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　　区域性医疗中心建设是完善医疗服务体系，降低医疗开

支，提高医疗技术的重要举措，对保障广大人民群众的身心健

康具有重大的意义。在检验医学领域，区域性医疗就是集约

化、集团化的集中检测，国外医学检测任务主要由各种独立实

验室承担［１２］。近年来，在我国依托大型综合医院检验科为社

区医院提供检测服务，以达到优化资源、提高效率、减少重复检

查、在区域内解决检验结果互认等问题，这一符合我国国情的

新发展模式在一些地区开始出现［３４］。２００５年９月，上海市政

府确定松江区为“三医”（即医疗、医保和医药）联动改革试点

区，松江区开始了对卫生改革的积极探索和实践，２０１１年，在

前期卫生综合改革的经验成果，尤其是区属医疗机构实行的

“收支两条线”政策下，依托松江区中心医院的区域优势，顺利

实施了公立区域性临床检验中心建设的探索与实践。

１　政府主导、民营资本参与的运营模式

上海市松江区区域性临床检验中心为辖区内人民提供代

表该区域先进医疗水平的检验服务，并承担一定的人才培养、

科研教学、区域突发公共卫生事件的技术支持等任务。松江区

是全国社区卫生服务体系建设的重点地区之一，连续多年获得

“国家卫生城区”殊荣。松江区委和卫生局在“十二五”期间，强

化社区卫生服务中心以健康管理和“六位一体”为主的功能定

位，充分利用和优化卫生资源配置。在以信息化为支撑，以项

目化为载体的大前提下，顺利完成了松江社区卫生服务中心标

准化整合建设。

与国内各家独立实验室相比，松江区域性临床检验中心更

具公立性特色。松江区医院数量众多，且各自设有检验科，医

疗技术参差不齐，检验结果在不同医院间无法共享，出现患者

重复检查，医疗资源配置效率低的现象。区域性临床检验中心

成立后，通过卫生局平台，１８家社区卫生机构统一将标本（三

大常规除外）通过民营公司专业化物流送往区域性床检验中心

检测，同时，松江区乐都医院检验科与区域性临床检验中心实

施合并。目前区域性床检验中心设置急诊室、临检室、生化免

疫室、细胞室、ＰＣＲ室、细菌室、结核室、感染性疾病检验室８

个亚专业小组。

２　标本采集及物流管理

检验前的质量控制是检验工作中的重点、难点［５］，尤其在

区域性临床检验中心集中检测的新模式下，确保规范化标本采

集与运送显得更为重要。为规范标本采集，区域性临床检验中

心编制标本采集手册并下发各社区医院，定期对标本采集人员

进行集中培训与考核。为完善区域性临床检验中心的建设，做

到高度有效整合，专业物流公司承担了松江区１８家社区卫生

服务中心、一家二级医院及区域性临床检验中心外送标本的运

输服务。依据各医院所处地理位置和检测项目的时限要求，区

域性临床检验中心合理设计５条物流路线，配备６部物流车，

数名专职物流人员，保证所有标本在每天１１：３０之前送达检验

中心，未来还可根据业务量的增加及区域内突发公共事件的需

求进行扩容。在车辆和标本监管方面，每部车安装 ＧＰＳ定位

系统，实时监控车辆运行状态；递送员配备无线射频装置

（ＲＦＩＤ），对医院标本及标本箱温度进行扫描数据并实时上传，

通过监控中心设立的监管设备，实时对标本的收取时间、数量

以及运送过程中的保存温度、现状进行监管，保证标本安全、准

确、完好地送达检验中心。为规范化管理，区域性临床检验中

心针对物流方面制定了生物安全事件应急处置办法、标本转运

箱及运输车辆消毒操作规程、标本接收、运送和递交操作规程

等制度文件。

３　信息化服务

近几年，国内医院信息化建设飞速发展，极大地满足了当

前卫生改革的需求。区域信息化网络建设是松江区卫生局的

一个重点工程，为实现整个检验信息数据共享，便于卫生系统

对辖区内居民健康进行更好的监控与管理，区域性临床检验中

心引进北京智方ＬＩＳ系统，１８家社区及二级医院统一安装运

行。实验室信息系统（ＬＩＳ）通过与医院信息系统（ＨＩＳ）对接，

实现了标本管理条码化、仪器通信双向化、检验流程自动化、检

验报告无纸化、收费记账并网化和实验室管理区域化［６７］。条

形码是一种信息代码，具有唯一性、识别速度快、准确性高等优

点［８１１］，区域性临床检验中心采用预置条码＋后置患者信息的

条形码设计方案，无纸化检验既优化了工作流程，又体现了环

保意识。区域性网络构建省去了报告单物流运送环节，检验结

果通过ＬＩＳ系统审核后，社区卫生服务中心直接打印或查询检

验报告，实现了松江区内同等质量检验、统一规格报告。此外，

区域性临床检验中心还配备了罗氏ｃｏｂａｓＩＴ３０００中间体软

件，通过连接ＬＩＳ和实验室仪器，从标本前处理、分析中和标本

后处理三个阶段实现信息化管理。其基本功能包括：与ＬＩＳ双

向通讯、查询标本状态、当前位置及存档位置、结果自动审核、

持续质量监控、统计、ＳＯＰ管理等。ｃｏｂａｓＩＴ３０００与ＬＩＳ有机

结合，对ＬＩＳ进行补充和延伸，信息化服务更加全面地满足了

实验室优化与发展的需求。

４　实验室优化布局

实验室工作流程的优化与实验室整体与局部的布局、硬件

和软件相关。参考国外实验室设计布局理念，结合现有的条

件，区域性临床检验中心整合采血室、临检室、生化室、免疫室

组成中心检验区（ｃｏｒｅｌａｂ），通过结构布局优化，使得物流、人

流、标本流更加合理化［１２１３］。实验室引进罗氏标本前处理系

统，通过精益思想和六西格玛（ＳｉｘＳｉｇｍａ，６σ）管理理念
［１４］，实

验室从原来的１４个步骤优化为７个步骤，精简了重复的手工

和有生物危害步骤。目前实验室工作流程为：标本签收、水浴、

标本前处理、上机检测、自动审核、标本归档、存入冰箱。区域
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性临床检验中心布局优化原则：优化工作流程、减少实验室内

