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前 言 
为落实党中央、国务院用“最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃

的问责，确保广大人民群众饮食用药安全”的要求，从源头上保障药品安全、有效，国

家食品药品监督管理总局在 2015 年 7 月 22 日发布第 117 号文件，决定对 1622 种已申

报生产或进口的待审药品注册申请开展药物临床试验数据核查。部分相关事宜公告如

下：一、自本公告发布之日起，所有已申报并在总局待审的药品注册申请人，均须按

照《药物临床试验质量管理规范》等相关要求，对照临床试验方案，对已申报生产或

进口的待审药品注册申请药物临床试验情况开展自查，确保临床试验数据真实、可

靠，相关证据保存完整。二、自查的内容包括：（1）核对锁定的数据库与原始数据一

致性，统计分析以及总结报告数据与原始记录及数据库的一致性；数据锁定后是否有

修改以及修改说明等。（2）生物样本分析测试仪器（如 HPLC、LC-MS/MS）等主要

的试验仪器设备运行和维护、数据管理软件稽查模块（Audit trail）的安装及其运行

等……. 

所谓数据完整性，是指数据的准确性和可靠性，用于描述存储的所有数据值均处

于客观真实的状态（摘自新版 GMP 附录）。岛津在 2011 年即推出数据库版软件

LabSolutions DB 和网络版软件 LabSolutions CS，LabSolutions DB/CS 不仅完全符合

FDA 21CFR PART 11 GMP 法规技术要求，也能完美应对 CFDA 要求，实现了数据在

数据库集中管理，采用版本号对数据进行管理，保存每次数据修改前后的数据及报

告，并可作为最新数据恢复，防止数据的覆盖，保证了数据的完整性。 

 

LabSolutions CS 系统构架案例 

LabSolutions DB/CS 还具有以下特点（1）有系统的审查追踪功能（Audit trail），

清楚记录修改人、修改时间、修改参数、修改前内容和修改后内容并可输入修改理由

（完美应对 GMP 附录第五章第十六条：每次修改已输入的关键数据均应当经过批

准，并应当记录更改数据的理由。应当根据风险评估的结果，考虑在计算机化系统中

建立数据审计跟踪系统，用于记录数据的输入和修改以及系统的使用和变更）；（2）
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不同用户赋予不同权限，设置用户的密码策略，建立完善的登陆管理制度；设置用户

锁定策略，防止未经授权用户的登陆，实现系统访问控制，进一步确保了数据安全性

和完整性（应对 GMP 附录第五章第十四条：只有经许可的人员才能进入和使用系

统。企业应当采取适当的方式杜绝未经许可的人员进入和使用系统）；（3）完整的电

子签名与确认，彻底实现实验室无纸化，锁定电子签名的数据，简化数据审核过程；

（4）数据备份与恢复（应对 GMP 附录第五章第十九条：应当建立数据备份与恢复的

操作规程，定期对数据备份，以保护存储的数据供将来调用）…… 

随着 CFDA 公告的推出，国内各大药厂纷纷开始使用数据库和网络版合规软件，

LabSolutions DB/CS 软件也受到药厂用户的一致好评，在使用习惯上，尤其是用户管

理、权限管理以及文件管理方面，数据库版和网络版软件的使用和单机版软件有很大

的不同，在使用过程中也出现了一些疑问，为了使大家更方便快捷的操作 LabSolutions 

DB/CS 软件，岛津分析中心特推出“LabSolutions DB/CS 问答集”供大家参考，以最

快的速度解决大家的疑问，在使用本问答集时，如有疑问请拨打岛津免费咨询电话

800-810-0439/  400-650-0439。 
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1. 安全策略相关 

Q1：为什么在【处理工具】--【管理器】界面中每个数据没有对应的 PDF 报告？ 

A1：在【管理工具】-【安全策略】—【仪器】项下， “保存数据文件时创建PDF文件”

未打勾，勾选上即可（此种操作仅限于常规模式，ER/ES 模式下即使不勾选也会

生成 PDF）。 

 

Q2：为什么在[再解析]或者[浏览器]的编辑报告模板界面，无法把数据直接添加到汇总

报告模板？ 

A2：在【管理工具】--【安全策略】--【仪器】--【报告】项目下勾选了“禁止每个项目

的文件加载”，取消即可。此时需要再进一步确认是否项目内的【安全策略】设置

中也取消了“禁止每个项目的文件加载”的勾选。 

 

