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［摘　 要］ 　 随着兽药检验实验室的不断升级改造，越来越多的实验室建立和实施了实验室信息管

理系统（ＬＩＭＳ）。 实验室的信息管理系统实现了业务受理、检验任务的指派、实施检验、检验报告编

制、内部审核、管理评审等多个功能。 通过实验室信息管理系统的构建和实施，有效地提升了本实

验室的信息化水平，可为各兽药检验实验室提供借鉴经验。
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　 　 《检验检测机构资质认定能力评价检验检测机

构通用要求》（ＲＢ ／ Ｔ ２１４ － ２０１７）和《检测和校准实

验室能力认可准则》 （ＣＮＡＳ － ＣＬ０１：２０１８）均对数

据控制和信息管理提出了明确要求，其中《检测和

校准实验室能力认可准则》明确指出“用于收集、处

理、记录、报告、存储或检索数据的实验室信息管理

系统”，实验室信息管理系统目前应用于越来越多

的实验室［１ － ２］。 通过实施实验室信息管理系统，一
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是提高实验室管理的效率，可以实时掌握实验室业

务流转、质量管理等流程的进度，快速完成检验任

务等工作量的统计工作，减轻文件发放、检验记录

审核等工作；二是可以提高实验室管理的可追溯

性，对于每项工作都可以追踪到运转记录的细

节［３ － ４］。 基于中国兽医药品监察所的实验室信息

管理系统的构建与实施，为兽药检验实验室信息管

理系统的构建与实施提供经验：
１　 实验室信息管理系统的基本情况

中国兽医药品监察所建立的实验室信息管理

系统，是基于 Ｂ ／ Ｓ 架构和 Ｏｒａｃｌｅ 数据库，采用 ＪＡＶＡ
语言编译的信息管理系统，用户端通过使用专用的

浏览器，通过访问固定的 ＩＰ 地址访问 ＬＩＭＳ。 ＬＩＭＳ
系统通过应用电子检验记录（Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ｎｏｔｅｂｏｏｋ， ＥＬＮ）实现检验记录的实时性，主要设置

