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实 验 室 检 测
Laboratory Testing

实验室检验质量管理工作中 LIMS 系统 

对检验回报合格率的影响

尹依群*

（北华大学医学技术学院，吉林 132013）

摘 要：目的 分析实验室检验质量管理工作中应用实验室信息管理系统（Laboratory Information Management 

System，LIMS）对检验回报合格率存在的影响。方法 从本实验室于 2022 年 1 月 -2023 年 12 月进行检验的标本中

选取 328 份，根据时间分为常规组（2022 年 1 月 -2022 年 12 月，常规检验质量管理）、观察组（2023 年 1 月 -2023

年 12 月，通过 LIMS 系统完成检验质量管理），各 164 份。比较两组标本检验报告情况、不良事件发生情况及实验

室工作人员满意度。结果 对比两组标本检验报告情况，观察组危急值回报率（95.73%）、危急值报告及时率（96.95%）、

检验回报合格率（97.56%）均更高（χ2=6.821,4.525,5.878，P<0.05）；组间不良事件发生率对比，观察组（3.05%）

更低（χ2=4.525，P<0.05）；相较于 LIMS 系统实施前，实施后实验室工作人员工作效率 [（9.12±0.55）分 ]、管理

效果 [（9.16±0.57）分 ]、风险把控 [（9.27±0.54）分 ] 评分均更高（t=2.369,2.270,2.291，P<0.05）。结论 在 LIMS

系统下开展实验室检验质量管理工作，可提高检验回报合格率、危急值回报率及危急值回报及时率，降低不良事件

发生风险，实验室工作人员管理满意度随之提高，实践价值显著。
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Impact of LIMS on test return pass rates in laboratory test quality management efforts

YIN Yi-Qun*

(School of Medical Technology, North China University, Jilin 132013, China)

ABSTRACT: Objective  to analyze the impact of the application of Laboratory Information Management System (LIMS) 

in laboratory test quality management on the existence of test return pass rate. Methods  328 specimens were selected 

from the specimens tested in our laboratory from January 2022 to December 2023, and were divided into routine team 

(January 2022-December 2022, routine quality management of tests) and survey team (January 2023-December 2023, quality 

management of tests completed by LIMS system) according to the time, with 164 specimens in each team. Comparison of 

specimen test reporting, adverse events and laboratory staff satisfaction among the two teams. Results  Comparing the test 

reporting of specimens in the two teams, the critical value return rate (95.73%), the timely rate of critical value reporting 

(96.95%), and the qualified rate of test return (97.56%) were higher in the survey team (χ2=6.821,4.525,5.878, P<0.05); and 

in the comparison of the incidence rate of adverse events among the teams, the survey team (3.05%) was lower (χ2= 4.525, 

P<0.05); compared with before the implementation of LIMS system, the scores of laboratory staff efficiency [(9.12±0.55) 

points], management effectiveness [(9.16±0.57) points], and risk control [(9.27±0.54) points] were higher after the 
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implementation (t=2.369,2.270,2.291, P<0.05). Conclusion  Laboratory test quality management under LIMS can improve 

test return pass rate, critical value return rate and critical value return timely rate, reduce the risk of adverse events, and 

improve the satisfaction of laboratory staff management, with significant practical value.

KEY WORDS: laboratory test quality management; LIMS system; return pass rate; adverse events; critical value return rate; 

critical value return timely rate.