Q3：无法撤销签名，什么原因？ 

A3：请检查【管理工具】--【安全策略】--【签名】项目下是否选择了“禁止撤销签名”

或在“撤销时强行输入描述”项下勾选了“仅撤销时”，如选择了撤销时强行输入描

述，那么在撤销签名时必须输入描述后才能撤销。 
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Q4：已在安全策略中选择了“新建方法时激活审查追踪”，为什么所用的方法及采集的

数据在修改后仍然无审查追踪记录？ 

A4：安全策略中选择了“新建方法时激活审查追踪”后，在此之后新建立的方法以及应

用该方法采集的数据才有审查追踪，之前建立的方法和采集的数据仍无审查追踪；

如果想开启之前建立方法的审计追踪，可以在实时分析界面，【方法】下拉菜单

下点击【方法文件属性】，在【审查追踪】项下勾选“应用到到方法”和“对应使用

该方法文件进行分析的数据文件”，并分别选择“保存文件时输入理由” 

 

Q5：修改数据文件名会不会激活审查追踪？ 

A5：修改数据文件名不会激活审查追踪，但在日志浏览器中文件操作类型项下会记录

此操作。 
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Q6：签名设置了分级管理，级别 1 的人不签名其他级别的人是否可继续签名？ 

A6：对于现有软件版本而言，级别 1 的人未签名则不可进行后续签名。 

Q7:   权限选项中的“更改仪器参数”和安全策略中的“禁止在仪器上编辑参数”二者的差

异？ 

A7：“更改仪器参数”指更改实时分析界面右侧的“仪器监视器”窗口“设置”栏参数； 

 

安全策略中的 “禁止在仪器上编辑参数”打上勾之后，指一体机上不能进行面板操

作（例如 LC-2030，LC-2040 等）。 
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Q8:   LabSolutions DB 软件中只能一个用户登录，无法实现多用户登录，如何解决？ 

A8：在【管理工具】--【安全策略】中的【账户】项下，在“多用户”前打勾即可。 

 

Q9:   如何实现建立的方法/批处理/报告格式文件自动存在于数据库中，而不是通过手

动上传的方式实现。        

A9：在 V6.72 之前的版本无法实现；V6.72 之后（含 6.72）的版本可以实现，在【管 

         理工具】--【安全策略】--【系统】项下勾选“仅使用数据库的方法/批处理/报告格 

         式文件”即可。 
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Q10:   为什么在日志浏览器的“应用程序日志”中查看不到审查追踪日志？ 

A10：日志浏览器的“应用程序日志”中查看不到审查追踪日志可能的原因是在安全策略 

           设置中未设置通过应用程序日志管理审查追踪日志。解决办法：在【管理工具】 

            --【安全策略】--【仪器】项下将“通过应用程序日志管理审查追踪”勾选即可。 
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2. 用户管理（包含权限管理、注册用户等）相关 

Q1：CS 软件购买了 8 个用户授权，为什么登录了 7 个人之后就显示达到登录上限？ 

A1：可能存在一个用户在多处重复登录，在【管理工具】--【用户管理】--【强行登出】

项下，将重复登录的用户登出即可。如果用户授权超出了 10，不建议使用【强行

登出】功能，会导致网络卡顿。 

 

Q2：用户管理设置有哪些注意事项？ 

A2：一般情况下，不同用户进行分级管理，不同级别的用户应有不同的权限，系统管

理及用户管理不分配给实验人员，系统管理员为最高权限人员，建议将 1 个分配

给 IT 人员，另一个分配给不做实验的管理人员。 

Q3：一套 CS 系统最多可以同时登入多少个用户？ 

A3：受限于所购买的用户授权数量。 

Q4：可否实现一个人在不同项目中的权限是不同的？ 

A4：可以，在创建该用户时给其分配不同的权限组，然后在不同的项目中勾选该用户

适合的权限组即可，但是不建议如此操作。 

Q5：某用户忘记自己的密码，如何解决？ 

A5：让具有“用户管理”权限的人在【管理工具】--【用户管理】的“用户管理”中修改该

用户的密码，会有审查追踪记录（前提是已开启用户管理的审查追踪），然后将

密码告诉该用户，该用户初次使用该密码登录界面时会提示更改密码（前提是在

【安全策略】--【用户】项下勾选了“下一次登录时更改密码”）。 



9 
 

 

 

