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3.11医学实验室 medical laboratory  

临床实验室 clinical laboratory  

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，对来自人体的材料进行生物学、

微生物学、免疫学、化学、血液免疫学、血液学、生物

物理学、细胞学、病理学、遗传学或其他检验的实验室

，该类实验室也可提供涵盖其各方面活动的咨询服务，

包括结果解释和进一步的适当检查的建议。  

注：这些检验也包括确定、测量或其它描述各种物

质或微生物存在与否的程序。  



实验室设计原则及基本要求 
1.实验室选址、设计和建造应符合国家和地方环境保护和建设主管部门等的规定和要求。 
2.实验室的防火和安全通道设置应符合国家的消防规定和要求，同时应考虑生物安全的特殊
要求：必要时，应事先征询消防主管部门的建议 
3.实验室的走廊和通道不妨碍人员和物品的通过 
4.应设计紧急撤离路线，紧急出口有明显的标识 
5.房间的门根据需要安装门锁，门锁应便于内部快速打开 
6、有专门设计以确保存储、 转运、收集、处理和处置危险物料的安全 
7.实验室内温度、湿度、噪声和清洁度等室内环境参数应符合工作和卫生等相关要求 
8.实验室设计还应考虑节能、环保及舒适性要求，应符合职业卫生要求和人机工效学要求 
9.实验室建筑材料和设备等应符合国家相关部门对该类产品生产、销售和使用的规定和要求 
10、实验室应有防止节肢动物和啮齿动物进入的措施 

原则与要求 



1、GB/T 19489—2004  实验室生物安全通用要求 

2、 GB/T 50346—2004生物安全实验室建筑技术规范 

3、GB/T  50073—2001洁净厂房设计规范 

4、JGJ  71—1990洁净室施工及验收规范 

5、WS233—2002微生物实验室和生物医学实验室通用安全准则 

6.科学实验室建筑设计规范 

7.实验室建筑技术规范 

8.基因检验实验室技术要求 

9.放射卫生防护基本标准 

10.污水综合排放标准 

11.大气污染综合排放 

规范与标准 
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01 设计基础 



综合统筹 



三设+四库 

1、设施：   为需要建立的建筑。        自然化 

2、设备：   成套的器材。                     安全化 

3、设置：   放置。                                  人性化 

 

 

 

 

 

试剂库 标本库 

耗材库 资料库 



生物安全级别定位 



系统全面 

新风系统 

洁净系统 

通风系统 空调系统 

供电系统 

UPS系统 

给排水系统 

监控系统 

门禁系统 

冷藏系统 

防盗系统 

喷淋系统 

消杀系统 

信息系统 
储存系统 



三区图 



三流图 



02 空间设计 



 
5.2 设施和环境条件 
5.2.1 总则  

实验室应分配开展工作的空间。其设计应确保用户服务的质量、安全和有效，

以及实验室员工、患者和来访者的健康和安全。实验室应评估和确定工作空间的

充分性和适宜性。  

在实验室主场所外的地点进行的原始样品采集和检验，例如，实验室管理下的

床旁检验，也应提供类似的条件（适用时）。  



 

5.2.2 实验室和办公设施  
实验室及相关办公设施应提供与开展工作相适应的环境，以确保满足以下条件：  
a) 对进入影响检验质量的区域进行控制；  
 
注：进入控制宜考虑安全性、保密性、质量和通行做法。  
b) 应保护医疗信息、患者样品、实验室资源，防止未授权访问；  
c) 检验设施应保证检验的正确实施。这些设施可包括能源、照明、通风、噪音、

供水、废物处理和环境条件；  
d) 实验室内的通信系统与机构的规模、复杂性相适应，以确保信息的有效传输；  
e) 提供安全设施和设备，并定期验证其功能。  
 

示例：应急疏散装置、冷藏或冷冻库中的对讲机和警报系统，便利的应急淋浴和
洗眼装置等。  



 

5.2.4 员工设施  

应有足够的洗手间、饮水处和储存个人防护装备和衣服的设施。  

注：如可能，实验室宜提供空间以供员工活动，如会议、学习和休息。  



空间设计指南 

一级一级医院检验科一级医一级医院检验科的空间设计 
分区：分为半污染区和污染区 
半污染区：即更衣室，工作人员进入实验室必须经过更衣室才能进入实验室。  
污染区：是实验室的核心区域，用于实验操作。 

一级医院医学检验科的空间设计 



二级医院医学检验科的设计规范 
  清洁区（办公区域） 

   半污染区（更衣室） 

   污染区（实验区） 



清洁区 



 

5.2.5 患者样品采集设施  

患者样品采集设施应有隔开的接待/等候和采集区。这些设施应考虑患者的隐

私、舒适度及需求（如残疾人通道，盥洗设施），以及在采集期间的适当陪伴人

员（如监护人）。  

执行患者样品采集程序（如采血）的设施应保证样品采集方式不会使结果失效

或对检验质量有不利影响。  

样品采集设施应配备并维护适当的急救物品，以满足患者和员工需求。  

注：某些样品采集设施可能需要配备适当的复苏设备。地方法规可适用。  



半污染区? 



