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SPD模式在三甲医院体外诊断试剂精细化管理中的运用实践
陈 洁，沈袁恒，沈立松，周韵斓（上海交通大学医学院附属新华医院检验科，上海 200092）

摘  要：目的  探讨基于医疗器械唯一标识（UDI）的医用耗材供应链管理（SPD）模式在三甲医院检验科体外诊断试剂管理

中的应用价值。方法 选取上海交通大学医学院附属新华医院检验科1 050个试剂品规进行自身前后对照研究。比较传统

管理期（2024年1~12月）和SPD 管理期（2025年1~12月）的9项关键指标 [月度盘点耗时 (min)、平均库存周转天数（天）、库

存盘点准确率（%）、过期报废构成比（%）、破损丢失构成比（%）、试剂损耗率（%）、拆零试剂追溯完整率（%）、开瓶试剂过期误

用次数（次 /月）、质量预警追溯平均用时 (min)]。结果 SPD管理体系构建实施后，与传统管理期比较，平均库存周转天数

由35.0±5.2天缩短至13.6±2.8天（t=12.73）、月度盘点耗时由200.0±15.3min缩短至52.3±8.1min（t=33.86）、库存盘点准确

率由93.5%±3.1%提升至99.8%±0.3%（t=7.70）， 差异具有统计学意义（均P<0.05）。试剂过期报废构成比由65.0%±5.8%下

降至20.0%±4.1%（t=21.53)、破损丢失构成比由35.0%±4.9%下降至10.0%±2.7%（t=13.75)、试剂损耗率由3.2%±0.6%下

降至1.0%±0.3%（t=15.42）、拆零试剂追溯完整率由58.0%±7.5%提升至99.0%±1.0%（t=20.06）、开瓶试剂过期误用次数由

每月 4.0(3.0，5.0)次降至0次（Z=-3.059），各项差异具有统计学意义（均P<0.05）。质量预警追溯平均用时由146.3±11.2min 
缩短至16.9±1.2min（t=39.217，P<0.01）。结论 SPD 模式通过融合UDI追溯与“双效期”“子包装码”等管理，在提升库存

效率、降低损耗、保障检验质量的同时，有效改善了手工亚专业组的试剂管控难题，为体外诊断试剂精细化管理提供了可

借鉴的系统性方案。
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Application of the SPD Mode in Refined Management of In Vitro Diagnostic 
Reagents in a Tertiary Grade Hospital
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Affiliated to Shanghai Jiao Tong University School of Medicine, Shanghai 200092, China)

Abstract: Objective To explore the application value of the supply-processing-distribution (SPD) model, based on unique device 
identification (UDI), in the management of in vitro diagnostic reagents in the clinical laboratory of a tertiary grade A hospital. Meth-
ods A self-controlled before-and-after comparative study was conducted on 1 050 reagent specifications in the Clinical Laboratory of 
Xinhua Hospital Affiliated to Shanghai Jiaotong University School of Medicine. Nine key indicators were compared between the tra-
ditional management period (January to December 2024) and the SPD management period (January to December 2025), including 
monthly inventory time (min), average inventory turnover days (day), inventory accuracy rate (%), proportion of expired and 
scrapped reagents (%), proportion of damaged and lost reagents (%), reagent loss rate (%), traceability integrity rate of split reagents 
(%), monthly frequency of expired reagent misuse after opening (times/month), and average time for quality warning traceability 
(min). Results After implementation of the SPD management system, compared with the traditional management period, the average 
inventory turnover days decreased from 35.0±5.2 days to 13.6±2.8 days (t=12.73), monthly inventory time decreased from 
200.0±15.3 min to 52.3±8.1 min (t=33.86), and inventory accuracy rate increased from 93.5% ± 3.1% to 99.8%±0.3% (t=7.70), 
with statistically significant differences (all P< 0.05). The proportion of expired and scrapped reagents decreased from 65.0%±5.8% 
to 20.0%±4.1% (t=21.53), the proportion of damaged and lost reagents decreased from 35.0%±4.9 % to 10.0 %±2.7 % (t=13.75), 
reagent loss rate decreased from 3.2 %±0.6 % to 1.0 %±0.3 % (t=15.42), and the traceability integrity rate of split reagents in-
creased from 58.0%±7.5% to 99.0%±1.0% (t=20.06). The monthly frequency of expired reagent misuse after opening decreased 
from 4.0 (3.0, 5.0) times to 0 times (Z=-3.059), with statistically significant differences (all P<0.05). The average time for quality 
warning traceability decreased from 146.3±11.2 min to 16.9±1.2 min (t=39.217, P< 0.01). Conclusions  The SPD model, through 
integrating UDI traceability with “dual expiration date” and “sub-package code” management strategies, improves inventory effi-
ciency, reduces reagent losses, and ensures testing quality while effectively addressing reagent management challenges in manual 
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operation subgroups, providing a systematic and referable solution for refined management of in vitro diagnostic reagents.