Q6：修改登录密码后是否有审查追踪记录？ 

A6：分两种情况：第一种情况，具有“用户管理”权限的人在【管理工具】--【用户管

理】的“用户管理”中修改某用户的密码后，会有审查追踪记录（前提是已开启用

户管理的审查追踪）；第二种情况，用户在登录软件时通过右侧的“更改密码”修

改密码后，不会有审查追踪，但是日志中会有相关记录。 
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Q7：某用户已结束分析任务，却一直未登出，其他用户想进入实时分析界面如何解

决？ 

A7： 第一种情况是建议改用户直接退出；第二种情况是如果该用户暂时不在现场无法

退出，则由具有“用户管理”权限的其他用户将该用户强制登出，即在【管理工具】

--【用户管理】--【强行登出】界面中选中该用户，然后点击左下角的“登出”。建

议使用第一种。 

 

Q8: 是否所有用户都可打开紫外认证工具查看认证信息？ 

A8：不行，认证工具是账号管理工具，只能管理员打开，进行增减账号，修改密码

等。 
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3. 项目管理相关 

Q1：同一用户登录其所属的不同项目，为什么有的能正常打开，有的不可以，之后也

登录不进去，如何避免？ 

A1：同一用户登录其所属的不同项目时，有的可以正常打开，有的出现闪退，然后再

也登录不进去，出现这种情况可以在【管理工具】--【自定义信息管理】项下，

点击该用户进行初始化即可。 

 

Q2：如何创建子项目？ 

A2 ： 如 果 需 要 建 立 子 项 目 ， 则 首 先 检 查 一 下 注 册 表 目 录 下 ：

HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Wow6432Node\SHIMADZU\LabSolutions\

LabSolutions2\CurrentVersion\Option 是否有名为“ProjectViewHierarchization”的注册

表，没有的话添加后方可建立子项目。建立子项目时 V6.72 版本之前的软件，需

要在【管理工具】--【项目管理】“项目名称”的输入框中手动输入“母项目名称$子

项目名称”；V6.72 版本之后的软件，在【管理工具】--【项目管理】中“项目名称”

右侧会有“选择母项目”，只需选择母项目即可弹出“母项目$”，直接在后面输入子

项目名即可。 
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4. 数据备份/还原相关 

Q1：数据备份只能管理员来操作吗？ 

A1：数据备份必须是具有“备份”权限的人员来进行，建议由 IT 人员来操作。 

Q2：数据备份好之后如何确定备份的数据跟原数据一致？ 

A2：在【管理器】-【工具】下拉菜单下点击“选择备份数据库”，打开已备份的数据库

（mdb 文件），该数据库包含的数据为只读文件，不可在再解析中打开，可在数

据结果视图中抽取一定比例的数据将结果与纸质报告结果进行对比，核对备份数

据与原数据的一致性。 
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Q3：如何将 DB 电脑上采集的数据导入至 CS 的数据库？ 

A3：在 DB电脑的 LabSolutions管理器中，选择需要进行数据导出的项目，在样品信息

视图中选中相应的数据，点击右键选择“导出文件”，将数据导出至指定存储路径。

再登录 CS 服务器或其控制的任一 ACQ/CLT 的 LabSolutions 管理器中, 在样品信息

视图中选中相应的数据，点击右键选择“导入文件”。 

 

Q4：在 LabSolutions DB/CS 软件重装或升级后能否查看编辑、恢复之前备份的数据？ 

A4：软件卸载后重装（版本未变），如果未改动数据库或重新创建数据库，则原数据

依然可以在新装的软件中看到并打开，没有变动，备份过的数据也可以再恢复；

对于 LabSolutions DB/CS 软件，Ver6.40~Ver6.7 版本用到的数据库和 V6.70 以后用

到的数据库为两个不同的版本，如果升级未涉及到数据库变更，则软件升级后，

只要未改动数据库或者重新创建数据库，则原来的项目数据没有任何变动，依然

能在新软件中打开查看或编辑；如果软件升级涉及到数据库版本的变更升级，则

需要专门的升级工具进行升级，升级后的软件可以打开查看或编辑原项目数据，

利用老版本自动备份的数据也可以进行恢复。 

 不管是重装还是升级需要岛津工程师协助完成，切勿私自重装或升级 LabSolutions 

DB/CS 软件。 

Q5：LabSolutions 软件【管理工具】-【备份】可否实现达到预定时间点后自动备份？ 

A5：LabSolutions 软件中【管理工具】中的【备份】需要手动操作，自动备份可以通过

Windows 任务计划程序实现，但该自动备份的数据不可直接读取。 
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Q6: 红外 DB 版软件在备份时弹出错误信息，无法备份，可能是什么原因导致的？ 

