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摘要：目的 提升食品药品检验检测机构的质量管理水平。方法 分别从食品药品检验检测机构应遵循的管理规定、过程控制环节、分

工协作３个方面阐述实现科学从检的含义、保证和保障。结果与结论 符合管理规定、做好检验检测过程控制、合理分工协作可以确保

食品药品检验检测机构科学从检、规范从检，以出具科学、公正、准确、可靠的检验检测结果，提高公信力和社会贡献度。
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食品药品检验检测机构是国家对食品药品进行行

政监管的法定专业技术支撑机构，维护食品药品市场秩

序和质量安全为其重要责任。机构改革和职能转变后，

我院的检验检测领域和业务种类越来越多，且涉及高风

险品种，管理难度越来越大，风险越来越高。提升实验室

的科学化管理水平犤１－３犦和加强风险管控犤４－６犦已成为我院

亟待解决的难题。为此，拟从符合管理规定、做好过程控

制、合理分工协作 ３个方面进行分析犤７－８犦，探讨食品药

品检验检测机构如何做到科学从检、规范从检，以保证

对社会出具科学、公正、准确、可靠的检验检测结果，提

高公信力和社会贡献度。现报道如下。

１ 科学从检的含义

１．１ 管理要求

１．１．１ 检验检测机构资质

检验检测机构不同于学校实验室、科研实验室、

企业检验室，依靠提供检验检测服务而运营。虽然我院

是国家监管部门设置的检验检测机构，但提供的检验检

测报告必须具有相应资质，只有具有合法性和合规

性 犤９－１１犦，才能被承认和取得检验检测业务。目前，我院

取得的资质主要有资质认定资质和实验室认可资质，须

符合相应管理要求。

１．１．２ 各技术领域的规定、规范要求

药品领域：应遵守的法律、法规、规章制度为《中华

人民共和国药品管理法》（２０１９年修订）、《中华人民共
和国药品管理法实施条例》（２０１９年修订）、《药品进
口管理办法》（２０１２年修订）、《药品注册管理办法》
（２０２０年国家市监总局令第 ２７号）、《药品质量抽查检
验管理办法》（国药监药管〔２０１９〕３４号）等；应符合的
检验标准为 ２０２０年版《中国药典》、部颁药品标准（成
册）、未成册的国家药品标准、进口药品标准和药品注

册标准等。

生物制品领域：属于药品大类，除应遵守药品相

应的法律、法规、规章制度等外，还应遵守《中华人民

共和国疫苗管理法》（中华人民共和国主席令〔２０１９〕
第 ３０号）、《生物制品批签发管理办法》牗国家市场监
督管理总局令第 ３３号，２０２０年修订、２０２１年 ３月 １
日执行牘；检验标准采用 ２０２０年版《中国药典（三
部）》。如要争取疫苗批签发能力建设，还应符合疫苗

国家监管体系（ＮＲＡ）评估要求。
药包材领域：属于药品大类，应遵守药品相应的法

·药事管理·
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律、法规、规章制度等，检验标准为《国家药包材标准

（２０１５年版）》及２０２０年版《中国药典（四部）》。
食品领域：应遵守的法律、法规、规章制度为《中华人

民共和国食品安全法》（２０２１年修订）、《中华人民共和国
食品安全法实施条例》（中华人民共和国国务院令第７２１
号２０１９年修订）、《食品安全抽样检验管理办法》（国家市
场监管总局第令１５号）、《关于进一步规范食品安全监督
抽检复检和异议工作的通知》（市监食检〔２０１８〕４８号）、
《食品安全监督抽检和风险监测工作规范的通知》（食药监

办食监三〔２０１５〕３５号）、《食品检验机构检验规范》（食药
监科〔２０１６〕１７０号附件）、《检验检测和机构资质认定能力
评价食品复检机构要求》（ＲＢ／Ｔ２１６－２０１７）等。应符合的
标准体系分为基本标准、产品标准、卫生规范、检验方法和

