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食品药品检测实验室建设的质量控制

与标准化管理
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摘 要：本文通过采用清单式评价和可回溯性管理等质量控制方法，对实验室的设备管理、人员培训、质

量控制等方面进行全面评估。以某食品检测实验室为例，定量分析其质量管理，给出实验室的设备管理、

人员培训、质量控制等方面的评估和改进建议。同时，在建立可追溯的管理体系的过程中，也应该加强对

质量控制的管理，提高检测的准确性和可靠性。通过实验室的改进和完善，不仅可以提升检测实验室的整

体质量水平，还有利于维护社会公共安全和健康。
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The critical role of laboratory construction and management in food and
drug testing

ZHOU Jia-Jia*

(Jiangsu Economic and Trade Vocational and Technical College, Nanjing 211100, China)

Abstract: In this paper, the equipment management, personnel training and quality control of the laboratory
are comprehensively assessed by adopting quality control methods such as checklist evaluation and
traceability management. Taking a food testing laboratory as an example, it quantitatively analyzes its
quality management and gives the evaluation and improvement suggestions on equipment management,
personnel training and quality control of the laboratory. Meanwhile, in the process of establishing a traceable
management system, the management of quality control should also be strengthened to improve the accuracy
and reliability of testing. Through the improvement and refinement of the laboratory, it can not only enhance
the overall quality level of the testing laboratory, but also contribute to the maintenance of social public
safety and health.
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0 引 言