A6：这种情况可能是存在损坏的数据导致的。比如在红外光谱扫描时，遇到突然停电

和关机等非正常中断的情况，扫描的数据就会损坏，当备份到该份数据时就无法

进行下去。可以尝试的解决方案如下：备份的时候不要把损坏数据当天的日期包

括进去，当天的数据单独导出保存。若要修复该问题，需重新建立数据库。 

Q7:  紫外 UVProbe 的 GLP 有审计追踪功能吗？ 

A7：有部分审计追踪功能，审计追踪不完全，只有登入登出记录，没有数据履历记 

录；认证只有增加用户，删除用户，警告记录。 
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5. 日志和审计追踪相关 

Q1：备份日志可否恢复？如何查看备份日志？ 

A1：备份日志不可恢复，因为日志不可以修改，因此没有必要恢复备份日志。可通过

日志浏览器右上角对象选择“指定文件”找到备份日志查看。 

 

Q2：日志浏览器中代码的含义在哪查看？ 

A2：在日志浏览器主界面选中当前日志信息右键选择“帮助”，即可弹出当前代码的含

义，在 LabSolutions Help 左侧目录中可查询其他日志代码信息。 
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Q3：数据或方法文件备份还原后，审计追踪信息是否连续？ 

A3：备份还原后的文件（数据、方法），审计追踪信息会在原有审计信息上累计，因

此是自连续的。 

Q4：LabSolutions DB/CS 系统中日志无法上传到数据库，如何解决？ 

A4：LabSolutions DB/CS 系统中日志无法上传到数据库，而是保存在本地 MDB 格式           

的数据库中。即在日志浏览器中没有本工作站在某段时间内的日志，但是浏览本         

地日志时（日志浏览器右上角选择“对象”--“指定文件”中的本地 MDB 文件）却         

存在相应的日志（Ver6.50 之后版本无此问题）。需要对出问题的 ACQ（数据采

集器）进行如下修改（需 Windows 和 LabSolutions 的管理员权限才能操作）： 

（1）将 LSSService 服务的启动类型设为延迟启动； 

（2）修改 C:\LabSolutions\System\config\LSSCommonConfigurtion.xml 文件以下内容 

 <RegisterLogCnt>100——>（10） 

 <ManyRegistrationNumber>10000——>（1000或者3000）    

 <RegSysLogTime_NW>60000——>（30000） 

 <RegAppLogTime_NW>60000——>（30000） 

 <RegAttLogTime_NW>60000——>（30000） 

（3）重启电脑，等到右下角的LSSService服务状态图标变绿以后，用LabSolutions

管理员登录，查看工作站的MDB日志，如果发现隔了几分钟以后日志数量在减

少，说明本地日志正在上传，此次修改奏效。 

Q5：在弹出的审查追踪对话框中，选择理由后无法再手动输入，如何解决？ 

A5：在【管理工具】--【管理输入候补】中，如果候补理由前的“追记”没有打勾的话，

则无法在选择候补理由后再手动输入理由，如下图的“斜率”所示；如果候补理由

前的“追记”已经勾选的话，则在选择候补理由后还可以再次手动输入。 
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Q6：审查追踪已开启，为什么修改数据或者方法后依然没有弹出审查追踪对话框？ 

A6：在审查追踪开启后利用新建的方法所采集的所有数据或其方法，如果修改的话都

会有审查追踪记录，但是审查追踪开启之前采集的数据或方法依旧没有审查追踪

记录。 

Q7：如何在日志浏览器中筛选只查看审查追踪日志？ 

A7：首先在左侧筛选栏中“类型”下拉菜单中选择“审查追踪”，然后在右侧“类型”下 

         拉菜单中选择“应用程序日志”，则日志列表中只显示审查追踪日志；如果需要查

看系统管理的审查追踪（用户管理、安全策略等相关审查追踪），则在右侧“类

型”下拉菜单中选择“系统管理日志”即可。 

 
Q8：如何实现在日志浏览器中通过输入关键字的方式筛选审查追踪记录？ 

A8： 基于以上 A7 的设置，在日志浏览器左侧筛选栏下方的“筛选审查追踪日志”前打

勾，会弹出下图所示的输入框，手动输入关键字，点击左侧筛选栏上方的“开始”

