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上海生物样本库 
质量管理体系文件 

文件名称 库存核实操作规程 编号 SOP-SC-038-01 

批 准 人  批准日期  实施日期  

 

库存核实操作规程 

1.目的 

保证正确安全地储存采集的样本，确保信息系统的储存信息记录与实际库存

相一致。 

2.适用范围 

适用于样本库库存核实的质量保证过程。 

3.定义和术语 

3.1库存核实 

库存核实是样本储存质量保证的重要组成部分，是为了确保样本储存在正确

的位置。 

4.职责 

4.1 数据管理人员 

提供用于库存核实的样本储存信息，修正库存核实确认的错误储存信息。 

4.2 库存核实人员 

根据提供的样本储存信息核对试剂的库存，发现并纠正错误的样本储存。 

5.设备和器材 

无 

6.正文 

6.1 人员和时间 

6.1.1 进行库存核实的工作人员应该经过适当的培训。 

6.1.2确保进行储存核实的工作人员有资格获取信息系统相关的数据和可以

使用储存设备并管理样本。 
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6.1.3 库存核实应该有固定的周期，应保证至少一年一次。 

6.2 库存核实 

6.2.1 库存核实选取的样本应该是随机的。 

6.2.2 应至少选取上次库存核实后新入库样本的 1%。 

6.2.3 进入储存设施的工作人员也应有安全储入控制措施。 

6.2.4 在储存设施中注意检查随即选取的储存样本。 

6.2.5库存核实过程中从低温储存设备中取出和处理样本应做好适当的安全

防护措施。 

6.2.6从储存设施中取出样本并将条形码数据与信息系统中的样本记录进行

核对。 

6.2.7 尽量减少样本从储存设备中取出和处理的时间。 

6.2.8 如需长时间取出和处理样本应使用干冰临时保存。 

6.2.9 蒋核对完的样本放回指定储存位置，并保证储存条件符合要求。 

6.2.10 详细记录核对的结果。 

6.2.11 如果核对发现样本储存位置错误或发上丢失，应更正储存位置或改

变信息系统上的数据。 

6.2.12 填写差错报告并分析原因。 

6.2.13 采取并记录纠正措施。 

7.相关文件 

《样本储存控制程序》 SOP-SC-014-01 

8.参考标准与文献 

无 

 


