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[bookmark: _Toc19217][bookmark: _Toc5082][bookmark: _Toc112953725][bookmark: _Toc112866417][bookmark: _Toc112838766][bookmark: _Toc1075][bookmark: _Toc8253][bookmark: _Toc112839054][bookmark: _Toc112838611][bookmark: _Toc113028925][bookmark: _Toc22323][bookmark: _Toc16258][bookmark: _Toc10558][bookmark: _Toc6906][bookmark: _Toc21792]前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。
本文件起草单位：贵州省分析测试研究院、北京市科学技术研究院分析测试研究所（北京市理化分析测试中心）、北京信睿浩扬科技有限公司、舟山市食品药品检验检测研究院、河南省药品医疗器械检验院（河南省疫苗批签中心）、长兴县食品药品检验检测中心、中国贵州茅台酒厂（集团）有限责任公司、华润雪花啤酒（中国）有限公司、吉林省产品质量监督检验院、深圳海关食品检验检疫技术中心、三全食品股份有限公司、上海源本食品质量检验有限公司、贵州省检测技术研究应用中心。
[bookmark: _GoBack]本文件主要起草人：张秀宇、陈婷、熊贝贝、陈翔、肖志慧、杨云斌、张旻、涂华彬、白艳龙、周兰影、朱香杰、王群、杨俊、王菲、曹琥靓、陈书婷、朱元兵、吕帅帅、李文雅。
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[bookmark: _Toc12227][bookmark: _Toc915][bookmark: _Toc112953727][bookmark: _Toc112838613][bookmark: _Toc112838768][bookmark: _Toc113009681][bookmark: _Toc112866369][bookmark: _Toc21561][bookmark: _Toc25187][bookmark: _Toc112846314][bookmark: _Toc112839056][bookmark: _Toc1770][bookmark: _Toc113028927][bookmark: _Toc7860][bookmark: _Toc18183][bookmark: _Toc112866419]食品实验室数字化管理指南
[bookmark: _Toc13710][bookmark: _Toc18270][bookmark: _Toc22757][bookmark: _Toc15753][bookmark: _Toc31106][bookmark: _Toc29256][bookmark: _Toc25078][bookmark: _Toc9108][bookmark: _Toc10859][bookmark: _Toc112953728][bookmark: _Toc112866420][bookmark: _Toc112838614][bookmark: _Toc112838769][bookmark: _Toc112839057][bookmark: _Toc113028928]1　范围
本文件规定了食品实验室数字化管理原则、基础条件和数字化实验室分级管理。
本文件适用于食品实验室数字化建设和管理。
[bookmark: _Toc6202][bookmark: _Toc27451][bookmark: _Toc8988][bookmark: _Toc1104][bookmark: _Toc19912][bookmark: _Toc6745][bookmark: _Toc6469]2　规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 5271.1-2000　信息技术 词汇 第一部分术语
GB/T 27025-2019　检测和校准实验室能力的通用要求
GB/T 33745-2017　物联网 术语
GB/T 35295-2017　信息技术 大数据 术语
SN/T 5562.1-2023　海关实验室数字化管理规范 第5部分：数据控制和信息管理
