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实验室认可对食品检测实验室能力要求的 
框架分析 

冯克然, 项新华, 宋  钰*, 丁  宏, 张庆生 
(中国食品药品检定研究院, 北京  100050) 

摘  要: 随着经济发展, 我国愈发关注食品安全问题, 食品安全已被提升到国家战略高度。我国对食品检测实

验室的要求也随之逐步提高, 加之食品检测过程复杂、技术专业、涉及学科广泛, 必然对实验室的能力要求更

加严格。本文介绍了我国食品检测机构资质认定的发展路径和适应国际要求开展实验室认可的情况, 着重对

最新发布的 ISO/IEC 17025: 2017《检测和校准实验室能力通用要求》中关于结构、资源、过程和管理体系等

要求的 26 个主要要素有关食品检测实验室部分进行了框架分析, 关注其更新变化情况, 以期对食品检测实验

室建立并运行食品安全与质量检测管理体系有所帮助。 
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Frame analysis of requirements of laboratory accreditation for the 
competence of food testing laboratories 

FENG Ke-Ran, XIANG Xin-Hua, SONG Yu*, DING Hong, ZHANG Qing-Sheng 
(National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 100050, China) 

ABSTRACT: With the development of economy, China has paying more attention to food safety, which has been 

highly promoted to one of the national strategic. Thus, China gradually increases the requirements for food testing 

laboratories. Combined with the process complexity, technology professionality and wide range of subjects on food 

testing, the ability of laboratories is required more strictly. This paper introduced the development path of Chinese 

food testing certification and accreditation which is to meet international requirements, and carried out frame analysis 

to the 26 main elements on requirements of structure, resources, process and management system about the food 

testing laboratory part in the latest release of the ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of 

testing and calibration laboratories. Therefore, its update and supplement were paid attentions, in order to help food 

testing laboratories average up on food safety and quality testing management system. 
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1  引  言 

食品是人类生存和发展的物质基础 , 随着经济飞

速发展, 我国越发关注食品安全问题。近年来食品生产

规模的扩大、食品国际贸易的增速以及人们对食品质量

安全要求的提高使食品安全问题已远超出卫生层面, 其
关系到国计民生、社会稳定、国家对外形象和国际声誉, 
已成为我国经济平稳发展、社会和谐稳定的重要保障[1]。

中国共产党第十九次全国代表大会报告中指出, 实施食

品安全战略 , 让人民吃得放心 [2], 这种顶层设计上的治

理思路意味着食品安全已被提升到国家战略高度。随着

对食品安全问题的不断重视, 我国对食品安全与质量检

测实验室(本文简称为实验室)的要求也越来越高 [3]。食

品检测过程复杂 , 对专业技术水平要求高 , 涉及食品科

学、化学、生物、物理、毒理学、功效学、放射学等不

同学科领域 , 有些是常量检测 , 有些是微量甚至痕量检

测[4], 对实验室的能力要求严格。 

纵观我国发展路径, 从 20 世纪 80 年代的产品质量

检验机构计量认证[5], 到 2006 年开始实施的检验检测机

构资质认定[6,7], 到 2010 年提出的食品检验机构资质认

定 [8,9], 最后到国家食品药品监督管理总局(China Food 
and Drug Administration, CFDA)加强食品检验工作规 
范 [10], 可以看出, 我国对实验室能力的要求正在随着时

代的变迁、社会的发展、监管和市场的需要悄然发生  
变化 [11]。与此同时 , 为适应国际社会的要求 , 国家认证

认可监督管理委员会 (Certification and Accreditation 
Administration of the People's Republic of China, CNCA)
根据认证认可条例 [12]等的规定批准设立并授权中国合

格评定国家认可委员会 (China National Accreditation 
Service for Conformity Assessment, CNAS)独立开展认可

