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前　　言

本文件按照 GB/T１１—２０２０«标准化工作导则　第１部分:标准化文件的结构和起草规则»的规定

起草.
请注意本文件的某些内容可能涉及专利.本文件的发布机构不承担识别专利的责任.
本文件由农业农村部渔业渔政管理局提出.
本文件由全国水产标准化技术委员会水产养殖病害防治分技术委员会(SAC/TC１５６/SC１１)归口.
本文件起草单位:中国水产科学研究院黄海水产研究所、全国水产技术推广总站、深圳海关动植物检

验检疫技术中心、中国检验检疫科学研究院、北京市水产技术推广站、广州市普精生物科技有限公司.
本文件主要起草人:杨冰、李清、史秀杰、李晨、余卫忠、梁艳、张庆利、万晓媛、景宏丽、王娜、张旻、曹

欢、王津津、谢国驷、张文、张翔、朱宇嘉.
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水生动物病原检测实验室能力验证技术规范

１　范围

本文件规定了水生动物病原检测实验室能力验证的基本要求以及计划设计、计划实施和计划结果评

价等要求,描述了相应的证实方法.
本文件适用于渔业主管部门、水生动物疫病预防控制机构(水产技术推广部门)、科研院所等开展水生

动物病原检测实验室能力验证活动.

２　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.

GB１９４８９　实验室　生物安全通用要求

GB/T２７０４３　合格评定　能力验证的通用要求(ISO/IEC１７０４３,IDT)

GB/T２８０４３　利用实验室间比对进行能力验证的统计方法(ISO１３５２８,IDT)

３　术语和定义

GB/T２７０４３和 GB/T２８０４３界定的以及下列术语和定义适用于本文件.

３１
能力验证　proficiencytesting
利用实验室间比对,按照预先制定的准则评价参加者(３６)水生动物病原检测的能力.
[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３７,有修改]

３２
能力验证计划　proficiencytestingscheme
在水生动物病原检测领域,设计和运作的一轮或多轮次能力验证(３１).
注:一项能力验证计划可以包含对能力验证样品的一种或多种病原的检测.

[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３１１,有修改]

３３
能力验证轮次　proficiencytestinground
向参加者(３６)发放能力验证样品(３５)、评价和报告结果的一个完整流程.
[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３１０,有修改]

３４
能力验证提供者　proficiencytestingprovider
水生动物病原检测能力验证计划(３２)建立和运作中承担所有任务责任的组织/机构.
[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３９,有修改]

３５
能力验证样品　proficiencytestitem
用于能力验证(３１)的样品、标准物质/标准样品或其他材料和信息.
[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３８,有修改]

３６
参加者　participant
接受能力验证样品(３５)并提交结果供能力验证提供者(３４)评价的实验室、组织或个人.

１
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[来源:GB/T２７０４３—２０１２,３６,有修改]

３７
指定值　assignedvalue
对能力验证样品(３５)的某个特性赋予的值.
[来源:GB/T２８０４３—２０１９,３３]

４　基本要求

４１　通用要求

４１１　能力验证提供者应对选择的水生动物病原检测能力验证项目、检测方法、设备设施、环境条件、资
源状况、计划参加者的检测能力作出评估,且具备能力验证活动实施过程中的生物安全和保密措施条件.

４１２　国家水平的能力验证提供者应具备能力验证提供者资质或具有国际公认专业能力的组织/机构.

４１３　省级水平的能力验证提供者应具备能力验证提供者资质或具有国内公认专业能力的组织/机构.

４１４　能力验证活动按 GB/T２７０４３的要求并制定设计方案文件.

４１５　设计方案文件应明确规定参与和支持能力验证的人员职责.

４２　保密措施

４２１　参加者向能力验证提供者提供的所有信息都应视为保密信息,仅为能力验证活动相关方所知.

４２２　能力验证样品指定值不应对外透漏.

４２３　能力验证提供者应采取措施避免参加者互对结果.

４２４　当主管部门要求能力验证提供者为其提供能力验证结果时,应得到参加者的同意并按照能力验证

计划方案要求公布相关结果信息.

４３　生物安全

４３１　能力验证活动过程中,能力验证提供者和参加者均应符合 GB１９４８９实验室生物安全要求.

４３２　能力验证样品在制备、保存、运输及检测过程中避免生物安全的影响.

４３３　在满足能力验证的前提下,能力验证提供者和参加者应对能力验证活动所涉及有害生物进行无害

化处理.

４３４　参加者通过能力验证获得的能力验证样品在检测结束后及时销毁.

４３５　若使用具有感染活性的生物,能力验证提供者应制定生物安全详细方案,且对生物安全消除效果

进行跟踪和评估.

５　计划设计

５１　检测项目和方法

５１１　水生动物病原检测能力验证项目的选择按实际需求,组织一定数量从事该项目检测的参加者参加.

５１２　能力验证提供者应指定或推荐能力验证项目采用的检测方法,确定能力验证轮次.

５２　能力验证样品

能力验证样品应与水生动物病原检测实验室实际检测样品一致或相似,能满足验证参加者检测灵敏

度、特异性、准确性、重复性能力指标方案的目标.

５３　包装和运输

能力验证样品包装和运输应满足完整性、稳定性、时效性,同时满足生物安全等要求.

５４　作业指导书

５４１　能力验证提供者应为参加者提供内容详细的能力验证作业指导书文件.

５４２　作业指导书内容应包括能力验证样品的保存和使用注意事项、推荐采用的检测方法、完成时限、生
物安全信息、结果报告和记录填写要求及提交方式等.
２
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５５　结果统计和评价

明确指定值的确定原则和方法,对参加者反馈结果的差异进行可能性分析并给出改进措施等建议.

