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[bookmark: _Toc147580518][bookmark: BookMark2]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。
本文件由山东省市场监督管理局提出、归口并组织实施。
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食品快速检测实验室通用技术要求
[bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc147580136][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc129677706][bookmark: _Toc20232][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc147580519][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了食品快速检测实验室（以下简称“快检室”）的类别划分、管理制度、人员要求、场所环境与设施、仪器与设备、标准物质和试剂耗材、过程控制要求和记录管理。
本文件适用于食品快速检测实验室的管理。
[bookmark: _Toc129677707][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc147580137][bookmark: _Toc28506][bookmark: _Toc147580520]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 8978　污水综合排放标准
[bookmark: _Toc147580138][bookmark: _Toc129677708][bookmark: _Toc147580521][bookmark: _Toc10223]术语和定义
[bookmark: _Toc26986532]本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc147580522][bookmark: _Toc10883][bookmark: _Toc147580139]快检室类别划分
依据检测功能将快检室划分为A类和B类。
A类快检室
开展食品快速检测服务或承担食品快速检测职能的独立快检室。
B类快检室
食品经营单位自主开办，针对自身经营的食品开展快速检测的快检室。
[bookmark: _Toc29435][bookmark: _Toc147580140][bookmark: _Toc147580523]管理制度
快检室至少应建立人员培训、设施设备管理、快速检测操作规程、原始记录管理、快检结果上报公示、实验室安全等管理制度。A类快检室还应建立样品管理、标准物质及试剂耗材管理、供应商管理、检测记录管理、检测结果管理、检测质量控制管理等制度。
[bookmark: _Toc147580141][bookmark: _Toc26979][bookmark: _Toc147580524]人员要求
快检室应明确快检室管理负责人及其职责。
快检室应配备与快速检测类别、数量相适应的专业人员，并建立人员技术档案。A类快检室每个检验项目应至少有2人具有独立检验的能力。
快检室专业人员应经过食品检验检测专业培训并考核合格后上岗，培训应包含下列内容：
技术法规：食品安全相关法律法规、食品安全标准、检测方法标准等；
实验室安全：实验室安全与防护、应急处置等；
检测技能：检测原理、食品采样、操作流程、质量控制、仪器设备维护与保养等。
快检室应按照人员培训制度，定期开展快速检测相关知识和技能的培训。
[bookmark: _Toc5484][bookmark: _Toc147580142][bookmark: _Toc147580525]场所环境与设施
[bookmark: _Toc65228915][bookmark: _Hlk96693911]快检室应具备与快速检测类别、数量相适应的场所。快检室应独立设置，与其他场所有效隔离，避免实验室内外部空间的交叉污染和相互干扰。
快检室应配备快速检测工作所必需的水、电、照明、通风、安全应急等设施。应满足但不限于以下要求。
1. 供排水布局应满足检测需要，排水系统应保证排水畅通，便于清洁维护。污水排放应符合GB 8978的要求。
供电应满足日常检测的用电要求。照明设施应防爆、明亮，电源插座应足够并离水源有安全距离。
若使用挥发性的有机试剂，应安装通风系统，确保室内通风良好，气体排放符合国家大气污染物排放的规定。
温湿度环境条件应满足快检方法要求。
快检室应根据快速检测活动需要合理布局，根据检验流程划分，原则上应至少包括样品存放区、样品处理区、检测操作区、试剂存放区。
快检室应确保其工作环境满足快速检测要求。样品存放区、试剂存放区应满足样品、试剂贮存条件，必要时设置冷藏、冷冻设备。
应监测、控制和记录环境条件。
[bookmark: _Toc10114][bookmark: _Toc147580143][bookmark: _Toc147580526]仪器与设备
仪器设备的配置
快检室应配备与快速检测类别、数量相适应的仪器、设备和器具，仪器设备的性能和精度应满足快速检测要求。B类快检室设施设备配置可参考附录A。
对测试结果的准确性或有效性有重要影响的设备，应制定校准计划。设备在投入使用前应进行校准或核查，保证测试结果的可靠性。
仪器设备的使用和维护
应按照设施设备管理制度、快速检测操作规程使用快速检测设备，A类快检室应建立快速检测仪器设备使用记录。
应按照设施设备管理制度对快速检测仪器设备进行维护和保养。A类快检室应制定快速检测仪器设备维护计划，明确仪器设备维护的频次和规程并有效执行。
[bookmark: _Toc8929][bookmark: _Toc147580144][bookmark: _Toc147580527]标准物质和试剂耗材
快检室应配备与快速检测类别、数量相适应的标准物质和试剂耗材。
A类快检室应按照供应商管理制度，开展标准物质、试剂耗材供应商的选择、审核、评估。
A类快检室应制定标准物质和试剂耗材采购控制要求和验收规程，采购的标准物质和试剂耗材应满足控制要求规定，并经验收合格后方可使用。B类快检室采购的试剂耗材应索取并保留购货凭证。
应按照标明的储存条件存放标准物质和试剂耗材。
[bookmark: _Hlk96697507][bookmark: _Hlk96697588]试剂耗材使用时应遵照“先进先出”或“效期先出”的原则合理安排使用。A类快检室应建立标准物质和试剂使用记录，标准物质由专人保管，双人双锁。
快检室配制的各种溶液应标识明确，注明名称、浓度、配制日期、配制人、有效期等。
A类快检室应建立标准物质管理程序，根据程序对标准物质进行期间核查。
[bookmark: _Toc32590][bookmark: _Toc147580145][bookmark: _Toc147580528]过程控制要求
采样
样品的取样部位、数量、制备方法和贮存条件应满足相关标准、技术规范等要求。
采样人员应准确记录被检测单位（或摊位）、样品类别、名称、数量、采样时间、采样人员等信息。
应对样品编号登记和标注唯一性标识。
采样方法应按照以下操作进行。
1. 畜禽肉及副产品：同一生产商（供应商）、同一种类、同一生产日期或购进日期的产品视为同一批次。从同一批次产品中抽取样品，包装产品可打开后分切，对于个体较小的产品如鸡心等，可不分切，混合后分样。
蔬菜：同一摊位、同一产地、同一种类、同一生产日期或购进日期的蔬菜视为同一批次。从同一批次中视情况，采用分层分方向结合或只分层或只分方向的方式，抽取无明显瘀伤、腐烂、长菌或其他表面损伤的样品，除去泥土、黏附物及萎蔫部分。
水产品：同一摊位、同一种类、同一码放堆的产品视为同一批次。从同一批次中抽取样品，较大个体的水产品应现场分割；对于虾、贝等其他无法分割的产品，取出足够数量样品，混合或切段混合后采用四分法分样。
水果类：同一种类、同一产地、同一生产日期或购进日期、相同规格等级（如有时）的产品视为同一批次。从同一批次水果的不同位置和不同层次进行随机取样，样品经混合或缩分时应避免表面损伤。
其他：
带包装或附加标签的食品（含食用农产品），以标识的生产者、产品名称 生产日期等内容均相同的产品为同一批次；
简易包装或散装的食品（含食用农产品），以同一产地、生产者或进货商、同一生产日期或进货日期的同一种产品为同一批次。
采样全过程所有用具不应对样品造成二次污染。
食品快检样品在运输和贮存过程中，应避免样品污染、变质或混淆，不发生影响检测结论的变化。
[bookmark: _Hlk70877387]样品的制备
样品制备应在独立区域进行，使用洁净的制样工具。制成样品应盛装在洁净的塑料袋或惰性容器中，加贴样品标识，将样品置于规定环境中保存。
样品检验
检验项目与方法
采用国家规定的快速检测方法进行抽查检测。无国家规定的快速检测方法时，可以采用其他快速检测方法，但应符合国家食品安全监督管理部门对食品快速检测的要求。
快检室原则上应根据所检食品种类和风险等级确定抽样检验项目及检验方法。
A类快检室应制定计划，定期通过食品快检结果与实验室检验结果比对等方式，验证食品快检结果的准确性。
检验过程质量控制
采用国家规定的快速检测方法时，应按方法中的要求进行质量控制试验。
国家规定的快速检测方法未涵盖的检测项目，应在更换快检试剂品牌、批次时，进行以下质量控制措施：
1. 空白实验；
采用控制样品或加标样品（目标物水平应至少覆盖检出限水平）。
检验记录
食品快检应严格按照食品快检方法或快检产品说明书要求规范操作，应详细记录以下信息：
1. 样品编号；
样品类别；
样品名称；
被检测单位（或摊位）名称；
检测项目；
检测日期；
检测人员；
快检产品信息；
检测结果；
检测结论。
A类快检室食品快检记录应由审核人员审核并签字，快检操作人员和审核人员不应是同一人。
通过快检仪器生成的检测结果，应作为原始记录存档。对无法作为原始记录长期保存的检测结果，应通过拍照等电子化方式存档。
检验记录保存
快检室应将检测相关记录归档，按照规定期限保存。
[bookmark: _Hlk96698203]检验结果复测
快检室初次检测阳性后，应进行检验结果复测。复测时可采用人员比对、更换试剂、安排加标质控等质量控制手段。
[bookmark: _Toc5146][bookmark: _Toc147580146][bookmark: _Toc147580529]记录管理
记录内容应真实、完整，满足对快速检测的过程、数据和结果信息的可追溯性。
各类记录应妥善保存，保存期限不应少于6个月。
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[bookmark: _Toc22126][bookmark: _Toc147580147][bookmark: _Toc147580530]
（资料性）
快检室设施设备配置参考
快检室设施设备配置参见表A.1。
快检室设施设备配置表
	序号
	设施设备名称
	规格及技术参数要求

