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[Abstract] Management of medical consumables is an effectively organizational implementation and management of 
medical institutions for the whole process of medical consumables included procurement, storage, use, traceability, 
monitoring, evaluation and supervision on the patient centered and on the basis of medical science, which is an 
important part of the medical management work. Scientific management of medical consumables can promote clinical 
science, rational use of medical consumables, and improve the levels of professional technical services and related 
medical consumables management. In order to conduct standardization and implementation for the each item in the 
management process of medical consumables and to make it operable, the Management Sub-committee of China 
Association of Medical Equipment organized the experts in Tianjin region and invited the national renowned experts to 
form an expert consensus about the management of medical consumables after conducted discussions and guidance, so 
as to promote and improve the management level of medical institutions for medical consumables.  
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[摘要] 医用耗材管理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，是医疗管理工作的重要组成部分。医用耗材的科学管理可促进临床医学、合

理使用医用耗材，提升专业技术服务和相关医用耗材管理工作水平。为了规范和落实医用耗材管理过程中的每项内容并使

之具有可操作性，中国医学装备协会管理分会组织天津地区的专家，并邀请全国知名专家进行讨论指导后最终形成医用耗

材管理专家共识，以促进提升医疗机构医用耗材的管理水平。 
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中国医学装备协会管理分会

医用耗材管理专家共识

随着医学科学技术的发展，医用耗材的种类和数

量不断增多，为了规范和落实医用耗材管理过程中的

全生命周期每项内容，并使之具有可操作性。2019年

国家卫生健康委发布的《医疗机构医用耗材管理办法

(试行)》(国卫医发〔2019〕43号)[1]中明确要求对医用

耗材的遴选、采购、验收、存储、发放、临床使用、

监测、评价等工作进行全流程管理。基于此，中国医

学装备协会管理分会组织天津地区的专家并邀请全国

知名专家经讨论后形成了医用耗材管理专家共识(简称

共识)，以促进提升医疗机构医用耗材的管理水平。共

识涵盖了医用耗材定义与分类、组织保障、遴选与采

购、验收与储存、申领与发放、临床使用、监测与评

价、信息化建设、医学计量器具管理、监督管理等8部

分内容，旨在为医工同仁政策执行提供参考，规范医用

耗材管理行为，以科学化管理助力医院高质量发展。

1  医用耗材管理

1.1 管理内容相关定义

(1)医用耗材属性。医用耗材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，医用耗材属于医疗器械。

(2)高值医用耗材。国务院关于《治理高值医用耗

材改革方案》的通知[2]中明确指出，高值医用耗材是

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。

(3)消毒产品。包括消毒剂、消毒器械(含生物指

示物、化学指示物和灭菌物品包装物)、卫生用品和一

次性使用医疗用品；生产企业卫生许可证复印件；消

毒产品应有产品卫生安全评价报告或新消毒产品卫生

许可批件复印件。消毒产品的命名、标签(含说明书)

应当符合国家卫生计生委的有关规定。根据国家卫生

和计划生育委员会令制定的文件《消毒管理办法》[3]

要求，消毒产品的标签(含说明书)和宣传内容必须真

实，不得出现或暗示疾病的治疗效果。

1.2 耗材分类

(1)国家医保局一级分类。国家医保局在进行耗材

分类时明确了4个基本原则，即系统性、实用性、稳

定性、唯一性。国家医保局一级分类目录：①非血管

介入治疗类材料；②血管介入治疗类材料；③骨科材
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料；④神经外科材料；⑤心脏外科类材料；⑥人工器