[bookmark: _Toc14829][bookmark: _Toc26199][bookmark: _Toc21314][bookmark: _Toc17480][bookmark: _Toc16399][bookmark: _Toc11164][bookmark: _Toc25331]3　术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc27055]3.1
实验室laboratory
从事下列一种或多种活动的机构：检测；校准；与后续检测或校准相关的抽样。
[来源：GB/T 27025-2019，3.6]
3.2
食品实验室  food laboratory 
配备精密设备进行食品安全检测分析、质量控制及研究的场所。
3.3
数字化digitalization
利用互联网、大数据、人工智能等新一代信息化技术，对数字和数据进行处理、分析和应用，进一步从战略、架构、运营、管理等各层面进行系统、全面的变革和重塑的过程。
[来源：SN/T 5562.1—2023，3.14]
3.4
信息 information
关于客体（如事实、事件、事物、过程或思想，包括概念）的知识，在一定的场合中具有特定的意义。
[来源：GB/T 5271.1—2000，定义01.01.01]
3.5
信息化 atomation
利用计算机技术、信息系统及机械设备，通过预设程序和智能算法自动执行任务的过程。
3.6
智能化 intelligence
应用人工智能、机器学习、大数据分析等技术，使系统能够自主学习、分析数据并做出优化决策的过程。
3.7
食品实验室数字化管理  food laboratory digital management 
利用信息技术对食品实验室的资源、流程和数据进行数字化、信息化和智能化管理的过程。
3.8
物联网 Internet of Things;IoT
通过感知设备，按照约定协议，连接物、人、系统和信息资源，实现对物理和虚拟世界的信息进行处理并作出反应的智能服务系统。
[来源：GB/T 33745-2017，2.1.1]
3.9
数据 data
信息的可再解释的形式化表示，以适用于通信、解释或处理。
[来源：GB/T 5271.1-2000，定义01.01.02]
3.10
数据处理 data processing
数据操作的系统执行。
注：术语“数据处理”不能用作“信息处理”的同义词。
[GB/T 5271.1—2000，定义01.01.06]
3.11
数据管理 data management
在数据处理系统中，提供对数据的访问，执行或监视数据的存储，以及控制输入输出操作等功能。
[GB/T 5271.1—2000，定义01.08.02]
3.12
数据挖掘 data mining
从大量的数据中通过算法搜索隐藏于其中信息的过程。
注：一般通过包括统计、在线分析处理、情报检索、机器学习、专家系统（依靠过去的经验法则）和模式识别等方法来实现。
[来源：GB/T 33745-2017，2.5.3]
3.13
数据分析 data analysis
为提取有用信息和形成结论而对数据加以详细研究和概括总结的过程。
[来源：GB/T 33745-2017，2.5.4]
3.15
追溯 provenance
对数据集的历史元数据的讨论。
注1：此词条的中文名是对同一个英文名词的动词性定义的表示。
注2：这是大数据分析中的一个必不可少的因素。
[来源：GB/T 35295-2017，2.1.47]
[bookmark: _Toc25279][bookmark: _Toc16675][bookmark: _Toc8487][bookmark: _Toc19940][bookmark: _Toc18156][bookmark: _Toc26047][bookmark: _Toc1918]4　食品实验室数字化管理原则 
[bookmark: _Toc31970][bookmark: _Toc16404][bookmark: _Toc9196][bookmark: _Toc27110][bookmark: _Toc310]4.1　信息安全与隐私保护原则
使用实时数据加密技术，遵循信息安全法规，防止数据泄露、篡改或未授权访问，确保信息安全与数据隐私保护。
[bookmark: _Toc24412]4.2　合规性原则
支撑食品实验室数字化管理的相关系统和硬件的设计和操作符合相关法规与标准，确保食品实验室在数字化管理和建设中保持合规性。
[bookmark: _Toc12479][bookmark: _Toc3804][bookmark: _Toc13119][bookmark: _Toc1691]4.3　数据驱动原则
食品实验室数字化管理依托相关信息化系统、数据分析和智能化工具，集中管理所有实验数据和质量控制数据，优化实验室的决策过程和资源管理，提升效率和准确性。
[bookmark: _Toc24815][bookmark: _Toc20423][bookmark: _Toc17632][bookmark: _Toc22487]4.4　自动化与智能化原则
