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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由深圳市罗湖医院集团和国军标（北京）标准化技术研究院提出。

本文件由中国检验检测学会归口。

本文件起草单位：深圳市罗湖医院集团、国军标（北京）标准化技术研究院、香港大学深圳医院、

深圳市惠康信息科技有限公司、暨南大学第一附属医院、上海交通大学医学院附属同仁医院、中国医学

科学院北京协和医院、上海市东方医院（同济大学附属东方医院）、中南大学湘雅二医院、香港中文大

学（深圳）附属第二医院、北京列伯实验室技术交流中心、北京实安科技有限公司、北京医学检验学会、

北京中检体外诊断工程技术研究中心、广州金域医学检验集团股份有限公司、广州康都医学检验实验室

有限公司、杭州金域医学检验所有限公司、哈尔滨医科大学附属第四医院、昆明市延安医院、上海杏和

软件有限公司、山东威高医学检验技术有限公司、深圳普门科技股份有限公司、深圳市海普洛斯生物科

技有限公司、深圳市新产业生物医学工程股份有限公司、西安交通大学第一附属医院、云南大学附属医

院、浙江省中医院（浙江中医药大学附属第一医院）。

本文件主要起草人：张秀明、刘万阳、陈大洋、罗迪贤、阚丽娟、李艳婷、张国文、谭琳、姜路、

崔胜金、李珉珉、盛慧明、肖盟、杨启文、杨冀、项忠元、万彦彬、李娜、穆红、戴其全、毛晓华、叶

小聪、李妙知、薛丽、王真奎、冯磊、何培、张子彤、黄祖明、刘冰、邱亮、许明炎、陈淑娟、曾晓艳、

李娅、纽罗涌。
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医学检验智慧实验室建设指南

1 范围

本文件提供了医学检验智慧实验室建设内容，以及检测能力、安全管理方面的指导。

本文件适用于智慧型医学检验实验室的建设规划与管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 19489 实验室生物安全通用要求

