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出口食品生产企业自检自控实验室现状分析 
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摘  要: 充分了解宝坻出入境检验检疫局辖区内出口食品生产企业自检自控实验室现状, 针对存在的问题, 从

高标准建设企业实验室, 建立科学管理体系, 开展实验室间比对, 企业间实验设备和检测人才共享, 监管部门

加强服务指导培训、实施分类管理等方面提出了合理化建议。 
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ABSTRACT: The current situation about the self-controlled situation of laboratory in Baodi Entry-Exit 

Inspection and Quarantine Bureau district export food production was investigated. In view of the existing 

problems, the suggestions were given to improve the standard construction of enterprise laboratories, to 

establish a scientific management system, to carry out the laboratories intercomparison, to share the 

experimental equipment and testing personnel between enterprises, to strengthen the guidance and training 

services of the supervision department, and that to perform the classified management on enterprises. 
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安全卫生是对食品的基本要求, 受到国际社会的普遍

重视[1]。近年来, 我国进出口贸易快速增长, 然而出口食品

质量安全问题时有发生, 国外针对中国出口食品的技术性

贸易壁垒逐年提高, 这对中国对外贸易产生了不利影响。 

企业自检自控实验室能力是指与生产相配套的实验

室检测技术能力。包括原料验收检测能力, 生产加工过程

中卫生控制检测能力, 成品安全质量检测能力以及根据检

测结果作出反馈及控制纠正行为的能力。出口食品生产企

业实施实验室自检自控能够有效降低食品中微生物和药物

残留等质量安全风险, 使影响食品安全的因子从原料进厂

到产品出厂环节得以化解[2]。 

食品生产企业自检自控实验室的配备和完善与否 , 

直接关系到食品产品的安全卫生[3]。为提高辖区内出口食

品生产企业质量安全自检自控水平, 降低出口食品安全风

险, 宝坻出入境检验检疫局对辖区内出口食品企业自检自

控实验室状况进行调研, 重点摸排企业实验室体系建设、

检测人员和仪器设备管理等情况, 针对存在的问题进行了

分析, 同时提出了合理化建议。 

1  企业自检自控实验室现状 

本项研究共调研企业 49家, 结果显示, 46家企业建立

了实验室, 但各企业在实验室方面的投入和建设情况参差

不齐; 33家企业需要借助外部检测机构的实验室进行相关

检测; 8家企业实验室检验人员配置不足; 15家企业未参加

过实验室检测能力验证; 各企业实验室管理情况良莠不

齐。 

从实验室规模看, 企业普遍倾向于建立以感官检验

为主的简易实验室, 需要高额仪器设备以及技术含量较高
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的检测项目多数委托第三方检测机构。只有个别大型企业

斥巨资用于自检自控实验室的建设。从实验室检测项目看, 

直接关系到生产过程中卫生质量控制等时效性较强的检

验项目较少, 对输入国要求的最终产品合格评定检测项

目较多。 

2  企业自检自控实验室存在的问题 

2.1  企业对自检自控的理解存在偏差 

企业管理者大多不能正确理解监管部门的检验和企

业自检自控的关系, 认为监管部门检验合格的, 企业没有

必要再进行检验。而事实情况是, 企业的自检自控是一种

评定产品是否合格的基础条件, 同时也是评定是否可以作

为产品销售流通的先决条件, 监管部门的检验是一种监督

性的检验, 作用是验证企业的产品质量, 而不是替代生产

企业的检验。我国的《食品安全法》[4]《产品质量法》[5]

《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》
[6]《食品生产许可管理办法》[7]《食品生产许可审核通则》
[8]《食品生产许可审查细则》[9]和产品标准等相应法律法

规要求对食品企业出厂产品进行检验把关, 明确出厂检验

行为是每个企业保障合格产品流向市场的必要义务。《进出

口商品检验法实施条例》[10]中规定, 检验检疫部门必须在

生产企业自行检验合格的基础上进行检验。 

2.2  实验室体系文件不健全 

多数企业只重视实验室硬件设备的配置, 而忽视了

实验室体系文件的建设, 实验室日常管理不规范。具体表

现在, 实验人员对实验室体系文件不熟悉, 日常管理随意

性较大 ; 体系文件内容老旧 , 不能及时更新 , 形同虚设; 

