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一、工作简况
1、任务来源
当前，我国已成为全球消费品生产、消费和贸易大国，消费对经济增长的基础作用明显增强。但是，消费品标准和质量还难以满足人民群众日益增长的消费需求，呈现较为明显的供需错配，消费品供给结构不合理，品牌竞争力不强，消费环境有待改善，国内消费信心不足，制约国内消费增长，甚至造成消费外流。
国务院联合有关部委依据《中华人民共和国标准化法》和《消费品标准和质量提升规划（2016—2020年）》，实现以先进标准引领消费品质量提升，突出标准引领，创新质量供给，着力增品种、提品质、创品牌，不断满足人民群众日益增长的消费需求。全面实施企业产品和服务标准自我声明公开和监督制度，发布企业标准排行榜，引导消费者更多选择领跑者产品。
企业标准“领跑者”制度是通过高水平标准引领，增加中高端产品和服务有效供给，支撑高质量发展的鼓励性政策，对深化标准化工作改革、推动经济新旧动能转换、供给侧结构性改革和培育一批具有创新能力的排头兵企业具有重要作用。
为了规范各大企业所制定的企业标准，为了能够客观的评价出各大企业所制定的企业标准的水平高低，从企业中遴选出高水平的领跑者，所以制定本标准。
[bookmark: _Hlk43368759]根据以上情况，北京《商业观察》杂志社有限公司等单位向中国商业股份制企业经济联合会提出了《“领跑者”标准评价要求 生物发酵容器》标准立项。中国商业股份制企业经济联合会于2021年5月17日批准该项目立项，将《“领跑者”标准评价要求  生物发酵容器》团体标准制定列入2021年计划，计划编号：T/ EJCCCSE 004—2021。
2、工作过程
1）2021年5月开始，标准编制相关人员开始进行相关资料收集与背景调研，对生物发酵容器企业行业中的企业标准进行了相关的调查和研究，确定了《“领跑者”标准评价要求  生物发酵容器》团体标准的初步技术要求。
2）2021年6月，北京《商业观察》杂志社有限公司等单位召开此团体标准编制组启动会，开展标准的相关制定工作。中国商业股份制企业经济联合会标准工作委员会组织各起草单位对标准草案进行了标准编制组启动会，确定了标准草案详细内容，形成标准征求意见稿，并向行业征求意见。
3）2021年7月-9月，对《征求意见稿》以及验证试验数据进行了充分讨论，确定了核心指标和创新性指标，并就标准文本进行了修订，同时明确下阶段的工作计划。形成了标准《征求送审稿》。
4）标准审查
2021年10月30日，通过网络会议形式召开的标准审定会上，专家对《领跑者”标准评价要求  生物发酵容器》团体标准送审稿、编制说明和征求意见汇总表进行了细致的审查，并提出共10条修改意见。最后，专家一致通过该标准的审查，认为该标准体系及内容符合团体标准制修订要求，相关文件齐备，该标准达到国内先进水平。
在标准审定后，起草工作组认真研究和吸收了专家的审定意见，并按照会议审查意见对标准送审稿作了进一步的修改、整理和完善，并将修改后的标准送审稿发送起草工作组所有成员单位再次确认。根据工作组成员提供的建议，起草工作组对标准格式和个别语言文字表述做了相应的微调。2021年11月1日，起草工作组完成对标准送审稿的修改，并形成团体标准报批稿。
3、主要起草单位及起草人所做的工作
	主要参加单位
	成员
	主要工作