规程。其中，基本标准包括食品中污染物限量标准 ＧＢ
２７６２－２０１７、食品中致病菌限量标准ＧＢ２９９２１－２０１３牗即
将被预包装食品中致病菌限量标准ＧＢ２９９２１－２０２１代
替牘、食品中真菌毒素限量标准ＧＢ２７６１－２０１７、食品添加
剂使用标准 ＧＢ２７６０－２０１４、食品营养强化剂使用标准
ＧＢ１４８８０－２０１２、食品中农药最大残留限量标准 ＧＢ
２７６３－２０１９、食品中兽药最大残留限量标准 ＧＢ３１６５－
２０１９、预包装食品标签标准ＧＢ７７１８－２０１１；产品标准包
括食品、食品添加剂、食品相关产品标准；卫生规范包括食

品生产通用卫生规范ＧＢ１４８８１－２０１３、食品经营过程卫
生规范ＧＢ３１６２１－２０１４；检验方法和规程包括食品理化
检验办法 ＧＢ５００９系列、食品微生物检验方法 ＧＢ４７８９
系列、食品毒理学实验室操作规范ＧＢ１５１９３．２－２０１４。

化妆品领域：应遵守的法律、法规、规章制度为

《化妆品监督管理条例》（中华人民共和国国务院令

２０２０年第 ７２７号）、《化妆品监督抽检技术规范》（食药
监办药化监〔２０１７〕１０３号附件）、《化妆品注册和备案
检验工作规范》（国家药监局 ２０１９年 第 ７２号公告附
件）；应符合的检验标准为《化妆品安全技术规范》（国

