％～５０％，
准确性提高至１００％，效果显著。同时，试剂系统可实时
反映在线库存，简化试剂库存清点工作，设定各试剂最

低库存临界值，便于临床及时提供月计划。通过冰箱冷

链检测系统与试剂库系统及短信平台的接口对接，实现

报警提醒与温度记录，保证有冷链要求试剂的温度可控

且可追溯。

３．５ 成本效益分析

将检验设备和体外诊断试剂的消耗进行绑定，建立

检验设备－检验项目－收费价格的对应关系，通过接口
程序从 ＨＩＳ取得检验设备的收益犤１５犦，可从多个角度实

时查看成本投入及扣除成本后的收益。每月形成月报

表，方便计算使用效率，达到成本控制的目的。

４ 小结

随着临床检验诊断需求的提高，检验技术的快速发

展，新型检验仪器的研发及使用，诊断试剂已步入高速

发展的轨道，临床诊断试剂已成为医院成本支出的重要

组成部分犤１６犦。如何控制试剂的成本，规范试剂管理，节

约成本支出，是各大公立医院面临的重大挑战犤１７犦。本研

究中介绍了我院完善的目录外体外诊断试剂的准入制

度，利用新的信息技术从小组需求、采购、入库，进入临

床科室二级库，消耗等全流程实现信息化管理，打破了

传统的手工管理模式，对于繁重的出入库单据和相关数

据、信息进行规范管理，避免了手工操作发生差错的风

险，减少了人力浪费，有效提高了工作效率犤１８犦。系统整

合了内外物流的一体化管理，使采购各环节流程紧密相

扣，提高了采购效率，有效监管了供货商资质。系统基于

条码识别技术实现诊断试剂全程追溯管控，全程温度监

测可控，准确掌握最终去向，实现账账、账物相符，为财

务及管理部门提供详细、完备、准确的业务记录和分析

数据，实现精细化管理。充分利用先进的技术手段，结合

业务需求，为控制医院成本、分析访问效益、评估收支错

误水平等提供基础数据犤１９犦。该系统的成本 －效益分析
模块功能的真正实现还需进一步开发相关接口程序，从

二级库试剂系统读取试剂消耗成本的同时，也需关联其

他的消耗与成本，才能在ＨＩＳ中获取扣除所有成本的真
正收益，达到真正的成本控制目的，为医院进一步发展

提供数据支持与保障。
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