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食品理化检测实验室的质量管理 

赵春搏* 
(黑龙江省药品检验研究中心, 哈尔滨  150010) 

摘  要: 食品种类与数量丰富的当今社会, 繁荣发展的食品理化检测实验室不仅维护了食品行业的公平竞争, 

也为广大人民的食品安全保驾护航。因此, 全方位地提高食品理化检测实验室的检验能力对食品质量的提升

具有至关重要的作用。本研究在长期食品理化检测实验室中工作和学习的基础上, 参考《实验室质量控制规

范食品理化检测》、《食品检验机构资质认定条件》建立一套科学、有效、可靠、全面的实验室质量管理体系, 

分析归纳食品理化检测实验室的管理要素, 提出有效措施, 以期提高实验室检测人员的检测能力, 从而全面

提高实验室管理能力, 减少风险。 
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Quality management of food physical and chemical testing laboratory 
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ABSTRACT: In today's society with rich food types and quantities, the prosperous development of food physical and 

chemical testing laboratories not only maintains the fair competition in the food industry, but also protects the food 

safety of the majority of the people. Therefore, it is of vital importance to improve the ability of food physical and 

chemical testing laboratories in an all-round way. Based on the long-term work and study in the food physical and 

chemical testing laboratory, this study established a set of scientific, effective, reliable and comprehensive laboratory 

quality management system with reference to laboratory quality control specifications for physical and chemical 

testing of food and qualification accreditation conditions for food inspection institutions, analyzed and summarized 

the management elements of food physical and chemical testing laboratory, and put forward effective measures to 

comprehensively improve the testing ability of laboratory testing personnel, so as to comprehensively improve the 

laboratory management ability, and reduce the risk. 
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0  引  言 

随着 2018 版《中华人民共和国食品安全法》[1]修正

案和食药监科〔2016〕106 号《食品检验机构资质认定条

件》[2]的施行, 各地食品检验机构的质量管理能力有明显

的提升。食品理化检测实验室质量管理对食品检测十分重

要。本研究在长期食品理化检测实验室中工作和学习的基

础上, 参考《实验室质量控制规范食品理化检测》[3]、《食

品检验机构资质认定条件》, 从食品实验室文件管理、人

员培训、仪器管理、质量控制、过程控制等方面进行分析, 
建立一套科学、有效、可靠、全面的实验室质量管理体系, 
以期提高实验室的管理能力, 减少风险。 
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1  食品理化检测实验室质量管理关键点 

