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摘 要：生物制品在生产和检验过程中会产生大量相关数据，但数据处理过程存在着低数字化管理、工作不便等问题。

本文根据趋势分析在生物制品质量监控中的特点，建设了趋势分析系统。该系统基于实验室信息管理系统和帆软报

表工具研发，融入仪器数据采集和检验数据清理相关技术，利用休哈特控制图，完成对检测数据的采集、清理、汇总，

并提供统计、分析和可视化监控、报警等功能，提高生物制品趋势分析的质量和效率，追踪其在生产和检验中的稳

定性和变异性，为生物制品的科学管理提供参考。
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ABSTRACT: In the process of production and inspection of biological products, a large amount of relevant data will be 

generated, but there are problems such as low digital management and inconvenient work in the data processing process. This 

paper constructed a trend analysis system based on the characteristics of trend analysis in the quality control of biological 

products. Based on the research and development of laboratory information management system (LIMS) and FineReport (FR), 

the system integrated the relevant technologies of instrument data acquisition and inspection data cleaning, used the shewhart 

control chart to complete the collection, cleaning and summary of the detection data, and provided statistics, analysis and 

visual monitoring, alarm and other functions to improve the quality and efficiency of the trend analysis of biological products. 

The stability and variability in production and testing were tracked to provide reference for the scientific management of 

biological products.
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0  引  言

在生物制品的生产、检验过程中存在大量相关的数据，由

于低数字化管理给岗位人员和 管理人员的工作带来极大的不

便。为提高数据的分析能力和机构竞争力，同时提高工作效率

和组织质量，行业内监控生物制品质量和一致性的手段之一是

利用趋势分析的方法。趋势分析一方面有助于生产企业以及各

实验室设定合理的控制警戒限度和纠偏限度，为常规的检测结

果提供评价标准依据，另一方面也有助于各实验室对实验误差、

仪器设备故障和异常或超标结果进行调查，了解产生问题的真

正原因，有针对性地消除偏差和加强培训，在提高检验结果可

靠性的同时避免造成更大的损失 [1]。

在趋势分析的过程中，应用计算机软件，如 SPSS、Minitab、

Joinpoint、Excel，对产品质量数据进行统计和可视化展示，可

以发现数据中的潜在规律和趋势 [2-5]。大部分用户使用 Excel 系

统，利用插入图表方式实现数据的监测和分析，此种方法简单

易用，但也存在一些问题：趋势分析会细化到不同的机构、品

种、检验项目，大量数据的记录和复杂报表的编制给操作人员

工作带来沉重的负担；趋势分析是随着时间的推移而发生变化

的，即使同一个检验项目也会由不同的检验人员完成，虽然检

验数据的产生是实时的，但不同的人手动录入到 Excel 系统中

却是不定时的，一方面准确率得不到保障，另一方面分析图根

据权限共享也很难做到。部分用户使用 SPSS 等专业数据统计

软件，这类工具功能强大，具有独立的门户机制，但很难将生

成的 HTML 与其他软件做到无缝嵌入，必须带出其产品本身的

报表管理界面，使用户操作烦琐。

本研究以某实验室为背景，以实验室信息管理系统

（laboratory information management system, LIMS）和帆软报表

工具（FineReport，FR）为基础，提出一套用趋势分析系统对

检测数据进行采集、清理、汇总，并提供统计、分析和可视化

监控、报警的方案，利用该方案追踪其在生产和检验中的稳定

性和变异性，形成数据驱动的管理方式，对产品的质量控制进

行科学决策 [6]，为生物制品的科学管理提供参考。

1  系统架构

趋势分析系统的设计，分为仪器设备、数据采集、数据库、

应用程序 4 层。如图 1 所示。

1.1  仪器设备层

随着现代生产和通信技术的发展，各类仪器设备逐步走向

集成化和智能化。在大型仪器的使用过程中，往往涉及各类传

感器、监测器和控制单元的频繁交互。而常见的串行、并行通

信在构建通信网络完成大规模集成时，存在反馈速度慢、线路

拥堵等诸多问题。相比之下，拥有高速率、大数据量、远距离

传输的网络通信，是一种更适合于大规模集成时完成数据传输

和整合的通信方式，所以将所有设备联入互联网成为当前发展

的必然趋势 [7]。在本研究中，经过对仪器标准配置接口的分析后，

按照其数据采集的类型以不同的方式联至以太网中。
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图 1 生物制品趋势分析系统架构 
Fig.1 Architecture of trend analysis system for biological products

