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1. 建立科室的试剂管理小组，由科主任任组长。试剂管理小组受医院药事管理委员会的直接领导。

2. 根据临床实验室质量管理要求，对试剂的采购方针为：

· 有国家正式检定合格批文的试剂，其生产厂必须有生产许可证。

· 选择有正式经营试剂资格并有良好服务能力的公司作为定点采购单位。

· 不轻易变更试剂的品牌，选择最适合使用的试剂。

3. 试剂的选用原则：

· 专用仪器配套试剂

· 有批文的试剂

· 质量符合要求并且适用本室仪器的试剂

· 长期应用经过实践考验的试剂

4. 试剂采购与使用的流程为：

· 请购：各专业实验室组长根据工作需要，定期申报所需试剂计划，由科主任统一汇总成科室试剂计划，向药库请购。计划外的试剂需求提前一周申请。

· 购买：药库根据试剂请购计划向定点(中标)供应商购买。

· 入库与出库：购入试剂由药库验收入库，再由检验科领出，进入本科，有专人保管。

· 本科建立试剂台帐和试剂管理档案。

· 使用与消耗：各专业实验室领用。

5. 科内由专人管理试剂，协助科主任做好请购 、登记入库、领发、 保管、清点盘存、报废等工作。

6. 建立试剂供应商和检验材料供应商的评审记录和年审查表，建立不合格试剂和器材的处置办法。

7. 更换试剂品牌或品种应先由使用部门提出书面申请和要求更换的依据，再由试剂管理小组研究后决定。

8. 取得试剂生产厂家的生产经营许可证、试剂的生产批文，供货单位的营业执照、经营许可证等证件。

9. 对有毒有害试剂管理严格按有关规定。由科室统一保管，存放于保险箱内或专用冰箱，取用时应有两人在场并做好使用记录。易燃易爆试剂远离电源、火源， 强酸强碱试剂也须妥善保存。
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10. 做好试剂的质量管理和记录。试剂质量记录由使用人员按规定的格式记录，科室质量管理小组定期检查记录的情况，每三个月将试剂质量记录收集归档保存。
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