 
0  引  言

在现代医疗领域中，实验室检验已成为不可或缺的一部分，

作为医学诊断重要手段之一，检验质量直接关系到对疾病诊断、

治疗及预防的准确性及有效性。在医疗技术不断发展下，实验

室检验质量管理工作也面临着新的挑战及机遇 [1]。既往主要提

供给实验室检验质量管理工作常规管理，但这种方式已经难以

满足现代医疗对于检验数据准确性、实时性及高效性的要求 [2]。

随着信息技术飞速发展，LIMS 系统在实验室检验质量管理工

作中的应用逐渐普及。LIMS 系统为集实验室管理、检验流程、

数据分析、质量控制等功能于一体的综合性管理软件，通过信

息化手段促使实验室检验流程的标准化、自动化及智能化得以

实现，实验室检验质量及效率显著提升 [3]。除此以外，LIMS 系

统还可实时监控及分析实验室检验数据，提供给实验室质量控

制及持续改进有力支持。虽然 LIMS 系统已经广泛应用于实验

室检验质量管理工作中，但有关该内容的研究相对较少，无法

全面揭示 LIMS 系统对实验室检验质量管理的深层次影响 [4]。

为深入探讨 LIMS 系统对实验室检验质量管理的具体影响，本

研究进一步分析 LIMS 系统对 328 份于 2022 年 1 月 -2023 年 12

月在本院实验室完成检验的标本检验回报合格率的影响，如下。

1  资料与方法

1.1  一般资料

纳入 328 份标本作为观察对象，按照时间分为两组，常规

组（n=164，2022 年 1 月 -2022 年 12 月）标本种类为：血标本

53 份、尿标本 52、痰标本 28 份、便标本 20 份、其他 11 份；

观察组（n=164，2023 年 1 月 -2023 年 12 月）标本种类为：血

标本 54 份、尿标本 51 份、痰标本 27 份、便标本 20 份、其他

12 份。两组标本种类之间进行对比（P>0.05），符合对比要求。

两组标本检验均由同一批实验室工作人员（n=22）完成，

年龄介于 25~43（34.19±2.19）周岁，男女比例为 10∶12，工作

年限介于 3~13（8.05±1.54）年。

1.2  纳入及排除标准

纳入标准：①所纳入标本均具备完整检验信息；②实验室

工作人员均对本研究知情且签署协议书；③实验室工作人员均

为在职于本实验室大于 1 年者且可熟练使用 LIMS 系统。

排除标准：①检验结果存疑标本；②中途退出研究的实验

室工作人员；③研究过程中请假累计超过 1 周者。

1.3  方法

常规组（常规检验质量管理）：

按照本实验室传统检验质量管理流程完成标本接收、编号、

分类、检验、审核、报告发放等各环节，全部由实验室工作人

员手工完成，并使用纸质文档记录相关信息。

观察组（通过 LIMS 系统完成检验质量管理）：

标本接收与编号：实验室工作人员通过 LIMS 系统接收来

自各个渠道的生物医学标本，通过系统自动为每一个标本分配

一个独一无二的编号，系统在接收过程中会详细记录标本来源、

接收时间、接收人员等信息；

标本分类与检验：工作人员依据 LIMS 系统中提供的详细

信息，将接收到的标本按照其种类及性质进行分类，如按照生

物组织、体液、细胞等不同类型进行分拣；根据 LIMS 系统预

设的标准化检验流程及步骤，科学检验分类后标本；LIMS 系

统在此过程中自动跟踪并记录下检验过程中的关键数据，包括

但不限于检验所使用的仪器设备状态、各种试剂使用情况、检

验环境条件等，确保检验过程规范性及数据准确性；

检验数据审核与处理：LIMS 系统具备强大的数据审核功

能，可自动对采集到的检验数据进行初步审核工作，包括检查

数据的完整性、合理性、一致性等，一旦系统检测到有异常数据，

会立即自动提示工作人员对数据进行复核，以确保数据准确无

误；LIMS 系统还可运用预先设定的算法对检验数据进行深入

处理及分析，根据这些分析结果自动生成详尽的检验报告；

报告生成与发放：LIMS 系统可根据检验结果及相关数据

自动生成格式化检验报告，并通过电子方式，如电子邮件、医

院内部网络系统等，发送给相关医生或者患者；在报告生成过

程中，系统会自动记录下报告生成时间、发放时间以及接收人

详细信息，确保报告可及时且准确无误地送达相关人员；

完善质量监控：加大实验室工作人员管理力度并定期组织

培训，审查管理工作人员工作流程并审核其专业知识、LIMS

系统使用情况及检验能力等。

1.4  观察指标

标本检验报告情况：危急值回报率、检验回报合格率及危

急值报告及时率。

不良事件发生情况：标本丢失、标识错误及检验不合格。

实验室工作人员满意度：选择本实验室自制实验室工作人
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员满意度调查问卷评估，问卷中内容包括工作效率、风险把控

及管理效果，各项分值介于 0~10 分，分值与满意度成正比。

1.5  统计学分析

SPSS 26.0 分析数据，（符合正态分布）计量资料（实验室

工作人员满意度评分）（ ± s）表示，t 检验；（标本检验报告及

不 良 事 件 发 生 情 况 ） 计 数 资 料 [n（%）] 表 示，x2 检 验。

P<0.05，组间差异存在统计学含义。

2  结果

2.1  标本检验报告情况

组间标本检验报告情况对比，观察组均更佳（P<0.05），如

表 1。

表 1 比较标本检验报告情况 [n(%)] 
Table 1 Comparison of specimen test reports [n(%)]

组别 份数 危急值回报率 危急值报告及时率 检验回报合格率

常规组 164 87.80（144/164） 91.46（150/164） 91.46（150/164）

观察组 164 95.73（157/164） 96.95（159/164） 97.56（160/164）

x2 - 6.821 4.525 5.878

p - 0.009 0.033 0.015

2.2  不良事件发生情况

组间不良事件发生率比较，观察组更低（P<0.05），如表 2。

表 2 比较不良事件发生情况 [n(%)] 
Table 2 Comparison of adverse event occurrence [n(%)]

