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医用耗材供应链(SPD)管理专家共识
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[摘要] 自2013年上海巾．相关医院试点医用耗材医院物流供应链管理模式以来，医用耗材供应链管理受到广泛关注。2019

年，国家卫生健康委员会、国家药品监督管理局、国家医疗保障局相继m台医用耗材相关管理文件，助推医用耗材精细化管理在

全国的实施。医用耗材供应链sPD管理是指以医院医用耗材管理部I、J为主导，利用信息化手段和智能设备，对医用耗材在供

应、配送和使用等环节进行全过程的追溯管理，提高医用耗材管理的科学化和专业化，进而为临床提供专业的服务。目前，由于

医用耗材供应链管理相关法律法规、部门规章、行业规范、标准指南尚未统一明确，医疗机构实行医用耗材精细化管理程度尚未

达成共识。鉴于此，中国卫生信息与健康医疗大数据学会医院物流供应链(sPD)大数据应用分会组织国内医疗机构(尤其是已

经实施医用耗材供应链sPD管理模式日+取得较好成效的医疗机构)、科研院所、高校、行业协会、企业等各领域从事医用耗材精

细化管理的前沿专家学者，根据《医疗机构医用耗材管理办法(试行)》《医疗器械监督管理条例》《医疗机构管理条例》等文件精

神，从相关法律法规、专业术语、管理要求、信息化建设、人员要求、库房存储管理、智能追溯、财务管理等各方面，编撰了医用耗材

供应链(sPD)管理专家共识，以期为国家制定医用耗材精细化管理相关政策提供新的借鉴和参考。
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[Abstract] The supply chain management of medical consumables has attracted wide attention since the medical consumables hospital

109istics supply chain manageInent mode piloted hy relevant hospitals in Shanghai in 2013． In 2019，the National Health Commission，the

National Me小cal Products Administration and the National Healthcare Security Administration successively issued relevant documents on

the management of medical consumables，and{acilitate the implementation of management{ine manageⅡ1ent of medical consumables in the

count。y． SPD management of medical consuⅡlables supply chain refers to the traceability management of the whole process of the flow of

medical consuⅡ1ables in the supply，distribution and use of medical consumables by taking the manageⅡ1ent departⅡ1ent o±medical consum—

ables in the hospital as the leading departⅡlent，using inf0I’mation technology and intelligent equipment，improVing the scientific and pro—

fessional management of medical consumables，so as to provide professional services fbr the clinic．At present， as the relevant laws and

regulations，department regulations，industI-)_standards and guidelines for the supply chain management of medical consumables haVe not

been unj“ed and clear，medjcal instjtutions have not reached consensus on the degree of“ne management of medical consumables．Tn vjew

of this，the Hospital Logistics Supply Chain Management Big Data Application Branch of Chinese Medical Information and Big Data Associ—

atjon organjzed 1eading e。perts and sch01ars engaged jn the“ne management of medjcal consumables in domestjc medjcal jnstitutjons(es—

pecially those that have already implemented the sPD manageⅡ1ent mode of medical consumables and achieVed good results)，research in—

sH Lutions，univeI-sities，industry associations，enterpI’ises an(1 other fields，based on the Management Measures fbr Medical Consumables

in Medical Institutions(Trial)，Regulations on the Supenrision and Administration of Medical Devices，Regulations on the Management oi‘

Medical Institutions and other documents，compiled the Expert Consensus on the Medical Consumables Supply Chain(SPD)Management

f1’om the aspects of relevant 1aws and regulations，profession a1 terms，management requjrements，informatjon constructjon，personnel
re—

quirements，warehouse storage management， intelligent traceability， financial management， etc．So as to provide reference to formulate

relevant p01jcies on“ne nlanagenlent of medjcal consuTnables in China．

[Key words] Medical consumables；supply chain；sPDⅡ1anagemen‘；Expert consensus

自2013年上海市相关医院试点医用耗材医院物

流供应链管理模式以来，医用耗材供应链管理受到广

泛关注。2019年，国家卫生健康委员会、国家药品监

督管理局、国家医疗保障局相继出台医用耗材相关管

理文件，助推医用耗材精细化管理在全国的实施。然

而，由于目前医疗机构医用耗材供应链管理相关法律

法规、部门规章、行业规范、标准指南尚未统一明确，

医疗机构在实行医用耗材供应链精细化管理时，对相

关规章制度的理解程度、信息软件和智能硬件的选择

标准等各有差异，管理科学化、专业化程度不高，最终

导致选择的医用耗材管理模式和相关产品尚不能达

到全流程信息化精细化管理要求。

医用耗材供应链sPD(supply processing distribu—

tion)管理是指以医院医用耗材管理部门为主导，利

用信息化手段和智能设备，对医用耗材在供应、配送

和使用等环节进行了全过程的追溯管理，提高医用耗

材管理的科学化和专业化，进而为临床提供专业的

服务。

鉴于此，中国卫生信息与健康医疗大数据学会医

院物流供应链(sPD)大数据应用分会组织国内医疗

机构(尤其是已经实施医用耗材供应链sPD管理模

式且取得较好成效的医疗机构)、科研院所、高校、行
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业协会、企业等各领域从事医用耗材精细化管理的前

沿专家和学者，根据《医疗机构医用耗材管理办法

(试行)》《医疗器械监督管理条例》《医疗机构管理

条例》等文件精神，从相关法律法规、专业术语、管理

要求、信息化建设、人员要求、库房存储管理、智能追

溯、财务管理等各方面，特编撰本医用耗材供应链

(SPD)管理专家共识，以期为国家制定医用耗材精细

化管理相关政策提供新的借鉴和参考。

1适用范围

医用耗材(sPD)管理专家共识是指医疗机构医

用耗材管理人员、医用耗材使用人员、供应商及相关

领域专家等各方代表就医用耗材sPD管理工作要点

进行讨论、达成共识，并制定出相应的操作规范和流

程，以确保医院医用耗材的采购、存储、管理、使用、维

护等各项工作的标准化和规范化。

2所涉符号与缩略语说明‘1。14 3

sPD：供应 力Ⅱ]二 酉B送(supply processing distri—

butionl

HIs：医院信息系统(hospitalinformation system)

