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[bookmark: _Toc28379][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。
本文件由山西省市场监督管理局提出、组织实施和监督检查。
山西省市场监督管理局对标准的组织实施情况进行监督检查
本文件由山西省餐饮服务和监管标准化技术委员会(SXS/TC 45)归口。
本文件起草单位：
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本文件主要起草人：
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重大活动餐饮服务保障食品快速检测质量控制规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc150018791][bookmark: _Toc25184][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了重大活动餐饮服务保障期间食品快速检测的人员、设施设备、试剂耗材、环境、过程和管理等方面的要求。
本文件适用于重大活动餐饮服务保障过程中食品快速检测工作的质量控制。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc150018792][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc9634]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/T 27403 实验室质量控制规范 食品分子生物学检测
GB/T 27404 实验室质量控制规范 食品理化检测
GB/T 27405 实验室质量控制规范 食品微生物检测
[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc16990][bookmark: _Toc150018793]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
重大活动
泛指各级政府确定的具有特定规模和影响的政治、经济、文化、体育以及其他重要活动。
餐饮服务保障  
    利用管理或技术手段保障重大活动期间餐饮服务食品安全的活动。
食品快速检测  
利用快速检测设施设备(包括快检车、室、仪、箱等)，按照国家规定的或市场监管部门组织认定的快检方法，对食品(含食用农产品)进行与安全有关的某种特定物质或指标的检测，并能够在较短时间内获得检测数据和结果的行为，简称“食品快检”。
[bookmark: _Toc149582225][bookmark: _Toc149581289][bookmark: _Toc150018796][bookmark: _Toc14548]人员
从事重大活动餐饮服务保障食品快检的技术人员应具有1年以上食品快检工作经验，由所在机构培训考核合格。
人员培训内容应包括但不限于：食品快速检测相关法律法规、食品采样、快检基础原理和基本操作技能、具体快检方法、实验安全等。
熟悉食品快检相关仪器设备的操作规程，能熟练操作快检仪器设备，具备独立开展快检工作并对检测结果进行研判、出具报告的能力。
从事涉密重大活动餐饮服务保障的食品快检人员应接受相关的保密工作培训。
应将快检人员教育、培训、专业资格、工作经历和技术能力确认的记录保存于人员技术档案，并定期进行维护。
[bookmark: _Toc12005][bookmark: _Toc150018795][bookmark: _Toc149581288][bookmark: _Toc149582224]设施设备
应配备与保障活动拟定快检项目相匹配的仪器设备，所有设备应通过检定、校准、性能确认等手段对其状态进行核查，满足要求的方可用于保障期间的食品快检工作。
应制定仪器设备操作规程，对仪器设备的使用及维护保养方法进行明确。
保障现场使用的快检设备，在运输和使用期间应做好防护，并在设备使用前后进行性能确认，保证设备的正常使用。
开展重大活动餐饮服务保障食品快检工作的实验室应配备与工作内容相匹配的设施，如：足够容量的电力、照明系统、排风、防震、冷藏等设施，以保证检验设备的正常运行和操作人员的人身安全。
开展微生物及分子生物学相关快检工作时，应配备环境控制设备，并在关键环节配备独立加样设备，防止交叉污染。
应将仪器设备使用、维护保养、维修及性能确认的相关记录保存于仪器设备档案，并定期进行维护。
[bookmark: _Toc16900]试剂耗材
重大活动餐饮服务保障期间使用的快检试剂耗材需由快检实施机构验收合格方能使用。
应优先选择符合市场监管总局公布的食品快检方法或相关国家、行业标准的食品快速检测产品，必要时应考虑产品的符合性评价结果。
试剂耗材的储存应按照说明书要求进行，做好温湿度控制，并配备专用的存储设施。
试剂耗材应由专人负责管理，取用时做好记录。
[bookmark: _Toc25504]环境
