
如何撰写一份有效的SOP
DOCUMENT  MANAGEMENT 

刘小娟

四川省妇幼临床检验质量控制中心
四川大学华西第二医院 检验科







ONE
概念介绍



文件记载的历史

古老型载体档案：甲骨、金石、简牍、缣帛

传统型载体档案：纸质

新型载体档案：影片、照片、光盘、移动硬盘等



文件管理的意义

文件是机关行政管理和业务工作的的查考凭据

文件是科学研究的基础和条件

文件是宣传教育的生动素材

文件是保证人员操作一致、记录过程的工具



TWO
管理要求



4.3 文件控制

实验室应控制质量管理体系要求的文件并确保防止意外
使用废止文件

实验室应制定文件化程序以确保满足以下要求：
           组成质量管理体系的所有文件，在发布前经授权人员审核并批准
           所有文件均进行识别
           定期评审并按期更新文件以确保其仍然适用
           ......

管理要求
ISO 15189：2012 医学实验室能力和认可准则



               010-MP-DocCtrl-G1001

   《文件的编制、控制和管理程序》

管理要求



THREE
存放原则



存 放 原 则
FILE STORAGE……

溯源性

规范性

真实性

逻辑性



规范性

每一项工作都有一套完整的程序，以确保工作有序进行



真实性

利用晨会、业务学习、入职培训等机会展开培训，并由员工签字确认



逻辑性

学

思

行

省

医德医风相关文档

医德医风相关文件

医德医风学习记录

医德医风行动通讯稿

医生满意度调查

病人满意度调查

廉洁承诺书



溯源性

a)  GCP申请单保存1年；

b)  血库合血申请单保存10年；

c)  一般检验记录保存5年，生物安全、质控、体检、

临床管理检验和血库检验记录保存十年，HIV检查

相关记录保存15年

d)  撤回的无效文件纸质版保存5年，电子版以光盘

形式永久保存。



FOUR
文件撰写



质量
手册

程序
文件

规范的
作业指导

质量记录、表格

质量体系运行的
证实性文件

具体工作人员使用
的更详细的文件

实验室内各部门
使用

整个实验室及
领导层使用

证实文件

使用文件

支持文件

纲领性文件 做我所写的

写
我

要
做

的

纠
我

做
错

的

查我所做的

记
我

做
过

的
科学的文件管理体系



撰写原则



规范性

￭作者：负责按此程序要求制备文件的人

￭批准者：由某一负责人在文件发布前最终检查和签字。一般由管理关系中的直接
上级批准下级的文件

￭文件名：提供复合信息，其构成方式如下：科室+文件类型+文件代码+专业组+文件编码；
例如：程序文件中“文件的编制、控制和管理程序”的文件名是：010-MP-DocCtrl-G1001

￭版数：文件使用的版本次数。其形式为“1.0版”

￭执行日期：检验科主任阅读待批准的文件后，在文件管理系统中点击“批准通过”之日，
即执行日期

￭页码：表示为第几页/文件总页数



从标签颜色判断文件类型：

红色：质控
蓝色：管理
黄色：操作程序
绿色：仪器；试剂

从标签大写字母判断组别：

G： General        S: Sample Handling        
H： Hematology  I:  Immunology
C：Chemistry      B:  Biochemistry
M: Microbiology   F:  Blood Fluid

……



室间质评SOP

室间质评分析表

室间质评不符合项目分析表





使用原则





THANKS


