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     临床实验实如何应对

评审和检查之信息化建设

            



4-16   临床检验管理持续改进（新版） 

1，建立实验室信息管理系统与医院信息系统联网

2，标本使用条形码管理

3，实验室信息管理系统贯穿于检验全程管理

4，有电子叫号系统

5，提供自助取化验报告单系统

6，实验室数据至少保留3年以上在线查询



不能仅满足评审和检查的“A”

        标准化

            规范化

                智能化

                    自动化

                         网络化

   -------实验室信息化建设需如何定位？

          ---------数字化实验室建设



内  容

一、“数字化临床实验室”的定义

二、以LIS为基础的数字化建设概况

三、临床实验室数字化建设的发展趋向



一、数字化实验室建设的定义



1.狭义的定义

            数字化临床实验室（Digital Clinical 
Laboratory,简称DCL）是以自动化仪器和临床
实验室信息管理系统（Clinical Laboratorial 
Information Management systems,简称CLIMS或
LIS）为基础，利用网络技术和数字化技术，
全面整合临床实验室业务信息和管理信息，将
临床实验室所有信息最大限度地采集、存储、
处理、传输、提取、集成、利用和共享，建立
临床实验室内部资源最有效地利用、业务流程
最大限度的优化或标准化、动态实时在线监控
的数字化管理体系。 



2.广义的定义

1、狭义的定义

2、逐步实现面向院内、面向业内和面向社

      会的数字化检验服务。

       数字化检验

       数字化管理

       数字化服务 



二、以LIS为基础的数字化建设



1、LIMS（LIS）的建设历程 



☆第一代LIS：以单机版为特征
 （60年代到80年代）

 『混合架构』： 应用层、业务层
和数据层互不独立，集中在一
个软件系统中，均在中央机上
运行，第一代LIS的主要结构。



☆第二代LIS：以实验室内局部网络为特征
 （ 80年代到90年代）

F 『二层架构』：应用层/数据层。由于应
用层和业务层被编译在一起，不能分离
，对软件修改很难实现。一方面阻碍了
用户升级到最新的IT技术，另一方面也
使LIS难以与实际需要相符。

F『三层架构』：应用层/业务层/数据层完
全独立的三层逻辑结构的LIS，最大程度
满足用户，第二代LIS的主要结构。 



☆第三代LIS：以LIS与HIS无缝联接为
特征，院内信息共享

 （90年代）

『三层C/S架构』：基于客户机/服务
器（Client/Server，C/S）分布式架
构体系，即第三代的LIS的主要形式
。



☆第四代LIS：以数字化实验室建设和区域
化网络化为特征
 （2000年至今）

『三层B/S 架构』：将Internet/Intranet和Web原理
引入LIS，产生了一些浏览器/服务器（
Brower/Server, B/S）架构的LIS系统。

            B/S三层架构的LIS是信息技术的创新成果
，反映了当前LIS的发展方向。可让客户（访问
者）在世界上有网络存在的任意地方、任何时
候获得个性化的数据信息和交互。



C/S架构与B/S架构比较

C/S架构 B/S架构

优点
响应速度快，处理能
力强，容易实现特殊
要求

无需在每台工作站安装软件
程序，减轻了系统维护和升
级的成本和工作量

缺点
每台工作站都要安装
相应软件，有时维护
需现场进行

响应速度减低，数据库压力
大、个性化特点明显降低，
难以实现某些特殊功能

两者结合，扬长避短



2、LIS的结架及应用 



HIS服务器

护士工作站医生工作站收费工作站自助查询
工作站

临检中心 网上查询 检验预约

检验管理系统

全院管理系统

INTERNET

生化工作站 临检工作站 微生物工作站 免疫工作站 血液工作站
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（1）LIS的基本构架
LIS系统



LIS的基本功能要求
F 标本登录

F 标本跟踪和条形码支持

F 时间安排

F 监督链

F 仪器集成

F 结果登记和审核跟踪

F 质量保证和质量控制（QA/QC）参数检查

F 结果报表

F 与Web及HIS等的链接

F 试剂清单

F 人员培训跟踪和仪器维护

F 资料归档和数据入库



（2）区域网络化LIS的构架

医学检验区域化集成平台



实
验
室
信
息
管
理
系
统
（
L
I
M
S
）

检
验
过
程
管
理

临床免疫

临床化学

临床微生物

病理、输血科

院感

特殊检测

《全国卫生信息化发展规划纲要》、《医院信息系统基本功能规范》 《全国医疗机

构服务价格项目规范》、《医院会计制度》《医院财务制度》

实验室管理 实验室质量控制 方法学评价

信息化管理系统 人、才、物 分析管理

分子生物

医学检验区域化集成平台





Page  21

区域化LIS
F区域内医院间的标本流转;
F区域内医院间外送标本管理;
F区域内医院间外来标本管理;
F区域内医院间检验结果查询;
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通过条码,实现无纸化物
流系统
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多个医院集群系统实现城区区域内标本
自由流转.

第一医院的标本可以送到中心医院上机
检测,

中心医院的标本,可以送到第一医院检测.
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通过标本便条 功能,方便检验人
员增加处置能 力和交接能力.



