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实 验 室 检 测

Laboratory Testing

质量管理五要素之“法”在实验室

信息管理系统中的应用

王 坤*，徐成瑶

(吉林省药品检验研究院，长春 130033)

摘 要：“法”是全面质量管理五要素之一。在检验检测实验室中，“法”是指检测全过程中用到的方法。

实验室信息管理系统可以将科学的实验室管理理论和计算机技术有机结合，为实验室管理水平的整体提高提

供先进的技术支持。本文将质量管理五要素之“法”与实验室信息管理系统两者相结合，从标准管理、电子

原始记录管理、质量体系文件管理 3 个方面进行深入探讨，验证了实验室信息管理系统能够协助管理人员发

现和控制影响检验质量的关键因素，以期实现质量改进和质量体系的自我完善，提高实验室竞争能力。
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Application of the “method” of the five elements of quality management in
the laboratory information management system

WANG Kun*, XU Cheng-Yao

(Jilin Institute for Drug Control, Changchun 130033, China)

ABSTRACT: “Method” is one of the five elements of total quality management. In the inspection and testing

laboratory, “method” refers to the method used in the whole process of testing. Laboratory information management

system can combine scientific laboratory management theory and computer technology organically, and provide

advanced technical support for the overall improvement of laboratory management level. This paper combined the

“method” of the five elements of quality management with the laboratory information management system,

conducted in-depth discussions from three aspects: Standard management, electronic original record management and

quality system document management, and verified that the laboratory information management system could assist

managers to discover and control the key factors affecting the inspection quality, so as to achieve quality

improvement and self-perfection of the quality system. Improve the competitiveness of the laboratory.
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0 引 言

“人机料法环”是对全面质量管理 (Total Quality
Management,TQM)理论中 5 个影响产品质量的主要因素的

简称[1]。在检验检测实验室中，“法”是指检测全过程中

用到的方法，包括法律法规、检测标准方法、程序文件、

作业指导书等[2]，是由公认机构经过评价确认后向社会公

开发布的技术规范文件[3]。实验室应确保使用最新有效版

本的方法，它是实验室验证自身检验检测技术水平是否达

到了标准与要求的基础，因此“法”是检验检测工作的重
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要支撑，是保证实验室出具正确结果的前提条件。

