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摘　 要：目的　 为了摸底承担监测任务的检验技术机构的食源性致病菌检验能力，确保食源性致病菌检验结果的

准确性和可比性，提高监测工作质量。 方法　 制备考核样品，用辐照灭菌的奶粉添加食源性致病菌（沙门菌、金黄

色葡萄球菌、肠出血性大肠杆菌、阪崎肠杆菌中的 ２ ～ ３ 种），经稳定性测试后对 ３２７ 个检验机构进行质控考核，用
点分数法对上报结果进行评价，Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验进行率的比较。 结果 　 ３２７ 个检验机构中有 ３１９ 个上报了检验结

果，上报率为 ９７􀆰 ６％ ，其中 ２９９ 个检验机构的结果较满意，满意率为 ９３􀆰 ７％ 。 ４ 种细菌的漏检率不全相同，阪崎肠

杆菌的漏检率要高于其他 ３ 种。 ２００９ 年以前入网和 ２０１０ 年新加入监测点的满意率，省级和地市级疾病预防控制

中心的满意率差异均没有统计学意义（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）。 结论　 本次质控考核为开展针对性的实验室培训提供了数据依

据，也反映了全国监测点的 ４ 种食源性致病菌检验能力基本满足监测任务的需求。
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　 　 从 ２０００ 年我国建立全国食源性致病菌监测网

伊始，到 ２００９ 年监测网已经覆盖 ２２ 个省，自治区，
直辖市。 ２００９ 年 ６ 月 １ 日起施行的《中华人民共和

国食品安全法》（以下简称食品安全法）更是将监测

制度上升到法律层面，并且将监测范围扩展到了全

国 ３１ 个省、直辖市、自治区以及新疆生产建设兵团，
这对食源性致病菌监测提出了更高的要求。 ２０１０
年是全国范围内开展食源性致病菌风险监测第一

年，在《２０１０ 年国家食品安全风险监测计划》中明确

规定进行质量控制是确保监测工作能保质保量完

成的重要手段［１］。 质量控制考核是能力验证的形
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式之一［２］，是适应风险监测的能力验证计划，它可

