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三级综合性医院医学检验部门设置

基本要求的建议

中华医学会检验医学分会

医学检验部门指开展临床检验工作，以提供人

类疾病诊断、管理、预防和治疗或健康评估的相关信

息为目的，对来自人体的血液、体液、分泌物、骨髓、

组织等各种标本进行血液免疫学、血液学、生物化

学、免疫学、微生物学、分子生物学、药理学、细胞遗

传学等检测并出具医学检验结果的实验室。

本建议主要适用于三级综合性医院的医学检验

部门。

其他类型医疗机构的医学检验部门可以参照本

建议。

一、诊疗项目

医学检验项目的开展应能满足临床需求。

三级综合性医院的医学检验部门应开展的项目

包括：

临床基础检验的常规检测项目，如：临床血细胞

数量和形态分析检测；临床出血与血栓分析检测；临

床尿液分析检测；临床粪便分析检测；临床精液分析

检测；临床其他体液的细胞数量和形态分析检测等。

临床化学(临床生化)的常规检测项目，如：肝

脏功能检测；肾脏功能检测；糖代谢检测；血脂检测；

电解质检测；相关蛋白质检测；相关酶学检测；治疗

药物监测等。

临床免疫的常规检测项目，如：感染性疾病的病

原标志物检测；肿瘤标志物检测；甲状腺功能检测；

各类激素检测；心脏标志物检测；自身免疫疾病相关

检测；相关炎症因子检测等。

临床微生物的常规检测项目，包括：各种(型)

病原微生物的培养、分离和鉴定；药物敏感性检测

等。

临床基因扩增和检测常规检测项目，包括：感染

性疾病的病原标志物检测；疾病(如肿瘤、遗传性疾

病等)相关基因检测；药物相关基因检测等。
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二、科室设置

(一)专业科室(组)

三级综合性医院的医学检验部门可根据检验项

目及检测技术特性设置专业室(组)，包括临床血液

与体液基础检验室(组)、临床化学(临床生化)检验

室(组)、临床免疫检验室(组)、临床微生物检验室

(组)、临床基因扩增检验室(组)等；根据所属医疗

机构的医疗服务设置及分工，可增设检验标本采集

部门、临床急诊检验室。对配备有完善的血液病理

诊断、细胞遗传学检测、流式细胞检测、质谱检测、基

因测序等技术并开展相应检验项目的三级综合性医

院的医学检验部门，可增设血液病理诊断室、临床细

胞遗传学检验室、临床流式细胞检验室、临床质谱检

验室、临床基因测序检验室等。

(--)专业项目组

三级综合性医院的医学检验部门可同时根据检

验项目在病种诊疗中的应用特点设置项目专业组，

专责对检测报告在临床上出现的各种情况进行分析

解释等分析后服务。

(三)科务管理

三级综合性医院的医学检验部门应对试剂耗材

管理、仪器设备管理、实验室质量控制、服务协议及

委托检验、实验室信息系统、实验室环境和安全管

理、临床沟通、结果报告咨询解释和分析后服务设置

专责科务管理人员或机构。

三、人员

(一)医学检验部门负责人

三级综合性医院的医学检验部门负责人应从事

临床检验工作10年以上并具有硕士以上I临床医学

学历或临床医学检验专业学历，有副高级以上专业

技术职称。

其他各级医院的医学检验实验室负责人可适当

参照以上要求。

(二)检验医师

三级综合性医院的医学检验部门应有一定数量
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的检验医师，以满足临床沟通和咨询工作的需要。