的人流与物流的交叉、环境安全、健康、色彩搭配和谐美观、仪

器设备摆放合理、配套条件（水、电、气体管路、通风等）科学设

计。按照ＩＳＯ１５１８９的要求，区域性临床检验中心设标本签收

处、检验报告集中打印处和检验后标本存档处，采血室设计Ｌ

型挡板，有效保护患者隐私。此外，检验中心通过人员和结构

调整，实现临检组门诊与病房一体化和生化免疫一体化管理，

既提高了工作效率，又减少了工作过程中人为因素对检验结果

的影响。

５　自动化配备

伴随实验室检验仪器由过去半自动化分析到全自动化分

析的逐步普及，自动化模式也从单台仪器的自动化分析发展到

当前流水线作业的全实验室自动化（ｔｏｔａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙａｕｔｏｍａ

ｔｉｏｎ，ＴＬＡ）
［１５１７］。在设备采购时，笔者比较分析流水线和独立

式前处理的性能参数，根据我们日标本量超过３０００例的业务

量，最终选择引进了２台 ＲｏｃｈｅＲＳＡＰｒｏＥＣ１独立式标本前

处理系统，每小时以１０００例标本的处理速度可以满足当前检

验要求。与流水线相比，独立式前处理具有灵活性大、占地小、

兼容性强等优点，标本实现自动离心、去盖、分类、分杯、添加条

形码、检验后标本存档等功能。分类工作台可容纳８个标本托

盘，适用于多种分析仪器。在标本量不足或信息错误时，系统

会自动将标本分配至错误区。当标本出现溶血、脂血或黄疸

时，系统自动识别拍照并进行提示。为进一步提高工作效率、

缩短标本检测周期（ｔｕｒｎａｒｏｕｎｄｔｉｍｅ，ＴＡＴ），区域性临床检验

中心引进一套血液五分类分析和两套尿液分析流水线，各工作

组相应增加或更新仪器设备，有效解决了检验报告时间与检验

质量之间的矛盾，使临床实验室的管理更加规范化和标准化。

实验室自动化系统的应用推动了检验流程的优化，既改善了工

作环境，又大幅提升了检验效率和质量。

６　规范化管理

为加强区域性临床检验中心与各社区卫生服务中心的联

动，松江区中心医院设置区域医疗协调办公室，负责区域性突

发事件应对、人员培训、轮转等事宜。社区检验人员每天轮流

前往检验中心工作学习，每月组织两次业务培训。区域性临床

检验中心员工实行岗位固定与轮转相结合，对于专业性较强的

岗位，结合员工工作经验与兴趣爱好相对固定；年轻工作人员

实行岗位轮转学习，并从中发掘人才。工作之余鼓励员工开展

科研，多渠道提供再教育、进修与出国深造机会，不断提升员工

综合素质，加强人才队伍的建设与管理。科室管理中，文化建

设也至关重要，区域性临床检验中心多措并举，组织多形式文

体活动，培养职工的拼搏精神和团队精神。

７　ＩＳＯ１５１８９认证

医学实验室标准化、国际化、规范化质量管理是近年来国

际上关注的热点，实施有效的质量管理是确保实验室管理水平

和技术水平的重要手段。ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室质量和

能力的专用要求》提出了１５个管理要素、８个技术要素，为医

学实验室的设计和管理提供了框架。目前，区域性临床检验中

心正在积极准备ＩＳＯ１５１８９的申报工作，这既是区域性临床检

验中心发展的需要，又是上海市卫生系统的硬性要求。

８　讨论与展望

区域性临床检验中心是医疗资源纵向整合的一种实现形

式，它很好地适应了松江区医疗需求和发展，对国内同行具有

示范性作用。首先，政府主导、民营资本参与的运行模式极大

地整合了医疗资源，进一步强化了公立医疗机构的公益性，让

