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药品检验机构是药品监管部门的重要技术支撑单

位，其中心工作包括样品检验及科研等［1 - 2］。样品是药品

检验机构开展药品检验等工作最基础的一类物品，样品

管理是药品检验机构普遍面临的一项重要基础保障性

工作［3 - 4］。每批样品经药品检验机构受理后一般会分为

检品和留样（二者仅数量可能有异）两部分，检品会转送

至相应的检验部门，留样同时存入留样库，之后会对两

者进行调取、检验、盘点、销毁等系列操作。基于此，本研

究中结合某药品检验机构A（以下简称机构A）样品管理

工作实际，考虑利用射频识别技术（RFID）设备，探讨设

计样品管理系统（以下简称系统）的思路，为实现实时准

确记录、及时提示警示、快速查询追溯各环节样品信息

的样品管理系统的建立提供参考。现报道如下。

1 设计目标和原则

1. 1 目标

综合利用信息技术和相关设备设计系统，实现样

品从接收到转送、从入库到在库管理再到出库全过程

信息的可记、可查、可追溯，提高样品管理工作质量和

效率，促进样品管理的安全、规范、高效。

1. 2 原则

一是系统需安全高效顺畅对接检验业务受理系

统，及时获取业务受理系统形成或更改的样品受理等

信息；二是通过使用系统及相关设备能实现及时准确

记录样品管理全过程操作信息；三是通过系统完成留

样启封、追加、调用、销毁、信息修改等全程申请审批，

并能据此对样品操作信息进行实时检查控制；四是根
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据样品抽查盘点等工作需要，可灵活查询输出各类别、

各时段、各留样库、各货架、各存放位置等样品数据，实

时展示各类留样入库、在库、出库等统计数据；五是系

统要预留标准通用的软硬件接口，以方便连接一些信

息获取或警示等硬件设备，以及与其他有关信息系统

联通或扩展系统功能等。

2 样品管理流程

2. 1 工作流程

结合流程导向监管理念［5］，梳理绘制样品管理工作

流程（见图 1），便于设计系统时按图推进。其中机构A
的检验业务受理部门同时也是该机构留样集中管理部

门（以下简称受理部门）。

受理人员受理样品

检品和留样转交留样管理员 暂存间存 /取样品

检品 留样

是否特殊留样

检验部门保管留样 受理部门保管留样

送样员转送检验部
门（规定时限内）

检品存入检品存放间

检品取用

退回、销毁出库或
作科研样品

有剩余

作追加
留样

留样存入检验部门
留样库

留样管理员存入受
理部门留样库

留样在库启封检
查、盘点等

留样在库启封检
查、盘点等

留样调用或销毁
出库

否

是

图1 样品管理流程

Fig. 1 Workflow of sample management

检品在规定时限内转送至相关检验部门，后者接

收后存入检品存放间，供检验时取出使用，检验完成后

（若有）剩余检品，则按要求退回、作追加留样或作科研

样品等使用，若剩余检品无退回或其他使用要求，超过

有效期，则按程序进行销毁处理。

留样（可进一步分为复试留样和复验留样）则打

包签封后同时存入相应的留样库，机构A的留样基本

都存入受理部门管理的留样库，储存条件较特别的（如

- 40 ℃等）、毒麻精放类（医疗用毒性药品、麻醉药品、精

神药品、放射性药品）等特殊留样则存入相应检验部门

管理的留样库，待检验中有复试需要或检验报告书发

出后有复验需要时调取留样进行复试或复验等（简称

留样调用），留样调用后仍有剩余的，待留样超过储存

期限或有效期（简称过期）后，按程序进行销毁。

2. 2 审批流程

样品管理工作中的留样启封（检查）、调用、追加、

销毁等环节，留样管理员均需按权限、按程序进行审

批，不能自行决定并操作。留样启封和调用的审批流程

见图2。留样追加和销毁的审批流程见图3、图4。

检验部门申请人提出
留样启封或调用申请

检验部门负责人审批

受理部门负责人审批

是否机构内部
人员申请

否

是

机构负责人审批

申请人和留样管理员
完成启封或调用操作

图2 留样启封和调用审批流程

Fig. 2 Workflow of unsealing and call approval of retained samples
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图3 留样追加审批流程

Fig. 3 Workflow of addition approval of retained samples
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图4 留样销毁审批流程