官、组织及配套材料；⑦口腔材料；⑧眼科材料；

⑨体外循环材料；⑩血液净化材料； 吻合器及附

件； 修补材料； 中医类材料； 基础卫生材料； 止

血防粘连材料； 注射穿刺类材料； 功能性敷料。

(2)价值分类。按照价值分为高值耗材及低值耗

材，高值耗材中可包括国家重点监控的18类高值耗材

及天津市重点监控的20类高值耗材。

(3)核算分类。按照财务核算要求分类。

(4)属性分类。按照收费属性分为可收费及不可收

费。

(5)产地分类。按照产地分为进口及国产。

(6)风险程度分类。国家对医疗器械按照风险程度

实行分类管理。

1.3 组织保障

(1)设立医用耗材管理组织。根据《医疗机构医用

耗材管理办法(试行)》[1]的相关要求，二级以上医院应

当设立医用耗材管理委员会；其他医疗机构应当成立

医用耗材管理组织。

(2)医用耗材管理组织成员组成。医用耗材管理

组织由具有高级技术职务任职资格的相关临床科室、

药学、医学工程、护理、医技科室人员以及医院感染

管理、医用耗材管理、医务管理、财务管理、医保管

理、信息管理、纪检监察、审计等部门负责人组成。

2  遴选与采购

2.1 采购目录管理

(1)采购目录管理方案。①供应目录应当定期调

整，调整周期由医用耗材管理委员会规定；②医疗机

构应当加强供应目录涉及供应企业数量管理，统一限

定纳入供应目录的相同或相似功能医用耗材供应企业

数量；③供应目录应有专人管理，并明确管理职责；

④采购目录调整应有相应的依据，如招标议价记录及

采购合同等；⑤应建立信息维护档案记录，将上述材

料与产品信息留存记录[4]。 

(2)制定录入标准。产品录入严格按照产品注册证

信息维护，至少应包含名称、规格、型号(或货号)、

品牌、生产厂家、医保编码(20+7)、医院物价编码、

医疗器械唯一标识(unique device identification，

UDI)编码、阳光采购平台采购代码、代理商及供应商

等，保证所有录入信息可追溯。应根据相关政策及自

身情况建立内部退出(停用)机制。提出内部退出(停用)

医用耗材，应提交医用耗材管理委员会审批后生效。

2.2 医用耗材遴选准入

(1)遴选供应目录形成。医用耗材管理部门按照合

法、安全、有效、适宜、经济的原则，遴选出本机构

需要的医用耗材及其生产、经营企业名单，报医用耗

材管理委员会批准，形成供应目录。

(2)采购产品确定。医疗机构应当从已纳入国家或

省市医用耗材集中采购目录中遴选本机构供应目录。 

医用耗材管理部门应当根据医用耗材使用科室或部门

提出的采购申请，按照国家相关法律、行政法规，采

用适当的准入方式，确定符合临床需求的产品、生产

厂家及采购价格等，并签订书面采购协议。

(3)遴选参数制定。结合临床需求通过论证后制定

遴选耗材参数。遴选过程应“公开、公平、公正”，

医用耗材遴选准入部门留存遴选准入记录。

(4)遴选合格证明文件。遴选准入的医用耗材应查

验医疗器械注册人、备案人、生产经营企业的资质和

医疗器械的合格证明文件。

2.3 医疗设备配套使用医用耗材准入

国家工商总局竞争执法局在2017年8月21日发布

的《关于进一步加强医药领域不正当竞争案件查处工

作的通知》[5]强调：“严肃查处假借租赁、捐赠、投

放设备等形式，捆绑耗材和配套设备销售等涉嫌商业

贿赂不正当竞争行为”。

医疗机构应当加强医疗设备配套使用医用耗材的

管理。如果调研结果显示是设备配套耗材的，立项时

应要求设备及拟配套耗材一起论证及准入。

医疗机构采购医疗设备时，应当充分考虑配套使

用医用耗材的成本，并将其作为采购医疗设备的重要

参考因素。

2.4 医用耗材医疗机构内试用

(1)申请试用。申请试用的科室应根据临床实际需

求申请试用。申请试用的医用耗材应由医院耗材管理

部门查验医疗器械注册人、备案人、生产经营企业的

资质和医疗器械的合格证明文件。

(2)审批后试用。临床科室提出的医用耗材试用申

请需经相关管理部门审批后方可试用。未经审批流程

批准试用的医用耗材，严禁试用。试用后需从合法、

安全、有效、适宜、经济等方面提交试用报告。

3  验收、储存、申领和发放

3.1 验收

(1)验收流程。医用耗材管理部门负责医用耗材的

验收、储存及发放工作。医疗机构应当建立医用耗材
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验收制度，重点对医用耗材是否符合遴选规定、产品