RFID：射频识别(radio frequency identification)

LIs：实验室信息管理系统(1aboratory information

management system)

uDI：医疗器械唯一标识(unique device

identmcation)

HRP：医院资源规划(hospital resource planning)

DRG：疾病诊断相关分组(diagnosis related

groups)

DIP：按病种分值付费(diagnosis—intervention

packet)

3 SPD管理相关术语和定义¨。14 o

医用耗材：是指经药品监督管理部门批准的使用

次数有限的消耗性医疗器械，包括一次性及可重复使

用医用耗材。

医用耗材管理：是指医疗机构以患者为中心，以

医学科学为基础，对医用耗材的采购、储存、使用、追

溯、监测、评价、监督等全过程进行有效组织实施与管

理，以促进临床科学、合理使用医用耗材的专业技术

服务和相关的医用耗材管理工作，是医疗管理工作的

重要组成部分。

sPD：医院院内物流一体化服务，是医院内部医

疗物资的供应、库存、加工等物流管理集中管理方法。

“s”是指supply，供应。面向供应商的采购、供应管

理。“P”是指Pmcessing，加工。院内一级仓库的加

工管理，包括医疗物品的拆包、拆零、定数管理、术前

物资准备、附条码等服务。“D”是指DistI。ibution，配

送。面向院内各级临床消耗点推送管理医疗物品，由

库房配送至手术室或病区。

B2B平台管理：是企业问的电子商务，即企业与企

业之间通过互联网进行产品、服务及信息的交换。

B2B平台将医院和外部企业业务往来紧密结合起来，

通过网络的快速反应，为往来业务提供更好的服务，从

而促进医院和外部企业的往来业务高效快速地发展。

三色五区(three—colors and five—districts)：医用耗

材管理中，利用红、黄、绿3种色标和待验区、合格品

区、不合格品区、发货区、退货区5个区域来对不同质

量状态的医用耗材进行区分。其中红色标注不合格

品区，黄色标注待验区和退货区，绿色标注合格品区

和发货区。

定数(fixed amount)：指针对某一科室，为保障科

室消耗供给安全，定期进行补货时，该科室对该医用

耗材的消耗刚好或接近安全库存，为满足上述优化而

进行设置的相对固定的物品数量。

定数包(package with fixed_amount items)：为便

于临床物资交接、保管、储存及使用，将数量为一个及

以上同品种、同规格、同保存要求的产品根据特定规

格包装在一起形成的包裹。该包裹大小通常以临床

消耗点实际用量为基础，综合考虑厂商原始包装后形

成，通常为院内物资流通的基本物流单位。“定数”

通常为该包裹大小的整数倍。

赋码(add the barcode)：为便于验收、上架、消耗

或计费等流通操作，为医用耗材制作并附着特定标签

的操作。赋码颗粒度按医院管理要求而定，常与上一

条“定数包”保持一致。标签形式及内容存在条码、

电子标签等多种形态，同时与uDI兼容。

高值医用耗材(high value consumables)：是指直

接作用于人体、对安全性有严格要求、临床使用量大、

价格相对较高、群众费用负担重的医用耗材。14I。高

值医用耗材类别包括：心脏介入类、外周血管介入类、

神经内科介入类、电生理类、心外科类、骨科材料等。

低值医用耗材(10w value consumables)：单价相

对较低、使用寿命较短、需求量大、使用频率高且无需

植入或介人人体内的医用耗材。

手工请领(manual requisition)：科室护士根据日

常护理所需，通过盘点科室库房后，进行系统或电话

申领本科室所需医用耗材的方式。
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智能补货(intell唔ent replenishment)：中心库与二

