
用血”的报销给工作人员带来的工作量及工作压力；（５）广西目

前已经成为国内生物制品原料血浆供应的最大省份，无偿献血

招募在县乡镇的开展需要的是一个长期艰苦的过程。由于路

途遥远，县级捐血屋采集的血液的临时保存放在捐血屋的储血

冰箱，每天工作结束后，安排专车将血液运送至县医院储血点

专门冰箱保存，储血点医务人员代理监控血液保存冰箱的温

度。医疗废弃物扎好封口，密闭运输到县医院，由县医院按照

医疗废弃物处理的相关规定交由有关部门处理。血站每周定

期安排专车从县医院储血点把血液（包括检测标本）运输回血

站制备及检测，血液运输人员应要接受专门的血液运输相关知

识培训。目前县级捐血屋采集的血液，在送储血点之前全部过

滤白细胞（滤膜法），血液送回血站后按要求进行成分制备。无

偿献血费者用血费用的返还报销由血站派驻专人在县级捐血

屋审核，收集并整理好资料后，统一送回血站按程序审批，审批

通过后按照提供的账号给转账给献血者。由此可进一步讨论

用血费用在医院直接报销的方案，给献血者带来更多的方法及

实惠。

５　县级捐血屋的运行使用情况

宾阳县捐血屋及横县捐血屋２０１１年５月投入运行，武鸣

县捐血屋２０１１年８月投入运行，截止２０１２年９月底统计，宾

阳捐血屋３４０３人次献血５６１２Ｕ，横县捐血屋６５３２人次献血

１１７６３Ｕ，武鸣捐血屋３３４８人次献血５８６４Ｕ，除去捐血屋开

业运行的前３个月，县级捐血屋采血人数及采血量均比去年同

期有较大幅度增长，具体结果见表１（见《国际检验医学杂志》

网站主页“论文附件”）。

６　讨　　论

ＢＰＲ就是要对企业的业务流程进行根本性的思考和彻底

性的再设计，从而获得在成本、质量、服务、速度等方面的戏剧

性的改善。业务流程再造是个系统的工程，包括了两种模式：

（１）系统化设计法：诊断分析整理现有流程，系统的在现有流程

基础上改善、整合新流程；（２）全新设计法：从根本上依据现代

医院需要设计全新流程。流程再造最根本的目标在于以质量

为核心，以降低成本为基础，提高顾客满意度。县级捐血屋的

建设，严格来说应该属于“服务流程”再造范畴［９］，目的在于满

足县份人口参与无偿献血的需求，降低采血成本，为献血者提

供优质服务，促进无偿献血事业在农村地区的延伸。

在县级捐血屋建设中，采用县级医院临床用血促进县乡镇

无偿献血的策略，能极大刺激农村无偿献血的积极性。农村人

口参与无偿献血人口少，其主观的主要原因可以归纳于农村宣

传不到位、农村人口对无偿献血认识不足、担心采血不卫生、忙

于农活没有时间献血、采血车没能下到乡镇方便农民献血，等。

县级捐血屋能地点固定、工作时间固定、宣传策略能够更加灵

活多样化，多建成于县城繁华地段，人流量大，环境相对于流动

采血车更为宽敞，能为献血员提供更优质的献血服务。此外，

县级捐血屋的医务人员以当地招聘的人员为主，更能了解当地

的民族民风民情，语言沟通更有亲和力和安全感，配以特别的

无偿献血纪念品，让农村无偿献血者感受到荣誉感及无偿捐血

的血液够治病救人的本职，更容易让农村居民加入自愿无偿献

血队伍。在县级捐血屋的建设中，血站领导高度重视，制定决

策，全程参与，包括地段的筛选、捐血屋的购置或租用、捐血屋

的装修建设、人员的配备及优化、协调包括县级行政部门及储

血点的各种关系。县级捐血屋的建设中，虽然前期投入了大量

的人力物力及财力，但从长远角度看来，比起流动采血车，县级

捐血屋的投入使用，更具经济成本效益。

南宁中心血站自２０１１年５月开展新流程以来，建立并运

行宾阳、横县、武鸣３个县级捐血屋，逐步完善各项流程。捐血

屋投入运行１年半以来，采血量及采血人数均比上一年同期流

动献血车采集的人数及献血量有大幅度的提高，且随着时间的

推移，献血人数及献血量均有上升的趋势，县级献血屋正在为

农村无偿献血的开展及深入发挥越来越积极的作用，有效地推

动了无偿献血在农村地区的发展。业务流程再造的应用并不

意味着县级捐血屋管理工作能做到完美，在实践中仍面临挑

战，需要进一步地完善。
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·检验科与实验室管理·

实验室信息管理系统建设和应用中的问题

褚翔南，赵　静

（天津市第五中心医院，天津３００４５０）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０４．０５９ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０４０５０５０３