Keywords：in vitro diagnostic reagents; SPD mode; reagent management; unique device identification; quality control
体外诊断试剂管理的科学性、精准性与安全性，

直接影响到临床检测结果的可靠性与医院运营的成

本效益 [1]。三甲医院检验科试剂管理面临以下问题：

种类繁杂，常需管理超千个品规；冷链依赖强，试剂

要求严格的连续温控；效期管理复杂，试剂有效期

短且拆零使用频繁，严格执行“先进先出”存在困

难 [2-3]。传统人工盘点与纸质记录的管理模式，存在

库存周转慢、损耗高、追溯链条不完整及人力投入

大等局限性 [4]。针对库存与效期管理的优化，已有研

究建立了基于需求预测的模型 [5]，并强调了数字化

监控系统的重要性 [6]。为应对医院物资管理挑战，医

用 耗 材 供 应 链 管 理（supply-processing-distribution，

SPD）模式被引入国内实践 [7]。目前，国内 SPD 模式

的应用与研究多集中于手术室或病房耗材领域 [8]，

通用 SPD 模式在适配检验科体外诊断试剂效期短、

恒温存储、拆零频繁及与实验室信息系统（laboratory 
information system，LIS）数据绑定等特性方面存在

不足，特别是微生物组、血液组等手工操作亚专业

组，试剂拆零频繁、开瓶后效期管理复杂，易产生管

理误差。如何将 SPD 模式与检验科内部严格的质量

控制体系及生物安全管理规范进行深度融合，仍需

探索 [9-10]。本研究结合三甲医院检验科特点，从质量

控制与风险防范方面设计定制精细化管理模式，并

评估该模式在运营效率、成本控制及质量安全等方

面的实践效果与改进价值。

1 材料与方法

1.1 研究对象 选取上海交通大学医学院附属新

华医院检验科 1 050 个试剂品规进行自身前后对照

研究。以 SPD 系统上线日期（2025 年 1 月 1 日）为界，

2024 年 1~12 月 为 传 统 管 理 期，2025 年 1~12 月 为

SPD 管理期。传统管理期各专业组采用二级库模式

自行管理试剂。两期在各品种试剂的订购频次、订购

时数量估算方式上保持一致，以确保可比性。

1.2 SPD管理体系构建

1.2.1  组织与流程：检验科、资产管理部、信息科等

多部门协同，明确职责分工；第三方服务商承担日常

物流运营。

1.2.2  信息平台：构建 SPD 信息管理系统，实现与医

院信息系统（hospital information system, HIS）、LIS 及
医院资源规划（hospital resource planning, HRP）系统