质量要求、效期情况等进行查验，不符合遴选规定以

及无质量合格证明、过期、失效或者淘汰的医用耗材

不得验收入库。

(2)验收登记。验收记录至少应包括：购入日期、

产品名称、型号规格、批准文号、生产企业名称、购

进数量、购入单价、生产批号、灭菌批号、产品有效

期(失效期)、供货企业名称、质量情况、结论、验收

人员等内容。按照记录应能追查到每批医用耗材的进

货来源。

(3)冷链验收管理。在需冷链管理的试剂和耗材验

收时，应核实运输方式、到货及在途温度、启运时间

和到货时间，并做好记录；到货后应向供货单位索要

运输期间的全程温度记录。

(4)进口耗材验收。进口的医用耗材还应查验中文

说明书和中文标签。

(5)验收记录管理。使用后的医用耗材进货查验记

录应当保存至使用终止后2年。未使用的医用耗材进

货查验记录应当保存至规定使用期限结束后2年。植

入性医用耗材进货查验记录应当永久保存。

(6)消毒产品验收管理。医用耗材管理部门应设

专人对所购消毒灭菌产品进行入库验收。特别对产

品的灭菌效期、标识等相关信息进行核对检查，验

收合格的产品方可办理入库手续。对不能提供消毒

产品生产企业卫生许可证及安全评价报告的产品不

予验收入库。

3.2 储存

医疗机构应当建立医用耗材定期盘点制度，对医

用耗材储存进行科学管理。

(1)储存库房管理。①医疗机构应当设置相对独立

的医用耗材储存库房并实行分区管理，包括待验区、

合格品区、不合格品区、发货区等，可采用色标管理

进行明显区分；②库存医用耗材存放的位置应固定，

按批号和效期远近依次或分开码放，货物应与墙、

柱、屋顶等间距≥30 cm，与地面间距≥10 cm；③医

用耗材应按温湿度要求储存于常温库(0～30 ℃)，相

对湿度为45%～75%，库房人员应每日做好温湿度记

录，做好防火、防潮、防霉、防虫、防鼠及防污染等

工作。

(2)冷链管理。试剂和耗材在库期间应按照产品说

明书或标签标示的要求进行储存和检查，应重点对储

存的冷链管理的试剂和耗材的包装、标签、外观及温

度状况等进行检查并记录。

(3)危险品储存管理。危险品的储存和处置设施应

与物品的危险性相适应，并符合适用要求的规定。

3.3 申领和发放

(1)申领管理。医用耗材使用科室或部门根据需

要，向医用耗材管理部门提出领用申请。医用耗材管

理部门按照规定进行审核和发放。

(2)出库管理。医疗机构应当建立医用耗材出库

管理制度。医用耗材出库时，发放人员应当对出库的

医用耗材进行核对，确保发放准确，产品合格、安全

和有效。医用耗材出库时，应当按照剩余效期由短至

长顺序发放。库管员与送货员核对配送医用耗材无误

后，下送至领用科室或部门。领用科室或部门资产管

理员接到货物后，立即与送货员核对配送货物与领用

单信息一致，核对无误签字确认，出库单归档保存。

出库后的医用耗材管理由使用科室或部门负责。 

4  临床使用

医用耗材临床使用管理是对医疗机构临床诊断、

预防和治疗疾病使用全过程实施的监督管理。医疗机

构应当遵循安全、有效、经济合理使用的原则。 

4.1 临床使用全过程管理

(1)耗材使用前管理。使用无菌医用耗材前，应当

检查医用耗材的包装及其有效期限。

(2)耗材使用中管理。医用耗材使用时，应根据不

同的材料要求按照相应的使用规范、操作标准级进行

使用：①严格执行无菌操作技术、医疗技术的准入制

度及操作技术规范；②使用者在使用医用耗材时应掌

握使用标准、使用方法、注意事项及严格按照产品说

明书、操作规范执行，需向患者说明的事项需如实告

知，遵守相应的规定；③一次性使用的医用耗材不得

重复使用，对使用过的应当按照规定销毁并记录。

(3)体外诊断试剂管理。体外诊断试剂的使用人

员，在使用之前须对影响检验质量的试剂或耗材进行

性能验证。

(4)植入和介入类使用管理。使用植入和介入类医

用耗材应建立使用记录，记录永久保存，并进行信息

化管理，确保信息可追溯。

4.2 临床使用人员管理

从事医用耗材相关工作的技术人员，应当具备相

应的专业学历，技术职称或者经过相关技术培训，并

获得国家认可的执业技术水平资格。医用耗材使用人员

资质：①Ⅰ级，应当由卫生技术人员使用；②Ⅱ级，应
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当由有资格的卫生技术人员经过相关培训后使用，尚