当前社会经济的发展已经推动了人们对

于高品质健康生活的期待，这导致了食品药品

安全成为了人们普遍关注的问题。对于食品药

品检测实验室来说，其检测质量的高低直接关

系到食品药品的质量安全，因此需要得到可靠

的保障。这就需要实验室有一套精确且有效的

质量管理系统，以此来保证食品药品检测的准

确性和可靠性。
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实验室检测范围的不断扩展和工作人员

的流动，使得实验室工作复杂化，这也使得检

测误差的可能性增大，甚至可能带来人身安全

和环境污染的风险。因此，实验室需要制定并

执行标准化的质量管理评价方法，这样既可以

保证实验室的安全，也可以使实验室的工作更

加规范和公正。质量管理指标体系主要包括产

品质量、行业发展和工作标准等。食品药品检

测实验室的质量管理标准化工作主要包括标

准制定、标准试点和标准制度保障等几个方面。

这些都是为了使食品药品检测实验室能够更

好地执行工作，提高检测质量。所有的标准化

工作指标都需要依据行业标准来制定。食品药

品检测实验室的标准化工作内容应该根据行

业标准来设置，以此来保证实验室工作的质量

和效率。食品药品检测实验室的质量管理需要

结合实验室的具体管理流程来展开。这样可以

提高实验室的工作效率，同时也可以更好地保

障实验室的工作质量。

1 开展食品药品检测实验室管理的

必要性

食品和药品是人们日常生活中不可或缺

的物质，而对其质量的保证是保障公众健康的

重要环节。食品药品检测实验室的建设与管理

对于确保产品质量和安全性，防止公众健康风

险的发生具有关键作用。

首先，食品药品检测实验室能够提供准确

可靠的检测结果。通过科学仪器和技术手段，

实验室能够对食品和药品中的成分、质量和安

全性进行全面地检测分析。实验室的建设和管

理能够确保仪器设备的正常运转和维护，保证

检测过程的准确性和可靠性。实验室管理还可

以提供人员培训和质量控制指导，确保检测人

员具备专业技能和知识，能够正确操作和解读

检测结果。

其次，食品药品检测实验室管理能够实施

质量控制措施，防止产品质量问题的发生。通

过建立标准化的质量控制体系，实验室能够规

范检测过程中的操作规程和流程，并通过控制

参数和指标，对产品进行全面评估和分析，确

保产品达到相应的质量要求。实验室管理还可

以确定质量控制的关键点，制定相应的控制措

施和纠正措施，及时发现和解决检测过程中的

问题，防止不合格产品的流入市场。

最后，食品药品检测实验室管理能够建立

起可追溯的管理体系，保证检测结果的可信度。

通过追踪记录样品处理、数据记录和结果分析

等过程，实验室能够确保检测结果的准确性和

可靠性。可追溯的管理体系能够提供对检测结

果的有效跟踪和回溯，能够主动发现和纠正检

测过程中的错误和不准确之处，提高检测结果

的可信度和可靠性。

2 实验室建设与管理在食品药品检

测中的关键作用

2.1 实验室质量控制体系

2.1.1 实验室设备和仪器

实验室建设的第一步是选择和配置适当

的设备和仪器。这些设备和仪器需要具备高度

的精确性和稳定性，以确保检测结果的准确性。

同时，实验室还需要保持设备和仪器的良好维

护，并进行定期的校准和验证。

2.1.2 样品收集和处理

实验室质量控制体系还包括对样品的收

集和处理过程的严格管理。样品的正确收集和

处理是确保检测结果准确性的基础。实验室应

建立标准的样品采集流程，并采取适当的保存

和处理方法，以确保样品的完整性和一致性。

2.1.3 方法验证和标准化

实验室质量控制体系还包括对检测方法

的验证和标准化。验证检测方法是确认方法的

准确性和可靠性的过程。标准化方法是确保不

同实验室之间的结果具有可比性的重要手段。

实验室应根据标准化要求对检测方法进行验

证，并参照国家和国际标准制定相应的检测流

程和标准操作规程。

2.1.4 质量控制和质量保证

实验室质量控制体系还应包括对质量控

制和质量保证的管理。质量控制是通过采用适

当的样品处理和质控样品的检测，以确保检测

结果的准确性和可靠性。质量保证是通过制定

合理的管理措施和流程，确保实验室操作的一

致性和稳定性。

2.2 实验室质量控制体系的运行

实验室质量控制体系的运行在食品药品

检测中起到了关键作用。一个有效的实验室质
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量控制体系能够保证实验室的测试结果准确

