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物料定义

u狭义：物料就是指材料或原料。

u广义：物料包括与产品生产有关的所有的物品

，如原材料，辅助用品，半成品，成品等。

u血站物料：在采供血活动中，用于生产和服务

的一切物品的总称。



血站物料管理的重要性

u献血者最关心。

u是血站资源管理的重要组成部分。

u是血站各项工作的物质基础。

u是保障采供血过程正常运行的重要环节。

直接影响到血液安全！



     《血站质量管理规范》明确要求:“采

供血所使用的关键物料必须符合国家相关标准，

不得对献血者健康和血液质量产生不良影响。

      
       对关键物料的质量进行控制，保证只有合格

的物料才能投入使用”



物料管理总要求

n 采供血所用的物料符合国家相关标准，不得对献血者

健康和血液质量产生不良影响。

n 生产所用物料的购入、贮存、发放、使用、废料回收等

应制定管理制度；

n 明确关键物料清单，对采供血物料的购入、验收、储存、

发放、使用等进行规范化管理。

血站物料管理



血站物料管理

l物料的分类

l物料采购

l物料入库

l供应商资质

l仓储管理

l使用管理

l不合格物料的管理

l物料应急管理



一、血站物料的分类——按用途

• I类物料(关键物料)：与采供血过程相关的重要物料，直
接 影响血液安全或影响献血者安全的材料

– 采血器材

– 用于血液成分采集制备的各类溶液和试剂

– 用于血液检测的各类试剂

– 采供血过程中使用的真空负压管、各种标签

• II类物料：除I类物料外的与采供血过程相关的其他物料

– 血液成分制品外包装袋(盒)、一般标本管等

• III类物料：与采供血质量无关的物料

– 办公用品、劳防用品、献血者纪念品等
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关键物料清单及管理类别（例）

名称 管理类别

血源筛查
体外诊断试剂

乙肝、丙肝、艾滋病、梅
毒酶联试剂、核酸检测试
剂、血型试剂

药品

体外诊断试剂
ALT、乙肝快检、艾滋快检、
血红蛋白目测试剂 医疗器械

采输血器材

采血袋、各种浓度氯化钠
注射液、复方甘油溶液、
抗凝剂

容器部分：医疗器械；
保养液/注射剂；药品

注射器、去白细胞血袋、
病毒灭活输血过滤袋、机
采耗材、冰冻红悬耗材、
输血器、真空采血管

医疗器械

血袋标签 其他

消毒剂 75%酒精、2%碘酒 消毒产品

消毒敷料 消毒棉签、消毒棉球 医疗器械



关键物料管理过程中常出现的问题

1) 供应商未列入《合格供方名录》；
2）生产商、供应商资质不齐全、过期。有些经营血源筛查
体外诊断试剂的企业未提供《药品经营许可证》;
3)生理盐水等袋装液体运输途中有破损; 
4)酶联免疫试剂灵敏度较低；
5)血液分离管路连接错误；
6）ABO血型定型试剂质检效价＜64;
7)采血袋库存有过期现象;
8)用于皮肤消毒的医用棉签外包装有破损现象;
9)工作现场物料储存不合理；
……



