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LIMS 与分析测试的质量管理
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前言
LIMS是Laboratory Information Management System  的缩写，是计算机网络技术、数据库技术，数据通讯、信息管理等多学科集成的软硬件产品。应用于各种分析检测实验室的业务流程管理，测试数据管理和仪器设备管理。LIMS在发达国家的实验室得到广泛使用，并已成为一个标准词汇被大家接受。在我国，分析测试室的质量控制与质量管理主要是建立在各种规章制度上的质量管理体系，靠的是人的自律和行政管理。这种方式，不仅增加工作量和管理成本，且约束力也相对弱。而将质量管理的诸多因素融入LIMS的流程中，充分利用各种IT 技术，可以更科学地自动贯彻执行分析测试的质量管理体系。优良的LIMS可以有效地实施质量保证和质量控制流程，让不同岗位的人员按各自的权限分享不同级别的信息资源，完成约定的工作。系统能及时发现测试、服务过程的异常情况。系统可以自动进行信息反馈与跟踪记录，追本溯源。系统能对原始数据进行二次加工处理，提供各种统计数据，供高层管理人员分析决策。能大大提高管理人员的管理效率，操作人员的工作效率。
一、LIMS 功能与发展趋势

（1） LIMS的信息处理功能的三个层次 
LIMS的信息处理功能上可分为三个层次，依次是业务流程信息管理功能、汇总统计功能和智能干预功能。最基础的是业务信息功能，主要是针对实验室的日常工作。如合同审核，样品登记，样品分装与保管，工作分配，样品测试，结果审核，打印输出；继而扩展到质量体系管理、人事管理、试剂管理、设备管理等。第二层的汇总统计功能，首先是各类原始数据的分类，录入或提取、汇总，进而提供各类运行状况的报表，趋势图及数据的追本溯源。第三层是智能诊断、干预功能，如误差计算与超标报警、试剂定期更换、定期计量提示等。第一层次的信息管理功能，是大多数的LIMS都应完成的功能。二、三层次的信息处理能力，是LIMS 中最具魅力和令人向往的功能，也是LIMS 功能的需求趋势；LIMS的功能不仅直接来源于用户的需求，更重要的是来源于LIMS 厂商对用户真实需求的认真分析，来源于LIMS 厂商对网络技术、数据库技术，数据通讯、信息管理等学科各项技术的理解和驾驭能力。
（2）实验室设备管理
传统的仪器使用文本登记制度和一般的仪器信息计算机台帐管理都是一种静态的、信息滞后的管理方式，显然不能满足现代设备的动态、实时、权限控制的信息管理的要求。优秀的LIMS系统，可以实时在线掌握设备的使用情况（谁，何时，何地，使用哪台仪器，所属课题）；实现设备预约、权限，时限控制使用；可以避免传统的人工记录可能带来的各种误差，可以自动记录使用情况。
（3）实验数据管理
越来越多的仪器制造商采用标准的数据结构，使得数据网络化管理成为了可能。如测试数据文件允许用户转成TXT 格式，CSV 格式和ASCII 码格式等。在同一系统中的在任何一台PC上均可读取任何一台设备上产生的数据。所有的分析数据均可在服务器上进行一元化管理。 依据权限，被不同的用户调用。根据FDA 21 CFR Part 11(电子记录和电子签名)的要求，可对在数据库中保管、记录的数据进行安全管理和电子签名等操作。测定的数据可自动收入数据库和检索。可以同时保存当时使用的方法和进样顺序信息、测定日期时间、测定者、色谱图、分析报告的图象文件 (PDF形式)等。涉及的仪器有HPLC，GC，GCMS，LCMS，FTIR，UV，AA、EA、TOC、粒度分布、甚至包括电子天平、pH计等的各种测定数据。
一些国外仪器公司还都拥有自己的网络数据管理软件。从技术上看，数据平台技术极大地提高实验室的自动化能力，减少人工干预，确保了数据的真实有效。
（4）从C/S向B/S模式转换