食品实验室数字化管理宜引入自动化系统和智能技术开展样品管理、实验结果数据采集、报告生成等环节，减少人为错误和操作复杂性，提高工作效率、准确性和响应速度。
[bookmark: _Toc23660][bookmark: _Toc30836][bookmark: _Toc6199][bookmark: _Toc27442]4.5　灵活性与可扩展性原则
支撑食品实验室数字化管理的系统或软件宜具备灵活性和可扩展性，能够应对实验室需求变化，适应未来发展。
[bookmark: _Toc2528][bookmark: _Toc28430][bookmark: _Toc1659][bookmark: _Toc11158][bookmark: _Toc27573][bookmark: _Toc15540][bookmark: _Toc11907][bookmark: _Toc112866426][bookmark: _Toc113028934][bookmark: _Toc112953734][bookmark: _Toc7752][bookmark: _Toc112838778][bookmark: _Toc1437][bookmark: _Toc112839066][bookmark: _Toc112838623]5　食品实验室数字化管理基础条件
[bookmark: _Toc24720]5.1　制度与架构
[bookmark: _Toc1560][bookmark: _Toc7794][bookmark: _Toc26557]制度保障：食品实验室具备数字化管理相关的操作规范、数据管理规则和信息安全要求，为管理过程提供标准化支持。
组织架构：食品实验室设置信息化系统管理专员和数据分析与安全保障岗位，形成系统运行的多层次支持体系，确保数字化管理的有序实施。
[bookmark: _Toc30401][bookmark: _Toc22155][bookmark: _Toc19465][bookmark: _Toc21771][bookmark: _Toc27670]5.2　信息化系统
食品实验室具备开展数字化管理所需的信息化系统，系统能支撑食品实验室的日常运营，至少涵盖报告管理、资源配置管理内容。
信息化系统宜具备数据审计及日志管理等功能，以提高业务的规范性和管理的合规性。
信息化系统宜具有良好的扩展性，能够根据食品实验室的不同业务需求，增设采购管理、财务管理、客户管理等模块，以支持多样化的业务场景。
信息化系统具有备份机制，包括完全备份、增量备份和差异备份，确保数据的可恢复性，且具备数据恢复验证记录，数据备份期限不少于6年。系统能实现多平台支持，并提供多种数据交换接口，以满足数据交换的格式要求。
信息化系统的响应时间不宜超过2秒，数据录入提交时间不宜超过5秒，查询操作的响应时间不宜超过5秒，特殊数据反馈时间不宜超过8秒。
[bookmark: _Toc30153][bookmark: _Toc30614][bookmark: _Toc30072][bookmark: _Toc8503][bookmark: _Toc3007]5.3　硬件设施
支撑食品实验室数字化管理的硬件设施包括计算机设备、网络设备、实验室物联设备：
——  计算机设备包括但不限于iPad、服务器、存储设备等，支持数据的采集、处理、传输和应急管理。
·计算机设备符合实验室操作需求，确保数据处理能力和稳定性，避免因设备故障影响实验室工作。
·存储设备支持大容量数据存储，并确保数据的安全性与备份要求（至少备份6年）。
——  网络设备包括但不限于路由器、交换机、防火墙等设备，确保实验室内部网络的稳定运行及与外部系统的数据传输。
·网络设备保证高带宽、低延迟的稳定连接，支持大数据量的实时传输。
·所有网络设备具备安全防护措施，避免外部入侵和数据泄漏风险。
·在实验室与外部网络连接时，采用虚拟局域网（VLAN）或其他隔离措施，确保设备安全。
——  实验室设备物联网包括但不限于支持数据实时上传的物联网设备、检测仪器及其数据传输功能、环境监控设备（如温湿度传感器、气体监测设备等），用于实验室环境条件的数字化管理和设备状态监控。
·设备物联网能支持数据的实时上传和远程监控，确保设备状态和实验室环境实时可视化。
·所有传感器设备具备准确性和可靠性，定期进行校准和性能检查，确保数据采集的精准性。
·环境监控设备能在极端条件下（如高温、湿度波动等）稳定工作，确保实验室环境条件符合实验要求。
[bookmark: _Toc12913][bookmark: _Toc3145][bookmark: _Toc32373][bookmark: _Toc20104][bookmark: _Toc15860]5.4　数据资源
