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质量分析在药物质量管控工作中发挥重要作用，同时是

监管机构日常工作手段。中国实验室规模拟不断扩大，传统

管理方式呈现出一定的问题和缺陷，对药物分析实验室的发

展存在一定制约，需要采用相关技术不断完善电子数据管理

系统，提升其应用效果。

中国药事法规对电子数据管理系统的应用具有一定的要

求，需要创建封闭的系统，在一定程度上控制用户的访问，

避免非预期人员在系统中获得相关信息和数据，同时严禁外

部人员在系统中进行相应的不合理规范操作。同时，药事法

规中提出明确的规定，需要对用户的实践操作行为进行分析，

在系统中自动生成包含时间戳的日志。电子数据管理系统中

只有用户拥有独立的账号和密码登录，才能实行相应的操作。

该系统在实际应用的过程中，需要具备权限控制功能，药物

分析实验室的员工具有不通过的岗位责任，进而在相应的权

限范围具有一定的差别。因此，药物分析实验室需要加大对

工作人员的教育培训力度，增强法律意识，保证实验室的相

关信息和数据安全高效运行，避免计算机受到安全攻击 [1]。

另外，电子数据管理系统中需要具有完整的审计和追踪功能。

计算机系统能够准确记录电子数据产生的情况，对比结果形

成的数据。用户在系统运行过程中，调整样品信息、仪器型号、

数据处理形式和结果，同时做好标记，完成审计工作，在审

计追踪生成不能更改所有数据。

体应用

实验室信息管理系统（LIMS）主要呈现出分布式管理形

式，以实验室为中心，优化和完善样品、资源、数据和报表

等管理，创建科学完善的质量控制体系，对实验室内进行全

面管理，增强测试数据的真实可靠性。
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LIMS系统在药物分析实验室样品管理中，主要抽样、

分析检验、数据复核与最后批准。实验室内成员职责不同，

具有不同的样品类型。该系统能够通过用户配置有效规范样

品管理流程，同时在运动中，精准控制这个流程和具体各项

环节，提升样品管理效果 [2]。质量管理人员能够通过 LIMS

系统迅速查询样品实时信息，及时发现质量问题进行妥善处

理。

LIMS系统在仪器管理中的应用，能够有效连接分析仪

器，自动收集其数据，避免人工录入错误现象发生，减少数

据传输时间，同时在分析数据过程中，保证分析的全面有效性。

LIMS系统对仪器进行有效维护，定期修正计划表，统计仪器

使用频率，提升仪器使用效率。

LIMS系统在实验室报告管理中呈现出较强的报告功能，

采用相应工具，设计满足用户需求的报告，主要包含检验、

管理和质量报告、分析证书等，反映出系统的内部数据，同

时对加工处理数据，在某个环节设定自动打印报告，以电子

邮件、网页等方式公布报告，及时全面反映质量情况。

LIMS系统在数据管理中发挥重要作用（表 1）。数据在

多种仪器、计算机软件、硬盘中被存储，存在分散、容易丢失、

数据修改等问题。药物分析实验室采用 LIMS系统能够统一

管理数据，在数据库中进行数据输入、存储和处理，防止数

据丢失和修改等现象，通过相应统计方法和趋势图加强数据

管理。

电子数据管理

系统
管理应用 功能

LIMS系统

样品管理
规范管理流程、查询样品实时信息、

精准控制管理环节

仪器管理
仪器分析数据自动收集、传送、维

护仪器、矫正计划表

数据管理 统一管理数据、控制产品质量

报告管理
设计报告、处理数据、公布报告、

反馈质量情况

资源管理 管理人员、药品、试剂、核算成本

药物开发和质量管控的过程中，经常应用色谱数据分析

方法，有效结合液相和气相色谱，分析药物成分，同时不断

完善色谱仪器的网络化管理。现阶段，药物实验室检测中加

大对各类色谱软件应用力度，研发色谱信息管理系统，结合

自动化仪器和快速数据处理分析技术，集中化控制色谱仪器，

集中存储数据。三级局域网中实行封闭式控制，用户在网络

管理中随意应用一台电脑结合多台仪器共同应用，优化仪器

物理连接方式，采集数据，直接上传电脑，将数据集中存储

在服务器中，当网络出现故障的情况下，采集服务其立即暂停。

科学数据管理系统（SDMS）主要规范色谱类仪器数据

采集，优化药物实验室非色谱类仪器数据管理。SDMS系统

和功能完善的色谱软件比较，非色谱类的仪器在实际应用中

选择人工数据管理形式，同时访问和审计追踪能力不足，降

低了数据安全性。因此，药物分析实验室需要应用非色谱仪

器数据安全管理中，创建相应的 SDMS系统，全面提升实验

室数据质量和管理水平 [3]。SDMS系统能够对多种仪器采集

的信息数据进行自动化分析，同时生成原始数据、数据报告

和元数据，呈现出较强的自动识别功能，进行数据备份，最

大程度避免数据丢失。

科学数据管理应用模式（图 1）创建的过程中主要包含

SIP提交信息包，主要是成产者传送到该系统的信息包；AIP

存档信息包主要是信息被接收到该系统中，通过信息描述等

数据管理流程，在系统储存后的信息包；DIP分发信息包，

主要是将信息发布给用户的信息包。

电子数据管理系统在药物分析实验室中的应用，发挥至

关重要的作用，两者相互影响和作用。论文主要阐述了药事

法规对电子数据管理系统的要求，分析了 LIMS系统、色谱

数据管理系统、SDMS系统在药物分析实验室的具体应用，

加强实验室相关信息数据、仪器等多方面的管理力度，提升

药物管理质量和效率。
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