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摘 要：检验档案管理是实验室管理工作的重要组成部分，其管理水平直接影响到实验室的工作效率和检验

结果的准确性。信息化管理档案管理方式不仅能代替纸质档案管理，而且提供实时、客观、准确的检测数据。

本文通过分析检验检测实验室档案管理的背景和现状，并提出电子档案管理的对策、建设内容和价值体现，

为检验检测实验室档案管理工作提供有效借鉴，满足药品检验及药品技术监督要求，让档案管理更符合时代

要求。
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ABSTRACT: Inspection file management is an important component of laboratory management work, and its

management level directly affects the efficiency of laboratory work and the accuracy of inspection results. The

information management archive management method can not only replace paper archive management, but also

provide real-time, Objective, and accurate monitoring data. This paper analyzed the background and current situation

of archives management in inspection and testing laboratories, and put forward countermeasures, construction

contents and value embodiment of electronic archives management, so as to provide effective reference for the

archives management of inspection and testing laboratories, meet the requirements of drug inspection and drug

technical supervision, and make archives management more in line with the requirements of the times.
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0 引 言

检验检测实验室是对从事检验、检测和检验检测活动

实验室的总称。检验检测实验室取得资质认定后，可根据

自身业务特点，对外出具检验、检测或者检验检测报告、

证书。其工作涉及到多个领域，如食品、药品、化妆品、

医疗器械等。在实验室的日常工作中，会产生大量的档案，

包括检验报告、原始记录、仪器设备档案、人员信息等[1]。

这些档案是实验室工作的重要组成部分，也是实验室管理

工作的重要内容。因此，加强检验检测实验室档案管理具

有重要的现实意义。

近年来，社会各界对药品安全的关注持续高涨。但是，

目前部分药品提供商的诚信意识、安全意识、风险意识和

责任意识还相对淡薄，各地药品管理水平参差不齐，违法

违规行为时有发生[2]。

随着我国大部制改革的完成，药品监管职能的转化，

药品检验行业的监督检测任务越来越重，迫切需要检验检

测信息化建设以适应新形势新任务的需求。充分利用信息

化管理手段，加强药品行业的检验检测工作，规范检验检
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测行为，提高检测和监管能力，真正实现实验室档案的信