	中国商业联合会
	王福清
	负责标准制订过程的协调工作

	中国商业股份制企业经济联合会
	赵峰
	参与项目管理，负责资料查询、标准正文草案修改等



二、标准编制原则和主要内容
1.适用性原则
标准中所制定的核心评价指标均为现行有效的国家和行业标准中的指标和产品实践。创新性指标的技术参数来源于目前现有企业的先进经验。
2.规范性原则
本标准根据《中华人民共和国标准法》、GB/T 1.1《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、T/CAQP 015 T/ESF 0001《“领跑者”标准编制通则》进行编制。
本标准编制所参考的依据为国家有关法律法规以及强制性标准要求、国家及行业产品标准、国内或国际先进产品标准等,具体如下：
GB 150.1-2001 压力容器 第1部分:通用要求
GB 150.2-2001 压力容器 第2部分:材料
GB 150.3-2001 压力容器 第3部分:设计
GB 150.4-2001 压力容器 第4部分:制造、检验和验收
QB/T2681-2004 食品工业用不锈钢薄壁容器
QB/T2467《食品工业用不锈钢管》
NB/T47003.1《钢制焊接常压容器》
3.主要内容
3.1、基础部分（第一至三章）
对标准的适用范围、所涉及规范性引用文件和术语定义进行规定。
3.2、评价指标体系（第四章）
生物发酵容器“领跑者”标准的评价指标体系包括基本要求、基础指标、核心指标和创新性指标，具体评价指标体系框架见表1。
1 基本要求主要涉及车载净化器企业的相关要求，主要包括近三年，企业无较大环境、安全、质量事故；企业应无（重大）不良信用记录；企业应建立并运行符合产品和服务的管理体系；产品应为量产产品，服务应为规模化提供的服务。
②生物发酵容器产品要求包括基础指标、核心指标和创新性指标。
生物发酵容器是一种特殊的食品工业装备，主要应用在发酵食品的工业中，研发、生产、质量、销售需要符合相关的资质，主要包括罐体、控制系统、支撑物、连接管道等，其中罐体是最主要的发酵载体。一般情况下，罐体需要符合《GB 150.1-2001 压力容器 第1部分:通用要求》等压力容器的国家标准要求，也受到《QB/T2681-2004 食品工业用不锈钢薄壁容器》等食品行业的国家标准要求，控制系统需要符合《GB/T 30093-2013自动化控制系统可靠性技术评审程序》、《GB/T 30269.701-2014信息技术　传感器网络》等自动控制和软件工程领域的标准要求，因此把资质条件和罐体功能作为基本指标。
作为核心指标，设置了3个考核指标工艺先进性、可操作性、控制精度，由于生物发酵属于生物化学反应过程，需要发酵控制对象在受控的环境下，进行可控的反映，对材料和环境有非常严苛的要求，因此工艺材料要求极为严格，长期使用后，仍需要保持稳定和可控，并要求内壁、密闭、接口、维护等生产工艺（温度、压力、搅拌转速、功耗、泡沫、气体流速、粘度等）与发酵工艺（无菌、溶氧、PH、CO2等）和装备设备完美匹配，达到发酵食品安全标准，所以把工艺先进性作为核心指标之一，保证生产过程的各种各种要素和基础设施，作为生物发酵容器的基础保障。另外，发酵的过程其实就是参数控制的过程，如何更好进行人机界面设置，控制指标的直观性和简洁性，以及控制方式和控制策略都是保证发酵过程的重要手段，控制人员对于发酵的控制要遵循参数可控、环境可控、数据可控、危险可控、维护可控，在操作的过程中，人与设备，人与参数，要进行及时的反馈，才能保证发酵指标的达成。最后，各类控制的参数要非常精确和准确，在各类干扰因素下，控制器件、传感器网络、各种泵和阀等，时间反应、测量反应、精度误差，都在工艺指标要求的范围内，达到波动小、指标准确、误差可控、反应及时等要求。
对于创新性指标，设置了1个考核指标，自动化多级参数关联调节，主要考虑的是发酵控制策略，在多参数控制下，发酵的效率与多个维度指标相关，在现有的发酵工艺下，如何保证不同的控制指标下协调联动，达到最优的发酵效率，这就需要各类器件、参数指标、泵、阀、搅拌器、开关、环境、温湿度、溶氧等，测量元件、控制元件、执行元件协同一致的工作，已到达最优。

表1 评价指标体系框架

	序号
	指标类型
	评价指标
	指标来源
	指标要求

	
	
	
	
	先进水平
	平均水平
	基准水平

	1
	基础指标
	通用要求
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合国家和行业的生产标准

具备产品生产生产资质

产品经过国家级的检验和评测
	符合国家和行业的生产标准

具备产品生产资质


	符合国家和行业的生产标准

	
	