早期的LIMS采用C/S模式（Client / Server，客户端/服务器)，因为要在客户端上安装有应用程序，所以软件的升级、病毒、人为因素等造成的系统破坏都需要到现场维护，使维护工作复杂化。B/S模式（Browser / Serve（浏览器/服务器）是一种以Web技术为基础的新型的信息系统平台模式。不在客户计算机上装任何应用软件，在windows2000, 浏览器下就可以使用。可以远程异地维护升级。各地用户通过Http请求在权限范围内调用Web服务器上不同处理程序，从而完成对LIMS的使用，B/S模式具有快速的应用更新、易于维护、集成资源共享等优点。

（5）LIMS 的安全性
     LIMS的功能越全、资源共享的面越广，我们对LIMS的依赖也越大。这种趋势对系统的安全性要求也越高。对LIMS的安全防护一般基于三方面的考虑：防火墙、入侵检测系统、漏洞扫描技术。涉及网络信息安全的因素很多，有硬件设备和软件方面的。系统在设计之初，用户需求表达之时就要充分考虑到安全因素。
6．多样性  

LIMS 的发展呈现出百花齐放，百舸争流的态势，许多特点都各具优势：如将条码扫描技术用于样品登录，可以提高样品交接的速度。用图象扫描技术将原始光谱、色谱文本转化为二维数组纳入LIMS 数据库中；用短信群发的方式报告测试结果等。系统稳定、页面简洁、流程流畅、功能适用总是用户最关注的需求。
二、分析测试的质量管理
（1）依据 17025：2005，影响实验室质量体系的主要要素有25项，这些功能体现在LIMS的不同模块中。因此，实验室检验质量控制信息管理系统，应包括以下几个功能模块：

样品受理模块       检验分析模块    结果录入模块    分析复核模块     报告管理模块    
质量控制管理      争议处理模块     设备管理模块   人员管理模块      资源管理模块
（2） LIMS 数据的颗粒度与分析测试的质量保证和质量控制
分析测试的质量保证和质量控制涉及到人、方法、样品、环境、流程等诸多因素，如样本的代表性，前处理的方式, 选择的测试方法，使用的仪器，试剂、量具，工作地点、环境，数据处理的模式等。如果是在线检测还涉及到信号传输（有线、无线、A/D、D/A转换）。所有这些要素都将影响分析测试的质量。LIMS是通过内置的阈值与实测值相对照的方法来实现质量控制的。如果我们输入了某样本的个数M和检测的次数N, 我们就能根据计算误差的公式计算出均值，标准差等，如果再引入测试人员和实验室的信息，就能进一步进行实验室的比对，评价方法的重复性和再现性。仪器的定期校准，试剂的有效期等都可以通过时钟来预报和控制使用。测试方法中要使用的设备，如烘箱，摇床，天平等如果处于故障状态（不论是设备管理员人工输入报警，还是LIMS 自动监测到设备处于非工作状态），则该方法就不能被LIMS所调用，要用该方法测试的样品就不能被接收。在样品分析过程中，当LIMS 设备管理系统检测到方法中必需使用的设备（如离心机，通风柜，摇床）不在工作状态，则说明该测试结果有误差。
四、LIMS 的自定义

    用户可自定义工作流程是LIMS 灵活性的表现，也是用户的客观需要。自定义的程度取决于数据的颗粒度，数据采集的越细密，数据结构越多样化，越通用，LIMS的自定义就有可能越灵活。然而，事物都是一分为二的，随之带来的是高成本，长工期。适度的自定义才是明智选择。能使质量保证体系正常运行的LIMS自定义功能，主要体现在岗位的定义，人员工作的安排，测试任务的分配，结果审核的程序，打印格式的调用等。准确地说，是有限的自定义工作流程。
LIMS的功能越来越多，不仅能满足大规模、大标本量的实验室的需求，同样能适应基层实验室的实际需求。测试分析的质量管理与控制的要素完全是可以用LIMS来实现的。
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