安徽省地方标准编制说明

	标准名称
	智慧医院医用耗材SPD验收规范

（Acceptance specification for medical consumables SPD in smart hospitals）

	任务来源
	《安徽省市场监督管理局关于下达2020年第二批安徽省地方标准制修订计划的通知》（皖市监函〔2020〕341 号）文件，计划编号为2020-2-202

	负责起草单位
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚

	单位地址
	安徽省合肥市庐阳区庐江路17号

	参加起草单位
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）南区、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）西区（安徽省肿瘤医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）感染病院、安徽中技国医医疗科技有限公司、安徽医科大学第一附属医学院、蚌埠医学院第一附属医院、皖南医学院弋矶山医院、合肥市第二人民医院、淮北矿工总医院、亳州市人民医院、宿州市立医院、蚌埠市第一人民医院、太和县人民医院、淮南市第一人民医院、滁州市第一人民医院、六安市人民医院、马鞍山十七冶医院、铜陵市立医院、池州市人民医院、安庆市立医院、黄山市人民医院、宣城市人民医院、长丰县人民医院、涡阳县人民医院、枞阳县人民医院。

	标准起草人

	序号
	姓  名
	单  位
	职  务
	职称
	电  话

	1
	陈玉俊
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	主任
	主管技师
	18963789068

	2
	房坤
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	科员
	工程师
	/

	3
	王涛
	中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）
	科员
	经济师
	/

	编制情况

	1、编制过程简介

	2020年9月23日，收到安徽省市场监督管理局关于下达2020年第二批安徽省地方标准制修订计划的通知》（皖市监函〔2020〕341 号）后，为保证该标准编制工作的顺利进行，主要负责起草单位中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）立即成立标准编制小组，在广泛收集整理与项目验收有关的国内外文献资料的基础上开展具体编制工作。

一、成立起草组

2020年10月，中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）南区、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）西区（安徽省肿瘤医院）、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）感染病院、安徽中技国医医疗科技有限公司等单位共同成立了《智慧医院医用耗材SPD验收规范》标准起草组。起草组经过多次讨论研究，形成了《智慧医院医用耗材SPD验收规范》制定的总体思路、标准框架，拟订了工作计划，明确了起草组成员及相关职责等，确保高质量的推进标准编制工作。

二、调研
2020年11月，起草组以现场访谈、座谈会等形式对医用耗材SPD的使用单位、建设单位及行业专家学者进行了广泛的调研，了解和掌握目前省卫健委、各级医疗机构、设备供应商及患者等对该标准的要求。此外，起草组成员还搜集了国内外相关标准资料，对医用耗材SPD验收的方法进行分析研究。

2020年12月，在中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）召开了第一次大范围标准研讨会，参与单位主要有省卫健委、省内各大医院医学工程处、部分医用耗材公司代表等。与会专家充分讨论了医用耗材SPD验收的具体内容：验收哪些、验收指标、如何验收、验收结论等关键问题，经过广泛深入的讨论，理清了思路，统一了认识，初步确定了验收规范的框架。。

三、形成标准草稿
2021年1月起草组完成了该标准草稿。在调研、资料收集和现状分析的基础上，起草组成员召开多次会议进行集中讨论研究，将医用耗材SPD的验收内容与方法及验收结论等内容引入到该标准中。

2021年1月-2021年2月，起草组查阅《全国医院信息化建设标准与规范》、《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》、《医疗器械经营质量管理规范》等文件，广泛征求各方意见，起草组多次召开“智慧医院医用耗材SPD验收规范”征求意见会，广泛听取各行业专家提出的意见，项目组成员对目前标准的内容及修改方向进行了讨论，拟定如下几条修改意见：
1、明确本指南的内容主要适用于安徽省各级医用耗材SPD建设后的验收；

2、在文本格式上参考GB/T 1.1-2020，在统稿时进行调整；

3、根据医用耗材SPD验收的内容分为建设验收、成效验收和资料验收。
四、形成征求意见稿
2021年3月-2021年4月，项目组根据专家意见，召开了6次现场会议形成了征求意见稿：

1、根据医用耗材SPD建设指南的要求，确定医用耗材SPD验收主要从基本要求、验收内容与方法、验收结论这几个方面展开。
2、本标准由中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院﹚提出。
3、术语定义要精简且有出处。

4、验收的表格要细化。
经过起草组成员多次的反复修改和研讨后，形成标准征求意见稿。

	2、制定标准的必要性和意义

	近年来，国家不断发布各项政策鼓励开展智慧医院建设，而随着物联网、大数据和人工智能等技术的不断发展，智慧医院医用耗材SPD的建设也成为必然趋势。目前国家和地方都没有相关智慧医院医用耗材SPD的验收规范，因此制定此验收规范，可规范医院医用耗材SPD的建设，也有助于安徽省智慧医疗的发展。