GB/T 22239—2019 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求

GB/T 22576.1—2021 医学实验室 质量和能力的要求 第 1 部分：通用要求

GB/T 35273 信息安全技术个人信息安全规范

GB/Z 43280 医学实验室测量不确定度评定指南

WS/T 442 临床实验室生物安全指南

WS/T 496 临床实验室质量指标

WS/T 616 临床实验室定量检验结果的自动审核

WS/T 641 临床检验定量测定室内质量控制

3 术语和定义

GB/T 22576.1—2021 中及以下术语和定义适用于本文件。

3.1

医学检验智慧实验室 smart medical laboratory

利用信息和通信技术，通过各种信息管理系统，构建的一个具有物联、感知、互联的智能化医学检

验实验室。
注：智能化是指事物在网络、大数据、物联网和人工智能等技术的支持下，所具有的能动地满足人的各种需求的属

性。

3.2

流程表单 process form

由流程及表单组成，是一种标准化文档，用于指导和记录特定工作流程的执行步骤、所需信息及决

策点，每个决策点设置人员审批、流转时自动通知，直至流程结束。

3.3

智慧服务 intelligent services

医院针对患者的医疗服务需要，应用信息技术改善患者就医体验，加强患者信息互联共享，提升医

疗服务智慧化水平的新时代服务模式。

3.4

智慧检验 smart testing**

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/CITS 581—2025

2

利用智能化技术，实现从检验申请、样本采集、运送到检测分析、结果审核和报告发布的全流程自

动化与智能化管理。

3.5

智慧管理 smart management

利用智能化技术，对实验室人员、设备、试剂、耗材、环境、文件、质量和资质等核心要素进行全

流程精细化、可视化管理。

4 建设原则与内容组成

4.1 建设原则

遵循以下原则建设医学检验智慧实验室（以下简称“实验室”）：

a) 整体规划**：根据实验室的功能定位和发展需求，进行顶层设计，确保系统间的互联互通；

b) 技术适用**：选择成熟、稳定、适用的技术与产品，确保系统的先进性和可靠性；

c) 数据驱动**：以数据为核心，实现数据的自动采集、整合、分析与应用，支撑决策；

d) 安全可控**：建立完善的安全管理体系，保障生物、化学、物理及数据安全；

e) 持续改进**：建立持续改进机制，适应技术发展和业务需求变化；

4.2 内容组成

实验室建设内容涵盖了智慧检验、智慧管理和智慧服务三个方面，如图 1所示。

图 1 实验室建设内容

医学检验智慧实验室建设内容

智慧管理 智慧服务

人员智慧管理

设备智慧管理

试剂和耗材智慧管理

环境智慧管理

文件智慧管理

电子记录智慧管理

质量指标智慧管理

资质评审智慧管理

检验业务综合智慧管理

诊前服务

诊中服务

诊后服务

数据控制和信息管理

检验前过程

检验项目智慧申请

样本智慧采集

样本智慧运送

样本接收智慧管理

检验中过程

检验验证和确认实验流程管理系统

测量不确定度智能评定系统

室内质量控制过程的智慧管理

室间质评过程的智慧管理

参考区间和历史数据的智能判断

检验后过程

结果的自动审核和智能审核

危急值报告的智慧管理

报告综合查询和解读

智慧检验
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5 智慧检验

5.1 检验前过程

5.1.1 检验项目智慧申请

实验室具备智能辅助申请功能，与医院信息系统（hospital information system，HIS）和实验室

信息系统（laboratory information system，LIS）集成，实现以下功能：

a) 维护统一的检验项目字典与医嘱名称；

b) 对重复或交叉的检验申请给出提示，并支持自动去重；

c) 为急诊项目设置专用标识和快速申请通道；

d) 预设标本类型、采样要求等信息，并自动向患者推送准备提醒；

e) 集成电子知情同意书模板，支持患者电子签名；

f) 支持口头医嘱或附加检验的审核与样本追踪；

g) 申请后自动通知患者报告领取信息；

h) 可根据临床路径、患者病史等信息智能推荐检验项目；

i) 建立检验知识库，为临床申请提供决策支持；

j) 为患者提供线上自助申请渠道。

5.1.2 样本智慧采集

实验室通过智能采样系统实现采样流程的信息化管理，包括：

a) 为患者自采样本（如尿液、粪便）提供智能贴标发放设备；

b) 配备智慧采血系统，实现排队叫号、自动选管贴标等功能；可探索使用采血机器人；

c) 对特殊样本类型，系统显示详细的采样指导；

d) 使用移动设备辅助采样，实时提示采样信息；

e) 预设样本合并规则，优化采样流程；

f) 通过多种渠道为患者提供预约、查询、提醒等全流程服务；

g) 识别并优先处理急诊、婴幼儿等特殊患者样本。

5.1.3 样本智慧运送

实验室采用多种智能化运送方式（如气动管道、轨道小车、机器人等），并实现：

a) 实时监控运送环境参数（温湿度等），异常时自动报警；

b) 利用射频识别技术（radio frequency identification，RFID）、全球定位系统（global

positioning system，GPS）等技术对样本进行实时定位与跟踪；

c) 建立运送管理平台，记录和分析运送数据，优化运送策略；

d) 将样本运送状态实时同步至 LIS、HIS 等系统。

5.1.4 样本接收智慧管理

实验室通过 LIS 实现样本接收环节的智能化管理，包括：

a) 记录样本基本信息与状态，并实时更新；

b) 预设验收标准，对不合格样本启动标准化处理流程并记录；

c) 支持手工填报接收信息；

d) 支持让步接收的特殊记录与标记；

e) 自动识别并优先处理急诊样本；

f) 配备自动分拣系统，实现样本自动分类、核收与预警；

g) 配备全自动样品前处理系统，实现自动分装、去盖、离心等功能。

5.2 检验中过程

5.2.1 性能验证和确认实验流程管理系统

实验室建立性能验证管理系统，实现：
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a) 与 LIS 对接自动采集实验数据；