家药监局 ２０１５年第 ２６８号公告附件，２０１５年版），以
及部颁标准与其他标准。

１．１．３ 完成具体任务的考核要求

每次承接各类检验业务时都有具体、特殊的要

求，应严格遵守任务计划书的要求开展抽样、检验、质

量控制、数据上报等工作。

１．１．４ 符合国家其他管理规定

检验检测机构应符合国家对环保、生物安全、特

种设备安全等管理要求犤１２犦，严格对废弃物、剧毒、易制

毒、易制爆、生物安全实验室、特种设备等进行管理，

确保合法、合规地开展检验检测工作。

１．２ 正确理解

除了申请资质和资格时必须具备初始能力，还应

持续保持符合要求，接受资质发证机构及管理机构的

监督检查、飞行检查和其他考核，以及各方面的投诉

和反馈。另外，检验检测机构应本着对自身、对资质管

理部门、对社会负责的原则，日常应依规运作，确保按

体系规范有序运行犤１０犦。

检验检测机构可能存在认识误区，认为外审时专

家没发现及没开具不符合项，就可以不重视、不予改

进和完善。因外审间隔时间较长、检查时间有限，只能

采取抽查方式，且不同外审专家的关注点和特长不

一，通常不可能发现所有的不符合项。检验检测机构

不应存在侥幸心理，应从风险防控的角度，实时审视

体系存在的问题和不足，高度重视管理评审、内审和

日常监督检查发现的不符合项，并及时改进和完善。

２ 科学从检的保证

２．１ 人犤５犦

人是实验室重要的因素，应配备从事检验检测活

动相适应的检验人员和管理人员。除做好初始能力的

上岗考核，保证人员的综合素质，如专业、学历、技术

能力等，还应做好持续能力的确认，如培训经历、工作

经历。另外，应实施有效的监督，以确保人员严格按质

量体系文件要求操作。

２．２ 机犤１２犦

设备设施是从事检验检测活动的工具，是重要的

基础设施和关键资源，也是检验检测技术能力的重要

组成部分。应正确配备检验检测所需设备，其性能和

参数指标应符合相应检验检测工作的要求。重要仪器

设备都应经检定或校准，检定或校准后还应进行评

定，评定内容除对照仪器检定 ／校准规程的指标外，还
应结合具体检验标准和项目要求。仪器设备的维护记

录内容不能只有做清洁等简单事项，还应与维护规程

的要求一致。

２．３ 料犤１３犦

物料是影响检验检测结果的重要因素，也是检验检

测技术能力的重要组成部分。应科学管理物料，以满足检

验检测工作的要求。标准物质是检验检测结果的重要保

证。应重点做好唯一性标识、正确贮存、期间核查等的管

理；样品管理的关键环节是状态标识、完整的流转记录和

适宜的储存条件，还应做好检验检测剩余样品的处置，确

保安全、环保和廉政；试剂试药管理应做好验收、贮存，并

做好毒剧、易制毒、易制爆、易燃易爆试剂试药的安全管

理，应存放在有密闭、通风、避光等存储条件的区域，同时

做好隔离和防毒害处理；做好重要耗材，如色谱柱、小

柱、试剂盒等的验收，以保证符合检验检测的要求。

２．４ 法犤１４犦

法即指食品药品检验检测中的具体管理、检验相关

标准及操作规程，是检验检测工作的根本依据。应优先

使用标准方法，并定期提交标准查新，确保版本有效，标
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准在使用前应开展确认或验证。当缺少指导书可能影响

检验检测的操作及结果的正确性时，应制订作业指导

书，非标准方法的制订、确认、批准和使用均应严格执行

规定程序。方法产生偏离时，应进行技术验证，须取得客

户同意，并保留记录，对方法的任何偏离都不得影响结

果的准确性。检测检测过程中应严格按照标准和操作规

程操作，对关键操作环节进行监督。

２．５ 环犤１５犦

设施是保证检测条件而配备的场所及器具，是保证

检验检测工作正常开展的先决条件，直接影响检验检测

报告质量。设施配备应与进行的工作类型相适应，其面

积、功能区、布局应符合要求。当检验检测活动对温度、

相对湿度、噪音、净化、污染等环境条件有要求时，应进

行控制，并做好记录。相互有影响的检验检测项目不得

安排在相同区域，应做好隔离。环境设施既应保证检验

检测结果的质量，又应保证工作人员的健康安全防护。

３ 科学从检的保障

３．１ 机构日常运行分类及关系

检验检测机构的运行活动主要分为主体检验业务

运行、技术运行支撑和管理保证三类。各类运行活动分

别由不同部门完成，各司其职，充分协作，保证机构良

好、有序运行犤１６－１８犦。

１）主体检验业务运行：检验检测业务的运行由各检
验科室承担。

２）技术运行支撑：检验检测业务运行所需的各项技
术运行支撑，分别由不同职能管理部门承担。业务部承

担受理、留样、报告发放、资料归档、进程和检时管理等；

保障部承担采购、库房、制水、废弃物处置等；办公室承

担档案管理、人员培训、能力维持和确认、人员技术档案

保管等。

３）管理保证：从性质来说，分为技术管理和质量管
理两类；从层级来说，分为科室管理和院级管理。在科室

层面，各科室日常管理应按体系文件开展技术管理和质

量管理；在院级层面，我院技术管理由业务部牵头，是我

院技术委员会常设机构，召集相关技术专家和技术人员

对检验检测中的技术类难题进行研究，并做出正确判断

和处理。质量管理由质量管理部门牵头，主要做好正确建

立体系、动态维护体系工作，并做好体系质量监督和质量

控制 ２个方面的日常保证；组织做好内部评审、管理评
审及外部评审；动态掌握内外部环境变化和反馈等。

３．２ 各部门和人员工作规范

１）检验科室应符合三类工作规范：应符合各领域技
术性要求；应执行体系文件对各项技术支撑运作的管理

要求规范操作；应符合体系文件对质量管理和技术管理

的相关要求。

２）各职能部门应符合两类工作规范：应严格遵守体
系文件规定的本部门、本岗位的岗位职责和工作规范；

应遵守体系文件对质量管理的相关要求。

４ 结语

随着食品药品检验检测机构职能的增加，机构和体

系管理的复杂性、困难性和风险性也急剧增加犤５－６犦。食

品药品检验检测机构应深入思考，积极应对，只有符合

各项管理规定，加强过程控制，高效分工协作，才能保证

机构的良好、有效运行，真正做到科学从检。
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