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实验室信息管理系统在药品标准管理中的应用
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摘要：目的 提高药品标准管理水平。方法 总结传统药品标准管理的内容与不足，分析实验室信息管理系统（LIMS）在某院药品标准

信息化管理中的应用效果与优势，并提出相关建议。结果 传统药品标准管理内容主要包括标准的收集、整理、受控编号、勘误、查新、

查询与发放、回收作废标准；不足有查询困难且费时，标准受控编号过程烦琐，标准有效性难以判定，无法实施分权限管理。LIMS药品

标准管理内容主要包括标准收集、整理，受控编号，纸质单篇标准转为电子标准并导入 LIMS 中的药品标准库，查询，勘误与修订，查

新，作废标准状态标识管理，分权限管理；其优势为提高查询效率，可控溯源，权限分配管理灵活，降低成本。应用 LIMS管理药品标准

时，建议成册标准无需扫描为 . pdf文件，建立相应的电子目录即可查询；纸质标准原件按要求存放于标准管理科，编号采用三编号定

位法；完善电子流程，增强电子标准的保密性；加快推进相关法规、制度的发布与实施。结论 LIMS在药品标准管理中的应用，可有效

解决传统药品标准管理的不足，规范业务流程和管理体制，提高药品标准管理水平。
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AbstractAbstract：：Objective To improve the drug standard management. Methods The contents and shortcomings of traditional drug
standard management were summarized， and the application effect and advantages of laboratory information management system
（LIMS） in drug standard information management of a hospital were analyzed to put forward relevant suggestions. Results The
contents of traditional drug standard management mainly included standard collection， sorting， controlled numbering， correction，
novelty search， query， distribution and recovery of invalid standards. The shortcomings of this method were as follows： it was
difficult and time - consuming to query， the process of controlled numbering was cumbersome， the validity of the standard was
difficult to determine，and the sub - authority management could not be implemented. The contents of drug standards management
by LIMS mainly included standard collection， sorting， controlled numbering， conversion of single paper standard into electronic
standard and import into the drug standard library in LIMS，query，correction and revision，novelty search， status identification
management of invalid standard and sub - authority management. The advantages of this method were as follows： improvement of
query's efficiency， controllable traceability， flexible authority allocation and management and diminish of cost. When LIMS was
used to manage drug standards，it was suggested that the standards in volumes did not need to be scanned into a electronic file
in pdf format，and a corresponding electronic catalogue could be established for query，the original paper standard could be stored
in the Department of Standard Management as required and numbered by the three - number positioning method， the electronic
process should be improved to enhance the confidentiality of electronic standards， the issue and implementation of relevant laws
and regulations should be accelerated. Conclusion The application of LIMS in drug standard management can effectively solve the
shortcomings of traditional drug standard management，standardize business process and management system，and improve the level
of drug standard management.
Key wordsKey words：：laboratory information management system；drug standard；standard management；drug administration
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药品标准的内容包括药品名称、成分或处方组成、

