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实验动物中沙门菌的实验室检测能力
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摇 摇 揖摘要铱 摇 目的摇 通过实验动物中沙门菌检测能力验证计划袁了解实验动物检测机构对沙门菌的检验能力袁提
高实验动物质量检测水平遥 方法摇 按照 悦晕粤杂 批准的能力验证方案袁通过冷冻干燥法制备含有沙门菌及干扰菌的

实验动物粪便样品袁经过稳定性和均匀性检验合格袁作为能力验证样品遥 采用随机编号袁经冷链运输发放给参加单

位袁并附作业指导书遥 在规定时限提交检验报告和原始记录复印件袁其结果与样品预检结果一致的判为满意结果袁
不一致或未能提交结果的判为不满意结果遥 结果摇 全国共有 圆园 个省市的 猿园 个实验室参加沙门菌能力验证项目袁
其中 圆愿 个实验室获满意结果袁占总参加机构的 怨猿郾 猿豫 袁不满意的 圆 个实验室袁占 远郾 苑豫 遥 采用分离培养方法的有 圆怨
个实验室袁采用 孕悦砸 方法的有 圆 个实验室遥 结论摇 实验动物质量检测机构沙门菌检测能力较高袁实施能力验证计

划能够反映实验室的检测水平遥
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摇 摇 能力验证是利用实验室间的比对袁确定实验室

和检查机构从事特定测试活动的技术能力的活动袁
是实验室证明其技术能力的一种重要手段袁也是实

验室质量控制的重要工作遥 申请认可和获准认可的

合格评定机构必须通过参加能力验证袁包括中国合

格评定认可委员会渊悦晕粤杂冤组织实施或承认的能力

验证计划尧实验室间比对和测量审核袁以证明其技术

能力咱员暂 遥
中国食品药品检定研究院渊以下简称中检院冤

此前与 悦晕粤杂 已经联合举办了两次能力验证工作袁
在病毒咱圆暂 尧病原菌咱猿暂 和遗传咱源袁缘暂 检测项目上积累了

丰富的经验遥 圆园员缘 年中检院顺利通过了 悦晕粤杂 能

力验证提供者 渊 责则燥枣蚤糟蚤藻灶糟赠 贼藻泽贼蚤灶早 责则燥增蚤凿藻则袁 简称

孕栽孕冤的现场评审遥 悦晕粤杂 评审组通过现场实验尧关
键人员技术考核尧记录查考等方式袁结合核查组织能

力验证和比对实验经历以及其报告对中检院申请的

食品尧药品尧实验动物等 怨 个领域的 圆源 个产品袁共
远园 个项目 辕参数的 孕栽孕 能力进行了确认袁成为合格

的能力验证提供者遥
中检院作为本次能力验证活动的 孕栽孕袁依据

悦晕粤杂鄄砸蕴园圆叶能力验证规则曳 咱员暂和 悦晕粤杂鄄砸蕴园猿叶能力

验证提供者认可准则曳 渊 陨杂韵 辕 陨耘悦 员苑园源猿院圆园员园冤 咱远暂 运
作本次 晕陨云阅悦鄄孕栽鄄园猿苑 野实验动物粪便中沙门菌检

测冶的能力验证工作遥
沙门菌是一种重要的人兽共患病原袁能够感染

各种动物袁也是现有实验动物细菌检测国家标准中

需首要排除的病原菌咱苑暂 遥 作为实验动物病原菌检

测的最基本项目袁本次实验动物能力验证项目设定

为沙门菌袁检测要求是能够检测出样品中的沙门菌袁
并准确鉴定遥
员摇 材料与方法

员郾 员摇 菌种

乙型副伤寒沙门菌 悦酝悦悦 缘园园怨源袁大肠埃希菌

悦酝悦悦 源源员员园 购自中国食品药品检定研究院中国医

学菌种保藏中心遥 奇异变形杆菌分离株袁由本实验

室分离保存遥
员郾 圆摇 杂孕云 大鼠

杂孕云 级 杂阅 大鼠 缘 只袁体重 圆园园 耀 圆缘园 早袁圆 月龄袁
由中国食品药品检定研究院提供揖杂悦载运渊京冤 圆园员源
原 园园员猿铱遥 实验在中国食品药品检定研究院进行

