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前  言 

 

本指南旨在介绍和解释 CNAS 有关植物检疫实验室认可时，对所涉及非标准方法确认给

出指导性建议，旨在保证经确认的非标准方法检测结果的公正性、准确性和可靠性。适用

于申请或已获 CNAS 认可的相关实验室参考使用，也可供 CNAS 评审员在植物检疫实验室认

可评审过程中参考使用。 
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植物检疫领域有害生物检疫鉴定非标准方法确认指南 

 

1  范围 

1.1 本指南旨在促进植物检疫实验室在开展认可活动时，对所涉及非标准方法确认给出指

导性建议，旨在保证经确认的非标准方法检测结果的公正性、准确性和可靠性。 

1.2 本指南适用于申请或已获 CNAS认可的相关实验室参考使用，也可供 CNAS评审员在植

物检疫实验室认可评审过程中参考使用。 

2  规范性引用文件 

下列文件对于本指南的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版

本适用于本指南。凡是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

指南。 

CNAS-CL01 《检测和校准实验室能力认可准则》 

CNAS-GL001 《实验室认可指南》 

GB/T 19489 实验室 生物安全通用要求 

GB/T 27402 实验室质量控制规范 植物检疫 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本指南。 

3.1 验证 

提供客观证据，证明给定项目满足规定要求。 

3.2 确认 

对规定要求满足预期用途的验证。 

3.3 参照物 

在植物检疫实验室检测鉴定过程中，用于结果判定的参比对象，包括：标准菌（毒）

株、标本、图片等。 
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4  非标准方法类别 

4.1 已获得政府承认的非标准方法：国家相关主管或行业主管部门发布的技术方法，此类

方法虽不是标准方法，但因其已得到权威机构承认，有的已经过技术确认，所以可直接使

用，不需要再进行确认，但在投入使用前实验室需进行验证以确保实验室具备实施这些方

法的能力，如农业部颁布的转基因检测公告。 

4.2 著名技术组织公布的方法：著名技术组织如国际上普遍采用、行业广泛认可的某些组

织，它们的方法经过世界权威专家共同认可或不同国家实验室间比对，实验室可以直接进

行方法验证后使用，不需要进行方法确认，如 IPPC颁布的方法。 

4.3 行业权威机构发布方法：行业内权威机构组织专家研讨制定的方法，并获得行业内普

遍认同和广泛使用，该类方法可以按标准方法管理，实验室不需要对方法进行确认，在使

用前经过方法验证即可，如《植物检疫手册》所列方法。 

4.4 有关科学文献（书籍）、期刊发表或设备、试剂生产商提供的方法：通常这一类方法

对特定的测试描述不够详尽，不能确定检测方法是否满足要求，或没有提供确认的客观证

据，所以实验室在使用这些方法前，要把这些文献资料改写成实验室的作业指导书，并进

行方法确认，直至确定该方法可以满足要求，并适合于所进行的检测为止。目前实验室使

用的大多数非标准方法均为此类。 

4.5 实验室自己设计制定的方法或超出预定范围使用的标准方法、扩充和修改过的标准方

法：针对这类方法，实验室应进行方法确认，确保该方法能够满足检测需求，并形成作业

指导书。 

5  非标准方法确认 

5.1 实验室应制定非标准方法确认计划，并经过实验室主任或技术负责人批准后实施。确

认计划一般包括以下内容： 

    a.非标方法名称、编制人； 

    b.确认方式； 

c.确认实验室或确认专家； 

    d.确认的起止时间； 
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    e.确认实验室或专家的结果评价； 

5.2 实验室申请认可非标准方法时，一般应（但不限于）提交以下材料： 

a.方法的作业指导书； 

b.方法的编制说明； 

c.实验室间或不同专家给出的方法确认报告； 

d.使用该方法出具的典型报告。 

5.3作业指导书可以是实验室引用的原期刊论文或文献资料，也可以是经编制而成的实验室

内部文件，但均应受控，并便于现场实验人员使用。 

5.4 作业指导书至少应包括（但不限于）以下内容： 

a.方法使用范围； 

b.方法原理； 

c.检测步骤； 

d.结果判定； 

e.引用的参考资料。 

5.5作业指导书应为中文或应有中文版本，使用范围明确，方法来源可靠，检测步骤清

晰，结果判定依据明确。 

5.6方法的编制说明应给出编制该方法的目的意义、编制过程、编写人员，以及方法确认过

程和结论，包括实验室内、实验室间或不同专家进行方法确认的情况。 

5.7方法确认报告应由 6家（含 6家）以上同行实验室或 6位以上行业内专家提供，报告应

包含确认的技术指标及检测方法，并给出该检测方法在检测原理、可操作性、准确性、重

复性、适用性等方面的评价结论。 

5.8 确认的技术指标应根据不同类别检测项目确定，主要包括：外部形态特征、解剖特

征、生理生化特性、基因特征、免疫反应特性及致病性等。 

5.9 确认的检测方法应与作业指导书上的检测步骤内容一致，针对基因特征、免疫反应特

性及致病性的技术指标，方法确认报告要附相应的图谱或图片。 

5.10 实验室提供的使用该非标准方法检测出具的典型报告，其检测结果应为检出该有害生

物，或检测结果为阳性。 
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5.11实验室申请认可非标方法时，应有该有害生物的参照物，参照物应为标准样品、标准

菌（毒）株，或其他经过专家确认的实物标本。评审员现场评审时，应确认该标准样品、

标准菌（毒）株或实物标本。 