b) 预设标准化实验方案库；

c) 自动进行数据处理与统计分析；

d) 自动生成规范的验证报告；

e) 支持报告的在线审核、修订与归档。

5.2.2 测量不确定度智能评定系统

实验室建立符合 GB/T 22576.1 和 GB/T 43280 要求的测量不确定度智能评定系统，实现：

a) 预设评定所需的基础信息；

b) 支持多种数据来源，如室内质量控制（internal quality control，IQC）和室间质量评价

（external quality assessment，EQA）数据的录入；

c) 提供评估向导，分解评估步骤；

d) 自动输出评定报告；

e) 建立查询模块，便于结果查询与应用。

5.2.3 IQC 过程的智慧管理

实验室建立符合 WS/T 641 等要求的 IQC 智慧管理系统，实现：

a) 与 LIS 或仪器软件对接，实现数据互通；

b) 具备质控计划设置、规则推荐、失控处理、图表展示等功能；

c) 可应用西格玛规则进行个性化质控管理；

d) 支持实验室间性能比对；

e) 可联合使用基于患者数据的实时质量控制（patient-based real-time quality control，

PBRTQC）系统；

f) 支持仪器自动质控功能；

g) 设立质控状态监控大屏，集中展示关键指标；

h) 建立失控报告、月度报表的审核流程；

i) 采用流程表单管理纠正、预防和改进措施，详见附录 A.1。

5.2.4 EQA 过程的智慧管理

实验室实现 EQA 流程的信息化管理，包括：

a) 建立电子台账，记录 EQA 全流程信息；

b) 回报成绩不合格时启动纠正措施；

c) 利用质控规则软件分析 EQA 数据，查找误差来源；

d) 自动统计 EQA 项目覆盖率、合格率等指标，并可视化展示；

e) 多院区实验室可建立内部 EQA 系统。

5.2.5 参考区间和历史数据的智能判断

实验室 LIS 宜具备以下功能：

a) 根据诊断、性别、年龄等自动匹配并显示相应的参考区间；

b) 接入区域医疗平台，实现跨机构检验结果互联互通；

c) 整合患者历次结果，生成趋势图表并提供异常提示。

5.3 检验后过程

5.3.1 结果的自动审核和智能审核

实验室建立符合 WS/T 616 等相关要求的自动审核和智能审核系统，包括：

a) 支持实验室自定义和验证审核规则；

b) 监控规则使用情况，优化规则集；

c) 智能审核系统可对接 HIS、EMR 等，综合运用患者数据、人工智能算法（如机器学习、大语言

模型）进行结果解读、风险预警和审核建议，详见附录 A.2；
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d) 探索应用图形识别技术进行形态学等项目的自动化分析。

5.3.2 危急值报告的智慧管理

实验室建立危急值信息闭环管理系统，实现：

a) 符合相关医疗安全核心制度要求；

b) 支持按科室、年龄等分层设置危急值界限；

c) 危急值出现时，系统主动提醒检验人员；

d) 清晰展示危急值列表及处理状态；

e) 详细记录处理日志；

f) 建立临床知识库，为危急值处理提供决策支持；

g) 通过多种渠道通知临床医生，并跟踪确认状态，超时未处理时自动升级通知；

h) 统计危急值通报率、及时率、干预率等相关质量指标；

i) 为管理者提供全院危急值监控平台。

5.3.3 报告综合查询和解读

实验室提供报告的综合查询与解读服务：

a) 建立患者 360 全息视图，整合诊断、检验、检查、病历等信息；

b) 基于知识库和智能技术，对检验结果提供临床意义解读、趋势分析和健康建议。可为报告附加

科普资料二维码。

6 智慧管理

6.1 人员智慧管理

实验室建立人员智慧管理系统，实现：

a) 培训计划的制定、通知、签到、考核与记录归档的电子化管理；

b) 采用流程表单进行岗位能力评估与授权；

c) 以电子表单记录继续教育、科研成就等专业发展信息；

d) 建立完整的电子化个人技术档案；

e) 实现智能排班与考勤管理；

f) 可视化展示人力资源关键指标。

6.2 设备智慧管理

实验室建立设备全生命周期智慧管理系统，实现：

a) 培训计划的制定、通知、签到、考核与记录归档的电子化管理；

b) 采用流程表单进行岗位能力评估与授权；

c) 以电子表单记录继续教育、科研成就等专业发展信息；

d) 建立完整的电子化个人技术档案；

e) 实现智能排班与考勤管理；

f) 可视化展示人力资源关键指标。

6.3 试剂和耗材智慧管理

实验室建立试剂耗材管理系统，覆盖从供应商评估到库存管理全流程：

a) 建立供应商和供应物资电子台账，证照过期自动预警；

b) 与供应商系统、医院采购系统对接；

c) 采用流程表单实现采购申请的在线审批；

d) 支持通过条码、RFID 等技术进行出入库管理和库存盘点，近效期、低库存自动预警；

e) 进行成本效益分析。

6.4 环境智慧管理
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实验室可构建基于物联网的环境监测系统，实现：