Fig. 4 Workflow of destruction approval of retained samples

3 系统所需硬件设备

目前，RFID在食品检验样品、医院药品管理、环境

监测样品、计量器具样品、实验室样品等样品管理方面

应用较多［6 - 13］，笔者利用RFID设备进行小规模应用场

景模拟试验发现，RFID技术也可用于药品检验机构样

品管理，以实现利用系统实时准确记录样品管理信息

及进行提示警示。相关硬件设备及功能关系见图5。
系统需配置的硬件设备主要是 RFID设备，包括

RFID电子标签打印机、读写器（无线）及带人脸识别摄

像头的感应门禁。

受理样品时，通过计算机系统及电子标签打印机

打印出RFID电子标签，同时将每批样品的编号（唯一

标识）、名称、数量、有效期截止日期、受理日期、受理人

等信息（以下简称样品信息）写入电子标签芯片，并在

电子标签表面打印出二维码和样品编号等主要信息。

之后在对表面粘有电子标签的留样包进行入库、盘点、

出库等操作时，用读写器感应或扫码读取样品信息，并

实时记录入库人姓名、入库时间等操作信息；在用读写

器感应、扫码时，可修改电子标签上存储的样品信息，

并将修改信息同步传入计算机系统。当该留样包通过

感应门禁时，可自动读取样品信息，同时通过门禁上的

摄像头进行人脸识别和拍摄，记录通过该门禁的样品、

人员、时间等信息，这些信息输入计算机系统时自动与

系统中的相关信息进行比对检查，若该过程非受控人
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图5 硬件设备及其功能关系

Fig. 5 Hardware and its functional relationship
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员操作，系统会当即发出提示信息和声光警示。该系统

主要可用于样品管理中样品及相关工作信息记录、线

上申请审批、数据查询统计、信息提示警示等。

4 各环节系统功能设计构想

样品接收：受理人员受理样品时，将受理形成的样

品信息（含修改信息）实时传入系统，通过系统及硬件

设备可打印出具有唯一标识的每批样品的标签（含二

维码和编号），粘贴于每个样品最小包装上，留样包上

的留样封签和RFID电子标签，在留样管理员接收样品

时，可使用读写器感应电子标签或扫描二维码快速准

确获取接收的样品信息，同时系统自动将该样品的接

收时间、接收人等操作信息实时存入系统。

样品暂存：留样管理员接收样品后存入暂存间（也

可不存入暂存间直接转送检验部门或存入留样库），暂

存间门口安装前述感应门禁，样品进出暂存间时，感应

门禁可自动将样品进出暂存间的时间录入系统，同时

门禁上的摄像头实时识别并自动记录进出暂存间存取

该样品的人员姓名及时间，若发现该人员为非授权人，则

门禁立即发出声光警报，自动拍摄该人员照片并保存，并

由系统向留样管理员及其部门负责人发送提示信息。

样品转送：留样管理员从暂存间取出样品（含检品

及由检验部门保管的留样）转送检验部门（或接收样品

后不经暂存间直接转送检验部门），样品送达检验部门

时，由其部门人员用读写器感应或扫码签收，系统实时

记录签收人姓名及签收时间，同时将检验部门签收的

留样信息，在系统中作为检验部门入库（存入检验部门

留样库）留样的信息。

留样入库：每个留样库有若干个货架，每个货架由

若干行列分成若干个单元格（即留样存放位置），每个

存放位置贴有相应的位置编号及条码。留样入库时通

过留样库门口的门禁自动感应并记录入库留样信息，

并通过门禁上的摄像头获取人员及留样入库图像及时

间存入系统。留样入库上架存入相应的存放位置，需用

读写器通过扫码或感应，从而在系统中实时记录留样

的存放位置及上架人和上架时间。遇特殊留样也可人

工录入信息办理入库。如发现存放位置有误，则可在系

统中快速查找留样，重新扫码或录入正确位置编号，并

记录修改者姓名、修改时间、修改前位置编号。

留样盘点：系统可单设留样抽查盘点模块，进入该

模块可查看各留样库各货架各单元格留样的检品编

号、存放位置、有效期截止日期、数量单位等信息，待

盘点时通过读写器（也可手动导入人工检查盘点形成

的 Excel表数据）记录留样盘点数量、盘点时间、盘点人

等信息，记录完成后系统自动将各留样盘点数量与系

统中原留样数量相减，生成并记录差值，待复核时记录

新的留样数量、复核时间、复核人等复核信息，再次生

成并记录复核数量与系统中原留样数量差值。

留样启封：分为机构内人员及机构外人员启封查

看留样两种情况，两者审批程序不同。机构内申请人在

系统中提出申请范围（即需启封哪些留样，并附理由）

后，相继经检验部门、受理部门负责人审批，机构外申

请人在前述流程基础上还需额外经机构负责人审批，

之后才能由留样管理员调出留样启封查看。启封后留

样管理员需重新打印封签，系统自动记录打印日期，并

记录打印原因为留样启封。

留样追加：检验完成后，检验部门人员在系统中提

出将符合要求的检验剩余检品申请追加为留样，填写

检品编号、数量等信息，经检验部门负责人、受理部门

负责人审批后，由留样管理员打印封签和电子标签，按

留样入库程序办理留样追加入库，在系统中记录留样

追加入库时间、数量、存放位置等信息。

留样调用：分机构内调用和机构外调用两种情况，
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审批程序不同（与留样启封类似）。留样出库时通过留