	罐体功能
	
	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗

依据不同发酵需求，可定制化配置系统，实现不同的功能组合

可现实其他特殊功能：
1. 多路补料；
2.全自动灭菌(AUTO-SIP)；
3.补料称重；
4.罐体称重（Loadcell）；
5.富氧旁路；
6.氧化还原电位在线检测；
7.空气流量自动检测与控制；
8.尾气O2、CO2含量在线检测；
9.甲醇（乙醇）含量在线检测；
10.葡萄糖、特定氨基酸在线检测；
11.差压式接种组件；
12.在线液位检测；
13.无人值守监控系统
	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗

依据不同发酵需求，可定制化配置系统，实现不同的功能组合

	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗



	2
	核心指标
	工艺先进性
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合国家和行业的生产标准

获得相关产品工艺检验和先进性认证
符合规范
符合发酵食品或GMP规范化要求，如：
材质：由316级不锈钢板和304级SS304板组成，盖子和法兰由316级不锈钢制成；
绝缘：采用优质矿棉绝缘，表面覆盖SS304薄层；
质量：内表面机械抛光Ra≤0.35；
严密性：卫生级压力机械密封；
承载压力：内筒0.25Mpa，夹套0.33Mpa；
接口：包括取样口、加料口、出料口进气、SIP、CIP口；
模块化：可根据用户需求设计；
维护性：液晶触摸屏操作界面，及数字化管理软件；
搅拌速度：36转/分
	符合国家和行业的质量标准

获得相关产品工艺检验和先进性认证


	符合国家和行业的质量标准

	
	
	可操作性
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制

具有数字化设定、快速校正、测量数据显示存储及打印、密码管理等。并备有通讯接口，可以与上位机连接

控制方式：现场直接操作（菜单式），全中文菜单与界面，操作界面显示所有关键参数信息，如温度、搅拌速度、pH、溶氧、泡沫等，可以与上位计算机进行数据传送，采样并显示罐体数据，系统数据的浏览分析，读取设定；
可以通过软件方便的标定pH、DO电极；设定参数的初始控制状态；具有独立的曲线分析系统；直接进行历史曲线的分析
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制

具有数字化设定、快速校正、测量数据显示存储及打印、密码管理等。并备有通讯接口，可以与上位机连接
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制


	
	
	控制精度
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准

相关控制软件符合相关国家标准和质量检验标准

高可靠器件，包括高可靠传感器、高可靠微处理器、高可靠触摸屏幕等，具体控制参数精度如下：
1）温度控制： 0~ 80℃，精度:±0.1℃；PID数据传递以控制加热和降温；
2）搅拌速度：0~ 1200rpm，无级变速；精度：±1rpm;PID数据传递，带警报；
3）pH：0~ 14，PID数据传递，有蠕动泵加酸、碱以控制pH值，控制精度:±0.02ph,带警报；
4）溶氧：0~ 120%，PID数据传递，5种模式；泡沫/微电压：±1000 millivolts, 带警报；
5）空气：流量0~ 15L/ min，流量计测量，带警报 。
	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准

相关控制软件符合相关国家标准和质量检验标准

	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准


	3
	创新性指标
	自动化多级参数关联调节
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1
GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	可配置启用不同的工艺控制策略

智能的质量流量控制器

先进控制和模块，如并联充气控制、先进 DO 控制、用于细胞培养的通气模块、用于微生物发酵的通气模块
	可配置启用不同工艺控制策略

智能的质量流量控制器


	可配置启用不同工艺控制策略


	
	
	
	
	




3.3、评价方法（第五章）
评价结果划分为一级、二级和三级，各等级所对应的划分依据见表2。达到三级要求及以上的企业标准并按照有关要求进行自我声明公开后均可进入生物发酵容器企业标准排行榜。达到一级要求的企业标准，且按照有关要求进行自我声明公开后，其标准和符合标准的产品可以直接进入生物发酵容器企业标准“领跑者”候选名单。