即可通过关键字输入进一步筛选审查日志（该功能仅限于 Ver6.80 及以上）。 
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Q9：为什么用户在浏览日志时看不到每条日志对应的项目名？ 

A9：用户浏览日志时查看不到项目名，仅仅显示“*”，是因为该用户没有“读取项目

名”的权限。 
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6. 实时分析相关 

Q1：某分析员具有“继续分析”权限，为什么该分析员的“继续分析”功能键是灰色的？ 

A1：“继续分析”即交接班。首先明确一点，能进行交接的必须是批表，单针进样，

即使分析时间很长也无法通过“继续分析”进行交接班；另外交接的分析员所选择

的项目必须是被交接人员目前正在采集数据的项目；还有就是前面进行分析的人

员必须关闭软件。该分析员的“继续分析”功能键之所以是灰色的，可能是不满足

以上三点要求。 

 

Q2：安捷伦液相为什么无法执行部分批处理？ 

A2：目前的软件版本中安捷伦液相不能执行部分批处理，只能从批处理的第一行开始

运行。 

Q3：新建项目如何调用已有调谐文件（质谱）？ 

A3：在配有 LCMS 或者 LCMSMS 的 LabSolutions DB/CS 软件中，涉及到调谐文件，系

统中已存在调谐文件，对于新建立项目，则需进入实时分析界面，会弹出如下图

所示的对话框“本仪器的默认调谐文件已更新，系统将加载该文件”，点击确定后，

会弹出“已加载最新的默认调谐文件，调谐文件名称”，点击确定即可。 
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Q4：如何快速查看 LabSolutions CS 系统中每台仪器的详细使用情况？ 

A4：在软件主界面【仪器】中在空白处点击右键选择“表格式显示”即可显示每台仪

器的具体使用情况，如使用者、使用项目、队列登录数等。 

 

Q5：如何查看 MRM 优化结果（质谱）？ 

A5：连接有LCMS-8040/8045/8050/8060的LabSolutions DB/CS软件中做MRM优化后，

生成的结果文件可以在实时分析界面查看，在实时分析界面【方法】下拉菜单下

点击“优化结果”即可查看最终的 MRM 优化结果。 
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Q6：为什么批表运行时按了暂停后没有弹出审查追踪对话框？ 

A6：在【管理工具】--【安全策略】--【仪器】项下未激活分析操作的审计追踪即没在

“激活分析操作的理由输入功能”前打勾，导致实时分析时没有相应的审查追踪记

录。 

 

Q7：在实时分析界面无法实现进样分析，弹出“系统配置中未设置色谱柱”，如何解

决？ 

A7：只有在 V6.81 才会弹出“系统配置中未设置色谱柱”这样的对话框，之所以弹出如

下对话框，是因为在【管理工具】--【安全策略】--【仪器】项下设置了“未安装

色谱柱时禁止进行数据采集”，而在【管理工具】--【色谱柱管理】中又未对所用

仪器安装色谱柱，导致出现以下图中的报错。 
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 解决方案：在【管理工具】--【色谱柱管理】中，在色谱柱栏选择需要安装的色谱

柱，然后右键点击“安装”，在弹出的对话框中“仪器名称右侧”选择需要使用的

仪器，点击确定即可。 
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7. 数据处理相关 

Q1：手动积分有没有法规要求不能进行此操作？ 

A1：目前，暂无法规规定不能进行手动积分。但 FDA 2013 Bioanalytical Method 

Validation 指南草案及 EMA 2011 的 Guideline on bioanalytical method validation 对再

积分操作有关注意事项有明确指示。建议在进行手动积分前建立相应的 SOP，包

含再积分的标准、怎样进行再积分、描述和记录再积分的理由、报告原始和再积

分数据，再积分操作应由管理人员授权后方可进行再积分。附 FDA 生物分析方法

验证指南中关于积分的一些规定： 

 

 
Q2：LabSolutions DB/CS 软件中可以单独关闭“手动积分”功能吗？ 

A2：V6.81之前的版本无法实现，V6.81之后版本在权限设置中新增了“手动积分”的权

限，如果想关闭某个用户的手动积分功能，可以不给改用户“手动积分”的权限。 

 
Q3：如何实现以“相对保留时间”来处理数据？ 

A3：一般情况下色谱图中色谱峰的保留时间的确为绝对保留时间，要将相对保留时间

显示在色谱图峰顶，则需要先对数据做以下处理。在“方法视图”界面，将“识别”