级库，通过设置最大库存、补货点、安全库存，在科室

扫码消耗触发补货点后自动生成补货计划的方式。

医疗器械唯一标识：是指在医疗器械产品或者包

装上附载的，由数字、字母或者符号组成的代码，用于

对医疗器械进行唯一性识别。

中心库(central sub—warehouse)：也叫一级库，是

医院集中存储和发放医用耗材的仓库。

二级库(the secondary sub—warehouse)：一级库医

用耗材发放出库科室存放目的地，是科室集中存储和

消耗医用耗材的物理仓库。

三级库(the third—level sub—warehouse)：二级库出

库后医用耗材存放目的地、未使用前的周转区域，如

诊疗室、治疗车等。

4 SPD管理要求

4．1 医疗机构管理要求

4．1．1 含义

医疗机构是医用耗材管理的责任人，医用耗材管

理委员会负责医用耗材的管理，二级以上医院应设立

医用耗材管理委员会，医用耗材管理委员会的日常工

作由指定的医用耗材管理部门和医务管理部门分工

负责。其中医务管理部门负责医用耗材使用管理，医

用耗材管理部门负责医用耗材院内物流供应链管理。

4．1．2 相关要求

(1)应明确负责医用耗材供应链管理工作的职

能部门；

(2)应将医用耗材供应链管理工作纳入医疗机

构质量管理，制定和完善医用耗材供应链管理工作的

各项规章制度并认真落实；

(3)应有专业人员从事医用耗材供应链sPD管

理工作，从业人员数量应满足需要。

4．2供应链服务机构管理要求

4．2．1 含义

选择及管理社会化医用耗材供应链服务机构从

事医院医用耗材供应链sPD运营服务工作。

基于国家法律规定，依据《政府采购法》，当采购

公开招标数额标准以上的货物或服务时，通过委托代

理机构采购或医疗机构自行采购的组织形式，采取公

开招标、邀请招标、竞争性谈判等采购方式，公开透

明、公平公正地确定社会化医用耗材供应链服务机

构，提供专业的医用耗材供应链sPD服务。

4．2．2 相关要求

(1)医疗机构管理部门应对社会化医用耗材供

应链服务机构的资质(包括工商营业执照、医疗器械

经营许可证等)、管理制度、医用耗材供应链管理工

作制度和操作流程进行审核；

(2)社会化医用耗材供应链服务机构医疗器械

经营许可证经营范围应涵盖第一类、第二类、第三类

医疗器械以及体外诊断试剂(药品类证)等；

(3)对社会化医用耗材供应链服务机构进行风

险评估，签订协议书、明确双方责任。

风险评估主要包括下列内容：

①识别可能存在的风险如医用耗材管理和信息

安全风险等；

②确立、评估与医用耗材供应链sPD管理工作

相关的关键控制点，如医用耗材采购、验收、储存、加

工、配送、使用、追溯、信息等环节以及相关智能设备、

人员等；

③对医用耗材供应链sPD管理工作风险识别和

控制过程中存在的问题进行反馈，并提出可持续性改

进措施。

(4)应与社会化医用耗材供应链服务机构建立

医用耗材交接和质量验收制度；

(5)建立对社会化医用耗材供应链服务机构运

营服务的评价体系。

4．2．3 质量负责部门管理要求

在使用社会化医用耗材供应链服务机构从事医

疗机构内医用耗材供应链SPD管理时，医疗机构医

用耗材管理部门是医用耗材物流供应链SPD管理的

质量负责部门。

5 医用耗材管理信息化建设

5．1 医用耗材供应链SPD管理的信息化建设

(1)医疗机构医用耗材管理信息系统(sPD系

统)应与医疗机构其他相关信息系统如HIs、LIs、

HRP、手术麻醉系统、移动护理系统或医疗机构信息

集成平台整合，与医保平台、各省市阳光平台、医疗器

械唯一标识监管信息平台等政府平台对接数据，做到

信息互联互通。

(2)医疗机构医用耗材管理信息系统(sPD系

统)应覆盖医用耗材遴选、采购、验收、入库、储存、盘

点、申领、出库、临床使用、质量安全事件报告、不良反

应监测、重点监控、超常预警、点评等各环节，实现医

用耗材的全生命周期可溯源。

(3)医用耗材管理部门应在医用耗材验收入库

时，将有关信息录入信息系统。信息内容至少包括医

用耗材的级别、风险类别、注册证类别、医用耗材类
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别、用途、功能、材质、规格、型号、销售厂商、价格、生

产批号、生产日期、消毒灭菌日期、有效期等。

(4)医疗机构应加强本单位信息系统中医用耗

材相关统计功能管理，严格统计权限和审批程序。严

禁开展商业目的的医用耗材相关信息统计，或为医用

耗材营销人员统计提供便利。

(5)医用耗材信息管理系统内医用耗材的唯一

标识码、医保编码和医院内部标识应统一，试点医疗

器械唯一标识、医保编码在医疗机构使用环节的应

用，有力助推医疗器械从生产到临床使用全链条联

动。医用耗材使用环节，HIs系统应与医保智能审核

系统的互联互通，实现事中监控；应建设医用耗材大

数据分析，满足DRG／DIP病种成本分析、重点医用耗

材监控等管理要求。

(6)社会化医用耗材供应链服务机构使用的医

用耗材信息管理系统应该满足(1)～(5)的技术

要求。

5．2 医疗机构物流供应链SPD信息化安全建设

(1)医疗机构物流供应链sPD信息系统应具有

独立的软件著作权、Is027001、cMMl3级和等保三级

认证等证书

(2)物理环境安全(机房管理等)

(3)通信网络安全(网络架构方案、通信传输标

准、终端设备标准等)

(4)网络边界安全(网络安全防护措施等)

(5)计算环境安全(身份鉴别、访问控制、安全审

计、个人信息保护、数据备份等)

(6)信息安全管理制度(工作制度等)

(7)信息安全管理机构(人员配备、岗位职责、授

权与审批等)

(8)人员管理安全(外部人员管理、授权和培训等)

(9)系统建设安全(软件供应商资质、软件开发

规范、验收等)

(10)系统运维安全(终端维护、资产管理、软件

维护、应急预案等)

(11)SPD数据安全(数据存储安全、数据访问控

制、数据流动安全、数据安全审计、数据库运维安

全等)

