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1. 场地

• 区域：实验室需要有足够的场地以开展相关实验，应配有天平室、样品处理室、样品室、质谱室、机房、

档案室等功能区域。

• 温湿度监控系统：分布于样品处理室、天平室、样品室、机房、档案室、质谱室等，365 d×24 h全程监

控（电话/邮件/短信报警）。
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• 机房：试验数据及时自动备份。

• 光照：黄光及白光实验区域，满足不同药物光线要求。

• 耗材：专人管理，登记领用。

• 安全：安全出口、急救设施、消防器材。

• 门禁：一人一卡，刷卡进入，外来人员登记进入。

• 废弃物：按国家要求处理，不可私自倾倒。



整理

区分要与不
要的 ,  清除
不必要的

SEIRI

要的物品依
规定的位置
及方法整齐
摆放并明确
标识

整顿

SEITON

清扫

随时打扫、
清除垃圾灰
尘和污物

SEISO

清洁

将前面3S实
施做法形成
规范和制度

SEIKETSU

素养

爱岗敬业，
尽职尽责，
全员养成自
我管理的习
惯，培养主
动积极的精
神

SHITSUKE

安全

人身与财产
与品质不发
生意外事故，
工作中所有
人员不用担
心有“危险”

SECURITY

Ø 管理原则---6S

4



• 专人负责房间水电安全和卫生；

• 专人负责仪器的维护保养；

• 清理杂物；

• 电线整理；

• 工具整理，统一放置；

• 固定天平位置；

• 固定记录存放位置；

• 固定垃圾桶位置。

1. 场地---天平室
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• 房间责任制：专人负责房间水电安全和公用区域卫生；

• 根据房间功能配备仪器，设备和耗材等；

• 清理多余杂物；

• 公用仪器设备耗材等放置在统一位置，就近原则；

• 每个实验员安排实验区域，责任到人；

• 每个实验员配备必须的仪器和耗材，放置到其区域内，固定位置。

1. 场地---样品处理室
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1. 场地---样品处理室
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1. 场地---样品处理室
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1. 场地---样品处理室
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1. 场地---样品室

• 具备保存生物样本的设施：2-8℃冰箱，-20℃冰箱，-80℃冰箱

• 具有监测生物样本保存条件的设施，确保样本的完整性 （24小时温度监控，多种报警提示措施：

邮件，电话，短信等）

• 具有不间断电源，备用发电机



• 色谱柱编码；

• 固定色谱柱放置位置及使用记录位

置；

• 文件柜编号、分配到人。

1. 场地---色谱柱
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• 专人负责房间水电安全和卫生；

• 专人负责仪器的维护保养；

• 清理杂物；

• 电线整理；

• 放置流动相定位标；

• 固定电脑位置；

• 固定记录存放位置。

1. 场地---仪器室
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• 工具整理，统一放置，便于查找。

1. 场地---仪器室
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• 重要性：保证档案的真实性、完整性和安全性，提高档案利用效率及品质。

• 原则：遵循文件的形成规律和特点，保持文件之间的有机联系，区别不同的价值，便于保管和利用。

• 管理：专人负责档案的查阅、借阅、保存、保密、安全。

• 环境：应具有适宜的温度和湿度，应配备防盗、防火、防水、防虫害等必要设施

• 6S：固定记录存放位置、制作项目标签、固定文件柜钥匙存放位置
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1. 场地---档案室



2. 人员

入职 培训 考核 操作 定岗 离职

• 建档

• 培训计划

• SOP

• 法律法规

• 闭卷考试

• 现场操作

• 处理盲样

• 规范化操作

• 岗位授权

• 定岗定则

• 参与项目

• 项目交接

• 账号禁用
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人员的生命周期管理: 从进入生物分析实验室体系---离开生物分析实验室体系 



2. 人员

• 人员分工明确，共同确保项目高质量完成：

实验室
负责人

分析

分析人员

项目助理

项目负责人

QA

指定样品分析负责人、提供项目所需资源、管理各项目开展

复核操作过程及记录

按照SD的安排进行项目实验

报告撰写、协助SD

负责生物样本分析工作，推进项目工作的进行

独立的质量保证审查

质控人员 100%QC检查
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3. 仪器设备

• 配有与分析工作相适应的仪器设备 。

• 专人负责，定期进行维护保养，确保仪器设备处于良好的状态。 

• IQ、OQ、PQ（硬件和软件）。

• 人员须经专业培训且合格后操作。

• 定期内校及外校。

• UPS持续供电。

• 固定仪器位置，配件分类存放。

• 应有明显的状态标识
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3. 仪器设备
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• 入库：按流程验收，合格后入库。

• 保存：-20℃及-70℃条件下保存。

• 监控：温湿度监控系统（365d×24h，报警系统）。

• 管理：监控每支生物样品生命周期（Watson LIMS系统）。

• 记录：样品专人拿取，完整的验收、入库、使用记录。

• 维护：专人负责房间水电安全、卫生、仪器维护保养。

• 6S：固定仪器位置，冰箱内部分层，外部做布局图。

19

4. 样品管理

Ø 生物样品



Ø 生物样本接收、验收流程：

外来人员登记
（签入）

分点（记录分
点开始和结束

时间）

外来人员登记
（签出）

快递员签字
（快递单、交

接单等）
导出温度

开箱拍照（温
度计、生物样

本、快递单等）

入库

验收结束（记
录验收结束时

间）

开始验收（记
录验收开始时

间）

取出生物样本
依次进行拍照
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样本验收重点：数量

                            标签

                            体积

                            冷冻状态

                            溶血情况

                            运输温度

                             
                             