６　计划实施

６１　与参加者的沟通

６１１　能力验证计划开始时,能力验证提供者或主管部门应告知参加者分发计划时间表、能力验证检测

方法、能力验证轮次、参与费用、保密安排、报名方式、评价方法等.

６１２　能力验证提供者应及时告知参加者能力验证样品发送及预计达到时间,参加者应向能力验证提供

者反馈样品接收信息并严格按照作业指导书的要求开展检测活动.

６１３　能力验证计划结束后,能力验证提供者应在规定时间内反馈结果评价.

６２　能力验证样品的制备

６２１　来源

６２１１　能力验证样品材料可从外部来源获得和(或)内部生产.

６２１２　国家或国际疫病名录列表疫病病原的能力验证样品材料,应可溯源至国家或国际参考实验室.

６２１３　新发疫病病原能力验证样品材料应可溯源至发现该病原的实验室.

６２２　组成

６２２１　能力验证样品组成应包含阴性、弱阳性和强阳性样品.

６２２２　能力验证提供者应充分考虑水生动物病原检测能力验证样品的性质(组织匀浆、核酸、质粒、病
毒、假病毒、血清等)和样品浓度、体积的可行性,以满足计划目标,符合参加者的检测能力.

６２２３　能力验证样品组成数量与能力验证计划的范围和目标有关,通常选择５个~１０个样品以满足

可重复性、再现性、灵敏度和特异性目的.

６２３　均匀性和稳定性

６２３１　能力验证样品均匀性测试中每组设定样品应随机抽取至少１０份,确保其指定值均匀一致.

６２３２　能力验证样品稳定性测试应模拟运输期间可能经历的条件,设定相应的温度和周期模式.每个

预设温度和周期组测试样品至少４份.

６２３３　温度和周期条件可根据样品类型设置.温度可设定－２０℃、４℃、２５℃、３７℃、５６℃等,周期可

设定３d、５d、７d、１０d、１４d、２０d等.

６２３４　定性检测结果应与能力验证样品指定值相符合;定量检测结果应符合 GB/T２８０４３的要求.

６２４　分装和储存

６２４１　等量分装每个单独的能力验证样品.

６２４２　能力验证样品应唯一编码,保存样品信息,依样品类型储存.

６３　包装和分发

６３１　包装

６３１１　能力验证提供者应选择能力验证样品的最佳包装和运输方式.保证包装箱完整且满足保温要

求,样品密封不易碎,确保其稳定性.

６３１２　包装应有明确标识,标明能力验证和能力验证样品名称、样品编号、参加者信息、能力验证提供

者单位、保存条件等信息.

６３１３　确保标识牢固黏贴在每个和每批能力验证样品的包装上,并在整个能力验证期间保持清晰和完整.

６３２　分发

６３２１　能力验证提供者应提前通知参加者准备接收能力验证样品.

６３２２　需冷冻的样品用干冰、需冷藏的样品用冰袋保存并运输.

６３２３　能力验证提供者应确认能力验证样品送达到参加者.
３
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６３２４　在能力验证计划中,若要求参加者将能力验证样品传递给其他参加者,应保证能力验证样品的

完整性和保密性.对于该传递,应备案并向其他参加者提供作业指导书.

６３２５　能力验证样品分发过程应符合生物安全和快递运输要求.

６４　记录

能力验证样品的制备、包装和分发过程应保留各环节记录.

７　计划结果评价

７１　结果反馈

７１１　参加者在规定时间内按照作业指导书完成检测.

７１２　参加者按照指定的时间和方式提交结果,结果材料完整齐全.

７２　评价方法

７２１　定性检测的能力验证样品指定值由能力验证提供者确定,必要时,与具有同等资质和专业能力的

实验室共同确认.

７２２　定量检测的能力验证样品指定值确认应按照 GB/T２８０４３的要求.

７３　结果评定

７３１　参加者的定性检测结果与能力验证计划设计的预设样品检测结果完全一致为满意,否则为不满意.

７３２　参加者的定量检测结果评定应按照 GB/T２８０４３的要求执行.

７４　技术分析及建议

７４１　能力验证提供者对各参加者能力逐一分析,包括检测方法运用、方法和设备差异、差异结果可能来

源、体系质量控制等综合评价.

７４２　能力验证提供者依据综合评价给出改进建议,必要时可实地考察.

７５　结果报告

７５１　能力验证报告应包含所有参加者结果和意见反馈信息.

７５２　能力验证报告应至少包含以下信息:

a)　能力验证活动组织、设计和实施的单位名称及人员信息;

b) 报告编写和批准人姓名;

c) 报告发布日期;

d) 报告页码和清晰的结束标记;

e) 能力验证计划名称和编号;

f) 能力验证样品的制备、均匀性和稳定性测试等描述;

g) 参加者代码和结果统计;

h) 统计数据信息,包括指定值、可接受结果范围等;

i) 用于确定指定值的程序;

j) 参加者使用的检测方法/程序的指定值和总计统计量(如果不同参加者使用了不同的方法);

k) 能力验证提供者和技术顾问对参加者实验室的能力评述;

l) 能力验证计划设计和实施的信息;

m) 对数据统计分析的程序;

n) 对统计分析的解释和建议;

o) 本轮能力验证结果的评述和建议.

７５３　能力验证提供者应在规定时间内向主管部门提交能力验证报告.

７５４　参加者应根据评估结果进行技术分析并持续改进.
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