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摘    要：本文探讨了甘肃省药品检验系统信息化建设的历程与现状，分析了取得的成就、面临的挑战，并

提出未来发展策略。信息化建设作为提升药品检验效率、强化监管能力、促进医药产业健康发展的重要手段，在

甘肃省得到了广泛应用和深入推进。本文通过系统回顾甘肃省药品检验一体化平台的建设过程，分析其对检验效

率、监管能力、数据共享及运营成本的影响，并针对当前面临的技术、管理及安全挑战，提出未来信息化建设的

发展方向和策略建议。
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药品检验是保障公众用药安全的重要技术支撑，

随着信息技术的快速发展，信息化手段已成为提升药

品检验质量和监管效率的关键 [1]。本文基于甘肃省药

品检验系统信息化建设的实践，深入分析其成就与挑

战，并探讨未来发展策略。

信息化建设能够提升药品检验工作的智能化水

平，实现检验流程的标准化、数据共享的高效化，以

及监管体系的完善化 [2]。通过合理规划和持续投入，

甘肃省已基本建成覆盖全省的药品检验信息化体系，

为药品质量监测提供了强有力的技术支撑。

一、药品检验信息化建设现状

（一）发展历程

甘肃省药品检验研究院成立于 1957 年，历经多

次更名与职能扩展，现为甘肃省药品监督管理局直属

事业单位，承担全省药品、生物制品、药品包装材料

及相关领域的检验研究工作。近年来，随着国家药品

监管政策的不断完善，甘肃省药品检验系统的信息化

建设进入快速发展阶段。

2016 年，甘肃省药品检验研究院和兰州市食品

药品检验所率先启动实验室信息管理系统（LIMS）建

设，实现了检验业务流程、原始记录、仪器数据采集

等方面的电子化和可追溯化管理。2018 年，甘肃省进

一步推动全省药品检验一体化平台的建设，通过需求

调研、项目申报、招投标及规划，2019年正式开工建设。

截至目前，该平台已覆盖全省多个市州药品检验机构，

实现了药品检验工作的标准化、网络化、智能化管理 [3]。

（二）主要成就

甘肃省药品检验信息化建设取得了以下显著成

就：

1. 提升检验效率

信息化系统的引入，使药品检验流程实现电子化，

从样品接收到报告生成的整个流程实现自动化，大幅

减少了人工录入的误差，提高了数据的准确性和可追

溯性。检验周期平均缩短了 30% ～ 50%，有效提升

了检测能力和工作效率。

2. 强化监管能力

通过信息化手段，监管部门能够实时监测药品检

验进程，提高监管透明度和可追溯性。全省统一的信

息化平台可以实现药品检验数据的自动上传、实时分

析和异常情况预警，提高了监管部门的反应速度。

3. 促进数据共享
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全省药品检验一体化平台建立了统一的数据标

准，实现了各级检验机构之间的数据互联互通。通过

云端数据存储和共享，地方药品检验机构能够访问全

省范围内的检测数据，提高数据利用效率，减少重复

检测工作，优化资源配置。

4. 降低运营成本

全省采用统一的 LIMS 系统，减少了各地单独开

发和维护信息化系统的成本，提高了资源利用率。据

统计，相较于传统纸质管理模式，信息化管理模式减

少了 50% 以上的运营成本，同时提升了整体检测能力。

5. 数据标准化管理

建立了完整的实验室检验资质能力数据库，使药

品检验流程更加规范化。所有检测数据均实现自动化

录入和存储，确保数据的完整性、可追溯性和安全性。

二、现存挑战

尽管甘肃省在药品检验信息化方面取得了长足进

展，但仍面临以下挑战：

（一）技术挑战

信息技术发展迅速，现有系统需不断升级以适应

最新监管要求和技术标准，维护与升级成本较高。同

时，部分实验室设备与新一代信息系统的兼容性存在

问题，导致信息化升级过程中需要额外投入进行设备

改造。

（二）数据安全风险

药品检验涉及大量敏感数据，如未能有效防护，

可能面临数据泄露风险，影响药品监管和公众信任。

此外，数据存储与备份的安全性也需进一步加强，确

保数据的完整性和防篡改性。

（三）管理理念变革滞后

信息化要求检验流程优化，但部分机构仍沿用传

统管理模式，存在适应性不足的问题。部分基层检测

机构对信息化系统的使用不够熟练，影响了信息化系

统的推广和应用。

（四）人才短缺

信息化系统的维护和优化需要专业技术人才，而

当前药品检验机构信息化专业人才储备不足，制约了

信息化建设的深入推进。

三、未来发展策略

针对上述挑战，未来信息化建设应持续技术创新，

引入人工智能、大数据分析、区块链等新技术，提高

系统智能化水平，同时采用云计算技术，提高数据存

储与处理能力，建设智能化实验室，实现自动化设备

与信息系统的深度融合。以信息化手段推动管理模式

创新，提高检验工作效率，规范实验室数据标准，提

高数据管理的准确性和一致性，促进跨部门数据共享，

提高监管协同效率。

此外，应加强信息化人才培养，设立专项培训，

提高检验人员的信息化操作和管理能力，吸引 IT 专

业人才进入药品检验行业，加强跨学科合作，并通过

合作研究、学术交流等方式，促进信息技术与药品检

验的深度融合。与此同时，还需强化数据安全保障，

采用先进的加密技术和访问控制机制，确保数据安全

性和隐私保护，建立完善的风险管理体系，提高系统

应对突发事件的能力，并定期进行信息安全评估，确

保系统稳定运行。

四、结论

甘肃省药品检验系统信息化建设取得了显著成效，

为提升药品检验质量、加强监管能力提供了有力支撑。

未来，应继续深化信息化建设，通过技术创新、管理

优化和人才培养，推动药品检验工作迈向更高水平。
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