a) 对温湿度、尘埃粒子、有害气体等环境参数的实时监测；

b) 环境数据的自动采集、存储、分析和可视化；

c) 环境参数异常时自动报警，并记录处理措施；

d) 利用大数据技术进行趋势预测和风险评估；

e) 可选配 3D 可视化监控大屏。

6.5 文件智慧管理

实验室建立智能化文件管理系统，实现：

a) 各类文件的集中存储、分类管理和多方式检索；

b) 文件分发、借阅、修订、销毁等流程的电子化控制与记录；

c) 文件在线评审功能；

d) 可集成智能技术辅助文档管理。

6.6 电子记录智慧管理

实验室建立电子记录管理系统，实现：

a) 记录分类清晰，表单编号规范；

b) 支持多种数据录入方式和文件格式附件；

c) 自动生成防篡改的操作日志；

d) 设置严格的访问权限控制；

e) 可支持用户自定义表单；

f) 可集成智能技术辅助记录分析与填写。

6.7 质量指标智慧管理

实验室建立符合 WS/T 496、GB/T 22576.1 以及等级医院评审等相关文件要求的质量指标管理系统，

实现：

a) 支持多源数据采集；

b) 指标的实时监控、可视化展示与异常预警；

c) 设立综合监控页面，展示所有指标状态；

d) 可集成智能技术进行数据解读和改进方案生成。

6.8 资质评审智慧管理

实验室建立资质评审管理系统，实现：

a) 评审条款的电子化管理和自查；

b) 内部审核活动的全过程在线管理（计划、会议、报告）；

c) 与人员、设备、文件等管理系统数据互通；

d) 可集成智能技术辅助评审准备。

6.9 检验业务综合智慧管理

实验室建立综合智慧管理系统，实现：

a) 整合 LIS、HIS、人员、设备、环境等系统数据；

b) 利用数据仓库、商业智能技术进行多维度数据分析与挖掘；

c) 对质量、财务、人力资源等关键指标进行分层监控与趋势分析；

d) 为不同角色用户（主任、组长、员工）提供定制化监控视图；

e) 可集成智能技术进行运营报告撰写和辅助决策。

7 智慧服务

7.1 诊前服务
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实验室通过线上渠道为患者提供诊前服务，包括：

