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乳制品智慧实验室 信息系统管理要求
[bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326]本文件规定了乳制品智慧实验室信息化系统的规划、建设、验收、使用、维护的管理要求。
本文件适用于乳制品智慧实验室信息化系统的设计、开发、实施、维护和使用管理。
[bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。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 17554 信息技术 软件包 质量要求和测试
T/NMSP XXXX  乳制品智慧实验室 数据全生命周期管理规范 
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件


信息系统 information system
用于支撑乳制品智慧实验室运行的软件、硬件、网络及相关设备组成的整体，涵盖数据采集、处理、存储、分析与共享等功能，等同信息化管理系统。

系统验收system acceptance
依据预定的功能、性能、安全等标准，对系统进行全面测试与确认的过程。

权限管理 authority management
根据用户角色和职责，分配和控制其对系统功能与数据的访问与操作权限的过程。

功能 function
程序中一个算法的实现，利用该实现，用户或程序可以执行某一工作任务的全部或部分内容。
对于用户来说，功能不一定是能访问的（如数据的自动备份或储存）。
[来源：GB/T 17544：定义2.1]

维护 maintenance
是系统维护的一部分，涉及软件包的修改。
[来源：GB/T 17544：定义2.7]
[bookmark: _Toc24849][bookmark: _Toc217402115]规划要求  
[bookmark: _Toc1092]需求分析      
应包含实施范围、业务需求、受用人群权限、数据要求等方面：
依据业务系统建设目标确认业务类型，识别实施范围；
应结合乳制品行业特点、实验室业务流程以及监管要求，全面梳理系统功能需求，包括样品登记、检验项目设置、仪器设备对接、数据采集与传输、结果判定与报告出具等核心环节的信息化管控需求；
考虑不同用户角色（如检验人员、质量管理人员、授权签字人、监管部门人员等）对系统的操作和使用需求，确保系统具备相应的权限管理功能，满足各角色职责范围内的业务操作；
分析系统所需存储的数据类型、规模以及数据保留期限要求，为数据库的设计和存储资源配置提供依据。
[bookmark: _Toc22901]规划设计
[bookmark: _Toc4408]技术架构
乳制品智慧实验室信息系统的技术架构设计宜包括基础数据管理、质量管理、实验室检测管理、数据预警管理四个部分，参见图1。
[image: ]
信息系统技术架构示意图
技术架构设计应满足以下要求：
1. 系统软件应具备可扩展性、灵活性和可维护性的功能；
具备良好的兼容性，能够与实验室现有仪器设备、其他相关业务系统（如企业资源管理系统、生产管理执行系统、供应商关系管理系统等）实现对接，确保数据的顺畅交互与共享；
规划可靠的网络拓扑结构，保障系统在不同网络环境下稳定运行，同时要满足数据传输的安全性要求，可采用虚拟专用网络、防火墙等网络安全技术；
系统架构设计应评估业务用户数量，宜满足用户并发使用需求。
[bookmark: _Toc10465]数据架构
乳制品智慧实验室信息系统的数据架构设计参见图2。
[image: FD638BB3-EDF0-4ff8-BE94-849F9C18A87A]
信息系统数据架构示意图
数据架构设计应满足以下要求：
1. 数据分类：应明确样品、检测、仪器、人员、试剂、报告等核心数据，定义属性与关联关系；
存储要求：按类型配置存储资源，采用加密存储与双机备份机制，定期测试防丢失篡改；
数据传输：支持自动化加密传输，确保与设备及系统间交互准确、安全、完整；
数据治理：建立质量审核与校验机制，通过清洗与流程规范保障数据完整、准确、一致；
数据共享：设计标准化接口，按权限审批共享，平衡安全与协作需求。
[bookmark: _Toc13886][bookmark: _Toc217402116]建设要求  
[bookmark: _Toc7566]硬件设施建设    
硬件设施具备满足业务使用需求的服务器配置、稳定网络及兼容外设，确保系统稳定运行与数据高效处理，应至少满足要求如下：
1. 根据系统规划要求，配置性能可靠、满足数据处理和存储需求的服务器设备，服务器应具备冗余电源、冗余硬盘等容错机制，保障系统的连续稳定运行；
