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1.目的：保证管理体系运行中各有关场所所使用的文件和资料是有效的，确保各部门使用的文件是有效版本，防止文件失控和误用，符合ISO/IEC 17025:2017 第8.3条款要求。
2.范围
适用于管理体系活动中涉及的文件和资料的控制。
3.职责3.1 实验室经理负责制订质量方针、质量目标，批准和发布质量手册及程序文件；3.2 技术负责人负责体系中专业技术文件的控制和管理；3.3 质量负责人负责组织质量手册、程序文件的编制及体系中质量文件的控制与管理，标准化科专员负责质量文件的发放、回收、销毁与归档工作；3.4 测试人员负责按现行有效文件执行测试工作，正确使用和管理受控文件。
4.工作程序
4.1 文件的分类
4.1.1 内部文件：
由本实验室编制的文件，包括：
一级文件  QM 	质量手册
二级文件  QP 	程序文件
三级文件  QS、…… 	质量文件：与质量活动有关的作业指导书
记录、表格等；
技术文件：与技术活动有关的作业指导书
报告、记录、表格等。
4.1.2外部文件：非实验室编制的外来文件，如法规、标准、其它规范性的文件以及图纸、软件、技术规范以及客户提供的文件资料等。文件可以是书面的，电子媒体形式或
其他载体形式。
4.2 文件编号
4.2.1 质量手册编号
QM-X.X-X.X 
质量手册代号-条款号-版本号
4.2.1.1 手册附录编号
QM-XYY-X.X(版本号) 
X：F-----附表
	 T-----附图
YY：流水号
4.2.2 程序文件编号
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QP-      X.X-（XX）-X.X 
程序文件代号-条款号-（序列号）-版本号序列号必要时用4.2.3 作业指导书、规程编号
	4.2.3.1 质量管理
	QS- 
	 X.X- XX- X.X 


