安徽省地方标准编制说明
	标准名称
	动物组织中地西泮的残留测定－酶联免疫吸附法

	任务来源（项目计划号）
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	编制情况

	1、编制过程简介

	根据《安徽省市场监督管理局关于下达2019年第一批安徽省地方标准制修订计划的函》（皖市监函〔2019〕510号），2019年11月4日标准立项后，安徽省兽药饲料监察所等单位组成了《动物组织中地西泮的残留测定－酶联免疫吸附法》地方标准起草小组，成员有许世富等。标准起草小组制定了详细的起草工作计划。结合原有标准，进行广泛的文献查阅及国内相关标准的调研，进行了必要的补充研究，进一步明确了适用范围、检测步骤和结果判定限，并广泛的征集了各单位及个人的意见，并依据相关意见对标准做了修改和补充，最后形成本送审稿。

	2、制定标准的必要性和意义

	近年来，随着我国畜牧业的发展，动物性食品安全问题已成为畜牧业发展的一个主要矛盾。农药、兽药、饲料添加剂、激素等的使用，为畜牧业生产和畜产品数量的增长发挥了一定作用，同时也给动物性食品安全带来了隐患。动物性食品因兽药残留和其他有毒有害物质超标造成的餐桌污染和引发的中毒事件时有发生。

最近几年，有关部门的监督监控逐年加强，各级政府对食品安全重视程度越来越高，食品安全问题有所缓解。目前，在我国，地西泮可用于食品动物治疗用药，但不得在动物性食品中检出，因此，动物组织中地西泮的快速测定具有重要意义。

对于动物组织中地西泮的测定，目前国家标准和行业标准已有定量检测标准，由于定量测试需要专业设备、专业场所和专业人员。酶联免疫吸附测定法 (Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay , ELISA) 。已成为目前分析化学领域中的前沿课题，它是一种特殊的试剂分析方法，是在免疫酶技术的基础上发展起来的一种新型的免疫测定技术，目前被广泛运用到食品安全快速检测领域，且便于推广使用，因此，采用酶联免疫吸附测定法测定动物组织中地西泮是标准体系中一个很好的补充，适合大批量快速筛查工作提供了依据。2008年起草制定的《动物组织中地西泮的残留测定－酶联免疫吸附法》经过多年运行发挥了重要作用，目前，由于多种原因，该标准在检测限、测定步骤以及结果判定等方面需要进一步优化完善，对该标准进行了修订，拟替代《动物组织中地西泮的残留测定－酶联免疫吸附法》（DB34/T 822—2008）。因此，原标准主要起草人重建标准起草小组待该标准进行修订，具有重大意义和必要性。

	3、制定标准的原则和依据，与现行法律法规、标准的关系。

	（一）本标准制定的原则
制定标准的原则和依据：标准编制遵循“全面性、统一性、实践性、规范性”的原则，并注重标准的可操作性，严格按照GB/T1.1-2009最新版本的要求进行编写。
本标准与现行法律、法规、标准和强制性标准没有冲突。
（二）本标准制定依据
1、国家政策法规
1) 《中华人民共和国标准化法》；
2) 《兽药管理条例》；
3) 《食品动物禁用的兽药及其它化合物清单》（中华人民共和国农业农村部公告）；
4) 《食品安全国家标准 食品中兽药最大残留限量》（GB 31650—2019）。
2、标准
《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》GB/T 1.1-2009。

	4、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述（详细说明）

	（一）主要条款的说明
本标准规定了动物组织中地西泮测定的范围、规范性引用文件、原理、试剂和溶液、仪器设备、试样制备、测定步骤、结果判定与表述、灵敏度、准确度和精确度等内容。
地西泮，另有中文译名地西畔、戴阿剂盘、安定、苯甲二氮卓，化学式C16H13ClN2O，是苯二氮卓类药物其中之一。具有抗焦虑、抗癫痫、镇静、松弛骨骼肌及消除记忆的作用，常用于医治焦虑、失眠、肌肉痉挛及部份癫痫症。目前，在我国允许作为食品动物治疗用药，但是，在动物可食用组织中不得检出。
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图1  地西泮化学结构式
（二）主要技术参数
1、修订了范围：删除了该部分关于检测限的描述，调整到灵敏度项下。

2、修订规范性引用文件：规范标准用语，增加GB31650食品安全标准 食品中兽药最大残留限量标准。
3、将原标准中“3.试样制备”和“7.1样品处理”合并修订，增加样品贮存，调整为“6.试样制备”。

4、试剂和溶液：增加了必要的溶液。
5、仪器设备：增加氮吹仪；补充匀浆机、离心机参数；调整“冷冻离心机”为“离心机”。

6、结果判定与表述：修改了部分文字表述，增加了稀释倍数结果换算。

7、提高灵敏度：由原来的“1.5μg/kg”提高到“0.04μg/kg”。
8、提高了准确度：由原来的“3.0μg/kg添加浓度水平上的回收率为70％～120％”提高到“0.1μg/kg添加浓度水平上的回收率为80％～100％”。
9、删除了目次，规范了标准文字，增加了标准英文名称：

Determination of diazepam residue in animal tissues Enzyme-linked immunosorbent assay

	5、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明

	无

	6、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况

	无

	7、重大分歧意见的处理经过和依据

	无

	8、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等）

	建议本标准送审案通过审查后作为推荐性标准实施。

	9、废止现行相关标准的建议

	建议本标准送审案通过审查后，替代现行地方标准（DB34/T 822—2008）。

	10、其它应予说明的事项

	无


注：没有的请填写 “无”。
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