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[bookmark: _Toc12945][bookmark: _Toc5390][bookmark: _Toc4860][bookmark: _Toc9448][bookmark: SectionMark4]检验检测机构化学消耗品管理通用指南
[bookmark: _Toc31522][bookmark: _Toc29558][bookmark: _Toc31899][bookmark: _Toc99575957]范围       
[bookmark: _Toc99575958][bookmark: _Toc13057525][bookmark: _Toc116984225]本标准规定了检验检测机构化学消耗品管理通用指南的术语与定义、基本要求、工作要求、检查管理规范、检查结果公示及整改落实等内容。
本标准适用于检验检测机构标准品、危化品、关键性试剂耗材三类化学消耗品从申购、验收、入库盘存的全过程库存管理，包含库存流程管理以及台账数据管理。
[bookmark: _Toc12933][bookmark: _Toc10023][bookmark: _Toc32490]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 15258    化学品安全标签编写规定
GB 15603   危险化学品仓库储存通则
GB/T 16163 瓶装气体分类
GB/T 16483  化学品安全技术说明书 内容与项目顺序
GB/T 17519  化学品安全技术说明书编写指南
GB27476.1  检测实验室安全第1部分：总则
GB27476.5  检测实验室安全第5部分：化学因素
GB 28644.1  危险货物例外数量与包装要求
GB 28644.2  危险货物有限数量与包装要求
GB/T 29639  生产经营单位生产安全事故应急预案编制导则
GB/T 31190  实验室废弃化学品收集技术规范
DB11/T 1368 实验室危险废物污染防治技术规范
TSG R0006  气瓶安全技术监察规程
[bookmark: _Toc19240][bookmark: _Toc99575959][bookmark: _Toc8203][bookmark: _Toc19914]术语和定义
下列术语和定义适用于本标准。
[bookmark: _Toc30577]3.1化学消耗品 Chemical consumables
    检验检测项目开展所需化学类标准品、危化品、关键性试剂耗材的统称。
[bookmark: _Toc2941]3.2库存流程管理 Inventory process management
[bookmark: _Toc12914]化学消耗品从申购、验收、入库盘存全过程流程的关键控制点管理。
3.3 台账数据管理 Ledger data management
化学消耗品台账信息从申购、验收、入库盘存全链条数据的可追溯管理。
[bookmark: _Toc99575960][bookmark: _Toc31454][bookmark: _Toc14185][bookmark: _Toc4405][bookmark: _Toc116984226]基本要求
[bookmark: _Toc17210]4.1检验检测机构化学消耗品管理人员要求
[bookmark: _Toc7916][bookmark: _Toc8815][bookmark: _Toc9904]4.1.1  管理人员宜熟悉相关法律、法规及各项管理条例，熟悉工作流程，具备相关专业知识背景或者有相关化学消耗品管理经验储备。
4.1.2  危化品使用人员需掌握相应理论知识和应急措施，管理部门应定期开展危化品管理培训，应急预案应符合GB/T 29639的要求。
4.2化学消耗品库存环境管理要求
4.2.1  不同储存温度需求的化学消耗品宜根据实际情况分别储存。标准品储存冰箱建议以天为单位做好温度记录；危化品储存房间建议做好温湿度记录。
4.2.2  危化品储存环境参照GB 15603相关规定。危化品建议保证储存房间独立、通风、干燥，对易燃易爆易制毒等危化品分门别类、分开储存、设置相应的隔离措施并配备消防器材，保证消防通道畅通。气瓶储存参照GB/T 16163和TSG R0006相关要求，易燃气瓶两瓶之间不得小于5米，且严禁气瓶与电源接触，防止产生火花。
4.3化学消耗品库存流程管理要求
4.3.1  化学消耗品从申购、验收、入库盘存三方面流程管理标准品、危化品、关键试剂耗材三类不同种类的化学消耗品。
4.3.2  申购部分建议规范化学消耗品的关键信息。