活动，统一负责实验室认可工作。获得实验室认可, 表
明具备了按相应认可准则 [13]开展检测服务的技术能力 ; 
可增强市场竞争能力, 赢得政府部门、社会各界的信任; 
同时获得了签署互认协议方国家和地区认可机构的承

认 ; 有机会参与国际间合格评定机构认可的双边、多边

合作交流 ; 可在认可范围内使用 CNAS 国家实验室认

可 标 志 和 国 际 实 验 室 认 可 合 作 组 织 (International 
Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC)互认联合标

志 ; 被列入获准认可机构名录 , 可提高社会知名度。

CNAS 依据认可准则等文件开展实验室认可工作, 认可

准则等同采用 ISO/IEC 17025: 2005《检测和校准实验室

能力通用要求》(本文简称 2005 年版)[14], 2005 年版的修

订于 2015 年 2 月正式启动, 最终版本于 2017 年 11 月

30 日正式发布 [15]。目前, ILAC 已明确 ISO/IEC 17025: 
2017(本文简称 2017 年版)的过度转换期为 3 年, 因此

CNAS 必须在 2020 年 11 月 30 日前完成所有认可实验室

的认可证书换发工作, 这给认可机构和相关实验室同时

提出了挑战。 
较之 2005 年版, 2017 年版在结构和条款分布上发

生了重大变化, 共分为前言、范围、规范性引用文件、

术语和定义、通用要求(公正性和保密性)、结构要求、

资源要求、过程要求、管理体系要求、附录和参考文献

等部分, 这些变化应是实验室修改、制定管理体系文件

必须关注到的。考虑到 12 年来实验室已更广泛的使用

电子信息管理系统、测量不确定度评定技术的日益成熟

等因素, 2017 年版将部分条款的具体内容调整的更加灵

活, 以适应实际运作的不同情况。但 ISO/IEC 17025 终

究是对实验室能力的通用要求, 其广泛应用于计量校准、

轻工纺织、机械汽车、材料冶金、石油化工、电子电气、

食品药品、环境医疗等各个领域, 因此实验室在实践中

存在一定困难, 需要在具体应用领域得到更加清晰的描

述。本文结合我国食品检测实际和法规中的特色要求对

2017 年版中结构、资源、过程和管理体系等要求的各主

要要素进行框架分析, 并梳理其与 2005 年版的区别, 以
帮助建立既符合中国国情又能应对国际组织要求的食

品检测质量管理体系。 

2  框架分析 

2.1  结构要求 

结构要素是实验室存在的基础 , 法律实体应能独

立承担法律责任, 由管理层对实验室全权负责。非独立

法人食品检测机构应当由其法人机构的法定代表人或

其授权人员负责并承担责任 [8]。此外 , 承担复检工作的

食品检测机构应当按照我国《食品安全法》[16]规定取得

食品复检机构资格。2017 年版在表述上不再强调“技术

管理者”和“质量主管”等人员概念 , 并以“管理层”取代

“最高管理者”, 只要求明确其职责、权力和相互关系。

在以社会主义市场经济为主体的存在环境下, 作为提供

服务的机构 , 实验室应主动识别需要满足的对象 (食品

监管部门、认可机构、资质认定管理部门和客户等)及其

需求 , 只有如此才能够生存和发展 , 这是质量管理的要

求, 也是社会发展的必然。 

2.2  资源要求 

实验室应获得管理和实施认可活动所需的人员、设

施、设备、系统及支持服务。 
2.2.1  人  员 

所有可能影响实验室活动的人员应行为公正、有能

力并按照实验室管理体系要求工作, 2017 年版不再区分

在培员工、长期雇佣人员和签约人员 , 统一纳入“人员”
这一表述。对于人员要素, 我国对食品检测实验室的要

求更为严格, 即食品检测实验室应当使用正式聘用的检
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验人员并且只能在一个食品检测机构中执业 [8], 不得聘