(三)医学检验技术人员

三级综合性医院的医学检验人员应当具有相关

的专业学历，需接受相关操作技术培训，并取得相应

专业技术职务任职资格。

应根据工作需求，配备相应数量的专业技术人

员，承担标本检测及结果报告工作。

从事临床基因扩增检验的专业技术人员应当经

过省级以上卫生计生行政部门组织的临床基因扩增

检验技术培训并获得培训合格证书。

开展个体化医学检测项目、开展产前筛查与诊

断项目、开展遗传相关基因检测项目的专业技术人

员应接受相应的技术规范培训。

(四)分析后咨询人员

三级综合性医院的医学检验部门由具有中级及

以上专业技术类别职称的专业技术人员对检验项目

提供咨询服务，负责分析解释临床医生对检测报告

的疑惑，提供分析后服务。

(五)质量与安全管理人员

三级综合性医院的医学检验部门应安排中级及

以上专业技术职称人员负责检测质量监督及报告审

核工作。应配备具有中级及以上专业技术资格并经

过专门培训的实验室质量与安全管理人员。

(六)医学检验标本采集人员需接受相关操作

技术培训

四、房屋和设施

(一)实验室区域面积和设施能够满足正常工

作的需要。

(二)三级综合性医院的医学检验部门设置一

个临床检验亚专业学科，工作面积不少于300平方

米；设置2个以上临床检验专业学科的，每增设1个

专业学科，工作面积增加100平方米。

其他各级医院的医学检验实验室可适当参照以

上要求。

(三)业务用房使用面积不少于总面积75％；应

当具备双路供电或应急发电设施，重要仪器设备和

网络应配备不问断电源；应当配备净水处理装置；配

备空调和通风设施。

(四)设置医疗废物暂存处，配备污物和废液处

理设备，满足污物和废液的消毒和无害化的要求。

五、分区布局

(一)医学检验业务功能区

布局和流程应当满足工作需要，符合生物安全

管理和医院感染控制等要求，区分清洁区、半污染

区、污染区，生物安全及消防设施齐备。

三级综合性医院的医学检验部门应分设临床检

验专业应具备的相应工作区，包括标本采集区、标本

接收区、标本准备区、标本检测区、试剂和耗材保存

区、标本保存区、医疗废物处理区等基本功能区域。

其中，开展细胞遗传学检验的，还应当设置细胞培养

专区；开展基因扩增检验的实验室功能区应按照相

关标准进行设置，并与其危险化学品、生物安全防护

级别相适应。

(二)辅助功能区

集中供电供水设施等。

(三)管理区

医务人员办公区(人事、办公等)、试剂耗材物

流部门、实验室信息管理、实验室质量控制与安全管

理部门等。

六、仪器设备

(一)基本设备

包括标本储存冰箱、离心机、加样器、消毒设备、

生物安全柜等基本设备，应与所开展的检验项目和

工作量相适应。

(--)医学检测仪器设备

临床血液与体液检验室应配备有血细胞分析仪

器设备、血凝分析仪器设备、尿液分析仪器设备、显

微镜等。

临床化学(生化)检验室应配备有各种生化分

析仪器设备等；临床免疫检验室应配备有酶标分析

仪器设备、发光分析仪器设备等。

临床微生物检验室应配备有细菌培养及鉴定仪

器设备等。

临床基因扩增检验室应配备有核酸扩增和分析

仪器设备等；临床基因测序检验室检验应配备有基

因测序仪器设备等。

临床流式细胞检验室应配备有流式细胞分析仪

器设备等。

临床质谱检验室应配备有色谱和质谱检测仪器

设备等。

临床细胞遗传学检验室应配备有细胞培养及观

察仪器设备等。

仪器设备应与所开展的检验项目和工作量相适

应，符合国家相关行政部门的医疗器械管理要求。

(三)信息化设备

具备信息报送和传输功能的网络计算机等设

备，标本管理、报告管理等信息管理系统。

七、规章制度
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建立医学检验实验室质量管理体系，制定各项

规章制度、人员岗位职责，实施由国家制定或认可的

诊疗技术规范和操作规程。规章制度至少包括设施

与设备管理制度、试剂管理制度、标本管理制度、分

析前、中、后三个阶段的质量管理制度、临床沟通及

结果报告咨询解释制度、患者(标本)登记和医疗文

档管理制度、卫生统计与疫情报告制度、消防安全管

理制度、信息管理制度与患者隐私保护制度、医务人

员职业安全防护管理制度、医疗废物／危险化学品和

生物安全管理制度以及消防安全管理制度、危险化

学品使用管理制度，并制定各检验项目的质量控制

指标及标准化操作规程。

八、其他

(一)建立医学检验实验室的单位或者个人必

须符合《医疗机构管理条例》(中华人民共和国国务

237·

院令第149号)及其实施细则的相关规定。

(二)严格执行《医疗机构临床实验室管理办

法》。

(三)三级综合性医院的医学检验部门应当建

立完善的室内质控、室问质评和会诊制度。所开展

检验项目应参加省级以上临床检验中心组织的室间

质量评价计划；尚无室间质量评价的项目，应采取其

他方案并提供客观证据确定检验结果的可接受性，

保证检验结果的科学性和准确性。

(四)委托其他医学检验实验室承担特定项目

检测工作时，应与相应医学检验实验室签署医疗服

务合作协议，保障相应检测服务的质量和及时陛。
(潘柏申执笔)

(收稿Et期：2017-01-22)

(本文编辑：唐栋)

2017中国POCT年会报名

由中国医学装备协会现场快速检测(POCT)装备技术

分会主办的2017中国POCT年会将于2017年6月8至10

日在四川省成都市召开。此次会议将是2017年度我国

POCT业界最盛大的节日，拟邀请国家卫计委、科技部、中国

科学院、国家食药监总局、中国医学科学院等有关部门的相

关机构领导，国内外知名专家学者与会作专题报告，内容将

涵盖POCT院内管理国家政策分析解读；POCT与新医改、分

级诊疗、体外诊断(IVD)产品集中采购与两票制、POCT产业

投融资路演；行业最新成果及发展趋势汇报；POCT商业合

作洽谈等，诚邀广大医务工作者、科研人员、POCT企业等积

极参会。

同期，为搭建POCT产业项目落地、技术转让和投融资

交流平台，为本领域内初创企业、相关技术研发团队、产业聚

集区、高新产业开发园区以及对POCT产业有投资兴趣的专

业机构创造一个充分展示交流的机会，中国医学装备协会

POCT分会将于“2017中国POCT(成都)年会”期间举办“中

国POCT产业投融资与项目推介路演交流会”分论坛。本次

．时讯．

路演活动将邀请业内具有成功投资经验的知名人士、企业

家、产业园区领导介绍经验和优惠政策。推荐国内外新创技

术及融资项目；为研发团队、新企业提供创业指导，展望产业

发展未来，优质项目还可获得推荐参与“十三五”国家科技

立项。欢迎业界科研团队、广大企业、投融资机构和产业园

区积极参与。会议时间：2017年6月9日下午。会议地点：

四川成都。会议内容：新创企业、科研团队(项目)融资路演

推介；基金项目、医疗产业园区项目介绍；产业互动交流。会

议联系人：杨建龙13521501542，01088312045，Email：

iianlong_yan92@126．corn；刘光中18001 127988；林长青

13381038157；李福刚15601999988；王加义13910136922。

年会时问：2017年6月8至10 Et，8日报到。会议地

点：四川省成都市。大会秘书处联系方式：杨建龙

13521501542，01088312045，Email：jianlon929@126．COlYl；苗雨

露13810407497，Email：camechinapoct@126．corn。会议报名

网站：http：／／2017．ccpoct．eom／。

中国医学装备协会现场快速检测(POCT)装备技术分会
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