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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担专利识别的责任。

本文件由江苏博鳌生态农业发展有限公司提出。

本文件由江苏省渔业协会归口。

本文件起草单位：江苏博鳌生态农业发展有限公司、扬州大学、仪征市农业农村局、仪征市市场监

督管理局。

本文件主要起草人：赵朋杰、王骏、周广帅、肖方圆、滕正荣、潘雯雯、许静、周庆杰。
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博鳌水产品全链条质量安全管控与检测技术规范

1 范围

本文件规定了博鳌水产品（含博麟鱼）养殖生产、冷链运输、市场销售全链条兽药使用管控要求、

理化及胶体金快速检测技术要求、产品合格判定、不合格处置闭环管控要求。

本文件适用于博鳌品牌活体水产品、冰鲜水产品全流程质量管控，覆盖养殖生产、冷链转运、线下

商超、线上经销、出厂核验全场景；适用于养殖主体、物流承运方、水产品经销商、第三方检测机构、

属地监管部门开展质量核查、风险排查、合规验收工作。

本文件兽药残留限量、合规判定条款执行GB 31650强制性要求，检测方法条款兼容出入境检验检

疫、水产行业现行检测标准。

本文重点针对喹诺酮类等高风险兽药残留的快速筛查与管控流程作出了规定，其他兽药残留的管控

可参照执行。

2 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/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法

GBT 30891-2014 水产品抽样规范

GB 13078 饲料卫生标准

GB 31650 食品安全国家标准 食品中兽药最大残留限量

GB/T 21312 动物源性食品中14种喹诺酮药物残留检测方法 液相色谱-质谱/质谱法

农业部1077号公告-7-2008 水产品中恩诺沙星、诺氟沙星和环丙沙星残留的快速筛选测定 胶体

金免疫渗滤法

SN/T 5122—2019 进出口食用动物、饲料喹诺酮类筛选检测 胶体金免疫层析法

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 全链条兽药使用管控要求

本章规定博鳌水产品产前、产中、转运、销售全流程兽药准入、给药频次、休药期管控规则，所有

兽药使用限值、禁用清单应严格执行GB 31650相关规定，严禁超范围、超剂量、超周期用药。

4.1 养殖生产过程药物使用规范

4.1.1 准入兽药清单

养殖环节仅可使用农业农村部公示水产专用合规兽药，禁止使用 GB 31650 列明违禁药物：孔雀石

绿、氯霉素、硝基呋喃类化合物、氧氟沙星、地西泮等药物，上述物质在水产品中不得检出；恩诺沙星、

环丙沙星残留总量应≤100 μg/kg，判定依据遵照 GB 31650-2019 执行。

4.1.2 给药管控
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4.1.2.1 内服、泼洒、药浴兽药应选用正规厂家具备兽药批准文号产品，留存兽药采购台账、出库

记录、用药处方，台账留存期限不应少于 24 个月。

4.1.2.2 不得混合配伍使用两类及以上喹诺酮类药物，不得私自加大给药剂量、缩短给药间隔。

4.1.3 休药期管理

4.1.3.1 博麟鱼及配套养殖水产品上市休药期应严格遵照兽药说明书执行，无明确说明的喹诺酮类

药物休药期不应少于 15 自然日。

4.1.3.2 休药期内养殖池水不得随意排放，应静置降解，规避水体药物富集造成二次残留。

4.2 冷链运输过程药物使用规范

4.2.1 禁止用药要求

水产品装车转运全过程禁止追加任何抑菌、保鲜类兽药，不得添加喹诺酮类、抗生素类、染料类药

物延长活体存活性、美化冰鲜外观；运输用水、增氧补液不得勾兑合规兽药以外药剂。

4.2.2 运输水质管控

运输用水水质应符合水产养殖用水要求，不得复用养殖尾水；长途运输如需投放水质调节剂，仅可

使用无残留、非兽药类生态净水剂，调节剂不得检出兽药同源组分。

4.2.3 转运台账

承运方应留存运输交接单、水质调节剂使用记录，生鲜跨省运输随车附带出厂快速检测报告单，无

检测凭证不得启运。

4.3 市场销售过程药物使用规范

4.3.1 摊位合规管控

线下售卖摊位、生鲜仓储、线上前置仓不得私自浸泡、喷淋抗生素、抑菌药剂保鲜水产品；售卖暂

养水体禁止投放违禁兽药。

4.3.2 售后应急管控

在售水产品出现活力下降、体表轻微损伤时，仅可更换洁净暂养水体增氧养护，禁止临时给药救治；

疑似病害水产品应隔离封存，上报属地市场监管部门，不得私自售卖病害水产品处理方法，场地设置独

立隔离封存专区，与正常养殖、交易、仓储区域物理隔离，配备独立给排水、出入口；地面硬化防渗，

设置废液收集设施，做好防鼠蝇虫，悬挂 “病害水产品，禁止食用、禁止交易” 警示标识。死亡病害

水产品使用双层防渗密封袋 / 密封桶封装，包装张贴标签，注明来源、数量、封存日期、病害原因、

责任人；活体病害水产品隔离池排水不得直排，须经消毒处理。暂存温度冷冻≤‑ 18℃，临时冷藏 0
‑ 4℃；冷藏封存存放时限不超过 48h，尽快转运无害化处置。实行专人专管，建立封存台账，记录入