项下的识别方法选为“相对保留时间”，在“化合物”项下设置好“参考”化合物，则在
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“保留时间比”一栏会出现对应的相对保留时间，在报告模板中的“色谱图”模块中

将“峰顶注释”显示项中选择“相对保留时间”即可。目前中国性能参数项下按需求

设置死时间并勾选“计算相对保留时间”即可。 

附：严格意义上相对保留时间的计算公式为：杂质峰相对保留时间=（杂质峰保留

时间-死时间）/（主峰保留时间-死时间），但是由于死时间不太好测量，所以目

前相对保留时间的计算一般按照以下公式：杂质峰相对保留时间=（杂质峰保留时

间）/（主峰保留时间）（详见 USP 621 和 EP 2.2.46，中国药典没有明确定义相对

保留时间，但《中药指纹图谱研究技术》一书中有交待）。 

 

 

Q4：再解析和浏览器窗口已关闭，再次进“再解析”时显示数据正在编辑，如何处理？ 

A4：确保无人在编辑该数据的前提下，选中处于“正在编辑”状态的文件，右键选择“释

放文件”将其释放。建议在再解析和浏览器窗口中关闭数据时，先关闭小窗口再关

闭大窗口；需要注意的是释放文件前要确保无人在使用该文件。 

Q5：为什么在【再解析】或者【浏览器】的“数据管理器”栏查看不到已做完的数据？ 

A5：【再解析】或【浏览器】的“数据管理器”的“筛选”栏中“显示条数”默认是“100”，

如果没有更改过的话就只显示已采集的 100个数据，如果已采集数据超过 100条，

建议把“显示条数”改大。 
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Q6：为什么在【处理工具】--【管理器】中查看不到项目中已建立的方法文件？ 

A6：如果在【管理器】中找不到项目中已建立的方法文件，可能的原因有 2 个，第一

个：左侧“筛选”栏设置的条件不合适，导致方法未显示，建议先清除筛选条件，

再查看；第二个原因：方法不在该项目的数据库中，而是在 ACQ 上，所以查看不

到， Ver6.72 版本之前，在实时分析界面建立的方法是保存在 ACQ 上，不在数据

库，如果已建立的方法没有手动上传到数据库的话，在【管理器】界面时查看不

到相应的方法文件的。如果需要在【管理器】中查看并管理方法文件，需将该方

法上传至数据库。 

Q7：如何将 ACQ 上的方法/批处理/报告格式文件上传到数据库？ 

A7：在实时分析界面的“数据管理器”栏，选中需要上传到数据库的方法文件，点击右

键选择“登录到数据库”，则该方法会上传到数据库。 
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Q8：【处理工具】--【管理器】界面右上角“文件类型”下拉菜单下没有“方法”、“批处

理”和“报告格式”选项，如何调出这些选项？ 

A8：在“工具”下拉菜单下将“数据库的方法/批处理/报告格式视图”打钩，则在右上角的

文件类型下拉菜单下就会看到相应的选项。 

 

Q9：在运行批处理时添加了“系统适应性检查”项目，如何查看“系统适应性检查”的结

果文件? 

A9：在【管理器】界面，将左侧的“筛选”栏切换为“批处理数据集”，然后在左下方的

批处理列表中选择需要查看的“批处理”，在右侧“显示结果文件”处选择“批处理”，

则在下方的结果文件视图中即可看到“.html”和“.txt”格式的结果文件。 
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Q10：运行批处理时添加了“汇总报告”项目，如何查看批处理的“汇总报告”PDF 文件? 

A10：在【管理器】界面，将左侧的“筛选”栏切换为“批处理数据集”，然后在左下方的

批处理列表中选择需要查看的“批处理”，在右侧“显示结果文件”处选择“批处理”，

则在下方的结果文件视图中即可看到汇总报告的 PDF 文件。 

 

Q11：数据通过版本号管理以后，数据编号中的三位数字 xx-xx-xx 分别表示什么？ 

A11：数据编号的组成为“仪器编号+本台仪器上的分析顺次号+版本号”。例如数据编号

“3-189-2”表示在仪器编号为“3”的仪器上采集的第 189 个数据，采集后又经过一次

修改保存生成版本号“2”；如果某数据编号中的“仪器编号”为“0”，则表示该数据是

从系统外导入的，不是在系统中任何一台仪器上采集的。 

Q12：如何将已有项目的方法/报告格式文件添加到新项目中共享？ 

A12：目前有 3 种方法可实现项目间的文件共享：                                                                              

（1） 在新建项目时，将“从其他项目复制”打钩，并选择“复制源项目”，然后

选择“数据库的方法文件”和“数据库的报告格式文件”，项目建好后，所

选“复制源项目”数据库中的方法和报告格式文件便被复制到了新项目中。

需注意的是该方法复制的方法和报告格式文件时原项目数据库存在的，

如果不在数据库，则需提前将要复制的方法和报告格式文件手动上传到

数据库。 
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（2） 通过“导出文件”和“导入文件”的方式将原有项目的方法/报告格式文件添