确保实验室网络环境稳定，具备足够的网络资源来支持大量数据的实时传输，网络布线应符合相关电气安全标准，合理布局信息接入点，方便终端设备连接；
配备必要的输入输出设备，如条码扫描枪、打印机等，用于样品标识及报告打印等操作，设备选型应与系统软件兼容。
[bookmark: _Toc21529]软件开发与部署
系统开发应遵循相关的软件工程规范，采用成熟稳定的编程语言和开发框架，确保代码的可读性、可维护性和安全性，应满足要求包括：
1. 建立完善的测试环境，开展单元测试、集成测试、系统测试以及用户验收测试等工作，及时修复发现的缺陷和问题；
按照规划的系统架构进行软件部署，把控部署流程、配置文件管理、数据初始化等工作，宜满足系统各组件协同工作。
[bookmark: _Toc23286]系统功能实现
通过软硬件结合，实现数据传输的自动化，全面管理实验室的检验流程及相关辅助要素，推动实验室信息化。系统应支持线上操作和运行，宜包括如下功能：
1. 样品管理：实现样品全流程线上管理，支持唯一标识与流转追溯；
检测管理：完成检测任务闭环管控，实现数据自动采集与流程可视化跟踪；
数据管理：具备数据存储、查询、分析与可视化功能，支持导出追溯与决策支撑；
报告管理：实现报告自动生成、多级审核、电子签章与在线发布归档全流程电子化；
资源管理：涵盖仪器、试剂、人员精细化管理，实现资源台账、校准、库存等全生命周期管理；
系统管理：支持用户权限、角色配置、操作日志与系统参数管理，实现个性化定制与灵活配置。
[bookmark: _Toc217402117][bookmark: _Toc14100]验收要求
[bookmark: _Toc16395]功能验收
系统功能进行逐项核对，确保各项功能实现，应包含以下要素的完整性和准确性：
1. 应专项验证乳制品关键检测指标（如脂肪、蛋白质、微生物等）从采集、判定到报告的全流程是否符合国家及行业标准，并支持样品与生产批次的全程双向追溯。
接口功能验证时需确保系统能准确接入生产关键控制点数据，并验证基于风险模型的预警功能及与自动化检测设备的智能联动是否有效。
[bookmark: _Toc16100]性能验收
检查系统的容错性、易用性，通过模拟长时间运行、异常情况处理等场景，验证系统的平均无故障时间是否达到预期要求，数据备份与恢复机制是否有效。
容错性验收应包括：
1. 系统对用户常见的误操作是否能进行提示；
系统对软件错误，是否有准确、清晰的提示；
系统对重要数据的删除、修改是否有警告和权限管理要求；
系统是否能判断数据的有效性，识别非法值，并有相应的错误提示。
易用性验收应包括：
易理解性：系统中的提示信息针对特定用户是否清楚、易理解；
易学性：系统流程化控制是否根据实验室人、机、料、法、环等因素有效结合，应为用户如何使用该系统提供必要的信息；
可操作性：用户根据系统中所有页面浏览、连接正确性、功能按钮及界面显示是否可操作，查询输出方式是否比较直观、合理。
[bookmark: _Toc24591]硬件验收
应根据GB/T 17554的规定，对仪器配置传输的硬件进行验收和测试，硬件验收应包括：
1. [bookmark: OLE_LINK6]仪器配置传输的硬件接口或传输软件（如：PLC通讯模块、RS232串口、RJ45网口、数据库、工作站、API、蓝牙、USB等）验收应按照GB/T 17554规定的方法测试完成；
应按照GB/T 17554的规定，测试验收实验室仪器设备发送系统和应答系统间数据反馈及互动机制。
[bookmark: _Toc8860]安全验收
审查系统的安全防护措施，包括用户认证与授权机制、数据加密存储与传输、访问控制策略等应符合T/NMSP XXXX《乳制品智慧实验室 数据全生命周期管理规范》中相关要求。
[bookmark: _Toc11068][bookmark: _Toc217402118]使用要求
[bookmark: _Toc6455]权限管理
建立用户权限管理制度，根据不同用户角色的工作职责和业务需求，遵循“最小权限原则”，用户权限管理应包括：
1. 定期对用户权限进行审核和更新，当用户岗位变动或业务职责调整时，应及时调整其对应的系统权限，防止出现权限滥用的情况；
启用强密码策略，要求用户设置复杂且具有一定强度的密码，并定期更换密码，同时系统应具备密码错误次数限制及锁定功能，增强账号安全性；
系统用户应根据用户角色分配，为保障数据信息安全运转，区分用户权限使用区域，结合用户实际使用工作场景分级管理，同时在以上分级的基础上制定实验室信息化系统权限管理原则，以确保用户权限满足业务需求，参见表1。
实验室信息化系统用户分级参考明细
	权限层级
	模块
	核心权限
	适用岗位