4.3.3  验收部分建议比对化学消耗品关键信息，并核实是否满足实际检验检测需求。
4.3.4  入库盘存部分建议规范现有库存消耗品信息可追溯、新进入库消耗品盘存可追溯以及破损或过期化学消耗品的处置记录。
[bookmark: _Toc17564][bookmark: _Toc29020][bookmark: _Toc17599]4.4化学消耗品台账数据管理要求
4.4.1 台账遵循四方面原则：真实性原则、规范性原则、时效性原则、可溯源原则。
[bookmark: _Toc17752]4.4.2 台账宜包含化学消耗品的库存流程管理全过程，包括台账数据管理及台账文件管理。
[bookmark: _Toc13057527]4.4.3 台账信息宜包含化学类消耗品检验检测所需的关键信息。
[bookmark: _Toc28878][bookmark: _Toc21597][bookmark: _Toc13057528]5.工作要求
[bookmark: _Toc7445]5.1 标准品库存申购领用盘存管理
5.1.1  标准品申购管理建议核实申购途径，包括政府采购和三方询价等非政府采购形式；核实供应商资质及资质有效期限等情况；并核实申购内容，包括名称、规格、厂家、数量等；核实库存信息，按照库存余量与检验检测方法需求对比，并申请购买。做好化学消耗品申购记录（见附录A）。
5.1.2  标准品验收管理建议核对标准品到货信息，包括唯一性标识证书信息，批号、有效期限等关键信息；核对标准品外包装漏液情况。做好化学消耗品申购、验收流程记录（见附录A），并做好标准品领用登记表（见附录B）。标准品领用建议一次性配制完成。
5.1.3  标准品库存管理建议核实外包装信息和台账信息保持一致。标准品建议以月、季度、年为单位对有效期限内的标准物质进行期间核查。未开封标准物质的期间核查检查标准品的储存状态，观察是否漏液、结块、外包装信息不全；已开封标准物质及其配置的标准溶液期间核查需进行特定量值稳定性核查，分析校准结果的偏离程度是否满足检验检测需求（见附录B）。
5.1.4   过期、废弃标准品处置建议以月为周期统一清理。
[bookmark: _Toc339]5.2 危化品库存申购领用盘存管理
5.2.1  危化品申购前宜参照5.1.1，核查供应商资质，包括营业执照、易制毒、易燃易爆危化品经营许可证、运输证等。
5.2.2  危化品的验收宜符合 GB/T 16483或GB/T 17519规定的化学品安全技术说明书要求。危化品验收需核查外观、数量、包装、标签（应符合GB 15258的要求），建立台账，做好盘存登记（附录C）。
5.2.3  危化品储存单一包装容器需符合GB 28644.1规定的例外数量或GB 28644.2规定的有限范围内。专人保管，双人双锁。
[bookmark: _Toc4030]5.2.4  废弃危化品处置宜符合GB/T 31190 、GB27476.1、GB27476.5及DB11/T1368的规定。
5.3 关键试剂耗材申购领用盘存管理
5.3.1  关键试剂耗材消耗品包括免疫亲和柱、固相萃取柱以及检验检测常用、通用、大量使用的试剂。申购管理宜参照5.1.1 。
5.3.2  关键试剂耗材验收管理宜参照5.1.2，关键试剂耗材的验收建议进行外观检查、标签检查、证书检查和品质测试，确保到货试剂耗材满足检验检测需求。试剂耗材验收应填写关键试剂耗材验收记录、领用记录、盘存记录（附录D）。
5.3.3  关键试剂耗材库存管理宜做好余量管理。液体试剂以毫升为计量单位、固体试剂以毫克为计量单位。
5.3.4   废弃关键试剂耗材处置建议以月为周期统一清理。
5.4 化学消耗品台账文件管理
5.4.4.1  化学消耗品申购、验收、入库盘存的台账文件管理，应留档归存。
5.4.4.2  建议按照检验检测需求，做好化学消耗品申购、验收流程记录（见附录A），并做好标准品（见附录B）、危化品及（见附录C）其相应关键试剂耗材（见附录D）领用记录及库存盘存全链条记录。一次性未用完需要归还入库的消耗品，需要做好余量盘存记录。
5.4.4.3  化学消耗品申购、验收记录建议配套发票、出库单、收据，整合管理。
5.4.4.4  台账数据由单位归档，保存期限不得低于物资保质期后1年，无保质期限的不得低于2年。
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[bookmark: _Toc11856][bookmark: _Toc4332]附  录  A
(资料性附录)
申购验收流程记录
A.1申购验收流程记录
   申购、验收单据记录明细如表A.1所示。
表A.1申购、验收单记录表
	名称
	生产商
	型号规格及唯一性标识
	购进数量及日期
	申购人签字
	验收数量及日期
	验收人签字

