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摘要   目的：探讨食品药品实验室建设的有关程序，为参与项目的实验室工作人员和管理者提供借鉴和

参考。方法：对食品药品检验实验室建设项目的程序，尤其是项目前期申报各环节，包括立项、可行性

研究、初步设计等进行解析，对其中审批的流程、要求以及申报中应该把握的要点进行分析。结果与

结论：实验室建设在不同阶段重点不同，核心应关注环境需求和配套条件，提高专业人员的参与度。
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Abstract    Objective:   To discuss the basic procedures of construction project of food and drug control 
laboratory and to provide references for the laboratory staff and managers involved in such projects. Methods: 
The procedures of construction project of food and drug control laboratory, especially the aspects of project 
application in the early stage such as project approval, feasibility study, preliminary design, etc were analyzed. 
Moreover, the process, requirements and the main points of declaration of the project were also discussed. Results 
and Conclusion: The focus of laboratory construction in different stages was different. The requirements of 
environment and the supporting conditiones should be paid more attention to and the participation of  professionals 
needs to be enhanced.
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食品药品检验实验室建设项目基本程序及问题探讨
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·体系建设·

为 加 强 我 国 食 品 药 品 技 术 支 撑 能 力 ，

“十一五”和“十二五”期间，食品药品检验检

测系统在国家和各地方政府的大力支持下，实施

了一系列基础设施建设项目，国家和省、地市三

级食品药品检验系统的基础设施无论从规模还是

硬件条件等方面都发生了根本改变。笔者作为参

与中国食品药品检定研究院迁建项目成员，参与

了迁建项目的前期筹备、设计、建设乃至后期运

行等各阶段工作，深感实验室建设全流程有诸多

方面需要深入总结和分析。这对提高系统实验室

的设计建设水平，提升系统技术支撑能力非常必

要。本文主要探讨基础设施建设项目申请和审批

的主要流程，以及各环节尤其是申请阶段中应该

注意的主要问题，以期对参与相应项目管理和建



中国药事  2018 年 3 月  第 32 卷  第 3 期 345

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

设的实验室工作人员有所启示。

1   项目申请、审批及实施流程概述
科研实验建筑项目，属性首先是工程建设项

目，其申请、审批和实施流程与一般建筑工程项目

基本一致[1-2]。但实验建筑类项目，在各流程中的

具体执行和操作又与普通建筑工程类项目具有很大

不同，尤其是食品药品检验检测业务用房基本建设

项目，在项目前期申请和审批的政策性和专业性方

面要求很高。作为项目申请主体，我们一般会认

为，在前期项目申请和审批过程中已经聘请了有资

质的项目编制咨询公司来完成[3]，主要工作均应由

项目咨询公司来承担。但根据笔者的经验，在实验

室建设项目申请文件编制和审批过程中，实验室管

理人员和技术人员需要发挥至关重要、甚至是决定

性的作用。相关文件最核心的内容，大部分需要由

实验室管理人员和技术人员提出或完成，项目咨询

公司更多的是一个组织和引导者的角色。

实验建筑工程项目全部流程主要包括：项目

立项、可行性研究、初步设计、施工图设计、项目

建设。一般认为，项目立项、可行性研究以及初步

设计属于项目申请审批阶段；施工图设计等属于项

目实施阶段。本文仅针对实验室工作人员有必要了

解和熟悉的申请阶段进行论述；施工图设计以及施

工建设不在此赘述。

1.1   项目立项

申请单位建设项目必须提出申请报告，并提

交项目建议书。项目建议书主要包括：项目建设的

必要性、主要建设内容、拟建地点、拟建规模、资

金匡算和筹措、社会效益和经济效益等。

1.2   可行性研究报告

项目可行性研究报告主要解决项目在技术上

和经济上的可行性问题。项目可行性主要包括规

划、土地、环境等可行性；同时，需要完成项目的

地质灾害影响评价报告、环境影响评价报告以及节

能评估报告和社会稳定风险分析等专项独立篇章。

可行性研究中需要提交规划设计方案，主要

包括建设规模、建设标准、建筑物外部造型、内部

布局、工艺路线等。

1.3   初步设计

初步设计是需求转换成建筑的第一步。主要

包括：（1）设计说明书和建筑物、构筑物以及公

用设施、管线图纸。（2）材料、设备需求清单。

（3）工程概算文件以及城市规划管理部门的批准

文件，建设项目与市政的配套文件等。（4）建设

项目的勘察设计施工监理以及设备、材料招标等。

2   项目立项应注意的主要问题
2.1   项目立项应以各级规划为基础

政府直接投资均实行审批制，如规定中央投

资3000万以上的项目需由国家发改委或由其委托的

有关部门审评。作为食品药品基础设施建设项目，

一般投资规模和建设规模较大，少则一、两万平

米，多则四、五万平米，甚至是十几万平米；投

资少则两、三亿，多则十几亿。国家对于各类项目

的审批是以各类各级别的规划为重要基础和依据

的，是先有规划，后有项目；先有预算，后有投资

的基本逻辑和流程。列入规划，则可以以规划为依

据提出具体的项目实施申请；没有规划作为依据，

则项目立项难以获得认可。因此，列入各级别的规

划至关重要，包括：①国家总体规划：国民经济和

社会发展五年规划，目前已经进行到第十三个五年

规划，其中有关食品药品监管的部分；②国家专项

规划，如《国家药品安全“十二五”规划》以及目

前正在编制和审批的《国家食品药品监管十三五规

划》等；③各级地方政府规划，如省十三五规划中

有关食品药品监管的部分；④地方部门规划，如省

（市）食品药品监督管理局食品药品十三五规划。

各部门在规划中应明确食品药品技术支撑体系基础

设施的规划目标及要求，为具体项目的立项申请打

好基础。

2.2   项目建议书的编制应有足够的深度

项目建议书属于项目实施的基础阶段，项目

建议书的重点是项目建设的必要性和紧迫性；对建

设规模、投资论证和申请虽然也有严格要求，但一

般情况下编制的内容不必达到可行性研究和初步设

计阶段的深度。近年来，在项目立项阶段，对相关

内容的编制深度有与可行性研究报告审批阶段要求

一致的趋势，即对建设规模和投资论证也必须有充

分详细的依据。这是项目申请单位应该充分注意的

问题，即项目的规模测算要具体、明确，包括建设

哪些类别的实验室、实验室的用途、实验室建设标

准等都要有详细的依据和测算。项目建议书批复的

规模和投资是整个项目后续实施的基础，有些申报

单位往往存在先确立项目、然后再认真研究具体规

模和投资、后续再进一步申请的观念，这恰恰给可
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行性研究和初步设计阶段的文件编制和申请造成很

