附件7：
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	食品微生物检测能力验证实施指南

	
	英文
	Technical guideline for proficiency testing of food microbiology test

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
未采用
	标准编号
	/

	
	
	英文名称
	/

	
	
	中文名称
	/

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国家认监委关于下达《检验检测机构数字化建设指南》等 25 项认证认可行业标准制修订计划项目的通知
	计划
编号
	2023RB020

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：  ）

	1.5 起止时间
	2023年5月- 2025年6月

	1.6 标准起草单位
	青岛海关技术中心、等

	1.7 起草组成员
	雷质文、等

	1.8 标准体系表内编号
	ICS 03.120.20
CCS A 00




	1.9调整情况
	


	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	2023年3月27日国家市场监管总局发布了行政规范性文件《检验检测机构能力验证管理办法》（市场监管总局[2023年第13号]）第二条明确规定，能力验证是指市场监管部门采取实验室间比对等方式，按照相关标准或者指南预先制定的考核规则，对检验检测机构技术能力是否持续符合资质认定条件和要求实施的技术管理手段。GB 4789.1-2016《食品安全国家标准食品微生物学检验总则》条款“5.2 质量控制”和ISO/IEC 17025:2017《检测和校准实验室能力认可的通用要求》条款“7.7 确保结果有效性”，要求检测实验室定期参加与其检测范围相关的能力验证计划，识别和控制实验室检测结果偏差，评估实验室能力，从而确保检测结果的有效性。
《检验检测机构能力验证管理办法》第八条对能力验证承担机构技术能力提出了要求，其中第八条（四）规定“能够制备或者取得能力验证物品（样品），保证能力验证物品（样品）均匀性和稳定性，并对能力验证物品（样品）进行有效管理，包括物品（样品）存储、包装、标识、分发和处置等”， 第八条（五）规定，“熟悉相关检验检测标准，能够合理、有效地统计和评价能力验证数据和结果”。GB/T 27043-2012《合格评定 能力验证的通用要求》（IDT ISO 17043）对能力验证合格提供者提出了通用要求。然而，食品微生物检测能力验证有以下专业特殊性：
（1）食品微生物检测能力验证的检测目标是具有生物活性的微生物，需要采取特殊技术工艺保证能力验证样品生物活性,并保证能力验证物品（样品）均匀性和稳定性；
（2）如果检测目标是病原微生物，存在生物安全风险，需要在物品（样品）收集、制备、存储、包装、标识、分发和处置等全过程采取特殊的生物安全风险防控；
（3）能力验证样品中的目标微生物基于细胞水平，其在稀释液和培养液中处于泊松分布，而不是正态分布，因而能力验证数据采集、转换、处理、统计分析和能力评价需要基于目标微生物泊松分布展开。
当前，我国没有食品微生物专业领域的能力验证技术要求和实施细则，有必要针对以上专业特殊性，予以标准化规定。
本项目填补国内空白，统一规范食品微生物检测能力验证实施要求，有助于食品微生物检测能力验证提供者按照国际规则，组织符合专业性要求的食品微生物检测能力验证，保证食品微生物实验室的检测结果可比性和有效性，从而有效贯彻和实施《检验检测机构能力验证管理办法》（市场监管总局[2023年第13号]）的规定和要求。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	GB/T 27043-2012（IDT ISO 17043）《合格评定 能力验证的通用要求》对能力验证合格提供者提出了通用要求，GB/T 28043-2019《利用实验室间比对进行能力验证的统计方法》对常规的能力验证统计方法进行了规定，二者都没有规定和涉及食品微生物专业领域的能力验证技术要求和实施细则。
本项目对特定领域微生物能力验证组织实施、能力验证样品均匀性和稳定性检验，及结果评价等质量管理特定要求做出说明，明确了特定领域开展微生物能力验证应遵循的要求。
当前，在国内没有标准规定食品微生物专业领域的能力验证技术要求和实施细则，亟待制定。本项目将填补国内空白，有助于实验室按照国际规则加强食品微生物检测外部质量控制，从而可以保证食品微生物实验室的检测结果可比性和有效性，从而提高客户的信任度和满意度。

