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	制定审批表

	职责
	部门
	职务
	姓名
	签名
	日期

	制定人
	中心化验室
	副主任
	崔健
	
	

	审核人
	质量管理部
	部  长
	尹京格
	
	

	审核人
	综合行政部
	总经理助理
	刘玉珍
	
	

	批准人
	综合行政部
	副总经理
	韩新峰
	
	

	颁发部门
	 质量管理部

	分发部门
	质量管理部、中心化验室、综合行政部


	1  目的
为了规范实验室的管理，特制定本规程。
2  范围
本规程适用于中心化验室实验室的管理。
3  职责
3.1  中心化验室负责起草、修订本规程，并向各实验室人员发布执行。
3.2  质量管理部监督执行情况。
4  文件内容

4.1  参考资料
《药品生产质量管理规范》（2010年修订）
4.2  定义
无。
4.3  程序

4.3.1  现场管理

4.3.1.1  化验室的地面、墙面、实验台面、门窗、设备，必须做到清洁卫生，无积尘、积水，无油污，无散落物料、杂物，玻璃要清洁明亮。

4.3.1.2  仪器及实验用具实行定置摆放。

4.3.1.3  化验室内禁止带入个人生活用品、用具，禁止在实验室吃食物、饮水；禁止佩戴首饰。

4.3.1.4  垃圾按规定存放并及时清理。

4.3.1.5  各种实验记录、台帐、资料要书写工整，摆放整齐，不污损。

4.3.1.6  进入化验室工作前应了解汽阀门、水阀门及电闸所在处。离开化验室时一定要将室内检查一遍，将水、电、汽的开关关好，门窗关好。

4.3.1.7  洗涤用水池应随时清洁，不得有明显污迹。
4.3.1.8  精密仪器实验室(各仪器室、天平室等)要求：温度最好在18℃～26℃左右，相对湿度在45%～65%较合适；安静、避光、整齐、清洁。

4.3.1.9  一般实验室要求：温度在10℃～30℃左右，相对湿度在30%～70%。各仪器室和一般实验室需及时做好《实验室温湿度记录》（文件号：QC-GL-01-001-01）。

4.3.1.10  不能随意倾倒废液，强酸和强碱应先稀释中和，再倒入废液桶；有机或无机废液应按规定进行分类收集。

4.3.1.11  冰箱内保存的溶液、样品等应及时清理，做好《冰箱冰柜温度记录》（文件号：QC-GL-01-001-02）。 

4.3.1.12  检验人员应对要检验的样品进行编号标识，操作中要保持编号的唯一性，传递的连续性。

4.3.1.13  在化验室，所有盛有液体或固体的容器均应贴上标签。标签上要写明物质的名称、浓度、批号、配制人及配制的日期，有效期至等。

4.3.1.14  药品和试剂应整齐地按次序放置，使用时切勿将药品、试剂溅洒于实验台面及地面上，如有溅出，应及时处理，使用后应放回原处。

4.3.1.15  化验室无人时应关灯、锁门；下班应前检查水、电、汽是否关闭，不用的仪器设备应拔下插头。

4.3.2  试剂使用

4.3.2.1  使用浓酸、浓碱及有毒有害试剂时必须极为小心，以防溅出，并应采取适当的防护措施，如配戴防护眼镜、乳胶手套等。若不慎溅在实验台面上，必须立即用水清洗干净，如触及皮肤应立即用大量的水冲洗15min以上并治疗。

4.3.2.2  凡是发生烟雾、有毒气体和臭味气体的实验均应在通风橱内进行。

4.3.2.3  取用试剂和标准溶液后，需立即将瓶塞严，放回原处。取出的试剂和标准溶液如未用尽，切勿倒回瓶内，以免带入杂质，试剂和标准溶液使用后应登记台帐。

4.3.3  仪器设备使用

4.3.3.1  仪器设备使用之后应恢复初始状态，以免下次他人使用在不知情的情况下使用时出问题。

4.3.3.2  使用电器设备时，为严防漏电，决不可用湿手或在眼睛旁试开关电闸和电器开关。凡是漏电的仪器一律不能使用；新购进的电器设备，开箱使用前应有电器维修人员做安全性能检查，合格后方可使用。

4.3.3.3  使用贵重仪器前，应熟知使用方法，使用时，要严格遵守标准操作规程，发生故障时，应立即关闭仪器，告知管理人员，并及时通知QC负责人，不得擅自拆修。

4.3.3.4  仪器尤其是精密分析仪器、贵重分析仪器应有专人保管，每使用一次要在《仪器使用记录本》中签名登记一次。

4.3.4  仪器检定

检验仪器检定时，若超出检定范围，应停止使用，同时，样品往前倒追三批，将此三批样品送检股份公司质检处，若样品合格，则样品按照正常放行；若样品不合格，则产品须及时召回，其它样品立即通知请验部门，停止使用。

4.3.5  考核

4.3.5.1  化验室中的物品被损坏后，应当天通知QC负责人，并通知有关部门维修，同时报告部门经理纳入考核。

4.3.5.2  QC人员在化验室内从事的各种工作都应遵守该管理规程的内容。

4.3.5.3  如违反该规程的规定，QC负责人将视情节严重程度给予相应考核。

4.4  附件
QC-GL-01-001-01  《实验室温湿度记录》

QC-GL-01-001-02  《冰箱冰柜温度记录》

4.5  培训要求
化验室检验人员应接受本规程培训。

5  变更历史
版本号/修订次
执行日期
变更原因、变更内容及摘要
01/00

00

2012.04.23

新文件
       01/01

2014.01.01

组织机构调整，取消一分厂、撤销GMP认证办公室及技改部