SPD数据安全管理可包括：

①sPD相关数据的所有权归医疗机构所有；

②社会化医用耗材供应链服务机构使用或运营

sPD数据应得到医疗机构书面授权，并明确数据使用

目的、范围和期限；

③社会化医用耗材供应链服务机构应签署网络

安全和数据保密承诺函；

④系统日常运维操作应有日志、可追溯。

6 人员管理‘1，3，91

6．1 医疗机构从事医用耗材管理相关工作的人员，

须满足以下条件：

(1)医疗机构从事医用耗材管理相关工作的人

员，应具备与管理工作相适应的专业学历、技术职称

或者经过相关(卫生系统或专业学会、药监系统或卫

生管理部门和药监系统联合)技术培训。

(2)医疗机构直接接触医用耗材的人员，应每年

进行健康检查。传染病患者、病原携带者和疑似传染

病患者，在治愈前或者在排除传染病嫌疑前，不得从

事直接接触医用耗材的工作。

6．2社会化医用耗材供应链服务机构派遣到医疗机

构从事医用耗材供应链管理相关工作的人员，须满足

以下条件：

(1)应具备与管理工作岗位相适应的专业学历，

如生物医学工程、药学、计算机应用、信息技术、护理、

医学、物流管理、会计学、财务管理等，并通过一定时

间培训(卫生系统或专业学会、药监系统或卫生管理

部门和药监系统联合培训)合格后上岗。

(2)社会化医用耗材供应链服务机构在医疗机

构服务应设立质量负责人制度，质量负责人应具备医

疗器械相关专业(相关专业指医疗器械、生物医学工

程、机械、电子、医学、生物工程、化学、药学、护理学、

康复、检验学、管理等专业，下同)大专以上学历或者

中级以上专业技术职称，同时应具有3年以上医疗器

械经营质量管理工作经历。

(3)从事体外诊断试剂的质量管理人员中，应有

1人为主管检验师，或具有检验学相关专业大专以上

学历并从事检验相关工作3年以上工作经历。从事

体外诊断试剂验收工作的人员，应具有检验学相关专

业中专以上学历或者具有检验师初级以上专业技术

职称。

(4)从事植入和介入类医用耗材管理人员中，应

配备医学相关专业大专以上学历，并经过相关培训的

人员。

(5)社会化医用耗材供应链服务机构派遣到医

疗机构从事医用耗材供应链管理相关工作的人员应

经过相关(卫生系统或专业学会、药监系统或卫生管

理部门和药监系统联合)技术培训并取得相应上岗

资格。

(6)社会化医用耗材供应链服务机构派遣到医
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疗机构从事医用耗材供应链管理相关工作的人员，应

每年进行健康检查。传染病患者、病原携带者和疑似

传染病患者，在治愈前或者在排除传染病嫌疑前，不

得从事直接接触医用耗材的工作。

(7)信息管理工作人员应具备信息应用及技术

等相关专业大专以上学历并从事信息相关工作1年

以上工作经历。精通数据库、信息系统语言逻辑、信

息系统业务逻辑等相关内容。

7 医用耗材库房存储管理⋯5'邮1

7．1 库房管理

库房的选址、设计、布局、建造、改造和维护应符

合医用耗材贮存的要求，防止医用耗材的混淆、差错

或者被污损，并具有符合医用耗材产品特性要求的贮

存设施、设备。

7．1．1 库房条件相关要求

(1)库房内外环境整洁，无污染源；

(2)库房内墙光洁，地面平整，房屋结构严密；

(3)有防止室外装卸、搬运、接收、发运等作业受

异常天气影响的措施；

(4)库房有可靠的安全防护措施，能够对无关人

员进入实行可控管理。

7．1．2 库房分区管理

在库房贮存医用耗材，应按质量状态采取控制措

施，实行分区管理，包括待验区、合格品区、不合格品

区、发货区、退货区等，并有明显区分(如可采用色标

管理，设置待验区和退货区为黄色、合格品区和发货

区为绿色、不合格品区为红色)，退货产品应单独

存放。

(1)医用耗材贮存作业区、辅助作业区应与办公

区和生活区分开一定距离或者有隔离措施；

(2)中心库入口明显处应张贴仓库平面图，标明

仓库各区域的位置、周边环境、主要通道、消防安全通

道等。

7．1．3 库房应配备相应的设施设备

(1)医用耗材与地面之问有效隔离的设备，包括

货架、托盘等；

(2)医用耗材物流管理设备，包括拣货车、拣货

箱、推送车、推送箱等；

(3)医用耗材信息管理设备，包括电脑、PDA、条

码打印机等；

(4)避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设施；

(5)符合安全用电要求的照明设备；

(6)包装物料的存放场所；

(7)有特殊要求的医用耗材应配备的相应设施

设备。

7．1．4 仓库标识

仓库应有货架编号标识、禁烟标识、消防器材位

置标识等，各类标识清晰可见，悬挂或张贴在指定位

置的正上方。

7．1．5 仓库制度“上墙”

仓库制度应“上墙”管理，包括医用耗材入库、库

存管理、出库制度，消防安全管理制度等。

7．1．6 医用耗材堆放

不同品类、规格、型号的整件医用耗材不可混合、

问杂堆码，物资码放保证“五距”：垛与顶问距不小于

0．3 m，垛与灯间距不小于0．5 m，垛与墙间距不小于

0．5 m，垛与柱间距不小于0．3 m，垛与垛问距不

小于1 m。

7．1．7 仓库调温设备

利用温湿度调节设备，日常保持常温库温度

0～30℃，阴凉库温度0～20℃，冷藏库温度

2～8 oC，湿度保持35％～75％。仓库需配备温湿度

监控相关设备，每天上、下午至少各记录1次仓库温

湿度。

7．1．8 温控医用耗材管理

需要温度控制贮存与运输的医用耗材，应配备以

下设施设备：

(1)与其产品标签标识和使用说明书相适应的

温控区域；

(2)用于温度监测、显示、记录、调控、报警的

设备；

(3)能确保温控设备正常运转的设施(如备用发

电机组或者双回路供电系统)；

(4)应根据相应的运输规模和运输环境要求配

备温控车或者温控箱等。

7．1．9 院外仓管理要求

(1)医院自行设置的院外仓

医院自行设置的院外仓应院内备案，仓库应通过

消防验收，符合医疗器械存储和管理要求(满足

7．1．1～7．1．8的要求)。

(2)社会化医用耗材供应链服务机构设立的院

外仓

社会化医用耗材供应链服务机构设立的中心库房

如果建立在医疗机构之外，应符合《医疗器械经营质量

管理规范》相关管理要求，并经设区市药品监督管理部

门验收合格，日常运营与管理受医疗机构监督。
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7．2质量管理

