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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。

本文件由广西壮族自治区产品质量检验研究院提出并宣贯。

本文件由广西物品编码与标准化促进会归口。

本文件起草单位：广西壮族自治区产品质量检验研究院、广西壮族自治区土壤肥料测试中心、广西

益谱检测技术有限公司、广西壮族自治区新材料技术工程院、广西壮族自治区计量检测研究院、广西壮

族自治区生态环境监测中心、广电计量检测（南宁）有限公司、广西壮族自治区渔业病害防治环境监测

和质量检验中心、广西南宁信雄科技服务有限公司。

本文件主要起草人：陈德翼、蒙泳、杨姝丽、莫葵芬、黄德文、张少梅、颜新云、肖艳、余焘、罗志祥、

陈洁、石梁稳、温韬、李豫伟、张英宁、李可、陈潜、甘国勇、黄国宇、覃丽霞、赵卓英、韦月早、甘

杏、陈琰、田华丽、韦蕾、陈小娟、周树磊。
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土壤检测机构电子原始记录溯源管理规范

1 范围

本文件界定了土壤检测机构电子原始记录溯源管理的术语和定义，规定了技术要求和安全保护等技

术内容。

本文件适用于土壤检测机构电子原始记录溯源管理。

2 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 27000 合格评定词汇和通用原则

RB/T 214 检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

原始记录 original record

试样制备、原始观察、导出数据和建立审核路径有关信息的记录，校准记录，外部提供的技术记录，

员工记录，发出的每份检验检测报告或证书的副本。

电子原始记录 electronic original record

存放于数字存储设施（如光盘、硬盘、软盘等）、模拟设备（如磁带等）、胶片、相片等电子媒体

介质上的原始记录（以下简称电子记录）。

电子设备 electronic equipment

用于采集、处理、记录、报告、存储或检索检验检测过程中产生的电子记录的设备。

电子原始信息管理系统 electronic original management system

用于确保检验检测机构能对电子记录进行有效管理的计算机信息化管理系统。

修改痕迹 modification trace

原始以及修改后的，包括修改人员、修改时间、修改前和修改后内容等数据和信息。

4 技术要求

总体要求

应对电子记录建立和保持记录管理程序与信息管理系统，确保每一项检验检测活动技术记录的信息

充分，确保记录的标识、保存、保护、检索、保留和处置符合要求。

电子原始记录的内容

4.2.1 试样来源记录
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应有作为唯一标识的样品编号、样品名称、检测项目、检测依据、判定依据、客户信息、委托方及

其身份确认等信息（若等同于检测合同）、相应责任人员（如业务人员、抽样人员、送样人员等）的电

子签名或等效标识、日期。

4.2.2 试样制备记录

应有作为唯一标识的样品编号、样品名称、制备依据、制样设备校准/检定信息、制样环境条件控

制记录、样品状态描述（封签和包装情况、是否满足检测要求、样品异常情况描述等）、制备前后样品

重量/体积等相关信息、相应责任人员（如制样人员等）的电子签名或等效标识、日期。

4.2.3 试样原始观察记录

应有作为唯一标识的样品编号、样品名称、检测依据、实验设备校准/检定信息、标准物质信息、

实验环境条件控制记录、计算公式、工作曲线、检测获得的原始数据（滴定体积、重量、信号响应值等），

图标和计算结果、相应责任人员（如每项检验操作人员、校核人员、审核人员等）的电子签名或等效标

识、日期。

4.2.4 设备导出数据记录

应有作为唯一标识的样品编号、样品名称、计量单位、设备读出的原始响应信息及换算后的浓度信

息、相应责任人员（如每项检验操作人员、校核人员、审核人员等）的电子签名或等效标识、日期、必

要的说明（若有）。

4.2.5 设备检定/校准记录

应有土壤检测全流程所用设备的基本信息（型号规格、采购日期等）、唯一性标识、状态标识、检

定/校准证书、设备使用人员对测量仪器检定/校准/测试证书的评定、周期核查信息。

4.2.6 标准物质记录

应有土壤检测全流程所用标准物质的基本信息（浓度、有效期等）、唯一性标识、标准物质领用记

录、配制记录、期间核查信息。

4.2.7 人员记录

应有土壤检测机构相关人员姓名等基本信息以及培训记录、上岗记录、培训证书、考核记录等。

4.2.8 检验检测报告或证书

应有作为唯一标识的样品编号、样品名称、检验检测依据、检测地址、检测样品标识描述、样品接

收日期、检验检测日期、结论用语、检测结果、判定要求、判定结果信息、报告发布日期、样品分包标

识、客户信息、相应责任人员（如编制人员、审核人员、签发人员等）的电子签名或等效标识、日期。

4.2.9 外部技术记录

采用分包方式开展检验检测的实验室，应提供包含4.2.1～4.2.8的记录。

修改痕迹和过程复现

电子记录的修改应保存每一个版本以及原始观察结果，包含原始的和修改后的数据及文档。每一修

改处应用明显标识示意，并将修改责任人签名、日期、修改信息等写入信息管理系统日志。修改信息读

取权限应在程序文件中明确规定。

租用设备电子记录管理

租用设备电子记录应及时纳入电子原始信息管理系统。

溯源管理

不同介质电子记录应转化为数据信息统一纳入电子原始信息管理系统管理。
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5 安全保护

信息系统使用

5.1.1 防止未经授权的访问，授权人员不应随意复制电子记录到其他存储设备。

5.1.2 应安装防毒软件或设置防火墙，电子记录的首次导入、文件传输和存取应进行安全检查，以防

止篡改和丢失。

5.1.3 采集、处理、记录、报告、存储或检索检测过程中产生的电子记录时，电子设备应在符合系统

供应商或实验室规定的环境中运行。

5.1.4 检测机构所用软件应确认并纳入体系管理。

电子记录信息维护

5.2.1 电子记录保存年限应不少于 6 年。

5.2.2 定期组织核对电子记录数据，及时对电子记录文件备份。

5.2.3 每年应开展 1 次维护，进行维护时，应确保数据和信息的完整性。

5.2.4 应制定有记录系统失效时的应急措施及纠正措施。
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