用相关法律法规禁止从事食品检测工作的人员[10]。此外, 
2017 年版删除了对特定技术领域人员资格以及对检测

报告所含意见和解释负责的人员的注释, 统一表述为实

验室应将影响其检测活动结果的各职能的能力要求制

定成文件 , 这与“从事国家规定的特定检验工作的人员

应当取得相关法律法规所规定的资格 [10]”并不冲突。人

员是实验室的第一要素, 其能力水平直接影响到检测结

果的准确性和客观性, 如何确保人员能力持续符合要求

是实验室管理的重要内容 [4], 因此实验室应特别关注人

员的选择与能力要求、培训与授权、监督与能力监控等。 
2.2.2  设施和环境条件 

设施和环境条件应适合于实验室活动 , 不应对结

果有效性产生不利影响。实验室应确保对相互影响的检

测区域有效隔离 , 防止干扰或交叉污染; 当环境条件影

响结果有效性时应进行监控并记录。开展动物实验的实

验室空间布局和环境设施还应满足国家关于相应级别

动物实验室管理的要求[8,17]。ISO/IEC 17025 不包含实验

室运作中应符合的安全要求, 因此特别强调微生物实验

室和毒理学实验室生物安全等级管理应符合国家相关

规定[18]。 
2.2.3  设  备 

实验室应获得正确开展活动所需的能影响结果的

设备 , 并可识别 (唯一性标识 )及清晰表明设备状态 , 应
有处理、运输、储存、使用和维护设备的程序。2017 年

版特别强调下列情况下测量设备应进行校准, 一是当测

量准确度或测量不确定度影响报告结果的有效性时; 二
是为建立结果的计量溯源性而需要进行校准时。计量溯

源性是食品检测的基本要求 , 即使根据不确定评定 , 设
备对结果的影响比较小, 考虑到最终结果是溯源至该设

备特性值这个因素, 也应对该设备进行校准。即使设备

不需要校准, 在投入使用前也应进行满足检测方法、安

全生产要求等的合规验证; 在后续的使用过程中实验室

也需要根据使用情况和其稳定性确定设备是否有必要

进行核查(包括期间核查)。可见 , 对于实验室保持对设

备性能及测量结果的信心这一点, 2017 年版有更为详细

的描述。 
2.2.4  计量溯源性 

ISO/IEC Guide 99:2007[19]将计量溯源性定义为测

量结果的特性, 结果可以通过形成文件的不间断的校准

链与参考标准相关联, 每次校准均会引入测量不确定度。

2017 年版直接采用了“计量溯源性”, 用于取代 2005 年

版的“测量溯源性”, 并将关于该条款的大量注释以资料

性附录的形式进行保留, 以便实验室更好的理解和实施

相关要求。对于食品检测实验室, 计量溯源性要素主要

侧重强调仪器设备和标准物质, 实验室应尽可能确保测

量结果可溯源到国际单位制 (system international, SI), 
具体实现方式有: 具备能力的实验室提供的校准; 具备

能力的标准物质生产者 (reference material producer, 
RMP)提供并声明计量溯源性至 SI 的有证标准物质

(certified reference material, CRM)的标准值; SI 的直接复

现, 并通过直接或间接与国家或国际标准比对来保证。

当技术上计量无法溯源到 SI 时, 则要求能够溯源到诸如

有证标准物质(参考物质)、约定方法或协议标准等。 
2.2.5  外部提供的产品和服务 

外部提供的产品可包括测量标准和设备、辅助设备、

消耗材料和标准物质等; 服务可包括校准服务、抽样服

务、检测服务、设施和设备维护服务、能力验证服务以

及评审和审核服务等。实验室对于采用的产品和服务应

有预定的要求、选择和评价、验收和监控及再次评价等, 
应确保影响活动的外部产品及服务的适宜性。2017 年版

将 2005 年版中“检测和校准的分包”与“服务和供应品的

采购”合并为此要素 , 因为不论是实验室自己使用的产

品和服务还是将检测活动分包给另一个实验室, 都是从

外部获得的。作为通用要求, 2017 年版对外部产品的存

储和使用几乎没有表述 , 而根据《资质认定评审准    
则》 [7]要求 , 实验室对供应品的存储等要进行控制以确

保检测结果质量。 

2.3  过程要求 

实验室质量控制可大体概括为人(人员)、机(设备)、
料(外部提供的产品和服务)、法(开展活动的方法)、环(环
境设施)等要素, 过程要求着重描述的是“法”, 而上文分

