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的保密要求，该卡还具有可订制的大容量，能满足多 

次病历、疗案存储要求，可拓展应用为军队人员的健 

康档案卡或就医卡；军队干部按人发放，由使用人 自 

行保管 U盘，可在疗养、医院门诊、住院结束时存人 

个人健康信息，成为个人的健康信息卡 ]，以个体 

的健康信息集成观念，打破军内医院、疗养院的信息 

共享的壁垒，实现真正意义上的全军医与疗“一卡 

通”，市场前景乐观。 
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医院医用高值耗材规范管理探讨 
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[摘要] 本文对医院医用高值耗材规范管理进行了探讨。提出了规范医用高值耗材的采购管理、档案管理、库存管理、 

使用管理、跟踪管理等一系列措施。 
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医用高值耗材指专科使用，直接作用于人体，对 

其安全性有严格要求，且价值较高的医用耗材。随 

着科学技术发展和医疗技术的不断创新，高值耗材 

的使用量不断增大，品种型号繁多，涉及骨科、心内 

科、介入等各类材料近 2000种型号，对其安全性提 

出了更加严格的要求，管理难度与管理风险也越来 

越大。因此，对医用高值耗材的采购、验收、人库、使 

用等各个环节，进行严格的、科学的、规范的管理，显 

得尤为重要。 

1 高值耗材的采购管理 

根据《中华人民共和国招投标办法》和相关法 

律、法规，本着公开、公平、公正的竞争原则，选择合 

适的供应商，查验供应商提供的证件复印件的真实 

性和有效性，把所有能反映供应商资质、信誉及产品 

质量的文件、证书归档，建立供应商档案 J。新产 

品初次引进，要求供应商必须到药械科(设备科)备 
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案，提交所有相关产品证件及公司资质，由主管部门 

初审决定是否允许其进行临床推广并发放《新产品 

试用反馈单》。同时对其产品进行跟踪、调研，最后 

根据I临床反馈意见，由医院设备委员会进行综合评 

议，决定是否引进 临床及引进的规模、使用范围 

等 J，最后制定高值耗材采购计划，按采购程序进 

行采购。在满足临床要求、保证质量的前提下，选择 

价格优惠、注重服务 、讲究信誉的产品和投标商，最 

大限度地维护医院和患者的利益。招标可增加采购 

的透明度，通过供应商自由竞争，减少不规范的采购 

行为，使价格更为合理，更有保证。总之，应坚持货 

比三家，综合考虑质量、价格、服务方式、信誉程度等 

因素，合理进货。据调查，通过招标采购，医用高值 

耗材的价格可平均下降 5％ ～10％，降低了患者的 

费用，获得了较好的社会和经济效益 j。 

2 高值耗材的档案管理 

建立医用高值耗材供应商档案，必须要有完善 

的供应商的所有合法证明材料，建立产品分类 目录 

库档案，列出公司名称，法人代表的公司地址，主要 

经营范围、联系方式、诚信等级、不 良记录等内容。 

同时档案内容要有“四证一报告”，即产品注册证、 
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经营许可证、生产许可证、卫生许可证和商检报 

告 ]。要求所有证件复印件都必须加盖供应商公 

司的公章，发现问题及时向当地药监局反映，杜绝不 

合格产品流人医院。要及时掌握证件的有效期，如 

发现有的证件即将过期则应尽快通知供应商提交新 

的证件。药械科(设备科)应建立高值耗材微机管 

理系统，将高值耗材使用清单的内容输入微机，对每 
一 件高值耗材建立一份完整的档案。对各种高值耗 

材要进行统计汇总，绘制各类高值耗材用量比例图， 

随时掌握耗材的使用情况。 

3 高值耗材的库存管理 

仓库管理人员必须严把验收关，验收按生产厂 

商提供的各种技术指标或招标文件中承诺的技术指 

标、功能和检测方法，逐项验收。做到“三对”，即对 

型号、对数量、对质量；“三看”，即看外观是否有破 

损、看数量是否有短缺、看配套物品是否齐全。采购 

记录应当注明产品名称、生产厂商、许可证号、注册 

证号、规格(型号)、生产批号(出厂编号)、生产13期 

(灭菌日期)、有效期、数量、价格、购销单位、购销 日 

期等内容_5 J。采购记录和有效证件必须保存至超 

过医疗器械有效期的2年；无有效期的，不得少于 3 

年。要严格核对审核单和发票，要求票面和审核单 

相关内容相符。发票和审核单由库房统一编号后， 

发票及入库单交会计按程序报销，审核单由库房统 
一 存档，便于今后核对。验收完毕后要把相关的数 

据内容录入耗材管理数据库，并整理相关资料归档。 

4 高值耗材的使用管理 

实施“零库存”管理或“二级库房”管理。“零库 

存”是利用相关的生产、经营单位作为存储单元，以 

最大程度减少单元物资存储，建立快速供货网络，从 

而提高资金效益 。对心脏介入类、人工关节类等 

需要在手术过程中确定品种规格的高值耗材，可在 

使用科室提出申请后，药械科(设备科)通知中标供 

应商将产品直接送到手术室，器械验收人员和手术 

医师共同验收填写使用清单并签字，术后补办人库 

调拔手续。使用清单内容包括：患者姓名、性别、年 

龄、床位号、住院号、手术类型、耗材名称、规格、数 

量、供应商名称、购入和收费价格、医生姓名、使用日 

期等，并由手术医生和科主任签字。对不需要在使 

用过程中挑选的耗材，如介人类导管和骨科使用的 

松骨条等耗材，可实行“二级库房”管理，即在使用 

科室储存少量产品，使用科室安排专人专管，根据每 

月用量，月底向药械科(设备科)提出申请，药械科 

(设备科)通知中标供应商将耗材直接送到使用科 

室，验收后按常规办理入库调拔手续。使用后科室 

填写使用清单，交药械科(设备科)登记汇总。 

5 高值耗材的跟踪管理 

对使用医用高值耗材的患者进行质量跟踪调 

查，建立出院患者联系卡，方便与患者联系，同时要 

求患者定期到医院进行复查，还可开展医生电话随 

访工作，并做好每次随访记录，确保患者使用安全。 

通过规范管理减少中间环节，压缩虚高价格，避免不 

正当行为，可以有效降低医疗费用、减轻患者负担、 

改善医患关系、缓解医患矛盾，从而大幅提升医疗质 

量，有效地保障医疗安全，防范医疗风险。 
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