
197现代检验医学杂志　第 39 卷　第 4 期　2024 年 7 月　J Mod Lab Med, Vol. 39, No. 4, Jul. 2024

北京医院体外诊断试剂基于绩效管理的全流程闭环 
管理设计和效果评估

宋景晨 a，郭芷萱 b，窦婧婧 a，刘 蕾 c，吴锁薇 a，李传保 b（北京医院 / 国家老年医学中心，中国医学科学院老

年医学研究院 a. 医务处；b. 检验科；c. 药学部，北京  100730）

摘  要：目的 构建体外诊断试剂（in vitro diagnostic reagents，IVD reagent）全流程闭环管理方案并实施，优化 IVD
管理工作。方法 基于北京医院 IVD 管理现状，设计 IVD 全流程闭环管理方案，包括 IVD 申请、IVD 遴选、IVD 申购、

IVD 采购、IVD 领取、IVD 入出库和 IVD 使用等环节。选择关键指标建立评估框架，运用访谈法、查阅相关信息系统

的方法收集和统计方案实施前（2020 年）和实施后（2023 年）的管理数据、采购数据和检测数据，对流程管理、质量

管理和成本管理进行评估。结果 优化了管理流程，IVD 申购时间平均缩短了约 60%，IVD 采购无需人工处理，实时

拆分订单并发送至对应的供应商，IVD 领取时间平均缩短了约 75%；IVD 和检测质量管理满意，供货商资质完善度达

到 100%，室间质评得到满分，无 IVD 相关不良事件；成本管理有效，IVD 采购成本降低了约 15%，分别建立了人免疫

缺陷病毒抗体测定、丙型肝炎抗体测定、梅毒螺旋体抗体测定和乙型肝炎表面抗原定量测定四个项目的 IVD 成本精细

化管理模型，IVD 损耗的平均值为 0.07% ～ 1.21%，标准差为 0.07% ～ 0.66%。结论 IVD 全流程闭环管理方案切实可

行，提高了 IVD 管理工作效率，保证了 IVD 质量和检测质量，降低了 IVD 成本，细化了成本管理工作。
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Hospital Based on Performance Management of the Whole Process  

Closed-loop Management
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Abstract：Objective To establish in vitro diagnostic (IVD) reagents closed-loop management scheme for the whole process 
and implement, and optimize the IVD management. Methods Based on the status quo of IVD management in Beijing Hospital, 
the closed-loop management scheme of the whole IVD process was designed, such as IVD application, IVD selection, IVD 
subscription, IVD purchase, IVD receipt, IVD inbound and outbound, and IVD use. Key indicators were selected to establish an 
evaluation framework. Management data, procurement data and testing data before (2020) and after (2023) implementation of the 
program were collected and counted by means of interviews and consulting relevant information systems, and then process 
management, quality management and cost management were evaluated. Results The management process was optimized, the 
IVD purchase time was shortened by about 60% on average, the IVD purchase did not need manual processing, the order was 
split in real time and sent to the corresponding supplier, and the IVD collection time was shortened by about 75% on average. 
IVD	and	test	quality	management	were	satisfactory,	supplier	qualification	perfection	reached	100%,	full	marks	were	obtained	in	
the	inter-room	quality	assessment,	and	no	IVD-related	adverse	events	were	observed.	The	cost	management	was	effective,	and	
the	IVD	procurement	cost	was	reduced	by	about	15%.	IVD	cost	fine	management	models	were	established	for	four	items,	namely,	
human		immunodeficiency	virus	antibody	assay,	hepatitis	C	antibody	assay,	treponemal	antibody	assay	and	hepatitis	B	surface	
antigen quantitative assay. The average value of IVD loss was 0.07% ～ 1.21%, and the standard deviation was 0.07% ～ 0.66%. 
Conclusion The IVD whole process closed-loop management scheme is feasible, which can improve the efficiency 
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of	IVD	management,	ensure	the	quality	of	IVD	and	detection,	reduce	the	cost	of	IVD,	and	refine	the	cost	management	work.
Keywords：in vitro diagnostic reagent；closed-loop management；performance management；effect	evaluation