1.2  数据采集层

面对实验步骤的复杂程度一再提升，样品量规模的持续增

加，实验室智能化不再是片刻的需求，而是长远的规划。为了

确保检验业务顺利高效开展，提高实验室合规化与公正性，各

类实验室开始通过仪器的数据采集、数据自动分析和仪器参数

智能控制等技术，实现实验室的可追溯、无纸化等全智能数据

管理模式。通过研究生物制品涉及仪器的数据输出形式，基本

确定了简单调用通信函数、编辑脚本调用、图谱解析、文件附件、

CDS 接口对接等 5 种数据采集方式，最大化实现仪器设备联机

的数据智能化处理。

1.3  数据库层

数据库中的架构作为整个系统的基础，对数据的存储、管

理和系统运行起着至关重要的作用。本系统采用分布式架构，

将数据存储在多台、多地服务器上，增加系统的可用性和可扩

展性。同时管理人员持续做好索引设计、监控用户存取访问、

制定备份计划等数据库的各项管理，提高整个系统的性能和稳

定性。

1.4  应用程序层

LIMS 用于对实验室人、机、料、法、环、测各个环节进

行全面量化和质量管理，实现检测工作的规范化、自动化和无

纸化 [8]。目前在化工、医药、机械制造等多个行业得到广泛应

用。LIMS 可以很好地实现查询功能，但报表能力较弱，一方

面无论是从格式还是统计的内容，都无法从综合角度体现各类

数据的相关性，另一方面需求的不断变化，促使报表要有灵活性、

易修改性，因此报表开发工具 FR 极大弥补该方面需求。FR 秉
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持零编码的理念 [9]，可快速灵活地制作复杂报表，同时也可搭

建统一的数据决策和管理平台，让更多的数据用于业务经营和

决策 [10]，也能做到与各类业务系统的无缝集成，加快项目的开

发，节约开发的人力和成本。本系统利用 LIMS+FR 方式，数

据从 LIMS 中获得，图表通过 FR 展示，能较好地实现趋势分析。

2  应用程序设计

2.1  设计思路

在生物制品的检验中，有很多检验项目，其中数值型检验

项目根据检验标准规定确定其指标的取值范围，检验结果高于

上限或者低于下限均会被判定为不合格。基于可量化的检验数

据服从正态分布，并且平均值符合或十分接近产品目标指标的

原则，本系统采用统计学上质量控制 3σ 原则对检验结果进行

趋势分析。3σ 原则：符合正态分布的概率密度函数，当 μ=0，
σ=1 时，称随机变量 X 服从标准正态分布：数值分布在 [μ-σ, 
μ+σ] 中的概率为 0.6826；数值分布在 [μ-2σ, μ+2σ] 中的概率为