7．2．1 质量管理要求

应按照法律法规、医疗器械经营质量管理规范及

使用办法的要求，建立覆盖采购、验收、贮存、运输、使

用和售后服务等全过程的质量管理制度和质量控制

措施，并做好相关记录。
7．2．2 资质材料审核要求

医疗机构在采购前，通过B2B平台，建立并审核

供货者的合法资质、所购人医用耗材的合法性并获取

加盖供货者公章的相关证明文件或者复印件，包括且

不限于：营业执照、医疗器械生产或者经营的许可证

或者备案凭证、医疗器械注册证或者备案凭证、销售

人员身份证复印件，加盖本企业公章的授权书原件。

授权书应载明授权销售的品种、地域、期限，注明销售

人员的身份证号码。

(1)必要时，医疗机构可以派员对供货者进行现

场核查，对供货者质量管理情况进行评价。医疗机构

发现供货方(者)存在违法违规经营行为时，应及时

向所在地药品监督管理部门报告。

(2)医疗机构应与供货者签署采购合同或者协

议，明确医用耗材的名称、规格(型号)、注册证号或

者备案凭证编号、生产企业、供货者、单价等，与供货

者约定质量责任和售后服务责任，以保证医用耗材售

后的安全使用。

(3)应采取有效措施，确保医用耗材运输、贮存

符合医用耗材说明书或者标签标示要求，并做好相应

记录；对温度、湿度等环境条件有特殊要求的，应采取

相应措施，保证医用耗材的安全、有效。

(4)应建立验收入库记录，验收记录应包括医用

耗材的名称、规格(型号)、注册证号或备案凭证号、

批号或序列号、医疗器械唯一标识码、生产日期或有

效期或失效期、生产企业、供货者、到货数量、到货日

期、验收合格数量、验收结果等内容，记录应标记验收

人员姓名和验收日期；对需要冷藏、冷冻的医用耗材

进行验收时，应对其运输方式及运输过程的温度记

录、运输时间、到货温度等质量控制状况进行重点检

查并记录，不符合温度要求的应拒收。

(5)应对库存医用耗材定期进行盘点，检查产品

有效期，每月至少1次，做到账、货相符。库存产品

应做到先进先出，对接近失效期的产品，及时通知科

室使用或进行换货等处理，尽可能减少损失。同时做

好近效期产品的登记，以防积压和失效。对近效期产

品在库房挂牌上墙提示，并在产品外包装上粘贴黄色

标签提醒临床。失效产品应按相关管理制度要求，在

外包装上粘贴红色标签，并联系供货方进行退货

处理。

(6)医用耗材出库时，库房保管人员应对照出库

医用耗材进行核对，发现以下情况不得出库，并登记

处理：

①医用耗材包装出现破损、污染、封口不牢、封条

损坏等问题；

②标签脱落、字迹模糊不清或者标示内容与实物

不符；

③医用耗材超过有效期；

④存在其他异常情况的医用耗材。

(7)医用耗材出库应复核并建立记录，复核内容

包括出库对象、医用耗材的名称、规格(型号)、注册

证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号、生产

日期和有效期(或者失效期)、生产企业、数量、出库

日期等内容。

(8)院外仓中需要进行冷藏、冷冻运输的医用耗

材装箱作业时，应由专人负责并符合以下要求：

①车载冷藏箱或者保温箱在使用前是否达到相

应的温度要求；

②必须在冷藏环境下完成装箱、封箱工作；

③装车前是否检查冷藏车辆的启动、运行状态，

达到规定温度后方可装车。

(9)医疗机构和社会化医用耗材供应链服务机

构均应建立质量管理自查制度，按照《医疗器械经营

质量管理规范》相关管理要求进行自查。社会化医

用耗材供应链服务机构每年定期向所服务医疗机构

医用耗材管理部门提交上一年度的自查报告。

(10)医疗机构应对医用耗材开展不良事件监

测，按照国家药品监督管理部门的规定，向医疗器械

不良事件监测技术机构报告。

(11)医疗机构应按照国家有关规定执行医疗器械

唯一标识制度，建立产品追溯制度，保证产品可追溯。

(12)医疗机构应按照质量管理制度的要求，制

定医用耗材使用部门服务管理操作规程，内容包括投

诉渠道及方式、档案记录、调查与评估、处理措施、反

馈和事后跟踪等，对质量问题应查明原因，采取有效

措施及时处理和反馈，并做好记录，必要时应通知供

货者及医疗器械生产企业。及时将售后服务处理结

果等信息记入档案，以便查询和跟踪。

(13)医疗机构应建立医疗器械召回制度，按照

召回计划的要求及时传达、反馈医疗器械召回信息，

控制和收回存在安全隐患的医疗器械，并建立医疗器

械召回记录。
