
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
	食品安全化学类快检产品技术评价指南

	
	英文
	Guidance on technology evaluation of
rapid food safety Chemistry testing products

	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
	认监委关于下达2018年第一批认证认可行业标准制（修）订计划项目的通知、国认科[2018]39号
	计划编号
	2018RB011

	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
	2018年9月---2019年12月

	1.6 标准起草单位
	中国检验检疫科学研究院、中检科（北京）实验室能力评价有限公司、浙江省食品药品检验研究院

	1.7 起草组成员
	陈冬东、余洋、陈碧莲、张凡、沈泓、杨扬、刘柱、黎烨昕、彭涛

	1.8标准体系表内编号
	/

	1.9调整情况
	无



	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	食品安全是事关人民健康和构建社会主义和谐社会的重大战略问题。近年来，因环境污染、农兽残超标、 添加剂滥用、储藏不当等因素带来的食品安全事件，诸如“地沟油”、“苏丹红”、“三聚氰胺”等事件频 频发生，食品安全问题受到人们广泛关注。    
2015 年 10 月，新修订的《中华人民共和国食品安全法》颁布实施，第 112 条规定“县级以上人民政府食品 药品监督管理部门在食品安全监督管理工作中可以采用国家规定的快速检测方法对食品进行抽查检测”，第 88条第二款规定“采用国家规定的快速检测方法对食用农产品进行抽查检测，被抽查人对检测结果有异议的 ，可以自收到检测结果时起四小时内申请复检”，这些都给快速检测方法及产品在执法抽查工作中赋予了一定的法律地位。2016年《中华人民共和国食品安全法实施条例征求意见稿》第145条规定“国务院食品药品监 督管理、质量监督、农业行政等部门可以根据食品安全监管需要，制定相关管理办法和技术评价指南，对食 品快速检测方法开展评价，评价结果符合相关要求的，可以作为国家规定的快速检测方法”。使食品快检技术得到了更为广泛的应用，尤其在基层监管一线快速检测已成为常规手段。    
据统计，2016年食品快检市场容量为100亿元，预计到2020年将达到200亿元，目前市场上食品快检产品包括各类检测箱、快速检测仪、快检试剂盒等，可快速筛查食品中各种食品添加剂及违禁化学用品，检测类别包括了米、面、油、豆制品、水果蔬菜、干货、水产品等，自动判定检测结果。各地监管部门通过开展食品 快速检测，不仅可以有效扩大食品安全监管范围、节约检测时间和检验经费，并能及时发现问题、采取措施 及提高监管针对性和靶向性。虽然食品快检技术发展快，有广泛的应用市场，但也存在很多问题。主要体现 在：1、经调研，我国目前食品快检产品销售企业总数远大于生产企业，这说明行业内不具备生产研发能力的小企业居多，“贴牌销售”现象严重；2、我国市场上快检产品涉及学科专业多，跨度大，目前中国还没 有建立相对统一的标准要求，质量参差不齐，加上对快检产品的测试评价和认证机制不完善，大部分快检产品缺少市场准入要求，导致同类快检产品的特异性、灵敏度、假阴/阳性等指标相差甚远，检测质量不能满足需求，使快速检测结果的公信力受到损害；3、部分快检方法自身存在缺陷、缺乏验证和质量控制，尚未 建立统一、规范的标准要求，基层对于快检技术的准确性和可靠性一直褒贬不一，导致快速检测技术应用受 限。因此，快速检测技术一定程度上存在着实际需求和技术发展不对称的局面；4、食品快检行业难以规范，也没有成熟的快检验产品的评价机制和技术规范，实验数据和结果无法评价和验证，数据标准不统一，产品性能评价缺少统一的程序和操作细则，产品质量缺少监管或第三方监督机制。
习近平总书记在中共十九大上明确提及“质量第一”和“质量强国”，未来，快检产品的种类及用途越来 越多，用户的需求也更加多样化，我国亟待一种科学严谨的技术评价研究体系来规范行业发展，促进行业良性循环，增强我国企业产品在国际上的竞争力，从而进一步规范食品快检产品管理，保证市场上流通的食品快检性能指标满足相关要求实现真正的具有核心竞争力的“中国创造产品”。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	该项目主要依据和参考的主要外法律法规、相关标准和文献包括： 
1. AOAC Research Institute Test Kit Definitions and Modifications Guideline； 
2. ISO 16140:2003 Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs. Protocol for the Validation of Alternative Methods；
3. Validation of Alternative Analytical Methods Application in Food Microbiology；
4. Protocol for the Validation of Alternative Microbiological Methods；