析的资源要求则涵盖了其他几方面。 
2.3.1  要求、标书和合同的评审 

实验室应建立评审客户要求和合同的程序 , 该程

序在客户申请检测时启动, 是整个检测活动的第一道工

序, 是为满足动态客户需求而提供合格服务的一种技术

性活动。合同评审程序中应明确规定评审的范围、要求、

内容、评审时机、评审方法、参与评审人员及其各自职

责, 以确保实验室和客户间的有效沟通[20]。客户的要求

或标书与合同之间的任何差异, 应在合同评审时予以解

决。实验室应特别关注评审新的、复杂的活动或食品监

管部门下达的食品检测任务。对合同的变更、偏离和分

包应保存相关记录并通知所有受影响的人员。2017 年版

首次提出客户要求的偏离不应影响实验室的诚信或结

果有效性。 
2.3.2  方法的选择、验证和确认 

(1)方法的选择和验证 
实验室应确保使用最新有效版本的方法和程序开

展所有活动。对于仪器设备的使用方法, 实验室应制定

操作规程加以固化以确保操作一致性 ; 对于检测方法 , 
当客户未指定时, 实验室应优先选择食品安全国家标准、
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食品监管部门批准的补充检测方法、由知名技术组织或

文献公布的方法、国际食品法典 (Codex Alimentarius 
Commission, CAC)标准等, 对于方法中的可选择步骤或

操作性不详之处, 则有必要制定补充文件。在引入某方

法前, 实验室应验证能够适当运用该方法以确保能实现

所需的方法性能; 如果方法发生了实质变化 , 应在所需

程度上重新验证。系统适用性是大多数检测方法的必要

部分, 如果系统适用性满足标准方法要求就可以开始检

测活动了 , 但应尤其注意当连续分析大量样品时 , 系统

适用性实验应贯穿于整个检测之中以证明分析过程可

控。另外, 目前普遍认为方法偏离是处理不能满足要求

的特殊情况 , 是负面的 , 需要预先进行技术判断 , 获得

授权并被客户接受后才可使用。 
(2)方法确认 
实验室应对非标准方法、自拟方法、超范围使用或

经改进的标准方法等进行确认, 以证实该方法的预期用

途。确认的技术方式一般包括标准物质校准、对影响因

素的系统性审评、改变控制参数以考察方法稳健性、方

法间比对、实验室间比对、测量不确定度评定等。方法

确认的性能对象有线性范围、测量不确定度、检出限、

定量限、选择性、重复性或复现性、稳健度、灵敏度和

偏倚等。当修改已确认的方法时 , 应首先进行评估 , 当
发现影响原有确认时, 应重新确认。 
2.3.3  抽  样 

2017 年版在“术语和定义”中明确了适用于该要求

的是从事检测、校准、与后续与检测或校准相关的抽样

活动的实验室 , 并在全文用“实验室活动”来取代“检测、

校准和抽样”。在进行抽样前, 实验室应有抽样计划和方

法, 计划应尽可能在合理的范畴内基于适当的统计学方

法 , 方法应明确控制因素。在我国 , 第一方实验室经常

承担国家或地方政府委托的食品安全抽检监测任务, 甚
至是由“政府购买服务”方式进行委托的第三方实验室也

需要承担此类工作 , 为此, CFDA 对抽样有着更具体的

工作要求 [10,16,21], 食品监管部门可以委托具有资质的食

品检测机构承担抽样工作。 
2.3.4  检测物品的处置 

实验室应有检测样品的运输、接收、处置、保护、