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc31328][bookmark: _Toc20878]附  录  B
(资料性附录)
标准品期间核查及领用盘存记录
B.1标准品期间核查的参考方法
采用有证标准品稀释配制不同梯度标准曲线工作溶液，用待核查的标准品配制浓度适当的单点溶液，选取适当的检测设备重复测定多次，结合的待核查溶液浓度与标准曲线计算被核查标准物质浓度平均值，计算标准偏差，依托t检验法进行数据分析，与t（0.05）进行比较，分析被核查标准品是否具有显著性差异。计算公式如下：
                                      ………………………………………………………………（1）

式中：
T——统计量，用于比较两组数据之间平均值差异是否显著；
n——备重复测定次数；
C——配制的待核查溶液浓度；
C1——被核查标准品浓度平均值。
S——标准偏差
t（0.05）指自由度为n-1，检测水准α为0.05的值，参考《JJF1343-2022》查询
当t≤t（0.05），说明被核查标准品结果与标准值没有显著差异；
当t≥t（0.05），说明被核查标准品结果与标准值有差异，建议不得继续使用
 表B.1 标准品期间核查测量次数和t（0.05）对照表
	测量次数（n）
	t（0.05）

	3
	4.30

	4
	3.18

	5
	2.78

	6
	2.57


B.2标准品领用登记
   标准品领用登记信息如表B.2所示。      
表B.2 标准品领用登记表
	序号
	名  称
	规  格
	唯一性标识
	领用日期
	领用人签字
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



B.3标准品盘存记录
标准品领用登记信息如表B.3所示。
表B.3标准品盘存记录表
	名称
	浓度/纯度
	批号及CAS号
	购进日期及有效期
	生产商
	库存数量
	库存余量
	储存地点及条件
	管理人员签字

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc23051][bookmark: _Toc11206]附  录  C
(资料性附录)
危化品领用盘存记录
C.1危化品领用及盘存记录
   危化品领用及盘存记录明细如表C.1所示。
表C.1 危化品领用及盘存登记表
	序号
	危化品名称
	领用人签字
	领用数量
	库存余量
	领用时间

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc24563]附  录  D
(资料性附录)
关键试剂耗材验收领用盘存记录
D.1关键试剂耗材验收记录
   关键试剂耗材验收记录明细如表D.1所示。

表D.1 关键试剂耗材验收记录表
	序号
	验收项目
	验收内容
	验收结果

	1
	关键试剂
	外观检查是否漏液污染；
标签、批号证书检查是否完整；数量检查是否匹配；
用适配的仪器对被测试剂的品质和性能测试，结合测试图谱分析研判是否涵盖本底，进而影响对应项目标准实验开展，进而分析研判分析结论
	合格/不合格

	2
	关键耗材
例如：免疫亲和柱、固相萃取柱
	外观检查是否漏液污染；
标签、批号检查是否完整；
数量检查是否匹配；
参照项目标准对耗材进行空白验证、柱容量验证、柱回收率验证
	合格/不合格

	验收意见：收货/退货

	验收人签字：
	日期：



示例1：
正己烷验收；
外观检查：外观澄清、无杂质和沉淀；包装密封完好，无腐蚀、漏液；
标签检查：标签、标识清晰，内容完整；
证书检查：附带有效合格批号证书；
品质测试：取1ml试剂，经由液相色谱仪上机测定，进行本底研判。
示例2：
黄曲霉毒素B1免疫亲和柱验收：
外观检查：包装密封完好，无腐蚀、漏液；
标签检查：标签、标识清晰，内容完整；
证书检查：附带有效合格批号证书；
品质测试：
1柱容量验证：在30ml的1% TritionX-100（或吐温-20）-PBS中加入600ng 黄曲霉毒素B1标准储备溶液，充分混匀，分别取同一批次3根免疫亲和柱，每根柱的上样量为10ml。经上样、淋洗、洗脱，收集洗脱液，用氮气吹干至1ml，用初始流动相定容至10ml，经液相色谱仪分离测定黄曲霉毒素B1的含量。结果判定：黄曲霉毒素B1≥160ng，为合格可用产品。
2.柱回收率验证：前处理步骤通柱容量验证。结果判定：黄曲霉毒素B1≥160ng，即回收率≥80%，为合格可用产品。
D.2关键试剂耗材领用记录
   关键试剂耗材领用记录明细如表D.2所示。

表D.2 试剂耗材领用登记表
	序号
	领用时间
	试剂耗材名称
	规格型号
	领用数量
	领用人签字

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



D.3关键试剂耗材盘存记录
   关键试剂耗材盘存记录明细如表D.3所示。
表D.3 试剂耗材盘存登记表
	试剂耗材名称
	生产商
	批号
	购进日期及有效期
	存放地点及储存条件
	规格/纯度
	归还余量
	库存数量
	管理人员签字
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