大困难。

2.3   项目立项要有一定的前瞻性

重大基础设施项目审批周期一般较长，从立

项至初步设计审批完成基本需要2～3年时间；而实

验建筑项目建设和搬迁又较普通项目更为复杂，一

般需要3～4年时间。因此，一个项目从立项到真正

投入使用，周期一般为5～6年甚至更长。如果在项

目立项之初不能有很好的前瞻性，对人员规模、业

务数量等预留适当的发展空间，很有可能在搬迁使

用的时候，相应的建设规模和设施条件等已经不能

满足发展需求。

2.4   项目立项和可行性研究可以合并申报

以可行性研究报告代项目建议书，或者合并

项目建议书代可行性研究报告的编制方式也适用于

部分项目，但其编制要求和深度必须达到可行性研

究阶段的要求。这种方式有利于提高项目审批效

率，缩短审批时间。中央预算内投资项目一般是指

“国务院、国家发展改革委员会批准的专项规划中

已明确，前期工作深度达到项目建议书要求，建设

内容简单、投资规模较小的项目，可以直接编报可

行性研究报告，或者合并编报项目建议书”[1]。

3   项目可行性研究报告应注意的主要问题
3.1   项目建设规模的测算需有国家标准支持

项目建设规模和投资是每个项目的核心，也

是项目申请单位最关注的问题，项目规模测算一般

有两种思路：

1）根据人员编制数量或实际工作人员数量，

按相关标准规定的人均面积，测算得出项目建设的

总规模。

这是目前各级审批部门评审的主要测算核定

方法。因此，是否有国家相关标准对于人均面积规

模有明确规定就显得至关重要。目前，对于实验建

筑面积指标做出相关规定的标准从级别和适用性来

说可以分为两个层级：

①国家标准。目前只有两个：一是1991年由

中国科学院编制，建设部与当时的国家计委和科

学技术委员会批准的《科研建筑工程规划面积指

标》（建标[1991]708号）[4]；二是卫生部编制，住

建部和国家发改委批准的《疾病预防控制中心建设

标准》（建标127-2009）[5]。前者涵盖了物理、化

学、生物等各类别的科研建筑，但由于时间太过久

远，很难适应现实需求；后者更多地满足了疾控中

心建设需求，但受到当时条件限制，相应的建设指

标标准偏低，对食品药品检验系统的实验室建设仅

具参考意义。

由于国家标准是各级审批部门项目审批的主

要依据甚至是唯一依据，因此，药检系统各部门

对检验实验室建设标准的制定给予极大关注，国

家食品药品监督管理总局（以下简称“国家药监总

局”）对此也高度重视，已由局规财司组织中国食

品药品检定研究院（以下简称“中检院”）等有关

部门起草制定了食品、药品、医疗器械检验实验室

3个国家级建设标准，已报国家住建部，目前即将

获得批准。这对加强食品药品技术检验系统基础设

施建设将发挥至关重要的作用。

②部门标准。为了加强基础设施建设，满足

监管需求，由国家药监总局制定和颁布了一系列

食品药品检验系统建设标准，对国家级、省地级

药检机构的建设规模和建设规范提出了具体的量

化要求，基本思路也是以人员来核定面积[6-7]。

这些标准更多是以指导意见的方式颁布，对推进

“十一五”“十二五”期间省、地、市食品药品检

验机构建设，争取地方财政支持发挥了非常重要的

作用。

2）根据国家有关各类实验室建筑标准及规

范，以及其他方法进行个性化测算，不与人员数量

挂钩。

如依据《实验动物环境与设施》GB14925-

2 0 0 1 [ 8 ]、 《 生 物 安 全 实 验 室 建 筑 技 术 规 范 》

