
附件7：
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	食品实验室数字化管理指南

	
	英文
	Management guidelines for food laboratory digitization

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
☑未采用
	标准编号
	无

	
	
	英文名称
	无

	
	
	中文名称
	无

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国认监〔2024〕5号 国家认监委关于下达《检验检测机构数字化建设指南》等25项认证认可行业标准制修订计划项目的通知
	计划编号
	2023RB019

	1.4制（修）订
	☑制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2024年6月---2025年12月

	1.6 标准起草单位
	[bookmark: _GoBack]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

	1.7 起草组成员
	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、曹琥靓、陈书婷、王群、杨俊、王菲、朱元兵、吕帅帅、李文雅、刘杏忍

	1.8标准体系表内编号
	ICS: 03.120.20
CCS: A00

	1.9调整情况
	/



	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	随着《中华人民共和国食品安全法》的深入实施及社会对食品安全监管要求的不断提高，食品实验室作为保障食品安全的核心技术支撑机构，其检测能力、数据可信度及管理效率面临更高挑战。传统实验室管理模式依赖人工操作和纸质记录，存在效率低、误差率高、数据追溯难等弊端，难以适应数字化时代的监管需求。与此同时，全球范围内实验室数字化转型已成为趋势，但我国食品实验室在数字化管理领域缺乏系统性指导标准，导致不同实验室的数字化水平参差不齐，数据孤岛现象突出，严重制约行业整体发展。
在此背景下，《食品实验室数字化管理指南》的编制旨在为食品实验室提供一套科学、规范、可操作的数字化管理框架。其核心目标包括：
推动数字化转型：通过明确实验室信息化系统、硬件设施及数据管理的基本要求，指导实验室从基础电子化（C级）逐步迈向智能化（A级），实现人员、设备、物料、样品等全要素的动态管理，减少人为操作误差，提升检测效率与数据可靠性。
填补标准空白：针对现有标准体系碎片化、覆盖范围有限的问题，本标准聚焦食品实验室的特殊需求（如样品多样性、检测时效性），提出分级管理体系（C/B/A三级），细化检测自动化、智能合规校验等关键环节的数字化要求，弥补现有通用标准（如CNAS-CL01-A025、RB/T 028-2020）的不足。
支撑监管公信力：通过规范数据采集、存储、追溯及安全防护机制，确保实验室数据真实、完整、可追溯，为法定监管部门提供可信赖的技术依据。同时，推动实验室与监管部门系统的数据互通，增强监管透明度与响应速度。
促进产业升级：引导实验室应用物联网、人工智能等新技术，构建智能排班、风险预测、能效优化等高级功能，推动食品检测行业从“经验驱动”向“数据驱动”转变，助力国家食品安全战略的高质量实施。
本标准的制定不仅是食品实验室实现现代化管理的迫切需求，更是顺应全球数字化转型浪潮、提升我国食品行业国际竞争力的关键举措，对保障食品安全、服务民生福祉具有重要意义。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	本标准在充分研究国内外现有标准体系的基础上，结合我国食品实验室的实际需求，构建了一套兼具国际兼容性与本土适应性的数字化管理框架。
（1）与国外标准的衔接与创新
国际层面，本标准以ISO/IEC 17025:2017为核心参考，吸收其对电子记录、数据安全及风险管理的规范性要求，并进一步细化食品检测场景的数字化流程。同时，借鉴FDA 21 CFR Part 11的电子签名与权限控制条款，本标准在B级管理中增设设备“数字身份网”和动态权限监控功能，强化数据防篡改能力。此外，本标准创新性引入分级管理体系（C/B/A三级），覆盖从基础电子化到智能决策的全链条，较ISO 17025等通用标准更具实操性和前瞻性。
（2）对国内标准的整合与提升
国内现有标准（如RB/T 028-2020、SN/T 5562系列）多聚焦通用实验室或特定领域（如海关检测），缺乏对食品实验室特殊需求的针对性规范。本标准通过以下方式实现突破：
体系化整合：将碎片化的地方标准（如DB23/T 3511）、行业标准（如RB/T 029）及团体标准（如T/ZSM 0031）纳入统一框架，解决“数据孤岛”问题。
场景化适配：本标准针对食品实验室在检测、报告生成、样品管理等核心场景中的特殊需求，通过细化数字化管理规则，填补现行标准在自动化设备接入、智能合规校验等环节的空白，实现技术与业务场景的深度适配。
技术融合：结合物联网、人工智能等新技术趋势，在A级管理中提出风险预测模型等创新功能，弥补现有标准在大数据分析、物联网安全等方面的滞后性。



