
实验室数据完整性的“隐形裂痕”——被忽略的风险、深层归因与未

来范式

引言：超越合规的基石——重新审视数据完整性的核心价值

在当今这个由数据驱动的科学时代，实验室早已不是单纯进行物理和化学操作的场所，而是高精

度、高通量的数据生产中心。从新药研发的临床前研究，到精准医疗的基因测序，再到保障公众健

康的食品安全检测，所有决策的基石都建立在海量、复杂且理应绝对可靠的实验数据之上。因此，

“数据完整性”（Data Integrity）这一概念的重要性被提到了前所未有的高度。

数据完整性远非一个抽象的质量管理术语，它是科学研究可重复性、产品质量可控性与监管合规性

的生命线。国际上广泛认可的 ALCOA+原则 为我们提供了衡量数据完整性的黄金标准，即数据应具

备 可归属性（Attributable）、清晰易读性（Legible）、同步性（Contemporaneous）、原始性

（Original）和准确性（Accurate），并在此基础上扩展至 完整性（Complete）、一致性

（Consistent）、持久性（Enduring）和可用性（Available） [[1]][[2]][[3]]。然而，在日常的

实验室管理实践中，我们的注意力往往被那些显而易见的、恶意的欺诈行为（如公然伪造数据）所

吸引，却极易忽略那些潜藏在工作流程、技术应用乃至组织文化中的“隐形裂痕”。

这些裂痕的危险之处在于，它们往往并非源于恶意，而是产生于习惯、便利、压力和认知不足，是

一种被“常态化”的灰色地带。它们如同温水煮蛙，在不经意间侵蚀着数据的可信度，直到监管机

构（如 FDA）的警告信 [[4]][[5]]或灾难性的产品召回事件 [[6]] 发生时，才让我们幡然醒悟。本

报告旨在以实验室专家的视角，深入剖析这些最容易被忽略的数据完整性问题，不仅揭示其表象，

更探究其在流程、技术和文化层面的深层根源，并展望在人工智能（AI）和区块链等新兴技术加持

下，我们应如何构建一个更具韧性的数据完整性未来范式。

第一章：被“常态化”的灰色地带：无心之失与流程漏洞

在实验室的高压环境下，效率和结果往往成为首要追求。这种导向使得一些不符合数据完整性原则

的操作，因其“便利性”或“看似无害”而被默许，逐渐演变为流程中的“灰色地带”。这些问题

是数据完整性体系中最普遍、也最容易被忽视的侵蚀点。

1.1 “试运行”与“系统适用性测试”的数据黑洞



一个典型的场景是高效液相色谱（HPLC）分析。在正式进样前，操作员常常会进行一次或多次所谓

的“试注射”或“平衡针”，目的是为了确保系统稳定。然而，问题的关键在于这些“试运行”产

生的数据如何被处理。在许多被忽略的案例中，这些数据被视为“非正式”记录，一旦结果不佳或

系统不稳定，相关的数据文件就会被轻易删除或覆盖，不留任何痕迹 [[7]]。只有当获得一个“漂

亮”的基线和峰形后，操作员才开始记录“正式”的样品序列。

这种做法直接违背了 ALCOA+原则中的 “原始性” 和 “完整性”。所有生成的数据，无论其目的或

结果如何，都是实验过程的一部分，都应被完整保留。监管机构对此类行为高度警惕，因为这实质

上为“挑选数据”（cherry-picking）提供了可能。FDA 的警告信中频繁提及，实验室未能保留所有

测试数据，包括那些“Trial”样本数据、系统适用性测试失败的数据以及样品制备过程中的原始称

重记录等 [[8]][[9]]。这些被丢弃的数据可能恰恰揭示了仪器状态不佳、方法存在缺陷或样品本身

存在问题等关键信息。这个被忽略的问题根源在于一种错误认知：即认为只有“成功”的数据才是

有价值的。

1.2 记录的“非同步性”：记忆的陷阱与回溯性记录

“我先记在草稿纸上，等实验做完再统一录入电脑。” 这句话在实验室中屡见不鲜。操作人员可能

因为身穿实验服、手套不便操作电脑，或者仅仅是出于习惯，将实验步骤、观察现象、称重数据等

关键信息记录在非受控的便签、草稿纸甚至废弃手套的包装上。待实验结束后，再凭记忆和这些临

时笔记将数据转录到正式的实验记录本（无论是纸质还是电子版）中。

这种“非同步”（non-contemporaneous）的记录方式是数据完整性的一个巨大隐患。首先，它严重

依赖于人的记忆，极易发生遗忘、混淆或转录错误，直接挑战了数据的 “准确性”。其次，当记录

与事件发生存在时间差时，就为“回溯性记录”（backdating）打开了大门。操作员可能会在事后

根据预期的结果来“润色”或“调整”记录内容，使其看起来更完美。搜索结果中明确指出，“倒

填日期”和“不能同步记录活动”是常见的数据完整性问题。这种做法破坏了记录的 “同步性”