以对承担食源性致病菌检验监测任务机构的检验

能力进行摸底调查，加强室间质量控制，找出并分

析监测工作中存在的问题，提高监测工作质量，保
证监测结果的准确性。 因此，国家食品安全风险评

估中心于 ２０１０ 年 ４ ～ １０ 月组织开展了此次实验室

质控考核。

１　 材料与方法

１􀆰 １　 材料

１􀆰 １􀆰 １　 考核对象

承担 ２０１０ 年全国食源性致病菌监测工作任务

的全国 ３１ 个省、直辖市、自治区以及新疆生产建设

兵团共计 ３２７ 个检验机构。
１􀆰 １􀆰 ２　 考核用菌株

本研究用到的标准菌株有：金黄色葡萄球菌

（ＡＴＣＣ ２６０７１）、阪崎肠杆菌（ＡＴＣＣ ２９５４４）、肠出血

性大肠杆菌（０３８２０）、都柏林沙门菌（５０７６１）均为本

实验室保藏菌株。 上述 ４ 种菌株均经过选择性培养

基和生化鉴定，确认为相应纯培养物。
１􀆰 ２　 方法

１􀆰 ２􀆰 １　 无菌食品载体的制备

本次用的食品载体是奶粉。 １５ ｍｌ 离心管中分

装约 ５ ｇ 奶粉，经剂量为 ４０ ｋＧｙ 的辐照充分灭菌。
辐照后的奶粉经多次多点抽样，确保处于辐照源不

同方向的样品管都有被平等抽中的机会，抽样量为

总样品管数的 １０％ 。 抽中的样品进行无菌试验（即
接种需氧、厌氧和霉菌增菌培养基观察有无菌的生

长），经验证，样品管中为无菌食品载体，可以用于

实验室考核样品制备。
１􀆰 ２􀆰 ２　 考核样品的制备

按照下列设计的食源性致病菌组合，将过夜增菌

的菌株增菌液等比例混合，滴加于食品载体中，制成

考核样品。 本次设计的共有 ７ 种样品，分别是：Ｉ 号：
都柏林沙门菌和金黄色葡萄球菌；ＩＩ 号：都柏林沙门

菌和肠出血性大肠杆菌；ＩＩＩ 号：都柏林沙门菌和阪崎

肠杆菌；ＩＶ 号：金黄色葡萄球菌和肠出血性大肠杆

菌；Ｖ 号：金黄色葡萄球菌和阪崎肠杆菌；ＶＩ 号：都柏

林沙门菌、金黄色葡萄球菌和肠出血性大肠杆菌；ＶＩＩ
号：都柏林沙门菌、金黄色葡萄球菌和阪崎肠杆菌。
制备好的样品于 ４ ℃冰箱中冷藏保存。
１􀆰 ２􀆰 ３　 考核样品的稳定性测试

分别于考核样品制备后 １ 周、２ 周、１ 个月，以及

样品发送后 １ 个月等 ４ 个时间点，每种样品随机抽

取 １０ 个，按照 ＧＢ ４７８９􀆰 １—２０１０《食品微生物学检

验 总则》 ［３］、ＧＢ ４７８９􀆰 １０—２０１０《食品微生物学检验

金黄色葡萄球菌检验》 ［４］、ＧＢ ４７８９􀆰 ４０—２０１０《食品

微生物学检验 阪崎肠杆菌检验》 ［５］、ＧＢ ４７８９􀆰 ４—
２０１０《食品微生物学检验 沙门氏菌检验》 ［６］ 以及

ＧＢ ／ Ｔ ４７８９􀆰 ６—２００３《食品卫生微生物学检验 致泻

大肠埃希氏菌检验》 ［７］，经检验确认样品的细菌种

类没有改变。 另每种样品随机抽取 １０ 个，常温放置

１ 个月（模拟样品可能在运输和考核过程中所经历

的温度变化），经检验确认样品常温放置 １ 个月，其
细菌种类没有变化，故可推断发放和运输过程中可

能的温度变化对样品没有影响。
１􀆰 ２􀆰 ４　 考核样品的发放和运输

考虑到省级检验机构和地市级检验机构的检

验能力可能存在的差别，本次考核将 ２ 种致病菌组

合的 Ｉ ～ Ｖ 号样品用于地市级检验机构，而将 ３ 种致

病菌组合的 ＶＩ ～ ＶＩＩ 号样品用于省级检验机构。 为

了更好的得到真实考核结果，７ 种考核样品在省内

检验机构间无序排列，不同省间则尽量保证每种样

品和菌株的均衡分布。 运输过程中确保考核样品

密封完好，不会受到外来污染。 将每个省内的考核

样品统一发放至其省级疾病预防控制中心（以下简

称省级 ＣＤＣ），再由省级 ＣＤＣ 于 １０ ｄ 内将样品分发

至地市级疾病预防控制中心 （以下简称地市级

ＣＤＣ），考核样品应尽量确保冷链运输。
１􀆰 ２􀆰 ５　 检验要求

检验机构应在收到质控样品后 ３０ ｄ 内进行检

验，检验前应放置于 ２ ～ ５ ℃冰箱中保存，检验时应

参 照 ＧＢ ４７８９􀆰 １０—２０１０、 ＧＢ ４７８９􀆰 ４０—２０１０、
ＧＢ ４７８９􀆰 ４—２０１０、ＧＢ ／ Ｔ ４７８９􀆰 ６—２００３ 及其他相关