	3  编制过程

	3.1 分工情况
	牵头单位：贵州省分析测试研究院负责总体统筹工作。
编制组一：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、负责1-5章节、附录内容编写。
编制组二：长兴县食品药品检验检测中心、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负责章节6编写
编制组三：舟山市食品药品检验检测研究院、华润雪花啤酒（中国）有限公司、三全食品股份有限公司负责章节7编写
编制组四：河南省药品医疗器械检验院（河南省疫苗批签中心）、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、中国贵州茅台酒厂(集团)有限责任公司、佛山市海天(高明)调味食品有限公司负责章节8编写

	3.2起草阶段
	（1）项目启动与筹备阶段（2024年6月-11月）：
接到标准修订任务后，贵州省分析测试研究院成立了标准编制项目组，并就标准修订工作任务进行了分解部署。明确各成员职责分工，开展项目前期调研，收集国内外相关资料与信息，制定项目实施方案与详细工作计划，确定标准编制大纲框架、技术路线、项目目标、任务与计划安排，协调各方资源，为项目顺利实施奠定基础。
（2）标准草案编制阶段（2024年11月-12月）：
依据编制大纲与调研资料，编写标准草案各章节内容，组织内部研讨与专家咨询，并于2024年12月在贵阳召开了标准编制讨论会，会上编制组及受邀专家对草案内容进行反复论证与修改完善，形成标准草案，明确标准关键技术指标、管理要求与实施细则，确保草案内容科学合理、技术先进、具有可操作性与前瞻性，满足食品实验室数字化管理实际需求与发展趋势。

	3.3征求意见阶段
	

	3.4标准预审查阶段
	

	3.5标准审查阶段
	




	4  主要技术内容的确定

	本标准技术内容的制定以国内外相关法规、标准及食品实验室实际需求为基础，结合试点验证与专家论证，形成覆盖管理原则、基础条件、分级管理体系等核心内容的技术框架。具体如下：
1. 范围
本文件规定了食品实验室数字化管理的原则、基础条件及分级管理体系（C级、B级、A级），适用于各类食品实验室（第三方检测机构、企业质检中心、科研院所等）的数字化建设与管理，重点支持食品安全检测、质量控制及研究场景。
2. 规范性引用文件
标准引用国内外关键法规与标准，包括：
GB/T 27025-2019（实验室能力通用要求）
SN/T 5562.1-2023（海关实验室数字化规范）
GB/T 33745-2017（物联网术语）
GB/T 35295-2017（大数据术语）
RB/T 028-2020（实验室信息管理系统管理规范）
3. 术语和定义
明确核心概念，例如：
食品实验室：配备精密设备进行食品安全检测分析的场所。
数字化管理：通过信息技术对实验室资源、流程及数据的系统性管理。
物联网（IoT）：通过感知设备连接物理与虚拟世界的智能服务系统。
4. 管理原则
提出五大核心原则，包括：信息安全与隐私保护、合规性、数据驱动、自动化与智能化、灵活性与可扩展性
5. 基础条件
规定实验室数字化管理的必要前提：
制度与架构：建立操作规范、信息安全规则及专职管理岗位。
信息化系统：需具备报告管理、数据审计追踪、跨平台接口（JSON/XML）等功能，并明确性能指标。
硬件设施：涵盖计算机、网络及物联网设备（如温湿度传感器），要求定期校准，确保数据精准。
数据资源：包括基础方法数据（检测标准）及运营数据（检测结果、报告模板）。
6-8. 分级管理体系
6. C级（基础层）
核心功能：手动录入人员、设备、物料、样品等静态信息，生成电子档案。
关键要求：资质证书手动上传、环境参数定期检查、自动化报告生成。
7. B级（进阶层）
新增功能：物联网技术应用（设备“数字身份网”）、RFID样品追溯、视频监控、方法标准库动态更新。
关键要求：实时监控设备状态、电子化申购流程、检测数据自动采集解析。
8. A级（智能层）
高级功能：人工智能排班、风险预测模型、洁净区生物安全监控（悬浮粒子、微生物）、全物料线上闭环管理。
关键要求：CMA/CNAS资质系统关联、环境参数智能调控、质量风险评估与自动改进计划生成。
附录A
以架构图展示数字化管理体系的层级关系与技术模块。
附录B
通过分级表对比C/B/A三级实验室在人员、设备、样品等领域的差异化要求。
参考文献
列明标准制定依据的国内外文献及行业规范。




	5  验证情况（基础类标准除外）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2试验、 验证、试行过程
	

	5.3 验证数据分析
	

	5.4 试验、验证、试行评价
	

	5.5 其他应说明的情况
	



	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3重大分歧意见的处理经过和依据
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	

	联系人
	李文雅
	联系电话
	13917144790
	电子邮箱
	liwenya1101@dingtalk.com

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。
注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期：    年    月    日
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