《食用农产品快速检测实验室质量控制体系规范》编制说明
（征求意见稿）
一、工作简况
（一）任务来源、起草单位、起草人
1. 任务来源
根据《安徽省市场监督管理局关于下达《区域性地震安全性评价技术规范》 等 298 项地方标准计划的通知》（皖市监函〔2021〕357 号），由安徽省产品质量监督检验研究院牵头承担了《食用农产品快速检测实验室质量控制体系规范》的起草工作。
2. 起草单位
安徽省产品质量监督检验研究院、安徽省质量和标准化研究院、安徽省食品药品检验研究院。
3. 起草人
（二）简要起草过程
任务下达后，由安徽省产品质量监督检验研究院牵头，精选技术骨干组成了起草小组。随后召开项目启动会，拟定了工作方案并进行了人员分工。整个起草过程大致经历了以下3个阶段：
1. 收集和研读相关资料，开展食用农产品快检实验室质量控制因素的研究。主要参考各种常规实验室质量控制规范，起草完成了本标准一稿。
2. 就标准一稿召开起草小组内部讨论会，对标准一稿进行修改，形成标准二稿。
3. 由于疫情的关系，起草小组组织网络讨论，以标准二稿与安徽省质量和标准化研究院、安徽省食品药品检验研究院等单位的专家进行了讨论，对标准内容进行了修改，形成标准三稿。
二、标准的重要内容及主要修改情况
本标准以食品检验常规实验室GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》为主要参考，从适用于食用农产品安全快速检测的实际情况出发，制定食用农产品快速检测实验室质量控制体系规范。
（一）范围
本标准明确规定适用于食用农产品快速检测实验室质量控制，规定了食用农产品快速检测实验室检测质量控制体系的技术要求。
（二）术语和定义
本标准参考《总局关于规范食品快速检测方法使用管理的意见》（食药监科〔2017〕49号），定义了食用农产品快速检测是利用快速检测设施设备（包括快检车、室、仪、箱等），按照食品药品监管总局或国务院其他有关部门规定的快检方法，对食用农产品进行某种特定物质或指标的快速定性检测的行为。并且定义了快速检测实验室是采用酶联免疫、酶抑制、胶体金、等快速检测技术进行检测的实验室。
（三）基本要求
本标准明确了食用农产品快检实验室质量控制的关键因素：人员、设施和环境条件、设备、采购服务与供给、标准物质、样品、方法、检测和数据处理、结果报告与结果质量控制。
（四）人员
[bookmark: _GoBack]参考食品检测常规实验室对实验人员的要求，本标准明确要求实验人员应具有的教育、培训和技能，接受考核、并取得上岗资格。
（五）设施和环境条件
食用农产品快检实验室主要分布在农贸市场、水产市场、大型商超等人员密集的场所，与常规实验室有明显区别。本标准规定实验室应确保其环境条件不会使结果无效，或对所要求的测量质量产生不良影响；应对实验室的环境条件进行监测、控制和记录；实验室内不相容活动的相邻区域进行有效隔离，并整理好内务。
（六）设备
本标准规定食用农产品快检实验室应配备与其检测能力相匹配的设备设施。实验设备及其软件应达到要求的准确度，并符合检测相应的规范要求。实验设备（包括用于抽样的设备）在投入服务前应进行校准或核查。实验室应对仪器设备及其软件的详细信息进行记录，并且应具有安全处置、运输、存放、使用和有计划维护测量设备的程序。
（七）采购服务与供给
实验室应确保所购买的所有影响检测质量的供给品、试剂和易耗品等，只有在经评价并符合有关要求之后才投入使用，其它试剂耗材应符合规定的要求，应保存所采取的符合性检查活动的记录。
（八）标准物质
食用农产品快检实验室使用的标准物质（参考物质）应溯源到国际计量基准或国外公认的权威技术机构出具的合格证书或国家计量部门发布的编号并附有标准物质证书（参考物质），应制定相关程序对标准物质（参考物质）进行核查，应制定程序来处置、运输、存储和使用标准物质（参考物质）。
（九）样品
本标准参考食品检验常规实验室GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》的相关内容，对食用农产品快检实验室的抽样、样品运送、样品接收、样品标识、样品制备与保存、处置原则等方面进行了规定。
（十）方法
食用农产品快检实验室选用的检测方法主要包括两类：国家有关部门正式发布的快检方法、经专业技术机构评价符合有关要求或获得国家有关部门认可的快检方法。本标准规定了两类检测方法的优先采用顺序。
（十一）检测和数据处理
本标准明确了样品在检测前的要求，检测过程按规定的程序进行，检测结果原始记录的格式、发布、使用、存档等应符合RB/T 214的相关要求。数据处理的要求参考食品检验常规实验室GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》的相关内容。
（十二）结果报告
本标准规定了结果报告中应包含的基本信息；明确了报告控制的相关措施，包括审核人的审核制度、报告与相关原始记录归档保存制度。
（十三）结果质量控制
本标准参考食品检验常规实验室GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》的相关内容，要求内部质量控制过程需要做质量控制实验（空白试验和质控样品试验）或盲样测试实验，根据实际工作的需要制定年度内部比对试验计划，并执行该计划。实验室应积极参加主管或监管机构组织的盲样考核活动、能力验证活动，以提升实验室的检验能力。实验室应根据内部质量控制活动和外部质量控制活动，采取相应的改进措施。
三、国内和国际标准情况
（一）与我国有关法律法规的关系
本标准的制定主要参考了GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》中的相关内容，对适用于食品安全快检实验室质量控制要求进行具体化的规定。并且严格遵循《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《中华人民共和国标准化法》及其实施条例等我国有关法律法规、部门规章和文件的规定及要求。本地方标准是规范食品快速检测行为的标准，不在《食品安全法》规定的范围内，不涉及食品安全的具体内容。
（二）与其他标准的关系
截至目前，查找到有关食品检验实验室质量控制的相关标准有3项，原国家质量监督检验检疫总局发布了GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》、GB/T 27403-2008《实验室质量控制规范 食品分子生物学检测》、GB/T 27405-2008《实验室质量控制规范 食品微生物检测》。上述标准适用于常规实验室，对快检实验室管理具有借鉴和指导作用。
GB/T 27404-2008 实验室质量控制规范 食品理化检测；
GB/T 27403-2008 实验室质量控制规范 食品分子生物学检测；
GB/T 27405-2008 实验室质量控制规范 食品微生物检测。
（三）国外有关法律、法规和标准情况的说明
目前尚未发现相关的国外标准或国际标准。
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