库、消杀、转运信息；工具专区专用，人员进出做好防护与消毒。严禁封存病害水产品销售、食用、随

意丢弃；发生包装渗漏、腐败，立即处置污染区域并尽快转运。

4.3.3 溯源公示

销售端应公示产品检测合格证、养殖用药溯源台账，台账缺失、检测不合格产品应立即下架封存。

5 水产品质量安全检测技术规范

本章规定博鳌水产品取样、制样、设备试剂、胶体金快速筛查、实验室确证全套检测流程，快速筛

查用于出厂、转运、入场现场核验，仪器确证用于争议复检、行政执法核查，检测判定基准全部对标
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GB 31650。

5.1 取样与制样

5.1.1 取样要求

5.1.1.1 取样应遵循随机、均匀、代表性原则，覆盖养殖、收购、加工、运输、销售全环节，规避

局部单一取样导致的检测偏差，取样操作应严格参照 GBT 30891-2014 执行。

5.1.1.2 活体、冰鲜水产品单批次取样不应少于 3 份，每份样品质量不应低于 10 g；水产加工制品

单批次取样不应少于 3 份，每份样品质量不应低于 15 g，样品总量应同步满足检测、平行复检、留样溯

源三项需求。

5.1.1.3 取样器具应洁净无药物残留，防止交叉污染；活体样品取样后应低温保湿存放，冰鲜及加

工制品样品密封避光冷藏。

5.1.1.4 检测留样应封存保存 7 d，外包装标注样品编号、取样时间、产销批次、取样环节、取样人

员信息。

5.1.2 样品制备

5.1.2.1 活体、冰鲜水产品：去除体表附着物、游离水分，采集可食用肌肉组织，采用匀浆机充分

均质，混匀后密封留样。

5.1.2.2 水产加工制品：剥离外包装辅料，粉碎研磨混匀，选取均质部位制备待测样品。

5.1.2.3 制备完毕样品应置于 4 ℃冷藏保存，应在 24 h 内完成检测；制样全过程应规避外源兽药污

染。

5.2 仪器、设备与试剂材料

5.2.1 仪器设备

5.2.1.1 分析天平：感量 0.01 g、0.1 g，计量检定合格，满足称量精度要求。

5.2.1.2 高速离心机：最大转速≥4 000 r/min，配套 15 mL、50 mL 无菌聚丙烯离心管。

5.2.1.3 辅助设备：涡旋振荡器、高速匀浆机、超声波清洗器、校准合格移液器、pH 计、0.22 μm
无菌微孔滤膜。

5.2.2 试剂材料

5.2.2.1 实验用水：应符合 GB/T 6682 一级水要求。

5.2.2.2 化学试剂：乙腈、甲醇、冰乙酸、无水硫酸钠、磷酸盐试剂、盐酸、氨水，纯度不应低于

分析纯。

5.2.2.3 工作溶液：1%乙酸乙腈溶液、pH7.4±0.1 PBS 缓冲液应现配现用。

5.2.2.4 检测耗材：喹诺酮类胶体金免疫层析试剂盒，储存环境 15 ℃～25 ℃避光保存，不得冷冻，

严禁使用过期试剂盒。

5.2.2.5 标准品：恩诺沙星、环丙沙星、诺氟沙星、氧氟沙星单体标准品，纯度≥98%，用于质控对

照试验。

5.3 胶体金快速检测流程

5.3.1 样品提取净化

5.3.1.1 称取均质样品 5.0 g（精确至 0.01 g），置于 50 mL 无菌离心管，添加 4 g 无水硫酸钠、15 mL
1%乙酸乙腈提取液。

5.3.1.2 涡旋振荡 1 min，超声辅助提取 10 min，4000 r/min 离心 5 min，分离收集上清液。
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5.3.1.3 50 ℃水浴减压浓缩至近干，采用 1 mL PBS 缓冲液复溶，过 0.22 μm 滤膜，调节 pH 至 8.0
±0.5，制备待测液。