可靠，同时也能够提高实验室的工作效率和管

理水平。

首先，实验室质量控制体系包括了一系列

的标准操作程序（SOP）和质量管理手册。这

些文件规定了实验室内的所有操作流程，包括

样品接收、检测分析、数据记录等环节，确保

各个操作的准确性和一致性。同时，质量控制

体系也规定了实验室内的质量标准和要求，确

保实验室的工作符合相关的法规和准确性要

求。

其次，实验室质量控制体系还包括了实验

室设备的校准和维护管理。各种分析仪器和设

备在使用之前需要经过准确的校准，以保证测

试结果的准确性和可靠性。同时，实验室还需

要对设备进行定期的维护和保养，以确保设备

的正常运行和稳定性。这些措施能够有效地减

少仪器偏差和故障，提高实验室的工作效率和

数据的可信度。

此外，实验室质量控制体系还包括了对实

验室环境的控制和监测。实验室的环境条件

（如温度、湿度等）对于实验结果的准确性和

可靠性有着重要的影响。因此，实验室需要对

环境进行监测并进行必要的控制，在符合要求

的条件下进行测试和分析工作。

最后，实验室质量控制体系还包括了人员

的培训和管理。实验室工作人员需要接受专业

的培训，掌握正确的实验操作技能和质量控制

意识。同时，实验室还需要做好工作人员的绩

效管理和素质提升，以确保实验室内工作人员

的专业素质和工作态度。

实验室质量控制体系的运行对于食品药

品检测具有重要的意义。通过建立和有效运作

实验室质量控制体系，可以保证实验室测试结

果的准确性和可靠性，提高实验室的工作效率

和管理水平，为食品药品检测提供可信的数据

和结果。

2.3 实验室质量控制体系的保障

一个高质量的实验室质量控制体系是实

验室建设与管理中至关重要的一部分。实验室

质量控制体系的实施可以确保实验室的准确

性、可靠性和可重复性，提高实验室的分析能

力和检测结果的可信度。

2.3.1 质量保证体系

质量保证体系是指实验室建设与管理过

程中采取的一系列措施，用于确保实验室工作

的质量和可靠性。这些措施包括建立合理的实

验室管理制度和操作规程，制定严格的质量控

制标准和指南，开展定期的内部和外部质量评

估，建立有效的不合格品控制和改进措施等。

通过这些措施，实验室可以全面提高其工作的

质量和可靠性，确保实验室工作的准确性和可

重复性。

2.3.2 校准和标准化

校准和标准化是实验室质量控制体系中

重要的一环。校准是指通过与国家标准物质进

行比对，确定实验室仪器的准确度和精确度。

标准化是指制定和使用标准方法、标准操作程

序和标准试剂，以确保实验室在不同时间和不

同操作人员之间的结果具有可比性和可靠性。

通过校准和标准化，实验室可以准确地进行样

品分析和检测，提高数据的可信度和可靠性。

2.3.3 质量控制和质量保证

质量控制是实验室质量控制体系中的核

心环节，它包括实验室中所有实验过程的质量

控制、数据管理和数据评估。质量控制的目的

是确保实验过程中的质量和可靠性，防止任何

可能影响结果的误差和偏差。实验室通过建立

合理的质量控制方案和质量控制指标，进行日

常的质量控制检测和质量控制记录，并采取相

应的纠正措施和改进措施，确保实验室工作的

准确性和可靠性。

质量保证是指一系列的措施和方法，用于

确保实验室的工作质量和检测结果的可靠性。

质量保证包括实验室建设和管理的各个环节，

如设备采购和维护、人员培训和管理、实验室

环境和安全管理等。通过质量保证，实验室可

以提高工作的质量和可靠性，确保实验室工作

的准确性和可重复性。

2.3.4 外部质量评估

外部质量评估是实验室质量控制体系中

的重要环节。外部质量评估是指实验室通过参

加国家或地区组织的质量评估活动，接受独立

的检查、验收和评估，以评估实验室的工作质

量和可靠性。通过外部质量评估，实验室可以

了解自己在技术水平、质量标准和管理方面的

不足之处，并采取相应的措施进行改进和提高。
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3 实验室建设与管理在食品药品检