	1
	防腐蚀实验台
	—

	2
	实验水槽及洗手台
	配备洗眼装置

	3
	通风橱或万向抽气罩
	—

	4
	低温冷冻冷藏冰箱
	—

	5
	试剂柜
	—

	6
	文件柜
	—

	7
	灭火器
	二氧化碳/干粉

	8
	电脑
	—

	9
	打印机
	—

	10
	温、湿度计
	—

	11
	电子天平
	精度0.01 g以上

	12
	恒温水浴锅或孵育器
	控温精度±1℃

	13
	离心机
	转速不低于4000转/分钟

	14
	震荡器
	—

	15
	氮气吹干仪或空气吹干仪
	温度控制≥60 ℃

	16
	电热干燥箱
	—

	17
	样品粉碎机
	—

	18
	多量程移液枪
	量程20μL～200μL，100μL～1 000μL，1 mL～5 mL

	19
	固相萃取仪
	—

	20
	农药残留检测仪
	—

	21
	读卡仪
	胶体金、荧光免疫试纸条

	22
	拉曼光谱仪
	—

	23
	重金属检测仪
	—

	24
	酶标仪
	—

	25
	多功能一体机
	集成酶抑制、胶体金、分光光度、掺假肉类鉴别、干式化学等两种以上项目的综合性检测仪

	26
	废弃物垃圾桶
	—

	27
	样品架
	—

	28
	其他常规耗材
	包含离心管、移液器枪头、一次性手套、口罩等常规耗材

	29
	玻璃器皿
	—
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