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检验检测机构现场文件控制的探索与优化 

黄秋婷*, 陈羽中, 漆亚乔, 刘冬豪, 彭  程 
(广州市食品检验所, 广州  511400) 

摘  要: 文件控制是体系运行的重要组成部分, 随着检验检测行业的发展, 检验检测机构现场文件管理遇到

新的问题和挑战, 探索文件受控管理的创新与优化, 具有十分重要的现实意义。本文从分析检验检测机构现场

文件管理存在的问题入手, 围绕认证认可准则的要求, 提出“源头把关、规范受控、开放渠道、双向管理、加

强监督、落实要求”的检验现场文件控制方法, 有效落实了“便于取用”、“确保有效”的管理要求, 提升了受

控文件现场管控能力。 
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Exploration and optimization of the on-site file management of inspection 
and testing institutions 
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ABSTRACT: File management is an important part of operating system in an inspection laboratory. With the 

development of the inspection industry, how to get on-site files under control is facing new problems and challenges. 

Therefore, exploring the innovation and optimization of file management are necessary and have a significant 

meaning. Based on the criteria of China Metrology Accreditation(CMA) and China National Accreditation Service for 

Conformity Assessment(CNAS), this article analyzed the existing problems, proposed a method - checking original 

source, standardizing identification, opening multi-channels, double-way managing, strengthening supervision, and 

meeting the qualifications, which effectively meets the requirements of ‘easily get’ and ‘validly use’, as well as 

promoted the ability of the on-site files management. 
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1  引  言 

文件控制与管理贯穿于检验检测机构体系运行的全

过程, 是其一切技术活动、管理活动和行政活动的依据。

近年来, 随着检验检测机构持续增多、快速发展、实验室

信 息 管 理 系 统 Laboratory Information Management 
System(LIMS 系统)逐步普及应用、检验检测标准密集更

替, 检验检测机构现场文件管理面临着新的挑战[1,2]。为

适应发展需求 , 如何优化现场文件控制管理 , 在方便取

阅的同时 , 防止无效文件的误用 , 满足中国合格评定国

家认可委员会 (China National Accreditation Service for 
Conformity Assessment, CNAS)和中国计量认证 (China 
Metrology Accreditation, CMA)等认证认可准则的要求 , 
亟待探索研究。 

本文结合检验检测机构的实际情况, 采用“源头把关、

规范受控、双向管理、开放渠道、加强监督、落实要求”
的检验现场文件控制方法, 使受控文件在便于获取的同时, 
确保文件的有效性, 提升了文件现场管理及控制能力。 
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2  检验检测机构现场文件管理存在的问题与分析 

