
[bookmark: _Toc384593522][bookmark: _Toc421543628]《生物样本中液体尸胺和腐胺的快速检测方法—拉曼光谱法》
征求意见稿 编制说明
一、工作简况
（一）任务来源
按照《中国食品药品企业质量安全促进会团体标准管理办法（试行）》的有关规定和要求，由河北省药品医疗器械检验研究院提出《生物样本中液体尸胺和腐胺的快速检测方法—拉曼光谱法》立项申请，中国食品药品企业质量安全促进会于2024年12月组织专家按程序审议后予以立项。
（2） 目的、意义及必要性
尸胺和腐胺是两种常见的生物胺，主要由微生物分解氨基酸（如赖氨酸和鸟氨酸）产生，广泛存在于腐败的有机物（如腐烂的肉类、鱼类）以及生物体内，尸胺和腐胺是重要的生物胺，既是腐败的标志物，也与人体代谢、癌症发展相关。它们在食品工业、法医学和医学研究中具有广泛的应用价值。
高浓度尸胺和腐胺的存在既说明生物样本产生腐败变质，食用后容易引发食物中毒，长期食用，甚至增加患癌风险，同时某些肿瘤（如结肠癌、前列腺癌）中腐胺水平升高，可能作为生物标志物，进行癌症早期筛查，同时尸胺和腐胺作为生物体腐败程度指标，可以在法医学对于死亡时间判定提供参考依据，传统的尸胺和腐胺检测方法大多是薄层色谱法,离子色谱法,液相色谱及液相色谱-质谱联用法,毛细管电泳法等方法，但存在着耗时、成本高、专业性强、操作难度大等缺点。因此对于尸胺和腐胺的快速检测是极其必要和有意义的。
[bookmark: _GoBack]拉曼光谱技术作为一种快速检测技术，近年来得到显著发展，同时经研究，拉曼光谱技术在检测生物样本中尸胺和腐胺方面具有显著效果。
（三）团体标准起草单位和主要起草人
立项申请单位：河北省药品医疗器械检验研究院。
本标准牵头起草人：。
（四）参与单位
（五）主要工作
1.起草阶段：
（1）本标准于2024年12月2日成功立项。根据各专家建议，对标准进行修改，以确保本标准内容的完整性和实用性。
（2）2024年12月，由参编单位共同成立标准制定工作组，制定《起草工作协同规范》，明确各小组的职责和任务，确定决策流程、沟通机制和会议日程。确定工作计划。制定时间表，设定起草流程的时间线，包括初稿完成、征求意见、审查、公示等关键时间点。
（3）2024年12月-2025年1月，完成第一稿。
[bookmark: _Hlk168042316]（4）2024年1月，进入草案的修订完善阶段。一是组织各起草单位对第一稿进行意见征集，识别其中可能存在的问题或不足之处；二是根据收集的专业意见和建议，对标准草案进行修订和完善，形成第二稿；三是组织开展第二稿的技术审查，确保草案的准确性、完整性和一致性。最终，经过多次修订和讨论，形成标准草案。并召开专家立项评审。特邀行业内的资深专家以及国家标准制定的资深专家，对草案进行专业评审，以确保草案在内容上的准确性、结构上的完整性以及标准上的一致性。
（7）2025年2月在专家评审意见的基础上，对标准框架和主要技术内容进行了再次讨论与修改，并进一步规范标准文本格式，形成标准征求意见稿与编制说明。
2.征求意见阶段：
2025年3月-2025年4月，公开征集意见。
二、重大分歧意见的处理结果和依据。
本标准制定过程中无重大分歧意见。
三、贯彻促进会标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）
1.标准发布后1年内，将根据各方反馈意见择期召开标准宣贯会议。向业内标准使用单位发放标准宣贯资料，并解答标准中相关技术难点和疑点。
2.在检测领域行政主管部门、行业协会、各级各类医疗卫生机构、企事业单位内部，以及媒体等渠道宣传本标准的作用、意义和内容，建立标准宣传员制度和宣贯方案，明确目标和进度要求，组织开展宣贯活动，加深社会各界对本标准的认识和信任。
3.通过宣传推广、会议培训、现场交流学习等方式，促进相关企事业单位有序实施本标准，发挥标准在检测方面的引导作用，促进行业高质量发展。
4.及时推动解决标准宣贯过程中存在的问题，确保标准宣贯工作顺利推进并取得实效。
5.总结推广，对贯标前后有关单位在相关领域进行效果评估，总结提炼典型经验做法，逐步完善、细化与修订本标准。
四、其他应予说明的事项。
本标准不涉及专利。
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