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《辐照业务管理信息系统基本功能规范》 

编制说明 

一、任务来源及计划要求 

1.任务来源及起草单位 

《辐照业务管理信息系统基本功能规范》团体标准由中国同位素与辐

射行业协会提出，同威信达技术（北京）股份有限公司负责起草。本标准

制订计划由中国同位素与辐射行业协会于 2019 年 12 月 25 日下达，计划

号：CIRA-STD1909。根据标准制修订工作计划，2020 年 12 月完成报批

稿。 

2.编制背景及意义 

我国辐照加工服务产业化发展至今已有近四十年的历史，生产能力和

产业规模都有了大幅度增长，辐照加工服务产业正面临更广阔的发展空

间。进入二十一世纪以来，尤其是自 2015 年，我国正式发布《中国制造

2025》战略文件以来，各行各业都在加快推进产业数字化转型升级，纷纷

借助 5G、物联网、云计算等新技术，加快信息系统建设。目前，我国辐

照加工服务领域的信息化建设工作尚处于起步阶段，但已越来越多的辐照

运营商提出了信息系统建设的需求，希望通过计算机软件技术和现代通讯

技术，对辐照业务流程涉及到的客户、产品、工艺控制、过程管理、质量

管理、设备管理等信息，进行数字化的全方位管理。因此，撰写本标准是

为了帮助和指导辐照运营商开展辐照业务管理信息系统的规划、设计、开
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发、管理和应用，进而不断提升辐照加工服务质量、客户满意度以及企业

运营能力，对实现辐照业务流程管理的数字化、自动化和信息化，推动行

业发展具有是实质意义。 

二、编制情况 

1.编制原则 

确保参编单位具备辐照业务管理信息系统的建设经验；标准结构合

理，内容具有实操性；确定辐照业务管理信息系统的定义，划分系统的功

能范围及要求。 

2.参与起草的协作单位 

同威信达技术（北京）股份有限公司、 中金辐照股份有限公司、 上

海束能辐照技术有限公司、北京鸿仪四方辐射技术股份有限公司、 陕西

方圆高科实业有限公司、 北京三强核力辐射工程技术有限公司、北京核

二院比尼新技术有限公司、同方威视技术股份有限公司。 

3.主要起草人 

朱阔成、陈强、金滟、戚文元、金涛、朱军、刘爱军、覃怀莉、何

亮、陈坚、陈志军、王维、郭东权、陈兵。 

4.启动工作会 

2020年 4 月 27日（疫情期间），通过网上视频会议召开了《辐照业

务管理信息系统基本功能规范》团体标准起草启动工作会，参会单位有：

中国同位素与辐射行业协会秘书部、辐照加工专委会、同威信达技术（北

京）股份有限公司、中金辐照股份有限公司、北京鸿仪四方辐射技术股份

有限公司、上海束能辐照技术股份有限公司、陕西方圆高科实业有限公
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司、北京三强核力辐射工程技术有限公司、中核比尼（北京）核技术有限

公司。会上明确了本标准起草工作的任务分工，具体如下： 

1）标准初稿由朱阔成和覃怀莉负责； 

2）前言、规范性引用文件和范围的审校由戚文元、陈志军负责； 

3）术语和定义、略缩语和系统构成的审校由陈强、何亮负责； 

4）基本业务功能的审校由陈坚、金滟负责； 

5）拓展业务功能的审校由金涛、王维负责； 

6）系统管理功能由朱军、郭东权负责； 

7）系统总体要求的审校由刘爱军、陈兵负责。 

与会专家一致认可主编单位提出的标准编写大纲，对标准初稿的形成

意见如下： 

1）对于因辐照源不同而产生差异的部分，如工艺、生产等，加速

器、钴源、X 射线三种辐照方式建议要分开描述； 

2）术语定义等要注意对标国际标准、国行标，例如 ISO11137 标准中

对“产品族”、“加工方式”等的定义及用语； 

3）数据完整性的要求； 

4）数据输出的功能的体现（包括如辐照证明等）； 

5）基础数据管理部门内容在起草时，建议考虑用户的管理范畴和操

作权限。 

会上还明确了各阶段的工作内容，具体如下： 

1）2020年 4 月 27日召开标准起草启动工作会议； 

2）2020年 6 月 30日之前完成初稿； 
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3）2020年 8 月上旬召开内部统稿会； 

