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　　医学独立实验室（ＩＣＬ）是指在卫生行政部门许可下，具有

独立法人资格，专业从事医学检测和服务的新型医疗机构［１］。

它是一个医疗机构，也是一个企业法人，能够独立承担法律责

任，由于相对独立，通常被称为第三方医学检验机构［２］。医学

独立实验室是在国内医疗卫生体制改革中出现的一种新型检

验机构，作为《关于促进健康服务业发展的若干意见》肯定的商

业模式和健康服务业的支撑产业之一，将在优化资源配置、提

高中小医疗机构综合实力、提升临床诊断及科研水平、减轻患

者和医疗保障体系经济负担等方面承担重要角色。

１　ＩＣＬ发展现状

１．１　国外ＩＣＬ的发展　医学独立实验室于２０世纪５０～６０年

代在美国兴起，发展初期只是一些小型、未形成规模的为医院

提供医学检验技术服务的机构。经过２０世纪６０～８０年代和

８０～９０年代两次飞跃发展后，走上快速商业化发展道路，行业

市场份额长期保持在３５％左右，见图１。现今，不仅形成了一

套比较成熟的外部协调机制，即与医院和科研院所等机构的竞

争与合作机制，而且建立了一套相对完善的商业经营模式。同

时，出现了一些跨地区、跨国界的大型医学独立实验室，最著名

的是美国的ＱｕｅｓｔＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ（Ｑｕｅｓｔ）、ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＣｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ

ｏｆＡｍｅｒｉｃａ（ＬａｂＣｏｒｐ），日 本 的 Ｂｉｏ ＭｅｄｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ

（ＢＭＬ）、ＴｏｋｙｏＳｐｅｃｉａｌＲｅｆｅｒｅｎｃｅＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ，Ｉｎｃ（ＳＲＬ），以

及加拿大的 ＭＤＳＮｏｒｄｉｏｎ（ＭＤＳ）等，其中 Ｑｕｅｓｔ和ＬａｂＣｏｒｐ

两家全美经营规模最大的独立实验室近年来的销售净利润一

直在８％～１２％，毛利润也稳定在４０％以上
［３］。

图１　　２０世纪６０～９０年代医学独立实验室两次飞跃发展

１．２　国内ＩＣＬ的发展　１９９４年，国内第一家医学独立实验

室———广州金域医学检测中心成立，正式开启国内医学独立实

验室发展史，经过２０年发展，医学独立实验室初具规模，目前

已建立一百余家。２０００年后，为扩大实验室服务范围、获得领

先优势、增强自身竞争力，有实力的医学独立实验室开始探索

以跨地域连锁化经营模式占领市场，如金域、迪安、艾迪康等已

经实现以集团化跨地域、集约化经营为核心竞争力的连锁发

展［４］，其中迪安于２０１１年７月在深圳创业板上市。近几年，受

市场需求刺激和鼓励民营医疗机构发展等诸多利好政策吸引，

外资对国内第三方医学检验市场兴趣越来越大，已有多家外资

企业通过技术合作或直接注资等形式进入国内第三医学检验

市场［３］。

尽管国内医学独立实验室取得较快发展，但相较于欧美发

达国家，国内第三方医学检验尚处于成长初期，发展水平仅相

当于美国８０年代初，需求旺盛、发展潜力大。从市场规模看，

２０１０年国内医学检验收入约８００亿元，其中第三方医学检验

仅占医学检验收入的１．５％，而在欧美等发达国家，这一比例

已达３０％～４０％
［５］；从检测项目看，欧美等发达国家的医学检

测项目已超过５０００项，但国内一流医院检测项目也只有１０００

多项；从产值增速看，国内主要医学独立实验室企业近几年均

取得了明显高于医疗健康行业的增速，如广州金域医学检验中

心近５年的收入增速始终保持在５０％以上
［６］，且２０１２年产值

超过１０亿人民币，迪安诊断近期增速也上升至５０％以上。这

些数据均表明检验外包需求旺盛，发展前景广阔。

２　医学独立实验室发展的意义

２．１　优化资源配置　现代疾病诊疗对医学检验的依赖程度越

来越高，但由于人力、财力资源有限，很多仪器设备仅在大型综

合医院得到普及，而无法普及到基层医院。在实践中，即便大

型综合医院可以购置大型仪器设备、配备相应技术人员，也往

往因为标本数量有限、检验周期长造成资源闲置，或者因为标

本数量过多造成资源紧缺。而医学独立实验室强大的辐射能

力可有效推动区域内医学检验技术、设备和人员等卫生资源共

享与优化配置，最大程度避免重复购置和资源闲置等资源浪费

问题。

２．２　提高中小医疗机构综合实力　国内大多数中小型医院，

特别是社区医疗机构和乡镇卫生院，医学检验存在设备简陋，

技术水平较低，质控工作不到位，检验结果重复性差等问题。

另外，由于检验收入是支撑医院运营的主要来源，在经济利益

驱动下，过度检查事件在部分中小型医院频发。医学独立实验

室的发展将在很大程度上解决上述问题，不仅可以为中小医疗

机构提供优质检验服务，还可以节省设备购置、人才引进等方

面的开支，并保留可观的利润空间，使其在提升自身公信度、留

住患者的同时，拥有更多精力、资金和人力建设特色项目，提升

综合实力。

２．３　提升尖端检测项目临床诊断及科研水平　医学检验是临

床疾病诊断的主要辅助方法，也是科研的主要方法之一。一些

尖端检验技术，如基因、特殊蛋白质测定等对于疾病的诊断、预

防具有重要意义。医学技术快速发展，尖端检测项目不断发

展，但由于病例数量限制及医疗技术人员的缺失，早期很难推
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广。医学独立实验室连锁化经营模式，在推广使用尖端检测项

