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乳制品智慧实验室 质量控制与管理要求 
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc4364][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc217394187][bookmark: _Toc221643592]范围
本文件规定了乳制品智慧实验室质量控制的策划、实施、评价、应用的管理要求。
[bookmark: OLE_LINK2]本文件适用于乳制品智慧实验室的质量控制管理。
[bookmark: _Toc23311][bookmark: _Toc217394188][bookmark: _Toc221643593]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 5009.295	食品安全国家标准化学分析方法验证通则
[bookmark: _Toc29057][bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc217394189][bookmark: _Toc221643594]术语和定义
T/NMSP XXXX《乳制品智慧实验室 实验流程自动化》 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

质量控制 quality control
明确要求实验室通过过程监控、统计技术、设备管理等质量控制措施确保结果有效性。 
[来源：GB/T 27025-2019，7.7]                                        
[bookmark: _Toc492][bookmark: _Toc217394190][bookmark: _Toc221643595]质量控制方式策划
[bookmark: _Toc474][bookmark: _Toc221643596]实验结果准确性
应根据自动化设备或工作站的实验项目类型及实验方法要求，策划自动化设备或工作站每个实验项目的结果准确性保障的质量控制监控方式、频次要求，以确保自动化设备或工作站实验结果准确性满足实验需求，参见表1。 
实验结果准确性质量控制方式及频次参考明细
	监控方式
	适用实验类型示例
	检测项目示例
	参考频次

	回收率
	痕量、微量分析的实验项目
	铅、铬、汞、砷、钙
	每日或每批样品检测前

	质控样
	可获取质控样的项目
	铅、铬、汞、砷、钙、蛋白质、脂肪、总固形物
	

	阴阳性对照
	定性类实验方法
	商业无菌、亚硝酸盐、酒精实验、兽药残留
	

	空白分析
	常量、痕量分析的实验项目
	蛋白质、脂肪、铅、铬、汞、砷
	

	精密度（如平行样）
	常量分析、仪器分析
	蛋白质、脂肪、铅、铬、汞、砷、钙
	

	外部能力验证
	痕量、微量分析的实验项目
	铅、铬、汞、砷、钙、蛋白质、脂肪、总固形物
	每年参加1次


[bookmark: _Toc10546][bookmark: _Toc221643597]设备运行稳定性
应根据自动化设备或工作站实验项目的实验方法要求，结合设备关键参数、指标，策划自动化设备或工作站运行稳定性保障的质量控制监控方式、频次要求，以确保自动化设备或工作站运行稳定性性满足实验需求，参见表2。 
设备运行稳定性质量控制方式及频次参考明细
	监控方式
	适用实验项目示例
	参考监控方法
	参考频次

	电子移液器校准
	铅、铬、汞、砷、钙、商业无菌
	送检第三方计量检定机构进行校准
	1次/年

	注射泵验证
	亚硝酸盐、酒精实验、脂肪、蛋白质
	送检第三方计量检定机构进行校准
	1次/月

	天平校准
	铅、铬、汞、砷、钙、蛋白质、总固形物
	使用200g标准砝码进行校准校准
	1次/天

	颜色传感器精度验证
	亚硝酸盐
	检测阴阳性样品
	1次/月

	相机图像识别验证
	酒精实验
	检测阴阳性样品
	1次/月

	自动温湿度采集传感器
	铅、铬、汞、砷、钙、商业无菌、亚硝酸盐、酒精实验、脂肪、蛋白质
	送检第三方计量检定机构进行校准
	1次/年


[bookmark: _Toc19890][bookmark: _Toc217394191][bookmark: _Toc221643598]质量控制实施
依据质量控制策划要求开展质量控制，将质量控制数据采集、传输至实验室数字化管理平台，并确保数据的准确性、完整性：
检测结果准确性数据包括空白试验结果、平行样测定值、加标回收率、标准物质/参考物质（RM/CRM）测定值、校准曲线参数（斜率、截距、相关系数）、方法/人员比对数据等；
设备运行稳定性数据包括设备核查的关键参数、设备运行时长、故障报警信息、校准状态等；
数字化管理平台定期自动抽取工作站自运行的质量控制数据，与人工检测结果进行比对，自动计算二者线性拟合度，超出设定阈值时触发预警。
[bookmark: _Toc8399][bookmark: _Toc217394192][bookmark: _Toc221643599]质量控制数据评价 
在实验室管理平台预先设定质量控制数据评价方式和标准，覆盖回收率、质控样、精密度等每个质量控制指标，评价方式可包括参考如下：
1. 符合性判定：对每一个实验项目、设备或工作站的每项质量控制指标制定符合性评价标准；
1. 统计分析：对质量控制数据进行趋势性分析、相关性分析等，生成趋势图、直方图、散点图等图表，并依据需求制定符合性或预警性判定标准。


表3 质量控制数据评价方式及评价标准参考明细
	评价方式
	评价检测项目示例
	评价标准

	回收率
	铅、铬、汞、砷、钙
	符合GB 5009.295

	质控样
	铅、铬、汞、砷、钙、蛋白质、脂肪、总固形物
	符合质控样证书定值范围

	阴阳性对照
	商业无菌、亚硝酸盐、酒精实验、兽药残留
	阴阳性样品检测结果正确

	空白分析
	蛋白质、脂肪
	符合GB 5009.295



[bookmark: _Toc29968][bookmark: _Toc217394193][bookmark: _Toc221643600]质量控制数据应用
质量控制数据依据预先设定标准评价后，按要求如下进行应用：
1. 质量控制数据评价符合后，自动化设备或工作站才可以进行实验的开展；
评价结果不符合时，实验室管理系统触发报警通知，并可以叫停实验流程，质量控制数据评价不符合的报警通知方式可包括短信提醒、实验管理系统弹窗提示等多种形式，确保相关人员能够第一时间获取异常信息；
实验室管理系统需记录质量控制数据评价不符合的相关信息，包括不符合发生的时间、检测项目、质量控制方式、评价标准、评价结果等，为问题排查和处理提供数据依据。
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[1] GB/T 27025 检测和校准实验室能力的通用要求
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