实验人员实验步骤不标准, 经常即兴更改; 仪器设备的使

用状态不能得到有效控制, 同时通过仪器进行的量值溯源

不能有效进行下去, 从而使检测结果的质量控制得不到有

效保障[11]; 对检测样品无留样或留样无标识, 实验结果溯

源困难等。这些做法都偏离了实验室体系文件的管理, 使

实验室质量控制存在很大的隐患[12]。 

2.3  实验室认证认可不充分 

多数企业的实验室为自行建立, 没有经过任何权威

组织认证。实验室检测项目多数限于感官、微生物、理化

和部分药物残留检测。从调研结果看, 大部分企业虽然建

立了实验室, 但实验室检测能力并不能满足企业自检自控

需要, 部分检查项目需第三方检测机构进行检测。被调研

的企业中, 48家企业与通过 CNAS(中国合格评定国家认可

委员会)认证的社会检测机构签订了委托检测协议。 

2.4  缺乏专业检测人员 

被调研的企业中, 除部分企业聘请专业检测人员外, 

大部分企业的实验人员不是专业人员或只接受过实验能力

基础培训。这些实验人员对检测原理不熟悉, 实验操作不

熟练, 在实验过程中按标准生搬硬套, 以致引起实验结果

偏差。实验人员检测技术的滞后与不断增长的检测需求已

形成强烈的反差。 

2.5  仪器管理和试剂管理不规范 

由于多数食品企业没有建立实验室管理体系, 实验

室对仪器和试剂缺乏科学管理。部分实验室对仪器设备没

有进行定期计量检定, 导致仪器出具结果存在较大偏差。

对精密仪器缺乏专业维护和保养, 也没有进行定期核查。

实验试剂不按规定存放, 试剂标签不规范甚至标签丢失。 

2.6  缺少定期的实验室间比对实验等校准手段 

实验室间的比对实验可以验证和确认实验室所参与

比对项目的技术能力, 是实验室能力验证的主要方法。方

法比对、室间比对和能力验证是最基本、最有效消除偏差

的手段, 有利于纠正或证明实验室的检测数据和检测方

法, 对结果起到校准作用。本次调研的企业中, 仅有 4家

企业定期组织实验室间比对实验, 多数企业实验室对外

交流较少。 

3  对策及建议 

3.1  企业需转变观念高标准建设自检自控实验室 

加强实验室建设, 提高企业自检自控能力的关键就

是要积极科学规划, 设立专项资金, 完善实验室的基础设

施和检测环境, 购置性能好、配置高、功能全的仪器设备, 

为食品安全检测提供硬件支撑。食品实验室的建设要高标

准、严要求, 水、电供应要畅通无阻, 排污设施与安全措施

齐全, 微生物实验室和理化实验室设计布局要合理, 要选

在光照充足、通风顺畅、整洁安静的地方。在购置检验检

测仪器设备时, 不仅要仔细查看生产仪器设备的企业资质, 

确保采购仪器设备的可靠性和安全性, 还要对列入计量器

具管理的设备进行计量检定。这样可以确保仪器设备的精

确性, 从而保证检测环节数据的准确性。         

3.2  企业需建立和完善实验室管理体系 

对自检自控实验室管理体系比较薄弱的企业, 由宝

坻出入境检验检疫局成立帮扶专家组, 按照 IEC/ISO170 

25:2005[13]或 CNAS-CL01:2006[14]的要求帮促企业建立有

效的质量管理体系文件, 对现有人员进行合理分工, 建立

和落实岗位职责, 建立监督员和内审员岗位, 使企业实验

室内部形成完整的实验室检测梯队, 高、中、低人才合理

分工, 人员分布逐渐趋于完善, 检测队伍实力得到加强[1]。 

3.3  企业需积极开展实验室的比对, 有效消除检验

检测偏差 

实验室间的比对试验可以验证和确认实验室所参加

比对项目的技术能力, 是实验室能力验证的一种主要方法
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[15]。把开展实验室间比对和能力验证作为企业质量控制的

重要因素。通过比对活动, 既可以及时地与检验机构建立

良性互动关系, 又可以有效地减少检验检测环节中出现的

偏差。通过对实验比对结果的分析和总结, 企业可逐步提

高质量检测能力和控制能力。 

3.4  企业间实验设备和检测人才共享 

由政府相关部门协调, 督促规模较小的出口食品生

产企业签订企业间实验设备和检测人才共享联用协议。由

政府相关部门引导, 集合各企业人员和设备资源, 按照就

近原则, 在相对集中的区域联合建立一定规模的实验室, 

作为区域中心实验室。建立区域中心实验室既可以实现检

验资源的合理配置, 保证检验资源有效运转, 又能确保出

厂检验工作的有效落实, 实现企业现有内部资源和人员的

共享。这样不但减轻了企业负担, 而且也一定程度上解决

了小微企业自检自控能力不足的难题。 

3.5  监管部门加强服务性指导培训 

实验室管理人员和检测人员的素质是实验室检验工

作质量保证的最重要因素, 也是企业实验室对自身产品自

检自控的关键。这次调研对企业实验室人员素质有了初步

了解 , 在以后的工作中 , 宝坻出入境检验检疫局将组织

相关专家进行现场指导, 针对企业实验室人员存在的问

题加强培训。培训内容为技术能力培训和质量主体责任意

识培训 , 使实验人员不仅熟练掌握检测方法和原理 , 而

且充分认识产品质量的重要性, 将质量意识贯穿到工作

的各个环节。 

3.6  监管部门对企业实验室实施分级管理 

以企业自检自控实验室能力和检测项目风险等级为

分类依据, 对企业实验室实施分类管理, 并定期开展实验

室间对比试验和实验室分类定级活动。对通过自检自控实

验室能力认可的企业, 加大自检结果采信力度。通过分级

管理, 不仅能够减轻企业负担, 而且能够提高监管效率, 

节约检验资源。对未通过自检自控实验室能力认可的企业

加强监管和帮扶力度, 鼓励规模较小、检测需求量不大的

企业委托有资质的实验室进行检测, 这样避免了企业实验

室硬件的重复投入, 降低了企业的管理成本, 同时能够使

实验室结果控制有保障。 

4  结  语  

经过整顿改革, 宝坻出入境检验检疫局辖区内出口

食品生产企业实验室建设水平和检测能力得以提升, 实验

室对生产过程和产品质量安全的监控作用得以发挥, 企业

自检自控水平有了明显提高, 降低了出口食品安全风险。 
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