食品理化检测实验室拥有较多的质量管理关键点 , 
《食品检验机构资质认定条件》中涵盖 8 个要素, 《实验

室质量控制规范食品理化检测》中涵盖 4 个关键要求。因

此结合食品检测的特点, 食品理化检测实验室质量管理的

关键点应涵盖管理体系文件要求, 仪器设备的管理、人员

要求、内外部质量控制、过程要求和环境控制要求。 

2  加强实验室质量管理的措施 

为加强实验室的质量管理, 确保食品检测结果的公

正、客观、有效、准确, 实验室可根据以下要素采取有效

措施提高实验室质量管理水平[4]。 

2.1  建立系统性管理体系文件 

科学、完善、规范的质量管理体系文件是食品理化检

测实验室日常平稳运作的理论基础。只有建立科学、完善、

规范的实验室规章管理制度, 落实责任与要求, 并确保食

品检验实验室质量管理是科学、系统、标准、规范、有效

的, 才能保证食品检验实验室实施有效地管理[5], 保证检

验结果真实可靠。 
食品理化检测实验室应根据实验室日常实际工作并

结合自身特点, 建立一套系统的管理体系文件: 管理体系

文件应涵盖食品检测过程所有影响检测结果的关键点, 比
如仪器的采购与验收、标准品的购买与确认、样品接收与

处置、检验过程、数据处理、报告撰写和数据填报等, 同
时规范标准化操作规程与记录等文件内容, 以建立食品理

化检测实验室系统性的文件管理程序。 

2.2  加强设备仪器管理 

实验设备仪器是食品理化检测实验室实验活动正常

运作的基础, 实验室应根据承检样品和检测项目的需要, 
配备相适应的仪器设备。而加强设备仪器的管理则对后续

开展检测起到至关重要的作用。 
2.2.1  建立设备仪器记录与档案 

食品理化检测实验室应根据实验室承检样品和检测

项目的需求 , 依据检测方法的要求 , 配备与检测活动相

适应的仪器设备和器具。建立设备档案、台账, 并保持台

账相符。给予唯一性编号, 制定大型仪器的操作程序和维

护作业指导书 , 加贴仪器状态标签 , 并严格依照相应文

件与指导进行操作。实验室需为必要的仪器配备仪器使

用记录, 实验员需如实记录使用仪器的时间、使用情况和

其他必要记录信息。当仪器设备发生故障或出现异常情

况时 , 仪器使用人员应立刻停止仪器使用 , 追溯相应故

障或异常可能影响的检测项目, 仔细分析产生问题的原

因, 采取排除故障的措施, 进行维修并做好记录, 重新检

定后方能使用。 

2.2.2  仪器设备的检定与校准 
实验室应对检测结果有效性和准确性有关键影响的

测量设备, 在投入使用前应按照既定的检定校准计划按时

进行检定校准(送检或内部校准), 确保仪器设备的配制满

足量程匹配, 并能达到检测所需的灵敏度、准确度和其他

必要的技术参数 , 以保证检测结果的量值溯源性与可靠

性。实验室应将检定校准证书和内部校准记录受控、归档

并妥善保管。实验室不得使用未检定校准的仪器设备[6]。 
2.2.3  开展仪器设备的期间核查 

食品检测机构日常检测样品数量较多、种类复杂, 检
测仪器使用的频率较高, 容易产生故障的风险较大。所以

实验室应定期开展仪器期间核查, 核查仪器设备的系统漂

移, 以确保仪器校准状态的置信程度, 从而保证检测仪器

正常和平稳的运行状态 , 确保实验室出具的检测结果真

实、可靠、准确和可追溯。 

2.3  重视人员要求 

在检验技术不断提高的背景下, 食品理化检测实验室

对化验员自身的检验能力也有了更高的要求, 优秀的实验

人员应对完整的实验流程和质量体系具有适度的理解, 并
对量值传递具有一定的敏感度。《实验室质量控制规范食品

理化检测》和《食品检验机构资质认定条件》要求实验室技

术人员应当熟悉《食品安全法》及其相关法律法规以及有关

食品标准和检验方法的原理, 掌握检验操作技能、标准操作

规程、质量控制要求、实验室安全与防护知识、计量和数据

处理知识等, 并应当经过食品相关法律法规、质量管理和有

关专业技术的培训和考核(食品检验机构资质认定条件)。因

此, 食品理化检测实验室应当要求实验室检测人员拥有食

品检测相关教育工作背景, 接受食品检测相关技术培训, 并
严格依照有关法律、法规的规定, 按照食品标准和食品检验

工作规范对食品进行检验, 尊重科学, 恪守职业道德, 保证

出具的检验数据和结论客观、公正, 不得出具虚假检验数据

和报告[7]。食品理化检测实验室应结合现代人力资源管理新

理念, 加强实验室内部高素质人才梯队的建设, 依据实验室

日常实际工作情况和检测需求制定具有针对性的季度、年度

人员培训计划, 并实时形成纸质版培训记录归档保存[8‒10], 
通过持续、有效和科学的培训使检测人员基本符合食品理化

检测实验室对人员的要求。培训内容与实际工作相符, 比如

实验安全防护常识与知识、抽样的基本流程、样品的处置方

法、理化基础实验操作、实验仪器的使用和维护、检测相关

法律法规的宣讲、检测标准的理解和数据处理、结果填报的

能力。了解掌握影响实验结果的关键点, 从而全方位地提高

检测人员的检测能力。实验室应定期开展人员考核评价, 制
定科学合理的绩效考核管理办法, 从而建立专业化食品检

测团队。除此之外, 实验室还需时刻注重实验安全的教育培

训, 培养建立实验室安全意识与观念, 了解掌握突发事件的

处理处置流程与方法, 从而最大程度降低实验安全隐患与
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风险。实验室应保存所有技术人员的有关教育、培训、专业

资格、工作经历和能力的记录待查。 

2.4  完善质量控制 

质量控制是食品理化检测实验室必不可少的环节之一, 
只有控制样品检测的众多关键点, 样品检测的误差便是可

控的。实验室的质量控制由内部质量控制和外部质量评估构

成。食品理化检测实验室应加强内部质量控制, 积极参与外

部质量评估, 从而进一步加强实验室全方位的质量控制。 
2.4.1  加强实验室内部质量控制 

食品理化检测实验室应当依据科室内部具体工作情况

策划季度、年度内部质量控制计划, 加强实验室内部质量控

制与管理。实验室应根据既定的计划与时间安排定期开展内

部质量控制, 其方式涵盖仪器设备和方法的检出限、检测项

目的线性回归方程的标准曲线、空白试验、留样再测、加标

回收率、实验室内部比对、有证对照品核查等[11‒13]。 
2.4.2  加强实验室外部质量控制 

实验室应积极参加国内外实验室认证认可机构组织

的能力验证活动和主管单位或机构组织的比对项目, 参与

国际、国内组织开展的检验检测机构间比对活动[14], 从而

评估实验室现有检测水平。 

2.5  加强过程控制 

食品理化检测实验室过程控制的关键点包涵合同评

审、抽样、样品的处置、方法及方法确认、检测和分包、

数据处理与控制、结果报告。因此实验室应从样品接收到

分析测试, 到数据处理和报告签发的全过程都应有清晰的

流程控制。食品理化检测实验室工作流程控制图见图 1。 
 

 
 