原则，使得审计和追溯变得极其困难，甚至产生误导。一个看似为了方便的微小习惯，却可能导致

整个数据集的可信度崩塌。

1.3 权限管理的“共享文化”：一个密码引发的信任危机



在许多实验室，特别是分析仪器种类繁多、人员流动频繁的环境中，为了方便起见，多台仪器（如

光谱仪、色谱仪）的计算机工作站可能使用同一个通用账户和密码，例如“admin”或

“labuser”。所有操作员都使用这个账户登录、操作、采集和处理数据。

这种“共享文化”是对数据完整性 “可归属性” 原则的致命打击。当出现数据异常、修改或删除

时，由于缺乏唯一的用户身份标识，根本无法追溯到具体的操作者是谁。这使得责任认定成为不可

能，也为恶意篡改数据提供了完美的庇护所。FDA 对此类问题持零容忍态度，警告信中反复强调计算

机化系统缺乏足够的访问控制、使用共享密码是严重缺陷 [[10]][[11]]。被忽略的根源在于，管理

者可能将仪器视为纯粹的工具，而忽视了其附属的计算机系统同样是数据管理体系的关键一环，必

须纳入严格的用户权限管理范畴。未能为每位用户分配唯一的、与其职责相匹配的权限，等同于将

实验室数据的“保险柜”大门敞开。

1.4 OOS/OOT 调查的“选择性失明”：被掩盖的真相与错失的改进机会

当实验结果出现超出规格（Out-of-Specification, OOS）或偏离趋势（Out-of-Trend, OOT）的情

况时，标准流程要求启动全面、公正的调查。然而，在实际操作中，一种被忽略的倾向是“选择性

失明”——即倾向于将异常结果归咎于明显的、易于解释的实验室误差（如移液错误），然后通过

重测获得一个合格结果，并就此结案。

这种做法的问题在于，它可能掩盖了更深层次的系统性问题，例如分析方法不够稳健、生产工艺发

生漂移、原辅料质量波动等。对 OOS 结果进行不彻底的调查，或者在没有充分科学依据的情况下就

将初次测试结果判定为无效，并故意隐瞒 OOS 结果，是监管机构严厉打击的行为 [[12]][[13]]。被

忽略的风险是，实验室不仅错失了通过调查发现问题、持续改进流程的机会，而且这种行为本身就

是一种数据不完整，因为它未能 “完整” 地报告所有测试结果和调查过程。其深层原因往往是害

怕承担责任的“甩锅”心态和尽快完成任务的绩效压力，使得调查流于形式，而不是成为一个科学

探究和质量改进的工具。

第二章：数字化转型中的“新盲点”：技术引入的悖论

为了应对数据完整性的挑战，实验室纷纷转向数字化解决方案，如实验室信息管理系统（LIMS）和

电子实验记录本（ELN）。理论上，这些技术是提升数据完整性的利器。然而，一个被广泛忽略的悖

论是：技术的引入，如果规划和实施不当，非但不能解决旧问题，反而会创造出新的、更隐蔽的数

据完整性盲点。



2.1 LIMS/ELN 的“孤岛效应”：集成不善导致的系统性风险

许多实验室在数字化转型过程中，往往是“头痛医头，脚痛医脚”。今天采购一套 LIMS 系统管理样

品，明天引入一套 ELN 系统记录实验，后天又购入一台自带数据系统的新仪器。如果这些系统之间

缺乏有效的顶层设计和集成策略，就会形成一个个“数据孤岛” [[14]][[15]]。

这种孤岛效应的直接后果是数据流的断裂。例如，样品的元数据（metadata）可能存在于 LIMS 中，

实验过程记录在 ELN 中，而原始仪器数据则保存在仪器自带的工作站里。当需要将仪器数据与实验

记录关联时，操作员不得不进行手动的数据复制、粘贴或转录。这个手动过程不仅效率低下，更重

要的是，它重新引入了在纸质记录时代我们极力避免的人为错误风险，违背了数据 “准确性” 和

“一致性” 的原则。集成不善的系统 [[16]] 迫使用户在数字化的“高速公路”之间搭建起脆弱的

“手动独木桥”，这恰恰成为数据完整性最薄弱的环节。

2.2 老旧仪器的“数字化鸿沟”：连接的挑战与数据的失真

实验室中往往存在大量服役多年、性能依然可靠但设计于数字化时代之前的老旧仪器。这些“功勋

卓著”的设备可能只有模拟信号输出（如记录仪图纸）或一个简单的 RS-232 串口，缺乏现代化的网

络接口和开放的数据协议 [[17]][[18]]。在与新的 LIMS 或 ELN 系统集成时，它们就形成了一道难

以逾越的“数字化鸿沟”。

为了将这些仪器纳入管理体系，实验室常常采用一些权宜之计。例如，手动读取仪器显示屏上的数

值并录入系统，或者用摄像头拍摄屏幕后进行 OCR 识别，更有甚者通过“打印到文件”再进行解

析。这些“解决方案”本身就充满了数据完整性风险 [[19]]。手动录入存在错误，OCR 识别可能不

准，文件解析可能因格式变化而出错。这些权宜之计看似解决了连接问题，实则引入了数据在传输

和转换过程中的失真风险。忽视老旧仪器集成方案的科学验证和风险评估，是数字化转型中一个极

其常见且危险的盲点。解决之道可能需要采用经过验证的中间件技术或硬件适配器，并对整个数据

链路进行严格的验证 [[20]][[21]]。

2.3 审计追踪（Audit Trail）的“形式主义”：开启但未审查的“电子眼”