未取得资格的，应当在有资格的卫生技术人员指导下

使用；③Ⅲ级，应当按照医疗技术管理有关规定，由

具有有关技术操作资格的卫生技术人员使用。

4.3 临床使用溯源管理

建立医用耗材临床应用登记制度，使医用耗材信

息、患者信息以及诊疗相关信息相互关联，保证使用

的医用耗材向前可溯源，向后可追踪。实施方案为：

①医用耗材管理部门负责对采购物资的溯源控制；

②对于植入性医用耗材实施信息化管理，做到数据、

物品可追溯；③各临床科室使用植入性及介入性医用

耗材要严格执行国家有关规定并及时在管理部门登

记备案；④植入性及介入性医用耗材的追溯登记信息

主要包括生产企业名称、产品规格型号、有效期、批

号、医用耗材注册证编号等。

5  监测与评价

5.1 安全性和有效性监测与评价

(1)安全性。根据验收制度审验相关资质。①监

测，按照国家分类编码的要求，对医疗器械进行唯一

性标识，医疗机构应确保医疗器械临床使用前评估

过程中形成的文档、记录等信息具有可追溯性；②评

价，建立可量化安全性评价指标体系。

(2)有效性。医用耗材临床使用人员应具备相应的

专业学历和技术职称，经过相关技术培训，获得国家认

可的执业技术水平资格或认证，从而保证使用有效性。

①监测，临床使用医用耗材应当严格遵照产品使用说明

书、技术规范和操作规程，不得超适用范围使用医疗器

械；②评价，建立可量化有效性评价指标体系。

5.2 经济性监测与评价

(1)成本-效果分析(cost-effectiveness analysis，

CEA)法。将备选方案的成本以货币形态计量，收益

则以临床指标来表示，进而对备选方案的成本和效果

进行分析和比较的一种评价方法[6]。

(2)成本-效用分析(cost-utility analysis，CUA)

法。将治疗方案的成本以货币形态计量，收益则以效

用指标来描述，并对成本和收益进行比较，进而对治

疗方案的经济性进行比较的方法[6]。

(3)成本-效益分析(cost-benefit analysis，CBA)

法。对疾病的预防、诊断或治疗方案(又称备选方案)

的成本和收益均以货币形态予以计量和描述，并对货

币化的成本和收益进行比较的一种方法[6]。

(4)经济性评价。以诊疗技术所需耗材整体费用为

基础，更接近实际情况，利用耗占比、医疗服务收入

百分比等指标进行经济性评价。材料消耗收益弹性系

数=卫生材料消耗÷医疗服务收入，这个指标的意义

是每增加一元的医疗服务收入需要消耗相应比例金额

的卫生材料[7]。

5.3 重点监控、超常预警和评价制度

确定重点监控医用耗材目录.国家相关文件要求

重点监控的耗材及院内使用量大、安全管理等级风险

高、使用数量变化幅度大的耗材：①监控，通过对全

院及各科室耗占比指标的监控，对耗占比较高、变化

较大的科室中找出该科室使用量较多的耗材进行监

控；②评价，结合安全性、有效性、经济性监测与评

价方法对重点监控、超常预警耗材进行评价，并定期

公示。

5.4 医疗器械不良事件监测

(1)医疗器械不良事件定义。医疗器械不良事件

指获准注册或已备案、质量合格的医疗器械，在正常

使用情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的各种

有害事件。医疗器械上市后的不良事件监测，是控制

风险的一个重要手段。医疗器械不良事件上报原则为

“可疑即报”

(2)医用耗材临床使用安全事件定义。主要是

指在使用中造成患者伤害的“事件”，其原因有医

疗器械产品质量原因和医疗器械使用行为造成的差

别，分为医疗器械不良事件和医疗器械使用安全事

件，两类事件管理职能不同，只有通过“事件”分

析才能区别。

(3)不良事件监测。在医用耗材管理部门职责

中明确医疗器械不良事件监测工作内容并设专人管

理。建立完善从临床到管理部门的医疗器械不良事

件监测体系，临床科室有指定的医疗器械不良事件

监测联络员。

(4)设定奖惩机制。通过不同信息工具丰富上报途

径。建立并保存医疗器械不良事件监测记录。定期对

发生的医疗器械不良事件进行评估分析。开展医疗器

械不良事件监测相关培训，提高专业知识及意识。

6  信息化建设

6.1 制度保障与应用范围

(1)制度保障。建立医用耗材信息化管理制度和系

统。

(2)应用范围。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
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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。

6.2 智慧医院管理

(1)物资遴选与订购。物资遴选与订购过程管理：

①能够通过协同办公系统处理、审批医用耗材临床需

求申请、临时采购申请、临床试用申请等关键环节信

息；②能够通过信息系统建立统一的物资供货目录，

记录物资及生产和供应商相关资质信息；③能够实现

与物价、财务管理系统互联互通。

(2)库存管理。物资验收、库存管理：①能够按照

物资分类、品规、领用科室综合查询入出库明细及汇

总数据；②能够追溯耗材流转的每个环节；③能够统

一汇总展示全院各类物资(包括通用物资、医用材料)