存储、保留、清理或返还程序, 应注意避免样品丢失或

损坏; 应有清晰的样品标识系统并贯穿整个样品保管期

间; 接收检测样品时实验室应注意样品的异常情况 , 尤
其关注与规定的保存条件之间的偏离; 如样品需在规定

环境下储存 , 应保持、监控并记录环境条件; 样品数量

应当满足检测和复检工作需要 [8]。食品样品常见的形态

有固体样品、液体样品、肉蛋禽和水产类样品、新鲜果

蔬类样品 , 应根据检测标准要求制定“二次抽样”作业指

导书, 按规定进行拆分制备[22]。 

2.3.5  技术记录 
实验室应确保每项活动的技术记录包含结果、报告和

足够的信息、每项活动及对其审查的日期和负责人; 原始的

观察和计算结果应在当时给以记录并可以识别出特定任务; 
技术记录的修改应可追溯, 包括更改日期、更改人员和更改

的内容。2017 年版将技术记录作为一个单独的要素提出, 表
述上进行简化, 但具体要求没有放松。 
2.3.6  测量不确定度的评定 

实验室应识别测量不确定度的贡献 , 根据检测方

法和数学模型分析不确定度来源, 2017 年版还特别提出

要考虑来自抽样的贡献, 同时要求开展检测工作的实验

室应评定测量不确定度, 即使由于方法的原因难以严格

评定, 也应基于对原理的了解或实践经验来进行评估。

对于何时应报告测量不确定度, 见 2.3.8。 
2.3.7  确保结果的有效性 

实验室应监控检测结果的有效性, 尽量采用统计技术

发现结果数据的发展趋势, 从而可提示实验室查找分析原

因, 如果发现结果超出预定的要求, 则应采取措施防止检测

报告不正确。2017 年版分别阐述了参加能力验证或实验室

间比对的外部质控计划和实验室内部质量监控活动, 应分

别策划并实施。对于内部质控活动, 我国则直接要求实验室

应当定期采取但不限于加标回收、样品复测、人员比对、仪

器比对、空白试验、对照试验、使用有证标准物质或质控样

品、通过质控图持续监控等方式, 加强结果质量控制, 确保

检验结果准确可靠[10]。 
2.3.8  报告结果 

ISO/IEC 17025 用最长的篇幅来规定报告结果的要

求 [15], 检测报告书作为实验室的最终产品, 其重要性毋

庸置疑。报告应准确、清晰、明确和客观的出具结果, 在
发出前应经审查批准。对于检测实验室, 在下列情况下

报告应包含测量不确定度, 一是测量不确定度与检测结

果的有效性或应用相关时; 二是客户有要求时; 三是测

量不确定度影响到规范限量的符合性时。2017 年版只要

求报告中应有客户联系方式而不再要求客户地址, 只要

求批准人可识别而不再要求其职务和签字等, 体现了随

着时代的发展要求更加灵活; 同时 , 要求报告中不但要

有检测日期还应有签发日期, 要求实验室对报告中的所

有信息负责(由客户提供的除外), 要求对报告的修改必

须标识修改内容, 体现了经过多年的实践要求更加严谨。

此外 , 针对我国行政管理的特点 , 我国要求食品检测实

验室应当建立食品安全风险信息报告制度, 当发现食品

存在严重安全问题或高风险问题, 以及区域性、系统性、

行业性食品安全风险隐患时, 应当及时向所在地县级以

上食品监管部门报告[10]。 
2.3.9  投  诉 

实验室应有文件规定来接收和评价投诉并对投诉
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做出决定, 利益相关方有要求时可以知晓对投诉处理的

