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1、 试验室概况：

   北京同仁堂健康药业（辽宁）有限公司试验室面积1000平方米，仪器设备齐全，与企业生产实力相适应，现有化验员4名，专业学校毕业，并参与过培训，有肯定的理化和微生物学问，能独立操作仪器设备。试验室主要负责对原辅材料加工生产的成品、半成品；生产车间的表面样品；内包装物料；加工用水微生物和水的余氯及产品实现过程微生物的涂抹状况进行检验，快速、公正的供应化验数据。为产品的质量和卫生供应牢靠的保证。
 

2、 质量方针目标及手册管理

1、 方针：坚持质量至上的原则，供应精确、快捷的检验结果。
2、 目标：保证各项检验鉴定工作的质量维护和试验室的公正性、科学性及权威性。
3、 管理：本手册经总经理批准后，由试验室人员组织执行和管理，本手册发放范围为试验室，是试验室执行我公司产品检验的法规，试验室全体工作人员必需仔细执行。
4、 修改方法：
（1） 依据试验室检验任务的发展，检测技术的进步、工作人员的改变等状况，对不相宜部分提出修改。
（2） 重大修改由试验室人员将修改方案审核后，报总经理批准方可执行。

3、 组织机构图及职责：

1、 组织机构图：
总经理→质量经理→质量部→试验室
2、 化验人员职责：
试验室主要负责：进厂原辅包材的检验工作，对每天的半成品、成品进行抽样检验，每天的检验结果一式四份：一份总经理；一份品管部；一份车间；一份试验室存档。定时对水、表面样品进行检验，对不合格的产品要刚好查出缘由，刚好实行纠偏措施，试验室人员负责药品、档案资料以及仪器设备的管理。
试验室仪器设备一览表

	序  号
	仪器、设备名称
	型  号
	产  地
	数  量

	01
	培育箱
	HHB11
	上海
	1

	02
	干燥箱
	202型
	江苏
	1

	03
	冰箱
	
	青岛
	1

	04
	压力蒸汽消毒器
	
	
	1

	05
	电热恒温水浴锅
	
	上海
	1

	06
	分析天平
	TG328A
	上海
	1

	07
	电炉
	
	山东
	1

	08
	破裂机
	飞利浦
	
	1

	09
	托盘天平
	
	上海
	1

	10
	电光分析天平
	
	上海
	1



检验项目表
	检测名称
	检验项目
	检验方法
	检验频率
	标准要求

	成品
半成品
	细菌总数
大肠菌群
大肠杆菌
沙门氏菌
	
	
	成品    半成品
细菌总数<1×105/g <1×105/g
大肠菌群<100mpn/g<100MPN/g
大肠杆菌<3/g <3/g
沙门氏菌-/25g 25g

	原料
	
	
	每批
	<0.01ppm（未检出）

	水
	余氯
细菌总数
大肠菌群
	GB5750-85
GB5749-85
	余氯/天
微生物/半月
	
细菌总数<100个/ml
大肠菌群<3MPN/g

	空气
	细菌总数
	平板空气
暴露法
	1次/车
间/周
	工作中
	消毒后

	
	
	
	
	<30个/平皿
	<10个/平皿

	内包装
	细菌总数
	SNO168-92
	至少3个/批
	细菌总数<50/100cm

	手
	大肠菌群
	SN0169-92
	1次/车
间/周
	工作中
	消毒后

	
	
	
	
	大肠菌数<10个/手
	<100个/手

	工作服
	细菌总数
	SN0168-92
	1次/车
	工作中
	消毒后

	工作台
	大肠菌群
	SN0169-92
	间/周
	细菌总数<100/cm2
大肠菌群<10/ cm2
	<100个/ cm2
<1/ cm2

	备注
	假如客户另有规定，则按客户要求的标准作业。




(2) 检验程序
    取样→制样→检测→记录结果→合格→出具结果→样品存放保管
    取样→制样→检测→结果自核复核→不合格→出具结果→复检→出具结果→样品存放
3、检验方法：首先运用客户供应的方法，其次采纳国家标准。
4、样品管理：对每个样品要有明确标识。
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