
养模式#营造,模拟医院)模拟真实病例)模拟护理工

作程序#仿真操作-的,三模一仿-的职业氛围#促进学

生专业技能和职业素养的提高*

##

+

(同时建议中职学

生与高职学生毕业后在申请注册护士资格上应有一

定的区别(
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医用试剂准入管理

蔡梅华!许明磊!佘
!

丰!文志林

"上海市儿童医院&上海交通大学附属儿童医院设备科!上海
!""";"

#

!!

摘
!

要"随着临床病种复杂度的提高!上海市儿童医院的临床检验项目持续增多!临床对医技辅助诊断的依

赖日益加强!对医用试剂的管理提出更高的要求$该院通过对试剂准入和审批环节流程优化%未列入医院固定

资产账册的检验类设备登记造册%医用试剂供应商建立档案提升了医院试剂管理质量!清除管理漏洞!使产品

更具价格优势!降低医院试剂支出成本$

关键词"医用试剂'

!

审批流程'

!

准入管理'

!

档案管理

中图法分类号"

C#<;9!

文献标志码"

A

文章编号"

#:@!4<;$$

"

!"#=

#

"!4"!=@4"!

!!

随着临床病种复杂度不断提高#临床医生对于检

验)影像)病理等辅助诊断技术的依赖也日益凸显(

临床检验项目越多#医用试剂品种及类别也就越多(

由于医用试剂在使用)收费等环节与医用耗材有所不

同#势必无法采取与耗材一样的准入方式#推行医用

试剂特有的准入流程势在必行*

#4!

+

(

$

!

耗材'医用试剂管理现状

!!

上海市儿童医院医用试剂从由检验科自行采购

转为设备科统一管理以来#碰到诸如证照不齐#产品

价格不全等问题#初期首先完成了产品资料和价格梳

理#建立了统一的试剂管理数据库#实行申领)采购)

入账)出账的电子化'后期开始开展简单的审批工作#

即所有的新进产品报价单需由医技使用部门主任价

格核对签字确认后方可采购(

!"#:

年较
!"#;

年试剂

年采购总额增长近
;!>

#达
:;""

万元"年'同时#试

剂较耗材的年采购额占比也从
:=>

增长为
@;>

#每

年更有近千种的试剂品种在医院内使用(逐步形成

了一套较为成熟的准入与管理模式#但试剂与耗材相

比#它的管理仍然存在诸多不足#主要体现在以下几

方面!$

#

%医用试剂管理重视度没有医用耗材高($

!

%

医用试剂多为液态包装#无法像耗材一样采取查看样

品等方式进行查验#缺乏产品直观度#更无法如耗材

一样进行材质好坏的评价($

?

%有些试剂的使用与设

备相关#但产品性能往往只能听医技科室一言#造成

设备科发言权略低#在价格谈判上无优势(

/

!

试剂准入管理

/9$

!

完善相关制度建设
!

针对试剂管理长期以来的

薄弱环节#自
!"#:

年#本院对试剂与耗材进行了明确

的区分#将试剂从耗材管理中剥离出来*

?4;

+

#形成了一

套完整的试剂管理文件#包括0医用试剂遴选与采购

制度10试剂遴选的配套设备管理制度10科研项目采

购管理制度1#同时建立了0医疗试剂准入审核表1(

规定了临床医技科室申请新产品)供应商更名)产品

变更等各类情况都必须遵循的流程#从源头上杜绝了

不合规试剂进入医院(

/9/

!

对未列入医院固定资产账册的检验类设备进行

&

@=!

&

检验医学与临床
!"#=

年
#

月第
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卷第
!

期
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全面盘点并登记造册
!

鉴于医用试剂使用时与设备

配套性的实际情况#要求遴选供应商应提供与试剂相

配套的设备#以保证试剂正常使用(因此#设备科花

了大量时间对检验科设备进行了全面的清点#对于未

列入医院固定资产账册的检验类使用设备进行专门

账册记录#包括设备名称)型号)出厂编号)安置地点)

管理科室)服务商)启用日期等信息完整登记(同时#

配套设备纳入医院设备科统一管理#配套设备资质按

照医院相关规定进行审查和备案#做到统一管理(

/9'

!

全面实行公示)准入审批流程
!

设备科根据医

院试剂实际情况#制订了相关流程和表单#全面实行

公示及试剂准入审批流程#对以往流程进行全面优化

升级#具体措施如下($

#

%任何试剂的准入流程必须

由申请科室发起(科室核心小组对试剂的临床需求

的必要性)可行性)年使用量$金额%)均次费用及成本

效益进行讨论#经小组讨论同意后方可申请(填写

0医疗试剂准入审核表1#附加核心小组会议记录#由

科主任审核($

!

%申请部门必须对申请的新产品在医

院内有无同类产品使用等情况提供循证意见#经医务

部主任审核同意后方可进入后续流程($

?

%对于医务

部审核同意的新增项目#设备科需在医院官网上公示

#

周#公示内容包括名称)报价方式)付款方式与合作

期限#做到信息公开透明(对于网上公示期满后#若

前来投标公司不足
?

家#延期公示
#

周#并撰写产品

投标不足
?

家的理由(采取公示的方式保证遴选的

公开和公正($

;

%召开试剂论证会议(遴选有合法资

质的供应商#对品种)规格)价格进行比较论证(财

务)医务)审计监察等相关部门参加论证#并形成论证

结果(会后将论证结果报医学装备管理委员会#由委

员会最后审定#并公示最后遴选结果(纪监审办公室

监控申购流程的完整性与公正性#分管院长做最后审

批#确定最终供货商#签订合同后#流程完毕#实行日

常的采购管理工作(

/91

!

医用试剂供应商档案管理
!

每家试剂供应商从

供货关系建立开始即建立专项档案#包括医疗耗材试

剂购置合同)供货产品目录及价格表)销售承诺及服

务质量保证书)医疗设备$耗材%购销廉政协议书)检

察机关行贿犯罪档案查询结果告知函等#每项文件都

有专门格式版本#做到统一)规范管理(

医疗试剂购置合同是根据试剂公司)类目繁多的

特点建立的框架性合同#合同对双方的权利和义务都

有约定#对供货方配送服务)结算)产品质量等方面提

出了相关规定#严格地约束了供应商的行为#同时使

整个采购过程合法合理化(合同后附报价单)廉政协

议书等使合同内容更具灵活性#若有相关产品价格或

者品种变更#而公司不变时#可不改动主合同而更新

相应报价单即可#大大减轻了设备科档案员的工作#

使该项工作规范而不失效率(

'

!

管理成效

!!

自
!"#:

年实行医用试剂准入制度与流程以来#

通过
#

年的不断优化与完善#效果明显($

#

%改变了

临床科室想用什么试剂就用什么的局面#从严规定#

坚定了无准入不可用的原则*

$4:

+

#从源头上杜绝了随

意使用试剂的情况($

!

%对无注册证件的试剂严格把

关#拒之门外#也让临床部门树立了不可使用无证产

品的意识($

?

%引入了准入审批制度)核心小组等概

念#改变了科室主任一人独大的局面#更保护了医务

人员#加强了党风廉政建设($

;

%通过审批#使各个部

门各司其职#临床部门不参与价格的谈判#只有产品

推荐权利#最终的产品和价格由医学装备管理委员会

审议决定#流程严谨规范#产品更具价格优势*

@4=

+

(

!!

医用试剂准入仅仅是试剂管理工作的开端#在做

好试剂准入的前提下#为试剂的进一步管理打好基

础#才能为后期的产品
4

收费
4

设备的长链式闭合管理

提供保障*
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+
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