的数据对接 [11]。

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

UDI）全流程追溯：试剂在验收、入库、拆零、配送、使

用及销毁各环节均使用UDI扫码 [12]。系统为每次分装

生成唯一子包装码，与原UDI母码关联，实现最小使

用单元至生产源头的全程追溯 [13]。系统依据效期与入

库时间双维度自动执行先进先出，扫码核销强制遵

循。实施“双效期”管理：开瓶时扫码自动记录时间，

系统依据预设稳定期计算子包装效期并实时预警。

1.2.4  硬件配置：设立院级试剂中心库，配备全程温

湿度监控。采用专用冷链箱及手持式数据采集终端

（personal digital assistant，PDA）进行配送和操作。

1.3 实施与评价方法

1.3.1  数据来源与采集：数据主要由系统自动采集，

关键节点辅以人工核验。管理与消耗类数据从系统

后台提取，质量追溯数据源于系统日志；历史数据由

科室存档获取。

1.3.2  评价指标：参考文献 [10] 并结合检验科实际情

况，设定 4 类 9 项关键指标。管理效率指标：①月度盘

点耗时（min）。库存与成本指标：②平均库存周转天

数（天）=（期间平均库存金额 / 同期出库成本）× 期间

天数；③库存盘点准确率（%）=（账实相符品规数 / 总

盘点品规数）×100%；④过期报废构成比（%）=（过期

报废成本 / 总损耗成本）×100%；⑤破损丢失构成比

（%）=（破损丢失成本 / 总损耗成本）×100%；⑥试剂

损耗率（%）=（期间总损耗成本 / 期间总领用成本）× 
100%。亚专业组管理指标：⑦拆零试剂追溯完整率

（%）；⑧开瓶试剂过期误用次数（次 / 月）。质量与安全

指标：⑨质量预警追溯平均用时（min）。

1.4 统计学分析 采 用 SPSS25.0 软 件 进 行 统 计

学分析，符合正态分布的计量资料用均数 ± 标准

差 (x±s) 表示，组间比较采用配对样本 t 检验；不符

合正态分布的计量资料用中位数（四分位数间距）

[M(P25,P75)] 表示，组间比较采用 Wilcoxon 符号秩检

验。P<0.05 为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 库存管理效率 见表 1。SPD 管理期平均库存

周转天数、月度盘点耗时均缩短，库存盘点准确率提

高，差异具有统计学意义（均 P<0.05）。

2.2 试剂损耗情况 见表 2。SPD 管理期过期报废

构成比、破损丢失构成比及试剂损耗率均下降，差异

具有统计学意义（均 P<0.05）。

2.3 亚专业组管理效果 见表 3。SPD 管理期拆零

试剂追溯完整率提高，开瓶试剂过期误用次数降至 
0 次，差异具有统计学意义（均 P<0.05）。

2.4 质量追溯效率 见表4。SPD 管理期质量预警

追溯平均用时由传统管理期的146.3±11.2min缩短至

16.9±1.2min，差异具有统计学意义（t=39.217，P<0.01）。

缩短百分比稳定在 86.7%~89.9%区间，体现了该系统

在提升响应速度与过程稳定性方面的双重优势。
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表 1 两组管理期库存管理效率指标比较 (x±s)

指标 传统管理期 SPD 管理期 95%CI t P

平均库存周转天数 ( 天 ) 35.0 ± 5.2 13.6 ± 2.8 -25.1~-17.7 12.73 <0.01

月度盘点耗时 (min) 200.0 ± 15.3 52.3 ± 8.1 -157.3~-138.1 33.86 <0.01

库存盘点准确率 (%) 93.5 ± 3.1 99.8 ± 0.3 4.5~8.1 7.70 <0.01

表 2 两组管理期试剂损耗指标比较 [x±s，% ]

指标 传统管理期 SPD 管理期 95%CI t P

过期报废构成比 65.0 ± 5.8 20.0 ± 4.1 -49.6 ~ -40.4 21.53 <0.01

破损丢失构成比 35.0 ± 4.9 10.0 ± 2.7 -29.0 ~ -21.0 13.75 <0.01

试剂损耗率 3.2 ± 0.6 1.0 ± 0.3 -2.5 ~ -1.9 15.42 <0.01

表 3 亚专业组关键指标比较 [x±s，M(P25,P75)]