加到新项目中（前提是有“导出”和“导入”的权限）。 

（3） 在【处理工具】--【管理器】界面，将右上角的文件类型选择为“方法”，

在方法列表中选择需要复制的方法文件，点击右键选择“复制”，选择目

标新项目，将原有项目的方法/报告格式文件复制到新项目中。注：同样

需要提前将方法/报告格式文件上传到数据库。 

 

Q13：双击打开【再解析】或者【浏览器】时，选择“数据库”还是选择相应的“仪器”

呢？ 

A13：应该选择“仪器”，因为采集数据时建立的方法/批处理/报告格式文件都存在于仪 

          器所连的 ACQ 上，这样方便数据处理；如果选择“数据库”的话，进去之后只能 

          看到采集的数据，看不到采集数据时建立的方法//批处理/报告格式文件。 
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Q14：如何实现方法、报告、批处理也在数据库管理，而不是保存在 ACQ 中？ 

A14：V6.72 之前如果想实现方法、报告和批处理也在数据库中进行管理的话需要将

“仪器”项下建立的文件手动上传都数据库进行管理。V6.72（包含 6.72）之后的

版本可以在【管理工具】--【安全策略】--【系统】项下勾选“仅使用数据库的方

法/批处理/报告格式文件”，勾选后在进进入【在解析】和【浏览器】时不会再弹

出选择数据库还是仪器的窗口。 

 

Q15: DB/CS 版软件 UVProbe 光度模式下测试数据必须点击保存后才会保存在数据库

中吗？ 

A15：目前是这样。如果退出时不保存，数据库中就没有数据，但是日志里会有记录。 

光谱和动力学模块扫描后自动保存到数据库中 

Q16:  文件自动打印的 PDF 报告，能否更改打印模板（红外）？ 

A16：可以。红外数据-“管理器”--“打印设置”---选择相应的模板紫外数据—“应用于光

谱文件”--- 设置 PDF 输出 

Q17: 红外方法和紫外方法保存在本地还是数据库？ 

A17：红外方法保存在本地，紫外可保存在数据库。 
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8. 报告相关（常规报告、报告集和多数据报告等） 

Q1：如何创建报告集？ 

A1：在【管理器】窗口中点击助手栏左侧的“批处理数据集”，设置完筛选条件后，点

击[开始]，在下方的批表中选中需要创建报告集的批处理，点击右键，在弹出的下

拉菜单中点击[创建报告集]，具体操作如下图所示。也可以在“样品信息视图”中选

择需要创建报告集的几个数据来创建报告集。 

 

Q2：系统适用性报告能否进行电子签名？ 

A2：现有的软件版本不能实现。 

Q3：报告集设置中“其他报告”具体指的是什么报告？ 

A3：报告集中的“其他报告”为附属于所选数据文件的非签名用 PDF 文件 (方法报告等)，

方法报告的设置和模板选择具体操作如下所示：在批表中点击右键选择“设置”，

在“方法报告”项下选择方法报告中需要插入的项，以及报告模板。 
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Q4：报告集中不想显示样品信息、日志，能否只打印数据报告？ 

A4：可以，点击【管理工具】-【系统设置】-【设置报告集】中的“基本”项下将“数据

报告”打钩，“样品信息列表”、“日志”和“其他”项前面的“√”去掉即可；如果项目内

需要单独设置这样的报告集模板，则需要在【管理工具】-【项目管理】中 
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Q5：报告集中的日志报告能否仅汇总相关数据的审查追踪日志？ 

A5：目前的软件版本暂不能实现，若要显示数据的审查追踪信息，建议在单个数据的

报告模板加入审查追踪项。 

 