标准。 检验过程中应注意生物安全防护，试验完成

后应对质控样品进行无害化处理。 沙门菌血清学

为选做项目。
１􀆰 ２􀆰 ６　 结果评价

运用了点分数法［８］ 对结果进行评价，其原理是

针对定性分析的 ４ 种结果分别赋予不同分值，即正

确检出赋 ２ 分，假阴性（漏检）赋 ０ 分，１ ～ ２ 个假阳

性结果赋 － １ 分， ＞ ２ 个假阳性结果赋 － ２ 分。 结果

满意的判定依据是该实验室的点分数和大于该次

满分点分数的 ２ ／ ３。 率的比较用 Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验，
Ｐ ＜ ０􀆰 ０５ 为差异有统计学意义。

２　 结果与分析

２􀆰 １　 未上报结果的监测点

本次考核对象包括 ３２ 个省级 ＣＤＣ、２９５ 个地市

级 ＣＤＣ 共计 ３２７ 个检验机构。 其中 ３１９ 个检验机构

上报了结果，上报率为 ９７􀆰 ６％。 未上报的 ８ 个检验机

构，全部为 ２０１０ 年新加入监测网的实验室。
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２􀆰 ２　 上报结果总体分析

上报检测结果的 ３１９ 个检验机构中有 ２３３ 个上

报的检验结果得到满分，结果评价为满意（数据没

有显示）。 另有 ８６ 个检验机构存在假阴性（漏检）

或假阳性（多检）的情况，利用点分数法评价后，得
到 ６６ 个满意结果，２０ 个不满意结果，详情见表 １。
本次考核共得到 ２９９ 个满意结果，总满意率为

９３􀆰 ７％ （２９９ ／ ３１９）。

表 １　 ８６ 个检验机构实验室点分数法结果评价表

Ｔａｂｌｅ １　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ８６ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｂｙ ｐｏｉｎｔ⁃ｓｃｏｒｅ⁃ｓｙｓｔｅｍ
实验室编号 样品编号 满分 得分 结果判定 实验室编号 样品编号 满分 得分 结果判定

ＭＬ１ ＶＩ ６ ４ 不满意 ＭＬ４４ ＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ４５ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ４６ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ４ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ４７ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ５ Ｖ ４ ２ 不满意 ＭＬ４８ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ６ ＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ４９ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ７ Ｖ ４ ２ 不满意 ＭＬ５０ ＶＩ ６ ３ 不满意

ＭＬ８ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ５１ Ｖ ４ １ 不满意

ＭＬ９ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ５２ ＶＩ ６ ５ 满意

ＭＬ１０ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ５３ ＩＩ ４ １ 不满意

ＭＬ１１ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ５４ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ１２ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ５５ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ１３ Ｖ ４ １ 不满意 ＭＬ５６ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ１４ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ５７ ＩＩ ４ １ 不满意

ＭＬ１５ Ｖ ４ １ 不满意 ＭＬ５８ ＶＩ ６ ５ 满意

ＭＬ１６ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ５９ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ１７ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ６０ Ｖ ４ ３ 满意

ＭＬ１８ ＩＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ６１ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ１９ ＩＩ ４ ２ 不满意 ＭＬ６２ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ２０ Ｉ ４ ２ 不满意 ＭＬ６３ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２１ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ６４ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ２２ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ６５ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ２３ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ６６ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２４ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ６７ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２５ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ６８ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２６ ＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ６９ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ２７ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ７０ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２８ ＩＶ ４ ３ 满意 ＭＬ７１ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ２９ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ７２ ＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３０ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ７３ ＩＶ ４ ３ 满意

ＭＬ３１ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ７４ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ３２ ＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ７５ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３３ ＩＩ ４ １ 不满意 ＭＬ７６ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ３４ Ｉ ４ １ 不满意 ＭＬ７７ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３５ ＶＩ ６ ５ 满意 ＭＬ７８ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ３６ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ７９ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３７ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ８０ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ３８ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ８１ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ３９ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ８２ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ４０ Ｉ ４ ３ 满意 ＭＬ８３ ＶＩ ６ ５ 满意