二、物料采购管理

n从合格供方处采购；

n最大限度地降低产品的采购价格；

n确保物料的质量；

n确保就近采购；

n制订合理的采购计划；

n确保良好的售后服务。



供方资质和能力

u选择供应商的一般原则

l具有合法的生产、经营和服务资质；

l具有保证产品质量的能力；

l产品质量符合法律法规和相关行业规定的要求；

l具有满足血站采购要求的能力；

l价格合理、供货及时，能提供满意的售后服务。



不采购

通过市场调研选择两家以上合
格供应商

不符合

符合

三方确认（使用部门、采购、质量）

列为合格供方

采购部门汇总评价记
录、资料

每年一次评审

物料的采购流程

记录

领导审批

符合



三、物料入库管理

n原则：合格入库、不合格隔离（退货）、标识清楚；

n入库验收：由专人（小组）进行验收。五对 （货物名

称、凭证、规格、数量、质量）→开具入库单→ 填写

质量送检单并放入固定区域→作好标识；

n关键控制点：检查外观、清点种类、价格和数量；



物料进货验收

• 所有物料须进行进货验收

• 工作流程

– 送货凭证的物品名称、数量、批号、规格等与实物和订单 
的符合性

– 检验标识、国家批批检报告、出厂检验报告、质量保证书
等是否齐全

– 实物抽样检查

•  外包装上的批准文号等是否与所提供的和受控说明书相 一
致

•  包装是否完整，封口是否良好，标识是否清晰；

•  温度是否符合要求(如有要求的)
•  产品有无受潮、发霉、破损、污染和变质等

– 放行

•  非关键物料物料通过上述验收合格后由物管部门放行

•  关键物料须经抽样质量检验合格后由质控部门签发放行

供 应 商 
送 货

II 、III 类验收
（实物、外观、
检测报告）

合格

记录

I验收（实物、

外观）

质检

合 
格

是是

否

是

退货

入库

否



确认/进货验收

• 确认：对与采供血过程有关的新的或有变化的程序、设备、关键物料、 

软件进行系统检查，已保证在正式使用前符合预期的使用要求的过程

• 进货检验：确保采购进货的物料为符合规定的质量要求、使用要求和订

单要求的合格品。

• 温度监控及冷链保障

– 供应商须提供试剂运输冷链监控记录

• 应急保障



关键物料确认流程 相关部门提出新进关键物料要 
求

符合

不符
合

采购部门提供相应产品及资料

使用部门评价适宜 
性、可操作性

记录

使用部门使用评价

记录

采购分管领导审批合格供方

重新提供 
格供方

QC评价质量特性 记录

记录

符合

不符
合

符合

QA监督验证确认的规范性、合法性和实施情况

记录

采购部门汇总评价意见

业务/质量分管领导审批
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案例：一次性使用去白细胞滤器血袋

• 确认计划编写

• 供应商选择– 选择两家以上生产商提供的不同规格的产品（300ml、400ml）
– 收集并复核资质

•  医疗器械类

•  药品类

•  营业执照、出厂质量报告、销售委托书等

• 适宜性评估

– 采购部门委托使用部门牵头对操作性和适宜性进行评估，必要时，信息部门、质 
控部门参与（实物流、信息流）

• 质量及安全性评价

– 质量部门核查出厂检验报告，并经质检合格后进行小样本试用

– 包括产品标记、外观、标签、血液保存液名称、红细胞保存液名称、血液保存液 
容量、红细胞保存液容量、血液保存液pH、红细胞保存液pH、无菌试验



案例：一次性使用去白细胞滤器血袋
• 有效性评价

– 小样本试用：20袋左右

•  确定试运行时间段、地点和采集、标识、运输、贮存和制备流程；

•  对涉及人员进行培训并评估

•  质控部门评价制品有效性  (Hb含量、白细胞残留量、储存期末溶血率等)
– 放大样本使用：100-200袋左右

•  采集秤量、运输装箱、制备能力、制备流程、资源配备

•  继续小样本有效性评价
• 综合评定
– 资质、供货应急能力、产品价格(后勤)
– 产品安全性、有效性评价(质量/业务)
– 采集、制备、贮存、供应流程(业务)
– 产品码和信息流(信息)
• 确认报告，审批
– 质量分管领导审批：符合使用要求
– 采购分管领导审批：纳入合格供方



四、物料供应商资质管理

p《中华人民共和国药品管理法》；

p《医疗器械监督管理条例》；

p《消毒管理办法》；

p《消毒产品卫生安全评价规定》；

p……

      购进渠道、物料属性、管理类别不同, 资质文件
审核

内容不同 。



医疗器械管理条例（2014年6月1日）

u第一类医疗器械：风险程度低，通过常规管理可以保证其安

全、有效的医疗器械。产品注册实行备案管理；产品经营取消

经营企业备案；

u第二类医疗器械：具有中度风险，需要严格管理以保证其安

全、有效的医疗器械。产品注册注册管理，产品注册证有效期

5年；产品经营实行经营企业备案。

u第三类医疗器械：具有较高风险，需要采取特别措施进行严

格管理以保证其安全、有效的医疗器械。注册管理，产品注册

证有效期5年；产品经营实行经营企业许可管理。 



医疗器械管理

uⅠ类医疗器械

l基础诊查和普通器械类：止血钳、听诊器（无电能）；
l临床检验分析类：电泳仪、医用离心机。

uⅡ类医疗器械：

l普通诊查器械类：血压计、体温表；
l临床检验分析类：全自动血细胞分析仪、全自动生化分析仪、
全自动酶免分析仪、酶标仪、PCR扩增仪、细菌培养仪。
l医用低温冷藏设备类：医用冷藏、低温冷冻设备。
l医用基础设备类：CO2培养箱。
l消毒灭菌设备类：压力蒸汽灭菌设备。