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8智能追溯服务

8．1追溯数据载体的选择

追溯数据载体主要赋码在医疗器械及药品的标

签、包装或本体上。在数据载体选择上依据各国药品

及医疗器械的法规都需要满足自动识别和数据采集

(AIDc)技术以及人工识读的要求，其中包括一维码、

二维码或射频标签(RFID)等形式。根据《医疗器械

唯一标识系统规则》，要做好uDI编码在医疗机构端

的落地工作，医疗机构可结合医用耗材精细化管理需

求，利用技术手段搭建基于uDI医用耗材追溯管理

的sPD精细化管理方案，更好解决医疗机构uDI落

地、全流程追溯以及医用耗材精细化管理等问题。在

提升院内SPD系统管理能效的基础上，利用uDI打

通院内院外信息孤岛，并在院内各信息系统中实现贯

通，更好实现医用耗材全生命周期的可追溯。

8．2智能设备

8．2．1 扫码枪

(1)外观标准

①考虑到医护工作者移动性操作需求，所以终

端体积建议轻薄小巧，方便医护工作者携带；

②整机采用抑菌材料外壳，易于清洁，兼顾到医

用酒精，医用过氧化氢，含氯消毒剂等整机擦拭，包括

屏幕和扫描镜片部分；

③考虑到医用使用环境，例如护士配药的时候，

终端会接触到药水，药水可能浸入充电接口处导致充

电不良等问题，所以建议充电接口处标配胶塞。

(2)硬件性能标准

①闪存标准

目前主流的闪存规格主要有2种，一种由MMC

制定的存储规格，简称为eMMc；另外一种是uFs；建

议采用uFS标准，相对于emmc标准，采用uFS标准

医用软件读写速度更快，同时终端功耗更低，助力提

高整机续航。

②wⅢ标准

(a)建议采取双天线及“2×2 MIM0”双天线，可

获得更强的天线信号搜索能力和覆盖能力；

wiFi6拥有更高的网络传输速度，更低的功耗，

更好的多设备连接性能，为了满足临床业务大数据量

的及时下载，要求PDA集成wiFi6功能。

(b)wiFi漫游性能

wⅢPA放大功能：PDA集成PA放大功能保证

在弱信号环境下业务数据也能正常进行，不会中断。

③广域网

支持全网通4G或5G，数据传输、通话两不误；方

便医疗机构在无法重新部署AP应用场景下，直接通

过4G专属网络传输数据，降低投入，灵活易用。

④扫描

搭载高级二维激光扫描引擎，扫描速度快，可精

准迅速渎取医用场景中包括弯曲条码、污损条码、褶

皱条码等各位条码。

⑤扫描引擎条码的规格性能参考

(a)支持各类型条码的扫描；

(b)扫描精准度：考虑到sPD场景会存在高密度

小条码的读取，所以要求二维条码最小支持到5 mil，

一维条码最小支持到3 mil；

(c)扫描景深：建议3 mil的一维条码为例，扫描

景深为6～13 cm；

(d)医疗机构通过改造物资管理信息系统、增加

Gsl条码识别模块并与供应商平台、HIs系统、LIs系

统和第三方sPD配送系统对接，打造医用耗材院内、

院外唯一识别码的全流程双向追溯和临床使用监管

体系；

(e)对于打印不规范条码、断针条码等非标准条

码，PDA扫描系统内置解码性能增强开关；

(f)扫描引擎特色功能参考

具备扫描超时功能、读取数量可根据sPD具体

需求修改，最多支持一次性读取30个条码；扫码枪终

端支持多条码扫描的同时并且支持条码拼接功能。

④电池

电池容量：建议采用4500 mAh以上的大容量电

池，满足医护工作者连续12 h的使用；电池采用可拆

式设计，方便后期电池的维护；系统内置电池健康状

态监控，支持假电池识别、充电安全保障；系统内置电

池过充保护功能，延长电池的使用寿命；系统内置备

份电池功能，更换电池时PDA不关机，更换完电池后

无需重新开机，PDA停留在原先的操作界面，避免重

新开机、登录应用等繁琐操作，提高工作效率。

⑧NFc

PDA采用顶端NFC设计，员工可直接通过刷工

牌直接登录工作app，避免输入密码登录的繁琐，并

且防止账号和密码的外泄而导致的安全隐患。

⑨防护性能

IP67防水防尘工业等级，整机可浸入水中，适合

医疗机构多情景环境，能够承受1．5 m高处的多次跌

落，避免意外造成的PDA终端损坏。

(3)系统性能标准

①安全方案

应用安装权限设置：需要密码才能安装应用，防
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止使用人员随意安装应用，保证PDA只用于医疗机