ＭＬ４１ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ８４ ＩＩＩ ４ ３ 满意

ＭＬ４２ ＩＩＩ ４ ３ 满意 ＭＬ８５ Ｉ ４ ３ 满意

ＭＬ４３ Ｖ ４ １ 不满意 ＭＬ８６ ＩＩＩ ４ ３ 满意

　 　 各个样品的满意率为 ８８􀆰 ２％ ~１００％不等，其中

ＶＩ 号样品满意率最低为 ８８􀆰 ２％ ，ＩＶ 号和 ＶＩＩ 号样品

满意率最高为 １００％ ，平均满意率为 ９３􀆰 ７％ ，经

Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验各个样品的满意率差异无统计学意

义（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）。 ＩＩＩ 号和 Ｖ 号不满意数量最多，均为

６ 个；ＩＩ 号、ＶＩ 号、Ｉ 号不满意数量依次递减，分别为

４、２、２ 个，共计 ２０ 个。 不满意原因包括假阴性和假

阳性，假阴性结果有 ４ 种，分别为漏检都柏林沙门

菌、漏检金黄色葡萄球菌、漏检肠出血性大肠杆菌、
漏检阪崎肠杆菌；假阳性的结果有多检都柏林沙门

菌、多检金黄色葡萄球菌、多检肠出血性大肠杆菌、
多检阪崎肠杆菌、多检志贺菌、多检副溶血性弧菌

等 ６ 种，其中多检金黄色葡萄球菌占总假阳性结果

的 ４１􀆰 ２％ （７ ／ １７），见表 ２。
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表 ２　 各个样品考核结果统计表

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｅａｃｈ ｔｅｓｔｉｎｇ ｓａｍｐｌｅ
样品编号 细菌组合 满意率 ／ ％ 不满意原因

Ｉ

ＩＩ

ＩＩＩ

ＩＶ

Ｖ

ＶＩ

ＶＩＩ

合计

都柏林沙门菌 ＼金黄色葡萄球菌 ９６􀆰 １（４９ ／ ５１） 漏检都柏林沙门菌、多检阪崎肠杆菌（１）
漏检金黄色葡萄球菌（１）

都柏林沙门菌 ＼肠出血性大肠杆菌 ９３􀆰 ５（５８ ／ ６２）
漏检肠出血性大肠杆菌（１）
漏检都柏林沙门菌、多检阪崎肠杆菌（１）
漏检肠出血性大肠杆菌、多检金黄色葡萄球菌（２）

都柏林沙门菌 ＼阪崎肠杆菌 ８８􀆰 ９（４８ ／ ５４） 漏检阪崎肠杆菌、多检金黄色葡萄球菌（５）
漏检阪崎肠杆菌、多检副溶血性弧菌（１）

金黄色葡萄球菌 ＼肠出血性大肠杆菌 １００􀆰 ０（６３ ／ ６３） —

金黄色葡萄球菌 ＼阪崎肠杆菌 ８９􀆰 ７（５２ ／ ５８）

漏检阪崎肠杆菌（２）
漏检阪崎肠杆菌、多检都柏林沙门菌、多检志贺菌（１）
漏检阪崎肠杆菌、多检肠出血性大肠杆菌（１）
漏检阪崎肠杆菌、多检都柏林沙门菌、多检肠出血性大
肠杆菌（１）
漏检金黄色葡萄球菌、多检都柏林沙门菌（１）

都柏林沙门菌 ＼金黄色葡萄球菌
＼肠出血性大肠杆菌

８８􀆰 ２（１５ ／ １７） 漏检金黄色葡萄球菌（１）
漏检肠出血性大肠杆菌、多检阪崎肠杆菌（１）

都柏林沙门菌 ＼金黄色葡萄球菌
＼阪崎肠杆菌

１００􀆰 ０（１４ ／ １４） —

— ９３􀆰 ７（２９９ ／ ３１９）

漏检都柏林沙门菌（２）、漏检金黄色葡萄球菌（３）、
漏检肠出血性大肠杆菌（４）、漏检阪崎肠杆菌（１１）
多检金黄色葡萄球菌（７）、多检都柏林沙门菌（３）
多检阪崎肠杆菌（３）、多检肠出血性大肠杆菌（２）
多检副溶血性弧菌（１）、多检志贺菌（１）