开展现场快检保障工作时，应选择通风良好，光线充足，温度适宜的场所开展工作，工作现场应有明确的标识，对样品存放区域、不同类型的检验区域进行区分和标识。
开展微生物及分子生物学相关快检工作时，应对可能影响检验结果的操作区域进行物理隔离，避免交叉污染。
安全卫生、废弃物处置应遵守 GB/T 27403、GB/T 27404、GB/T 27405的规定。
[bookmark: _Toc32015]过程
[bookmark: _Toc21811][bookmark: _Toc7126][bookmark: _Toc18540]采样
保障期间快检样品的采集工作应由参与保障工作的监管人员实施或在其监督下进行，样品应具有代表性。
待测样品均应单独盛放于洁净容器中，并进行唯一性编号，防止样品的混淆与交叉污染。
应对采集的样品进行登记，记录内容包括但不限于：样品的名称、唯一性编号、采样地点、采样日期、采样人等内容，记录格式可参考附录A。
微生物相关快检项目应进行无菌采样，采样工作由专业检测人员实施。
[bookmark: _Toc10246][bookmark: _Toc7505][bookmark: _Toc8092]样品检测
在进行供试品制备时应保证样品均匀性，避免交叉污染，在制备不同样品前应对制备工具进行清洁。
检验过程应严格按照相关标准、规范或使用说明进行，必要时应进行空白实验。
必要时应使用标准品或阳性样品进行对照实验，验证快检试剂的有效性。
实验室自行开发的快检方法应按照GB/T 27404 的要求进行有效性确认，并编制作业指导书。
[bookmark: _Toc14152][bookmark: _Toc27158][bookmark: _Toc20168]记录与报告
应按照真实、完整、可追溯的原则填写检验记录，报告检验结果，内容应包括但限于以下：
1. 样品名称与唯一性编号；
1. 检验日期；
1. 检验项目；
1. 检验结果、检验结论；
1. 检验人、审核人；
1. 快检产品与设备的信息（适用时）。
检验结果报告单格式参见附录B。
记录修改应使用“杠改”方式，修改人应对修改内容进行签字确认。
[bookmark: _Toc20350][bookmark: _Toc28599][bookmark: _Toc19807]阳性结果处置
初次检测结果呈阳性的样品应进行复测，复测应进行平行实验。
平行实验结果一致时，结果以复测结果报出。
平行实验结果不一致时，保障工作现场宜按阳性结果上报，同时在记录中注明，随后应调查检验过程以确定问题产生的原因，及时采取纠正措施，必要时制定预防措施。
对于致病菌检测等不适用于现场复测的项目，初检结果阳性，应及时上报，排查隐患。
[bookmark: _Toc29169]管理
快检实施机构应建立检验人员的培训考核制度，定期组织检验人员参加食品安全快速检测相关的继续教育，保证检验人员的技术能力。
快检实施机构应建立结果质量控制内部质量控制计划，定期对从事重大活动餐饮服保障食品快检人员的能力和数据质量进行考核，考核手段包括但不限于以下：
1. 盲样考核：购买或制备阳性样品以盲样形式分发给检测人员进行测定；
1. 不同检测人员在合理的时间段内，使用同一产品或仪器对同一样品进行检测；
1. 结果验证：采用参比方法对同一样品的同一项目进行检测,比较检测结果是否存在显著性差异以验证快检结果的可靠性；参比方法应为正式发布，且实施有效的标准检测方法，优先选择国家食品安全抽检、监测采用的检测方法；
1. 快速检测产品比对：同一检测人员运用不同快速检测产品，对同一样品进行检测，比较测定结果的符合程度。
快检实施机构应建立档案管理制度，对保障活动相关的人员档案、设备档案、质量控制档案进行统一管理。
保障期间的食品快检原始记录及报告由工作组织部门统一归档保存，保存期限不少于3年。
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重大活动保障食品安全快速检测样品采集表参见表A.1。

重大活动保障食品安全快速检测样品采集表
采样日期：                                                采样人：  
	序号
	样品编号
	样品名称
	批号
	采用地点
	备注
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重大活动保障食品安全快检结果报告单参见表B.1。

重大活动保障食品安全快检结果报告单                                  
样品编号：                       样品名称：                   检验日期：
快检产品名称及批号：
仪器设备名称及编号：                                         
	序号
	检验项目
	检验结果
	检验人
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


  审核人：                                      
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