　　将先进的信息技术融入实验室的标本流、操作流和信息

流，并对其进行有效的控制，能有效组织和安排实验室工作方

式和业务流程，使其有序进行，做到目标管理清晰，流程管理高

效，过程管理可控［１］。对本院实验室信息管理系统（ＬＩＳ）系统

的建设经验进行总结，可以为今后ＬＩＳ的完善，以及为其他医

院的ＬＩＳ建设提供宝贵经验。

１　选择适合本院及本科室的ＬＩＳ系统

选择能与医院信息管理系统（ＨＩＳ）无缝对接的ＬＩＳ系统，
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这一点非常重要它决定着ＬＩＳ系统能否正常运行以及运行效

率和功能拓展。选择模块化ＬＩＳ，模块化能使ＬＩＳ系统根据医

院和科室发展的需要升级或随时增加新的功能模块，避免因

ＬＩＳ系统因制约科室发展而推倒重建，造成巨大损失。随着检

验科自动化程度的飞速提高，建设初期对软件和硬件的要求一

定要能够实现双向通讯。本科室各种自动化仪器正逐步实现

双向通讯，双向通讯可最大程度减少检验人员工作量，提高工

作效率，减少因手工编排标本造成的差错。如果对ＬＩＳ技术原

理了解不深，尽量选择在其他医院已经成功运行和较成熟的产

品，不冒险试用新的技术平台。如果对科学合理地建立ＬＩＳ流

程缺乏正确的认识和周密的部署，使得一些实验室建立了一个

先天不足的ＬＩＳ或囫囵吞枣地接受了一个不适合自己的ＬＩＳ，

造成原本可以即插即用的系统，却要花上几年时间去安装、调

试、修改，甚至推倒重建。

２　建设ＬＩＳ的关键因素

２．１　项目负责人的选择　最佳方案是在实验室内部遴选，最

佳人选是临床实验室主任，因为项目负责人应在医院中具有相

当的地位，能与管理层、临床科室以及其他项目负责人员进行

有效沟通，该负责人应熟悉临床实验室操作流程，并具备设计

与改进检验流程的绝对权威，甚至能推动某些操作习惯的改

变。无论从责、权、利任一个何角度来看，检验科主任都是责无

旁贷的第一责任人［２］。

２．２　合适的团队　这个团队应当配备各方面人员包括实验室

服务的使用者、实验室完成服务的人员、计算机中心、信息中心

与医院管理层。在建立ＬＩＳ可能影响标本采集过程或习惯时，

护理部的支持与配合就显得尤为重要。认真对待合作团队中

的相反意见，这些意见能让团队中的其他成员正视规划中的局

限性和可靠性［２］。

２．３　以现有系统为基础制定初步方案　构建ＬＩＳ应以实验室

现有的人工系统与构思中的ＬＩＳ方案为基础，对现行的检验流

程进行自查发现当前实验室好的一面和不足的一面，对好的一

面和本实验的某些特点总结并最终确定安装这个信息系统构

架的合理性。

３　ＬＩＳ对标本流程控制的作用

检验流程是以“标本流程”为主线而形成，从医嘱信息、采

集信息，检测到报告结果以及标本存放涉及医院多个部门，其

中标本源头的管理（即分析前质量控制）已经引起高度重视［３］。

本院采取大夫开据医嘱后根据日期及医嘱号生成条码，护士打

印条码并粘贴于采血管上在采血后（或留取标本后）护士确认

医嘱生成标本采集时间，待标本转运人员将标本运送至检验科

后扫描条码生成签收时间，检验科标本分类及运送人员将标本

转送至各个专业组，各专业组接收标本后检查标本是否合格并

再一次扫描条码生成标本核收时间，标本上机检测后通过必要

的复查和审核打印出报告，同时患者检测结果发送至医生工作

站，此时间确定为报告时间。通过４个时间节点的控制能较全

面的反映标本周转的时间（ＴＡＴ），对ＴＡＴ的改进提供依据同

时发现那些周转时间超出检测规定时间的不合格标本，对分析

前质量控制，提高检验质量、工作效率及提高临床满意度有极

大的好处。

４　ＬＩＳ在危急值管理中的作用

临床上所指危机值是指那些检验结果高度异常，患者处于

生命危险的边缘状态必须进行临床干预或有效治疗，使患者生

命得以挽救或杜绝患者突然出现生命危机状态所制定的检测

上线或下线［４］。本院使用的ＬＩＳ系统能够根据电脑预设值来