制定此验收规范，首先符合国家政策的引导。国家先后出台例如《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》（国发〔2013〕40号）、《关于促进“互联网+医疗健康”的发展意见》（国办发〔2018〕26号）、《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》（国卫规划发〔2018〕23号）等文件，旨在促进各地智慧医疗的建设。因而制定智慧医院医用耗材SPD验收规范，是对国家政策的积极响应。其次，智慧医院医用耗材SPD验收规范有助于行业标准的落实，有助于促进行业健康发展。统一验收规范，可以让各医院在智慧医院医用耗材SPD建设的过程中有章可循，可以让智慧医院医用耗材SPD在医院智慧化建设中发挥重要作用。最后，该验收规范可以全面考察智慧医院医用耗材SPD建设的质量，确保智慧医院医用耗材SPD按照建设标准的各项指标正常运行，能够明确责任，判别智慧医院医用耗材SPD建设方是否按照建设标准以及合同约定的责任范围完成建设；按照验收规范通过后，智慧医院医用耗材SPD建设方即可以与院方办理结算手续，将所建成的SPD系统交由院方进行使用和管理。

项目验收是保证项目安全运行的前置性重要保障环节，是实现国家行业监管部门管理意志的必要手段。通过验收，可确认规定范围内各项工作或活动是否已经完成，可交付成果是否令人满意。国内智慧医院医用耗材SPD发展时间较短，无国内外成熟经验可借鉴，标准化管理有利于项目安全运营，适合中国国情。项目验收规范是对应建设标准而产生的必要性规范。

智慧医院医用耗材SPD验收规范是明确智慧医院医用耗材SPD的验收流程、验收内容及验收方法的规定性文件，目的是建立建设部门、使用部门、管理部门的统一执行标准，促进项目的标准化发展。 

本规范的制定旨在进一步完善智慧医院医用耗材SPD的验收体系，对应智慧医院医用耗材SPD的建设标准，结合传统耗材库房验收规范，针对“智慧医院医用耗材SPD”中因工程、设备、信息软件的智慧化所带来的专业性验收流程、验收内容及验收方法进行统一规定。

出台此验收规范的必要性：

一、新的医改环境下，为减少人工成本，提升医院医用耗材库房工作效率，保障智慧医院医用耗材SPD正常运行，制定验收规范是智慧医院医用耗材SPD发展的必然趋势，也是助力医院升级为智慧医院的必要组成部分；

二、我国尚无智慧医院医用耗材SPD验收的行业规范和国家规范；

三、安徽省尚无智慧医院医用耗材SPD验收行业规范；

四、此规范的制定，有助于促进安徽省智慧医院的健康发展。
出台本标准的意义：

一、规范智慧医院医用耗材SPD验收流程；

二、促进智慧医院医用耗材SPD建设指南有效落地；

三、助力智慧医院医用耗材SPD建设效果验收评价；

四、提高智慧医院的建设水平。

	3、制定标准的原则和依据，与现行法律法规、标准的关系，特别是强制性标准的协调性

	编制原则：

一、以充分的可行性及现实意义为原则；
二、以符合国家和地方相关法律、法规的规定为原则；

三、以符合已颁布的国家及行业等相关标准为原则；

四、国家卫生健康标准委员会印发的《卫生健康标准编写指南》。
编制依据：

一、国家政策法规；
二、《安徽省市场监督管理局关于下达2020年第二批安徽省地方标准制修订计划的通知》（皖市监函〔2020〕341 号）文件；
三、严格按照GB/T1.1-2020《标准化工作化工作导则 第1部分 标准的结构与编写》的要求进行编写。

	4、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述

	主要条款的说明：

本标准规定了医用耗材SPD验收的术语与定义、基本要求、验收内容与方法、验收结论。本标准适用于各级医疗机构医用耗材SPD的验收。主要条款说明如下：

第4章主要规定了医用耗材SPD验收的基本要求。主要是成立验收组和确定验收的流程。

第5章主要规定了医用耗材SPD验收的内容和方法。包括建设验收、成效验收和资料验收。

第6章医用耗材SPD验收的结论：不通过、基本通过和通过。

（二）主要技术参数、试验验证的论述

本规范属于管理和服务类标准，利用云计算、大数据、物联网、人工智能等信息化技术和智能设施设备，优化医用耗材的管理流程，强化供应商、医院、患者之间医用耗材的供需信息的智能化获取，满足医用耗材加工、使用和全流程质量追溯的需求，实现供应、加工、配送等环节一体化和精益化的管理模式。
对医用耗材SPD的验收，通过信息化系统、智能化设备、保障体系三方面分步骤，用不同方法从验收申请、验收准备、注意事项、验收过程、验收总结全面对医用耗材SPD进行标准化验收。

建设验收主要是根据指南确定建设的功能是否实现，成效验收偏重于系统的应用效果。资料验收主要是看验收资料是否符合要求并存档。

验收的结论进行综合打分，最终的验收结论是根据三部分的最低成绩来确定。

	5、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明

	无

	6、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况

	无

	7、重大分歧意见的处理经过和依据

	无

	8、作为推荐性标准或者强制性标准的建议及其理由

	建议标准尽快发布实施，并给予3个月的过渡期，由相关管理部门联合组织全省范围内开展宣贯活动。

	9、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等）

	无

	10、废止现行相关标准的建议

	无

	11、其它应予说明的事项

	无