	一级
	维护族
	拥有信息化系统各领域基础数据配置维护的权限
	信息化系统维护人员

	二级
	操作族
	拥有信息化系统所辖领域检验流程中各节点数据录入的权限
	生产厂及实验室操作人员

	三级
	审核族
	拥有信息化系统检验流程各节点的数据审核、审批权限
	实验室管理人员

	四级
	审计族
	拥有信息化系统所有数据审计追踪及信息化问题查看的权限
	实验室评审人员

	五级
	查看族
	拥有信息化系统所辖领域检验流程各节点的检验数据、基础数据权限的查看
	生产厂及实验室数据分析人员



[bookmark: _Toc3487]操作规范
为确保系统的稳定运行和数据安全，系统操作规范要求应包括：
1. 制定详细的系统操作手册，明确各功能模块的操作流程和注意事项，对系统操作人员进行培训，使其熟悉掌握系统的正确使用方法，减少因误操作导致的系统故障或数据错误；
严禁在系统中私自安装未经授权的软件、插件或改动系统配置参数，如需进行系统升级或变更，应提前向相关部门申请，经审批通过后按照规范流程进行操作，并做好操作记录。
[bookmark: _Toc13194][bookmark: _Toc217402119]维护要求
[bookmark: _Toc15825]日常维护
系统维护应满足以下要求：
1. 定时检查系统服务器、网络设备、应用软件等的运行状态，查看系统日志，及时发现并解决潜在的问题，如服务器资源占用过高、网络连接异常等情况；
定期对系统进行性能优化，包括清理数据库垃圾数据、优化查询语句、调整服务器参数等操作，保障系统的高效运行，提高响应速度；
监督系统硬件设备的维护保养工作，定期清洁服务器、交换机等设备，检查设备的散热情况、硬件连接状况等，及时更换老化或损坏的硬件部件，延长设备使用寿命。
[bookmark: _Toc23188]故障处理
确保系统故障能够快速响应和处理，减少对业务的影响，应满足如下要求：
1. 建立完善的系统故障应急预案，明确各类故障场景下的应急处理流程和责任分工，当系统出现故障时，能够迅速启动应急预案，采取有效的措施进行故障排查和修复，最大限度减少故障对业务的影响；
设立专门的故障报修渠道（如电话热线、在线工单等），方便用户及时反馈系统使用过程中遇到的问题，维护人员接到报修后应及时响应，按照规定的时间要求到达现场或远程协助处理故障，并对故障处理过程和结果进行详细记录。
[bookmark: _Toc627]升级与优化
根据乳制品行业发展需求、法规政策变化以及系统实际应用中反馈的问题，定期对系统进行升级改造和功能优化：
1. 在进行系统升级前，应充分做好前期的需求调研和技术评估工作，制定详细的升级方案和计划，明确升级内容、影响范围以及回退措施等，确保升级过程的平稳有序进行；
升级完成后，要按照验收要求进行全面测试和验证，保证新功能的正常运行以及原有业务的不受影响，及时更新相关的操作手册和培训资料，使用户能够尽快熟悉和掌握新的系统功能。
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