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1.目的 

对质量管理体系所要求的记录予以控制,以提供产品、过程和质量管理体系

符合要求及质量管理体系有效运行的证据。 

2.适用范围 

本程序规定了记录管理的基本要求,适用于研究所记录的控制。 

3.职责分配 

3.1.质量办 

负责记录的归口管理，并对各部门的记录进行监督检查； 

3.2.各部门 

负责填写、收集、整理、保管和处置本部门产生的质量记录。 

4.工作程序 

 

质量记录 

表格策划 

编制记录表格格式 

（含编目、标识） 

记录表格审核、 

批准、发布 

记录填写 

（使用记录表格） 

记录贮存与归档 

记录管理与使用 

记录处置 

（作废、留存） 

记录表格更改 

更改审批 

更改实施 
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4.1.记录的范围及分类 

我所将记录分为以下几类： 

a) 质量管理体系有效运行的证据。 

b) 产品、过程、质量管理体系符合要求的证据。 

4.2.记录的形式 

a) 纸介质载体，如表格、图表、卡片等。 

b) 电子信息载体，存在于电脑硬盘、移动存储介质、光盘等中。 

c) 录影带、照片、胶片等其他记录载体等。 

4.3.记录表格的编制与审批 

a) 记录表格的格式在体系策划阶段，按照体系文件的管理要求进行编制、

审批、发布，并在体系文件中作出规定。 

b) 记录表格的格式在体系文件中没有作出规定的，由各部门根据标准要求

和业务需要自行编制，推荐使用记录表格形式，由部门负责人或项目负责人批准

使用。 

4.4.记录的填写 

a) 体系文件做出规定的记录表格，记录应填写在规定的记录表格上。体系

文件没有做出规定的记录表格，记录应填写在各部门自行编制的记录表格中。 

b) 记录应能提供产品实现过程的完整质量证据，并能清楚地证明产品满足

规定要求的程度，各部门/项目负责人要确定本部门/项目所需的记录，审核记录

的完整性。 

c) 记录要根据本部门体系运行的需要及时编写，不得后补，内容要真实、

完整、准确、详细，字迹要清晰、易于识别。 

d) 填写质量记录时要逐项填写，某些不需要填写的项目或空格要用“/”划

去或填“无”。 

e) 记录原则上不得涂改，如系笔误或经确认原有记录不正确，可在原始记

录上采用“划改”形式进行更改，但要保留原有记录的可识别性。页面上有多人

同级签字的质量记录，划改人要在划改旁合适的空白处签字或盖章并签署日期。 

f) 记录填写完成后，需进行标识，标识内容包括填写者签名、填写时间、

记录的编号（可采用：“记录生成部门代号+记录生成时间+流水号”），保证记
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录标识的唯一性。 

4.5.记录的贮存与归档 

a) 各部门应指定人员负责记录的收集、整理、分类、保管、传递工作。 

b) 记录责任人要及时收集、整理、保存，并按年度整理归档。 

c) 所有记录均应归档，各部门负责人或其指定人员要整理好本部门的归档

记录，需要提交档案室的，要形成《科研档案移交清单》或《归档文件目录》，

档案室检查记录完整、齐全后，双方进行交接，完成归档工作。 

d) 记录应保存在安全、干燥的地方，纸张记录要注意防火、防虫蛀、防潮

等；用电子媒体保存的记录要防压、防磁、防晒，同时还要有备份，以防损坏后

数据丢失。 

4.6.记录的管理与使用 

a) 归档后的记录按产品或部门分类妥善管理，便于检索。 

b) 查阅归档记录时，应经记录保存部门负责人/授权人员同意，方可借阅，

并按规定办理手续。 

4.7.记录的保存期限 

记录保存期限要满足顾客和法律法规要求并与产品寿命周期相适应，一般情

况下： 

a) 质量管理体系有效运行的证据记录保存 5年。 

b) 产品、过程、质量管理体系符合要求的证据记录保存 5年以上。 

4.8.记录的处置 

a) 当记录的保存期限超过规定时，经部门负责人审查批准后销毁；记录超

过保存期时，由主管部门会同专业人员提出销毁申请意见，填写《销毁文件记录

清单》，并经主管领导批准。 

b) 为积累历史资料的目的而需保留的记录，经部门负责人审查批准后，文

件管理人员在记录上加盖“逾期留用”印章或注明“逾期留用”存档备查。 

5.过程的监视和测量 

5.1.我所质量记录表格的编制、发放、换版等活动的审批作为监视点，保证与质

量记录相关的活动得到相关责任人的检查和批准。 

5.2.质量办在日常质量检查、内部审核时，组织对各部门质量记录的标识、填写、
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保存、处置等活动结果进行检查，验证其是否按照程序文件的要求实施。 

6.相关/支持性文件 

《文件控制程序》 

7.文件、记录的管理 

序号 文件、记录名称 保管部门 备注 

1 质量记录归档目录 记录所属部门  

注：有号标识的文件记录必须使用程序文件后所附模版。
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质量记录归档目录 

部门：                             编号：  

序号 质量记录名称 记录编号 填写部门 保存部门 备注 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

 


