附件1

广东省药品检验所构建化妆品安全突发

事件应急检验新体系
随着化妆品行业快速发展，化妆品质量安全形势发生了新的变化，传统的应急检验模式已经不能适应新的要求。广东省药品检验所（以下简称省药检所）在广东省药品监督管理局（以下简称省药品监管局）指导下，围绕加强化妆品安全突发事件应急检验能力，扎实推进综合改革，在传承以往应急检验实践经验基础上，构建了化妆品安全突发事件应急检验新体系。省药检所在应用新体系的实践中，取得应急检验速度快、结果准等明显成效，获得上级肯定和同行认可，化妆品应急检验能力走在全国药检系统前列。现将主要经验做法介绍如下：
一、把握形势，谋划创新发展新思路
省药检所自2006年成功应对齐二药突发事件应急检验以来，在化妆品领域先后开展了洗发水中二噁烷、育发产品中米诺地尔、儿童化妆品中激素等多次应急检验，积累了丰富的应急检验工作经验。随着化妆品行业的快速发展，新时期检验检测的内外部环境已经发生深刻变化。在市场供给上，化妆品质量安全进入矛盾凸显期和潜在问题暴露期，化妆品安全突发事件时有发生；在消费需求上，人们追求更安全、更有效的高质量化妆品,社会有更高的关注度；在监管要求上，国家药监局和省药品监管局首次分别出台了《化妆品安全突发事件应急预案》，将化妆品安全突发事件应急处置能力建设摆在更加突出位置。这些变化使化妆品安全突发事件应急检验面临着体系需完善、技术需创新、管理需加强等新挑战。

为适应新形势，省药检所以综合改革为契机，着力构建化妆品安全突发事件应急检验新体系。新体系以应急检验实际案例为基础，不断总结化妆品应急检验工作成功经验和教训，用新技术、新方法、新工具不断深化“职责导向、循症溯源、循证系统”三大思维方式，扩展“信息资料排查法、标准检验排查法、实验设计排查法”三大工作方法，为化妆品安全监管和产业发展强化技术支撑。

二、与时俱进，强化顶层设计新规划
省药检所紧紧围绕开展应急检验“排查原因要快，检验结果要准”的目标导向，着力加强化妆品安全突发事件应急检验的顶层设计，确定“早准备、早检验、早报告”工作原则，分析化妆品应急检验的特点，对人、机、料、法、环、测和信息各要素进行系统安排，规划完善组织指挥、技术支撑和保障系统，构建化妆品安全突发事件应急检验新体系。如在装备方面，围绕快速发现和确证分析物质，近年来配置了超高效液相色谱-高分辨质谱、二维液相色谱、磁共振质谱仪、离子淌度质谱仪等大型仪器设备，强化新技术能力构建的基础设施；在技术支撑能力方面，围绕能够善于发现蛛丝马迹并运用各类技术手段查明原因，探索应急检验新模式、建立应急检验案例信息库等，综合运用多种排查方法提升应急检验工作效能。

通过强化顶层设计加强能力建设和管理创新，运用现代信息化手段进行流程再造，构建的新体系覆盖应急检验事前、事中、事后各环节，实现应急检验工作更“快”和更“准”的目标。
三、夯实基础，拓展检验技术新能力
检验技术是开展化妆品应急检验的基础，省药检所将应急检验技术支撑划分为应急检验常规能力和应急检验研究能力，分别强化建设。在应急检验常规能力建设方面，抓住快速出具法定检验报告的关键，对标中检院和《化妆品检验检测机构能力建设指导原则》开展能力达标建设，补齐能力短板，动态更新方法。省药检所现拥有化妆品检测能力500多项，覆盖A级化妆品检验检测机构的理化、微生物检验全部项目。应急检验研究能力建设方面，从加强循症分析能力、信息收集能力、新方法和技术构建能力等方面入手，构建了应急检验案例信息库、风险评估专家库，打造了基于超高效液相色谱-高分辨质谱的化妆品安全风险物质高效筛查平台。

应急检验案例信息库汇集了历年来化妆品安全突发事件、不良反应、文献报道、监督抽检等不同途径发现的化妆品风险物质，以及相应的症状、检验方法等多方面信息，为相似的化妆品安全突发事件快速提供安全风险线索；高效筛查平台能同时筛查超过800种化妆品安全风险物质，大大缩短检验排查时间。以排查祛痘类化妆品风险物质（常见的约100种）为例，常规检验需要使用5个以上检验方法开展至少5次检验，使用高效筛查平台只需要使用1个方法开展1次检验，排查效率和效果明显提升。

