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1 . 目的

规定了质量记录的填写、标识、编目、归档、查阅、保管和处理的程序，保证质量记录得到有效的控制，

为确认产品符合要求和质量管理体系有效运行提供证据。

2 . 范围

适用于与质量管理体系有关的所有质量记录的控制。

3 . 职责

3.1 质量记录使用人员负责正确填写质量记录；

3.2 各文件主管部门负责人批准质量记录的格式；

3.3 各部门负责本部门的质量记录的收集、编目、保管，并定期提交质量部；

3.4 质量部负责各部门定期提交的质量记录的归档、保管及到期质量记录的销毁。

4 . 记录的控制范围

4.1产品的质量记录包括：

a. 设计和开发记录；

b. 原材料、半成品、成品的检验记录；

c. 不合格品的评审处置记录；

d. 用户投诉记录及其它；

e. 批记录 DHR, 完整生产规范 DMR。

4.2质量体系运行记录包括：

a. 管理评审记录；

b. 质量管理体系审核报告；

c. 合同评审记录；

d. 过程中的更改记录；

e. 纠正和预防措施记录；

f. 生产过程控制记录；

g. 人员培训考核记录；

h. 设备运行记录；

i. 计量器具的校准记录；

j. 运输记录；

k. 验证记录；
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l. 采购记录，供方评价记录；

m. 其他记录。

4.3 供方提供的质量记录包括：

a. 产品检验报告

b. 质量协议

5 . 质量记录的填写

5.1 从事质量活动的人员应使用最新发布的现行有效的表单进行记录，任何人不得对已生效的记录表单格式进

行手工改动、标记或涂改；

5.2 所有质量记录必须由产生该记录的操作者本人在过程或操作结束后即刻填写，应能反应过程或操作结果的

真实内容；

5.3 质量记录的填写应用蓝色或黑色的钢笔或签字笔填写，毛笔、记号笔、荧光笔、彩笔或者铅笔均不得使用；

填写内容要求字迹工整，清晰可辨，且不得将各种名称简写。

5.4 质量记录要求签名处必须签全名，除特殊要求签英文名外其余均签中文名字，英文名书写格式为名加姓氏

全称，首字母均需大写。记录的日期填写格式一律采用横写方式，分别为年、月、日，其中年份为四位，不得

简写。详见如下实例。

例：中文名: 张 三 2018.02.20

英文名: Tom Zhang 2018.02.20

5.5 质量记录不能涂改任何信息或者数据，更不得撕毁。如有写错需要更正，用一条横划线“－”划掉，所有

错误记录必须全部划掉，而不仅仅是其中错误的字母或者数字，并在原记录的后方、上方或者下方将新的正确

的信息填写完整，原记录需仍可辨认，更改处需签署更改者姓名、日期及更改原因。（注：涂改液、修正带或

者是任何其它掩盖信息的工具均不允许使用。详见如下实例。

例： 原数据为 “加液量 100.5微升” 因为操作者写错 需更正为“100.6微升”

100.5 100.6 张三 2018.02.20 笔误

5.6 质量记录填写内容应齐全，不得在记录表式上留有空格，如无内容填写时要用“/”表示，内容与上项相

同时应重复抄写，不得用“：”或“同上”表示。

5.7 相关的质量记录之间应具有一致性和连贯性；操作者、复核者（如有要求时）均应在记录上签名；签名者

对所签内容保证真实、正确、有效。

5.8 质量记录表单后若附带有相关手写或者打印的附件（实验记录、备忘录或是其它说明）时，该附件必须进

行页码标识，记录者签名及标注日期。

6 . 质量记录的标识和编目

6.1 为保证质量记录具有唯一的标识，每一质量记录表式均应使用唯一的编号，其编号是在产生该记录的文件
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号后加“-RE-××”，“××”为该文件产生的质量记录的流水号；

6.2 各部门应对质量记录按类别、按日期进行编目，以便于检索。

7 . 质量记录格式

7.1 质量记录的格式由文件编制人员编写文件时一并设计，应符合《文件编写规定》（QR000）的要求；

7.2 质量记录的变更，由使用人员填写《文件审批申请单》（QP000-RE-01）提出更改申请，经文件主管部门负

责人批准后，交质量部文件管理员实施。

8 . 质量记录的管理

8.1 质量记录的查阅

8.1.1 各部门保管的质量记录的查阅必须得到该部门主管的同意，已提交质量部归档的质量记录的查阅按《资

料归档管理规定》（QR001）执行；

8.1.2 质量记录原件一律不外借；

8.1.3 采用电子媒体形式贮存的质量记录由信息技术部在公司局域网设置权限以防止误删或丢失，并定期进

行备份。

8.2 质量记录的贮存控制：

质量记录应保存在适宜的环境和场所，做好防损坏、防火、防盗、防虫鼠、防潮、专人保管、专柜存放；

8.3 质量记录的保存期限

质量部编制《质量记录保存期限一览表》，对每一种质量记录的保存期限作出规定（见附件 1 质量记录保

存要求一览表）。质量部文件管理人员编制电子文本格式的《质量记录清单》，负责清单的及时更新，以确保各

部门得到和使用质量记录的有效格式。

9 . 相关文件

QP000 《文件控制程序》

QR000 《文件编写规定》

QR001 《资料归档管理规定》

10 . 相关记录

QP010-RE-01 质量记录清单

11 . 附件

附件 1 质量记录保存要求一览表
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附件 1 质 量 记 录 保 存 要 求 一 览 表

质量记录的类型 存放地点 保存时间

培训记录 HR 人员离职后 2年

个人档案 HR 长期

个人签字记录 HR 长期

设计历史文档（DHF） QA 长期

生产批记录（DHR） QA

5年①

进货检验记录 QA

生产过程控制记录

（如温湿度记录、压差记录等）

生产

生产任务单 生产计划

投诉记录 QA

CAPA QA

采购记录 采购

订单评审记录 Sales

供方评价记录 采购 取消供方资格后 2年

管理评审记录，内审记录 QA 5年

合同评审记录 Sales 合同终止后 2年

国内销售记录 Sales 产品有效期后 1年，无有效期规定

的产品不少于 3年

R&D Notebooks R&D 长期

设备使用记录 工程设备部 设备报废后 2年

设备维修维护记录，计量器具校验记录 工程设备部 设备报废后 2年

验证记录 QA 长期

警戒记录，召回记录等 QA 长期

存档资料的销毁记录 QA 长期

其他记录② 各使用部门 不得少于 3年

说明：①CE产品记录保存时间为 5年；若记录涉及的产品为非 CE产品，则记录的保存时间可为产品发

货后两年，但所有记录的保存时间应不少于产品的有效期；若记录涉及的产品为国内产品，则记录

的保存时间为产品有效期后 1年，无有效期规定的产品应保存 3年。

②其他记录是指除了上面所列出的记录以外的记录，如订单发放记录、会议纪要等。
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文 件 修 改 履 历

Document History Summary

修改后版本或
页码修改号

Updated Version
Or Page Revision

更改单
编号

DCR Ref

更改概述
Summary of Changes

生效日期
Effective Date

2.1 GH200301
A．将原 QR011 质量体系记录填写规范 V1.1-中的填写规范合
并到 “5.质量记录的填写”
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