uⅢ类医疗器械：

l安全防护类设备：生物安全柜；
l血液处理设备类：单采血浆机、全自动血液分离机、血型
分析仪。



四、供应商资质要求

• 药品类
– 《药品生产许可证》/《药品经营许可证》(销售商)
– 营业执照复印件

– 《药品生产质量管理规范》/《药品经营质量管理规范》(销售商)认证证书复印件

– 药品的批准证明文件复印件

– 供货单位药品销售委托书(销售商)
– 血源筛查试剂的批签发文件

– 出厂质量检验报告

• 医疗器械类
– 《医疗器械生产许可证》 （一类备案；二类、三类申请许可）

– 《医疗器械经营许可证》(销售商) （一类不需；二类备案；三类许可）

– 营业执照复印件

– 医疗器械注册证和《医疗器械注册登记表》复印件

– 供货单位医疗器械销售委托书(销售商)
– 出厂质量检验报告



供方资质审核内容
证件（复印件加盖供应商印章）

审查要点
药品 医疗器械 消毒产品

生产商

营业执照副本

药品生产许可证

药品批准文件
GMP证书
试剂批批检

营业执照副本

医疗器械生产企业
许可证或备案凭证

医疗器械批准文件

营业执照副本

生产企业卫生许
可证

产品卫生安全评
价报告及备案凭
证

上年度工商年检章
生产范围及许可期
限
产品批件期限及批
准文号
有效期限

经销商

营业执照副本

药品经营许可证

药品批准文件
（进口、国产）
GSP证书

授权委托书

营业执照副本

医疗器械经营企业
许可证或备案凭证
医疗器械批准文件
（进口、国产）

授权委托书

营业执照副本

产品卫生安全评
价报告及备案凭
证复印件
（进口、国产）

授权委托书

上年度工商年检章
经营范围及许可期
限
产品批件期限及批
准文号
有效期限
授权销售的品种、
地域、期限



供方评审

l生产商和供应商的资质文件审核；

l使用科室产品使用情况反馈；

l质控部门对产品质量的监测和评价；

l产品供应的保障能力；

l售后服务（供货能力、供货及时性、合作性、用

户反馈意见的处理、对策及回复）；

l……



五、物料的仓储管理

p人员

Ø专人负责；

Ø具备相关专业知识和高度的责任心及业务素质； 
Ø血站应对仓库管理人员进行有效培训。

p库房

Ø空间宽敞，室内空气流动，整洁、卫生；

Ø定期通风，有防火、防鼠、防霉变设施，严禁烟火；

Ø配备温、湿度计、空调、抽湿机等相应的设施设备；

Ø定期监测库房温湿度，并及时、认真记录；



五、物料的仓储管理

p库房及物料的标识

Ø分库、分区、分类。四类库房：试剂库房、血袋库

房、普通耗材库房、危险化品存放区（易燃、易爆、

剧毒和有腐蚀性等危险品）；

Ø关键物料有待检区、合格区、不合格区 ；
Ø对每类物料进行标识 , 标识内容包括物料名称、批

号、有效期和失效期、库存数量；

Ø血袋和试剂经抽检合格后还应贴上独立的 “合格” 
标识。



五、物料的仓储管理

p物料储存管理

Ø储存环境、温度、 湿度符合要求；

Ø关键物料须制定最低和最高库存量；

Ø发放时遵循先进先出；

Ø定期查看清点库存物料；

Ø确保可追溯性。 每批次关键物料从入库起它的关键

信息与实物流要一致。



库存管理

• 总库存：在单位范围内所有库存量，包括单位后勤科仓

库 库存、各使用部门库存和单位外包仓库库存

• 最低库存量：采用月使用量标识的方式，月使用量为使

用 部门上月提供的该种物料的使用量

– 包括：后勤仓库+使用部门存放点的数量

– 合格放行的物料总库存数应始终高于最低库存量



物料的仓储管理

• 重点

– 待检、合格、不合格的物料应严格管理，分区存放，明显和易于识别 

的标识(合格物料的外包箱上加盖“合格”印章)