全区人民就近享受同等优质医疗服务。其次，检验中心稳步健

康发展，雄厚的技术不仅提高了工作效率，使员工有更多精力

致力于更高层次的实验室活动，如结果审校、质量分析、新技

术、新项目开展、科学研究等，而且大大减少了差错和生物污

染。再者，在ＩＳＯ１５１８９管理体系的指导下，区域性临床检验中

心检验质量上台阶，管理水平上等级。

在医改的大前提下，松江区公立区域性临床检验中心的运

行模式是一次大胆的创新与尝试，在筹备、建设与运行过程中，

积累了丰富的经验，但同样也存在一些不足之处，如整合问题、

管理问题、绩效分配问题等，笔者会认真吸取兄弟省、市检验中

心的经验与教训，打造具有显著特色的区域性临床检验中心。

随着中国医疗体制改革的不断深入，区域性医疗集团或中心作

为一种能够有效配置医疗资源的组织形式，在未来可能成为中

国医院的主要运行模式之一。
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ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅｏｆａｌａｒｇｅｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ［Ｊ］．ＪＬａｂＡｕｔｏｍ，２０１２，１７

（１）：１６２３．

［１３］ＺａｌｅｓｋｉＭＳ．Ａｕｔｏｍａｔｉｏｎ，ｔｈｅｗｏｒｋｆｏｒｃｅ，ａｎｄｔｈｅｆｕｔｕｒｅｏｆｔｈｅｌａ

ｂｏｒａｔｏｒｙ［Ｊ］．ＭＬＯＭｅｄＬａｂＯｂｓ，２０１１，４３（７）：５９．

［１４］ＺａｎｉｎｏｔｔｏＭ，ＰｌｅｂａｎｉＭ．Ｔｈｅ“ｈｏｓｐｉｔａｌｃｅｎｔｒａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ”：ａｕｔｏ

ｍａｔｉｏｎ，ｉｎｔｅｇｒａｔｉｏｎａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｕｓｅｆｕｌｎｅｓｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍ Ｌａｂ

Ｍｅｄ，２０１０，４８（７）：９１１９１７．

［１５］刘玉兰，董振南，郭广宏，等．临床实验室检验自动化［Ｊ］．标记免

疫分析与临床，２０１２，１９（１）：６３６４．

［１６］ＬａｉＸ，ＹａｎｇＰ，ＺｈａｎｇＹ，ｅｔａｌ．Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｆａｃｔｏｒｓｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｔｈｅ

ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｓａｍｐｌｅｓａｎｄｍｅａｓｕｒｅｓｔｏｐｒｅｖｅｎｔ

ｔｈｉｓｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＡｎｎＬａｂＭｅｄ，２０１２，３２（３）：２１６２１９．

［１７］马毅，闫碧如．医学独立实验室在ＩＳＯ１５１８９认可过程中的几点启

示［Ｊ］．标记免疫分析与临床，２０１０，１７（４）：２７０２７２．

（收稿日期：２０１４０４１６）

·０７５２· 国际检验医学杂志２０１４年９月第３５卷第１８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１８


