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课题组长负责制下的临床科研实验室综合信息系统的开发研究

胡　雪，曾照芳△

（重庆医科大学检验系、临床检验诊断学教育部重点实验室，重庆４０００１６）

　　摘　要：目的　研究在课题组长（ＰＩ）负责制下，将新型临床科研实验室综合信息系统（ＬＩＳ）引入到大型临床科研型实验室中

的必要性和可行性。方法　通过分析临床科研实验室的现状和需求，按照标准化、规范化和数据驱动的原则建立数据库，设计系

统的功能模块、设计特色、开发技术，解决关键问题及其实现途径。结果　开发了基于Ｃ／Ｓ、Ｂ／Ｓ结合模式的实验室综合信息系

统，该系统能实现智能化的、以实验室为核心的、整体环境的全方位管理。结论　该系统的成功开发与应用，将推动临床科研实验

室管理技术的进步及相应科技管理体制的改革。
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　　课题组长（ｐｒｉｎｃｉｐａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）负责制是由一个ＰＩ对

科研团队进行领导，是国外大型科研机构普遍采用的实验室管

理模式［１］。ＰＩ作为实验室的核心，在学术上担负着实验室研究

方向及学科建设的重任；在管理上，对实验室的人、财、物等各环

节负有全面责任。目前，我国部分大型科研实验室正在转向以

ＰＩ负责制为基础的专用实验室和一级管理公用实验室平台建

设［２］。这种机制有利于调动ＰＩ及各级科研人员的积极性，促进

科技创新力的发展，同时也对实验室管理的改革和创新提出了

更高的要求。如何在新的形势下贯彻先进的管理理念，是科研

机构中各级管理者、科研／技术人员普遍关注的焦点。

我国大型医院尤其是教学医院内常设有多种级别、各种规

模的临床研究型实验室，建立智能化、科学、合理、严格的临床

科研实验室综合信息系统（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｓ，

ＬＩＳ），将对改革相应的科技管理体制，适应国家卫生信息化的

发展起到一定的推动作用，对其他类型的实验室也有一定的借

鉴意义。现将这一系统的设计和实现过程报道如下。

１　背　　景

近年来，实验室数据管理自动化已成为欧美先进实验室自

动化发展的新重点，其具体实现就是建立以ＬＩＳ为核心的实验

室自动化系统［３］。ＬＩＳ是以实验室管理为核心，采用科学的管

理思想，利用网络、数据存储或处理和自动化仪器分析等技术，

对实验室进行全方位管理的计算机软、硬件系统。国内的ＬＩＳ

研究工作比国外滞后约１５年
［４］。目前部分研究机构自主开发

或是引入了财务管理、人员管理等信息系统，在一定程度上代

替了繁琐的人工操作。但是，单一的系统切断了实验室工作流

程的整体连贯性，可能引起诸如业务流程不统一、编码混乱、数

据重复及记录不一致、数据源异构不能共享等问题，且难以对

数据进行进一步的综合分析利用，不能满足实验室日益发展的

要求。因此，提高实验室信息管理水平，建立综合、专用的

ＬＩＳ，并将纯粹数据管理型ＬＩＳ升级到全面管理型ＬＩＳ，已经成

为实验室整体水平提高的必经之路。

２　方　　法

２．１　系统开发平台　临床科研实验室信息系统采用浏览器／

服务器（Ｂ／Ｓ）、客户机／服务器（Ｃ／Ｓ）集成的混合架构，运用活

动服务器页（ＡＳＰ）为主的网络编程技术进行 Ｗｅｂ服务器应用

程序开发，以Ｄｅｌｐｈｉ７．０为开发平台，开发客户端和服务器端

的应用程序，以其集成的数据访问对象（ＡＤＯ）控件访问数据

库。以 Ｗｉｎ２００３Ｓｅｒｖｅｒ作为数据库服务器的操作平台，客户

机采用 ＷｉｎｄｏｗｓＸｐＳＰ２操作平台。采用 ＭＳＳＱＬＳＥＲＶＥＲ

２００５数据库管理系统进行中心数据库与各实验室暂存数据库
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的建立和管理。