入出库数据及库存信息，并进行历史数据对比。

(3)监测与使用评价。物品使用情况监测与管理：

①能够从医疗、服务等系统自动获取数据，包括耗

占比、药占比、百元医疗收入(不含药品)卫生材料消

耗，生成监测指标；②能够追踪不良事件，全过程

监控处理过程，处理结果与业务系统进行关联(如停

用)；③能够通过信息系统对科室医用耗材临床使用进

行抽查评价，并通过系统反馈科室。

7  医学计量器具管理

7.1 医学计量的概念

医学计量是计量学的分支，是计量学在医学领域

里的延伸[8]。医疗卫生机构应对用于诊断、治疗、预

防、科研、检测和检验的器具、器械、仪器、设备及

装置等卫生医疗装备进行的周期性计量检定、检测及

监督管理工作。

7.2 医学计量的溯源管理

医疗机构需执行医学计量器具(或需校准的医疗设

备)的分类、登记、造册、资料存档、维修、保养、检

定等管理工作。

计量法第二章第九条规定：用于医疗卫生方面的

工作计量器具实行强制检定，未按规定检定或检定不

合格不得使用[9]。医疗机构应根据《实施强制管理的

计量器具目录》[10]并结合本机构实际情况，明确本机

构内定期检定计量器具目录。同时，定期对目录内医

学计量器具进行周期检定。属实施强制管理的计量器

具，定期于法定或授权计量检定机构定点定期检定，

一般由市场监督管理总局计量授权的各级法定计量检

定机构进行周期检定[11]。当地不能检定的，向上一级

人民政府计量行政部门指定的计量检定机构申请周期

检定。属于强制检定范围的计量器具，未按照规定申

请检定或者检定不合格继续使用的，责令停止使用，

可以并处罚款。

对于强制检定范围以外的计量器具，有明确要求

出具报告等相关合理需求的(如特定健康查体项目，残

疾鉴定等)、使用过程中存在高风险因素的及近年内调

整出强制检测目录的计量设备等，各医疗机构可考虑

纳入周期检测范围，自定合理的检定周期，以6个月

至3年为宜。

对强制检定范围以外的计量器具，有条件的医

疗机构可自行周期校准或委托其他计量检定机构进行

周期校准。目前，地方医院医学计量的实施单位是市

场监督管理总局计量授权的各级法定计量检定机构，

军队医院自身有三级医学计量实验室量传体系，其他

可开展计量检测的部门都必须通过国家认可的计量认

证，开展计量活动有计量检定标准，计量检测人员有

计量人员资质[12]。任何单位和个人不能拒绝计量监督

检查。

8  监督管理

8.1 行风管理

医疗机构行风管理严格按照《九项准则》[13]等文

件要求执行。所有同医用耗材相关信息的统计，均需

到本院纪检部门或医务部门(行风办公室)备案。

8.2 医药代表管理

(1)医药代表的接待。接待医药代表备案部门为医

务部，严禁未经事先备案的医药代表进入医疗机构开

展相关业务活动。接待部门要制定医药代表接待制度

和接待流程，接待中要参照接待流程，执行“定时、

定点、定人”“有预约、有流程、有记录”(三定三

有)[14]。

(2)医药代表登记制。建立医药代表的登记备案台

账，包括企业信息、涉及医药产品信息、相关人员信

息等。医疗机构应当为登记备案的医药代表制作标识

明显的工作牌，医药代表进入医院必须佩戴统一的工

作牌。

(3)重点区域安装高清视频监控设备，监控录像至

少保留90 d，及时发现、记录、留存医药代表在院的

活动信息。

8.3 院务信息公开

(1)公开形式及内容。①公开形式，包括医院官

网、宣传橱窗、电子大屏幕、公告栏等；②公开内

容，包括医疗器械的采购和招标情况纳入主动公开范
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围，公开品牌品规、供应企业以及价格等有关信息。

(2)其他。院务相关信息包括：①公开接受捐赠资

助的情况和受赠受助财产的使用管理情况；②向内部

职工公开医疗器械临床使用情况；③在门诊、住院部

设立电子展示屏，向患者公示医疗机构医用耗材相关

信息，如产品名称、计价单位、价格等内容。

9  结论

医用耗材管理专家共识对于医用耗材使用的监督

管理及规范管理行为具有重要意义。共识的制定在明

确管理对象及管理内容、设定医疗机构医用耗材供应

目录、规定医用耗材采购要求、建立医用耗材临床使

用分级管理制度、明确监管措施、建立医用耗材运营

分析指标以及贯穿医用耗材全流程管理的信息化建设

提供了更具可操作性的指导内容。能够为医工同仁们

在执行政策时提供参考依据，从而规范医用耗材管理

行为，提升医用耗材管理质量，提高医用耗材使用效

率，为医院的正常运营提供基本保障，以科学化管理

助力医院高质量发展！
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