有检验流程管理、资源管理、质量管理、异常处理、
统计管理等主要模块。 ＬＩＭＳ 系统能够实现《检验

检测机构资质认定能力评价检验检测机构通用要

求》和《检测和校准实验室能力认可准则》要求的

全部要素。 ＬＩＭＳ 系统的大部分模块实现了流程的

可视化，通过查看每个流程的流程图可以看到每个

流程具体进展。 ＬＩＭＳ 系统的部署见图 １。

图 １　 ＬＩＭＳ 系统部署示意图

Ｆｉｇ １　 Ｄｅｐｌｏｙｍｅｎｔ Ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ Ｓｙｓｔｅｍ

２　 系统的主要功能

２． １　 权限设置 　 ＬＩＭＳ 系统的权限设置是采用用

户名加密码的形式登陆系统，必要时可以采用电子

证书或人脸识别的方式进行登陆，根据实验室的人

员授权文件与组织机构设置文件对 ＬＩＭＳ 系统的使

用人配置其应具有的不同角色，例如：质检管理员、

文件管理员、仪器管理员、内审员、检验员、复核员、
检测室负责人等多个角色，系统登陆后，自动加载

其参与的系统流程及其需要办理的系统节点。
２． ２　 检验流程管理

２． ２． １　 检验委托书的填写与业务受理　 对于客户

委托的兽药样品，客户通过系统设定的客户专用的

用户名和密码登陆 ＬＩＭＳ 系统，填写受理单信息，客
户填写完成后提交。 质检管理员登陆系统后，对客

户填写的信息及样品进行审核，审核完成后打印检

验委托书及业务回执单。 通过业务回执单中的查

询码、校验码实时通过中国兽药信息网的样品检验

状态查询，实现检验进度的实时查询。 为提高系统

的效率，系统给出了复制按钮，可以复制已填写的

受理单信息。
对于兽药监督抽检的兽药样品，质检管理员自

行添加受理单，根据抽样单认真填写每一条样品信

息，受理单设置有兽药的批准文号信息、ＧＭＰ 证书

编号、兽药生产许可证编号以进一步核实抽检兽药

合法性并为进一步的统计分析提供基础数据。
２． ２． ２ 　 检验任务的指派　 质检管理员受理后，通
过添加每个检验样品的检验项目信息，然后指定每

个项目的检测室后，即可以下达检验任务。 ＬＩＭＳ
系统设置了检品模板功能，对于每个产品类别可预

先设置检验项目、检验分配的检测室并进行保存，
受理样品后，可以直接调用模板。
２． ２． ３　 实施检验 　 检测室负责人接受检验任务

后，将不同的检验项目可以分配给第一检验员、第
二检验员。 不同的检验员，根据分配的检验项目实

施检验后，通过 ＥＬＮ 编写检验记录及原始检验报

告，对检验项目填写标准规定、检验结果、项目结论

后，提交复核员复核。 通过 ＥＬＮ 编写检验记录可

以有效实现检验结果的计算。 对于每个品种可以

提前编制每个检验的品种应该记录哪些项目，记录

哪些样品及步骤信息。 复核员审核检验记录后，提
交检测室负责人审核并提交。 检测室负责人审核

并提交后，系统自动生成原始检验报告。
２． ２． ４　 检验报告编制　 检验报告的编制共分为以

下几个节点：①质检管理员编制检验报告。 当检测
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室负责人提交后，质检管理员处于编写检验报告的