CNAS-CL01:2018、RB/T 214-2017 要求实验室内外部

文件应保持现行有效并易于人员取阅。传统的文件控制手

段由文件管理员通过发放与回收实现文件有效性控制。随

着认证认可项目、检测方法标准数量的不断增加, 检验检

测机构受控文件, 尤其是外部文件的数量日益庞大, 受控

文件的纸质发放存在着诸多困难: 现场不宜保存大量的纸

质文件; 文件的共用查阅造成使用不便; 申请纸质发放须

走发放登记流程, 过程繁琐, 管理成本高[3-5]。此外, 检验

人员在工作现场使用未经受控发放的技术标准等情况时有

发生, 现场文件是否有效控制成为了检验检测机构文件受

控管理的一个高风险点。 
检验检测机构现场文件管理存在的问题, 反映出现

实使用需求与管理手段的不匹配。随着 LIMS 系统推广应

用的不断深入, “无纸化”、“电子化”成为检验检测机构管理

的一个新趋势。出于对文件有效性的控制, 电子化体系文

件一般只能查阅, 不允许自行打印。然而, 电子版文件并

不便于抽检人员使用, 在工作实际中, 抽检人员会根据使

用需要对文件进行打印查阅。打印出来的文件可能在后续

被作废或更新, 存在失效文件被误用的风险, 给检验检测

工作的开展埋下隐患。 

3  CNAS、CMA 对检验检测机构文件控制的

要求 

实验室管理体系的建立和运行离不开文件化, 管控

好内外部体系文件, 实验室才能有效运行。CNAS、CMA
相关准则标准对检验检测机构管理体系文件的控制提出了 

明确要求, 具体见表 1。 
CNAS、CMA 要求检验检测机构应建立和保持控制其

内部和外部文件的管理程序, 防止使用无效、作废的文件, 
与此同时, 相关人员可方便地获取及使用受控文件。根据

上述条款, 认证认可准则对文件控制的要求可分解为: 1、
检验检测机构要结合实际制定文件管理控制程序, 明确包

括文件的编制、标识、审核、批准、发布、变更和废止等

文件控制全链条环节的管理要求, 并依据程序对体系受控

文件实施控制管理。2、检验检测机构应保持对受控文件的

查新, 确保在用的受控文件为最新有效版本, 防止使用无

效或作废文件。3、抽样、检测人员在工作现场可容易、方

便地获取受控文件, 并满足其使用要求。 

4  检验检测机构文件控制的关键点 

4.1  源头把关 
4.1.1  内部文件的把关 

对于内部文件, 要把好文件制定和修订的审核环节

关。内部体系文件要具备合规性和可操作性。合规性, 是
指体系文件的管理要求须能落实认证认可准则标准所规定

的内容[11]。可操作性, 是体系文件符合检验检测机构实际

情况, 能适应检验检测机构内、外环境条件, 在实际工作

中可以运行操作, 防止出现文件与执行“两张皮”的情况。 
4.1.2  外部文件的把关 

把好外部文件的收集关, 将需要纳入受控管理的外部文

件识别出来。文件的收集是一个持续的过程, 收集的范围根据

实际抽检工作确定, 如抽检时依据的技术标准、业务部门获取

的外来文件资料、行政管理部门发布的公告、因纠正/预防/改
进输入的外来文件等。外部文件的收集要注意全面, 防止遗漏。 

表 1  认证认可准则、标准对文件控制的要求 
Table 1  Requirements of certification and accreditation standards on document control 

准则/标准编号 条款号 准则/标准要求 

RB/T 214-2017 4.5.3 
检验检测机构应建立和保持控制其管理体系的内部和外部文件的程序, 明确文件的标识、批

准、发布、变更和废止, 防止使用无效、作废的文件[6]。 

CNAS-CL 01:2018 

7.2.1.2 
所有方法、程序和支持文件, 例如与实验室活动相关的指导书、标准、手册和参考数据, 应
保持现行有效并易于人员取阅[7]。 

7.2.1.3 
实验室应确保使用最新有效版本的方法, 除非不合适或不可能做到。必要时, 应补充方法使

用的细则以确保应用的一致性[7]。 

8.3.1 实验室应控制与满足本准则要求有关的内部和外部文件[7]。 

8.3.2 

实验室应确保: a) 文件发布前由授权人员审查其充分性并批准; b) 定期审查文件, 必要时更

新; c) 识别文件更改和当前修订状态; d) 在使用地点应可获得适用文件的相关版本, 必要

时, 应控制其发放; e) 文件有唯一性标识; f) 防止误用作废文件, 无论出于任何目的而保留

的作废文件, 应有适当标识[7]。 

CNAS-CL01-G001:2018 7.2.1.3 对于标准方法, 应定期跟踪标准的制修订情况, 及时采用最新版本标准[8]。 

CNAS-CL01-A001:2018 
7.2.1.3a) 

适用时, 至少每 2 个月在国家卫生和计划生育委员会网站上对食品安全国家标准微生物检测

方法进行方法查新[9]。 

8.3.2 适用时, 文件控制程序应包括基于生物安全考虑的现场文件的管理[9]。 

CNAS-CL01-A016:2018 8.3.1 应对感官检验员使用的记录表或调查表、结果统计分析表格或计算机参考文件进行控制[10]。
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对收集到的外部文件信息进行分析, 识别是否纳入