– 适宜的环境温湿度，并监控和记录

–“先进先出”原则，确保在有效期内使用

– 入库验收、库内维护和出库复核，确保帐、卡、物一致

– 关键物料应进行总库存和最低库存动态监控



• 第一类  爆炸品  约78种（如：硝酸铵、苦味酸、高氯酸）；
• 第二类  压缩气体和液化气体  169种 （如：氢[压缩的]、氧[压缩的] 、氯[液化
的]、 氨[液化的] ）
• 第三类  易燃液体  398种（如：低闪点汽油、中闪点的甲醇、高闪点的松节油）、 
乙醚
• 第四类  易燃固体、自燃物品和遇湿易燃物品 210种（如：硫磺、黄磷、镁铝粉、
连二亚硫酸钠）
• 第五类 氧化剂和有机过氧化物  205种（如：过氧化氢、氯酸钾、漂白粉）
• 第六类  毒害品和感染性物品  593种（如：氰化钠、三氧化二砷、马拉硫磷、三 
氯甲烷）
• 第八类  腐蚀品  256种（如：硫酸、盐酸、磷酸和氢氧化钠）

危险品分类-《危险化学品名录》
(2002版)



危险品管理要点

n   专用场所，双人双锁，持证上岗

n   剧毒危险品凭证购买

n   按性质分区存放，设警示标示

n   出入登记、专人管理

n   尽可能减少不必要的库存

n   建立MSDS简表，对相关人员培训，定期演练

n   废弃危险品及时处理，处理机构需具备相应资质



六、物料使用管理

l使用关键物料应填写领用记录。

l在使用过程中的储存合理性，包括储存环境、

温度、 湿度符合要求。 

l使用前检査外观、完整性、密封性、有效期，

保证有效期内使用。

l及时反馈使用信息。

l确保可追溯性。



七、不合格物料管理

u来源

Ø验收入库发现

Ø质量抽检不合格

Ø贮存和发放过程发现

Ø使用过程中发现



七、不合格物料管理

u识别

Ø供应商资质不全、不合法、过期；

Ø外观有破损、受潮、霉点、水渍、霉变、鼠咬、

虫蛀等痕迹；

Ø标签不清楚、破损；

Ø体外诊断试剂运输、贮存温度不符合要求的；

Ø质量抽检中未达到质量标准的物料；

Ø无产品检测合格报告单，如试剂的批批检报告；

Ø… …



七、不合格物料管理

u处理

Ø对验证和实物验收不合格的物料，当场拒收 ; 

Ø对质量检测、贮存发放和科室使用过程中发现的

不合格品进行不合格品标识， 并将其放到不合格

品区进行物理隔离；

Ø使用科室发现不合格品时应对产品异常情况或缺

陷进行登记，并立即进行隔离标识 , 报告质量管理

科进行确认；



七、不合格物料管理

u处理

Ø质管科执行《不合格品控制程序》，填写不合格

报告、不合格品登记、评审、处置记录、质量抽

检不合格品处置情况报告等相关记录，并提出纠

正和预防措施，对不合格品进行处置。质管科每

年对不合格品进行汇总、统计、原因分析。

Ø采购部门对不合格品提出退货、换货或赔偿的处

理意见，对供应商提出相应的改进建议。



八、物料的应急保障管理

u 根据血站工作特点，根据各物料的生产、 市场供应、

储备条件和应急需求等情况，对各类物料做好储备；

u  建立物料应急供应保障领导小组，负责物料需求信息

收集、组织采购、配送分发等；

u 关键物料须有备用供应商，随时可调用满足应急需求

的物料。



n 坐不住的人是做不了物料管理工作的。

n物料管理，本身是很枯燥的，但如果你喜欢“从数据中挖

掘惊奇”，那么这份工作还是很适合你的。

n做物料管理，重要的是预防问题的发生而不是天天去解决

问题。

n库存数据为什么不准确？物流与信息流分开了。

n物料管理的最高境界是别人（客户、供应商、生产、销售、

品质、财务等）从不找你。

     

      