基础方法标准数据涵盖食品检测的相关标准和方法，作为数字化管理系统操作的基础和知识库，用于指导实验操作和结果评价。
实验室运营数据资源，如报告模板、原始记录模板、检测结果、报告、过程记录等，宜在信息化系统中进行建设和管理。
[bookmark: _Toc28454][bookmark: _Toc4991][bookmark: _Toc27481][bookmark: _Toc13215][bookmark: _Toc7141][bookmark: _Toc27652][bookmark: _Toc21651][bookmark: _Toc112953735][bookmark: _Toc112838779][bookmark: _Toc28010][bookmark: _Toc112866427][bookmark: _Toc112838624][bookmark: _Toc14195][bookmark: _Toc112839067][bookmark: _Toc113028935]6　C级食品实验室数字化管理
[bookmark: _Toc14518][bookmark: _Toc112838625][bookmark: _Toc112953736][bookmark: _Toc20317][bookmark: _Toc112838780]6.1　概述
C级食品实验室数字化管理是基础级别的实验室数字化管理，该级别的数字化管理满足人员、设备、物料、资质和样品的基本信息管理和报告记录自动化生成，实现实验室日常运营的基本数字化。
[bookmark: _Toc1947]6.2　人员管理
实验室具备人员信息管理登记电子档案，支持手动录入人员信息。
人员信息至少包括姓名、性别、年龄、职称、教育经历、工作经历、人员授权信息等。
人员授权信息包括人员的业务授权信息，如样品接收、数据处理、报告审核等业务权限的授权和设备授权信息，如设备使用授权。
[bookmark: _Toc112838628][bookmark: _Toc113028936][bookmark: _Toc24399][bookmark: _Toc112839068][bookmark: _Toc26843][bookmark: _Toc112866428][bookmark: _Toc112953739][bookmark: _Toc18668][bookmark: _Toc112838783][bookmark: _Toc29578][bookmark: _Toc22591][bookmark: _Toc32055][bookmark: _Toc112953740][bookmark: _Toc112838629][bookmark: _Toc112838784]6.3　设备管理
实验室具备设备管理电子档案，支持手动记录设备信息与维护情况。
设备信息与维护情况包括但不限于设备名称、型号、规格、生产厂家、采购时间、启用时间、报废时间、检定和校准信息。
检定和校准信息包括检定日期、人员、结果，确保检定信息的可追溯。
[bookmark: _Toc112838632][bookmark: _Toc9445][bookmark: _Toc28533][bookmark: _Toc19977][bookmark: _Toc112838787][bookmark: _Toc28729][bookmark: _Toc905][bookmark: _Toc112866429][bookmark: _Toc112839069][bookmark: _Toc112953743][bookmark: _Toc113028937]6.4　物料管理
实验室具备物料管理电子档案，支持手动记录关键试剂耗材物料管理信息。
关键试剂耗材物料管理信息包括但不限于名称、规格、批次、有效期、采购日期、数量、供应商信息、使用信息。
关键试剂耗材物料包括标准物质、危险化学品（易制毒、易制爆、剧毒品）、培养基、菌株，记录的使用信息至少包括：使用日期、使用量、使用人员。
[bookmark: _Toc27258]6.5　样品管理
实验室具备样品管理电子系统，支持手动录入样品管理信息。
样品管理信息包括但不限于样品名称、样品数量、样品来源、样品保质期、接收时间、存放条件、库存位置、库存数量、样品状态数据等。
样品状态数据包括样品的检测状态、存储状态及处理状态等描述和样品状态的变更信息。
样品状态变更信息包括变更时间、变更人员、变更内容，所有变更记录确保可追溯。
[bookmark: _Toc31207]6.6　资质能力管理
实验室具备资质能力管理电子档案，支持手动记录实验室资质能力信息。
实验室资质能力信息包括实验室资质证书、人员资质证书、资质能力明细等。
资质证书记录证书的签发机构、编号、签发日期和有效期、证书文件等信息。