作业指导书代号-     条款号-序列号-版本号
4.2.3.2 测试规程	QT -标准号-序列号（XX）-版本号（X.X）4.2.3.3 设备操作规程		QE -序列号（XX）-设备型号-版本号（X.X）
4.2.4 记录格式编号
4.2.4.1 质量记录格式编号      QR -条款号-序列号（XX）-版本号（X.X）序列号必要时用
4.2.4.2 测试记录格式编号	TD -标准号-序列号（XX）-版本号（X.X）
4.2.5 测试报告格式编号	TR -标准号-序列号（XX）-版本号（X.X）
4.2.6 不确定度报告编号 QU –序列号（XX）-版本号（X.X）
4.2.7 测试报告编号：签发的测试报告编号为：XXXXXXX（测试样品编号）X（测试类型代号）。如：1610001P 
测试类型代号为以下六类：
	 a)、负载耐久测试  —— L；
	 b)、工况测试      ——P；
	 c)、安规测试      ——S；
	 d)、功能测试      ——F；
	 e)、RoHs 测试     ——R；
	 f)、EMC 测试     ——E。
4.3 文件的编写与审批
4.3.1质量手册、程序文件以及质量管理类作业指导书等由质量负责人组织编制，经理批准；
4.3.2 测试类作业指导书、规程等由实验科科长组织拟制编写，由技术负责人批准。
4.4 文件的发放
4.4.1 纸质文件的发放
纸质文件只作为体系文件的备份，不作为发放文件使用，仅供借阅。
4.4.2 电子文件的发放
由标准化科专员在公司局域网内建立专用共享文件夹，将现行有效的PDF受控文件上传至该共享文件夹中的―有效文件‖文件夹，并按照《文件发放范围表》设置人员的查看权限。共享文件夹中的一级文件和二级文件，不得下载和打印。文件发布后，标准化科
专员采用内部邮件的形式通知到相关人员，邮件中明确文件的具体地址。
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4.4.3测试报告由标准化科专员向委托客户发放并在《样品登记处理表》中记录，未经技术负责人批准不得向其它客户展示和复印；
4.5 文件的变更
4.5.1文件需要更改时，应由文件更改提出人填写《文件发布审批单》，写明更改前后的内容，说明更改理由；对重要的更改，在文件更改前就更改内容在可能受更改影响的职能部门中征求意见，以确保更改后部门之间的协调；
4.5.2文件更改的审批由原审批人员负责，若指定其他人审批时，被指定的人员应获得进行审批所依据的有关背景资料；
4.5.3 文件更改批准后，由标准化科专员按《文件发布审批单》实施更改。
4.5.4 更改后的管理文件其修订状态应在文件页眉上得到识别；更改的内容应填写在《文件修改清单》中；更改后的正式文件应及时发布并通知。
4.6 文件的保存
本实验室的所有受控文件均为无纸化文件和纸质文件两种形式。
4.6.1文件经编写、审批后，原版文件交由标准化科专员归档。原版文件的电子版需要上传至公司局域网内建立的专用共享文件夹，另外还需存入U盘进行归档；原版文件的纸质版由标准化科专员归档保存。所有体系中涉及的文件应列入《文件清单》中；4.6.2所有原始测试记录、报告等资料均应为客户保密，具体执行《保护客户的机密及所有权的程序》；
4.7 文件的作废、销毁
4.7.1所有的失效或作废文件由标准化科专员填写《文件作废审批单》，审批通过后，标准化科专员1. 从共享文件夹―有效文件‖中撤出，在文件上添制蓝色―作废‖印章，并移至―作废文件‖文件夹；2.从纸质存档文件中撤出，加盖蓝色―作废‖印章，由标准化科专员保管；
4.7.2如果出于某种目的而留用作废文件，标准化科专员应填写《文件销毁、留用记录表》，并在留用文件上盖上红色―留用‖印章进行标识；对要销毁的作废文件，由标准化科专员填写《文件销毁、留用记录表》，质量负责人批准后执行销毁。
4.8 无纸化文件的管理
4.8.1所有人员对共享文件夹中的文件均无修改权限，标准化科专员有删除、新增文件的权限。
4.8.2所有内部测试报告以限制修改和复制的格式通过公司文件发布渠道发送给委托客户。
4.9 文件的评审
4.9.1 质量方针、质量目标、质量手册、程序文件在管理评审时进行；质量手册、程序文件也可在批准前或内审中加以评审；
4.9.2 技术性文件、管理性文件由技术负责人、质量负责人组织有关人员适时评审；4.9.3 评审的内容：
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4.9.3.1 对法律、法规更新的适应性；
4.9.3.2 对不断发展变化的相关方，管理科学的进步，机构人员的调整，资源的改善等的适宜性；
4.9.3.3 对文件的充分性。
4.9.4 经评审后的文件更改见4.5 。
5.外部文件的管理：
5.1 外部文件无需编号，直接引用原文件编号，并纳入《文件清单》的管理；
5.1.1标准作为特殊的外来文件也同样按此处理，纳入《检测标准清单》的管理，标准化专员负责按照《标准查新作业指导书》进行查新及管理工作。
5.1.2 新旧标准过渡期间即新标准发布日至实施日的期间，是新旧标准过渡转化的时期，是完全执行旧标准有效的阶段，同时是新旧标准并列有效的阶段，为此标准化专员应在新旧标准的发放与回收时，要关注标准过渡期限，当新标准正式实施后，要及时将旧标准回收作废，防止作废标准的误用，必要时加盖红色“留用”印章，由标准化科专员保管，并做好相关记录。
5.1.3对于新标准仅部分替代旧标准时，即表明旧标准非替代条款仍然有效，仍按有效标准进行管控。
5.2客户提供的外来文件及资料，按照测试流程要求，将测试委托合同及涉及项目的所有记录、报告等一并归档。
6.其他说明：
6.1体系文件中所有引用文件或记录仅注明文件编号，无需注明版本号，表示引用为最新版本。
6.2体系文件中涉及物资供应、设备验收和维修等方面的部分记录表单是直接引用实验室上级组织即公司的最新版本的记录表单，也直接引用公司的文件编号。
6.3管理体系中产生的非特定内容的记录，写入《通用质量记录》中。跟管理要素相关的内容，由质量负责人审批；跟技术要素相关的内容，由技术负责人审批。
《文件发放范围表》FR-8.3-01 《文件发布审批单》FR-8.3-02 《文件销毁、留用记录表》FR-8.3-03 《文件作废审批单》FR-8.3-04 《样品登记处理表》FR-5.8-01 《通用质量记录》FR-8.3-05



	江苏东成机电工具有限公司工程部实验室程序文件
	文件编号： 
	QP-8.3-01 

	
	页码：
	第5 页共5 页

	标题 
	文件控制程序
	发布日期：
	2026 年8 月31 日

	
	
	修改日期：
	2026 年8 月31 日第2 次修改


8.相关文件
《保护客户机密和所有权程序》QP-4.1-01
《文件清单》QM-F01
《文件修改清单》QM-F02
《检测标准清单》QM-F03
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