审计追踪功能是现代计算机化系统的核心，它能够记录所有与数据相关的操作，如创建、修改、删

除（CUD）以及操作者、时间和原因，是确保数据可追溯性的“电子眼” [[22]][[23]]。几乎所有



符合法规要求的 LIMS、ELN 和仪器软件都具备此功能，并且实验室在系统验证时也一定会确认该功

能已开启，以满足合规要求。

然而，一个被严重忽略的问题是，审计追踪的价值并不仅仅在于“开启”，更在于“审查”。很多

实验室满足于在检查时展示审计追踪功能是激活状态的，但却从未建立一个常规性的、基于风险的

审计追踪审查流程。FDA 的警告信中明确指出，仅仅启用审计追踪是不够的，质量部门必须定期审查

这些记录，以发现潜在的数据完整性问题 [[24]]。一个从未被审查的审计追踪日志，如同一个只录

像不回看的监控摄像头，威慑力大打折扣，无法主动发现异常行为，例如在深夜频繁修改数据、多

次重复测试直至获得合格结果等可疑模式。这种“形式主义”的做法，让一个强大的技术工具沦为

摆设，是技术应用中的一个巨大认知盲点。

2.4 电子表格的“自由”与“失控”：未经验证的计算与宏命令风险

微软 Excel 等电子表格软件因其灵活性和易用性，在实验室中被广泛用于数据处理、趋势分析、结

果计算等。然而，这种“自由”的背后是“失控”的巨大风险。许多实验室使用的电子表格模板，

其中的计算公式、宏命令可能由非专业人员编写，从未经过正式的软件开发生命周期（SDLC）验

证。

一个微小的公式错误（例如，单元格引用错误、常数误写）就可能导致整批数据的计算结果出现系

统性偏差，而这种错误往往非常隐蔽。此外，复杂的宏命令如果逻辑不清晰或存在 bug，其行为将是

不可预测的。FDA 等监管机构对在 GxP 环境中使用电子表格有非常严格的要求，强调必须对模板进行

锁定、对公式进行验证，并实施版本控制和访问权限管理。然而在实际操作中，这些要求常常被忽

略。实验室人员可能会随意修改模板，或者使用 U盘传来传去，导致版本混乱。将未经验证和控制

的电子表格用于关键数据的计算和决策，无异于在数据处理流程中埋下一颗定时炸弹。这是从纸质

时代过渡到电子化时代，最容易被带入并放大的一个数据完整性风险点 [[25]]。

第三章：组织文化与管理体系的深层裂痕

技术和流程上的漏洞往往只是表象，其背后更深层次的原因，根植于实验室的组织文化和管理体系

之中。如果不能从根源上解决这些问题，任何技术手段和 SOP 都将是治标不治本。

3.1 “唯结果论”的绩效压力：数据完整性文化的腐蚀剂



在许多商业运营的实验室中，无论是研发部门还是 QC 部门，都面临着巨大的项目时限和成本压力。

管理层可能更关注“项目是否按时完成”、“产品是否检验合格”，而对过程的合规性重视不足。

这种“唯结果论”的绩效导向，会像强酸一样腐蚀数据完整性文化。

当分析员发现一个 OOS 结果时，如果他预见到一个漫长、繁琐且可能受到指责的调查流程，他可能

会倾向于寻找“捷径”，例如，将问题归咎于自身操作失误并快速重测，而不是深究根本原因。当

实验进度落后时，为了“赶上”进度，就可能出现先做实验后补记录、甚至为了让数据“看起来合

理”而进行修改的情况。这种压力是隐性的，但无处不在。它迫使员工在“做正确的事”和“做让

老板满意的事”之间做出艰难选择。因此，要解决数据完整性问题，管理层必须首先转变观念，建

立一个鼓励透明、奖励报告问题、将数据质量置于进度之上的组织文化 [[26]]。没有高层管理人员

的坚定支持和以身作则，数据完整性将永远是空中楼阁。

3.2 培训的缺失与误解：从“做什么”到“为什么这么做”