4. 样品管理



• 入库：验收，合格后入库。

• 保存：按照标准品COA进行保存。

• 监控：温湿度监控系统（365d×24h，报警系统）。

• 管理：每只标准品给与一个ID。

• 记录：标准品专人管理，完整的验收、入库、使用记录。

• 维护：储存仪器专人管理，定期维护保养。

• 6S：固定仪器位置，冰箱内部分层，外部做布局图。

21

4. 样品管理

Ø 标准品
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5. 文件管理

• 实验室体系相关文件：SOP

• 人员档案

• 仪器档案

• 项目资料:方案计划，记录，图谱，报告等

• QA审计文件

• 电子文件



Ø 电子文件：

5. 文件管理
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• SOP和法规：实验室所有SOP电子版和国内外法规电子版。

• 电子表格：经过验证的电子表格，分析过程中可能用到的结果计算，均建立统一的计算电子表格。

• 电子台账：仪器和校准记录扫描备份。

• 公示文件：日常新更新的制度等。

• 模板：记录模板，方法模板，方案模板，报告模板。

• 培训资料：培训视频，培训PPT。

• 项目资料：方法开发，方法验证，样品分析。

• 样品管理：标准品，空白血浆电子档案（验收，使用，核查，扫描版，方便查阅）。



Ø 电子文件：

5. 文件管理
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Ø 电子文件：

5. 文件管理
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6. 项目管理
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Ø 分析方法开发：

01 02 03

04 05 06

文献调研

项目负责人组织开会
讨论方法的可行性，
确定方法评估内容

方法摸索

验证人员开始进行方
法评估：预验证

确定方法，撰写方法
初稿

确定方法，方法定稿
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6. 项目管理

Ø 方法验证阶段：

01 02 03

04 05 06

学习方法文件

安排验证计划

撰写验证方案

开始验证，实验记录

培训

撰写验证报告



6. 项目管理
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6. 项目管理
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6. 项目管理

Ø 样品分析阶段：

01 02 03

04 05 06

学习方法文件

样品的接收

撰写分析计划，各方
培训签字

开始样品分析，做好
实验记录

安排分析计划

撰写分析报告



6. 项目管理
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6. 项目管理
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7. SOP

• 重要性：保证实验室所有相关活动符合相关法规的要求，尽可能降低误差和偏差、确保研究资料真实可靠。

• 制定原则：依据充分

                            简明准确

                            可操作性

                            避免差错

                            格式统一

• 分类：一般管理类SOP（General Management，GM）：实验室规章制度及通用标准操作规程；

                    物料和样品管理类SOP（Materials and Sample Management，MS）：化学试剂、标准物质、生物样本、溶液等；

                    仪器设备类SOP（Instrument and Equipment，IE）：仪器设备的使用、维护保养、内部校验等；

                    技术要求类SOP（Technology Requirement，TR）：生物样本分析方法验证、未知生物样本检测等；

                    计算机系统的SOP（Computer System Management，CS）：计算机系统验证、管理、数据备份与恢复等；

                    质量保证SOP（Quality Assurance，QA）：质量保证活动。
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8. 质量保证

p     文件：文件生成及修订的审核；

                     文件定期复审；

p      仪器：仪器验证文件、外部校准证书、内部校验记录的审查；

                      仪器台账（内校、外校等）的审查；

p      环境：实验室安全：消防、门禁等

                      重要功能区域及设备的温湿度监控等

p       人员：人员培训情况

                      人员档案的维护

p     计算机化系统：数据备份的定期审查及数据恢复

                                     计算机化系统定期审查

p      其他：偏差、变更、供应商档案审查等         
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Ø 实验室的质量保证：
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制定质量保证方案

验证/分析方案审查

分析现场操作审查

原始记录审查

实
验
前

实
验
中

实
验
后

电子数据及审计追踪审查

报告审查

归档审查

SD QA
邮件审核

邮件回复

方案与报告

原始记录、电子数据等

QA SD
质量保证报告

QASD
质量保证报告回复

审查要点：

法规及SOP的符合性

数据的真实、规范、准

确、追溯性、逻辑性

Ø 项目实验的质量保证：

8. 质量保证
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可参加中国食品药品检定研究院及卫生部举办的能力验证项目，评估实验室检测能力，并可获得证书。

9. 资质



37

p 标准品COA、有效期、运输储存条件

p 空白基质来源、领用归还记录可追溯

p 样本接收、储存、入库、领用以及销毁 

p 使用的仪器设备是否填写完整、可追溯

p 冰箱在样本储存期间是否有温度异常，如何处理，对项目有没有影响

p 在项目进行期间，使用的实验设备、仪器的相关校正和维护记录（LC-MS/MS、天平、砝码、离心机、 

移液枪等）

p 实验设备、仪器的验证记录 

p LC-MS/MS、天平、离心机、冰箱等关键仪器的使用记录

核查重点分享：

10. 核查
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p 数据的连续性，进样时间点连续 

p 稽查系统（Audit trail）

p 电脑系统时间

p 色谱积分是否合理：干扰峰，峰型等等 

p 同一分析批用相同积分参数；

p 是否有手动积分，是否合理 

p 同一型号，不同仪器上进行的同一项目 ，是否有耐用性

p 有无重分析，重分析或者重进样的理由是否充足，是否符合SOP或法规的相关规定。

p 完整的原始记录，包括实验单位、人员、日期、实验条件 及实验结果

p 稳定性数据是否涵盖样品采集到分析的过程 

p 样品分析中使用参数和已经验证过的方法学一致 

p 样本分析的历史(开始到结束时间，报告时间) 

p 原始数据和总结报告一致

10. 核查
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欢迎各位领导及同仁参观实验室！



THANK YOU

www.ahwbyy.cn