目方面较传统的大型综合医院有绝对优势。更可以为研究机

构、高校及大医院提供专业尖端检测项目，降低科研成本，提高

科研的质量及水平。

２．４　规模效应降低医疗成本　医学独立实验室通过大批量样

本处理建立的规模效应及由大批量试剂采购带来的议价能

力［７］，形成单独医疗机构无法匹敌的成本优势。在此基础上，

将检验项目收费标准进行一定程度下调，让利于患者，减轻患

者和医疗保障体系经济负担，缓解看病贵的问题。与此同时，

医学独立实验室发展将有利于实现检测结果的互认，在保证检

验质量的前提下，避免重复检查，减少患者重复支出检查费用。

３　医学独立实验室发展建议

３．１　差异化战略与多元化服务　医学独立实验室在企业定

位、业务设计、布局和发展规划等方面坚持差异化战略，善于挖

掘自身具备的优势，满足市场需求，在建设过程中注意避免与

大型医院及已建立的医学独立实验室特色相同。在服务内容

方面逐步实现多元化发展，将医学检验、药物临床试验、病理诊

断、食品与卫生检验、司法鉴定、科研服务等服务纳入实验室业

务，打造系统化、规模化、集约化的健康服务产业集群。

３．２　以质量主线为管理和发展主线　公信力是实验室的命

脉［８］，而检验服务质量是影响公信力的决定性因素。因此，无

论政策和市场环境如何变动，独立实验室都应将质量作为管理

和发展的主线，运用创新信息化手段强化实验室日常流程监

控，追求质量管理理念、质量管理体系、质量团队和质量文化的

全面建设，努力通过《医学实验室质量和能力的专用要求》

（ＩＳＯ１５１８９）、《检 测 校 准 实 验 室 能 力 的 运 用 要 求》（ＩＳＯ／

ＩＥＣ１７０２５）及美国病理家协会（ＣＡＰ）论证等国际化认证标准，

与国际接轨。

３．３　注重数据库建设　医学独立实验室以其大批量标本检测

和处理能力为优势，实验室应创新思路将这个优势放大，为自

身及社会多方服务。首先，做好检测数据的收集、整理工作，建

立超大信息量的数据库；其次，以数据库平台为优势之一吸引

高等院校合作，提升科研实力，也可依靠数据开展新业务；再

次，医学独立实验室利用覆盖全国的网络获得分布全国的样

本，为政府提供疾病数据分析与参考，帮助政府支持项目的普

及与推广。

３．４　创新主体多元化合作模式　医学独立实验室应积极在国

内和国际舞台上寻求合作机会。从合作主体看，各级政府、医

院、国内（际）医学检验中心、高等院校、食品企业和药品企业等

都是独立实验室潜在合作对象；从合作内容看，积极参与各级

政府组织的专项检验项目，与国际医疗企业就领先技术达成战

略合作，与食品企业就食品检测开展合作等；从合作形式看，可

尝试深度协议、托管、并购、联盟等合作方式。

３．５　优化工作流程　针对本行业标本信息和客户需求信息传

递周期长、节点多的特点，可引入日本ＡＴＯＭ系统。通过构建

自主传送系统，优化实验室工作流程，提高检测品质和效率，精

简人员，降低服务成本，提高检测准确度。

３．６　推动产学研一体化发展　以科研带动实验室发展，利用

医学独立实验室在设备配置、标本量和技术水平等方面的优

势，积极寻求与各大医学院校进行项目开发与合作的机会，主

动举办检验培训和学术活动。努力实现科研、教学与人才培养

全面建设，推动产、学、研一体化发展。
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　　随着医学的发展，输血科由单纯的辅助科室转变成可以直

接参与临床医疗决策的一级管理科室，在提高医疗质量中承担

着重要责任。加强内涵建设，促进标准化、规范化管理，是现代

医院输血科管理工作的重点。本文结合三甲医院输血科实际

情况，就三甲医院输血科的内涵建设进行了探讨，以更好地促

进三甲医院输血科的科学发展，合理应对输血科工作中遇到的

挑战。

１　制定目标

输血科与科室临床之间相互依赖、相互促进，输血科可指

导临床科室对疾病的诊断、治疗，对病程及疗效的监测及对疾

病的预后判断等。输血科应根据医院发展建设的主题，结合科

室的实际情况，制定切实可行的工作目标和工作计划，不断加

强内涵建设。坚持以质量为生命，责任为准则，态度为关键，服

务为宗旨，纪律为保证的管理原则。
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