
附件 4 

 

基于病种的标准化用耗研究项目管理 

 

项目定义 

第二十一条 本项目旨在通过组织一批临床专科诊治实

力较强，医院信息化基础与数据资源质量较好，且具有较好

临床数据分析与评价能力的医院，对临床用耗规模较大的病

种开展标准化用耗研究，逐步建立不同病种不同治疗方案下

的标准化用耗目录和专家共识，推动医用耗材规范化临床使

用。 

第二十二条 本文中病种主要指 DRG 核心组、DIP 病种以

及中医诊断病种；本文中治疗方案是指临床针对病种提供的

治疗方法，主要为手术、介入或中医治疗手段；标准化用耗

指针对特定病种和特定治疗方案下临床常规用耗目录及其

用法用量，符合临床普遍性的使用情况，不包括因病情所需

的特殊用耗情形。 

项目的组织与申报 

第二十三条 本项目由医院研究所组织实施，原则上每年

度组织 1-2 个批次的病种标准化用耗研究。 

第二十四条 医院研究所以通知公告的形式，公布本批次

研究计划，拟申请医院应基于申报要求自行组织申报工作。 



第二十五条 医院申报标准化用耗研究项目的条件如下： 

（一）本项目申报面向三级甲等医疗机构。 

（二）项目负责人应为医疗机构主管医用耗材院级领导

或管理/使用医用耗材科室负责人，原则上应当具有副高及

以上职称。 

（三）在项目申报范围领域具有较强的研究基础，并取

得一定的研究成果。 

第二十六条 项目申报方式。 

（一）项目申报机构应按照医院研究所项目申报要求填

写项目申报书，经所在单位审批后于项目申报截止日前提交

至医院研究所项目组邮箱。 

（二）如医院研究所发布的申报通知有明确病种要求的，

申报单位应按照本批次项目病种目录范围内申报；如申报通

知无特定病种要求的，申报单位可根据自身优势病种自行选

择病种申报。 

（三）原则上，业已经过立项研究的病种不得申报，除

非申报单位存在对已立项研究病种有显著的创新治疗方案

和临床用耗选择。 

（四）申报病种应以 DRG 核心组目录、DIP 病种目录或

中医病种为原则申报，具体病种标准以医院研究所通知为准。 

项目遴选与立项 

第二十七条 项目遴选立项要求如下： 



（一）医院研究所组织项目评审专家组参加项目遴选评

审会，听取项目申报单位对项目研究方案进行汇报，并对项

目是否批准立项进行遴选。 

（二）通过遴选立项的项目组应与医院研究所签订项目

合作协议，承担申报病种标准化用耗研究的牵头单位职责，

组织和开展申报病种的标准化用耗研究工作。 

第二十八条 项目经费。 

（一） 医院研究所原则上对立项的标准化用耗研究项

目按照每病种 1万元人民币拨付项目研究经费，用于项目研

究过程中的差旅、会议和专家劳务等研究支出。 

（二） 建议申报单位应按照1:1或1:2的项目经费配比

原则自筹经费，以满足项目研究开支所需。 

项目研究过程管理 

第二十九条 项目组应建立完备的研究项目组，项目组成

员应至少包括研究病种领域的临床、护理、医保和医用耗材

管理专家。 

第三十条 项目研究方法原则上需符合《基于病种的标准

化用耗研究指南（草案）》的要求，项目组应基于本单位真实

临床用耗情况为基础，采用真实世界研究方法开展研究工作，

不得伪造和肆意篡改真实临床数据。 

第三十一条 项目组应在初步成果形成后组织相关领域

的三级甲等医院对研究成果进行初步论证，形成研究病种的



标准化用耗目录等相关共识的意见文书，并提交医院研究所；

对于组织相关其他医院参与存在困难的，可提请医院研究所

协助组织相关研究单位专家参与。 

项目结题 

第三十二条 项目组应完成研究方案执行、书写项目结题

报告提交医院研究所，并准备项目结题汇报内容。 

第三十三条 医院研究所将根据本批次申报单位的研究

进展情况组织召开项目结题评审会，由项目组代表对项目进

行结题汇报，并由项目评审专家委员会进行评审。 

第三十四条 评审通过的研究成果，医院研究所将发放评

审成果证书，并将相关研究成果纳入医院研究所标准化用耗

研究专家共识合集；评审未通过的研究成果应在限定时间内

根据评审意见进行修订和完善后，再次提请评审。 

研究成果管理与长期维护 

第三十五条 医院研究所整理汇总项目组研究成果，形成

特定病种的标准化用耗专家共识合集等，并于项目微信公众

号发布。 

第三十六条 对业已公布的研究成果，医院研究所将广泛

收集相关研究成果的意见，在经过汇总和整理后，定期反馈

给项目牵头单位。 

第三十七条 项目牵头单位应根据研究成果的反馈意见

和建议，在规定时间内对相关意见进行回复或对研究成果就



行修订。 

第三十八条 修订的研究成果应与初步研究成果相似的

方式组织相关领域其他三甲医院进行论证后形成书面论证

意见后提交医院研究所，医院研究所将根据修订情况，组织

相关专家评审论证后，予以修订，并更新项目研究成果集。 

 

注：本管理制度出自《医疗器械管理项目管理办法》。 