样库门口的门禁自动感应并记录出库留样信息，并通

过门禁上的摄像头获取人员及留样出库图像及时间存

入系统。调出的留样交予申请人时，由申请人持读写器

（可关联申请人）扫码或感应接收该留样，系统自动记

录调用留样接收人、接收时间信息。调用后留样管理员

重新打印封签和电子标签，封签上的留样数量为系统

自动减去调用后的数量，系统自动记录打印日期和打

印人姓名，并记录打印原因为留样调用。

留样销毁：系统自动根据留样的有效期或保存期

限，定期（如每个月同一天）将到期的留样销毁申请依

次推送给相应的受理部门和检验部门负责人及机构质

量负责人审批，审批通过后推送给留样管理员办理下

架销毁。已审批的留样由留样管理员下架时，通过扫码

或感应在系统中记录每个留样的下架时间、下架人。留

样出库时通过留样库门口的门禁自动感应并记录出库

留样信息，并通过门禁上的摄像头获取人员及留样出

库图像及时间存入系统。出库的销毁留样存入留样销

毁暂存间，进出该暂存间门口的门禁自动感应并记录

进出留样信息，并通过门禁上的摄像头获取人员及留

样进出图像及时间存入系统。这些留样移交销毁时，系

统自动感应记录的留样出销毁暂存间的时间及人员姓

名，经确认后作为留样移交销毁移交时间及移交人，收

到留样销毁凭证后上传系统，根据移交时间将该凭证

与已销毁的留样进行关联。

提示警示：在留样启封、追加、调用、销毁等含审批

程序的留样管理工作中，加入系统提示功能，提示相关

审批人完成相应待办事项。在留样接收、暂存、转送、入

库、盘点等工作中，加入系统提示功能，对于留样接收

与受理信息不一致，未经接收即暂存或转送，转送时签

收人所属检验部门与样品应送检验部门不一致，入库

上架时存放位置与分库分区分类存放原则不符，盘点

中留样数量或存放位置与系统记录不符等情况，提示

操作人检查更正。启封、追加、调用、销毁的留样与通过

审批的信息不一致，或者留样接收与暂存、暂存与转送

和入库的信息不一致时，系统发出警示信息，留样库和

暂存间门禁发出声光警报并自动拍照保存，同时提示

操作人及受理部门负责人及时处理。

查询统计：出入存报表功能作为系统的一个重要

功能模块，是对样品全流程追踪的总结和直观体

现［14 - 18］。留样管理员及检验部门、受理部门、机构负责

人等可按权限使用检品编号、检验部门、留样库、留样库

中的货架号、存放位置、入库时间、出库时间、有效期及

其他自定义字段等进行查询、统计、导出数据，系统自动

记录查询、统计、导出数据的操作记录。系统按入库、在

库、出库分别汇总展示各留样库及总留样数量信息。

信息修改：在留样管理工作中发现实际留样数量、

存放位置等信息与系统中的信息不一致时，由留样管

理员据实修改系统信息，系统日志记录修改人员姓名、

修改时间、修改前后的内容等信息。但要注意，如遇到

以下情况，需由留样管理员先提出修改申请，待审批通

过后系统才能自动进行修改：修改样品数量，需经受理

部门负责人审批，且修改转送检验部门的样品数量还

需经检验部门负责人审批；更改留样存放的留样库，需

经受理部门负责人审批。

5 结语

本文中以样品管理工作流程为主线，结合利用

RFID读写器、感应门禁等设备，从样品接收、暂存、转

送，留样入库、盘点、启封、追加、调用、销毁，以及提示

警示、查询统计、信息修改等 12个环节和模块，探讨设

计药品检验机构样品管理系统的思路。这些设计构想

供药品检验机构加强样品管理，建设样品管理系统时

参考。同时希望有机构将此文中的一些设计构想变成

实际产品，投入使用，并不断优化，帮助提高药品检验

机构样品管理水平。但本文侧重于留样管理，对于检验

用的检品管理内容涉及较少，检品管理可参照留样管

理的设计构想，根据检验工作实际和检品特点进一步

细化，形成一个模块嵌入样品管理系统。
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