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产品名称 ESOP电子作业指导系统 生产线作业指导系统

公司名称 深圳市科创致远科技有限公司

价格 1650.00/件

规格参数 品牌:zhiyuan
型号:e190
用途:生产线管理

公司地址 深圳市龙华新区龙华街道和平路28号福轩大厦3
楼

联系电话  18007558832

产品详情

标准操作规程（Standard Operating Procedure,以下简称
SOP）是GLP研究机构的核心文件，它既是操作手册、培训标准也是重要的溯源性文件。

减轻SOP管理的工作负担是电子化SOP非常突出的优势。SOP的管理涉及起草/修订、审查/
批准、发布、使用管理、存挡、废弃等诸多环节，依靠传统的打印/复印文件来进行这一
过程无疑是一项繁琐的工作，尤其是当大量SOP需要进行定期回顾性修订的情况下，这样
的问题尤其明显。电子化SOP可以在诸如更新提示、发布、存档等方面提供自动化的便利
，并且提供了由独立的控制点对SOP进行统一管理的可能性，在减轻各个使用部门管理负
担的同时，也有利于消除各部门间管理水平台能存在的差异。电子化SOP可以有效地保证
SOP管理程序中各步骤、各部门工作的衔接。自动化的特性可以很好地保证这种交流、沟
通的效果和效率。由于计算机化系统的特点以及电子化签名的使用，使得SOP管理流程中
的任何变动都会留下痕迹，相对于传统的SOP而言，在依赖性方面也有很大提升。此外电
子化的SOP要检索、统计的便捷性方面也明显比传统SOP具有优势。

验证是电子化SOP管理系统使用的重要基础，需要考察系统的运行是否可以满足研究机构
的使用需求，并且符合相关法规的需求。内容主要涉用系统的可靠性、对于指令的反应、
存储容量、网络连接、不同工作环境对系统的影响等。

**限的设定一般包含阅读文件、修改文件、创建文件、删除文件。此外，还包括SOP管理
员、计算机系统管理员、用户等不同角色的设定，如作为用户应该具备阅读的权限，这此
内容应该在SOP中有很明确的规定。需要注意的是，所有的管理员或使用者都必顺经过有
效的培训。



计算机化系统的应用为非临床安全评价机构的工作方式带来了革命性的影响，也使得安评机构在对SOP
的管理上有了全新的选择。这一选择对于提升GLP质量体系下的SOP管理水品有着积极的作用，对于计算
机化系统，FDA用OECD的GLP法规、文件都有相应的需求，而目前我国的GLP规范在这方面还有所欠缺
。因此，应用计算机化系统对于SOP进行管理，并使之符合GLP法规的精神是值得我们在工作中不断摸索
和思考的。理论的探讨和工作的实践，对于未来我国在这一领域法规的制定具有积极的意义。
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