临床检验是医疗活动的重要环节之一，近年来

国家政策导向要求进一步加强临床检验工作的绩效

管理，《“健康中国 2030”规划纲要》要求有效控

制医药费用不合理增长 [1]；北京市医耗联动综合改

革引导医疗机构向内涵质量效率型发展 [2]；《关于

推动公立医院高质量发展的意见》要求控制耗材不

合理使用，强化成本消耗关键环节的流程管理 [3-4]；

《关于在全国范围内持续开展“公立医疗机构经济

管理年”活动的通知》要求持续推动公立医疗机构

质量效益提升，加强医用耗材的进销存管理 [5-6]。

所谓绩效，即关注目标的实现程度和达成效率，达

到平衡方可实现最佳绩效。体外诊断试剂（in vitro 
diagnostic reagents，IVD）的管理在检验工作中发

挥着至关重要的作用，是保证质量的重要环节，也

直接关系着成本效益，将绩效管理理念引入 IVD 的

管理中，提高检测质量，降低 IVD 成本，是基于绩

效概念的管理目标 [7]。绩效是闭环管理的重要一环，

加强 IVD 的全流程闭环管理是实现绩效管理的本质

和手段，也是临床检验管理工作的重点和难点 [4]。

本研究拟通过流程优化和再造构建 IVD 全流程闭环

管理方案并进行实践，以期提升 IVD 管理水平，达

到良好的绩效管理目标。

1  材料与方法

1.1 研究对象 选择 IVD 全流程闭环管理方案实

施前（2020 年）和实施后（2023 年）的工作实践

中产生的管理数据、采购数据和检测数据。

1.2 改进措施与方法

1.2.1  梳理北京医院 IVD 管理现状：对人、机、料、

法、环等各个环节进行 5W1H 的梳理和分析，归纳

目前北京医院 IVD 管理存在的主要问题。

1.2.2 形成 IVD 全流程闭环管理方案：基于“北

京医院办公系统”（以下简称“办公系统”）、“北

京医院 IVD 采购管理平台”（以下简称“管理平台”）

和“北京医院实验室信息管理系统”（以下简称“实

验室信息系统”）进行信息系统功能的延伸，形成

IVD 申请、IVD 遴选、IVD 申购、IVD 采购、IVD
领取、IVD 入出库和 IVD 使用管理的全流程闭环

管理方案，对 IVD 在院内的全生命周期进行质量、

安全和效率的管理，为医院的整体发展和医疗服务

质量的提升奠定了坚实基础。见图 1。

图 1 IVD 全流程闭环管理方案

1.2.2.1 IVD 申请：根据临床工作需求，使用科室

在办公系统上进行新检验项目 IVD 的申请或已开展

检验项目 IVD 的优化申请。审批通过后，IVD 管

理部门对 IVD 的相关信息进行规范化处理，为 IVD
在医院各系统各节点的流转做好数据准备。

1.2.2.2 IVD 申购：根据检验工作的计划和需求，

科室在管理平台的 IVD 申购模块进行 IVD 申购。

科室各专业组填报制式采购单发送至科主任，科主

任审批通过后自动发送至 IVD 采购部门，审批不通

过则退回专业组修改。采购部门领导审批通过后自

动进入 IVD 采购环节，审批不通过并填报原因则退

回申请科室主任。在此模块中嵌入 IVD 资质效期

的预警功能，IVD 近效期则出现更新提示，若出现

IVD 资质过期等不符合规范的情况，待资质更新并

通过审核后则即可申购；嵌入自动生成订单功能，

若达到低库存量，出现系统提示并自动生成订单，

待使用科室确认后生成正式订单。

1.2.2.3 IVD 采购：采购部门领导审批通过的采购

单进入 IVD 采购流程。采购单上的 IVD 以供货商

为单位自动拆分为采购订单，并发送至对应供应商，

供货商在管理平台企业端自动生成验收入库单、发

票销售明细单和效期承诺函，并在 IVD 包装上张贴

信息二维码。

1.2.2.4 IVD 领取：IVD 采购部门作为 IVD 的一级

库，供货商按照指定时间送货，并进行一级库的入

出库流程。IVD 采购部门、IVD 申购科室和供货商

三方共同核对 IVD 和单据信息，无误后三方签字确

认，IVD 采购部门在 IVD 领取模块中记录，完成

一级库的入库工作。为提高 IVD 的管理效率，方便

临床使用，一级库入库后，IVD 申购科室和供货商

共同将 IVD 配送到申购科室，完成一级库的出库工

作。在 IVD 申购科室由科室和供货商双方再次核对
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IVD 的关键信息，无误后扫描二维码记录并将 IVD
妥善存放，完成二级库的入库工作。

