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　　随着临床医学体外诊断试剂（ＩＶＤ）的商品化，在基础医

学、临床医学、生物工程学等学科的快速发展中，其应用逐趋广

泛。特别是临床医学检验医学的迅速发展，新的检验技术的不

断准入和全自动化各种分析仪应用的不断完善；ＩＶＤ在检验医

学中，其重要性越来越显著，需求量将越来越大。由于生产商、

代理商之多，以至于ＩＶＤ的品牌、种类繁多。因而在ＩＶＤ的采

购流程过程中，过程较繁琐，需投入大量的人力资源，才能保证

购买ＩＶＤ的合法性、实用性、规范性、制度性、透明性。自医学

实验室的检验信息系统（ＬＩＳ）应用以来，完成了ＩＶＤ采购过程

中产生的大量信息、数据的高效管理和特定功能［１］，减少了人

力、物力，整个工作流程有法可依、有章可循。

１　采购流程

１．１　资质审核　根据国家食品药品监督管理局《体外诊断试

剂注册管理办法（试行）》、《医疗器械监督管理条例》及等级医

院规范要求等相关法律法规。成立了试剂管理委员会，遵循相

关制度进行ＩＶＤ的采购。首先，通过医院试剂管理委员会招

标、谈判，并签订了《试剂购销协议》的试剂生产商、试剂经销代

理商，应具有相关ＩＶＤ的资质材料：复印件、签章、有效的时期

内。具体管理人员一方面将《试剂购销协议》、试剂生产商资

质、试剂代理商资质、ＩＶＤ资质以及相关的证件和材料，以文本

和形成ＰＤＦ电子文档一并整理归档存档备案；同时应用ＬＩＳ

系统，将试剂生产商资质、试剂代理商资质及ＩＶＤ资质的各类

大量信息、数据维护予试剂档案管理功能菜单、企业档案维护

管理功能菜单等。从而进行规范的、合法的、制度的、透明的试

剂采购管理。登录ＬＩＳ系统（用户名，自主密码）→起始页→试

剂管理→试剂档案进行试剂生产商资质、试剂代理商资质及

ＩＶＤ资质的审核，资质应具有：《中华人民共和国企业法人营业

执照》、《中华人民共和国药品生产经营企业许可证》、《中华人

民共和国医疗器械生产经营许可证》、《中华人民共和国组织机

构代码证》、《中华人民共和国药品ＧＭＰ证书》等；进口试剂应

具有：《中华人民共和国医疗器械注册证（进）》及附表复印件，

美国ＦＤＡ或欧洲ＣＥ认证证书；放射性体外诊断试剂应具有：

《中华人民共和国放射性药品经营许可证》、《辐射安全许可

证》，以及相关的证件和材料。以上证书均在时间期限内，不具

备上述证书任一项者，按相关规定不予履行请购审核。应用

ＬＩＳ系统，有效加强医院管理和对供应商的管理，实现了规范

的采购［２］。

１．２　请购审核

１．２．１　试剂请购单填写　各科室不同工作站负责人，在系统

终端电脑操作。登录ＬＩＳ系统（用户名，自主密码）→起始页→

试剂管理→试剂请购→添加物料→选择代理商→试剂名称（可

多种）→选择√→选择→填写订购数量→需要日期→效期要求

（默认一年）→保存。

１．２．２　不同代理商生成不同试剂请购单　登录ＬＩＳ系统（用

户名，自主密码）→起始页→试剂管理→试剂请购→新增单据

→添加物料→选择代理商→试剂名称（可多种）→选择“√”→

选择→填写订购数量→需要日期→效期要求（默认一年）→保

存。（１）试剂请购单审核：试剂管理负责人，登录ＬＩＳ系统（用

户名，自主密码）→起始页→请购审核→审核试剂相关信息→

审核。（２）试剂请购单复审：试剂管理负责人→起始页→试剂

管理→请购复核→复审试剂相关信息→复审。

１．３　试剂请购单生成及采购

１．３．１　试剂请购单生成　试剂管理负责人→起始页→试剂管