数据完整性培训是所有实验室的必修课，但其效果却千差万别。一种被忽略的低效培训模式是“清

单式”培训，即告诉员工 SOP 要求他们“做什么”：你必须同步记录、你不能共享密码、你必须签

名写日期。这种培训模式培养的是“遵守规则的机器”，而不是“捍卫质量的卫士”。

真正有效的培训，应该深入到“为什么这么做”的层面。需要通过真实的案例（例如分享 FDA 的警

告信 [[27]][[28]]，向员工解释一个共享密码如何摧毁整个案件的证据链；一次“试注射”数据的

删除，为何可能导致有质量问题的产品流入市场，危害患者安全。只有当员工深刻理解了数据完整

性原则背后的科学逻辑、伦理要求和法规精神，他们才能在面对 SOP 未明确规定的新情况时，做出

正确的判断。将培训从被动的合规要求，转变为提升员工专业素养和职业责任感的主动赋能过程，

是弥合管理体系裂痕的关键一步。

3.3 质量部门（QA）的“检查者”而非“赋能者”角色定位

在传统的实验室管理架构中，质量保证（QA）部门常常被定位为“警察”或“审计员”，其主要职

责是发现问题、开具偏差报告。这种定位导致 QA与实验室操作部门之间形成一种天然的对立关系。

实验室人员可能会因为害怕被处罚而倾向于隐藏问题，而不是主动暴露问题。

一个更现代化、更有效的数据完整性管理体系，需要 QA部门实现角色转型，从单纯的“检查者”转

变为“赋能者”和“合作伙伴”。QA应该深入到实验室的日常工作中，帮助操作部门识别潜在的数



据完整性风险，共同设计更合理的流程，提供关于数据完整性最佳实践的咨询和培训。当实验室人

员将 QA视为帮助他们把工作做得更好、规避风险的战友时，一个开放、透明、持续改进的质量文化

才能真正建立起来。这种角色的转变，是打破部门壁垒，构建全员参与的数据完整性防线的核心。

3.4 数据生命周期管理的缺失：从创建到归档的全程失控

数据完整性不仅仅关乎数据的创建瞬间，它贯穿于数据的整个生命周期：从创建、处理、审查、报

告，到最终的存储、归档和销毁。许多实验室将管理的重点过度集中在数据创建阶段，而忽略了后

续环节，导致了“全程失控”的风险。

例如，原始数据（无论是纸质图谱还是电子文件）在完成报告后，如何进行安全备份和长期归档？

备份的频率和方式是否经过验证？归档的介质（如光盘、服务器）是否能保证数据在数年甚至数十

年后依然可读、可用（持久性）？纸质记录的存储环境是否受控，以防虫蛀、水浸、褪色？对于需

要销毁的数据，是否有正式的流程和记录？这些问题在日常工作中极易被忽略。数据备份不规范、

记录未按要求保留或随意销毁，都是监管机构关注的严重缺陷。建立一个全面的数据生命周期管理

策略，确保数据在每一个环节都受到应有的保护和控制，是防止数据完整性在“后端”崩溃的关

键。

第四章：前沿技术与未来展望：应对“隐形”挑战的新范式

面对上述种种“隐形裂痕”，除了完善流程和重塑文化，我们还必须将目光投向未来。截至 2026

年，人工智能（AI）和区块链等前沿技术正开始展现其在根治数据完整性顽疾方面的巨大潜力，预

示着一个新范式的到来。

4.1 人工智能（AI）：从异常检测到预测性质量控制

人工智能，特别是机器学习算法，为我们提供了一种前所未有的能力，可以从海量的、看似无关的

数据中发现隐藏的模式和异常。这对于数据完整性监控意味着一场革命。

智能审计追踪审查： 与其让人工去费力地审查数以百万计的审计追踪日志，不如让 AI 来完成这项

工作。AI算法可以 7x24 小时不间断地分析审计记录，自动识别高风险行为模式，例如：一个分析员

在短时间内多次重复测试同一样品，且每次都删除了前一次的结果；数据在非工作时间被频繁访问



和修改；分析结果总是“恰好”落在规格限的边缘 [[29]]。一旦检测到这些异常，系统可以立即向

QA或管理人员发出警报，实现从“被动审查”到“主动预警”的转变。

预测性维护与质量控制： AI可以通过分析仪器的历史运行数据、环境数据和测试结果数据，预测仪