实 验 室 信 息 管 理 系 统 (Laboratory Information
Management System,LIMS)将科学的实验室管理理论和计

算机技术有机结合，为实验室管理水平的整体提高提供先

进的技术支持。目前很多实验室都在应用 LIMS 的业务流

程、各类资源、特性管理等功能，以达到提升质量、提高

效率、降低成本、无纸办公的目的，保障实验室各类数据

的原始性、可靠性和可追溯性[4-9]。本文对 TQM 五要素中

的“法”在检验检测实验室 LIMS 中的应用进行了深入的

解析和探讨，从质量管理的角度协助管理人员发现和控制

影响检验质量的关键因素，以期实现质量改进和质量体系

的自我完善，提高实验室竞争能力、持续保持 LIMS 的生

命力。

1 系统应用

1.1 标准管理

检验标准为检验工作提供技术依据，是检验工作得以

立足的技术基石[10]。因实验室检验能力大小不一，检验项

目种类复杂多样，涉及的标准版本更新频繁，造成检验检

测标准难管理、难维护，需要耗费标准管理员大量的时间

和精力。传统的检验标准管理方式为纸质管理，从标准收

集、标准查重、受控发放到版本更新、标准作废等所有管

理工作都是人工纸质操作。这种方式存在很多不足: 重复

工作，当实验室某本成册标准数量较多时，如有标准修订，

标准管理员需对每一本都进行更改，使修订的工作量繁重

且低效；资源浪费，大量使用纸质标准造成纸张浪费，如

实验室规模较大，不同内设机构会配置本科室的标准管理

员造成人力浪费；验偏差，在抽样和检验过程中，如果不

能及时应用准确标准，会直接导致检验结果的不可信，甚

至造成严重的检验差错。传统的人工管理检验标准的方式

已经成为检验标准发展的瓶颈，严重制约实验室检验标准

管理工作的顺利开展。

在 LIMS 平台上建立标准管理模块，是解决上述问题

最行之有效的方式。建立标准数据库，标准管理员进行日

常维护，实现无纸化管理模式。LIMS 的介入，增加了标

准管理者和使用者的应用便捷性，提升了标准管理的服务

和应用能力。

1.1.1 标准建立及维护

标准库包括受控号、标准编号、标准类别、样品名称、

标准名称、标准状态、发布单位、适用单位、实施日期、

作废日期、修订日期等标准基本信息，包括制单人、制单

日期、查阅人、查阅时间等使用信息。标准管理员按照统

一规范的格式，建立标准台账，上传标准附件，并完成查

新、收集、受控、修订、变更、发放、作废等日常维护工

作，使标准库能够正常有效运行，提高准确率，更好地服

务于检验检测工作。

1.1.2 标准查询

LIMS 提供标准查询功能，可通过样品名称、标准编

号等关键信息快速有效地获得标准及其相关资料。通过检

索，可实时查看标准的状态，对现行标准、作废标准以及

替代标准进行比较查看。使用人员可以根据自身权限进行

标准查询、下载、打印等操作，减少了申请、登记等步骤，

提高工作效率。查询结束后，查阅记录会自动生成，记录

查阅人、查阅时间等使用信息。

1.1.3 标准应用

为了方便应用，查看样品检验标准的功能，不仅在标

准管理模块中提供，还内嵌在样品受理、检验、审核等环

节中。样品受理环节，在录入检验依据或判定依据时，会

根据样品名称自动弹出标准库中所有匹配的标准，受理人

员可查看具体标准内容，选择相应标准；在检验环节，检

验人员可在选择检验样品后，点击按钮实时查看具体标准

内容；在校对、审核、签发等环节，提供双屏显示，左屏

显示检验标准、右屏显示原始记录，两屏可以单独滚动，

轻松对照上下文。

1.2 电子原始记录管理

原始记录是实验室检验人员为已完成的检测活动和达

到的检测结果提供客观证据的重要文件。原始记录是检测

活动各个环节的真实记录，是检测过程的重现，因此，原

始记录管理在所有记录管理中尤为重要。传统的原始记录，

无论是手写，还是 word 编辑，其呈现方式都是纸质的，

存在着信息漏记、记录不及时、缺乏统一规范、受控不到

位、修改未留痕等多个弊端，缺乏原始性和准确性。应用

LIMS 对原始记录进行规范化管理，同时结合仪器数据采

集的方式，可实现检测的客观公正、信息充分、记录完整、

可复现性和溯源性[11]。

电 子 实 验 记 录 本 (Electronic Laboratory Notebook,
ELN)，是一种安全可靠的软件系统，它汇聚多种来源的实

验相关数据，支持记录实验的完整的过程和结果，并将其

打包成法律法规认可的文件，支持搜索、数据挖掘和协作
[12]。实验室的电子原始记录就是利用 ELN 进行管理的。

ELN 是检验人员日常应用的核心系统，承载着 TQM 五要

素的全面资源管理。

1.2.1 ELN 模板

ELN 模板决定原始记录的基本结构和数据格式，一个

好的 ELN 模板，可以使检验人员减少无谓的重复记录工作

而专注于实验过程，也可以使检验成果以更易可视化的方

式直观体现。本文介绍的 ELN 模板是类似 Excel 的模板设

计器，检验人员只需花费少量的学习成本，熟悉 ELN 里内

置函数、操作方式等关键功能，便可快速上手操作，极大

程度降低了检验人员的工作量。
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ELN 模板的基本分类方法是项目-方法，在实际工作中