Page  25

实现区域内医院检验结
果共享



第二部分的小结

1，基本LIS+中间件（满足各级医院检
验科的需求）；

2，LIS没有最好，只有更好；

3，只有没想到的，没有做不到的；

4，LIS应用不仅仅要遍及医院，而是要
遍及全社会的健康服务（互联网+LIS)



三、数字化临床实验室建设的
发展趋向

（一）以检验流程和样本流为核心

的在线监控管理



（一）以检验流程和样本流为核心
的在线监控管理

1.流程图
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2.样本流监控







3.病区样本物流运送与监控





3.区域化样本运送与监控





（二）质量控制为核心
的在线监控管理

1.室间质评的在线监控管理



Bio-Rad UnityTM 全球实验室质控网络

现有15000多家实验室加盟



室间比对——数据上传、下载

定期自动上传



室间比对——报告获取

互联网比对报告（质控图）



2.室内质控的在线监控管理

F江苏省室内质控的在线监控管理

F广东省室内质控的在线监控管理

F云南省室内质控的在线监控管理

F上海昆涞专业质控平台











室内质控模块

F软件登陆



性能验证模块



云端互认模块



云端互认模块
实验室常规

进行室内质控

实验室登录Q-expert客户
输入/导入质控数据

数据上传
至服务器

质控中心登录Q-expert管理
生成、管理互认评估报告

实验室下载、阅
读互认评估报告



云端互认模块--管理端



（三）自动化流水线智能化为核
心的在线监控管理

1.在线检验流程智能化







2.非在线检验流程智能化

VILINK™ 
服务器

VILINK™ 网关

互联网

LIS 服务器

其他信息系统
感控科室

临床用药

仪器无缝连接

WORKFLOW工作流程管理

数据分析管理

PREVI Isola™BacT/ALERT® VITEK® 2 CompactVITEK-MS

远程登录



（四）以POCT/血气分析系统为核
心的网络化实时在线监控管理



1.以POCT的网络化实时在线监控

F全院级的POCT依托信息管理系统实现数
字化管理分散放置的POCT设备

F1.借助内网，将分析仪与LIS联系在一起

F2.信息管理系统通过网页浏览器为载体，
使用户在医院内网范围内随时随地登录

F3.通过简单接口，可以与HIS系统无缝连
接，实时交互病人基本信息和检测结果

F4.应用双向通讯，保障病人信息准确





FPOCT目前应用较多的领域包括血糖、血
气及电解质、心脏标志物、毒品及酒精
、妊娠及排卵、肿瘤标志物、感染性疾
病、血及尿生化、凝血及溶栓等。



2.血气分析系统网络化在线监控



（五）以温湿度和水质为核心
的实时在线监控管理



1.温、湿度在线监控管理

方式：

           采用无线信号收发技术。



超温警
报

环境温湿
度控制



2.水质在线监控管理



（六）以检验报告信息流为核心
的在线监控管理



1.危急值的在线监控管理

  

 电话报告实时记录

同时启动短消
息发送系统
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2.检验结果自动审核的在线监控
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2.检验结果自动审核的在线监控



Result from the 
instrument

Severity Evaluation in CL

Result 
Validated

Auto Validation
Severity < Threshold ?

Review & Edit

Analysis

Yes

Automatic Action

Rerun ?Yes

No



3.检验报告发送的在线监控





检验报告网上发布系统

检验结
果查询

医生

工作站

自助报
告打印
系统

网络查
询打印
系统

微信手
机客户

端

APP

客户端



门诊检验自助查询打印服务系统



网上检验报告查询打印系统



微信手机客户端查询系统



（七）以自动化仪器性能为核
心的第三方在线监控管理



1.全自动干式生化分析仪的在线监控



预防性警告 – 供应仓 3 皮带示例

未使用 e-Connectivity®：
仪器因发生故障而停机，客户致电支持热线，在仪器停机期间（约 5-25 小时）指派现场工程师。

使用 e-Connectivity®：
OCD 可以提前识别并确定潜在故障，并迅速采取充分措施以预防故障发生或减少停机时间。

问题：

供应仓 3 皮带故障过多

结果：

OCD 系统根据通过 e-connectivity 接收
到的数据向 OCD 服务人员发送警告。

OCD 服务人员致电客户并安排维修，而这
时客户尚未注意到此问题。

客户的反应：

“真是令人难以置信！ 他们打电话告诉我，
我的 S3 皮带可能出现问题，这让我省去了
排除故障的时间… 也就是说，直接修复问
题，没有浪费任何时间。”

“…我知道有可能做到这一点，但是当我真

正体验到这一切时，感觉真的很妙。因为有

人在我们意识到问题之前，就能主动发现问

题并修复仪器，这实在让我们感到高兴…”

通过预防性警告，可以提前预测约 50% 的供应仓 3 皮带故障，从而避免或缩短客户停机时间
8
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预防性维护 – 实例

第 1 步： 监测仪器 – 预测

第 2 步： 采用预定义的工具/流程执行
调查 – 诊断/计划

期望范围

建议措施

第 4 步： 确认维修

第 3 步： 安排 – 执行维护

6



F2.尿液分析系统在线监控管理

F3.全自动生化分析仪在线监控管理

F4.全自动血细胞分析仪在线监控管理



（八）以检验试剂物流为核心的
在线监控管理



互联网上通用试剂管理平台

医 与经销 数



生成二维码发货单



医院－入库



医院－一维码出库



库存查询



(九）国内专用公共网

全国细菌耐药监测网（2016）：

         覆盖全国二、三级医院的大型细菌耐药监测
网络；

         可获取有科学价值的、分层的细菌耐药性及
变迁资料，掌握全国细菌耐药性流行趋势及新威
胁，为政府、卫生行业部门制定相关政策及评估
干预5措施的有效性提供科学依据。

                  -------大数据库的数据利用
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