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1. 受本制度控制的档案包括：本室人员的技术业务档案、实验室的技术资料、管理制度、质控资料、行政管理资料、仪器与试剂档案、质量手册、操作规程、病人资料与检验结果、院部和上级的文件通知、书刊杂志和各种报告、财务资料、科务会议记录、差错与事故记录、信息反馈记录、排班记录、以及电脑网络及其中的资料与信息等。

2. 各种档案实行分级专人管理。主管人员负责对档案定期整理。

· 人员技术业务档案、行政管理资料、院部和上级的文件通知、财务资料、管理制度、仪器与试剂档案、科务会议记录、差错与事故记录、信息反馈记录、排班记录等由科主任控制和保管。

· 质量手册、操作规程、病人资料与检验结果、有关的仪器与试剂档案、质控资料等由各专业主管控制和保管。

· 书刊杂志和各种报告由专人管理。

· 质量手册、质控资料等由质量主管控制和保管。

3. 全科人员重视档案安全的重要性，并有义务维护各种档案与文件资料的完整与安全。

4. 各种档案文件实行不同的保密范围，全科人员可以在相应的授权范围内调阅或使用有关的档案文件及资料。

5. 设立档案(文件)保管员，负责对各种文件和档案进行编号、分发、归档和保管。

6. 建立《文件控制程序》，具体规定对质量体系有关文件的产生、编写和控制过程。

7. 充分发挥实验室信息管理系统的作用，可以进入电脑的资料与档案，以电子形式归档和保存，并以与纸质档案相同的管理办法管理。
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1  目的
    对本检验科所有的质量体系文件和资料（包括内部制定的或来自外部的）实施有效控制。
2  适用范围
适用于本检验科所有的质量体系文件，包括质量手册、程序文件、标准规范、作业指导书、记录和表单、教科书等。这些文件以书面、摄影或电子存贮等各种形式承载在各种载体上。本程序所指的“文件”与档案具有相同的定义。
3  职责 

3.1 内部文件的编制、变更与修改权责。
	文件层次
	文件名称
	编制和修改
	审核者
	批准者
	管理者

	第一层文件
	质量手册
	质量管理组
	质量负责人
	科主任
	档案保管员

	第二层文件
	程序文件
	各部门
	质量负责人
	科主任
	档案保管员

	第三层文件
	操作规程
	各部门
	技术负责人
	科主任
	档案保管员

	第四层文件
	记录和表单
	各部门
	技术负责人
	科主任
	档案保管员


3.2 技术负责人组织各专业组负责人不定期对技术标准规范、检验程序进行有效性跟踪。

3.3  档案保管员负责文件的登记、分发、回收、归档与保管。
4  工作程序
4.1  内部文件的管理。内部文件是指检验科内部产生的质量体系文件和规章制度文件。
4.1.1  质量手册由质量管理组编制

4.1.1.1  
4.1.2 编写结构
(1)  质量手册为：1.目的；2.范围；3.职责；4.要求；5.支持性文件。
(2)  程序文件为：1.目的；2.范围；3.职责；4.工作程序；5.支持性文件；6.记录表格。
(3)  操作规程的文件结构按不同类型规定不同的格式。
4.1.3  章节编码
(1) 质量手册1    1.1    1.1.1  （1）   a

(2) 程序文件1    1.1    1.1.1  （1）   a

4.1.4 版本及修订状态
版本原版为A版，第一次换版为B版，依次类推；修订状态原版为第0次修订，第一次修订为1，依次类推；重大修改时，需要进行改版，否则，只需体现修改次数，无需换版。
4.1.6 批准、发放与回收
(1) 文件编制或变更后由综合组对文件的编号、流水号、版本号、修订次数等校对无误后，按部门登录于《内部文件一览表》中。当文件被修订或废止时，由综合组予以更新此表或在备注栏中加以说明。
(2) 综合组根据文件批准人的要求，决定文件的分发范围,要确保在相应场所，都应有现行的、经过授权的文件版本。根据各部门需要的文件分发数量复印，于每份文件的批准页面加盖“受控文件”印章后发行，并请收文部门或个人于《文件发放与回收记录》上签名。若为修订或废止文件，则需将作废文件回收，回收文件时应注意其数量和内容之完整性，并记录于《文件发放与回收记录》中。
(3) 综合组将回收的旧版文件除作为知识、经验、辨别等目的而保留外，其它回收的旧版文件作销毁处理。对保留的旧版文件在其正面加盖“作废文件”章以示识别，防止误用。
(4) 需求部门如发现文件缺页、破损、字迹模糊或遗失，应填写《文件补发申请表》，向综合组申请补发。不得以任何影印、打印、复印等方式自行处理。
(5) 经发行的正式文件，使用部门及人员不得改变其内容。本检验科质量体系文件禁止手动修改。
4.1.7 变更和废止
(1) 文件的变更和废止需由文件原制订部门或相关人员以《文件修订/作废申请表》的方式提出，并说明原因。
(2) 文件变更与废止之审查仍须由文件原审核人及原批准人决定，并在《文件修订页》上签字。若因某种原因不能时，则新审核人应调阅相关的背景资料以供参考。
4.2 外部文件的管理
4.2.1外部文件是指与质量体系或临床检验工作相关的国际、国家或行业的法律法规、标准、技术规范和教科书等。
4.2.2外部文件的控制编号
外部文件的控制编号依ABCD/WB+XX+XXXX的方式编制。
              ABCD/WB   -  XX    -    XXXX

外部文件代码  外部文件流水号  外部文件版本号
4.2.3外部文件由技术负责人予以确认，由综合组统一登录于《技术规范和标准目录》中；外部文件依其版次为版次，若无版次时将其作为原版登录。如有更新，应在备注栏中予以说明，并交技术负责人再确认。
4.2.4新版本的外部文件，经技术负责人确认后，科主任批准，于封面加盖“受控文件”章按4.1.6分发到相关的科室，并记录于《文件发放与回收记录》中。
4.2.5为确保技术标准、规范或检验程序的最新有效，由技术负责人组织各组负责人不定期或根据上级业务主管部门的通知，对技术标准或规范通过互联网或与制定、发布技术标准规范的单位联络等方式进行查核；如发现有过期的技术标准或规范，应及时进行更换，必要时需对使用过期技术标准或规范的检验报告进行审查。
4.2.6如有新出台或作废的技术标准或规范，应由技术负责人确定并经科主任批准后交综合组进行增删。
4.3 文件保管
所有文件和资料（含内部的和外部的）由指定专人负责保管，放在固定的地方，防止损坏和丢失，且相关的人员应能很方便地获取。
4.4 文件的调阅
任何人员需调阅质量体系的文件或记录，须填写《文件和记录调阅记录表》,外部人员须经综合组组长批准才能办理调阅手续。
4.5 文件的备份
由综合组将每一份受控文件制作一份备份，由科主任决定其保存期限后由综合组保存并做好登记。
5  支持性文件
记录管理程序
6  记录表格
6.1 内部文件一览表            ABCD-2-04/01

6.2 文件发放与回收记录        ABCD-2-04/02
6.3 文件补发申请表            ABCD-2-04/03

6.4 文件修订/作废申请表       ABCD-2-04/04
6.5 修订页                    ABCD-2-04/05

6.6 技术规范和标准目录        ABCD-2-04/06

6.7文件和记录调阅记录表      ABCD-2-04/07
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