资质能力明细包括具体的检测项目、方法、有效性。
[bookmark: _Toc17105]6.7　环境管理
实验室具备环境管理电子档案，支持手动记录和上传环境参数信息。  
环境管理信息至少包括实验室温湿度、气压等关键参数；环境设备的检查与维护记录；不符合环境条件时的处理记录和改进措施。
实验室定期对环境条件进行检查，并记录操作人员和时间，确保环境参数符合国家标准要求。
[bookmark: _Toc112838636][bookmark: _Toc5124][bookmark: _Toc112839070][bookmark: _Toc112866430][bookmark: _Toc30390][bookmark: _Toc23028][bookmark: _Toc112838791][bookmark: _Toc7890][bookmark: _Toc16997][bookmark: _Toc113028938][bookmark: _Toc112953747][bookmark: _Toc112838637][bookmark: _Toc112838792][bookmark: _Toc112953748][bookmark: _Toc22610]6.8　报告管理
实验室具备自动化报告生成和报告模板管理功能的电子系统。
系统通过整合手动录入的样品信息、人员资质、试验结果和环境参数等数据，支持自动生成报告，同时允许手动编辑和调整。
系统中报告的生成、编辑、审批和发布过程完整并可追溯，宜记录报告生成时间、编辑人员、修改内容及时间节点。
[bookmark: _Toc3467][bookmark: _Toc24813][bookmark: _Toc12826][bookmark: _Toc4752][bookmark: _Toc19067][bookmark: _Toc5730][bookmark: _Toc12398]7　B级食品实验室数字化管理
[bookmark: _Toc11796]7.1　概述
B级食品实验室数字化管理在C级食品实验室数字化管理的基础上，增加物联网体系，增设人员权限、期间核查、方法标准管理、检测报告数据采集和审计追踪功能，以满足更复杂的食品实验室数字化管理需求，提升管理的效率和准确性。
[bookmark: _Toc3391]7.2　人员管理
实验室具备在线登记、更新人员信息的实验室信息系统，自动生成人员电子档案。
在线登记实时更新包括但不限于人员基本信息、职位设置、人员授权（检测能力授权和设备使用授权信息）。
具备自动识别人员权限和人员活动进行监控的动态管理功能。
[bookmark: _Toc7625]7.3　设备管理
实验室建立设备“数字身份网”管理系统，支持在线登记、更新设备参数基本信息。
系统具备设备功能分类管理功能，用于设备信息的分类与检索。
利用物联网技术，实时监控实验室的关键质量参数和设备状态。
具备机器可读标准，支持对关键仪器设备的能耗分析、实时状态监控和异常报警功能。
具备仪器设备计量溯源以及符合性评价期间核查相关功能记录和操作。
[bookmark: _Toc22650]7.4　物料管理
实验室具备关键物料分类管理系统，在线登记、更新物料基本信息。
支持关键物料的电子化申购流程，包括在线下单、审批、收货和付款。
具有关键物料库存动态管理功能，包括出入库管理、库存预警、过期物料的识别与处理等。
具有物料追溯功能，能够追踪关键物料的配置人员、方法和使用信息来源。
[bookmark: _Toc16424]7.5　样品管理
实验室具备虚拟样品仓库，根据样品的性质、用途、来源等特征，对样品进行编号、分类管理。
具备移动端拍照功能，能够拍照直接上传样品照片至实验室管理系统。
样品室、天平间以及标准溶液配制、培养基配制等关键操作场所安装视频监控设备，记录操作过程，能够按天提供视频（远景）监控记录或按次提供视频（近景）监控。
具备样品制样登记管理，能够详细登记样品进入制样室后，制样时间、制样人员、制样方式、制样数量、样品状态、检测科室。
具备制样后的试样领还样管理功能，能够详细登记领/还样的人员、领/还数量、领/还人员、领/还时间、还样位置、领/还科室。
在样品制备完成后，自动生成样品制备报告，记录制备过程中的关键数据和结果。
支持通过条形码或RFID技术，实现样品从接收到测试的全程可追溯管理。
根据样品的存储要求，合理安排样品的存储位置和条件（如温度、湿度等）及库存状态，设置定期提醒对存储环境进行检查和维护管理。
对于有保质期要求的样品，能够记录每个样品的有效期，并根据设定的时间自动发出过期提醒。
[bookmark: _Toc27593]7.6　资质能力管理
资质证书和人员资质能力证书可线上查询，联网上传至信息系统。