组别 份数
标本丢失

（n）
检验不合格

（n）
标识错误

（n）
总发生率

（%）

常规组 164 3 5 6 8.54

观察组 164 0 2 3 3.05

x2 - - - - 4.525

p - - - - 0.033

2.3  实验室工作人员满意度

LIMS 系统实施后实验室工作人员满意度评分高于实施前

（P<0.05），如表 3。

表 3 对比实验室工作人员满意度评分（ ± s，分） 
Table 3 Comparison of laboratory staff satisfaction scores  

( ± s, points)

组别 份数 工作效率 管理效果 风险把控

LIMS 系统实施前 22 8.72±0.57 8.78±0.54 8.89±0.56

LIMS 系统实施后 22 9.12±0.55 9.16±0.57 9.27±0.54

t - 2.369 2.270 2.291

p - 0.023 0.028 0.027

3  讨  论

实验室检验为连接基础医学及临床医学的桥梁，所涉及学

科众多，实验室检验工作主要为检测各疾病患者及医疗科研工

作中的标本 [5]。实验室工作量较大且所检验标本较为复杂，既

往传统管理模式虽然可以在一定程度上确保检验结果的准确性，

但由于纸质记录及手工操作的方式易产生数据出错、效率低下

及难以追溯信息等问题，从而很难满足实验室检验工作需求 [6-7]。

因此，如何提高实验室检验工作质量及降低不良事件发生风险

已经成为一线工作者重点关注内容 [8]。随着医疗技术的不断发

展及信息化水平的提高，引入 LIMS 系统展开检验质量管理已

经成为必然趋势 [9]。LIMS 系统是将信息化技术结合实验室管理

需求而成的一种信息化管理工具，可实现自动采集、分析及管

理数据，减少人工操作并提高工作效率 [10]。通过系统化管理，

还可减少人为错误，从而确保数据更具可靠性及准确性，还可

满足法规及标准对实验室管理的要求，确保实验室合规性 [11-12]。

LIMS 系统主要包括数据采集、数据分析、报告生成、样品管

理及仪器设备管理这几个步骤，其中数据采集即通过串口取数、

协议取数、AI 智能取数等方式自动采集实验数据，可确保数据

的准确性及完整性；数据分析即利用系统内置的分析工具对数

据进行处理及分析，提供有价值的实验结果；报告生成则为自

动生成实验报告，人工操作减少的同时，工作效率提升；样品

管理即对样品展开全生命周期管理，确保样品具有可追溯性及

完整性；仪器设备管理则为全生命周期管理仪器设备，确保设

备正常运行及维护。研究提示，通过应用 LIMS 系统，可实现

全面控制及管理实验室，以达到提高实验室检验工作效率及质

量水平的目的 [13-14]。

本研究结果显示，两组比较，观察组标本检验报告情况优

于常规组（P<0.05），与王海艳 [15] 研究结论相似，使用 LIMS

系统进行检验质量管理后（n=150）回报合格率（94.67%）、危

急值回报率（91.33%）及危急值回报及时率（86.67%）均更高

（P<0.05）。LIMS 系统通过自动化及标准化管理，确保标本从接

收到检验的每一个环节都严格遵循预设的流程及标准，提高标

本处理速度的同时，极大程度上减少人为操作可能产生的失误，

促使检验结果更具准确性及可靠性 [16]。此外，LIMS 系统具有

强大的数据审核及处理功能，可及时发现并修正异常数据，进
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一步保障检验结果的准确性。研究又一结果显示，观察组不良

事件发生率低于常规组（P<0.05）。LIMS 系统通过详细记录及

自动跟踪功能，促使实验室工作人员清晰掌握标本状态及位置，

及时发现并解决问题，从而避免不必要的损失及失误现象产生 [17]。

研究另一结果显示，LIMS 系统实施后实验室工作人员满意度

评分明显高于实施前（P<0.05）。LIMS 系统的利用可提高工作

人员处理标本效率及检验准确性，在一定程度上还可降低工作

人员工作压力，工作效率、质量及满意度均显著提升 [18]。

4  结  论

综上所述，实验室检验质量管理工作中应用 LIMS 系统，

标本检验报告质量及效率明显提高，不良事件发生风险降低的

同时，工作人员满意度有所提高。因此，建议在各个实验室中

积极应用 LIMS 系统，以推动实验室检验管理工作的规范化、

标准化及智能化发展。但需要注意的是，LIMS 系统在应用过

程中也面临一些挑战及问题，包括系统的建设及维护需要一定

投入，包括硬件设备购置、软件系统开发、人员培训等；系统

的使用需要实验室工作人员具备一定计算机操作能力及信息素

养。另外，系统的稳定性及安全性也是需要考虑的重点问题。

因此，在推广及应用 LIMS 系统时，需要充分考虑实验室实际

情况及需求，制定合理的实施方案及培训计划，确保系统顺利

运行及有效应用。除此以外，还需要加强系统的维护及更新工作，

及时修复漏洞及缺陷，保障系统更具稳定性及安全性。
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