	3  编制过程

	3.1 分工情况
	

	3.2 起草阶段
	（1）2024年5月：立项（国家认监委关于下达《检验检测机构数字化建设指南》等 25 项认证认可行业标准制修订计划项目的通知（国认监【2024】5号））。
（2）2024年5月~10月：收集国内外相关标准、资料进行研读，将重要的内容进行汇总，起草认证认可行业标准。
（3）2024年11月：征求意见，修改完善，试用验证。









	3.3 征求意见阶段
	（1）征求意见
1）定向征求意见：

2）社会面征求意见：
（2）预审定。
1）预审方式和专家
2）预审结论：




	3.4标准审定阶段
	（1）审定方式和专家
1) 审定方式

2）审查专家


	4  主要技术内容的确定

	本文件适用于食品微生物能力验证的技术活动。其主要技术内容包括：能力验证计划的组织和管理要求、设计和策划、样品的制备技术要求和分发要求、能力评价等内容。主要内容简要展示如下：
1 范围
本文件给出了食品微生物检测能力验证活动的组织、实施，以及结果评价的操作指南。
本文件适用于能力验证提供者在食品原料及终产品微生物检测领域组织开展能力验证活动，也可作为认可机构对食品微生物检测领域能力验证提供者（后文简称：能力验证提供者）的能力评价和认可。
2 规范性引用文件
下列文件的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的。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）适用本文件。
GB 19489 实验室  生物安全通用要求
GB/T 23743 饲料中凝固酶阳性葡萄球菌的微生物学检验 Baird-Parker琼脂培养基计数法
GB/T 27043（IDT ISO/IEC 17043）合格评定 能力验证提供者能力的通用要求
GB/T 27405 实验室质量控制规范 食品微生物检测
GB/T 28043（IDT ISO 13528） 利用实验室间比对进行能力验证的统计方法
RB/T 031 能力验证计划的选择与核查及结果利用指南
RB/T 037 食品微生物检测标准方法等效性评估指南
RB/T 228 食品微生物定量检测的测量不确定度评估指南
SN/T 1800 食品和动物饲料微生物学30℃菌落计数方法 
3 术语和定义
GB/T 3358.1、GB/T 3358.2、GB/T 6379.1、GB/T 27043、GB/T 28043和RB/T 031中的术语和定义适用于本文件，此外本文件还采用下列术语和定义。
术语和定义包括：标准菌株、目标微生物、背景菌群、回收率、能力验证计划
4 组织和管理要求
4.1 总则
4.2 保密性
4.3 安全性	
5、能力验证计划的设计和策划
5.1 总则
5.2 能力验证项目和方法的选择
5.3 能力验证样品的设计
5.4 统计设计
5.5 能力验证结果评价的策划
6 能力验证样品的制备和分发
6.1 样品制备工艺
6.2 均匀性评估
6.3 稳定性评估
6.4 样品制备记录
6.5 能力验证样品包装和分发
6.6 给参加者的指导
7 能力评价
7.1 总则
7.2 定量检测（计数法）能力评价
7.3 定性检测能力评价方法
附录A（资料性附录）食品微生物检测能力验证计划方案要素示例
附录B（资料性附录）能力验证测试样品的选择
附录C（资料性附录）均匀性评估和稳定性评估
附录D（资料性附录）能力统计分析和能力评价
附录E（资料性附录）泊松分布置信区间表	

	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	5.2 验证过程
	

	5.3 验证数据分析
	

	5.4 验证评价
	

	5.5 其他应说明的情况
	




	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3 重大分歧意见的处理经过和依据
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	[1] GB/T 3358.1-2009 统计学词汇及符号 第1部分：一般统计术语与用于概率的术语
[2] GB/T 3358.2-2009 统计学词汇及符号 第2部分：应用统计
[3] GB/T 6379.1-2004 测量方法与结果的准确度（正确度和精密度）第1部分：总则和定义
[4] ISO 22117-:2019  Microbiology of the food chain ——Specific requirements and guidance for proficiency testing by interlaboratory comparison
[5] ISO 17043-: Conformity assessment — General requirements for the competence of proficiency testing providers
[6] CNAS-CL03-A001:2024 能力验证提供者认可准则在微生物领域的应用说明
[7] CNAS-GL002:2018《能力验证结果的统计处理和能力评价指南》
[8] CNAS-GL003:2018《能力验证样品均匀性和稳定性评价指南》

	联系人
	
	联系电话
	
	电子邮箱
	

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。
注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期： 2024年11月5日