1.2.2.5 IVD 使用：科室专业组依需从二级库领用

IVD，扫描二维码完成二级库的出库工作，在专业

组内进行三级库的入出库登记和使用 [8]。

1.2.3 实施效果评估：按照重要度、科学度、可行

度的指标遴选原则，从流程管理、质量管理、成本

管理三个维度选择关键环节的关键指标，建立评估

框架。包括：①基本情况：产品数量、供货商数量；

② IVD 申购：订单完成时间；③ IVD 采购：订单

处理时间；④ IVD 领取：一级库入出库时间、二级

库入出库时间；⑤ IVD 质量：供货商资质完善度、

IVD 短效期供货率；⑥检测质量：室间质评得分、

IVD 相关不良事件数量；⑦成本控制：采购成本降

幅；⑧成本精细化管理：IVD 消耗量的损耗量。运

用深度访谈法，对 IVD 采购部门和申购科室的相

关人员进行访谈，共计访谈 13 名，其中采购部门

2 名，申购科室 11 名。在访谈提纲的整体框架下，

了解 IVD 全流程闭环管理前后各工作环节的内容和

模式，倾听他们对于 IVD 管理工作的建议 [9]。查阅

管理平台、实验室信息系统获取 IVD 全流程闭环管

理前后的相关数据。选择人免疫缺陷病毒抗体测定、

丙型肝炎抗体测定、梅毒螺旋体抗体测定、乙型肝

炎表面抗原定量测定作为测试项目，统计 2023 年

各项目各月的 IVD 消耗量的损耗量。

1.3 统计学分析 运用内容分析法对关键指标进行

描述性分析；IVD 消耗量的损耗量 =（IVD 消耗量 -

同期项目检测量）/ 同期项目检测量 ×100%；定量

数据的统计描述采用均数和标准差（x±s）。

2 结果

2.1 IVD 管理存在的主要问题 IVD 管理主要包

括申请、招标、申购、采购、领取、出入库和使用

等环节，归纳目前北京医院 IVD 管理中主要存在人

员、方法和管理的问题。在人员方面，部门间人员

协同不足，各环节响应时间较长，效率较低；在方

法方面，各环节多采用纸质单据和表格进行信息传

递，以及采用一对一打电话的形式进行沟通，信息

化程度较低，信息存储、流通和共享较困难 [10]；在

管理方面，制度较为落后，对 IVD 的质量、安全、

监管等缺乏管理意识 [11]。

2.2 IVD 全流程闭环管理效果评估结果 见表 1。

按照评估框架对 IVD 全流程闭环管理前后的指标进

行整理和统计， 

表 1     IVD 全流程闭环管理效果评估结果

管理维度 关键环节 关键指标 管理前 管理后

流程管理 基本情况 产品数量（种） 1 037 1 737

供货商数量（个） 107 111

IVD 申购 订单完成时间 1 ～ 2 周 3 ～ 5 天

IVD 采购 订单处理时间 1 ～ 2 天 系统自动发单

IVD 领取 一级库入出库时间 平均 2 h 平均 0.5 h

二级库入出库时间 平均 2 h 平均 0.5 h

质量管理 IVD 质量 供货商资质完善度 无法准确统计 100%

IVD 短效期供货率 二级库入库时发现问题再沟通 0

检测质量 室间质评得分 100 100

IVD 相关不良事件数量 0 0

成本管理 成本控制 采购成本降幅 约 15%

成本精细化管理 IVD 消耗量的损耗量 无法准确统计 项目 1：0.13%±0.07%

项目 2：0.13%±0.08%

项目 3：0.07%±0.07%

项目 4：1.21%±0.66%

注：项目 1：人免疫缺陷病毒抗体测定；项目 2：丙型肝炎抗体测定；项目 3：梅毒螺旋体抗体测定；项目 4：乙型肝炎表面抗原定量测定。

2.2.1 IVD 全流程闭环管理提高了工作效率：IVD
全流程闭环管理后，IVD 申购、IVD 采购和 IVD 领

取的管理方式均由人工操作优化为信息手段，工作

步骤更加简洁，平均处理时间明显缩短，其中 IVD

申购时间平均缩短了约 60%，IVD 采购无需人工处

理，实时拆分订单并发送至对应的供应商，IVD 领

取时间平均缩短了约 75%。数据的准确度、完整度

和数据质量明显提升，提高了工作效率。
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2.2.2 IVD 全流程闭环管理保证了 IVD 质量和检