定期对人员资质和实验室资质能力进行线上审核，包括但不限于资质证书的更新、注销、变更等。
具备方法标准管理，建立方法标准信息库，记录和提供标准管理变更提醒检测方法标准信息，能对方法进行作废处理，确保实验室使用的检测方法符合国家标准和行业规范。
方法分类管理功能基于相关标准，按检测项目或方法类别建立分类代码。
方法验证或认记录功能需完整记录验证数据与结果，确保方法的适用性与合规性。
食品实验室方法的数字化管理需确保方法的合规性和可追溯性，实现方法的引入、修改、废止等操作的可追溯管理。
[bookmark: _Toc792]7.7　环境管理
实验室利用物联网技术，自动记录温湿度和光照等关键环境参数并上传至实验室环境管理系统。
具备实时监控、数据记录及异常报警功能，支持关键环境参数的动态管理。
具备环境事件的记录和追踪监控功能，包括环境事故、维修事件等，以便于事故调查和预防。
[bookmark: _Toc26636]7.8　报告管理
实验室实现报告的电子化分析，包括但不限于统计分析、趋势分析和异常检测等。
具备自动化报告生成功能，能够根据分析结果自动生成测试报告和证书。
报告数据能自动抓取，同时具备审计追踪功能，能够记录样品信息、检验结果报告的修改情况。
建立报告档案库，确保报告的长期保存和可追溯性，同时支持报告的电子化共享，方便实验室内部和外部相关人员对报告的查阅和使用。
[bookmark: _Toc3132]7.9　检测管理
实验室具备数字化检测项目管理系统，配置专业人员负责测试项目的规划、执行和监控工作。
实现检测项目的电子化管理，包括但不限于项目计划、进度跟踪、资源分配和风险管理。
能够对色谱、光谱等大型检验检测仪器数据处理软件产生的结果数据进行自动采集、解析，并
将解析后的结果自动适配至数字化检验检测原始记录。
[bookmark: _Toc27509]7.10　质量管理
实验室质量管理系统支持质量控制计划创建、执行和监督的记录和管理功能。
制定并维护数字化质量电子手册，明确实验室的质量方针、目标和管理体系，包括质量政策、组织结构、职责分配等。
通过信息化系统进行实验室线上程序文件管理，记录各项质量活动，包括但不限于文件控制、记录管理、内部审核、管理评审等，实现自动化的审批和分发。
制定电子作业指导书具体操作步骤和方法，确保实验室的检测和校准活动标准化、规范化。
能线上管理所有文件（包括质量手册、程序文件、作业指导书等），确保文件的最新性和有效性，防止使用过时或无效的文件。同时自动记录文件的分发情况，便于追溯。
具备文件发布、修订和废止的审批流程，审批过程通过信息化系统自动记录。
实验室能实现质量控制电子化，包括内部审核、外部审核和不符合项的跟踪管理，同时具备存档备份、应急预案，上线前测试验收环节。
系统自动记录质量控制活动，如设备的计量溯源、测试方法验证等，确保实验室操作符合相关标准。
能够自动检测质量控制数据偏差，提示报错，并记录整改过程。
具备访问控制和数据加密功能，防止记录的泄露或未经授权的访问。
支持风险控制过程的记录和管理，制定和实施风险控制措施。
[bookmark: _Toc7113][bookmark: _Toc400][bookmark: _Toc23450][bookmark: _Toc8694]8　A级食品实验室数字化管理
[bookmark: _Toc20010]8.1　概述
最高级别的数字化实验室，具备全面的数字化管理功能，在B、C级实验室基础上增加人员技术培训、设备全生命周期管理、全部试剂耗材线上管理、物料追溯、洁净区域监控、标准信息管理，实现实验室全方位、深层次的数字化管理，满足最复杂的实验室管理需求，保障实验室的高效、安全和合规运行。
[bookmark: _Toc10286]8.2　人员管理
人员管理系统能够根据实验需求自动调整人员配置，进行人员智能排班。
自动记录人员培训管理，包括但不限于培训时间、内容和证书，建立人员监督和培训档案。
自动记录人员的考勤数据，生成人员考勤分析趋势，提供人员绩效评估报告。
[bookmark: _Toc21754]8.3　设备管理
实时监控记录更新设备的使用记录、检定记录、维修记录、故障记录等数据信息，具备智能预警和调节功能。
[bookmark: _Toc28226]8.4　物料管理
实验室具备全部物料验收和质量控制流程，确保所有物料在入库前均经过严格的质量检查，记录检查结果，实现物料管理的信息化和自动化。
建立全部物料电子档案库，记录关键试剂耗材的名称、规格、批次、有效期、采购日期、供应商信息等信息。
支持全部物料的电子化采购流程，包括在线下单、审批、收货和付款等环节。
具备全部物料库存动态管理功能，包括出入库管理、库存预警、过期物料的识别与处理等。具备全部物料追溯功能，能够追踪物料的来源、使用历史和库存状态。
[bookmark: _Toc4819]8.5　资质能力管理
