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一、工作简况 

1、任务来源 

团体标准《检验检测机构样品控制指南》由中国标准化协会于 2023 年 12 月

份批准立项（中国标协〔2023〕580号）。本团体标准由北京国实检测技术研究院

提出，主要起草单位有北京国实检测技术研究院、武汉产品质量监督检验所、深

圳中质安股份有限公司、广电计量检测集团股份有限公司、河南省人民医院、辽

宁省检验检测认证中心等。 

2、编制背景及目标 

截至 2022 年底，我国获得资质认定的各类检验检测机构共有 52769 家，目

前，检验检测行业的发展，带来的检验检测样品量的激增，是对检验检测机构管

理能力的重要挑战。我国检验检测机构涉及领域众多，各领域间样品差异性大，

且综合性机构数量呈逐年递增的趋势，不同检验检测机构间普遍存在样品受理难

度逐步增加的情况，且检验检测行业小、散、弱现状依然存在，各检验检测机构

样品管理能力、管理水平参差不齐，无法有效保障检验检测结果和报告的真实性、

可靠行和溯源性。因此，将样品管理纳入检验检测机构的质量管理，对样品管理

环节实施有效的质量控制，有助于检验检测工作的顺利开展，有效的保障了检验

检测结果和报告的公平与公正。 

样品的有效管理是保证检验检测机构检测质量的重要环节之一。对检验检测

机构而言，样品是其业务开展的媒介，没有样品，就没有检验检测业务。样品是

否完整、是否满足检验检测要求，是否与检验检测方法存在偏离等情况，是样品

接收和受理过程中应重点关注的问题；样品在进入检验检测机构后，其制备、流

转、保存等环节，均能够直接影响检验检测结果的准确和可靠。 

因此，本标准从检验检测机构样品的分类、样品控制基本要求、样品管理人

员、样品的采集、样品的运输、样品业务受理、样品制备、样品检测过程流转控

制以及样品的保存和处置等样品管理的各环节、流程梳理的角度出发，着眼于各

环节、流程的风险识别与控制，有利于减低检验检测机构的管理风险和经营风险，



有助于提高检验检测机构的管理水平。 

3、工作过程 
1) 预研阶段（2023 年 8 月-2023 年 11 月） 

北京国实检测技术研究院通过培训、问卷和现场走访等形式对各检验检测机

构的档案管理工作情况进行调研，发现目前各检验检测机构在档案管理方面存在

档案资料不全面、归档不及时、管理主体不明确等共性问题，通过梳理检验检测

机构普遍存在的问题和相关的解决办法，联合相关单位研究确定本标准的基本框

架，并初步拟定标准起草组。 

2) 起草阶段（2023 年 12 月-2024 年 12 月） 

2023 年 12 月，标准起草组顺利通过中国标准化协会组织的立项答辩，标准

正式立项，起草组根据立项会专家意见对标准内容进行补充和完善。 

4、主要起草单位及起草人所做的工作（未列全） 

主要参加单位 成员 主要工作 

北京国实检测技术研究院 王娜 
全面负责标准框架、内容和进度的把控和相

关资源的组织协调 

武汉产品质量监督检验所 毛宏敏 主要负责标准技术内容研究 

来实（北京）检验检测科

学技术研究院 
洪爱珠 主要负责标准起草资料收集、专家意见整理 

深圳中质安股份有限公司 田丰毅 主要负责标准技术内容研究 

广电计量检测集团股份有

限公司 
蓝梦哲、范楚真 主要负责标准技术内容研究 

河南省人民医院 廖世秀、康冰 主要负责标准技术内容研究 
辽宁省检验检测认证中心 张贺 主要负责标准技术内容研究 

 

二、标准编制原则和主要内容 

1、 标准制定原则 

本标准按照 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》的规定进行编制。 

2、标准主要技术内容 

1) 范围 

本文件给出了样品管理员的胜任指南以及样品采集与运输、检测过程和检测



后的控制指南。 

本文件适用于检验检测机构对于样品的内部控制，也可作为外部评价机构对

检验检测机构样品管理的评价依据。 

2) 规范性引用文件 

给出本标准的规范性引用文件 

3) 术语定义 

给出本标准适用的术语定义。 

4）样品管理员 

从任职要求和履行职责两个角度，分别给出样品管理员应该满足的要求，指

导机构任命和考核样品管理员。 

5）样品的采集与运输控制 

给出了样品采集的人员、样品、记录、包装要求以及样品运输的储存、运输

等要求。 

6）样品检测过程控制 

给出了样品在检测过程中包括样品受理、样品流转和样品制备三个阶段的控

制要求，指导机构合理、合规对样品进行有效的控制。 

7）样品检测后控制 

给出了样品在检测后的保存、处置要求。 

3、标准解决的主要问题 

本标准旨在为第三方检验检测机构的样品控制、管理提供指导，帮助检验检

测机构提升质量管理水平，降低样品控制、管理中的风险，提升检验检测质量。 

三、主要试验（或验证）情况分析 

计划在各领域的大、中、小检验检测机构对标准的科学性、适用性和可操作

性等方面进行验证，保障标准的顺利实施并对机构的样品控制给予指导。 

四、标准中涉及专利的情况 

本标准中没有涉及专利的情况。 

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用的情况 

样品的受理、制备、流转、保存和处置等直接影响检验检测结果的准确和可

靠，样品管理是保证检验检测机构检测质量的重要环节之一，对样品管理环节实

施有效的质量控制，有助于检验检测工作的顺利开展，有效的保障了检验检测结



果和报告的公平与公正。科学、规范对样品进行管理具有重要的意义，也是一项

特别重要的工作。因此本标准发布后，在检验检测机构的应用前景广阔，后期申

报国家标准的可能性挺大的。 

六、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，

国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况 

目前暂未查询到国内外有与本标准完全一致的标准。目前GB/T 27025—2019

《检测和校准实验室能力的通用要求》和 RB/T 214—2017《检验检测机构资质

认定能力评价 检验检测机构通用要求》对样品管理要求仅是概述，可操作性不

强。SN/T 3509—2013《实验室样品管理指南》适用于检验检疫系统，且标准的

内容仅限于样品的过程管理，对样品管理涉及到的样品管理人员的任职要求及其

职责、样品流转过程的控制等不明确。本标准是对上述标准的细化，同时也结合

检验检测机构实际工作，更具有适用性。 

美国食品药品监督管理局印发的《ORA 实验室程序》样品管理详细介绍了

实验室样品的接收、传递、保存和处置程序。 

国内外标准中，拟参考以下相关标准和文献。 

[1]  NY/T 3304—2018 农产品检测样品管理技术规范 

[2]  SN/T 3509—2013 实验室样品管理指南 

[3]  SN/T 5478—2022 动物检疫实验室样品管理技术规范 

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强

制性标准的协调性 

本标准属于团体标准，与现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和相关

标准不矛盾。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准未产生重大分歧意见。 

九、标准性质的建议说明 

本标准为中国标准化协会标准，属于团体标准，供协会会员和社会自愿使用。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

本标准为首次发布。 

十一、废止现行相关标准的建议 



本标准为新起草的团体标准，无废止现行标准。 

十二、其他应予说明的事项 

无 
 
 