测中的关键作用实例

3.1 实验室概况

食品药品检测实验室位于食品科学与工

程学院的实验室面积约为 100平方米，拥有高

效液相色谱仪、气相色谱仪、质谱仪、原子吸

收光谱仪等常用的食品药品检测仪器。实验室

共有 10 名员工，包括实验师、研究助理和技

术支持人员。

3.2 实验室建设方案设计

在确定实验室建设需求时，首先要明确食

品药品检测的需求和实验室的功能。根据这些

需求，进行设备采购，以确保实验室配备先进、

高质量的仪器设备。实验室的设计和装修方案

需要根据实验室的面积和功能需求进行，以确

保实验室的安全性和操作便利性。同时，招聘

具有相关专业背景和实验室经验的人员，并进

行培训，提高其食品药品检测的专业水平和操

作技能。

在具体的建设方案中，需要进行合理的布

局和装修，例如：将样品处理区域与仪器分析

区域分开，以避免样品之间的交叉污染；确保

实验室内的通风和照明良好，以保证实验人员

的健康和安全；为实验人员提供充足的储物空

间和设备操作空间，以提高工作效率。

3.3 实验室质量控制体系

实验室质量控制体系是确保食品药品检

测结果准确性和可靠性的关键要素之一。以下

是在构建实验室质量控制体系时需要考虑的

关键要素：

1. 仪器设备的校准与维护：为了确保仪

器设备的准确性和稳定性，必须进行定期的校

准和维护。这可以包括请专业机构进行仪器设

备的校准、定期检查设备的运行状态、对设备

进行保养等。

2. 样品管理与处理：样品的质量是食品

药品检测结果准确性的重要保障。因此，必须

建立样品采集、储存和处理的标准操作程序

（SOP），并严格执行。例如，采集样品时需

要使用适当的容器和储存方式，储存过程中需

要对样品进行分类和标识等。

3. 标准品和参考物质的使用：在食品药

品检测中，使用标准品和参考物质是非常重要

的。因此，必须从可靠的供应商或认证机构购

买标准品和参考物质，并建立严格的管理程序，

确保其质量和可靠性。

4. 质量控制样品的使用：为了验证检测

结果的准确性，需要使用质量控制样品。这需

要制定质量控制样品的使用程序，并定期参加

外部质量评估活动。例如，使用已知浓度的标

准品进行检测，以评估仪器的准确性和稳定性；

参加国家或行业组织的质量控制评估等。

5. 人员培训与管理：人员素质是实验室

质量控制的重要因素之一。因此，需要定期进

行人员培训，提高实验人员的专业水平和操作

技能。同时，建立人员管理制度，包括考核、

激励和纪律处分等，以确保实验人员的敬业精

神和工作纪律。例如，定期进行员工培训和技

术考核；对员工的工作表现进行评估和奖励；

对违反工作规定的员工进行纪律处分等。

4 检验检测质量控制的具体措施

4.1 加大资金投入提高人员素养

实验室建设与管理在食品药品检测中扮

演着关键的角色。为了保证食品和药品的质量

和安全性，实验室需要拥有适当的设备和设施，

并配备专业的技术人员进行检测和分析。实验

室建设需要加大资金投入。食品药品检测涉及

广泛的实验室设备和仪器，这些设备的购置和

维护需要大量的资金支持。通过加大资金投入，

实验室可以购买先进的仪器设备，提高检测效

率和准确性。此外，资金投入还可以用于培训

实验室人员，提高他们的专业素养和技术能力。

实验室管理也是确保食品药品检测质量的关

键因素。管理团队需要制定科学合理的实验室

管理制度和流程，确保实验室的正常运行和高

效工作。这包括从实验室人员的选拔和培训、

设备的维护和校准、样品的管理和追踪等方面

进行管理。通过良好的管理，可以保证实验室

的工作质量和结果的可靠性。实验室建设和管

理对食品药品检测至关重要。只有投入足够的

资金并实施科学合理的管理，实验室才能具备

强大的检测能力和精确的分析结果，为保障食

品和药品质量作出重要贡献。
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4.2 创新食品药品检测质量的控制思路

随着科技的进步，新的检测技术不断涌现。

实验室可以积极应用这些新技术，提高食品药

品检测的准确性。例如，利用基因检测技术可

以准确识别食品中的杂质和添加剂，提高食品

检测的精准性。食品药品检测问题是全球范围

内的共同挑战，加强国际合作和信息共享对于

提高食品药品检测的质量控制至关重要。实验

室可以与国内外的同行进行交流合作，分享技

术和经验，共同提升食品药品检测的水平。

4.3 质量管理体系的运行

质量管理体系的运行在实验室建设与管

理中扮演着关键的角色，尤其在食品药品检测

领域。一个有效的质量管理体系能够确保实验

室工作的准确性、可靠性和可追溯性，从而保

证其测试结果的准确性和可靠性。

首先，质量管理体系提供了一套标准化的

操作程序和工作指南，确保实验室工作的一致

性和规范性。这些操作程序和工作指南涵盖了

从样品采集、仪器设备校准和维护、实验操作、

数据记录、数据分析、结果报告等各个环节，

确保每一项工作都按照严格的标准进行。这样

可以降低人为误差和实验误差，提高实验可重

复性和准确性。

其次，质量管理体系要求实验室建立和维

护一套完整的质量保证体系，包括质量控制措

施和质量保证计划。质量控制措施包括质量控

制样品的使用、质量控制实验的进行和结果的

监控等，用于评估实验室的准确性和可靠性。

质量保证计划则包括实验室内部的质量审核、

外部质量评估和认证等，用于确保实验室的质

量管理体系符合国家和国际标准要求。

此外，质量管理体系还要求实验室建立有

效的数据管理系统和质量记录体系。数据管理

系统包括对实验数据的采集、存储、处理和分

析，以及对数据的保密和备份等措施。质量记

录体系则包括对实验操作和结果的全面记录

和归档，以及对记录和归档的管理和审查等。

这些系统和体系的建立和运行能够保证实验

的可追溯性和数据的可靠性，为实验结果的评

估和复现提供依据。

5 结 语

实验室建设与管理在食品药品检测中起

着关键作用，对于保障食品药品质量和安全具

有重要意义。实验室建设是保证检测准确性和

可靠性的基础。一个良好的实验室必须具备先

进的设备和仪器，以及精确的检测方法和操作

规范。只有具备这些条件，实验室才能准确地

检测食品药品中的成分和污染物，确保产品符

合质量标准。同时，实验室管理是保证检测结

果可信度的关键。实验室管理涵盖了实验室人

员的素质培养、实验室质量控制体系的建立和

运行、数据的准确性和可追溯性等方面。只有

通过严格的管理，实验室才能保证检测数据的

真实性和可靠性，提高检测结果的可信度。实

验室建设和管理对于食品药品监管体系的完

善和提升起到重要推动作用。一个规范、高效

的实验室能够为监管部门提供准确、快速的检

测服务，帮助监管部门及时发现和处理食品药

品中的安全问题，保障公众的利益和健康。

综上所述，实验室建设与管理在食品药品

检测中的作用不可忽视。只有通过不断加强实

验室建设和管理，我们才能更好地保障食品药

品质量和安全，为社会经济发展和公众健康作

出贡献。
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