揖杂再载运渊京冤 圆园员员 原 园园园愿铱遥
员郾 猿摇 主要试剂

阅匀蕴 琼脂尧三糖铁培养基尧靛基质尧尿素尧赖氨

酸脱羧酶试剂购自北京三药科技开发有限公司曰杂云
增菌液和氰化钾试剂购自青岛海博曰杂杂 琼脂购自

韵曾燥蚤凿曰粤孕陨 圆园耘 生化鉴定条购自生物梅里埃曰革兰阴

性细菌鉴定板购自 月阅曰沙门菌诊断血清购自宁波

天润遥
员郾 源摇 主要仪器

栽澡藻则皂燥 杂糟蚤藻灶贼蚤枣蚤糟 粤圆 生物安全柜尧栽澡藻则皂燥 杂糟蚤藻灶鄄
贼蚤枣蚤糟 匀藻则葬贼澡藻则皂 恒温培养箱尧月阅 孕澡燥藻灶蚤曾鄄员园园 细菌鉴

定仪尧匀藻贼贼蚤糟澡 冷冻离心机尧蕴葬遭糟燥灶糟燥 冻干机遥
员郾 缘摇 样品制备

将沙门菌尧大肠埃希菌和变形杆菌分别用无菌

生理盐水制成菌悬液袁与高压灭菌的大鼠回盲内容

物均匀混合袁制成 员 份阳性和 圆 份阴性样品袁其中各

菌浓度约为 员园苑悦云哉 辕 早遥 三种样品分装于螺口 员郾 缘
皂蕴 无菌冻存管中袁冷冻干燥袁每管内固体含量约为

缘园 耀 圆园园 皂早 辕 管遥 通过软件对样品编号及实验室分

组袁每组 猿 管样品袁包含 员 管阳性和 圆 管阴性样品袁
其中沙门菌尧大肠埃希菌尧变形杆菌各 员 管遥 实验室

无法通过样品编号识别组别袁防止了实验室间对结

果的相互串通遥
员郾 远摇 样品检验

员郾 远郾 员摇 准确性检验

将制备样品根据实验动物粪便中沙门菌检测作

业指导书处理袁采用国标方法咱愿暂 袁对培养出的菌落

形态和生化特征进行鉴定和血清凝集实验遥
员郾 远郾 圆摇 均匀性检验

在 猿 种样品中分别随机抽取 圆园 管样品进行均

匀性检验袁每管样品重复测试 猿 次遥 参照作业指导

书袁将样品管中加入 缘园园 滋蕴 无菌水袁用 员园 滋蕴 接种

环接种一满环菌液涂布于 阅匀蕴 琼脂上袁猿远益 培养

员愿 澡袁观察菌落数遥
员郾 远郾 猿 稳定性检验

设置 缘 种温度条件渊猿苑益尧圆缘益尧源益尧 原 圆园益和

原愿园益冤袁每种温度放置 圆园 组样品袁检测样品在各

温度下的稳定性遥 猿苑益 和 圆缘益 中样品每天取样袁
源益中样品每 猿 凿 取样袁 原 圆园益 中样品每周取样袁
原 愿园益中样品每月取样遥 参照作业指导书袁将样品

管中加入 缘园园 滋蕴 无菌水袁用 员园 滋蕴 接种环接种一满

环菌液涂布于 阅匀蕴 琼脂上袁猿远益培养 员愿 澡袁观察菌

落生长情况遥
员郾 苑摇 样品编号

本次能力验证样品编号延续此前的能力验证样

圆怨员
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品顺序编号袁随机分组袁由软件自动分配袁确保每个 参与实验室随机得到 猿 种样品袁见表 员遥
表 员摇 样品编号设置