	3  编制过程

	3.1 分工情况
	本项目由中国检验检疫科学研究院总体负责，主要参与单位有中检科（北京）实验室能力评价有限公司、浙江省食品药品检验研究院。


	3.2起草阶段
	1、本标准立项批复后，于2018年7月21日在北京召开标准编制启动会，明确内部分工，并提出了标准编制时间节点要求等。
2、广泛调研了食品安全快检企业关于快检产品评价指标的现状。
3、根据调研情况，草拟食品安全化学类快检产品技术评价指南提大纲。
4、2019年4月，召开“食品安全化学类检验方法评价指标体系和规范研究”，邀请专家对评价指南大纲进行讨论并进行完善。
5、2019年5月-2019年12月，就食品安全化学类快检产品技术评价指南小范围征求意见。
6、2020年3月，根据修改后的评价指南编写标准草案。
7、编制组内部讨论，文字审校，形成征求意见稿。

	3.3征求意见阶段
	

	3.4标准预审查阶段
	

	3.5标准审查阶段
	




	4  主要技术内容的确定	Comment by acas01: 合格评定—微生物检测方法验证与确认指南只写的验证指标，做了一个表。但咱们之前试剂耗材就是将各部分内容都写了。或者只挑重点内容

	前言
描述标准的起草单位、起草人、标准文本依据标准及本标准归口等内容。
1 范围
描述标准规定的内容和适用范围。
2 规范性引用文件
列举了本标准具体引用的文件。
GB/T 14666 分析化学术语
GB/T 27404-2008 实验室质量控制规范 食品理化检测
GB/T 27417-2017 合格评定 化学分析方法确认和验证指南
GB/T 32467-2015 化学分析方法验证确认和内部质量控制术语和定义
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]GB/T 6379.1-2004测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第1部分 总则与定义
SN/T 0001-2016出口食品、化妆品理化测定方法标准编写的基本规定
SN/T 2775-2011商品化食品检测试剂盒评价方法
3 术语和定义
对食品安全化学类快检产品、定性方法、定量方法、检出限、定量限、假阴性率/假阳性率、精密度、正确度等术语进行了定义。
4 评价方法
对食品安全化学类快检产品评价形式、评价技术指标选择、评价试验设计、评价指标的计算、评价指标的要求进行了说明。






	5  验证情况（基础类标准除外）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2试验、 验证、试行过程
	

	5.3 验证数据分析
	

	5.4 试验、验证、试行评价
	

	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
	无

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	无

	6.3重大分歧意见的处理经过和依据
	无

	6.4 其他需要说明的情况
	无

	6.5 参考文献
	[1] GB/T 32465-2015 化学分析方法验证确认和内部质量控制要求
[2] GB/T 33411-2016 酶联免疫分析试剂盒通则
[3] GB/T 6379.2-2004 测量方法与结果的准确度 第2部分：确定标准测量方法重复性与再现性的基本方法
[4] GB/T 6379.4-2006 测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第4部分：确定标准测量方法正确度的基本方法
[5] Guide in Validation of Alternative Proprietary Chemical Methods. NordVal Protocol No. 2., [S]. 2010.
[6] International Standardization Organization. ISO 16140:2003 Microbiology of Food and Animal Feeding Stuffs. Protocol for the Validation of Alternative Methods[S]. London: British Standards Institution, 2003.


	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：    年    月    日
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