四、创新管理，健全应急响应新机制
应急检验工作通常需一个团队、多个小组之间的协同作战，必须建立一套健全的管理机制。省药检所在应急检验长期的实践积累中，不断改进和完善体系文件并持续运行，在2022年制定了《化妆品安全突发事件应急检验工作程序》（简称《工作程序》），将化妆品安全突发事件应急检验工作组织架构、工作流程、资源保障等相关制度明确纳入实验室管理体系运行。
应急检验纳入“程序化”“制度化”“专业化”管理的举措领先于全国药检系统。《工作程序》作为应急检验预案，将应急检验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级，根据事件产生原因进行分类，并对应构建不同的应急检验模式。《工作程序》还明确了建立有机统一的组织架构和程序，成立了以主要负责同志牵头、其他所领导参与的领导小组，负责统筹指挥、协调处理突发事件应急检验工作；领导小组下设综合协调组、情报信息组、应急采样组、标准检验组、实验排查组、服务保障组、技术装备组和专家组等工作小组作为执行部门，各自承担相应职责，落实应急检验的信息、装备、物资、服务、经费、实操培训和实战演练等方面的保障措施，协同应对化妆品安全突发事件应急检验工作，确保应急检验各项保障措施常态运行，随时能战。

《工作程序》的实施，确保了开展应急检验思想同心、目标同向、行动同力，如在化妆品“刷酸”事件、儿童化妆品本维莫德事件等中，省药检所短时间内共有所领导和7个科室从人员、设备、样品、标准、检测、结果报送等不同方面共同参与，有力保障了应急检验任务的高效完成。
五、历经实战，展现准确快速新战力
近两年来，省药检所不断丰富应急检验的经验做法，依托构建的化妆品安全突发事件应急检验新体系，应急检验取得的成效迈上新台阶，为监管部门提供强有力的技术支撑，以实战验证了改革成效。
应用应急检验新体系快速提供关键证据。2021年7月，国家药监局转办了外省报告的使用某产品出现接触性皮炎的化妆品不良反应情况，在省药品监管局统一部署下，省药检所立即启动了应急检验。原因未知而影响极大，省药检所灵活运用化妆品应急检验体系中的模型，通过应用标准检验、循症分析、信息排查、高通量筛查等技术方法和循症溯源思维，48小时内成功锁定了引起不良反应的原因，为案件的查办和处置提供了关键证据，受到了国家药监局的通报表扬，该案件被国家药监局列入第二批药品安全专项整治典型案例。

应急检验研究能力助力监管部门快速查处案件。2021年9月，在省药品监管局组织的某儿童化妆品中涉嫌添加未经允许使用的某药物成分案件中，省药检所加强与中国食品药品监督检验研究院等单位紧密沟通，组织力量提早介入新方法的建立，在该方法发布后迅速申请扩项并完成资质认定评审，将正常完成该系列工作不少于三个月的时间压缩到两周以内，并且快速出具了法定检验报告书，为案件处理赢得了宝贵时间，该案件被国家药监局列入第三批药品安全专项整治典型案例。
六、总结规律，提炼体系构建新特色
实践证明，构建应用化妆品安全突发事件应急检验新体系，大幅提高了化妆品应急检验工作效率，是行之有效的科学方法。一是凡事预则立，不预则废。应急检验不能打无准备之仗，早准备是开展化妆品安全突发事件应急检验致胜的关键。省药检所在全国率先发布了专门针对化妆品的《工作程序》，通过理论培训、实操培训和实战演练，强化了各级人员的应急检验意识，在工作中能各自迅速承担相应职责，使应急检验工作常态化运行。二是总结规律，有的放矢。省药检所分析总结化妆品应急检验工作的特点，根据时间原因将其分为已知原因和未知原因两种类型情形，针对性的拟定不同应对技术路线，并提出了应急检验常规能力和研究能力两种能力建设路径，形成了一套综合的应急检验模式。在实际应急检验工作中，如儿童化妆品中本维莫德事件、化妆品“刷酸”事件就分别是已知原因和未知原因事件的情形，根据不同类型通过针对性采取相应的应急检验模式，做到有的放矢，快速完成任务。三是善于借鉴，持续改进。总结传承过往经验，不断改进和创新方式方法，是省药检所始终保持化妆品应急检验工作与时俱进的根本。如省药检所借鉴国内外经验，重视国内外化妆品安全事件的信息收集和分析，建立可持续更新的化妆品应急检验案例信息库，已成为快速找出质量安全问题原因和采取应对措施的重要手段和依据：影响我国药用辅料管理的齐二药突发事件应急检验，最终发现的元凶“二甘醇”，就是美国20世纪初发生的“磺胺酏剂事件”的罪魁祸首；化妆品喷雾产品中苯残留、睫毛类产品中添加比马前列素事件等均是从美国最先报道而引起关注的。



