
Excel 电子表格检验记录风险控制

1 目的 ：

将常规电子表格进行风险控制使其能成为符合预定用途、具有特殊功能 

的电子表格，满足实验室具体需求。

2 合用范围 ：

本文件合用实验室于 Excel 电子表格检验记录的风险控制。

3 概述 ：

我部门部份检验记录涉及比较复杂运算， 普通手工计算占用分析人员较 

多的时间， 且计算过程与结果需经较多复核才干保证准确无误， 不利于工作 

高效开展。 计划将部份检验记录设计成电子表格。 优势： 可以大量节约分析 

时间，缩短复核、审核过程提高工作效率。劣势：常规的电子表格记录存在 

风险。 为保证电子表格从设计到应用的整个过程均准确、 可靠、 安全、 有效， 

需要对电子表格检验记录风险加以控制， 形成特殊功能的电子表格检验记录 

以符合实验室具体要求。

4 人员资质与职责

4.1 风险评估小组

职责

1.  负责遴选组成风险评估小组成

员。

2.  对风险评估小组成员的资质负

责。

成员    资质

组长   具备有组织、协调、组建风险

评估小组的权力与能力。



3.  负责对各阶段工作进行组织与

协调。

4.  . 负责对风险控制效果进行总

结与评价。

1.负责识别常规电子表格应用中 

可能存在的风险。            

2.负责对风险进行分析与评估。 

3.负责提出风险控制的建议与措 

施。

4.参预需求说明书的起草。      

5.对设计好的电子表格按照控制 

要求进行检查、确认与验证。   

6.参预起草验证及风险评估报告。 

7.对风险控制效果进行评价， 提出 

是否批准使用的意见与建议。

4.2 设计人员

职责

1.负责对电子表格功能、应用进行 

设计。                       

2.负责提供设计模块功能、用法；

1.熟习 Excel 电子表格的

成员   使用，有比较丰富的经验。

2.能够理解电子表格的中常 

用函数功能。             

3.有识别、分析、评估风险的 

能力。                   

4.能够为风险控制措施提出意

见与建议的能力。

设  计 具备运用 Excel 电子表格进行 

人     应用设计的能力。可为公司内

部员工，也可为外部专业人

资质



提供检查、 确认、 验证的方法。 3. 

负责提供设计详细信息。(包括 

源代码、模块间的关联信息)

5.1 风险识别

通过对电子表格的常用情况调查分析 .认定能够影响常规电子表格的安全 

性、有效性、准确性及完整性的因素可视为风险。如下表所示：

危害

文件易丢失

工作表误删除

表格内容被误操作而丢失

造成错误(无效)的过程与结果 

计算过程与结果出错

结果判定出错

表达式

表格功能性错误

准确性

宏程序功能性错误

VBA  程序与预期功

能不符

引入或者输出错误数据

设计错误计算式

设计错误逻辑判定

文件连接错误

图表连接错误

风险点

安全性

动态连接库文件错

公式连接错误

有效性失败

员。



误

完整性    需求、设计不完整   不能达到预期目的及效果

5.3 风险控制

分别在应用与设计阶段采用有效的预防与控制措施对风险进行实际控制。下 

表提供部份控制措施与方法。更多的控制方式与接受方式以文件形式列出。 

(需求说明、操作 SOP、验证方案)