器何时可能出现性能衰减或故障，从而提前进行维护，避免因仪器问题导致的数据无效。更进一

步，AI 甚至可以构建模型，预测特定批次的生产工艺参数波动是否可能导致最终产品 OOS，实现从

“事后调查”到“事前预防”的飞跃。

4.2 区块链（Blockchain）：构建不可篡改的信任链条

区块链技术以其去中心化、不可篡改和可追溯的特性，为解决数据完整性中的信任问题提供了终极

方案 [[30]][[31]]。

不可篡改的数据记录： 当一项实验数据（例如临床试验中的关键读数）被记录到区块链上时，它会

被打上时间戳并加密，成为链上一个不可删除、不可修改的永久记录 [[32]]。任何试图篡改的行为

都会留下痕跡并被系统拒绝。这从根本上杜绝了数据被事后修改或删除的可能性。已有研究和初步

应用案例表明，区块链在确保临床试验数据完整性方面效果显著，一项研究提到，实施区块链后数

据不可变性达到 99.7%，远高于传统数据库的 82.3% [[33]]。例如，IrisGuard 公司已开始使用区块

链技术来确保眼科新药临床试验中摄影数据的绝对完整性 [[34]]。

透明可追溯的供应链： 在药品研发和生产的复杂链条中，从原料采购、生产过程控制到最终的 QC

放行，每一步数据都可以作为一个区块，链接成一个完整的、透明的“数据供应链”。监管机构、

合作伙伴甚至最终用户，都可以在获得授权的情况下，追溯产品的每一个环节，极大地增强了数据

的透明度和可信度。

4.3 技术应用的辩证思考：新工具能否根治旧沉疴？

我们必须清醒地认识到，技术并非万能的灵丹妙药。AI 和区块链的应用也面临着自身的挑战，甚至

可能带来新的、被忽略的风险。

“垃圾输入，垃圾输出”（GIGO）原则： 区块链只能保证上链后的数据不被篡改，但它无法验证上

链前的数据是否真实、准确。如果一个分析员在记录数据时就造假，那么区块链只会忠实地、永久

地记录下这个假数据 [[35]][[36]]。同样，AI 模型的预测准确性也完全依赖于训练数据的质量。



实施的复杂性与挑战： 区块链技术的实施需要巨大的技术投入和跨机构的协同，其吞吐量和可扩展

性也仍在发展中 [[37]]。AI 模型的开发和验证需要深厚的专业知识，并且必须警惕算法偏见带来的

潜在风险。

因此，未来的范式绝不是用技术替代管理，而是 “文化 + 流程 + 技术” 的三位一体。一个强大

的数据完整性文化是根基，严谨科学的流程是骨架，而先进的智能技术则是赋能的肌肉和神经系

统。技术让我们能够看得更深、防得更早，但最终决定数据可信度的，仍然是操作仪器和设计系统

的人。

结论：构筑信任的未来，始于正视“隐形裂痕”

数据完整性是一项系统工程，其防线之脆弱，往往超乎我们的想象。本报告深入剖析了那些在实验

室中最为常见却最易被忽略的“隐形裂痕”——从“试运行”的数据黑洞和记录的非同步性，到数

字化转型中因集成不善和审计追踪形式主义而产生的新盲点，再到根植于组织文化深处的绩效压力

与角色错位。

截至 2026 年 5月，我们正站在一个技术变革的十字路口。人工智能与区块链等新兴技术为我们提供

了前所未有的强大工具，有望将数据完整性管理从被动的、基于抽查的模式，推向主动的、基于预

防和预测的全新范式。

然而，我们必须铭记，任何技术的引入都不能取代对基本原则的坚守和对严谨文化的培育。数据完

整性的核心，终究是对科学真理的敬畏，对患者安全的承诺，以及每一位实验室工作者内心的职业

准则。构筑数据信任的未来，必须始于我们今天勇敢地正视并修复那些被长期忽略的“隐形裂

痕”。这不仅是满足监管要求的被动合规，更是维护科学精神、提升组织核心竞争力的主动战略抉

择。实验室的未来，将由那些不仅拥有尖端设备，更拥有坚不可摧的数据完整性文化的组织所定

义。
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