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产品详情

分析化验员培训学什么？化妆品化学水质化验员证书这里考-原始记录审核要点

你是否有这样的疑惑：项目都是真实做的为什么审核人员说存在真实性问题？答案是：你的原始记录的
不够规范。例如记录中对某一实验结果未处理或未说明就进行下一相关实验，这属于逻辑问题（实际上
实验人员是看完结果后才进行的下一实验，只是记录中未说明）。

为什么要审核原始记录呢？原因是：原始记录是申请人或其委托人进行了相应的研制工作的证据性文件
，也是药品研究机构撰写药品申报资料的依据。只有客观、准确、及时的记录整个药品研制的过程，真
实地反映试验过程和结果，研究轨迹清楚、可追溯，研究过程可重复，才能证明申报资料的真实性，准
确性和可靠性。原始记录具有真实性、及时性、准确性、完整性、规范性。审核原始资料时从原始记录
着手，要求是记录中记载的都能找到出处和去处。尤其是合成部门、制剂部门、分析部门相互配合的记
录，一定是有先后顺序的，如合成部门制备的原料药需要分析检验结果出来且合格后，才能送制剂部门
。很多问题都是出在不同部门间送检样以及粘贴实验结果的时间上。原始记录主要包括项目名称、实验
名称、实验目的、实验日期、实验环境、实验依据、实验方案、实验材料、实验方法、实验过程、实验
结果、实验人员签字、 复核人员签字等。下面说一说原始记录核查的要点和常见问题。

北京、上海、广州、深圳、成都、重庆、杭州、西安、武汉、苏州、郑州、南京、天津、长沙、东莞、
宁波、佛山、合肥、青岛、昆明、沈阳、济南、无锡、厦门、福州、温州、金华、哈尔滨、大连、贵阳
、南宁、泉州、石家庄、长春、南昌、惠州、常州、嘉兴、徐州、南通、太原、保定、珠海、中山、兰



州、临沂、潍坊、烟台、绍兴化妆品厂微生物检验员（化妆品微检员），医疗器械产品无菌检验员，一
次性卫生用品检验员资格证、卫生消毒用品无菌检验员，食品微生物检验员，约品微生物检验员，水质
微生物检验员等一切涉及微生物检验的相关人员，化学检验员资格证、分析检测员考证、微生物检验员
证书；无菌微生物检验员资格证报名；材料物理性能检验员证书哪里考；金相检验有资格证、金相检测
员培训、力学性能检验员证书报考、无损检测员资格证报考基本要求及收费：18-60周岁，高中及以上学
历；初级（五级1800元/人）；中级（四级2000元/人）；（2200元/人）含资料、鉴定考核、证书等，合格
由职业技能鉴定评价中心颁发检验检测化验员证书，终身有效、联网注册。

1项目名称

一般为了保密用项目代号。举例说明：研究过程中代码随意变更，不同研究组、委托研究等使用的代码
不一致。对于研究课题较多的研究单位，使用代号的应该有代号的管理制度及相应的文字记录，既能起
到保密作用，也可以避免出现差错且可溯源。

2实验名称和目的

简写名称和目的。核查其与实验内容是否一致。

3实验日期和实验环境

按年月日顺序记录实验日期，记录实验环境。核查实验日期和环境与实验室温湿度记录是否一致（尤其
是对环境要求高的实验）。举例说明：因环境温度或者湿度不合格导致实验失败，如易吸水易潮解的试
剂或样品应该放在指定的环境中保存或使用。

4实验依据

参考标准或者本品的质量标准草案，如中国药典2015年版某品种的含量测定方法。写清楚依据来源，出
现好粘贴文献资料。举例说明：只写了药典出处，未标明品种。

5实验方案

实验前要有方案，一般要求方案需由领导审核才能执行，方案应该包括文献调研分析及参考文献、前期
试验总结、拟解决的问题、初步的实验方法和步骤等，粘贴即可。举例说明：无实验方案，直接进行实
验，导致出错率偏高。

6实验材料

实验材料包括仪器、试剂、对照品信息、样品信息、重要耗材（色谱柱）等，核查实验材料的资质，核
对仪器使用记录、试剂批号、物料信息是否一致，重点是物料的来源、批号、含量/纯度、到货时间、效
期等。举例说明：实验材料书写信息不全、仪器校验期过期未进行校验、物料资质不齐、物料的领用量
和使用量有较大出路等。

7实验方法

实验方法包括制备方法、色谱条件等实验参数，也可与实验方案合并。核查该方法与实验依据中的方法
是否一致。举例说明：无实验方法或方法改变未标明。

8实验过程

实验过程包括流动相的配制，稀释剂的配制，供试品的配制，实验现象的记录、测定法、存储路径、实



验数据的记录等。核查仪器使用记录，实验过程的逻辑顺序是否合理。举例说明：天平的使用记录，要
求用几次写几次；贮备液多次使用未标明储存条件；实验过程中样品放置条件和发生的现象未记录，如
氧化破坏样品室温避光放置24h，溶液由无色变黄色；未记录实验数据，如水分滴定未记录消耗卡尔费休
的体积；用实验方法代替实验过程，未写明具体实验步骤等。

9实验结果

处理数据或图谱，保存电子版图谱和纸质版图谱，以数据或图谱为依据计算出实验数据（需要列出计算
公式，并举例说明），粘贴数据并骑缝签名，根据实验结果给出结论或者结果分析，通过计算公式核查
图谱和数据的一致性。举例说明：无计算公式或者计算公式与数据表中的计算不一致，数据表粘贴不牢
固，数据表未骑缝签名，没有明确的实验结论，热敏纸打印的实验数据直接粘贴等。

10实验人员、复核人员签字

参与实验的所有人签字，后复核人复核记录无误后签字。举例说明：实验人员没有及时签名。要加强复
核工作，关注人员离职时原始记录和研究工作的交接。

11其他问题

修改问题，修改应符合要求，在错误处划一斜线，保证能看出原始内容，修改人签字，注明时间和原因
。记录中不得有缺页、多页、不能有空白隔页。记录中整体是以时间顺序为基础的，不得有后页时间早
于前页。不得使用散页等无法控制的记录纸书写原始记录。药品注册研制现场核查是在药品研制工作结
束后进行的，属于事后核查，对原始记录进行核查，即要求申请人提供相应的原始记录，证明其进行了
相应的研制工作。原始记录必须做到真正原始，一要能反映试验现场状态的全部信息，二要能够再现，
具备重现性。这就要求在研究过程中，应该在进行实验（实验、观察、调查或资料分析）的同时，时间
将实验依据、所有使用的仪器设备、物料及其量、实验操作步骤、观察到的试验现象、测定的数据、结
果记录在试验记录本上；对于可以保存电子图谱和电子数据的试验，要及时保存在数据工作站；对于一
些热敏纸打印的实验数据及时复印保存；电子化原始记录应该保证是手记录，对于修改等应该有相应的
记录和控制。写了这么多，万变不离其宗，原始记录就是做什么写什么，边做边写，记录实验人员的一
举一动，点点滴滴。 
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