控制措施与方法

保护文件夹，文件备分 

保护工作表

锁定保护需要保护的单元 

格

文件连接错误

对设计者提出具体要求： 列 

出详细信息， 说明功能与用 

途；提供检查及确认方法。

引入或者输出错误

数据

人员操作培训

复核： 自已复核， 他人复核 

制定有效标准操作程序

图表连接错误

公式连接错误

宏程序功能性错误

VBA 程序与预期功能不符

动态连接库文件错误

危害

文件易丢失

工作表误删除  

表格内容被误操

作而丢 失

未培训

误操作

操作 SOP 缺失、

无效

风险点

安全性

表格功能性错误

文件

人员



5.4 风险控制效果的评价

制定具体验证方案

增加有效性设计

核对计算式 ，核对计算结

误

错 误 结 果 与 判

结果

设 计 有 效 格 式 ：   T- 文

本 V-数值 F-计算式 L-逻

辑式

无有效控制措施                   采取有效的控制措施

验证文件缺失

无有效性设计

计 算 式 设 计 错

逻 辑 表 达 式 设

计错误

无效格式

果

核对逻辑表达式， 核对判定

控制

设计

定



Excel 电子表格检验记录需求说明

1、目的

本文件的执行将记录和证明我公司质量控制部门关于Excel 电子表格检验记 

录需求的具体内容。 相关部门应以此标准为依据对 Excel 电子表格检验记录 

的设计、安装、使用、及变更进行必要的确认、验证和控制。

2 、范畴 本文件用于规范我公司质量控制部门的 Excel 电子表格检验记录， 

以符合实际应用需要。

3 、定义

3.1 原始数据：任何实验室工作表，记录，备忘录，笔记副本均属于原始数 

据。也包括照片，微缩胶片电脑打印、磁介质，口述资料及自动化仪器记录 

数据(天平称量、 LC、GC、UV 等)。

3.2 二级数据：二级数据指计算过程与结果产生数据，利用原始数据(标准 

品、样品的称样量， 稀释倍数， 稀释因子等) 产行的结果， 也包括观测数据， 

如浮现错误可以重新建立。 为验证二次数据， 填入电子表格的原始数据需要 

手工输入，验证的结果需要记录并签字确认。

3.3 手工计算：操作人、复核人或者审核人用电子计算器或者windows 附件

中计 算器对原始数据、二级数按照规定的计算方式进行计算。

4 需求说明

我公司部份检验记录涉及比较复杂的数学运算， 普通手工计算占用分析 

人员较多的时间， 且计算过程与结果须经多次复核以才干保证准确无误， 不 

利于工作高效开展。将部份检验记录设计成电子表格可以大量节约分析时 

间，缩短复核、审核过程。



4.1.2.2.1 字体

常规的电子表格记录存在风险， 为保证电子表格从设计到应用的整个过 

程均准确、可靠、安全、有效，对电子表格检验记录在加以以上风险控制措 

施基础上并提出如下要求。

4.1 基本要求

Excel 电子表检验记录设计应简单明了， 结构清晰， 内容准确； 录入数据 

集中，便宜复核、审核；安装位置固定，安全可靠，使用方便。

4.1.1 电子表格功能设计要求

4.1.2 内容设计要求

4.1.2.1 页面设计要求

4.1.2.2 格式设计要求

编号  技术要求                                    期望与要求

1          输入原始数据自动计算出正确结果。 任何计算错 必须

误该单元格均显示为空，不显示出错类型

2           自动判定结果符合性。                        期望

3          对超出范围的情况有预警措施。                期望

4          表格内容受保护，不被误操作。                必须

编号  技术要求

1          页面为 A4，内容布局合理。

2          上、下、左、右边应为2.0~2.5 厘米。不影响装

订和阅读。

3          插入对象固定，不被挪移。

期望与要求

必须

必须

必须



4.1.2.2.2 数字

4.1.2.2.3 保护

录入单元格应“不锁定”，非录入单元格的均应“锁定”。

4.1.3 安装要求

编号  技术要求                                    期望与要求

1          计算机周围无高频强电磁场干扰。              必须

2           Windows 系统为 NTFS 格式。                  必须

3           电子表格设计版本应与使用的 Office 兼容。      必须

4          计算机用户操作应受权限。                    必须

4.1.4 使用需求

编号  技术要求                                    期望与要求

1          文件受口令保护，未经受权人员不可使用。      必须

2           应进行电子表格使用的专门培训              必须

技术要求

汉 字 为 宋 体 ，  数 值 为 、  英 文 字 符

Times New Roman。

主标题 22 号字，正文内容 12 号字。

字体颜色：录入单元格字体为蓝色，符合条件格

式单元格字体颜色为红色，其它情况为黑色。

期望与要求

必须

必须

必须

编号

1

2

3

编号  技术要求                                    期望与要求

1          输入数值应与原始数据一致。                  必须

2            计算过程与结果单元格显示不进行修约设置。   必须



3          分析人员无权限对电子表格检验记录文件进行   必须

重命名与删除操作。

4          未经受权分析人员无权修订电子表格。          必须

4.2 变更要求

编号

电子表格式样、 内容安装位置变更应经质量保证

部门批准。

计算式、逻辑判断、有效数值修约和安装位置发

生变更应对表格进行验证。

文本变更只需批准和审核，无需再验证。

4.3 备份与恢复

编号  技术要求                                    期望与要求

1           电子表格应进行备份。                        必须

2          计算机系统浮现异常电子表格丢失可用备份恢   必须

复。

期望与要求

必须

技术要求

必须

必须2

3

1



HPLC 外标法电子表格检验记录需求

1、需求说明

电子表格检验记录除了应符合正文部份 4.1 的基本要求和 4.2 其它要求 

外还应符合以下要求。

2.具体要求

表格分为普通表格和电子表格两部份 普通表格： 无任何自动计算功能 

的电子表格部份。  电子表格：可自动计算的表格。

3. 2.1 普通表格要求  批号、来源、色谱条件及供试品制备等需要的原始信 

息需要手工填写，其余部份使用打印内容。

4.2.2 电子表格内容要求

编号  技术要求                                    期望与要求

1          可用于双对照品校正分析。                    必须

2          对照 1 重复测定 5 次，列出所得的 5 次峰面积，  必须

计算平均峰面积，计算响应因子 F 。

对照 2 重复测定 2 次，列出所得的 2 次峰面积，

计算平均峰面积，计算响应因子 F 。

3          取 5 次峰面积的 RSD 作为系统合用性重复性结 必须

果。

4          用 F1 、F2 的平均值进行校正分析。              必须

5          称样量录入数值、 显示为 4 位小数， 超范围报错。 必须

6          稀释因子录入整数。超范围报错。              必须

7          对照品浓度录入、显示为位 5 位小数。          必须

2

1



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/988132037017006065

8           电子表格所有计算过程与计算结果必须与手工   必须

计算过程和结果一致。

计算过程结果不进行任何修约， 只对最终结果进 必须

行修约。

10        相对偏差、相对标准偏差 RSD 修约至 0.0% 。     必须

9

https://d.book118.com/988132037017006065