注：不满意原因列括号中数字表示不满意个数；—表示无满意原因或不统计该项

　 　 基于点分数法的评价方法，使得假阴性相较假阳

性对结果判定具有更大权重。 因假阴性得 ０ 分，从表

２ 可以看出，２０ 个不满意结果全部包括假阴性即漏

检，因此假阴性是导致不满意结果的首要原因。 ＩＩＩ
号样品全部由漏检阪崎肠杆菌引起，Ｖ 号样品由 １ 个

漏检金黄色葡萄球菌和 ５ 个漏检阪崎肠杆菌引起，漏
检阪崎肠杆菌占总不满意原因的 ５５􀆰 ０％（１１ ／ ２０）。
２􀆰 ３　 不满意结果汇总和统计学分析

２􀆰 ３􀆰 １　 按照加入监测网时间统计分析

２００９ 年以前的全国食源性致病菌监测网覆盖

了 ２２ 个省、自治区、直辖市，２０１０ 年新增加了 １０ 个

省级监测点，３７ 个地市级监测点。 表 ３ 列出了 ２００９
年以前入网和 ２０１０ 年新加入监测点考核结果，经
Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验两者不满意率差异无统计学意义

（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）。

表 ３　 ２００９ 年以前入网和 ２０１０ 年新加入监测点

考核结果统计表

Ｔａｂｌｅ ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｔｈａｔ ｊｏｉｎｅｄ ｔｈｅ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ ｎｅｔ
ｂｅｆｏｒｅ ２０１０ ａｎｄ ｔｈｏｓｅ ｗｈｏ ｊｏｉｎｅｄ ａｆｔｅｒ

监测点类型 监测点总数 ／ 个 不满意数 ／ 个 不满意率 ／ ％
２００９ 年以前入网 ２７２ １５ ５􀆰 ５
２０１０ 年新加入 ４７ ５ １０􀆰 ６

２􀆰 ３􀆰 ２　 按照检验机构类别统计分析

表 ４ 为省级、地市级考核结果不满意结果，
３１ 个省级 ＣＤＣ 不满意率为 ６􀆰 ５％ ，２８８ 个地市级

ＣＤＣ 不满意率为 ６􀆰 ３％ ，经 Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验两者不满

意率差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）。

表 ４　 省级、地市级监测点考核结果统计表

Ｔａｂｌｅ ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ ａｎｄ ｍｕｎｉｃｉｐａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ
监测点类型 监测点总数 ／ 个 不满意数 ／ 个 不满意率 ／ ％
省级 ＣＤＣ ３１ ２ ６􀆰 ５
地市级 ＣＤＣ ２８８ １８ ６􀆰 ３

２􀆰 ３􀆰 ３　 按照考核菌株种类统计分析

都柏林沙门菌、金黄色葡萄球菌、肠出血性大

肠杆菌和阪崎肠杆菌 ４ 种试验菌株分别考核了

１９８、２０３、１４２ 和 １２６ 次，其中阪崎肠杆菌考核结果

漏检率最高为 ８􀆰 ７％ ，肠出血性大肠杆菌、金黄色葡

萄球菌、都柏林沙门菌依顺序递减，分别为 ２􀆰 ８％ 、
１􀆰 ５％和 １􀆰 ０％ ，经 Ｐｅａｒｓｏｎ χ２ 检验 ４ 种菌株的漏检

率差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０􀆰 ０５），见表 ５。

表 ５　 各个菌株考核结果统计表

Ｔａｂｌｅ ５　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｅａｃｈ ｂａｃｔｅｒｉｕｍ
菌株 考核数 ／ 次 漏检数 ／ 次 漏检率 ／ ％
都柏林沙门菌 １９８ ２ １􀆰 ０
金黄色葡萄球菌 ２０３ ３ １􀆰 ５
肠出血性大肠杆菌 １４２ ４ ２􀆰 ８
阪崎肠杆菌 １２６ １１ ８􀆰 ７