0.9544；数值分布在 [μ-3σ, μ+3σ] 中的概率为 0.9947，可以认为

服从正态分布的随机变量取值几乎全部集中在 [μ-3σ, μ+3σ] 区
间内，超出这个范围的可能性仅占不到 0.3%[11]。检验数据中某

个检验项目的结果，当数量少于 40 个，可做数据监测。可在至

少 6 连续批定量检验结果的基础上计算平均值和标准差值，每

个新的结果可以添加并重新计算平均值和标准偏差（standard 
deviation，SD）值；结果的数量等于或超过 40 个，以最初的

40 个结果确定平均值，新增的检验结果不再进行计算，避免因

引入新的检测数据而掩盖检测结果发生偏移的情况。当连续批

次检验结果明显出现偏移时，经分析调查，确定需要重新计算

平均值的可重新计算，并将分析调查记录存档。

控制图是一种基于统计显著性原则进行过程控制的图形工

具，有助于评估过程是否已经达到或持续处于“受控”状态，

识别异常趋势，给出有价值的改进措施 [12]。本系统的趋势分析

运用休哈特控制图的分析方法进行判断与确认，设定警告限和

行动限，发现产品质量或是生产过程中发生的问题及偏差，反

映生产和检验过程的稳定性，预见产品质量的趋势 [13]。以纵坐

标为检验结果，横坐标为样本号绘制趋势分析图，根据试验的

变异度和精确度确定每个产品的警戒限和行动限。通常平均值

±2SD 和平均值 ±3SD 被设为警戒限和行动限。对于某些检测结

果变异范围较大的指标，如：平均值 ±2SD、平均值 ±3SD 已超

出质量标准的情况，可依据制品检验实际情况分析制定警戒限

和行动限。

2.2  源数据处理

生物制品可以进行趋势分析的常规项目有很多，如各个检

验指标的检测数据、各种原料、半成品的检测数据、检验过程

中各类仪器、设备或系统的故障记录数据、阴性对照或阳性对

照不合格的结果数据等。因采集的数据其数据类型各不相同，

需要在 LIMS 中设置相应程序对采集数据进行审查、甄别和校

验，识别出“脏数据”，避免无效值、缺失值、格式异常值、重

复值影响分析结果的准确可靠性 [14]。

采集的所有数据，其评价指标因为存在着不同的量纲和量

纲单位，也会影响到数据分析的结果，运用数据的归一化处理

可以消除量纲对最终结果的影响，使各指标处于同一数量级，

适合进行综合对比评价。归一化不会改变数据分布，只是对数

据进行线性无量纲处理，通过相应的缩放和平移使数据发生改

变，但并没有改变原始数据的排列顺序 [15]。本研究通过文献调

研在机器学习和数据分析领域内选取了几种数据处理的方法，

最终选择 MinMaxScaler 函数法进行归一化数据处理。

3  应用效果及分析

根据应用程序的设计，本系统可实现趋势的可视化。

图 2 为某产品 FR 报表工具的开发界面。图 3 为企业和检

验机构两个部门对某产品“蛋白质含量”指标的检验数据趋势

控制图。当指标数值偏离常规数值范围，情况满足预先定义的

异常情况时，图中数据可出现红色预警。本系统对需要引起重

视的偏差进行了规定：1 个数据超过了 2SD 的范围；连续 5 个

数据中有 4 个数据超过了 1SD 的范围；6 个连续的数据递增或

递减；8 个连续的数据位于中线的一侧。当控制图出现上述情

况时，应启动预防和纠偏程序，分析查找导致趋势偏移的原因，

评估对产品质量的影响风险。

图 2 FR 报表开发界面 
Fig.2 FR report development interface
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图 3 “蛋白质含量”趋势控制图 
Fig.3 Trend control chart of “protein content”

图 4 为某产品“渗透压摩尔浓度”指标的原始检验数据趋

势控制图，数值区间为 [260，340]；图 5 为对图 4 的数据集经

过 MinMaxScaler 函数归一化处理后绘制的趋势控制图，数值区

间为 [0，1]，从两个图中可以看出数据的可视化趋势一致。

图 6 为某产品“渗透压摩尔浓度”“蛋白质含量”“激肽释
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放酶原激活剂含量”3 个检验项目的归一化趋势控制图。将同

一产品的多种关键检验项目数据绘制成一个趋势图的优势在于

可以更加直观地看到该产品关键检验项目的整体趋势。从图 6
中可以看出，“渗透压摩尔浓度”与“蛋白质含量”两项之间整

体趋势关联度较为密切；而这两项与“激肽释放酶原激活剂含

量”密切度较低。经过资料查阅得知：白蛋白是血浆中含量最

高的蛋白质，维持血浆胶体渗透压、保持血管内外液体平衡是

白蛋白在人体内的生物学主要功能之一。因此该理论验证了上

述对数据的趋势分析，具有一定的应用价值，为进一步判断和

预测产品的质量提供更加可靠的依据。
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图 4 “渗透压摩尔浓度”原始数据趋势图 
Fig.4 Original data trend chart of “molarity of osmotic pressure”

图 5 “渗透压摩尔浓度”数据归一化趋势图 
Fig.5 Data normalization trend chart of “Molarity of osmotic pressure” 

 图 6 3 个指标数据归一化趋势图 
Fig.6 Data normalization trend chart of 3 inspection items

4  结束语

LIMS+FR 技术，本质上是对 LIMS 系统应用后产生的数据

资源以及这一系统所具有的收集和传递信息的功能进行开发和

利用的技术。基于这两者提出的方案，将数据实时采集与报表

实时监测结合起来，提高了数据记录的可靠性和可追溯性，杜

绝人为捏造及修改数据的行为，也使数据共享更加准确、高效，

利用信息化手段，强力助推实验室管理水平的提升。未来将结

合生产企业实验室实时数据采集的功能进行深入探讨，挖掘趋

势分析的技术，及时、客观地分析生物制品的质量和生产过程

的一致性。
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