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为贯彻落实《关于全面推进紧密型县域医疗卫生共同体建设的指导意见》《关于推动公立医院高质量发展的若干措施》《湖北省加快推进人工智能在医疗卫生领域应用工作实施方案（2025-2027年）》等工作要求，推进咸宁市区域医学检验中心建设，建立完善医疗数智化管理体系，加强县域医共体内医学检验结果互认管理体系建设，持续提升我市医疗卫生服务能力和水平，制定本方案。
一、建设目标
深入贯彻党的二十大精神，坚持以人民为中心的发展思想，聚焦医学检验学科高质量发展需求，通过1-2年时间攻坚，推动市中心医院医学检验中心率先通过ISO15189医学实验室质量和能力认可，在全省范围内率先建成功能完善、运行高效、管理规范的区域医学检验中心，着力构建“资源集约化、服务同质化、管理数智化、结果互认化”的医学检验“咸宁模式”，打造全省区域医学检验中心建设标杆，持续提升医疗资源配置效率和医疗卫生服务水平，为群众提供更优质、便捷、高效的医学检验服务。
二、建设任务
（一）构建具有咸宁特色的医学检验服务体系
1.构建咸宁医学检验服务体系。结合咸宁实际，建设以市中心医院为全市医学检验服务体系的中心，六县（市、区）人民医院为其分中心，构建“1+6+N”的咸宁医学检验服务体系，即“1”指市中心医院检验科建设成为市域标准化医学检验中心；“6”指加快推进县（市、区）人民医院的医学检验分中心建设；“N”指其他二级以上医疗机构、全市有条件的乡镇卫生院及社区卫生服务中心检验科完成标准化医学检验检测点建设。在保证医疗安全、生物安全以及检测质量的前提下，逐步实现医学检验分级诊疗服务。
2.建立标准化市域医学检验中心。依托咸宁市中心医院检验科，建设集“检测、质控、教学、科研”于一体的标准化医学检验中心，承担临床特殊项目检测、质量控制、医学检验培训等工作，作为全市检验服务的“技术标杆”，为其他医疗机构提供医学检验服务。同时，根据检验中心能力提升的情况，对送检项目范围进行动态调整。
3.建设县域医学检验中心。六县（市、区）人民医院检验科建设县域医学检验中心，成为市域医学检验中心的分中心，承担县域医学质量控制、检验培训和基层医疗机构上转医学检验项目检测服务等工作任务。同时，根据检验分中心能力提升的情况，对送检项目范围进行动态调整。
4.建设标准化临床检验检测点。对全市有条件的乡镇卫生院和社区卫生服务中心检验科进行标准化改造，接受分中心培训和质控，提升医学检验水平，满足本单位基础检验项目检测的同时，上转特殊医学检验项目。
（二）提升医学检验服务数智化水平
1.开展医学检验服务全流程数字化建设。推动市中心医院、各县（市、区）人民医院、全市有条件的乡镇卫生院及社区卫生服务中心配备智能检验设备，实现医学检验全流程数字化。实施医学检验信息管理软件改造、升级或更换，与市检验管理信息平台对接，实现全流程样本跟踪及交接记录管理，业务流程在线、结构化规范化报告生成、质量指标自动生成分析以及试剂耗材智能化精细化管理，提升管理效率。
2.开展医学检验服务智慧化建设。引入AI辅助诊断及监测系统，基于大数据分析，为常见检验结果提供初步解读建议，辅助医生快速判断病情。建立覆盖全流程的质量控制模块，通过AI算法实时监测设备状态、校准参数和操作规范，自动预警异常数据，确保检验结果同质化。搭建智慧物流系统，实现样本“采集－转运－接收”全链条可视化。
（三）完善人才培养与质控体系
1.完善人才培养体系。依托市临床检验质量控制中心的专家骨干，联合高校、省级医院专家，负责确定培训内容开展业务培训，提供现场指导，为体系建设提供智力支撑。每年开展2－3场专题业务培训，内容涵盖操作技术规范、质量控制方法、信息化操作和疑难案例分析。组织专家下沉。每季度开展一次分中心和检测点的驻点培训，现场指导，提升基层检验人员的实操能力。
2.完善质量控制体系。主动对接省临床检验质控中心，接受其对咸宁市区域医学检验质控体系的评价和指导，确保全市检验质量符合标准。市医学检验中心根据质控标准，结合咸宁实际对分中心、检测点开展全流程、全样本的质量检测，重点检查检验操作的一致性、室内质控执行情况及室间质评结果。
三、工作步骤