２􀆰 ４　 沙门菌血清结果（选做项目）
在沙门菌考核的 １９８ 个检验机构中，５９ 个机构

没有上报血清结果。 有 １１４ 个机构上报了正确的沙

门菌血清群，其中 ９４ 个机构上报了正确的沙门菌血

清分型，血清分型的正确率为 ４７􀆰 ５％ （９４ ／ １９８）。
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３　 讨论

目前，国际上能够提供微生物能力验证计划的

组织和机构有：美国工业卫生协会（ＡＩＨＡ）、美国分

析化学家协会 （ ＡＯＡＣ）、 美国能力验证研究所

（ＡＰＴＩ）、 法 国 食 品 微 生 物 学 分 析 和 交 流 网 络

（ＲＡＥＭＡ）、英国政府化学家实验室（ＬＧＣ）以及由

英国食品与环境研究院（ＦＥＲＡ）组织的食品检验水

平评估计划（ＦＥＰＡＳ）。 其中，法国 ＲＡＥＭＡ 涵盖了

多个项目，样品是人工污染冷冻干燥菌粉的干燥奶

粉，定性检测项目包括沙门菌和单增李斯特菌，其
评价指标是灵敏度（无假阴性结果）和特异度（无假

阳性结果） ［９］。 中国合格评定国家认可委员会

（ＣＮＡＳ）要求“寻求 ＣＮＡＳ 认可和已获准认可的机

构”按照 ＣＮＡＳ 能力验证领域、频次要求参加 ＣＮＡＳ
组织 或 承 认 的 能 力 验 证 活 动， 其 中 就 有 定 期

（１ 次 ／年）组织的食品中微生物检测能力验证计

划［１０］，然而该计划主要针对 ＣＮＡＳ 认可机构，且主

要采取纯菌的方式。
２００３ 年，河南省疾病预防控制中心对省内

２１ 个检验机构开展了市售食品样品中定性指标（肠
道致病菌和致病性球菌）和定量指标（菌落总数、大
肠菌群、霉菌和酵母）检测的质控考核［１１］。 然而，不
同于化学物质，微生物具有分布不均匀性和存活的