受控。识别考虑的内容可包括但不限于: 文件的重要性、

必要性, 对抽检工作的适用性、使用范围(标准、公告的应

用领域, 部分特殊标准具有严格限定的使用范围), 直接纳

入外部受控文件还是转化为体系内部文件等[12,13]。对外部

文件受控意识不强, 识别和分析不得当, 是导致误用非受

控文件的主要原因。检验检测机构要对经识别纳入受控的

外部文件实施查新, 确认文件的有效状态。 

4.2  规范受控 
4.2.1  明确文件的受控信息 

内部文件的受控信息一般包括文件编号、版本、修订

标识、发布/执行日期、页码、总页数或表示文件结束的标

记和发布机构等[14]。受控信息应尽量以代码形式体现文件

的归属、分类, 以便于管理[15]。 
外部文件本身一般有识别标识, 如标准编号/文号、标

准/文件名称、发布/实施日期、修改单号等。 
4.2.2  “文件受控码”管理 

纳入受控的文件应有唯一性标识, 以实现对文件的

规范管理。为优化对检验检测机构现场文件的控制, 本文

探索采用“文件受控码”规范文件受控管理。 
“文件受控码”根据内外部文件完整的受控信息生成, 

其表现形式可以是二维码、条形码或者其他的编码形式。

“文件受控码”具有唯一, 当文件发生变化, 如文件修订、标

准变更, 在新的文件纳入受控时, 将生成并赋予新的“文件

受控码”。 
“文件受控码”作为文件管理的辅助工具, 有助于高效

地确认文件的有效性。通过建立“文件受控码”, 一是作为

文件的受控符号, 可直观地区分文件受控与否。“文件受控

码”出现在每页受控文件的页角, 只要存在受控码, 就代表

文件已纳入受控。二是为文件现场有效性管理提供抓手。

通过“文件受控码”, 可快速查询文件的受控状态, 实现文

件有效性的现场管理。三是作为受控文件的唯一性标识, 
简化了受控信息的表达方式。 

此外, 依托“文件受控码”, 还可实现文件有效性信息

查询及提示功能的拓展。检验检测技术标准的有效性, 除
了常见的现行有效、已废止外, 还有部分有效、即将实施、

即将废止等。以部分有效的检测标准 GB/T 15038-2006《葡

萄酒、果酒通用分析方法》为例, 标准中 4.1 酒精度的测

定被 GB 5009.225-2016《食品安全国家标准酒中乙醇浓度

的测定》替代, 4.11 甲醇的测定被 GB 5009.266-2016《食品

安全国家标准食品中甲醇的测定》0 替代, 4.3.4 干浸出物

含量公式已被修改, 以 GB/T 15038-2006《葡萄酒、果酒通

用分析方法》国家标准第 1 号修改单的形式发布。可见, 
GB/T 15038-2006 的有效性状态应包含标准部分有效的说

明及含 1 号修改单等信息。通过采用“文件受控码”受控确

认功能, 查询界面可同步显示受控关键信息, 提升了文件

现场管理精细化水平, 有助于降低检验检测出错的风险。 
4.2.3  建立受控文件有效标识库 

“文件受控码”作为受控文件唯一性标识, 承载了内外

部文件全部的受控信息。文件在纳入受控、发生修订或变

更时, 将生成新的“文件受控码”。文件管理员建立并管理

现行有效的“文件受控码”库。 

4.3  开放渠道 

按照传统的文件管理方式, 文件使用部门根据需求

申请文件发放, 文件管理员赋予受控文件发放号, 盖文件

受控章。电子版的受控文件在 LIMS 系统上统一管理, 按
分配的查看权限查阅, 不得擅自下载、打印。 

在实际工作中, 纸质文件的单一渠道发放并不能满

足实验室现场工作的使用需求及“易于人员取阅”的认证认

可准则要求。立足于实验室管理系统受控文件库, 放开纸

质受控文件的发放渠道, 允许通过 LIMS 系统打印使用, 
顺应检验检测机构现场文件使用的实际诉求。 

然而, 如何保证抽检人员自行打印的受控文件现行