构内业务需求；

安全管理桌面：限制工作人员只使用指定的业务

app，避免操作其他业务app而占用系统内存导致

PDA终端运行卡顿，同时避免修改系统设置，如修改

扫描设置而造成不必要的问题；

wⅢ黑白名单：屏蔽院内非法网络，设定只能使

用院内业务网络，从而保障医疗机构医疗数据的

安全；

应用app黑白名单：屏蔽非法的业务app。

②管理方案

软件及配置的导人导出：可通过文件或二维码实

现配置和app的快速移植，方便医项上线的快速

部署；

NTP时问同步功能：保障PDA的时问和医院的

院内时间实时同步，提升业务操作是后台时间记录的

准确性；

系统在线升级：只要联网，就可以检测新版本并

升级。

8．2．2 智能柜

(1)智能柜正常工作条件

电源电压为220V±10％，电源频率为50Hz±

lHz；环境温度范围为15～35℃；相对湿度范围为

35％～75％。

(2)智能柜柜体要求

应具备抗腐蚀性和易清洁性。

(3)设备配置及要求

应配备电脑控制单元(主柜)、存储管理单元(副

柜)，电脑单元应能控制各副柜开门及渎取，存储管

理单元应能灵活配置；应配备触摸操作显示屏；应配

备视频监控摄像设备，视频存储时问应大于1个月；

应配备应急开关，应急情况下能解锁打开柜门；宜采

用RFID超高频自动识别技术，射频频率920～925

MHz，并配备具有无线电发射设备型号核准证的

RFID渎写器。

(4)性能要求

可智能化管理不同规格、体积和尺寸的医用耗

材；在920～925 MHz工作频段范围内，智能柜柜门

屏蔽效能应大于25 dB；渎取准确性≥99．99％；单柜

体2秒内应读取300个标签，6秒内应读取500

个标签。

(5)功能要求

登录及权限：应具有指纹登录、刷卡登录及人脸

识别登录等功能；应具有人员操作权限设置；

信息显示及提醒：医用耗材智能存储柜操作界

面上应提供医用耗材全生命周期追溯的综合报表，

报表中应包括但不限于医用耗材上架、领用、归还、

消耗等信息；领用的医用耗材在没有收到消耗信息

且未归还的情况下，应弹框提醒领用人；医用耗材

智能存储柜操作界面上应显示医用耗材存储库存

上下限值；智能存储柜中医用耗材已过有效期时，

应弹框提示领用人，并且无法提交已过期医用耗材

的领用信息；

①指引：应具有医用耗材货位区域的指引亮灯，

并支持模糊查询医用耗材后货位指引亮灯；

②盘点：医用耗材在领用和归还后，关闭柜门应

自动扫描盘点渎取，无需人工扫描；宜能远程自动盘

点，自动生成盘点结果，同时将结果传送给院内物流

系统。宜支持多台多群组远程自动盘点；

③预警：医用耗材到达近效期或医用耗材库存

到达所设定的下限值时应能自动发出预警提示，并能

查询预警医用耗材信息；

④系统要求：应设置按指定上架单人柜上架和

人柜后自动匹配对应上架单的功能；应具有上架报

表，可查看当日上架和历史上架情况，包括医用耗材

明细；应支持无手术单紧急领用和按手术单领用方

式；医用耗材出入智能存储柜后，系统应自动变更医

用耗材状态，并且可以进行查询并导出。系统应设置

医用耗材库存上下限；应能异人异柜归还，归还后系

统能生成相应记录；应提供标准软件接口，可与sPD、

HRP、HIS系统互联互通；应具有医用耗材在智能存

储柜内布局总览图，并支持直接点击柜门即解锁；宜

支持关联医用耗材上架、领用、归还、退库等操作功

能，可快速根据操作事件类型，进行检索实现快速精

准视频查询。

9采购及资料管理和保存要求

采购档案管理是指对采购档案的归档、收集、保

管、鉴定、借阅、销毁等各个环节的总称。采购档案资

料是反映采购活动过程的真实记录，是直接反映物资

采购活动是否规范有序和公平公正的基本依据，也是

采购法律救济、责任追溯和采购机构考核评价的重要

凭据。

采购资料管理应依据《中华人民共和国档案法》

的相关规定，对政府采购档案的管理应建立科学的管

理制度，便于对档案的利用；配置必要的设施，确保档

案的安全；采用先进技术，实现档案管理的现代化。

采购资料的管理须具有真实性、时效性、完整性、必要

万方数据



·352· CHlN ESE JoURNAL o F M EDlClNAL GUlD E

性和科学性等特点，采购资料形成纸质版和电子版储

存两种方式并存。

(1)供货企业的资质，以及医疗器械注册证和备

案信息、合格证明文件应真实、有效；

(2)进货查验记录应真实、准确、完整和可追溯。

进货查验记录应保存至医用耗材有效期届满后2年；

无有效期的，不得少于5年。植人类医用耗材进货查

验记录应永久保存；

(3)医用耗材管理部门遴选医用耗材时应关注

政府招标采购平台目录，完善内部遴选流程并进行线

上化管理。中标目录需要通过资质证照管理系统将

人院医用耗材证照、供应商证照、代理商证照、生产厂

家证照和销售员资质等信息进行线上化管理，严格把

控人院物资关口，保证医用耗材入院合规性与安

全性；

(4)所有医用耗材采购应保证流程合规性，所有

医用耗材必须由医用耗材管理部门统一采购验收完

成后才能人院使用。以信息化平台为支撑，支持一般

采购、临时采购、应急物资采购、手术耗材采购等不同

类型。支持对接政府采购平台，重要节点严格把控，

保证信息连续性和可追溯性，避免流程倒置和不规范

带来耗材使用风险；

(5)医用耗材信息化系统对所有采购数据须进

行全程记录，通过智能化数据报表可直观展现全院医

用耗材采购量及各月度、季度、年度同环比情况，为医

院采购管理部门及决策层输出采购数据对比，增强采

购环节合理性与准确性。

10财务管理

医用耗材财务管理的核心是依托信息手段，结合

环环相扣的管理流，实现财务精准结算，及财务管理

可溯源。具有业财融合特点的信息系统，可集成供应

链管理系统和HIs耗材收费信息，确立物资和物价的

一一对应关系，利用条码管理，形成医用耗材申请一

采购一入库_÷移库(出库)_÷核销(使用一计费)一结
算管理的闭环系统，实现医用耗材的实时扫描追踪、

全溯源管理，同时将收入与成本、医用耗材项目与消

耗标准成本对应。

10．1 高值医用耗材收费财务管理

(1)高值医用耗材采购业务由sPD运营发起，对

接供应商进行收货验收入库业务。手术平台科室(手

术室、DsA、内镜中心)的RFID高值智能柜用于存放院

内各科室使用的高值耗材，各科室在手术平台科室使

用的高值耗材由医用耗材中心库进行补货。手术平台

科室(手术室、DSA、内镜中心)在RFID高值医用耗材

柜内拿取手术所需医用耗材，手术使用完医用耗材后，

进行扫码收费，成本进行划分，实现账实一致，避免高

值耗材错计、多计、漏计等问题。医用耗材计费成功后

信息传递给sPD系统，医用耗材高值柜系统收到sPD

传递的高值医用耗材收费信息后，每日将高值医用耗

材消耗信息发送给sPD库房管理系统，sPD库房管理

系统根据医用耗材高值柜系统的消耗信息及时补货，

并生成结算单。医用耗材库房管理部门(医院)根据消

耗记录和结算信息，与医院HIs系统进行核对，无误后

入库出库，报财务结算。具体流程见图1。

图1 高值医用耗材SPD模式结算图

(2)所有使用的植介人类医用耗材须由使用科室

审核验收。严格执行条形码管理规定，条形码应分别

在患者病历、院内医用耗材管理部门、供应商处各留存

一份，以供可追溯管理。部分免费给患者使用的植介

入类医用耗材条形码也要按规定管理，由手术医生在

该条形码上做“免费”标记，并在病程记录中如实描述。
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10．2低值医用耗材财务管理