5.3.2 质控对照设置

每批次样品检测应同步设置空白对照、阳性对照、阴性对照，无对照试验数据的检测结果无效。

5.3.2.1 空白对照：采用试剂盒原配稀释液替代待测液同步检测。

5.3.2.2 阳性对照：配制 0.3 μg/mL 喹诺酮标准工作液开展平行检测。

5.3.2.3 阴性对照：选取合规空白博麟鱼样品，同等流程制备检测。

5.3.3 上机检测操作

5.3.3.1 检测耗材提前回温至室温，检测卡平放于无尘操作台。

5.3.3.2 吸取待测液 3 滴滴加至样品孔，静置恒温反应 5 min，不得随意增减反应时长。

5.3.3.3 反应结束即刻判读显色结果，留存现场影像记录。

5.4 显色判读规则

5.4.1 阴性：质控 C 线显色，检测 T 线显色，兽药残留符合 GB 31650 限量要求。

5.4.2 阳性：质控 C 线显色，检测 T 线不显色，兽药残留超标或检出违禁药物，不符合 GB 31650
要求。

5.4.3 无效：质控 C 线不显色，本次检测作废，应更换试剂复测。

5.5 仪器确证检测

现场筛查阳性样品，应采用 GB/T 21312 液相色谱-质谱联用法开展实验室确证，确证结果为最终判

定依据；检出限、残留限值强制执行 GB 31650。

6 产品合格判定与处置

本章所有合格判定阈值、不合格处置边界、整改复核要求，全部引用 GB 31650 强制性条款，构建

水产品质量判定、问题处置、整改复核全流程闭环管控机制。

6.1 产品合格判定标准

6.1.1 兽药残留合格阈值（对标 GB 31650）

6.1.1.1 禁用药物：孔雀石绿、氯霉素、硝基呋喃代谢物、氧氟沙星、地西泮，样品不得检出。

6.1.1.2 限用药物：依据 GB 31650-2019，水产品肌肉中恩诺沙星及其代谢物环丙沙星合计残留量≤

100 μg/kg；诺氟沙星遵照 GB 31650 附属限值执行。

6.1.2 出厂合规条件

同步满足用药台账齐全、休药期达标、兽药残留合规、现场筛查阴性四项条件，出具产品质量合格

报告，准许出厂、转运、上市销售。

6.2 不合格分级判定

6.2.1 重大不合格

检出 GB 31650 列明违禁兽药，判定重大不合格，存在食品安全风险。

6.2.2 一般不合格

未检出违禁药物，但恩诺沙星等限用兽药超出 GB 31650 残留限值，判定一般不合格。
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6.2.3 程序性不合格

检测结果合规，但用药台账缺失、休药期记录不全、溯源资料缺失，判定程序性不合格，暂缓上市。

6.3 不合格处置流程

6.3.1 重大不合格处置

6.3.1.1 即刻封存同批次全部水产品，禁止流转、售卖；同步封存养殖池水、兽药原料、饲料留样

溯源核查。

6.3.1.2 上报农业农村、市场监管部门，依规无害化销毁，留存销毁影像、处置台账，台账永久归

档。

6.3.1.3 涉事养殖塘暂停投产，养殖塘复产前应当开展水体、底质、养殖动物检测。水体检测指标

包含 pH、溶解氧、氨氮、亚硝酸盐氮等；养殖动物检测指标氟苯尼考、恩诺沙星、环丙沙星、磺胺嘧

啶等渔药残留；底质检测指标包含底泥 pH、硫化物、底泥致病弧菌、渔药残留。消杀改良完成后经检

测全部指标合格方可试养，试养期间水体、底质、养殖动物连续 3 批抽检均合格，方可正式复产，检

测报告归档留存。完成水体消杀、底质改良，连续 3 批次抽检合格后方可复产。

6.3.2 一般不合格处置

6.3.2.1 禁止流入消费市场；溯源排查超标用药环节，封存违规兽药。

6.3.2.2 延后上市静养降解，静养期满复测，满足 GB 31650 限值后方可放行；复测仍不合格做无害

化处置。

6.3.3 程序性不合格处置

限期补齐用药、运输、销售溯源台账，资料核验无误后复检，复检合格准予上市；逾期无法补齐资

料直接封存处置。

6.4 整改复核要求

6.4.1 不合格处置、整改、复测、复产全流程应逐项记录，形成闭环档案，档案留存期限不应少于

36 个月。

6.4.2 同一主体连续 2 批次检出残留超标，启动专项核查，暂停全部水产品对外供货资质。

7 质量控制与档案溯源

7.1 实验质控

实验器具定期消杀灭菌，试剂定期核验更换；禁止使用过期标准品、失效检测试剂盒；检测环境规

避兽药气溶胶污染，防止假阳性误差。

7.2 全链条档案记录

7.2.1 生产档案：兽药采购、给药记录、休药期台账、水质监测记录。

7.2.2 流通档案：运输交接、水质调节剂使用、随车检测报告。

7.2.3 检测档案：取样记录、原始谱图、质控数据、复检报告、不合格处置回执。

________________________
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