食品安全国家标准《食品安全性评价病理学检查技术要求》

编制说明
一、标准起草的基本情况

本标准由国家食品安全风险评估中心负责起草，起草人为汪会玲、徐海滨、包汇慧、支媛、杨华、于洲、贾旭东、马国云、刘建中、黄俊明、赵敏。简要起草过程如下：

1. 国家食品安全风险评估中心召集所有参加标准制订的单位召开工作会议，讨论确定《食品安全性评价病理学检查技术要求》的基本制订原则和框架。

2. 国家食品安全风险评估中心标准起草工作小组成员查阅国内外相关资料，咨询有关专家和实验室意见和建议，按照既定的原则和框架起草、撰写标准文本及编制说明，形成征求意见稿。

3.起草工作小组组织召开专家讨论会现场征集专家意见，并通过信函的方式向相关机构和专家广泛征集意见，最后征集、整理和归纳相关的意见和建议形成会审稿，经过专家论证会后形成送审稿。
二、标准的重要内容及主要制订情况
本标准规定了食品安全性评价常规病理学检查技术要求，主要内容包括进行食品安全性学评价常规病理学检查时人员、环境、设施、技术要求、质量控制、病理诊断中应注意的问题、病理报告的撰写要求及同行评审实施的条件等内容。主要制订情况如下：

1.确定本标准的适用范围和目的；本标准针对食品安全性评价中的常规病理学检查技术做出明确要求。 

2.规定了在病理学检查中常用的术语和定义，按照病理学检查程序进行排序。

3.本标准中的技术要求分为一般要求和具体要求。一般要求中对实施病理检查应具备的人员、设施、环境、技术、记录等总体方面提出要求，为病理学检查实施的前提条件。具体要求主要针对具体的病理检查技术进行细化要求，包括解剖、制片、阅片、报告撰写等环节的具体技术要求。在具体要求中特别提出在食品安全性评价病理学检查中将病变的判定采用五级分法的半定量法则，以使病理检查更加直接、客观。

4.本标准中对病理检查的质量控制要求进行了细节要求，主要包括了剖检、取材、制片、观察、病理报告等病理检查过程，特别将实验编号和记录单列为质量控制要点提出具体控制要求。

5.在本标准中列出了病理学检查中应注意的要求，包含所有在病理检查中应考虑的因素及可能对病理学检查结果产生干扰的因素。

6.本标准中将病理报告的格式固定化，以使报告标准化，有助于明确病理检查结果的科学性和实验室间的平行比较。

7.本标准中引用了国际较常用、较先进的病理学检查纠纷解决方法-同行评审，同时详细规定了同行评审的条件和最终定论。

三、国际标准情况

因目前在国内、国际上都没有具体的食品安全性病理学检查标准，因此，本标准制定中主要参考了美国食品药品监督管理局的《USFDA Redbook Toxicological Principles For the Safety Assessment of Food Ingredients》中《Pathology Considerations in Toxicity Studies》；美国毒性病理学协会指导原则《Society of Toxicological Pathology Guideline，Best Practices Guideline: Toxicological Histopathology》以及国内的动物病理学、毒性病理学、实验病理学、实验病理学技术、临床病理学等文献，结合目前最新发表的关于病理诊断、病理术语方面的文献而成。
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