息化管理需求尤为迫切。

而对于已经建设了实验室信息管理系统的检验检测机

构来讲，大部分机构都更多关注于检验流程的管理及检验

数据的管理，对于检验档案的管理仅限于报告发出到相关

送检企业，后续的档案归档问题及历史电子档案数据很少

被查询，但是都还在系统里，直接影响系统的查询速度[3-6]，

如何做好历史电子数据归档，将历史电子归档数据从现在

运行的系统里剥离出去，清除历史电子档案数据的问题鲜

少有机构进行深度研究。

本文以检验检测实验室档案管理为研究重点，就现状

和存在的问题进行分析，并提出相应的解决措施，以期推

动检验检测实验室的可持续发展。

1 药品检验机构档案管理现状

1.1 档案管理制度不健全

目前，我国已经制定了各类药品安全监督管理办法等

法律法规。但是依然存在着与药品检验相配套的部分标准、

规章、规范和制度尚不健全，监测法律依据细节不清，具

体执行存在一定困难等问题，急需补充健全。同时现行标

准体系复杂，国家标准、部颁标准、行业标准和企业标准

并存，日常检验中标准检索耗时费力[7]。而且大多检验检

测实验室没有建立健全的档案管理制度和工作流程，导致

档案管理工作缺乏统一的标准和规范[2]。例如，档案的分

类和归档不规范，档案的保管和利用不严格等。这些问题

影响了档案的完整性和安全性，也给实验室的工作带来了

不便。因此，必须在加快健全完善标准体系的同时，充分

利用信息化技术和手段，加快药品检验标准化体系、质量

保证体系建设与管理。

1.2 信息化建设力度不够

当前，药品安全管理与其他各行各业一样面临着发展

迅猛、势不可当的信息化革命，其所面临着“挑战越来越严

峻，需求越来越迫切”。由于药品市场分布范围广，传统管

理方式成本高昂，提高信息化水平是促进管理方式改革，

降低成本、提高效率和服务水平的必由之路。以信息化促

进药品安全检验创新，带动管理的科学化、规范化、精细

化，已成为药品检验科学发展的必然选择。

但有些检验检测实验室仍然采用传统的档案管理手

段，如手工登记、纸质存档等。这些手段不仅效率低下，

而且容易出错和丢失[8]。随着信息技术的不断发展，一些

先进的档案管理手段如电子存档、数字化管理等逐渐得到

应用，但这些手段在一些实验室中还没有得到普及和应用。

1.3 档案管理意识不强

目前，大部分检验检测实验室由于对信息化认识不足

或由于资金不足等原因仍未进行信息化，即使对于小部分

已进行信息化建设实验室，其对档案管理的重要性认识不

够，认为档案管理只是简单地收集和整理工作，不需要投

入太多的精力和资源。这种观念导致了档案管理的不规范

和不完善，影响了实验室的工作效率和检验结果的准确性，

也给后续监管部门的审评造成了更多的困难。

1.4 档案管理人员素质不高

由于大部分检验检测实验室信息化建设空白或者建设

时间较短，实验室的档案管理人员也同样缺乏专业知识和

技能，无法进行有效的档案管理。例如，一些管理人员不

了解档案的分类和归档方法，不了解档案的保管和利用技

巧或者管理人员年龄较大对于计算机使用知识比较缺乏

等，这些问题直接影响了档案管理的质量和效率，也给实

验室的工作带来了不利影响。

2 电子档案管理的对策、建设内容及价值

体现

2.1 对策建议

2.1.1 健全档案管理制度和工作流程

实验室管理层建立健全的档案管理制度和工作流程是

加强检验检测实验室档案管理的关键。实验室要根据自身

实际情况制定符合相关法规要求的档案管理工作流程，明

确档案的分类和归档方法，制定档案的保管方式和调阅流

程式等。同时要加强制度的执行和监督，确保制度的适宜

性[9-13]。

健全的档案管理制度和工作流程为信息化建设提供切

实的保障，能进一步推进信息化的步伐，也让更多的机构

着眼于电子档案的管理。

2.1.2 加强信息化投入及建设

采用先进的档案管理手段是提高档案管理效率和质量

的重要途径。实验室要积极引进先进的信息化管理手段，

局部的信息化无法实现数据的高效利用和共享。信息化建

设是一个长期的、持续的过程，在这个过程中受到内部和

外部环境各方面因素的共同制约，要在不断变化的内部和

外部环境中取得和保持竞争优势，需要信息化建设持续进

行[15]。同时，信息化建设不能一蹴而就，需循序渐进深入

而持续的进行建设。随着数字技术的进步可以逐步优化完

善档案管理的电子存档、数字化管理等，逐步淘汰传统的

档案管理手段如手工登记、纸质存档等。同时加强对管理

人员的培训和管理，使其掌握先进的档案管理工具和理念。

2.1.3 强调领导重视

检验检测实验室档案为检验检测实验室管理层决策提

供重要参考依据，首先要加强领导对档案管理的认知，强
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调档案管理的是实验室重要数据和知识资产。在信息化建

