
西门子数字化制造 – 实验室管理LIMS深入培训

Unrestricted



食品饮料行业的产品研发和创新
五个基础解决方案

项目
生命周期管理

▪ 获得全程的透明度
▪ 基于现实的决策，并考虑

明细数据
▪ 知识资产的重用

标签设计

▪ 协同平台
▪ 知识资源
▪ 提供上下文信息

包装设计和仿真

▪ 电子化的创意管理
▪ 前沿建模和仿真能力带来

的巨大收益

配方产品设计

▪ 缩短产品研发时间
▪ 基于研发过程的管理需求
▪ 法规符合

协同平台

实验室信息管理

▪ 提高QC实验室效率，增
强实时性管理

▪ 实验室研发人员的自动向
导SIMATIC IT R&D Suite



SIMATIC IT R&D Suite 
产品研发和质量检测一体化解决方案

R&D Suite 配方工作台
• 数字化配方研发
• 仪表盘的目标评估
• 更新产品规格管理的配方数据

R&D Suite LIMS -Unilab
• 仪器集成和仪器管理
• 人员资质管理
• 线边 & 离线检测
• 质量检验数据和检验流程管理
• ISO 17025 Compliance

R&D Suite ELN
• 项目里程碑定义
• 捕获试验数据

R&D Suite 产品规格管理
• 集团中心产品数据库
• 产品规格的版本化管理
• 完整的BOM和配方管理

R&D Suite 外部用户
• 规格管理 – 供应商门户
• LIMS - 客户门户

R&D Suite



实验室管理解决方案（LIMS）组件

实验室管理解决方案

▪ 实验室管理 集团化实验室管理系统 – 流程化的样品检验流程

▪ 协同 R&D 产品研发过程中的小样管理 – 通过设计保证产品质量

▪ 实验室效率 实验室解决方案帮助用户 – 提高灵活性，效率和透明度

▪ 实验室资源管理 实验室人员、仪器、耗材试剂、检验方法、环境等要素管理、符合ISO 17025法规要求

登记 样品检验 集成 评估 数据自动判定 证书

样品和请求管理 报告趋势和图表与仪器,研发和生产集成电子原始记录 数据验证

检验流程



完全可配置的用户界面

▪ 个性化的界面定义

▪ 快捷方式定义

▪ 嵌入仪表盘和外部链接

▪ 支持多语言切换

▪ 根据角色定义的任务





检验流程示例-可配置的QC检验流程
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集团化LIMS系统



样品检验流程
样品登记

▪ 自动样品登记

▪ 与ERP集成

▪ 与MES集成

▪ 检验项目根据检验计
划自动生成

▪ 多工厂模式（不同工
厂、客户项目不同）

▪ 手工样品登记(委托样品)

▪ 可用户配置的样品信息卡

▪ 样品的复制



样品检验流程
样品登记

➢ 设置检验频率
➢ LIMS根据检验频率自动创建检验通知单和登记样品

✓ 样品手工登记

✓ 通过第三方系统触发样品或者检验批登记 (如SAP发起检验申请)

✓ 样品计划 – 用于周期性的样品登记



▪ 可自定义样品编号规则

▪ 条码格式自定义

▪ 支持一维或二维码

▪ 不同样品类型可以关联不同
条形码格式

▪ 条形码的应用场景

▪ 样品查询和追溯

▪ 样品接收

▪ 检验任务接收

▪ 仪器连接

样品编号示例：样品类型+年月日+增量

检验流程管理 - 样品编号和条形码
快速查询和追溯样品，杜绝漏检和错样



▪ 可自定义查询条件

▪ 查询结果支持灵活的筛选条
件

▪ 系统自动按照实验室组别分
配对应检测项目

▪ 实验室组内部进行二次任务
分配，分配到具体人员

▪ 检验项目可以按照资质分配
人员

▪ 样品分配后可进行自动的通
知

▪ 支持扫描枪

检验流程管理 - 任务分配下发
优化实验室资源安排



▪ 可配置的原始记录单

▪ 结果根据检验方法自动计算
和修约

▪ 平行样检测的偏差控制

▪ 检验规格指标自动判定

▪ 样品状态可追溯

▪ 附件存储

电子原始记录
结果自动计算和无纸化实验室需求，检验结果的追溯



实验执行管理
LES(Laboratory Execution System)

LES

▪ 合规行业和R&D实验室的
LIMS执行引擎

▪ 按步骤定义的可视化工作流

▪ 步骤定义使用工作单，信息
字段和检验方法单元

▪ 高可配置性



▪ 自动采集数据

▪ 采集数据自动参与运算和修
约

▪ 仪器根据校准和维护周期进
行状态管理，校准中和维护
中的仪器不能采集数据

仪器连接
提供检验实验室效率，保证数据准确性



检验流程管理 – 检验标准
实现自动判定

▪ 合格指标和内控指标定义

▪ 自动判定

▪ 合格指标符合？

▪ 内控指标符合？

▪ 目标值和偏差范围定义

▪ 也可根据客户指标进行判定

▪ 异常时即时通知和预警



▪ 可配置样品审核流程

▪ 可配置通知方式

▪ 不合格检验项目可自动通知
相关人员

▪ 可配置电子签名选项

▪ 审计跟踪查看

检验流程管理 - 样品审核(多级审核)和溯源
质量异常的即时反馈，改善追溯性



▪ 可自定义报表格式

▪ 报表可以在样品列表中直接
调用

▪ 可进行权限设置

▪ 通过生命周期可以定义报表
的自动发送

▪ 中英文报表出具

实验报告自动生成
减少实验室冗余工作，提高效率



▪ 趋势图和SQC分析可与检
验项目或者方法关联

▪ 不同工厂，不同客户，同一
检测项目可以分别产生趋势
图

▪ 可合并趋势图进行对比分析

数据统计分析
趋势分析



实验室资源管理
人员培训与资质

1
2

Certified

• 基于人员的培训记录

• 跟踪人员的培训记录

• 控制检验方法的执行

• 人员资质与方法关联



实验室资源管理
仪器的生命周期

仪器的默认生命周期根据仪器的警示级别进行状态的变更；
仪器的警示级别为仪器的干预措施警示级别的最大值

可用 不可用

0警示级别 1 2 3

4
预警期

宽限期 干预期
Equipment In Use

Equipment 
Overdue

Equipment 
Overdue

Equipment Out of 
Service

Equipment Out of 
Service校准样品不符合要求校准样品符合要求

或者干预措施已经验证



实验室资源管理
仪器校准、维护、维修

干预的警示级别
增加到4

干预的警示级别
恢复到0 如干预定义了样品类型和方法，

警示级别增加到2，并且登记样品，
否则增加到4



集团化LIMS系统
分布式部署安装，易于扩展和提升性能



实验室信息管理系统
功能与收益总结

功能
• 管理实验室的质量数据和工作流, 优化数据采集 (仪器), 
检验和报告 (质量偏离)

• 支持复杂的测试计划/检验方法定义和执行 (灵活配置)
• 质量标准符合 (GLP, GAMP, ISO, FDA, 21CFR11)
• 与ERP, MES, Interspec (PDM)完全集成

商业收益
• 提高实验室效率，支持多工厂模式
• 节省时间和成本，降低管理负荷，减少差错、废品率和
复工

• 对决策提供更佳支持，偏离管理
• 降低规范符合的成本
• 强化集团 QA/QC 过程

 质量数据
 产品信息
 实验室检验结果
 研究数据

 质量数据
 样品
 样品数据
 HACCP 结果

规格指标管理 MES



感谢聆听！