2026年3月底前，市中心医院初步建成区域医学检验总中心，咸安区、赤壁市2个试点区市依托人民医院完成区域医学检验分中心建设，有条件的乡镇卫生院及社区卫生服务中心完成医学检验检测点建设。
2026年9月底前，嘉鱼县、通山县、崇阳县、通城县参照试点地区标准完成分中心和检测点建设。通过建设，全市医学检验资源配置水平和服务能力逐步提高，基本形成区域均衡、协同高效的医学检验服务体系，着力构建医学检验“咸宁模式”。
四、工作要求
（一）高度重视，提高政治站位。各地各单位要强化责任落实，充分认识区域医学检验中心建设对提升医疗卫生服务能力、保障群众健康的重要意义，细化任务分工，层层压实责任，确保各项工作有序推进。
（二）把握节点，确保建设质效。市中心医院、各县（市、区）人民医院及有条件的乡镇卫生院、社区卫生服务中心要对照2026年3月底、9月底的阶段性建设目标，倒排工期、挂图作战，细化实施方案和时间台账。严把工程质量关、设备验收关和服务规范关，确保按时保质完成建设任务。
（三）依法推进，强化协同配合。市域总中心、县域分中心及有条件的基层检测点要加强横向沟通与纵向联动，密切协作配合，形成工作合力，及时协调破解建设过程中的堵点难点问题。严格遵守相关法律法规和工作纪律，规范各项工作流程，在项目建设关键时间节点和重要工作环节，主动按“三重一大”事项要求沟通报备，确保项目建设合法合规、有序推进。
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咸宁市区域医学检验中心建设标准

为规范区域医学检验中心的建设，推动检验资源集约化、服务同质化、信息互联互通，构建以市域医学检验中心为核心、县域医学检验中心为枢纽、基层医疗机构为基础的三级区域医学检验服务体系，现对三级医学检验中心的建设标准制定具体要求。
1、 市域医学检验中心建设标准
（一）项目设置要求
市域医学检验中心建设必须设置5大专业：临床血液和体液检验专业、临床生物化学检验专业、临床免疫学检验专业、临床微生物检验专业、临床分子生物学检验专业，开展的检验项目必须满足医疗机构诊疗需求，总体检测项目数达500项（包含常规400项、特殊项目及少量外送合作项目100项）以上。
临床血液学和体液检验专业必须开展下列检测项目：临床血细胞数量和形态分析检测；骨髓细胞形态学检测、骨髓特殊染色、血细胞簇分化抗原检测；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。
临床生物化学检验专业必须开展下列检测项目：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；蛋白质电泳和免疫电泳检测；激素和遗传代谢疾病筛查（质谱法）检测；治疗药物监测等。
临床免疫学检验专业必须开展下列检测项目：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；骨代谢标志物检测；免疫细胞相关检测；相关炎症因子检测等。
临床微生物学检验专业必须开展下列检测项目：一般细菌的培养、分离和鉴定；真菌培养、分离和鉴定；真菌血清学检测；结核分枝杆菌及耐药基因检测；药物敏感性检测等。
临床分子生物学检验专业必须开展下列检测项目：常规病原体核酸检测；病原体宏基因组测序；肿瘤靶向用药和预后评估基因检测；药物基因组学检测；产前筛查检测；遗传性疾病基因检测等。
（二）人员要求
检验科总体人员数量不低于45人（根据业务量逐步调整），其中检验医师不少于5人、生物信息专业人员1人。医学检验专业相关人员应具有相关专业背景并取得相应专业任职资格证书，特殊岗位如骨髓相关检测人员应具有临床医学背景并取得执业医师资格证，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；临床分子遗传学相关检测人员应具有产前筛查和产前诊断的上岗证，基因测序人员应该接受生物信息学分析相关专业培训6个月以上。
（三）房屋和设施要求
实验室区域面积和设施能够满足正常工作的需要，总面积要求≥2500㎡，其中资料保存间、远程会诊及会议室、常温试剂库房等辅助用房不低于300㎡。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间断电源；应当配备净水处理装置；配备空调和通风设施。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。分子生物学实验室、艾滋病筛查实验室、结核培养和真菌检测实验室应该满足《生物安全实验室建筑技术规范》《临床基因扩增实验室设计标准》等验收标准，实验室分区设置合理规范。