设最初，实验室领导需要对建设目标有深刻理解，针对行

业特色来进行长远规划，坚持业务需求驱动，保证持续投

入和更新，要重视档案管理工作，将其纳入实验室整体发

展规划中，加大投入管理力度，建立健全的档案管理制度

和工作流程[14]。同时，要加强宣传和教育，提高全体员工

的档案管理意识，形成全员参与的良好氛围。

2.1.4 提高人员信息化素质

加强档案管理人员的培训是提高档案管理质量和效率

的重要保障。实验室必须加强对档案管理人员的培训，要

定期组织档案管理人员交流活动，提高其自身的专业知识

和管理水平，掌握先进的档案管理手段和技术，提高档案

管理效率和质量，更好地服务于实验室的运行和发展，为

实验室档案管理提供人才保障[16-18]。同时还要加强管理人

员的互动与反馈，鼓励管理人员在培训过程中进行互动和

交流，分享经验和问题，通过设定奖励或晋升机制对管理

人员进行考核和评估，激励其积极投入档案管理工作中，

激发他们的学习积极性和主动性，能更好的完成档案管理

工作。

2.2 数字化档案管理建设内容

通过对检验检测实验室档案管理的实际业务需求、现

状、未来发展方向的详细调研和分析，设计和实现了数字

化档案管理。在设计的过程中，完成调研报告和业务需求

书编写工作：包含对现有问题的分析、基础软硬件设施、

网络环境的整体部署、档案管理的“收”“管”“存”“用”业务

平台的功能需求和业务需求。该设计将整个档案的生命周

期进行了电子化管理，将档案管理人员关注的收录归档、

管理档案、档案保存和档案查询融合到一起进行考虑，不

仅实现了人工手动、系统自动的电子化档案管理、查询、

借阅，也实现了历史冷热数据的剥离及历史电子数据的归

档或清除，使用具有高可靠性和负载性的特点，能满足实

验室数字化档案管理业务的苛刻需求，实现与时俱进，进

而使档案管理向着更好的方向发展。

2.2.1 电子化档案管理

实验室信息管理系统报告发送给送检企业后档案信息

流转到归档环节，档案管理员可以根据实际情况进行手动

归档，归档可以走审核流程，保障归档数据的全面性和准

确性，同时可以设置归档文件的关键词，方便归档文件可

以高效查询利用，同时也可以定制化预览及打印对应的单

据，也可以在已归档档案里一键式快速对档案结构化的数

据快速查找。

2.2.2 数据自动归档

除没有固定时间规则的由管理员进行手动归档外，如

果归档工作有固定的时间规则，则可以设置定时任务通过

设置条件进行系统定时归档，定时任务会根据设定的时间

和条件自动将满足的档案进行归档，也可以在已归档档案

里一键式查找。

2.2.3 历史冷热数据归档剥离

实验室信息管理系统档案信息是部署在服务器上的，

随着年限的增长，检验档案也在不断地增加，当数据量达

到一定的数量时，系统查询就会出现变慢的情况，此时就

可以对历史数据进行冷热归档剥离，比如可以将两年以上

的不经常应用的冷数据剥离到新的一台服务器，以减少服

务器的压力，降低系统近期经常被查询的热数据应用，降

低系统访问速度慢的风险。

2.2.4 历史电子数据归档或清除

实验室信息管理系统档案信息的有效性是有时间限制

的，随着时间的推移该类数据存储的意义就会越来越小，

这些数据对于新的检验已经失去了指导作用，各级监管机

构也不会再进行该类数据的审查或数据利用，同时服务器

的压力及费用也需要考虑，所以对于年限较久的数据就可

以进行电子归档数据的再次归档或者清除。

2.3 价值体现

2.3.1 提高工作效率

提高工作效率可以从以下 3 方面体现：首先，实现档

案管理的电子化，大大减轻了人力手工劳动量，能从根本

上把管理人员从烦琐的档案管理、查找、借阅过程中解放

出来。使人力资源不受局限，得以更好的调配。其次，实

现电子档案的自动定时归档、一键式查找、自动借阅，简

化了工作流程，缩短工作周期，减少了工作量，整个业务

流程所需的时间比以往大大缩短，使工作效率明显提升。

最后，降低人力成本，减轻人员工作量。电子档案的应用，

替代了原有手工归档管理模式，减少了人为烦琐的管理及

查询。提供了批量归档及查询模式，减少了工作量，提高

工作效率，降低了人力成本。

2.3.2 节约成本，提供依据

电子档案取代了传统的纸质笔记本，实现监测流程中

最大限度的无纸化，大大降低了运行成本。此外，电子档

案的应用减少印刷成本。信息化技术的应用，使检验的档

案信息可以直接通过网络发送和浏览，减少了不必要的存

档印刷，同时大大降低了打印耗材的使用成本及人力成本。

而且电子档案及时、有效、便捷的管理及查询，及时为监

管部门提供有力的执法依据，也为监管工作提供更便捷、

快速的通道。

3 形成药品检测数据湖

随着药品监管力度的不断加大和检验标准的不断健全

完善，监管部门对检验机构提供技术支撑的范围日益扩大、

效率要求越来越高，药品检验任务越来越重，服务面越来

越宽，而人员编制严控，迫切需要推进实验室信息化建设
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提升效率、强化服务，以适应新形势新任务的需求。应用

电子档案规范安全检测行为、提高检测能力、效率和水平

的同时，建立药品检验权威数据湖，实现药品检验信息库

和外部客户的需求的互联互通，使监管部门掌握情况更快

捷、更完整，监管措施更及时、更科学、更完善；为公众

知情提供保障，真正做到公开透明、公正高效。是进一步

提升政府公信力，提高社会公众满意度的重要举措。同时，

随着档案信息不断积累，实验室会形成自己的知识库，不

仅能对新进人员检验起到指导作用，也可以在一定程度上

减轻检验人员的工作压力，指引着实验室高质量发展。

4 结束语

检验检测实验室档案管理是实验室管理工作的重要组

成部分，其管理水平直接影响到实验室的工作效率和检验

结果的准确性。在信息化时代，档案管理面临着新的机遇

和挑战，因此，检验检测实验室应积极应用信息化，不断

提高档案管理水平，更好的去糟取精。只有这样才能打好

数字化基础底座，有效提高档案管理的质量和数量，为实

验室的高质量快速发展提供更好服务和决策支持。
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