２．２　信息数据标准化　在信息领域中，信息标准的统一是进

行信息资源交换与共享的基本前提。在对国际 ＬＩＳ标准

（ＧＬＰ、ＧＡＬＰ、ＬＩＳ标准、ＩＳＯ９０００）深入理解的基础上，以ＩＳＯ／

ＩＥＣ１７０２５１９９９《检测和校准实验室能力的通用要求》、国家食

品药品监督管理局《关于体外诊断试剂实施分类管理的公告》

等规范化文件为信息编码的基本来源，建立相应标准化数据编

码字典，实现信息存储检索及不同系统间的集成和信息共享。

规范的ＬＩＳ软件体系将会推动整个临床科研实验室工作流程

的规范化、数字化、流程化及自动化。

２．３　数据库设计与构建　数据库是信息系统的各个部分能否

紧密地结合在一起以及如何结合的关键所在。本系统从临床

科研实验室实际业务流程出发，以ＰＩ的管理需求为中心，按照

标准化、规范化和数据驱动的原则建立数据库。数据库表主要

应包括基本数据信息编码、综合信息管理和系统管理等三

大类。

大型临床科研实验室产生数据量大，实现的ＳＱＬ代码较

多，如果在客户端程序使用ＳＱＬ语句对数据进行操作，会增加

网络流量，而且代码不能够重复使用。因此，本系统大部分后

台数据库业务操作都由存储过程（ｓｔｏｒｅｄｐｒｏｃｅｄｕｒｅ）来实现。

存储过程是存放在数据库中的可以被客户应用程序、其他过程

或触发器调用的一组ＳＱＬ语句和控制语句的集合，可向用户

返回执行过程的结果集［５］。本系统将所有涉及基础资料查询

操作的ＳＱＬ语句都封装在一个存储过程中，通过传入一个标

识符变量“＠Ｆｌａｇ”来实现不同的查询。生成仪器入库流水号

也是由存储过程实现的，其代码如下：

ｉｆ＠Ｆｌａｇ＝′Ｓｅｌｅｃｔ＿ＩｎｓｔｒＩＤ＿Ｍａｘ′　ｂｅｇｉｎ　ＳｅｌｅｃｔＩＳＮＵＬＬ

（Ｍａｘ（ＩｎｓｔｒＩＤ），＠ＩｎｓｔｒＩＤ）＋１ａｓＩｎｓｔｒＩＤＦｒｏｍＹｑ　Ｅｎｄ

在Ｄｅｌｐｈｉ７．０中可以使用 ＡＤＯ控件调用ＳＱＬＳｅｒｖｅｒ中

的存储过程［６］。通过（ＴＡＤＯＱｕｅｒｙ）执行（ＥＸＥＣＵＴＥ）语句直

接调用。如当点击仪器字典维护界面中添加按钮时，系统需要

按编码规则自动生成入库流水号。可使用下列语句：

ＳＱＬＭａｘＩＤ：＝′Ｅｘｅｃｐｒｏｃ＿Ｂａｓｅ＠Ｆｌａｇ＝″Ｓｅｌｅｃｔ＿ＩｎｓｔｒＩＤ＿

Ｍａｘ＋′，＠ＩｎｓｔｒＩＤ＝′＋ Ｑｕｏｔｅｄｓｔｒ（ＩｎｓｔｒＩＤ）；／／调用存储

过程使用存储过程，使本系统中数据库的新增、删除、更新等操

作变得轻松和便于管理。增加了代码的可重用性及可维护性，

极大地提高了程序的性能、提高系统访问数据库速度、减少网

络流量，增强了数据库安全性。

２．４　系统结构　常用数据库的构成包括两层Ｃ／Ｓ模式、三层

或多层Ｃ／Ｓ模式、Ｂ／Ｓ模式。临床科研实验室信息系统与多台

多种高档精密仪器联接，将产生海量数据；其管理／数据流程对

数据的处理速度提出较高要求；产生的试验数据往往与行业竞

争和知识产权有关，对数据安全性要求高。因此要求系统具有

专用性的特点。同时，为使实验室局域网内外的人员能方便、

快速使用系统功能，要求系统具有开放性好、支持远程信息处

理等特点。

在充分调研的基础上，考虑到临床科研实验室管理的现实

需要、特点和发展方向，采用了Ｂ／Ｓ模式和Ｃ／Ｓ模式相结合的

灵活方式［７８］，实现两种结构的优势互补，其结构见图１。既解

决了广泛的信息共享与交互，又实现了对数据严密、有效的管

理，同时满足系统对开放性与专用性的要求。在该模式下，系

统针对不同功能模块的需求特点采用不同的模式。在实验室

内部局域网采用Ｃ／Ｓ模式实现传输速度和安全性要求高的功

能模块，如仪器基本信息、仪器维护、维修等；应用Ｂ／Ｓ模式实

现对时空要求高的功能模块，如各种查询、预约、入室考试、公

告栏等。

２．５　系统功能模块设计与实现　在ＰＩ负责制下，ＰＩ不但要

构思和监控整个实验室的研究和发展方向，还要负责实验室仪

器资源、人力资源、财务、实验室检测数据质量控制等诸多方面

的管理［９］。根据这一需求，按照结构化程序设计的原则设计各

功能模块。将系统分为５个一级模块和多个二级模块，编制系

统功能模块图，见图２。

图１　　系统结构示意图

图２　　系统功能示意图

３　结　　果

３．１　信息系统对人员管理的支持　ＰＩ具有本研究单元内相

对独立的人事权。为满足ＰＩ对人员高效管理的需求，开发了

人员管理功能模块。系统默认将入室研究人员划分为主要研

究人员（正、副教授等）、辅助研究人员（技术／管理人员、工人

等）和学生（研究生）。ＰＩ可按访问权限组合查询所辖研究人

员参与的研究项目、所辖研究项目有哪些人参加、研究人员的

科研经费使用情况、所辖仪器的使用情况、所辖研究人员实验

数据记录情况等。使实验室研究人员树状结构中每一级的行

政管理关系、系统权限以及研究的相关内容一目了然。