检出危机值，并自动弹出危机值对话框，通过复查和审核结果

后，检验人员可将危机值发送至医生工作站。存在的问题主要

是危机值不能分科、分病种进行设置，造成某些科室（如血液科

等）危机值频率较高，其次危机值不能主动在大夫或护士工作

站屏幕弹出大夫查看时才能发现，大夫何时查看、是否采取临

床干预或治疗不能反映在整个系统中。目前所有危机值还需

要电话通知并记录责任大夫，以督促大夫查看危机值并采取必

要措施。此模块存在较大提升空间，目前也有医院通过移动短

信平台发布危机值，短信息一经主管医师查看即自动返回短消

息接受回执。

５　ＬＩＳ对分析后质量控制中的作用

５．１　用ＬＩＳ获取临床资料分析检验结果　应用ＬＩＳ自动获取

的临床诊断信息来分析检验结果，例某患者测定血液分析结果

中白细胞为１．６×１０９／Ｌ，从ＬＩＳ获取的临床诊断为“白细胞减

少”，验结果也与临床诊断符合，可进一步验证仪器运转正常，

结果准确。

５．２　应用ＬＩＳ自动感应获取以前的实验结果　ＬＩＳ系统的运

用使所有检验结果都存入了数据库，可用“自动感应历史数据”

功能查找当日检测患者以往检验测定结果，例如：某门诊患者

在当天测定血液分析时血小板只有５６×１０９／Ｌ，历史感应以往

测定数据（排除同名同姓的情况）发现前几次患者的血小板数

量分别为６４×１０９／Ｌ，５０×１０９／Ｌ，可排除采血后标本细微凝块

或混合不充分引起的血小板测定数量减少。

６　ＬＩＳ的功能拓展

（１）试剂出入库管理：通过条码技术对试剂使用进行监控，

避免库存过多或试剂用空情况的发生［５］。（２）检验结果数据处

理：可根据科研需要，按年龄、性别、病种等信息分析和统计数

据。（３）临床实验室管理的各种文件、统计报表和工作登记表

的信息化管理使文件更易于检索，输入。（４）临床意义查询功

能为临床医生提供全面的临床意义查询与解释，有助于检验结

果的使用效率和疾病的诊断［６］。（５）温控技术：采用有线或无

线信号收发技术对温箱、培养箱、水浴箱及实验室的温度、湿度

等全方位实时监控和记录［６］。（６）将ＬＩＳ系统按照ＩＳＯ１５１８９

标准进行合理改造，进一步完善ＬＩＳ系统能取得较好的效果。

（７）将每个项目的相关采集要点与项目挂钩，护士点击项目并

将其与采集管（条码号）对应时，即可实时显示该项目的采集要

求［７］提示或提醒护士按要求进行患者准备，标本容器准备，合

适的时间以及其他要求，有效保障分析前质量要求。（８）实现

门诊患者检验报告单的自助查询和打印［８］存在的问题主要是

不能实现网络查询，必须在医院自助终端查询打印；门诊危急

值不能及时通知到患者。

７　结果与讨论

实验室信息管理系统及条码技术应用于临床实验室使得

实验室工作人员从繁杂的标本接收处理，患者信息录入，仪器

编程等工作中脱离出来，简化了工作流程，使检验流程更易于

监控，检验结果更有保障。随着计算机网络技术的飞速发展，

ＬＩＳ能提供更多功能模块，有利于实验室各项流程的标准化，

有利于简化操作流程（如试剂出入库、文件表格管理等）更符合

实验室认可标准。同时由于我国实验室之间和地区之间发展

不平衡，医院或临床实验室与数字化建设和跨越式发张不同

步、不统一，所以要根据医院和实验室现有流程及特色选择适

合自身发展的ＬＩＳ系统，只有这样ＬＩＳ系统的运行效果才能达

到预期效果，而绝非购买１台仪器那样简单。
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·检验科与实验室管理·

医学实验室质量管理体系文件的控制
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　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０４．０６０ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０４０５０７０３