（四）仪器设备要求
具有流式细胞仪、色谱和串联质谱检测仪、基因测序仪、毛细管电泳仪、结核分枝杆菌快速检测平台等一批先进设备，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。
（五）管理要求
按ISO15189标准，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。
2、 县域医学检验中心建设标准
（一）项目设置要求
县域医学检验中心建设必须设置5大专业：临床血液和体液检验专业、临床生物化学检验专业、临床免疫学检验专业、临床微生物检验专业、临床分子生物学检验专业，具备常规项目检测能力，总体检测项目数达300项（不包括外送项目）以上。
临床血液学和体液检验专业必须开展下列检验项目：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。
临床生物化学检验专业必须开展下列检验项目：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；相关酶学检测等。
临床免疫学检验专业必须开展下列检验项目：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。
临床微生物学检验专业必须开展下列检验项目：一般细菌的培养、分离和鉴定；真菌培养、分离和鉴定；药物敏感性检测等。
临床分子生物学检验专业必须开展下列检验项目：病原体核酸检测；能够应对突发传染病和公共卫生事件检测需求。
（二）人员要求
检验科总体人员不低于30人，其中检验医师不少于1人。医学检验专业相关人员应具有相关专业背景并取得相应专业任职资格证书，特殊岗位如骨髓相关检测人员应具有临床医学背景并取得执业医师资格证，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。
（三）房屋和设施要求
实验室区域面积和设施能够满足正常工作的需要，工作面积≥1500㎡。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间断电源；应当配备净水处理装置；配备空调和通风设施。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。分子生物学实验室、艾滋病筛查实验室、结核培养和真菌检测实验室应该满足《生物安全实验室建筑技术规范》 、《临床基因扩增实验室设计标准》等验收标准，实验室分区设置合理规范。
（四）仪器设备要求
具有血液分析仪、尿液分析仪、血凝分析仪、生化分析仪、化学发光免疫分析仪、核酸提取和基因扩增仪等一系列先进设备，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。
（五）管理要求
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。
三、基层医疗机构建设标准
（一）项目设置要求
具有血液分析、尿液分析、粪便常规和隐血检测、常规生化（肝肾功能、血糖）检测能力，必要时根据医院需要设置少量POCT检测项目。
（二）人员要求
至少配备1-2名专职或者兼职检验人员，具备检验专业初级及以上技术职称。
（三）设施和场地
应设置有独立的检验室，面积≥30㎡，环境通风、采光良好，满足生物安全基本要求（配备洗手池、生物安全警示标识）。
（四）设备配置
生物显微镜、血液分析仪、尿液分析仪、生化分析仪、离心机、冰箱等设备，设备配置与检验项目相适应。
（五）管理要求
其检验质量和POCT操作必须接受上级县域中心的统一管理和培训，定期对设备进行校准和维护，参与上级机构组织的室内质控和室间比对，按要求采集、储存外送样本并接受相关培训考核。
四、信息化建设要求
确保三级医学检验中心实现信息互联互通，信息化平台功能覆盖样本接收、检验进程跟踪、检验质量控制、报告审核的检验全过程。