4）2020年 8 月下旬完成征求意见稿、编制说明； 

5）2020年 9 月 20日之前完成征求意见稿公开征求意见； 

6）2020年 9 月 30日之前完成征求意见、意见处理和验证工作； 

7）2020年 9 月 30日提交送审稿、编制说明及意见处理表； 

8）2020年 10 月 31日之前完成报批稿； 

9）2020年 11 月 30日之前完成总校稿； 

10）2020 年 12月发布。 

5.标准初稿的形成 

启动工作会后，按照阶段计划安排，由同威信达技术（北京）股份有

限公司牵头，启动了标准初稿的起草工作，主要包括： 

1）对标准的编制资料进行消化理解，调研国内外相关技术资料； 

2）起草小组结合标准框架，整理前期调研成果及起草材料； 

3）起草小组按分工开展各章节内容的撰写工作； 

4）起草小组收集整合各章节审校意见； 

5）标准按照协会提供团体标准的模板进行修改完善； 

6）按计划完成标准初稿的起草工作。 

6.工作组讨论稿 

标准初稿形成后，开展了起草小组内的沟通及意见收集，工作组讨论

稿还进行了多处修改： 

1）调整了章节部分内容的分布； 

2）对辐照业务管理信息系统的定义进行了调整； 
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3）删除了对“客户”“产品”的定义； 

4）调整了“辐照装置”“辐照工艺”“辐照任务”定义的描述； 

5）增加了数据备份管理的内容描述； 

6）基础数据管理调整为数据字典管理； 

7）增加了对系统可靠性验证方法及要求的描述； 

8）优化了设备管理章节内容的描述； 

9）优化了各章节部分文字的具体描述； 

10）编制说明：按照协会提供编制说明的模板修改完善编制说明。 

7.征求意见稿 

2020年 8 月 7 日（疫情期间），通过现场和网上视频会议的形式召

开了《辐照业务管理信息系统基本功能规范》（工作组讨论稿）研讨会。

参会单位有中国同位素与辐射行业协会秘书部、辐照加工专委会、同威信

达技术（北京）股份有限公司、中金辐照股份有限公司、北京鸿仪四方辐

射技术股份有限公司、上海束能辐照技术股份有限公司、陕西方圆高科实

业有限公司、北京三强核力辐射工程技术有限公司、中核比尼（北京）核

技术有限公司。起草组对标准工作组讨论稿形成意见如下： 

1）增加引用的其他规范性文件； 

2）修改“订单”“辐照工艺包”“辐照批次”“剂量检测单”等定

义的描述； 

3）功能范围描述建议调整为树状图； 

4）设备管理部分调整对 IQ、OQ的内容的描述； 

5）系统总体要求中增加“合规性”要求； 
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6）调整标准内容的规范格式。 

编制组采纳以上意见并进行了相应的修改，形成征求意见稿。 

三、主要技术内容的说明 

辐照业务管理信息系统功能包括业务功能要求和其他功能要求。 

辐照业务管理信息系统业务功能要求包括客户管理、仓储管理、生产

管理、质量管理、设备管理、财务管理等 6 类。 

辐照业务管理信息系统其他功能要求包括报表管理、用户管理、权限

管理、日志管理、数据字典管理、数据备份管理等 6类。 

四、试验验证的情况和结果 

无。 

五、采用国际标准和国外先进标准的情况 

本标准在制定过程中，认真参考国内外相关法规和标准，积极引用适

宜的国家标准，主要包括：GB/T 15446 辐射加工剂量学术语、GB/T 

16841 能量为 300 keV～25 MeV 电子束辐射加工装置剂量学导则、GB/T 

17568 γ辐照装置设计建造和使用规范、GB 18280.1 医疗保健产品灭菌 

辐射 第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求，以及

GB/T 22239 信息安全技术信息系统安全等级保护基本要求、GB/T 25306 

辐照加工用电子加速器通用工程规范。 

六、标准涉及的知识产权情况说明 

无。 

七、与现行法律、法规、政策和相关标准的关系 

本标准与现行法律、法规、政策和相关标准保持一致。 
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八、实施标准的要求和措施建议 

本标准一经发布，标准起草组将在中国同位素与辐射行业协会的统一

领导和协调下，开展《辐照业务管理信息系统基本功能规范》的宣贯和培

训，提高该标准的实操性。 

九、修改或废止有关标准的建议及理由 

无。 

十、标准印刷数量建议 

50 份。 

十一、其他需说明的事项 

无。 

十二、参考资料清单 

无。 
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