理→请购查询统计→审试剂相关信息→结合 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＷｏｒｄ

进行打印单据→生成有效的（包含请购部门，请购人、批准人、

采购人签字）试剂请购单。

１．３．２　采购　试剂管理负责人→起始页→试剂管理→企业档

案维护→供应商→传真号→相应试剂请购单→经上级管理者

确认签字后→传真（记录时间至分钟）→采购完成。

２　采购管理

２．１　资质证管理　应用ＬＩＳ系统，将试剂生产商资质、试剂代

理商资质及ＩＶＤ资质的大量信息、数据维护予试剂档案管理

功能菜单。包括类别：全部供应商名称目录；明细：多种试剂名

称、品牌、货号、包装规格、包装单位、报价、成交价、医疗器械注

册证编号及有效期；详细信息：普通信息（试剂的所有信息、数

据）、证件信息（生产商资质证、试剂代理商资质证）；证件照片：

物品、资质证必要时可添加图片即时保存。有类别查找、明细

查找（包括添加、撤销、启用、停用、保存功能）、试剂总数显示功

能键。企业档案维护管理功能菜单。包括类别信息：其他、生

产商、供应商；明细：企业名称及其相关的信息（联系地址、联系

电话、传真号、手机号、开户行及账号、联系人、邮政编码等）；详

细信息：基本信息、证件信息；证件照片：相关资质证；供货商名

称以首字的拼音字母按英文字母排序并编号，便于以编号或首

字搜索供货商（包括添加、删除、撤销、保存功能）。

２．２　试剂请购单管理　应用ＬＩＳ系统，各工作站负责人在系

统终端各电脑进行操作，有计划按需求填写试剂申请单。由试

剂采购管理人员，负责审核并生成有效的试剂请购单。请购查

询统计管理功能菜单。包括查询条件（年、月、日，请购部门，请

购人）、主单据数量、请购物品，进行试剂请购单审核、打印单

据、打印预览、条件统计，有效的进行试剂请购单管理。

２．３　试剂定购管理　一旦生成有效的试剂请购单，经上级管

理者签字确认后；应用ＬＩＳ系统，试剂采购负责人即可按相关

程序进行定购，并记录传真时间到分钟。系统还含有请购查询

统计功能，可进行不同时期、请购部门、请购人、单据状态（请购

申请、请购有效、已经复审、货未到、货未齐、货到齐、退货、作

废）的历史记录查询。按每月以科及科室为单位进行统计管

理，并纳入每月效益核算。

３　讨　　论

综上所述，自ＬＩＳ系统应用以来，实现了数据共享和网络

协同工作。所有授权人员均可在实验室任何一台计算机终端
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上查询试剂采购管理信息和进行试剂请购申请［３］。为试剂的

请购申请及审批、采购及使用情况等提供了即时信息和原始依

据。简易了以往繁琐的试剂采购工作流程、减少了管理人员的

工作量，从而提高了实验工作效率。采购方案工作流程设计严

谨，查询完全支持模糊查找，输入部分信息即可查找到所有含

有该特征的记录，操作简便、快捷，界面友好。系统还含有历史

记录查询界面，方便试剂的相关信息的查询，方便查找及时更

新效期无效的有关资质证信息等，避免了传统采购管理模式的

不足。根据相关的法律法规，本系统的应用使试剂采购及管理

过程清晰高效，显著降低采购成本，有效提高采购效率，优化采

购管理，保证采购质量，增加交易的透明度，加强供求双方之间

的业务联系，适应电子化信息管理。ＬＩＳ系统在医学临床体外

诊断试剂采购管理中，体现了系统功能完善，实用性强，信息功

能全面的管理信息体系。
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　　刚果（金）是一个非洲内陆国家，海拔３００米左右，属热带