半污染区（更衣室） 

更衣室应设置成独立的区域，与其他实验室分开，门口设有门禁系统，非工作人员不得进入，是
工作人员从公共区域进到实验室的必经区域，工作人员必须从更衣室更完衣之后再进入到实验室，
属于半污染区域。 



 

5.3.15  设备维护与维修 

在设备投入使用、维修或报废之前，实验室应采取适当措施对设备去污染，

并提供适于维修的空间和适当的个人防护设备。  

ISO  15189 



污染区（组合模式-临检生化免疫室） 



污染区（HIV筛查实验室） 

HIV初筛实验室设准备区，缓冲区，实验区，门口设有门禁，工作人员从走廊进入到准备区进行
二次更衣，再进入缓冲区，再由缓冲区进入实验室。物流则由传递窗实现。装修及净化等级符合
BSL-2实验室要求。 



污染区（PCR实验室）（可选） 

PCR实验室原则上分为4个单独的工作区域，通过传递窗实现人流和物流分离，即从试剂制备区
→标本制备区→基因扩增区→产物分析区,气流不得逆向流动。物流则由传递窗实现。符合BSL-2
实验室要求。 



污染区（微生物实验室） 

微生物实验室应设置成独立的区域，与其他实验室分开，门口设有门禁，非工作人员不得进入，
入口处设置集中式更衣间，培养室根据培养条件和种类不同可设置多间（如霉菌培养、细菌培养
等）。装修及净化等级符合BSL-2实验室要求。 



污染区（微生物实验室） 

初筛实验室） 

紫外线灯  实验室门  彩钢板隔断  



 

5.2.3 储存设施  

储存空间和条件应确保样品材料、文件、设备、试剂、耗材、记录、结果和其它

影响检验结果质量的物品的持续完整性。  

应以防止交叉污染的方式储存检验过程中使用的临床样品和材料。  

危险品的储存和处置设施应与物品的危险性相适应，并符合适用要求的规定。  



 

5.3.2 试剂和耗材  

5.3.2.1 总则  

实验室应制定文件化程序用于试剂和耗材的接收、储存、验收试验和库存管

理。  

5.3.2.2 试剂和耗材—接收和储存  

当实验室不是接收单位时，应核实接收地点具备充分的储存和处理能力，以

保证购买的物品不会损坏或变质。  

实验室应按制造商的说明储存收到的试剂和耗材。  



5.4.7 检验前处理、准备和储存  
实验室应有保护患者样品的程序和适当的设施，避免样品在检验前活动中以及

处理、准备、储存期间发生变质、遗失或损坏。  
实验室的程序应规定对同一原始样品申请附加检验或进一步检验的时限。  

5.7.2 临床样品的储存、保留和处置  
实验室应制定文件化程序对临床样品进行识别、收集、保留、检索、访问、储

存、维护和安全处置。  

实验室应规定临床样品保留的时限。应根据样品的性状、检验和任何适用的要
求确定保留时间。  

注：出于法律责任考虑，某些类型的程序（如组织学检验、基因检验、儿科检
验）可能要求对某些样品保留更长的时间。  

样品的安全处置应符合地方法规或有关废物管理的建议。 



储存区包括工作台下、高架上、冷藏区和冷冻区 

储存区 





污染区（消洗室） 

在实验室整体规划布局时，消洗室的位置必须规划在靠近污梯的地方，便于经过消洗室消毒处理
过后的医疗污物的外运。  



03 生物安全 



生物安全防护制度 

《实验室生物安全通用要求》 
《病原微生物实验室生物安全管理条例》 
《微生物和生物医学实验室生物安全通用准则》 



实验室“三废”处理问题 

实验室废水：实验室废水的成分复杂并且不固定，简单可行的处理方法是

建废水池，酸性废水和碱性废水在池中中和，调整废水PH值到微碱性，加入

絮凝剂沉淀，上清废水可直接或进污水管网。沉淀物处理后按固定废弃物处

理。 

实验室废气：实验室废气主要为两大类：酸性和有机气体。产生两类污染

的操作最好在不同的排风柜中进行，酸雾气体用碱性水溶液吸收塔处理，吸

收塔的喷淋泵与排风柜开关联动，吸收塔水溶液加PH值监控设备。有机废气

可用高效吸附装置进行处理。 

 



5.7.2 临床样品的储存、保留和处置  

样品的安全处置应符合地方法规

或有关废物管理的建议。 

ISO  15189 

实验室废物： 



垃圾分装分类处理 

《医疗废物管理条例》 

《医疗卫生机构医疗废物管理办法》 



04 信息管理 



信息系统 

 

5.10 实验室信息管理  
5.10.1 总则  

实验室应能访问满足用户需要和要求的服务所需的数据和信息。  
实验室应有文件化程序以确保始终能保持患者信息的保密性。  

注：在本准则中，“信息系统”包括以计算机及非计算机系统保
存的数据和信息的管理。有些要求相对非计算机系统而言可能更适合
于计算机系统。计算机系统可包括作为实验室设备功能组成的计算机
系统和使用通用软件（如生成、核对、报告及存档患者信息和报告的
软件、文字处理、电子制表和数据库应用）的独立计算机系统。 

2012版新增 

信息管理的要求 



申请 
采样 
医嘱管理 
报告审核 
计费确认 
报告发布和查询  
试剂耗材、血库、仪器、人事、系统管理 
基本设置 
主任工作模块 
无纸化信息传送 
自助打印 
报告单信息滚动显示 
网站查询 
手机短信通知 
E-Mail通知 

功能实现 



HIS数据库 LIS数据库 备份数据库 

医生工作站 

申请与报告系统 

标本采集系统 检验系统 

自助打印系统 

信息系统结构的搭建 



表一  单位基本情况 
表二  信息系统情况 
表三  信息系统定级情况 



中心血站唐山启奥SHINOW9.0 
采供血信息管理系统登记保护定级报告 
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