Q6：在报告集设置中选择“将报告集与数据文件链接”有什么作用？ 

A6：选择将报告集与数据文件链接，则进行报告集签名时，报告集所附带的所有数据

会出现在确认签名文件窗口中的“子文件列表”中，可对附带数据一并确认，并在

“结果文件视图”生成一个 PDF 版的“链接文件签名确认报告”。而且一旦链接，单

独的数据文件不可以再单独签名。 
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Q7：为什么在报告模板编辑界面打印数据报告和【数据管理器】中打印的 PDF 文档

的处理时间有差异？ 

A7：在【安全策略】-【仪器】项下勾选“保存数据时同时创建 PDF 文件”，则每次保存

数据时会自动生成相应的 PDF 文件，这期间有短暂的时间差，导致数据处理时间

有细微差异。建议在管理器中的“结果文件视图”窗口中打印带*的 PDF 文件，就能

保证每次打印的报告一致。 

 

Q8：如何创建多数据报告？ 

A8: 在【管理器】界面的“样品信息视图”选中需要创建多数据报告的数据，然后在

“文件”下拉菜单下选择“创建 Multi Data Report”即可。 

结果文件视图 
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Q9：多数据报告有没有审查追踪？ 

A9: 多数据报告为只读文件，无审计追踪；多数据报告模板为可编辑文件，可以设置审

计追踪。 

如何设置多数据报告模板的审计追踪：多数据报告模板为可编辑文件，模板的相

关审查追踪在新建 Multi Data Report 模板中设置，在文件菜单下选择“Multi Data 

Report 属性”，在弹出的对话框中“审查追踪”项下选择“保存文件时输入理由”，则

Multi Data Report 模板保存时做的任何改动都会被记录到对应的审计追踪日志中。

如何查看查看多数据报告模板的审计追踪日志：在多数据报告模板界面，文件下

菜单下选择“显示审计追踪日志”，即可弹出该报告模板的相关审计追踪信息。 

 



36 
 

 

Q10：多数据报告无法进行签名，什么原因造成的，如何解决？ 

A10: 多数据报告没有对应的 PDF 文件则不可签名。在【管理工具】--【Multi Data 

Report 配置】下，将设置报告生成项中的“创建 PDF 文件”选中 

 

Q11：在【管理器】界面选中目标数据，无法创建报告集，为什么？ 

A11: 无法创建报告集的原因可能是选中的数据文件中含有已签名的数据，所以导致无

法创建报告集。 
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Q12：普通报告中右下角的一串字符代表什么？ 

A12：如下图所示○1 表示项目名；○2 表示批处理编号，例如 1-1，第一个数字“1”表示仪

器号，第二个数字“1”表示在这台仪器上做的批处理序号；○3 表示数据编号，例如

1-4-1 中第一个数字“1”表示仪器号，第二个数字“4”表示在这台仪器上做的数据序

号，第三个数字“1”表示数据版本号；○4 表示数据文件名。 

 

Q13: 红外 DB 版软件在完成药典验证后，为什么点击报告查看器中的“打印”时会弹出

“无所需文件”，无法打印验证报告。 

A13：红外 DB 版软件的验证报告打印与标准版有区别。需要进行如下操作方可打印：

到【处理工具】中的【管理器】里，将验证的数据（用一串字母和数字命名）导

出，再将验证的数据复制到如下路径：C 盘/Program File/LabSolutions/IR/Data/相

应药典验证的文件夹（日本药典为 Jp，中国药典为 Chp、欧洲药典为 Ep），再

重新打开“报告查看器”打印即可。 
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9. 其他 

Q1：岛津 LabSolutions CS 软件能否控制安捷伦的液质、气相、液相和气相的自动进

样器？ 

A1：目前，LabSolutions CS 暂不能控制安捷伦液质、气质联用仪，但可连接安捷伦大

部分的液相、气相和自动进样器。 

Q2：为什么 LabSolutions CS 刚采集的数据没有生成 PDF 文档，处理过保存后才有？ 

A2：可能的原因是 ACQ（数据采集器）没有安装显示器、键盘和鼠标，无人在 ACQ

上登录。 

Q3：在【管理器】界面无法对数据进行签名，为什么？ 

A3：首先确认下是否有响应的签名权限（级别 1 签名、级别 2 签名、级别 3 签

名……）；其次是查看数据是否在【在解析】或【浏览器】中打开；检查一下该

数据是否已经生成报告集并和报告集建立了链接关系。 

 

Q4：为什么已做过电子签名的文件，签名会消失？ 

A4：已做过电子签名的数据，如果再次修改保存后，数据会生成新的版本，新版本的

数据是没有签名的，但是之前的老版本签名还是存在的，不会消失。 

 