过程。实验室负责收集验证投诉信息, 对投诉的处理至

少应包括确认和调查以及采取处理措施的说明、跟踪并

记录投诉、确保已解决了投诉。对于投诉处理的独立性, 
2017 年版明确要求应由与实验室活动无关的人员做出

审查和批准投诉处理结果; 但对规模较小的实验室 , 可
能很难满足独立性要求, 此时可请外部人员帮助。 
2.3.10  不符合工作 

当实验室活动或结果不合规时 , 应有程序对不符

合工作进行管理 , 首先要明确管理的职责和权力 , 评价

问题的严重性(包括分析对先前结果的影响), 确定不符

合工作的可接受程度, 采取的措施要以风险水平为基础, 
必要时取消该工作, 并规定批准恢复工作的职责。实验

室应进一步分析发生不符合工作的根本原因, 甚至调查

管理运行体系 , 及时启动纠正措施或预防措施 (详见本

文 2.4.4~2.4.6)。 
2.3.11  数据控制和信息管理 

实验室用于数据收集、处理、记录、报告、存储、

检索的信息管理系统在投入使用前应进行功能确认(未
修改过的常用商业成品软件除外 ), 当信息管理系统发

生变化时应先进行确认并被批准, 相关人员易于获取使

用说明书。对信息系统的管理要求有 : 访问需经授权 , 
可防止篡改和丢失信息 , 符合运行环境 , 维护时应确保

信息完整性, 并强调系统失效时应进行记录并采取紧急

措施和纠正措施。我国对食品检测计算机信息系统有更

为明确的要求[10], 实验室应从数据完整性和准确性、系

统安全性、系统有效性和适用性等方面对信息系统进行

确认。 

2.4  管理体系要求 

实验室应建立、实施并保持其质量管理体系, 以持

续满足能力要求并保证结果质量。按照国际标准化组织

(International Organization for Standardization, ISO)和合格评

定 委 员 会 (ISO's Committee on Conformity Assessment, 
CASCO)的要求, 管理要素等同采用 ISO 9001 质量管理