栽葬遭援 员摇 杂葬皂责造藻 灶怎皂遭藻则 泽藻贼贼蚤灶早
实验室编号
蕴葬遭 灶怎皂遭藻则

样品编号
杂葬皂责造藻
灶怎皂遭藻则

实验室编号
蕴葬遭 灶怎皂遭藻则

样品编号
杂葬皂责造藻
灶怎皂遭藻则

实验室编号
蕴葬遭 灶怎皂遭藻则

样品编号摇 摇
杂葬皂责造藻 摇 摇
灶怎皂遭藻则摇 摇

缘怨园
悦月月园园怨园园园员
悦月月园员园园园员猿
悦月月园员员园园员圆

猿苑愿
悦月月园园怨园园员源
悦月月园员园园园圆缘
悦月月园员员园园圆猿

园员苑
悦月月园园怨园园猿员
悦月月园员园园园园圆
悦月月园员员园园猿源

源园源
悦月月园园怨园园园怨
悦月月园员园园园猿园
悦月月园员员园园园怨

园怨园
悦月月园园怨园园圆园
悦月月园员园园园猿源
悦月月园员员园园园苑

怨苑远
悦月月园园怨园园员苑
悦月月园员园园园猿圆
悦月月园员员园园圆员

源远愿
悦月月园园怨园园园远
悦月月园员园园园猿缘
悦月月园员员园园圆怨

怨园缘
悦月月园园怨园园员圆
悦月月园员园园园圆怨
悦月月园员员园园圆愿

圆员远
悦月月园园怨园园猿猿
悦月月园员园园园员圆
悦月月园员员园园员员

愿远园
悦月月园园怨园园园圆
悦月月园员园园园猿远
悦月月园员员园园园愿

愿圆远
悦月月园园怨园园园猿
悦月月园员园园园圆圆
悦月月园员员园园园圆

猿圆缘
悦月月园园怨园园员园
悦月月园员园园园圆远
悦月月园员员园园圆源

员员猿
悦月月园园怨园园园源
悦月月园员园园园员源
悦月月园员员园园圆苑

员怨圆
悦月月园园怨园园圆圆
悦月月园员园园园园缘
悦月月园员员园园猿园

园园园
悦月月园园怨园园圆缘
悦月月园员园园园园源
悦月月园员员园园圆圆

远缘缘
悦月月园园怨园园猿源
悦月月园员园园园圆源
悦月月园员员园园园远

怨圆猿
悦月月园园怨园园园愿
悦月月园员园园园园员
悦月月园员员园园圆苑

猿缘远
悦月月园园怨园园员怨
悦月月园员园园园员员
悦月月园员员园园猿猿

园愿怨
悦月月园园怨园园猿愿
悦月月园员园园园园愿
悦月月园员员园园猿怨

园怨猿
悦月月园园怨园园员愿
悦月月园员园园园源园
悦月月园员员园园员远

怨园圆
悦月月园园怨园园圆愿
悦月月园员园园园员怨
悦月月园员员园园圆缘

圆愿远
悦月月园园怨园园圆远
悦月月园员园园园圆员
悦月月园员员园园源园

远员圆
悦月月园园怨园园员愿
悦月月园员园园园园远
悦月月园员员园园猿愿

猿园员
悦月月园园怨园园猿圆
悦月月园员园园园员苑
悦月月园员员园园猿缘

园猿员
悦月月园园怨园园员远
悦月月园员园园园园员
悦月月园员员园园园缘

苑远远
悦月月园园怨园园猿怨
悦月月园员园园园员远
悦月月园员员园园员苑

园愿员
悦月月园园怨园园猿远
悦月月园员园园园猿愿
悦月月园员员园园员缘

园员源
悦月月园园怨园园员猿
悦月月园员园园园园苑
悦月月园员员园园园猿

苑圆员
悦月月园园怨园园猿员
悦月月园员园园园圆园
悦月月园员员园园猿员

园苑愿
悦月月园园怨园园猿园
悦月月园员园园园猿苑
悦月月园员员园园猿苑

员郾 愿摇 样品运输

样品通过干冰冷链运输寄送至参加实验室遥
员郾 怨摇 参加实验室

全国共有 圆园 个省市的 猿园 家实验室报名参加本

次能力验证计划袁其中北京 源 家袁江苏和四川各 猿
家袁甘肃尧广东尧山东和上海各 圆 家袁贵州尧河北尧河
南尧湖北尧湖南尧吉林尧江西尧辽宁尧陕西尧天津尧新疆尧
云南和浙江各 员 家遥 参与实验室的类型包括实验动

物检测机构 员苑 家袁省级疾病预防控制中心实验室 圆
家袁省市级药检系统实验室 源 家袁科研院校实验室 远
家袁企业内部实验室 员 家遥
员郾 员园摇 检测方法

本次能力验证未规定测试方法袁建议实验室采

用日常检测方法袁可参考 郧月 辕 栽 员源怨圆远郾 员 原 圆园园员 实验

动物沙门菌检测方法遥 要求在反馈结果同时提交完

整的检测报告遥

员郾 员员摇 结果评价原则

实验室结果与标准结果完全一致袁即判定为满

意结果曰实验室结果与标准结果不一致袁判定为不满

意结果曰未按时限反馈结果袁判定为不满意结果遥
圆摇 结果

圆郾 员摇 样品准确性

所抽检的 猿 种样品中袁沙门菌和变形杆菌在

阅匀蕴 和 杂杂 平皿上生长为边缘无色尧中央黑心的中

等大小菌落袁大肠埃希菌生长为粉红色中等大小菌

落袁菌落形态准确遥 国标方法尧粤孕陨 圆园耘 和 月阅 细菌

鉴定仪的鉴定结果准确尧一致遥 血清凝集实验仅沙

门菌与沙门菌多价诊断血清发生凝集遥
圆郾 圆摇 样品均匀性

猿 种样品在 阅匀蕴 琼脂平皿上的菌落数肉眼均

不可计袁达到样品均匀性要求遥

猿怨员
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圆郾 猿摇 样品稳定性

猿 种样品在 猿苑益条件下可稳定存放 圆园 凿袁圆缘益
下可稳定存放 源园 凿袁源益下至少可稳定存放 远园 凿袁 原
圆园益下至少可稳定存放 员愿园 凿袁 原 愿园益条件下至少可