测质量：IVD 全流程闭环管理后，供货商资质的管

理方式由人工操作优化为信息手段，避免了频繁的

电话沟通和人工统计，数据存储方式由纸质版优化

为电子版，方便数据管理和查阅，供货商资质完善

度达到 100%，保证了所有资质的完整度和有效度。

对于 IVD 短效期供货情况的管理，将沟通和审核关

卡前移，IVD 配送前由申购科室确认效期情况后再

送货入库，避免效期短影响临床使用，减少采购部

门与申购科室和供货商的多次沟通。所有参加室间

质评的检验项目均取得满分，均无 IVD 相关不良事

件的上报记录，全院检测质量稳定且有所保证。

2.2.3 IVD 全流程闭环管理降低了 IVD 成本，细

化了成本管理：IVD 全流程闭环管理后，全院 IVD
采购金额平均降幅约 15%。人免疫缺陷病毒抗体测

定和丙型肝炎抗体测定的年平均 IVD 消耗量的损耗

量均为 0.13%，梅毒螺旋体抗体测定的年平均 IVD
消耗量的损耗量为 0.07%，乙型肝炎表面抗原定量

测定的年平均 IVD 消耗量的损耗量为 1.21%，损耗

量均小于 5%，在合理范围之内。

3 讨论

3.1 继续优化 IVD 全流程闭环管理方案，进一步

提高工作效率 IVD 全流程闭环管理工作环节多，

涉及科室多，进行 IVD 全流程闭环管理后，IVD 申

购时间平均缩短了约 60%，IVD 采购无需人工处理

实时拆分订单并发送至对应的供应商，科室领取时

间平均缩短了约 75%，在保证质量的前提下提高工

作效率是重要的优化和改进方向。访谈中，相关工

作人员提出建议较多的环节是 IVD 申购、IVD 领

取和 IVD 使用。为提高工作效率，建议进行以下改

进：①优化 IVD 申购：在 IVD 申购模块，由科室

自定义增加预购模板，可以按照多维度进行组合，

如按照检验项目、采购量等组合产品；开通科主任

根据经验数量前置审批预购模板的权限，方便科主

任安排审批时间；预购模板可设置定时发送采购部

门功能，减轻采购部门制单的工作量，整合碎片化

的审核工作。②优化 IVD 领取和 IVD 使用：建议

实现一码通管理，供货商在备货时即生成 IVD 的唯

一二维码，一级库入库扫描二维码时产品信息即可

同步到管理平台的各个模块，直到 IVD 使用后完成

闭环管理，期间的数据统一、完整且可追溯，不断

提升信息识别的精准度 [12-13]。

3.2 不断加强供货商的全面管理，进一步保证检测

质量 IVD 供货商资质的完整合规是保证 IVD 质

量和检测质量的重要因素之一，是必须严格把控的

环节 [14]。在 IVD 管理工作中，每个供货商均需提

供企业主体资质和 IVD 资质等资料，内容繁多，加

之供货商时常调整和变动，资质文档变更 [15]，每个

产品的有效期不一致，给 IVD 管理工作造成巨大困

难，因此供货商资质管理是 IVD 管理工作的重点和

难点。进行 IVD 全流程闭环管理后，基于供货商资

质和 IVD 资质数据库，对注册证的有效期等关键

时间节点设置了预警功能，并与 IVD 申购关联，即

保证了资质的完整度，又提高了工作效率，是 IVD
管理工作的重要优化之一 [16]。供货商的管理侧重

IVD 前期准入环节，未能有效落实入院后的考核淘

汰机制 [17]，因此为进一步加强供货商的全面管理，

建议引入供货商评价机制，即根据供货商的表现进

行评分并划分级次，级次不同，管理侧重点不同，

逐步实现供货商队伍的结构化 [18]，并以此为依据辅

助采购决策。评价可包括采购部门评价、使用科室

评价和财务部门评价三方面，具体指标可以选择订

单响应时间、送货时间、送货准确率、破损及换货

响应时间、效期是否满足医院要求、供货稳定度、

新技术产品的推广及培训、质量售后、是否一品一

票和票货通行等，按照采购周期进行供货商评价，

进一步遴选更加优质的供货商，保证检测质量。同

时，加强评价结果的可视化展示并及时反馈给考核

对象，加强 IVD 使用科室及供货商的沟通 [19]。

3.3 探索和挖掘成本精细化管理方法，合理运用测

算结果，为优化检验工作提供依据 在保证检测质

量的前提下降低成本，是绩效管理的目标。本研究

选择人免疫缺陷病毒抗体测定、丙型肝炎抗体测定、

梅毒螺旋体抗体测定、乙型肝炎表面抗原定量测定

作为测试项目，统计 IVD 消耗量的损耗量，作为

IVD 合理使用和成本测算的重要监测指标之一，是

成本精细化管理的初步探索。通过监测 IVD 采购计

划和库存数量、IVD 消耗量和检测量之间的对应关

系，及时发现和解决潜在问题，同时也可以及时调

整采购计划和库存管理策略，降低医疗风险，提高

医疗服务质量。

在实际工作中，部分检验项目使用的 IVD 为大

包装且未对应检测人份，部分检验项目在检测时需

要其他辅助 IVD 和耗材，部分检验项目存在对应

收费项目及编码重复的情况 [20]，且检测工作中的质

量控制 IVD、设备折损、人员、能源等都是检测成

本的组成部分，建议根据检测项目的实际情况，用

一定时间产生的真实数据建立成本精细化测算的模

型，对不同类型的检验项目进行成本的精细化测算

和监测。对于不同设备检测相同项目的情况，在检

测质量可靠的前提下，精细化地测算相同项目在不

同设备上的成本 [13]，可以为设备遴选和优化、新技

术的发展和应用提供参考，对检验工作的整体布局

提供一定依据 [21]。精细化测算的基础是信息系统之
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间数据的汇集和共享，建议增强系统之间的集成化，

提高信息资源利用率，方便数据的提取和利用 [12]。
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