可以依具体情况而定。如含量测定-高效液相色谱法，可以

再分为内标单组分和多组分等细类，但分类方法遵循的原

则是：以尽量少的模板数量，实现方法通用的最大化[13]。

ELN 模板由多个工作表组成，每个工作表由许多单元

格组成。单元格类型定义了在单元格中呈现的信息的类型，

决定了用户与单元格交互的方式，包括如何对数据进行访

问、显示和校验等。ELN 模板使用三种不同的单元格类型：

一是可以简单地关联于单元格的文本格式；二是利用按钮、

复选框、下拉框等控件实现单元格的录入；三是通过数据

源的方式获取单元格的数据。用户可以设置不同背景色以

区分单元格的类型或用途，也可以通过锁定单元格保护其

数据不被修改。

1.2.2 数据源

数据源是 ELN 模板的单元格类型之一，是 ELN 与

LIMS 之间数据相互传输的介质工具，实现了各类数据(包
括检验基础数据、检验过程数据、仪器采集数据)与电子实

验记录本的相互传输。在原始记录中，一些诸如样品编号、

样品名称等的基本信息是每页都需要重复填写的，一些诸

如标准物质、使用仪器、色谱柱等的资源使用信息是容易

遗漏或填错的，这些信息的录入如果采用 ELN 数据源的方

式，可减少人为手动输入产生的错误风险，极大提高工作

效率，同时也保证了原始记录的准确性、可靠性和可溯源

性。

数据源分为静态和动态两种类型。静态数据源主要有

实验室资源类(使用仪器、标准物质等)、原始记录标题类(检
品编号、检验项目等)、检验结果信息类(标准规定、检验

结果等)等元素，每个元素需在 ELN 静态数据库中事先定

义并配置。例如“使用仪器”这个元素，就需提前配置仪

器编号、仪器名称、仪器型号、开始时间、结束时间等字

段。动态数据源的元素，是动态变化的，需根据具体的检

验方法确定其名称、数量、数据类型，因此无法像静态数

据源一样定义固化，是需要实验人员根据需求自行设计并

调用。例如“图谱采集数据”这个元素，就有对照品、供

试品等多个子元素，每个子元素又可细分为峰面积 1、峰

面积 2。
1.2.3 仪器数据采集

传统实验室仪器出具的检测结果或为人工读取，或为

纸质打印，存在读数失准、计算失误、不利于大规模数据

分析等弊端，通过仪器数据自动采集，将大大提高工作效

率及数据质量。检测仪器的输出数据经过识别、解析后存

储在 LIMS 的采集数据库中，ELN 通过动态数据源方式调

用数据至指定单元格中，借助由各种功能函数编制的计算

公式，进行数据的自动计算、自动修约，最后将数据回写

至 LIMS 报告中，提高工作的自动化程度。

检测仪器与 LIMS 的连接有以下几种方式：(1) 运用

物联网技术，获取并识别带有串行通讯端口 (cluster
communication port, COM)或网口的检测仪器的相关信息。

如电子天平、渗透压等。(2) 自动抓取仪器工作站上的谱

图文件，成为电子原始记录的一部分。如电子显微镜、薄

层扫描仪等。(3) 抓取仪器工作站上的数据文件并进行结

果解析。如高效液相色谱仪、全自动定氮仪等。

1.2.4 全生命周期管理

电子原始记录的生命周期可分为业务流和数据流，业

务流是对在各个业务环节产生的记录进行管理的流程; 数

据流是记录产生后对数据进行存储、备份、维护等管理的

流程[14]。在业务流中，电子原始记录 ELN 模板的编制不但

应满足各类规程/规范对原始记录的要求，还应符合质量体

系文件的规定。这就要求模板编制完成后需进行方法的验

证和确认。重点检查模板内容和技术依据、开展项目能力

的符合性、样品信息的完整性、计量仪器设备信息的完整

性、计算公式和数据修约的正确性、格式的规范化[15]。

验证和确认需使用多级审核制，对模板加以保护，防

止未经授权的变动。在电子原始记录管理工作中应遵循

PDCA 的方法，即 TQM 的 4 个阶段: Plan(计划)、Do(执行)、
Check(检查)和 Act(处理)[16]，一方面可以及时更新和不断

优化原始记录的内容，保持原始记录模板的适用性；另一

方面，可以持续不断地改进和完善对电子原始记录的管理

与控制。

电子原始记录应能做到“修改留痕”，对修改的内容、

日期、修改人可以进行查询和统计，确保修改能很好地保

持原始记录的相关信息，增强检校过程的复现能力，确保

采集数据的回溯。

1.3 质量体系文件管理

检验检测机构资质认定和实验室认可活动都需要一套

完整的质量管理体系，体系在很大程度上是通过文件化的

形式表现出来的。文件是质量体系存在的基础和证据，是

规范实验室检验工作的和全体人员行为，达到质量目标的

质量依据[17]。因此通过 LIMS 系统实现对质量体系文件的

管理，使文件在新建、修改、审核、受控、查阅、打印、

下载、作废的全生命流程中的操作更加完善和简单易用，

也提升各部门在质量管理活动中的协调沟通效率。

1.3.1 流程管理

对于规模较大的实验室，在质量管理体系的运行中，

会形成特别多的体系文件，且体系文件是多层次的，也会

涉及较多的部门及人员。为了加强适用性和有效性，快速、

正确、简单的流程设计是非常有必要的，同时在流程中要

实时体现对文件的有效性跟踪，以便用户及时做出反应。

1.3.2 受控管理

质量体系文件需按角色、按科室、按人员添加授权，

控制文件的修改、查询、打印、下载权限。

https://baike.so.com/doc/6023706-6236703.html
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2 结束语

综上，本文从 TQM 的关键要素之一“法”的角度，

对 LIMS 中的具体应用进行了探讨。还需强调无论是哪个

功能、哪个环节，都应重视对权限的管理。权限又分为功

能权限控制和数据权限控制，功能权限控制就是限制用户

能使用的功能，这是权限控制最基础、最主要的部分，通

常可以通过设置各流程模块的访问权限和操作权限，实现

实验室各组织部门和岗位人员的职能分配。数据权限控制，

就是对拥有同一功能权限的用户，限制其看到该功能产生

的数据的不同范围，数据权限控制能够确保数据的私密性，

避免因超出权限范围而带来不稳定因素和损失[18]。严格的

授权是数据可靠性保障的重要措施。

随着 LIMS 在检验检测实验室的不断建设和发展，都

会与“人机料法环”这五个要素相互有机结合。其中“法”

是检验检测工作的重要支撑，正确的使用方法，是保证实

验室出具正确结果的前提条件。只有有效控制，才能确保

检测数据的准确性、可靠性和可追溯性。
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