稳定存放 圆源园 凿遥
圆郾 源摇 结果反馈

所有参与实验室均按时反馈结果和报告遥 检测

结果满意的实验室为 圆愿 个袁满意率 怨猿郾 猿豫 遥 不满

意实验室为 圆 个袁其中 员 个实验室申请测量审核并

通过遥
猿摇 讨论

猿郾 员摇 方法的选择

根据实验动物国家标准袁沙门菌的检测程序为院
将样本接种于 杂云 增菌液中再转种于 阅匀蕴 或 杂杂 琼

脂培养基上袁或直接接种上述两种培养基上遥 经

猿苑益培养 员愿 耀 圆源 澡 后袁观察有无产黑心或无色菌

落遥 实际检测中应对产黑心和无色菌落进行纯培养

并进行生化鉴定遥 一般情况下袁在初代培养时变形

杆菌经常与沙门菌的菌落形态相混淆袁可以通过接

种血琼脂平皿的方法来筛选袁方法简便易行遥 变形

杆菌在血琼脂上会形成弥漫生长的菌苔袁沙门菌则

形成单个的菌落遥 为避免漏检袁应挑取至少 猿 个初

代平皿中的可疑菌落进行纯培养遥 实验动物沙门菌

的检测不需要鉴定血清分型袁因此血清凝集试验对

于实验动物中沙门菌的检测没有决定意义遥 分子生

物学方法的合理应用可以快速得出结果袁本次参与

实验室中袁一家实验室使用 孕悦砸 方法进行检测袁获
得满意结果遥

在参与单位中袁对样品进行增菌培养的有 圆园 个

实验室袁占 远远郾 苑豫 袁其余实验室将样本直接接种于

固体培养基遥 当遇到临床样本中目标菌量极少的情

况时袁可能会出现假阴性结果遥
猿郾 圆摇 不满意结果原因分析

本次比对样品中所加入的受试菌均为单一菌

株袁作为载体的回盲内容物已经过高压灭菌袁没有杂

菌的干扰遥 实验室 源园源 和 源远愿 将阴性样品检测为阴

性袁但两者错误的样品不同遥 实验室 源园源 将变形杆

菌样品检测为阳性袁实验室 源远愿 将大肠埃希菌样品

检测为阳性遥 从原始记录分析袁其检测步骤根据国

家标准进行袁错误原因可能为在检测中造成了样品

间的交叉污染遥
此外袁本次所用变形杆菌的氰化钾生长实验为

缓慢生长袁如果培养时间仅为 圆源 澡 以内袁很可能得

到氰化钾假阴性结果袁由此导致整体结果的误判遥

猿郾 猿摇 总结

一次能力验证的结果只能证明实验室参加的本

次能力验证活动的情况袁不能说明实验室的检测水

平袁只有持续参加同一项目的能力验证活动袁其总体

结果才能反映实验室的能力状况咱员暂 遥 因此逐步完

善和改进实验动物能力验证计划袁对于提升整体实

验动物检测工作的水平和能力具有积极意义遥
悦晕粤杂鄄砸蕴园员院 圆园员员 叶实验室认可规则曳尧悦晕粤杂鄄

砸蕴园圆院 圆园员园叶能力验证规则曳规定申请认可和获准

认可的实验室必须通过参加能力验证活动渊包括

悦晕粤杂 组织实施或承认的能力验证计划尧测量审核冤
证明其技术能力咱员袁怨暂 遥 只有在能力验证活动中表现

满意袁或对于不满意结果能证明已开展了有效纠正

措施的实验室袁悦晕粤杂 方受理认可申请或予以认可遥
当不满意结果已不能符合专业标准或规范时袁除实

施纠正措施并验证其有效性外袁实验室还应自行暂

停在相应项目的证书 辕报告中使用 悦晕粤杂 认可标识遥
在验证纠正措施有效后袁实验室可自行恢复使用认

可标识遥 对不能满足能力验证领域和频次要求袁或
虽参加了能力验证但结果不满意且未在 员愿园 凿渊能
力验证结果报告发布之日起计冤内开展纠正措施及

其验证活动的实验室袁悦晕粤杂 可撤销其相应项目的

认可资格遥 对参加了 悦晕粤杂 组织及其承认的能力验

证活动且有稳定满意表现的实验室袁在 悦晕粤杂 的各

类评审中可考虑适当简化相关项目的能力确认过

程遥 实验室应保存上述记录以备评审组检查遥
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