　　质量管理体系文件包括内部文件和外来文件
［１］，前者包含

根据ＩＳＯ１５１８９质量管理体系要求建立的文件，如质量手册、

程序文件、标准操作规程、记录表格等；后者一般指法律法规、

行业标准、设备制造商提供的所有相关的使用手册和指导书、

试剂使用说明书等相关文件。文件控制的目的是确保现有的

文件有效而不被误用［２３］，从而满足其三大特性，即：标准性、唯

一性［４］和适应性［５］。文件控制包括实验室可对其内容进行更

改的受控文件的控制和不要求对其内容进行更改的非受控文

件［６］的控制。受控文件的重要特征是受实验室控制并能对其

进行更改；而外来文件只能执行，不能修改，故外来文件是非受

控文件，应有明确的标识。文件控制的内容主要涉及以下７个

方面：（１）文件的版面与编号；（２）文件的审核、批准、发布；（３）

文件的修订；（４）文件的评审；（５）文件的保存；（６）文件的作废

与销毁；（７）外来文件的识别发放。本文就医学实验室质量管

理体系文件的控制过程进行简要阐述。

１　内部文件

１．１　文件版面与格式　每份文件的制定须有统一的版面和格

式，正文编写须对字体和段落格式进行统一。各实验室可根据

自己的风格设计不同的版面和格式。

１．２　文件编号　文件编号是文件标识的重要体现，各实验室

根据自身的具体情况制定合理、适用的文件编号程序。以下结

合本实验室的编号程序做相关说明。

１．２．１　（１）对于管理性文件，如质量手册、管理文件、安全手

册、标本采集手册、应急预案等文件的编号格式多为“ＡＡＡＡ

ＢＢＢＣＣＤＥＥＥ”，ＡＡＡＡ 为医院标识，ＢＢＢ为医学实验室标

识，ＣＣ为文件类型标识（对应文件的英文缩写），ＤＥＥＥ为文件

章节标识，如“ＧＲＹＹＪＹＫＱＭ１００１”表示工人医院检验科质

量手册第一章第一节文件。（２）对于程序文件，多数实验室采

用“ＡＡＡＡＢＢＢＢＰＦＣ．ＤＥＥ”的方式编号。ＡＡＡＡ为医院标

识（独立医学实验室除外），ＢＢＢＢ为医学实验室标识，ＰＦ为程

序文件的英文缩写，Ｃ．Ｄ标识程序文件对应的ＣＮＡＳＣＬ０２：

２００８的要素，如对应要素“内部审核”，则为４．１５，“ＥＥ”表示与

这个要素相关的文件序号，从０１开始，如“ＧＲＹＹＪＹＫＰＦ４．

１５０１”表示工人医院检验科“内部审核要素４．１５”的第一个程

序文件。（３）对于 ＳＯＰ 文件，采用 “ＡＡＡＡＢＢＢＳＯＰＣＣ

ＤＥＥＥ”的方式编号。ＡＡＡＡ为医院标识，ＢＢＢ为医学实验室

标识，ＣＣ为文件所属的各专业组的拼音缩写（如：ＬＪ临检；

ＳＨ生化），ＤＥＥＥ为文件章节标识，如 ＧＲＹＹＪＹＫＳＯＰＳＨ

１００１表示工人医院检验科生化组ＳＯＰ文件的第一章第一节

文件。

１．２．２　表格编号　表格的类型一般有两种，即实验室通用表

格和各专业组专用表格。实验室通用表格通常采用“ＰＦＡ．Ｂ

ＴＡＢＹＹＹ”即“针对某个ＩＳＯ１５１８９要素的程序文件ＴＡＢ表

格序号”的方式编号，ＴＡＢ是表格的英文缩写，表格序号为三

位数为阿拉伯数字，从００１开始，如《受控文件一览表》的编号：

ＰＦ４．３ＴＡＢ００１，表示该表格对应的要素是４．３“文件控制”，

序号为００１。各组专用表格编号方式通常为“ＪＹＫＸＸＴＡＢ

ＹＹＺＺＺ”；ＸＸ为各专业组的拼音缩写；ＹＹ表示表格类型（用

拼音缩写表示，如 ＷＨ表示维护，ＺＫ表示质控）；ＹＹＹ表示序

号，用三位阿拉伯数字表示，也从００１开始。

１．３　文件版本号和修订号　文件不是一成不变的，它形成本

身并不是目的，它应是一项增值的活动［７］。现行版本／修订号

为最新版本文件的标识，避免误用。根据最新的法律法规、规

范、准则、实际工作等随时更新现有的文件，最新的文件应有唯

一标识，本科室通过版本／修订号加以识别。版本号从１开始

（有些实验室也从Ａ开始），修订号从０开始，即第一次编写发

布的文件版本／修订号为１／０，修改后根据实验室的规定将版

本号和修订号更替，对于大的变更如标准操作规程方法学的改

变则应更新版本号，对于小的变更如只修改文件中某一部分的

内容则更新修订号。目前对改版和修订的方式没有统一的标

准，较常用的有两种方式；以《质量手册》为例子，一种为所有的

子文件用统一版本／修订号。另一种是该手册中的所有子文件

根据是否被修改而有不同的版本／修订号。前者比较有整体

感，但是如果只是其中某一个子文件要更改需对整册文件进行

改版或改修订号，并需重新打印整本手册，耗费人力物力。后

者仅更改已修改文件的版本／修订号并打印，未更改文件的版
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