(1)货票同行模式管理部门审核中低值医用耗

材货票同行情况，通过后直接办理入库，相关入库单

及发票报财务结算。

(2)用后结算模式低值医用耗材通过定数包管

理方式，以科室实际消耗作为结算依据，医用耗材供

应链sPD管理系统自动汇总月消耗数额及明细，便

于按月统计结算数据。医用耗材供应链SPD管理系

统可按日、按月查询科室领用数、使用数、收费数、结

存数报表，便于统计科室的消耗数据及消耗成本，为

科室管理提供数据依据。

10．3打包收费医用耗材财务管理

供应链根据医疗机构需求将部分医用耗材打包，

打包收费医用耗材应严格收费医用耗材明细，并一一

对应，应按照打包分类进行材料信息登记。如已具备

医用耗材uDI码的医用耗材，送货时需完成赋码工

作。打包医用耗材被使用后须立即进行扫码计费，领

出的货票同行耗材，打包计费。打包收费医用耗材使

用完成后，管理员应根据收费记录比对医用耗材分发

数量、领用数量，确保人库与出库数据匹配无误。定

期进行盘库盘账，保证账物相符，确保打包收费医用

耗材与领出明细一致。

10．4 融合DRG／DIP管理模式的财务管理

医疗机构医用耗材融合DRG／DIP管理模式，做

好部分医用耗材在项目不收费及单独使用收费情况

划分，做到精准使用，精准分析。

10．5体外诊断试剂财务管理

(1)定数包管理方式以科室实际领用作为结算

依据，医用耗材sPD管理系统能自动汇总月消耗数

额及明细，便于按月统计结算数据。

(2)单件赋码管理方式通过一物一码单件管理

方式，以科室实际消耗作为结算依据，医用耗材sPD

管理系统能自动汇总月消耗数额及明细，便于按月统

计结算数据。

11供应商评价体系建设

供应商评价体系建设是对医用耗材供应商和社

会化供应链服务机构的服务质量进行客观评价的重

要依据，应依据不同的工作性质进行评价。

11．1 医用耗材供应商的评价体系

医用耗材供应商的评价体系建设应围绕质量、服

务、信誉等开展。质量方面从票货一致率、货物验收

通过率、送货单信息与sPD系统采购单信息一致性

等考核；服务从首营信息资料更新响应效率、采购单

响应时间、配送时间、到货时间、退换货时间、应急送

货及时率、结算信息响应等方面考核；信誉从各监管

部门的处罚信息、临床使用质量反馈信息、产品召回

信息等考核。

11．2社会化供应链服务机构的评价体系

(1)信息系统安全性

(2)sPD系统与医院各系统互联互通情况

(3)社会化供应链服务机构质量管理体系考核

(4)社会化供应链服务机构人员培训情况

(5)社会化供应链服务机构服务质量(补货及时

率、临床投诉率、库房管理、对医用耗材供应商的服务

质量、医用耗材供应商的投诉率)

12 医用耗材大数据分析

医用耗材的数据分析是各个业务系统的数据整

合，包括但不限于HIS、HRP、手麻系统、LIS等系统，

可实现医用耗材院内供应、存储、使用、评价全过程的

数据分析与挖掘。

12．1 物流精细化管理

实现医用耗材从采购、存储、科室领用到临床使

用的全过程数据监测，能够动态监测并有效识别溢

库／流失等医用耗材异常状态，能够实现双向医用耗

材追踪追溯。

12．2 医用耗材效益分析

合理测算临床用耗效益，识别不同品类医用耗材，

不同疾病、术式用耗效益，能整体监测医用耗材成本状

况，对于重点检验医用耗材能够实现单项目成本核算。

12．3 医用耗材临床应用评价

支持从品种动态监测、数据质量审查到研究设

计，支持医疗机构自定义的品种选择与评价工作，支

持医疗机构自行定义的医疗质量指标、卫生经济指标

设计。

12．4 医用耗材合理使用分析

实现对国家重点监管品种目录内品种的临床使

用监测，有效计算医用耗材占比、百元医疗收入卫生

材料等监管考核指标，按照医疗机构定义的适应证条

件、病历用耗偏离等情形进行异常使用耗材的病历抽

取，满足有效病历点评要求，按照医疗机构要求进行

临床使用医用耗材最佳方案的分析和对比。

12．5病组用耗分析

支持至少一种DRG分组器，按照DRG分组进行

组内医用耗材的使用分析，可精确识别用耗费用偏离

的原因，并对医用耗材使用的选择提供试算分析。
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致谢：参与本共识修订、讨论的专家

本共识通过发送医用耗材供应链(SPD)管理专家共识意

见表，共征集白小平、白子奇、陈世虎、陈亚东、程维国、褚永

华、邓秀梅、谷玮、韩晨、贺吉群、金华兵、金伟、李莉、李敏、刘

永伟、尼燕、潘月琴、普鹰、唐迎红、卫青、王冬青、王涛、夏慧

琳、肖映平、姚辰、闸海涛、张冲、张璐璐、张勤、曾少娟、庄晓

东、北京国药新创科技发展有限公司、杭州美创科技股份有限

公司、杭州美思特智能科技股份有限公司、深圳诺博医疗科技

有限公司、深圳优博讯科技股份有限公司等30余名专家和企

业的意见，一致认为专家共识编写科学、实用，符合法律法规

的要求，对规范医用耗材供应链(SPD)管理有指导借鉴意义。
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