具备CMA和CNAS认证资质并关联系统，确保实验室的资质证书有效且符合相关要求，定期进行线上线下资质复审和评估。
[bookmark: _Toc9621]8.6　环境管理
记录详细环境监控数据，包括但不限于气压、照度、噪声、悬浮粒子、沉降菌或浮游菌、换气次数等内容。
根据实验室工作的要求和环境监测标准，对环境数据实时监控，进行智能调控与能效管理。
[bookmark: _Toc14045]8.7　其他管理
系统具备质量风险评估功能，根据历史数据和当前质量状况，预测潜在的质量风险，并提前发出预警。
自动生成风险评估报告，评估风险的严重性和发生概率，确定风险等级，帮助实验室管理人员了解风险状况。
自动收集和分析质量控制数据，通过控制图表、统计分析等方法生成质量报告。
自动生成管理评审计划，定期进行实验室质量管理评审，确保质量管理体系的持续改进。
根据实验室的历史数据和当前需求，自动生成质量控制计划，包括定期设备校准、方法验证、人员比对等。
自动汇总收集和分析内部审核报告、客户反馈、质量目标完成情况等信息，自动生成改进计划。
食品实验室通过可视化大屏、数据分析系统等，整合实验室的各项运营数据，生成可视化报告，帮助管理者实时监控实验室的运营状况（如设备利用率、工作负载等）。
客户数字化管理涵盖客户信息的管理，包括但不限于客户档案、需求、订单、反馈等。
财务与成本管理实时监控财务状况，支持食品实验室的预算、支出和成本控制。
_________________________________
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[bookmark: _Toc1419][bookmark: _Toc28019]附 录 A
（资料性）
食品实验室数字化管理架构
[image: 数据资产图]
图A.1 食品实验室数字化管理架构图
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（资料性）
食品实验室数字化管理分级表
表B.1 食品实验室数字化管理分级表
	领域
	C级实验室
	B级实验室
	A级实验室

	人员管理
	建立人员信息管理登记系统，手动录入人员基本信息、检测与设备授权信息，生成电子档案
	人员管理系统可自动调整配置、智能排班，记录培训考勤数据，生成绩效评估报告
	人员管理系统可自动调整配置、智能排班，记录培训考勤数据，生成绩效评估报告

	设备管理
	建立数字化设备管理系统，手动记录设备基本信息及检定校准信息
	建立设备“数字身份网”，具备功能分类管理档案库，利用物联网技术监控关键质量参数
	系统支持设备能耗分析、实时状态监控、异常报警，具备计量溯源及符合性评价功能，智能预警调节设备数据信息

	物料管理
	建立数字化物料管理系统，手动记录关键试剂耗材信息及使用信息
	建立关键物料分类管理系统，支持电子化申购流程，特殊管理关键物料，动态管理库存，具备追溯功能
	实现全部物料验收、质量控制、电子化采购、库存动态管理及追溯，建立电子档案库

	样品管理
	建立样品管理系统，手动记录样品基本信息及状态变更
	建立虚拟样品仓库，关键操作场所安装视频监控设备，自动生成样品制备报告，支持条形码或RFID追溯管理
	根据存储要求安排样品存储，记录有效期并自动提醒，合理安排存储位置和条件

	资质能力管理
	具备纸质资质证书和人员资质能力证书，手动上传至系统
	资质证书和人员资质能力证书可线上查询上传，定期线上审核。建立方法标准信息库，数字化管理方法
	具备CMA和CNAS认证资质并关联系统，定期复审评估

	环境管理
	手动记录温湿度等环境参数，定期检查维护设施并上传记录
	利用物联网技术自动记录关键环境参数，监控系统具备实时监控、数据记录及异常报警功能
	记录详细环境监控数据，智能调控与能效管理环境数据，具备环境事件记录追踪功能

	报告管理
	建立数字化报告系统，手动记录报告信息及变更情况
	实现报告电子化分析，具备自动化报告生成功能，数据自动抓取，审计追踪
	建立报告档案库，支持电子化共享，确保报告长期保存可追溯

	检测管理
	—
	建立数字化检测项目管理系统，电子化管理项目。自动采集解析仪器人员检测数据处理软件结果，适配至原始记录
	通过数据分析系统等，整合实验室的各项运营数据，自动生成报告计划

	质量管理
	—
	制定数字化质量电子手册，线上程序文件管理，电子作业指导书，记录各项质量活动
	具备质量风险评估功能，自动生成质量管理趋势报告

	其他
	—
	—
	涵盖客户信息的管理和财务与成本管理可实时监控财务状况

	备注
	A级实验室包含B级所有内容，B级实验室包含C级实验室所有内容
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