表2 指标评价要求等级划分
	[bookmark: _Hlk35975549]评价等级
	满足条件

	一级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
先进水平要求
	创新性指标
一项达到先进水平要求

	二级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
平均水平要求
	创新性指标
一项达到平均水平要求

	三级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
基准水平要求
	—



三、主要评价指标体系及试验（或验证）情况
无
四、标准中涉及专利的情况
无
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用的情况
本标准主要针对生物发酵容器“领跑者”标准的评价指标体系和评价方法进行规定，在制定过程中充分征求相关机构和企业意见，并开展调研验证予以证明，力求标准的科学性、适应性和可操作性，指导企业编写企业标准，助力企业高质量发展，因此，标准制定具有良好的社会效益和经济效益。
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

表4指标先进水平与国际标准对比情况表

	序号
	指标名称
	“领跑者”标准指标先进水平
	国内标准
	国际标准

	1 
	
	
	标准号
	标准水平
	标准号
	标准水平

	2 
	通用要求
	符合国家和行业的生产标准

具备产品生产生产资质

产品经过国家级的检验和评测
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合
	美国ASME标准
欧盟《承压设备指令》（PED指令）
	符合

	3 
	罐体功能
	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗

依据不同发酵需求，可定制化配置系统，实现不同的功能组合

可现实其他特殊功能：
2. 多路补料；
2.全自动灭菌(AUTO-SIP)；
3.补料称重；
4.罐体称重（Loadcell）；
5.富氧旁路；
6.氧化还原电位在线检测；
7.空气流量自动检测与控制；
8.尾气O2、CO2含量在线检测；
9.甲醇（乙醇）含量在线检测；
10.葡萄糖、特定氨基酸在线检测；
11.差压式接种组件；
12.在线液位检测；
13.无人值守监控系统
	
	符合
	美国ASME标准
欧盟《承压设备指令》（PED指令）
	符合

	4 
	工艺先进性
	符合国家和行业的生产标准

获得相关产品工艺检验和先进性认证
符合规范

符合发酵食品或GMP规范化要求，如：
材质：由316级不锈钢板和304级SS304板组成，盖子和法兰由316级不锈钢制成；
绝缘：采用优质矿棉绝缘，表面覆盖SS304薄层；
质量：内表面机械抛光Ra≤0.35；
严密性：卫生级压力机械密封；
承载压力：内筒0.25Mpa，夹套0.33Mpa；
接口：包括取样口、加料口、出料口进气、SIP、CIP口；
模块化：可根据用户需求设计；
维护性：液晶触摸屏操作界面，及数字化管理软件；
搅拌速度：36转/分
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合
	美国ASME标准
欧盟《承压设备指令》（PED指令）
	符合

	5 
	可操作性
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制

具有数字化设定、快速校正、测量数据显示存储及打印、密码管理等。并备有通讯接口，可以与上位机连接

控制方式：现场直接操作（菜单式），全中文菜单与界面，操作界面显示所有关键参数信息，如温度、搅拌速度、pH、溶氧、泡沫等，可以与上位计算机进行数据传送，采样并显示罐体数据，系统数据的浏览分析，读取设定；
可以通过软件方便的标定pH、DO电极；设定参数的初始控制状态；具有独立的曲线分析系统；直接进行历史曲线的分析
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	符合
	无
	无

	6 
	控制精度
	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准

相关控制软件符合相关国家标准和质量检验标准

高可靠器件，包括高可靠传感器、高可靠微处理器、高可靠触摸屏幕等，具体控制参数精度如下：
1）温度控制： 0~ 80℃，精度:±0.1℃；PID数据传递以控制加热和降温；
2）搅拌速度：0~ 1200rpm，无级变速；精度：±1rpm;PID数据传递，带警报；
3）pH：0~ 14，PID数据传递，有蠕动泵加酸、碱以控制pH值，控制精度:±0.02ph,带警报；
4）溶氧：0~ 120%，PID数据传递，5种模式；泡沫/微电压：±1000 millivolts, 带警报；
5）空气：流量0~ 15L/ min，流量计测量，带警报 。
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	符合
	无
	无

	7 
	自动化多级参数关联调节
	可配置启用不同的工艺控制策略

智能的质量流量控制器

先进控制和模块，如并联充气控制、先进 DO 控制、用于细胞培养的通气模块、用于微生物发酵的通气模块
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1
GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	符合
	无
	无


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
本标准为中国商业股份制企业经济联合会，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
无
十二、其他应予说明的事项
无
起草工作组
2021-10-14