指标 传统管理期 SPD 管理期 t/Z P

拆零试剂追溯完整率 (%) 58.0 ± 7.5 99.0 ± 1.0 20.06 <0.01

开瓶试剂过期误用次数 ( 次 / 月 ) 4.0(3.0,5.0) 0.0(0.0,0.0) -3.059 0.022

表 4 两组质量预警追溯时间比较（min）

月份 传统管理期 SPD 管理期 缩短百分比（%）

1 月 135 18 86.7

2 月 150 17 88.7

3 月 142 16 88.7

4 月 165 19 88.5

5 月 128 15 88.3

6 月 155 18 88.4

7 月 138 17 87.7

8 月 148 16 89.2

9 月 160 18 88.8

10 月 132 15 88.6

11 月 145 17 88.3

12 月 158 16 89.9

注：缩短百分比 =（传统管理期时间-SPD 管理期时间）/ 传统管

理期时间 ×100%。

3 讨论

SPD 模式通过信息技术、标准化流程及中心库

集中管理，能有效加快试剂周转和降低库存量，这与

手术室耗材管理研究结论相一致 [14]，也与精益管理

在试剂供应链中的应用原则相符 [15]。由资产管理部、

合规部、检验科和 SPD 服务人员组成的工作小组，

每月实施专业组试剂库存盘点。各环节使用 PDA 进

行 UDI 扫码，替代手工记录可缩短盘点时间，系统与

实物数据核对可提高盘点准确率。库存管理效率提

升能保障试剂供应稳定性，减少缺货或调配延误导

致的检测中断，为缩短检验报告周转时间（turnaround  
time, TAT）创造条件。实际运行中，系统效期预警及

强制先进先出规则能减少人为疏漏，配合标准化操

作可降低试剂的非正常损耗 [3]，使试剂的有效利用

率提升，这与自动化库存系统降低损耗的研究发现

相一致 [16]。

与手术室或病房通用物资 SPD 应用相比，检验

科具有特殊管理需求，如微生物组、血液组等手工操

作亚专业组，试剂使用环节存在管控难题，引入子包

装码与双效期管理，实现拆零试剂完整追溯，避免开

瓶试剂过期 [17]。这种精细化的管理方式提升了 SPD
模式在检验科亚专业组的适应性和推广价值。

某批次试剂出现质量问题时，UDI 追溯体系 [18]

能大幅缩短质量预警响应时间。UDI 码将试剂信息

流与 LIS 检测数据流对接，形成完整质量回溯路径，

实现追溯自动化，提升科室应对系统性风险能力，这

一改进在批次召回或质量警报时，快速精准的追溯

能力可在极短时间内锁定受影响样本、项目及已发

放报告 [19]，为临床干预、报告修订或召回争取时间；

该过程数据记录符合 ISO15189 标准对试剂追溯、过

程控制及记录完整性的要求，为实验室质量体系规

范运行与评审提供依据。SPD 模式虽不直接参与样

本检测，但通过稳定试剂质量、保障及时供应和强化

过程追溯来降低人为风险，系统性优化了检验前及
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检测阶段的管理环节，为提升临床检验质量提供支

撑。未来研究可设置对照，纵向追踪 TAT 达标率、报

告修改率、室内质控违规率及不良事件发生率等指

标变化，进一步量化其间接影响。本研究旨在探索通

用 SPD 模式适配检验科试剂管理专业要求的途径；

通用 SPD 模式侧重物流效率与成本控制，而检验科

SPD 模式的核心是质量追溯前置化与使用单元精细

化。该模式不仅是物流环节外包，而是以UDI 为数据

链，将批号、效期、开瓶稳定期等质量信息关联到 供
应链各环节，实现物流、信息流与质量控制的融合。

这一融合使 SPD 模式从物流工具转型为检验质量前

端管理工具，是其在检验科有效落地与价值发挥的

创新所在。

SPD 模式的引用使试剂库存周转加快和损耗率

下降，直接减少资金占用与浪费，该结果与国内多项

SPD 经济效果研究结论相符 [20-21]；另外，可使检验人

员从繁琐试剂管理事务中部分解脱，更聚焦于专业

技术提升与创新，与医院精益管理大方向相一致。 
SPD 模式推行初期，科室人员面临系统上线、与服务

团队磨合及流程适应等挑战；通过加强培训、建立跨

部门试剂 SPD 问题反馈群、将出库扫码率纳入绩效

考核等措施，引导操作人员养成习惯，度过适应期，

从而使检验人员角色从传统仓库保管员转变为需掌

握 SPD 系统数据分析、质量安全跟踪与解读能力的

综合型人员。

本研究存在局限性。12 个月观察期仅反映短期

效果，长期成本效益、运行稳定性及对检验质量潜在

因素的影响，需延长观察时间、排除干扰因素进一步

验证。此外，本研究主要关注管理指标，未来可通过

问卷调查收集操作人员感受与建议，优化服务体验。

后续计划将该系统与医院运营管理平台对接，实现

试剂消耗、仪器检测与工作量数据联动，为精细化管

理提供数据支持。

综上所述，SPD 模式契合三甲医院检验科实际

需求，在加速库存周转、降低试剂损耗、解决手工组

管理难题及强化质量追溯等方面效果积极，为体外

诊断试剂精细化管理奠定了良好基础。
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