草原和热带雨林气候，其境内沼泽分布广，气温高，湿度大，河

流广布，年降水量充沛，这些地理及其气候特征为蚊蝇的存活

提供了极其有利的条件，特别是雨季蚊蝇更是猖獗［１］。因此，

以蚊蝇为媒介的疟原虫引起的疟疾高发流行。疟疾感染后可

引起患者贫血、头痛、发热、恶心、食欲不振，甚至导致肝肾功能

不全、严重水泻、黑尿热等并发症，这为维和官兵的健康构成了

严重的威胁。特别是本部维和官兵初到该地，以前没有接触或

感染过疟疾，因此体内没有相应的免疫力，进入疫区后，很容易

被感染。在刚果（金）这样一个连年战乱、当地卫生条件极差的

国家，积极开展疟疾防治工作并组建疟疾检验技术平台的重要

性对我维和人员来说是不言而喻的［２］。

１　维和地区疟疾防治现状

１．１　卫生基础设施落后　由于连年战乱，刚果（金）公共卫生

基础设施破坏严重，落后，很多医疗卫生机构无法正常运行，人

们赖以生存的物质基础得不到保障，维和环境及其恶劣。加之

我国维和官兵分散在不同的地点执行任务，交通不便，导致了

防疫过程中在物质、药品、人力上高度分散，给疟疾的防控工作

带来了重大挑战。

１．２　任务区蚊蝇猖獗　刚果（金）是全球疟疾发病率最高的国

家之一，在我国维和官兵所处的任务区内疟疾更是肆意流行，

由于当地温度高，湿度大，河流多，蚊蝇繁殖速度异常迅速，致

使蚊蝇的有效杀伤率大大降低。另外，由于贫穷落后导致的卫

生防疫意识缺乏，以及死亡动物尸体腐烂发臭，污水、垃圾处置

不当，环境污染严重，给蚊蝇的滋生提供了温床。长期以来，以

蚊蝇为媒介的疟疾感染率居高不下，严重威胁着维和官兵的身

心健康。

１．３　联合防疫工作开展困难　任务区维和人员来自全球几十

个国家，各国派出的维和人员开赴任务区后，由于交通不畅、通

信受限、语言不通、文化和信仰及卫生习惯的不同，维和防疫组

和当地有关部门的联合防疫工作措施不力，各防疫部门之间协

调不够，组织指挥难度大。

１．４　专业防疫人员少，任务重　在维和的医疗队员中，专业的

防疫人员只有两三个，其他卫生医疗队员虽是专业临床医生，

但有关流行病学的检、消、杀、防等知识缺乏，而且由于任务区

大多地处偏远、经济落后，卫生环境恶劣，防疫药品缺乏，加之

防疫人员任务繁重，以及维和任务机动多变、突发情况多使得

疟疾防疫工作的开展更为困难。

综上所述，维和任务区疟疾防治工作任务重，困难大，可见

在预防为主的基础上，疟原虫感染后的早期诊断尤为重要，因

此在疟疾高发地区维和二级医院建立完善的疟疾检验技术平

台是十分有必要的。

２　维和地区疟疾检验平台建立体会

维和地区基础条件差，环境破坏严重，由于诸多客观因素

的制约，对疟疾检验技术平台的要求高，任务重。我国作为联

合国组织的维和国家之一，在维和地区建立二级医院，将成为

维和任务中的重要内容之一。下面结合维和任务区的实际情

况，就组建维和地区二级医院疟疾检验技术平台探讨如下：

２．１　疟疾检验技术平台组建难点　维和任务区的经济条件相

对较滞后，卫生技术力量薄弱，特别是任务区偏离城市，没有当

地的各类医院，更没有相应的各类医药卫生机构，而且我国维

和医疗组的药品、医疗器材储备不足，因此药品及医疗设备的

采购供应成为组建疟疾检验技术平台的难题。当地也没有可

动员的卫生潜力、卫生资源，这就难以确保各种医疗救治的需

求，因此组建任务区二级医院里的疟疾检验技术平台难度大。

２．２　维和二级医院疟疾检验工作体会　由于刚果（金）疟疾常

年流行，本部以《联合国维和行动医疗标准工作程序》和疟疾检

验的操作规程为依据，结合本部的自身特点和维和医疗情况组

建维和二级医院疟疾检验技术平台，制定疟疾检验技术规范，

有效保护了维和官兵的身心健康以及维和任务的圆满完成。
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