GB50346-2011[9]、《科学实验建筑设计规范》

JGJ91-93[10]等，按实验人员、使用条件要求进行

经验性测算；或者依据《全国医疗器械检验机构

基本仪器装备（试行）》[11] [国食药监办（2005）

315号] 等文件要求，按仪器放置要求进行测算。

这种测算方式虽然具有现实意义，但由于专业

性、复杂性太强，没有各方都能认可的尺度和标

准作为评判依据，所以审批部门在审评和审批时

容易产生争议。

3.2   项目可行性研究报告的编制需要实验室人员

的深度参与

因为可行性研究报告批复的投资估算和建设

规模在后续的审批阶段基本难以突破。例如中央投

资项目，在后续初步设计阶段如果投资概算超过可
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行性研究报告批准投资估算的10%，项目审批部门

可以要求项目单位重新编制和报批可行性研究报

告[1]；而中央国家机关建设项目则规定，初步设计

概算与可行性研究报告中的投资估算出入不得大

于5%，否则将对项目进行重新决策。所以，在项

目可行性研究报告的编制过程中，需要实验室人

员的深度参与，以使项目预算和建设规范符合实

际工作需要。

4   项目初步设计应注意的主要问题
4.1   充分确认项目的功能和配套条件

项目初步设计是在可行性研究批复的建设规

模基础上进一步设计，简单来讲就是将实验室工作

人员的需求语言转换成设计语言，即设计图纸。内

容包括建筑、结构、给水排水、电气（强电、弱

电）、空调与通风、消防、人防、环境设计与保

护、劳动安全、概算等。相应的建设规模在这一阶

段会落实到每一栋建筑的每一层、每一间实验室。

各房间的面积、位置、功能和配套条件都会得到基

本确认。本阶段往往会更加关注实验用房情况，应

特别注意不能忽略配套辅助用房的设计和建设，如

配套的设备用房、物资用房、后勤管理用房等。在

立项和可行性研究阶段尚可部分弥补遗漏，但是在

初步设计后则无法弥补，因为初步设计批复后的建

设规模将是整个项目的最终建设规模。

4.2   专业设计人员与实验室工作人员应充分沟通

协调

初步设计应由有相应资质的专业设计单位依

据有关建设标准[12]提供。根据笔者的经验，设计阶

段主要存在两方面问题：一是目前国内实验室专业

设计单位的实力参差不齐，大部分设计单位及设计

人员的相应经验并不丰富，对各专业实验室的结

构、水电气配套等没有非常专业的把握能力，不能

完全理解实验室工作人员提出的需求；有些设计人

员自认为曾经设计过类似的实验室，对实验室工作

人员提出的特殊要求不太重视。二是实验人员往往

存在误区，认为只要提出了实验室的主要功能和要

求，设计人员就自然能够很好地把它表达出来，不

愿投入太多精力与设计人员沟通和交流；或者对仪

器设备、实验环境条件等仅从经验出发，不能提出

非常准确的具体参数需求[12]。因此在设计阶段，设

计单位和实验人员都应该有清醒的认识，即任何一

方缺位和不到位，都会造成设计结果达不到设计要

求，造成设计浪费、甚至是后期进入施工阶段才发

现设计存在不足甚至错误。双方应建立固定人员、

固定模式的沟通机制，保持足够的投入，设计人员

和实验室人员都应给对方传递足够的信息，避免信

息丢失；对于系统性、基础性的实验室支持系统设

计，应组织实验室专家进行咨询和确定。
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