不稳定性，很难保证真实食品样品之间的均匀性，
且此次考核检测结果中定性指标均报告为“未检

出”，没有达到致病菌考核的目的。
本次开展的食品中微生物的质量控制考核是

应全国食源性致病菌监测网需求、参照国外类似

能力计划、在全国范围内首次开展并强制参加的

能力验证项目，目的是确保微生物检验结果的准

确性和可比性，从而提高检验工作质量。 全国食

源性致病菌风险监测质量控制需要大规模、可信

度高的微生物质控考核样品。 针对本次质控考

核，专门制备了基于奶粉食品载体的添加纯菌培

养物的定性质控考核样品，通过稳定性测试、冷链

运输等方法，确保了样品的稳定性和样品间的一

致性。 相比目前国际国内普遍采用的 １ 个样品

１ 种项目的形式，本次考核采用 １ 个样品考核 ２ ～
３ 种项目，考核难度大大增加。 然而，本次考核的

样品满意率（９３􀆰 ７％ ）较高，都柏林沙门菌、金黄色

葡萄球菌、肠出血性大肠杆菌和阪崎肠杆菌 ４ 个

考核菌株的漏检率较低（最高者阪崎肠杆菌仅为

８􀆰 ７％ ），说明全国监测点的 ４ 种食源性致病菌检

测能力满足全国性监测任务的需求。
本次未上报考核结果的 ８ 个检验机构全部为

２０１０ 年新加入监测网的实验室，未上报的原因可能

为人员、设备、资金、试剂以及技术上的储备不足。
阪崎肠杆菌的假阴性率要高于其他 ３ 者，这可能归

因于阪崎肠杆菌是一种新型的食源性致病菌，各监

测点对其技术、培养基和标准菌株等储备不足。 考

核结果中还分别出现了多检都柏林沙门菌、多检金

黄色葡萄球菌、多检肠出血性大肠杆菌、多检阪崎

肠杆菌、多检志贺菌和多检副溶血性弧菌 ６ 种假阳

性情况。 出现多检的原因可能有：相似菌间的干扰

（如肠出血性大肠杆菌和阪崎肠杆菌）；检验过程中

的外来污染，如来自实验室环境或培养基的污染；
个别监测点间私下沟通检验结果，因随机分配的样

品不同，而给出了错误答案。
省级 ＣＤＣ 和地市级 ＣＤＣ 的满意率差异无统

计学意义，其可能原因一是考核项目的难度不同，
省级 ＣＤＣ 的考核样品为 ３ 种菌的组合，而地市级

ＣＤＣ 的考核样品为 ２ 种菌的组合。 相比而言，对
省级 ＣＤＣ 的考核难度要大；二是只有检验能力较

强的地市级 ＣＤＣ 才有可能被选做监测点。 ２００９
年以前入网和 ２０１０ 年新加入监测点的满意率差

异无统计学意义，可能说明 ２００９ 年以前传统的讲

座式培训对检验能力的提高没有明显的效果，应
该开展更具针对性的实验室实际操作能力培训。
沙门菌血清分型的结果说明，应该增强血清学检

验的物质和能力储备。
总之，通过这次全国质控考核，基本了解了监

测点的致病菌定性检测能力，质控考核结果表明承

担监测任务的检验机构检测 ４ 种食源性致病菌的能

力能够满足全国性监测任务的需求，本次考核以及

考核结果的反馈也必将会进一步提高监测点的检

验能力。
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摘　 要：分析保健食品广告刊播的乱象和原因，对保健食品广告监管效能提出对策建议。 通过分析近年我国保健

食品广告监测数据，了解保健食品违规广告的基本形式和状态。 由于审批、监管与处罚权相分离、媒体把关不严以

及行政执法不到位，违法广告乱象屡禁不止。 需要建立健全的法规和规范部门职责，提高保健食品广告监管力度。
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　 　 从 １９９６ 年保健食品纳入到政府监管范围以来，
我国保健食品行业作为现代新型食品行业获得了

长足发展。 截至 ２０１４ 年 ６ 月底，我国共批准保健食

品 １３ ８００ 个，巨大的利益和潜在的发展空间促使保

健食品厂家、商家采取各种方法进行广告宣传，与
此同时违法违规广告也层出不穷，保健食品广告市

场鱼目混珠、真假难辨。 规范保健食品广告宣传，
正确引导大众消费保健食品、保护消费者的消费安

全、维护行业秩序已势在必行［１⁃３］。

１　 保健食品广告监测情况

２００８—２０１２ 年国家食品药品监督管理部门组

织开展保健食品广告监测，２００８ 年监测 １０７ 份报

纸，１２２ 个电视频道； ２００９ 年监测 １０７ 份报纸，
２３０ 个电视频道；２０１０ 年监测１０５ 份报纸，１７３ 个电

视频道；２０１１ 年监测 １１８ 份报纸，３６９ 个电视频道；
２０１２ 年监测 １００ 份报纸，３０４ 个电视频道，２００８—
２０１２ 年共监测保健食品报纸广告 １４８ ９６３ 条次，保