性状、鉴别、检查、含量测定、类别、规格、贮藏、有效期、

使用说明等，是判定药品质量的强制性技术要求，是药

品研发、生产、经营、使用、监督管理、检验检测等均应

遵循的法定依据，在确保药品质量、保障公众用药安

全、促进医药产业健康发展、提高我国药品监督管理水

平等方面发挥了重要作用［1 - 3］。目前，收载的药品标准

数量较大，尤其是单篇标准相对零散、混乱，传统管理

方式耗时耗力，且难以溯源及确保标准的有效性。实验

室信息管理系统（LIMS）主要针对单篇标准，可减少标

准管理员的工作量，提高工作质量和效率［4 - 5］。在此，探

讨了 LIMS在药品标准管理中的应用，为提高药品标准

管理水平提供参考。现报道如下。

1 药品标准分类

药品标准按其形式可分为成册标准和单篇标准［6］。
其中，成册标准主要经国家药典委员会审定，由国家药

典委员会颁布，包括国家药品标准和地方药品标准。国

家药品标准有历版《中国药典》及其增补本，以及《国家

药品监督管理局 国家药品标准：化学药品地方标准上

升国家标准》第 1～16册、《国家食品药品监督管理局

国家药品标准：新药转正标准》第1～104册等［6］；地方药

品标准有《地方中药材标准》《地方中药饮片炮制规范》

《地方医疗机构制剂规范》《地方中药配方颗粒标准》。单

篇标准经国家药品监督管理局药品评审中心、中国食

品药品检定研究院、国家药典委员会审定，由国家药品

监督管理局颁布，包括历年药品注册批件、标准颁布

件、标准修订件等药品注册标准，药品补充检验方法，

新药转正标准等。

2 药品标准管理方式

2. 1 传统药品标准管理

传统药品标准管理内容见表1。
表1 传统药品标准管理内容

Tab. 1 Contents of traditional drug standard management

内容

收集

整理

受控编号

勘误

查新

查询与发放

回收作废标准

具体做法

成册标准订购；单篇标准抄送

建立电子目录，便于管理和查询

对收集的标准编号，加盖标准受控专用章，形成唯一性标识

重点关注国家药典委员会转发的勘误文件，及时组织勘误

定期在国家药典委员会官网查新，确保所用标准现行有效

查询主要针对单篇标准；成册标准实行整册受控发放，单篇标准

实行复印件受控发放

作废标准加盖作废印章；及时回收已发放的此类标准；若需后续

参考留用，加盖参考留用章

不足［7］：1）查询困难、费时。药品标准数量大、类别

多，标准管理员通过电子目录进行查询所需纸质标准

耗时、费力，且工作效率低。2）标准受控编号过程烦琐。

标准管理员对每份纸质标准进行分类、加盖标准受控

专用章，并进行编号；编号采用两编号法（年度编号 +
当年该标准收到的顺序编号），费时、烦琐。3）标准有效

性难以判定。目前，同企业、同品种、同规格的单篇标准

较多，且标准的更替信息仅记录在相关药品批件上，只

有认真研读才可确定最新版本的标准。4）无法实施分

权限管理。检验科查询标准主要用于检验、科研、评价

等，标准管理科尚无较好的标准分权限管理方法［8 - 10］。
2. 2 LIMS 在药品标准管理中的应用

2. 2. 1 管理内容［11］

收集、整理：成册标准主要从国家药品监督管理局

订购，单篇标准由国家药品监督管理局定期抄送至药

品检验机构。按照类别的不同，标准管理员对收集到的

单篇标准进行分类、整理，方便后续受控编号［12］。
受控编号：按照山东省食品药品检验研究院发布的

《标准操作规程》（SOP）要求，标准管理员对纸质单篇标

准和成册标准进行编号，加盖标准受控专用章，并建立

电子目录表［13］进行登记管理，登记信息主要包括药品

名称、生产企业、抄送单位、标准编号、批件号、证书编

号、制剂规格、包装规格、登记编号。

纸质单篇标准转为电子标准并导入药品标准库：

将纸质单篇标准全部转为 . pdf格式的电子标准，并批

量导入LIMS中的药品标准库，确保标准信息的原始性。

查询：电子单篇标准导入LIMS中的药品标准库后，

将药品名称、剂型、规格、标准编号、生产企业、批准文

号、批准文号有效期等关键信息建立关联，通过查询关

键信息即可获得相关标准。

勘误与修订：标准的准确性是其有效性的重要组

成部分，标准的勘误与修订是保证其准确性的必要手

段，与查新工作具有相关性［14］。标准管理员根据有关部

门发布的标准勘误函或修订函，在电子标准中增加备

注，详细输入变化内容，对药品标准进行勘误与修订。

查新［15］：在LIMS中查询同品种、同企业、同规格的

相关标准，标准管理员认真研读内容，确定最新版本的

标准，并标为“有效”［16］，将过期标准标为“作废”，确保

所用标准现行有效。利用 LIMS查新，既省时省力，又可

实现快速查询。

作废标准状态标识管理：采取更改标准状态及色

标的方法进行管理。在标准模块中将作废标准的“有

效”状态改为“作废”状态；同时，系统自动将其标记为

不同的颜色。为加强标准受控管理，标准管理员可查阅

作废标准，检验人员无权查阅。利用 LIMS管理作废标

准，可减少标准管理的工作量，提高标准管理的工作质

量及管理效率。

分权限管理：针对不同科室和不同岗位构建分权
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限管理模块，可确保药品标准信息的安全性。具体内容

包括标准查阅、打印、下载、勘误与修订、查新、状态标

识、数据统计等，依据科室需求及特点实行分权限

管理。

2. 2. 2 优势

1）提高查询效率。纸质单篇标准转为电子标准，在

LIMS中输入关键信息检索即可获得所需标准，提高查询

的指向性与及时性；使用人员通过查询可直接获得标准

文本，提高查询效率。2）可控溯源。通过对纸质标准受控

编号，并将纸质单篇标准扫描为 . pdf文件，保证了标准

的可控性；纸质标准留存于标准档案室，方便最终溯源。

3）权限分配管理灵活。4）降低成本。电子化管理可降低

传统纸质管理所需的人力和物力成本，简化工序。

3 LIMS 应用于药品标准管理的建议

成册标准电子化问题：成册标准无需扫描为 . pdf
文件，建立相应的电子目录即可方便查询［17］。根据 SOP
要求，图书管理员负责对成册标准进行编号，并加盖标

准受控专用章，分发至相关科室和管理员；成册标准版

本更换或作废时，由标准管理员对受控标准加盖参考

章，供后续参考。同时，及时关注国家药典委员会颁布的

勘误、作废信息，及时对相关标准实施勘误、作废处理。

纸质标准原件处理：纸质标准加盖标准受控及标

准编号专用章，是电子标准的根本和基础，也是最终溯

源的依据。建议按单位质量管理体系相关要求，将纸质

标准原件存放于标准管理科，方便最终溯源；同时，编

号可采用三编号定位法（档案密集柜编号 + 该标准所

在档案盒编号 + 相应档案盒中具体编号），并于 LIMS
中备注，方便迅速查询。

完善电子流程：1）开发自动受控编号功能。制订编

号规则，并设置水印受控编号，电子标准导入LIMS时自

动受控编号，可避免人为编号的失误，保证受控编号的

唯一性，并减少人员工作量；同时，受控编号与标准 . pdf
文件间建立信息关联，电子文本首页即可显示受控编

号。2）开发统计功能。填写标准申请电子记录，即检验

人员开展检验工作前，完成对标准的使用申请；填写标

准发放电子记录，即按照流水号编写规则，在每条电子

标准后编写该标准的发放记录，可减少纸质标准发放

时所用的时间和工作量。

增强电子标准的保密性：药品电子标准涉及企业

核心技术，部分品种信息可能为独家处方，以及制备工

艺等均不予公开。故建议通过硬件设备保障或软件进

行控制，增强LIMS的可靠性和保密性。

发布与实施相关法规、制度：药品标准在药品检验

等领域发挥着重要作用，但目前尚无此方面管理的相关

法规、制度，建议监管部门加快推进相关法规、制度的发

布与实施，为药品标准管理工作提供法律和证据支持。

综上所述，LIMS可确保标准的准确性、时效性、完

整性［18］，有效解决传统标准管理的不足，规范管理流程

和管理体制，促进药品标准的科学管理；可实现药品标

准的快速查询，提高工作效率［19 - 20］，促进药品检验工

作的顺利开展。
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