有效, 是放开发放渠道的关键。为此, 引入“扫码查阅”的文

件使用要求和文件“双向管理”机制。 

4.4  双向管理 

4.4.1  先确认, 后使用 
对自行打印的受控文件, 使用前, 通过扫描“文件受

控码”, 联接“文件受控码”库, 确认文件有效性。依托 LIMS
数据库信息, 通过手机扫码等方式, 检验人员可在现场确

认文件有效状态。 
4.4.2  传统自上而下的文件管理模式 

传统的现场文件受控管理, 受控文件由文件管理员

登记发放, 发放时标注分发号; 当文件发生变化时, 根据

《文件发放登记表》的发放记录实施回收。发、收等控制

文件有效性的管理, 由文件管理员单向实施。 
这种管理模式存在着不足之处: 纸质受控文件发放

繁琐, 尤其是数量巨大的技术标准, 管理效能不高; 文件

有效性确认由文件管理员负责, 一般认为在现场的受控文

件即为有效版本, 存在控制盲区。例如: 由于各种原因, 在
文件回收时, 现场文件存在遗失、无法回收的情况; 未回

收的作废文件处于失控状态, 文件上依然盖着有效受控章, 
若日后被找到, 极可能被误用。 
4.4.3  创新自下而上的文件管理方法 

允许自行打印, 先确认, 再使用, 通过创新管理方法, 
现场基层抽检人员可通过“文件受控码”连接文件有效性信

息库, 不仅可以确认自行打印文件的有效性, 还可识别出

现场所有文件的受控状态。对文件管理员未及时回收的失

效作废文件, 现场工作人员向管理员反馈; 对自行打印的

零散文件, 使用人员通过确认有效性, 可及时将失效文件

清理出检测现场。文件的发放、回收等文件控制工作下沉



第 12 期 黄秋婷, 等: 检验检测机构现场文件控制的探索与优化 4067 
 
 
 
 
 

 

到检测现场, 实现受控文件的全员化管理, 提高文件管理

工作的效能。 
4.4.4  双向结合文件管理模式 

传统文件管理模式与创新全员管理模式相结合, 可
把“文件管理员负责管控, 现场人员只管使用”的单向管理, 
转变为“文件管理员与使用现场均可管控 , 互相监督”的
双向管理, 把文件控制下沉到现场, 发挥 2 种管理模式的

最大效能。对于修订频率不高、增补发情况少的受控文

件, 可按传统资料管理模式进行管理; 对于数量多、更新

频繁、经常需要增加发放的外来技术标准, 由使用人员自

行打印 , 查阅前先扫码确认文件有效性 , 实施自下而上

的文件管理。 

4.5  加强监督 

通过管理方法的优化创新, 现场打印的纸质文件、部

分打印的技术标准也能符合认证认可准则要求。与此同时, 
应注意加强对受控文件现场使用环节的质量监督, 尤其在

实施初期, 通过现场监督, 强化抽检人员使用自行打印受

控文件的规范性, 养成“先确认, 再使用”的习惯。 

5  结  论 

文件控制是体系管理的重要组成部分, 有效实施内

外部文件的控制, 是检验检测机构管理体系运行必须高度

关注的问题。CNAS-CL 01:2018、RB/T 214-2017 要求实验

室所有的内部和外部文件, 应保持现行有效并易于人员取

阅。传统的管理模式在实际工作中难以满足要求。在建立

“文件受控码”的基础上, 放开管理渠道 , 施行双向管理, 
能更大程度地满足受控文件的现场使用需求, 在 LIMS 系

统调取打印, 非常灵活, 便于获取。通过“文件受控码”确认

有效性状态, 操作简便, 能实时监测文件受控状态, 有效

地防止无效、作废文件的误用。文件管理员与现场人员均

可参与管理, 起到互相监督的作用, 对于文件控制的质量

更有保障, 有效落实了检验检测机构现场文件“便于取用”
和“确保有效”的管理要求。 
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