任务状态，系统自动生成检验报告，质检管理员核

对检验报告的检验依据、检验项目、检验结论以及

检验记录等信息，并根据通过的检验能力情况控制

检验报告是否加带 ＣＭＡ（说明：资质认定）或 ＣＮＡＳ
（说明：实验室认可）标识，核对无误后提交；②检验

报告审核人对质检管理员编写的检验报告进行审

核，重点审核检验依据、检验项目及检验结论的准

确性；③授权签字人进行签发，签发过程中重点审

核检验结论的准确性。 ④授权签字人签发后，检验

报告处于打印的状态，质检管理员则打印检验

报告。
２． ３　 全面资源管理

２． ３． １　 设备管理　 设备管理的主要功能是管理每

台信息，制定和实施检定计划。 每个部门的仪器管

理员可以对本部门的仪器设备进行管理，可以添加

仪器设备及有关信息。 部门的仪器管理员可将每

台仪器设备添加到检定计划，提交后由单位计量检

定员 ／设备管理员汇总后，审核后由技术负责人批

准后实施。
设备管理模块还设定有仪器设备期间核查、仪

器维修、仪器降级、仪器停用等功能。
２． ３． ２　 文件管理　 文件管理模块主要有体系文件

管理、现行有效体系文件的查询、文件修订申请、文
件发放管理。 体系文件管理模块下，建有《质量手

册》、《程序文件》、《表格》、《检验操作规程》等多个

文件目录，在文件目录下，体系文件管理员可以新

增多个体系文件，每个文件需要填写版本号，文件

名称、生效日期等信息，通过上传体系文件实现文

件的有效发放。
２． ４　 质量管理

２． ４． １ 　 内部审核　 内部审核建有多个流程：内审

通知、编制内审计划、编制内审方案、编制内审小组

报告、编制内审报告等流程。 内审小组接受内审任

务后，对被审核部门进行审核，在 ＬＩＭＳ 系统上新建

内审记录，添加记录时需填写被审核部门、参加内

审的内审员、审核时间，然后填写每一条审核的条

款、审核情况及审核结论，记录填写后提交被审核

部门确认。 内审报告的编写需要填写审核目的、审
核范围、审核依据、审核小组等多条基本信息后，然
后在不符合项列表逐条填写各个不符合项，提交审

核后自动生成内部审核报告。
２． ４． ２　 管理评审　 管理评审模块主要包括管理评

审方案编制及管理评审报告编制等模块，新建管理

评审方案后，填写方案所要求的评审目的、评审依

据、评审日期、评审范围、评审程序及要求等信息后

提交质量负责人审批，审批完成后可生成 ＰＤＦ、
ＷＯＲＤ 等多种文本格式的文件，可以下载或直接

打印。
２． ４． ３　 不符合项管理　 不符合项管理模块主要包

括一个主要流程，包括：不符合项登记、不符合项确

认、原因分析、纠正 ／纠正措施、纠正 ／纠正措施批

准、纠正措施的完成情况及跟踪验证等多个环节，
可以实时查看到每个不符合项整改的进度及完成

情况。
２． ４． ４　 质量监督　 质量监督是由质量监督员填写

的对质量体系运行情况进行监督检查的记录，质量

监督员新建记录后，对于需要核查的固定条款，逐
条填写监督内容和监督结果，然后提交质量管理部

门及质量负责人进行审核。
２． ５　 异常处理

２． ５． １　 非法添加检查流程　 对于监督抽检的兽药

样品通常先进行非法添加物的筛查，下达非法添加

的任务后，如检测室筛选出非法添加物后，则继续

开展非法添加物的检验，如检测室未筛查出非法添

加物后，则质检管理员增加检验项目：如含量测定、
鉴别等，检测室按照调整后的检验项目开展检验。
２． ５． ２　 留样调用模块　 对于检验不合格或是检验

用量不足的情况，需要检验员提出留样调用的申

请，检测室负责人审批通过后，由业务管理处负责

人、授权签字人审批，并通知质检管理员和检验员。
检验员领用后，需在样品管理模块中进行确认

领样。
２． ６　 统计管理　 统计查询可以实现 ２ 种方式的统

计查询：一是实例查询（ＱＢＥ 查询），是输入查询条

件后，通过已经绘制好格式的报表，将数据以一定
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格式展示出来的查询方式；二是结构化查询（ ＳＱＬ
查询），是输入查询条件后，显示查询结果，以 ｅｘｃｅｌ
或 ｗｏｒｄ 文件输出查询结果。
３　 应用及建议

随着兽药检验工作任务的不断增多和我国信

息化水平的提高，对实验室进行信息化管理成为必

然趋势，结合本单位构建和实施的经验，提出建议

如下：①单位高度重视，全员积极参与。 实验室信

息管理系统的实施，是一个全员参与的过程，是实

验室管理体系的信息化的过程，需要体系内的全体

人员共同参与；②对质量管理和检验业务的管理的

工作流程的节点，提前进行仔细、认真的讨论，明确

工作需求，避免在实验室信息管理系统建设和实施

过程中反复修改；③建立以体系角色为工作流节点

的工作流，尽量避免以部门为工作流的节点，以达

到避免单位改革、职能调整中反复修改实验室信息

管理系统；④建立部门名称可修改、办理节点可增

加、统计数据项目可调整的实验室信息管理系统，
增加实验室信息管理系统的弹性以及便于今后实

验室体系文件的修改。
４　 结　 语

通过实验室信息管理系统的构建与实施，兽药

检验机构在以下几个方面有较大的提升和改进：一
是为实验室提供了一种信息化的管理手段，能够实

时掌握实验室业务运转与质量管理运转情况，清晰

地掌握每个事项的办理进度。 系统自动推送每个

用户的待办事项，加快办理每一个流程，能够进一

步提高实验室业务运转的效率；二是为实验室提供

了一种量化管理工具，通过实时查询每个部门、每
个检验员的工作量，均衡地在各个部门各个检验员

之间平均分配工作，实现了检验工作的量化和均衡

化；三是为实验室提供了一套统计工具，实现检验

任务与检验工作统计的即时化，一键实现工作量的

实时统计，简化实验室繁杂的统计任务；四是为实

验室提供了便捷的记录手段，能有效的追溯各种技

术记录和管理记录的细节，便捷地调用各种检验记

录模板、检验流程卡模板，自动生成检验报告，减少

员工工作量并提升工作效率。 ＬＩＭＳ 系统构建了

ＥＬＮ、统计管理、流程的可视化等特有功能，可为兽

药检验实验室信息管理系统的建立和实施提供借

鉴经验。
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