a) 在线展示实验室简介、专家团队、资质等信息；

b) 提供检验项目查询，包括临床意义、采样要求、收费标准等；

c) 可根据患者信息智能推荐检验项目；

d) 为慢病复诊等患者提供自助开单、缴费、查询服务；

e) 设立检验门诊，提供专业咨询、报告解读、开单等服务。

7.2 诊中服务

实验室为就诊中患者提供以下服务：

a) 患者可实时查询样本检验进度和预计完成时间，异常延迟时接收通知；

b) 提供检验科、采样点的位置导航；

c) 在线查询检验报告及智能解读内容。

7.2.1 诊后服务

实验室为就诊后患者提供以下服务：

a) 开展全流程满意度调查，并自动统计分析；

b) 建立投诉管理模块，跟踪处理进度；

c) 提供电话、在线、现场等多种咨询方式，可应用智能问答系统；

d) 对调查、投诉和咨询中发现的问题进行持续改进。

8 数据控制和信息管理

8.1 数据控制

实验室通过以下手段加强数据控制：

a) 通过物联网等技术实现数据的自动采集与整合；

b) 制定数据质量标准，使用工具进行清洗、验证和标准化；

c) 建立安全、可靠的数据存储与备份系统；

d) 设置严格的数据访问权限控制机制。

8.2 信息管理

实验室通过以下手段加强信息管理：

a) 建立集成化的信息系统，支持业务流程智能化；

b) 实现检验报告的自动生成、审核与发送；

c) 利用大数据和人工智能技术进行数据分析与挖掘，为临床和管理提供支持；

d) 建立信息共享与协作平台，促进内外部交流；

e) 加强信息安全保障，符合 GB/T 22239—2019 中第三级安全要求。

9 检测能力

9.1 管理能力

实验室具备以下管理能力：

a) 符合《医学检验实验室基本标准》和《医学检验实验室管理规范》要求；

b) 建立并持续改进质量管理体系；

c) 配备具备相应资质和专业背景的人员，并实施有效管理；

d) 建立严格的样本管理制度；

e) 建立安全管理制度和操作规范；

f) 规范管理各类记录和文件。

9.2 技术能力
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实验室具备以下技术能力：

a) 配备先进、适用的检验设备，并定期维护校准；

b) 建立信息化管理系统，实现检验流程自动化与信息化；

c) 建立数据质量控制体系；

d) 积极引进和应用人工智能、大数据等新技术。

10 安全管理

10.1 生物安全

实验室生物安全符合 GB 19489 和 WS/T 244 的要求，合理分区，配备安全设施，人员接受培训。

10.2 化学安全

制定并执行化学品管理制度，分类存放，标识清晰，人员了解危害与应急措施。

10.3 物理安全

配备消防设施，电气安全合规，环境参数达标，设置门禁系统。

10.4 数据安全

建立数据管理制度，采取防火墙、加密、备份等技术措施，符合 GB/T 35273 的要求。

10.5 设备安全

设备符合安全标准，定期维护，大型设备有防护装置，建立使用维护记录。

10.6 应急预案

制定完善的应急预案和处置程序，定期组织应急演练和培训。
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附 录 A

（资料性）

智慧实验室典型技术与功能示例

A.1 质量控制措施流程表示例

实验室的质量控制措施（如纠正措施、预防措施、持续改进措施）可通过结构化的电子流程表单进

行管理，以实现流程标准化、执行可追溯和闭环管理。流程表单宜包含以下关键环节与信息：

a) 发起与问题描述：记录问题来源（如 IQC 失控、EQA 不合格、设备故障、投诉等），并详细描

述问题现象、发现时间及涉及的项目、设备或流程；

b) 原因分析：支持操作人员选择或填写问题的根本原因，可基于预置分类（如人、机、料、法、

环、测）进行结构化分析；

c) 措施制定与实施：明确记录所制定的具体纠正、预防或改进措施、责任人员、计划完成日期及

实际执行情况；

d) 效果验证：由专业组长或指定人员对措施实施后的效果进行验证和评价，记录验证方法（如再

次运行质控品、比对实验等）和验证结论；

e) 审批与闭环：设置多级审批流程（如操作人员→专业组长→实验室主任），审批通过后流程自

动关闭，表单及相关记录自动归档；

f) 附件管理：支持上传与问题相关的支撑材料，如失控质控图照片、维修记录、沟通截图、验证

数据文件等，便于全方位追溯。

该流程表单的运行支持状态跟踪（如“处理中”“待验证”“已关闭”），并在关键节点（如任务

超时、需要审批）自动通知相关人员。

A.2 智能审核系统功能示例

智能审核系统在集成传统规则审核的基础上，可应用人工智能技术实现以下高级功能，以提升审核

的准确性和效率：

a) 多维度相关性分析：系统可自动调取患者历史检验结果、临床诊断信息、用药记录、医学影像

结论等数据，对当前检验结果进行多维度交叉验证。例如，系统可识别出血清肌酐结果异常升

高与患者病历中无相关肾脏疾病记载或特定用药史之间的矛盾，从而提示审核人员关注；

b) 异常模式识别与风险预警：利用机器学习模型，对海量历史审核数据（包括最终被修正的结果）

进行训练，学习异常结果的模式。系统可识别出虽未触发明文规则但符合某种异常趋势的结果，

例如，多个相关检验项目出现微弱但一致的偏移，可能提示存在系统性误差或特定疾病风险，

从而向审核人员发出预警；

c) 智能解读与辅助建议：集成大语言模型等自然语言处理技术，对复杂的异常结果组合或罕见模

式进行初步分析。系统可为审核人员或临床医生生成易于理解的解释性文本，列出可能导致该

结果的潜在临床情况（如疾病、药物干扰等），并可能建议下一步可考虑的复查项目或鉴别诊

断方向，为最终审核决策提供有力支持。
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