体系要求 [23], 因此 2017 年版提供了实验室实施管理体

系的两种方式, 即方式 A 和方式 B, 并在正文部分描述

了方式 A 的情形, 而对按照 ISO 9001 运作的方式 B 则

在附录中给予解释。本文将对方式 A 进行介绍。 
2.4.1  管理体系文件 

实验室管理层应确立体现实验室能力、公正性和运

作一致性的方针和目标, 并确保在组织内得到各级人员

的理解和执行 , 质量方针是一个实验室的价值观 , 价值

观正确才能引领该组织统一步伐向着质量目标迈进, 为
此, 管理层应对建立和实施管理体系以及持续改进做出

承诺。2017 年版去除了质量手册、程序文件等概念, 只
要求管理体系应包含、引用或链接与满足能力要求相关

的所有文件、过程、系统和记录, 且参与人员应易获得

其职责范围内的体系文件。我国则描述文件可分为四类: 
质量手册、程序文件、作业指导书、质量和技术记录   
表格[7]。 
2.4.2  管理体系文件的控制 

实验室应对内部和外部文件均加以控制 , 为此应

确保授权批准发布、定期审查更新、识别更改状态、在

使用地点可获得、控制发放数量、有唯一性标识、防止

作废后使用等。特别注意文件的形式多种多样, 可以是

政策声明、程序规范、说明书、表格图表图纸、书籍、

张贴品、通知计划、备忘录等; 在文件形态上 , 我国描

述文件可承载在各种载体上, 可以是数字存储设施如光

盘、硬盘等, 或是模拟设备如磁带、录像带或磁带机等, 
还可以采用缩微胶片、纸张、相纸等[7]。 
2.4.3  记录控制 

2017 年版将技术记录放入过程要求进行表述 , 对
于一般记录, 则要求实验室应建立和保存清晰的记录以

证明满足能力要求, 应对记录的标识、存储、保护、备

份、归档、检索、保存期和处置进行控制, 同时保存期

应符合合同要求。记录应易于获得, 但需符合保密要求。 
2.4.4  应对风险和机遇的措施 

引入风险管理的理念和模式是 2017 年版的重点关

注点, 其声明实验室应策划和实施相应措施来应对识别

出的风险和机遇, 这将提升质量管理体系的有效性、改

进结果和防止负面效应, 由实验室负责决策对哪些风险

和机遇应采取措施。事实上 ISO/IEC 17025 本身已比较

充分的考虑了风险管理因素, 比如人员监督、环境监控、

设备校准、标准物质溯源、质控活动计划等都要求实验

室根据活动范围、客户要求和技术复杂性等考虑风险因

素, 提出应对风险的策略。 
2.4.5  改  进 

质量管理本身就是一个质量不断提高、管理不断改

进的过程, 实验室应识别和选择改进机会并采取必要措

施, 可通过获取客户反馈、评审操作程序、审核质量方

针与目标、审查检测结果、采取预防纠正措施、开展管

理评审、听取人员建议、关注风险评估、进行数据分析、

参加能力验证等方式识别改进机遇。 
2.4.6  纠正措施 

当不符合工作发生时 , 实验室首先应采取措施控

制和纠正不符合 , 并处置后果; 进一步应分析不符合发

生的原因 , 确定是否存在或可能发生类似情况 , 最终采

取措施消除产生不符合的原因, 但要注意纠正措施应与

不符合产生的影响相适应, 不要采取过度的纠正措施妨

碍效率。 
2.4.7  内部审核 

实验室应按照策划进行内部审核 , 以验证其运作

持续符合质量管理体系的要求。2017 年版去除了内审应
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覆盖体系的全部要素、质量主管负责策划和组织内审、

内审应由经过培训具备资格的人员执行、内审员应独立

于被审核的活动等具体细则, 而只要求实验室在策划内

审方案时应考虑认可活动的重要性、实验室的变化、以

前审核的结果等, 可根据实际情况规定内审频次、审核

范围 , 并确保管理层了解内审结果 , 及时采取纠正和纠

正措施。 
2.4.8  管理评审 

实验室管理层应按照策划的时间间隔(2017 年版去

除了“管理评审的典型周期为 12 个月”)对质量体系进行

管理评审。管理评审的输入包括: 实验室相关的内外部

变化、质量目标的实现、政策程序的适宜性、以往管理

评审所采取措施的情况、近期内审结果、纠正措施、近

期外审结果、实验室活动的变化、客户和员工的反馈、

投诉、改进有效性、资源充分性、风险识别结果、确保

结果有效性的输出、监控活动和培训等。2017 年版增加

了管理评审的输出 , 包括: 体系及其过程的有效性、实

验室活动的改进、提供所需的资源、所需的变更。 

3  结  语 

本文简述了我国食品检测机构资质认定的发展路

径和适应国际要求开展实验室认可的情况, 介绍了 2017
年版的发布情况并对其变化更新进行了关注, 随后结合

我国政策法规对食品检测实验室的特色要求将 2017 年

版主要要素进行了框架分析。与 2005 年版相比较, 在经

历了 12 年全世界范围的广泛生动实践后, 随着时代的

发展、检测技术与信息技术的进步、管理理念的更新 , 
2017 年版对实验室能力的要求更加灵活宽泛, 表述更为

简洁意赅, 但同时也给实验室的实际运作带来疑惑和困

扰。本文对 2017 年版 26 个要素(1 个结构要素、6 个资

源要素、11 个过程要素和 8 个管理体系要素)进行了介

绍、分析与解读, 适当引入我国相关法规要求作为补充

介绍, 此 26 个要素是实验室质量管理的核心。食品行业

发展迅速, 社会对食品安全与质量的广泛关注要求检测

实验室必须跟上整个行业的发展。食品安全与质量检测

实验室应根据自身特点强化检测技术管理的科学性, 满
足国际国内对其能力的要求, 构建可控的质量管理体系, 
希望本文能对食品检测实验室建立并运行食品安全与

质量检测管理体系有所帮助。 
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