　　实验室对新进入实验室的临时聘用人员和研究生进行两

方面的培训：（１）ＰＩ根据本实验室标准及操作规程对其进行长

期、有计划的培训；（２）仪器主管做出整体培训安排，保证新进

入人员能准确、规范地操作实验仪器，熟悉各种操作规程。基

于ＰＩ的信息系统对上述培训工作提供了多方面的支持。例

如，要求研究人员登录入室人员考试系统进行网上考试，理论

考核通过方可进入实验室。对某些精密仪器进行Ｓｏｃｋｅｔ截屏

监视，方便实验教师对新入室人员进行培训指导，也为仪器维

修、责任归结提供原始资料。

３．２　信息系统对物资设备管理的支持　完善流畅的实验室物

资管理体系对于大型临床科研实验室的高效运转至关重

要［１０］。在ＰＩ制下，ＰＩ负责辖区实验室内大量仪器、试剂、耗材
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的管理。但是由于仪器、试剂耗材数量多、种类复杂，若管理不

善，易造成浪费或缺货。此外，在ＰＩ负责制下课题组的建立根

据课题经费而定，并随课题经费的变化而变化，因此ＰＩ还需要

对实验室财务进行管理。为满足这一需要，系统开发了仪器、

试剂耗材、财务管理功能模块。实验室研究和管理人员可根据

各自权限进行物质的预定、购买、维修、报修、查询等操作。局

域网外用户通过ＩＥ登录系统后，系统在界面上列出的当日所

有仪器的预约情况一览表，在Ｂ／Ｓ模式下实现的仪器预约分

布图（图３），随之可按权限进行仪器预约操作。而ＰＩ则可根

据权限对所辖人员的仪器使用情况等进行查询。

图３　　仪器预约界面

　　临床科研实验室系统具有智能诊断、干预等信息处理能

力。例如，ＰＩ根据实验室研究工作的特点制订试剂耗材常备

库存低值预警规则，当某一试剂库存量小于该低值时，系统自

动提示研究人员向ＰＩ提出订购申请，经批准后统一订购。还

可定义试剂过期停用报警、仪器定期维护提示等预警规则。

３．３　信息系统对实验室绩效管理的支持　临床科研实验室信

息系统的统计输出功能模块可用于对实验室中产生的各种数

据进行统计和汇总。例如，对单价在４０万元以上的科研仪器

年使用情况及年度效益形成统计数据上报；对仪器设备年维修

情况进行统计汇总，产生实验室年度效益评价表等可用于支持

决策的统计数据；将高质量的论文或可转化的科技成果等转化

为衡量课题组成绩的标尺等。这些统计汇总数据可方便ＰＩ对

实验室绩效进行评估，发现实验室管理薄弱环节，不断提高实

验室管理水平。

３．４　信息系统对实验室数据管理及实验室质量控制的支持　

临床科研实验室信息系统对检测数据自动采集并存于各个研

究人员或课题组的目录之下。具有权限的研究人员可对此进

行查看和修改，系统对修改后数据标记修改标志。

目前，许多工业检测实验室已经被强制纳入ＩＳＯ／ＤＩＳ９０００

质量管理体系接受认证，但是大多数临床科研实验室的质量控

制却很薄弱。加强实验过程及结果的质量控制，对于保证研究

结果的可靠性、提高实验室公信力都有重要意义。系统由ＰＩ

组织人员编写标准操作文件（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｏｎｐｒｏｔｏｃｏｌ，

ＳＯＰ），并将ＳＯＰ贯穿到系统的流程设计中，由信息系统来帮

助相关人员明确实验室的工作流程并强制实施，同时规范实验

室记录，克服实验的随意性，推动整个工作流程的规范化。研

究人员还可以按权限在实验室网站上下载ＳＯＰ文件及仪器说

明书等。

４　讨　　论

本系统试运行情况表明，该系统能高效完成既定的功能，

实现智能化的、以实验室为核心的、整体环境的全方位管理。

新型信息管理系统将多种与实验室管理相关的模块集成起来，

运用科学的工具与手段采集信息、处理数据，全面、综合地利用

信息资源。通过灵活的权限设置、查询设置及各模块间的密切

关联，使ＰＩ能够及时、准确地从实物和价值两方面了解其管辖

范围内各类设备耗材的运行状况、研究人员情况、经费使用情

况等，便于ＰＩ对人力、物力和财力资源进行统筹安排；规范实

验室记录，克服随意性，帮助相关人员明确工作流程，对于防止

学术造假也有一定的意义；引入了绩效考评机制，辅助财务核

算与分析；有利于实验室责任追踪制度的建立，便于及时发现

系统内部的薄弱环节，从而加速管理改革的进程。

该系统能充分满足ＰＩ负责制下试验室管理所需的数据处

理与事务处理功能，为实验室提供信息存储、交换和统计分析

的网络化平台，全方位地对整个实验室的运行实施管理。其成

功开发与应用，将推动临床科研实验室管理技术的进步及相应

科技管理体制的改革，具有广阔的应用前景。
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