图 1  食品理化检测实验室工作流程控制图 
Fig.1  Control chart of food physical and chemical testing laboratory 
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合同评审是检测过程的初始阶段, 食品理化检测实

验室的合同评审应以有效和可行的方式进行, 应当建立和

实施合同评审的政策和程序, 确保实验室所具有的能力和

资源可以满足客户的需求, 明确规定所用方法的内在要求, 
并形成易于理解使用的文件。合同评审应保存好评审记录, 
详细记录评审阶段发生的重大变化和合同执行期间与客户

进行的相关讨论[15‒17]。 
科学规范的抽样程序对检测结果有着至关重要的影

响。实验室应明确抽样的基本要求: 抽样方案应当建立在

数理统计学的基础上, 抽取的样品必须具有代表性, 能够

代表样本总体的特征, 且抽样量足以满足初检、留样与复

检的需要。实验室应制定抽样过程控制程序, 内容涵盖抽

样目的与原则、抽样的方法、抽样的过程(图 1)以及抽样的

记录[18]。抽样人员应熟悉掌握抽样的理论与方法, 抽样时

应记录样品的数量、重量、包装完整情况、抽样地点、日

期和所抽样品的保存条件, 将相关抽样信息详细填写在抽

样单上, 并让被抽样人员及时在抽样单上签字确认。 
样品的处置是实验室开始检测前的接收、确认、处理

与分发, 不仅起到再次确认的作用, 更是实验室能够顺利

开展检测工作的前提保障[19]。实验室应制定样品管理的作

业指导书和程序, 根据自身开展工作的实际情况配备样品

管理员, 负责样品的接受、制备、传递、保留和处置等工

作, 保证样品的原始性。样品接收时应认真检查样品的包

装与状态, 核对抽样单信息, 并着重确认送样量能否满足

检验需求。之后样品应编号登记, 编制唯一性标识, 并配

备正确、清晰的状态标识, 以确保处于不同检测阶段的样

品不会被混淆。样品在感官评定完成后应在预设或独立区

域开展制样处理, 处理时着重注意样品的均一性, 且处理

期间应使用洁净的制样工具。样品制成后应盛装在洁净的

塑料袋或离心管中, 立刻封口, 张贴样品标识, 并将样品

置于规定的温度环境中进行保存待测。 
方法和方法确认关乎实验检测方法的选择是否正确合

理。实验室首次使用标准方法时, 应开展方法验证, 验证后

发现标准方法叙述不足影响检测结果的, 应将详细操作步

骤编写成作业指导书, 经审核批准后作为补充检测方法。同

时实验室也应加强检测方法的控制, 定期跟踪检查标准方法

的时效性, 确保实验室使用的检测方法真实有效[20]。 
检测是整个食品检测的核心环节。检测人员应按照检

测方法和就业指导书的要求开展检测工作, 必要时随同样

品测试做空白实验、样品加标回收或质控样品的回收实验, 
以确保质量控制。检测人员在检测过程中应及时、真实的

填写原始记录, 字迹清晰、格式规范, 保证记录的原始性、

准确性、完整性、真实性。并且原始记录和计算结果应经

自较、复核或审核[21]。 
数据处理是检测结果的分析与总结。检测人员应当正

确理解检测方法中的计算公式, 保证检测结果的计算和单

位转换正确无误, 计算结果应当进行复核确认。检测结果

应按照检测方法和《数值修约规则与极限数值的表示和判

定》的要求进行有效位数的修约[22]。 
结果报告是食品检测的最终收尾阶段。实验人员应将

原始记录、结果计算与检测图谱等记录编纂装订成册, 编
制页码等必要信息, 经复核人复核、授权签字人审核后签

发。授权签字人应着重审核报告和相关原始记录的原始性、

一致性、准确性。实验室应将检测报告与相应原始记录归

档保存, 确保报告中的结果都存有相应经过校对的原始记

录, 减少偏移发生的概率[23]。 

2.6  加强环境控制 

环境因素对食品检测的结果有着至关重要的作用。良

好的环境条件是检测结果真实、有效、可靠的必要保障。

食品理化检测实验室应该注意对是检验结果有效性有不利

影响的因素, 比如: 微生物污染、灰尘、电磁干扰、辐射、

温湿度、供电、震动和声音等。实验室应将实验室运行所

必需的环境条件的要求形成文件, 并实时监测、控制和记

录环境条件。 

3  结束语 

食品理化检测实验室的质量管理对食品检测十分重

要, 实验室应立足于日常实际工作, 挖掘自身优势, 广泛

吸取先进的实验室管理知识与理念, 建立一套完整的、具

有指导示范意义的食品理化检测实验室质量管理体系, 从
而进一步提高实验室人员能力、检验检测技术、风险管理

与安全意识、确保实验室管理体系平稳运行, 检测数据与

结果真实、有效。 
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