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食品微生物实验室试剂耗材的质量控制
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摘要!试剂是食品微生物实验室检测工作中必不可少的消耗

品$其质量直接影响到检验结果的准确性%文章从采购(外

观质量检验验收和内在质量检验验收$以及贮存和使用等方

面全面分析了食品微生物实验室试剂耗材的质量控制$其中

重点分类讲述如何进行商品化培养基和试剂的内在质量验

收$以对微生物实验室的试剂耗材质量控制提供技术指导和

参考%

关键词!微生物实验室&试剂&实验耗材&质量控制
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食品微生物检验是评价食品卫生质量+保证食品安全+

预防和控制食源性疾病的重要手段和防护线&为确保检验

结果准确%应对影响检验结果各方面进行严格质量控制%才

能保证检验结果准确无误&食品微生物试验的质量控制包

括实验室内部质量控制和实验室间的质量控制&而实验室

内部质量控制则主要是从人+机+料+方+环+测六方面着手进

行控制&为保证质量%依据,检验检测机构资质认定评审准

则-

$%&*

版)

&

*和
LE'F0LK%.

"

$%&#

,检测和校准实验室能力

认可准则在微生物检测领域的应用说明-

)

$

*的要求%实验室

应保持对重要服务+供应品+试剂+消耗材料供应商的进行选

择和评价&食品微生物检测中必不可少的试剂耗材主要包

含一次性耗材+培养基+生化试剂+玻璃器皿等%其质量直接

决定了检测数据的准确性和可靠性&如果在采购+验收+存

贮+使用过程中忽视了任何一个环节的质量控制%都将影响

到检测结果的准确性&因此%食品微生物检测实验室应该要

加强0料1环节中的试剂耗材的控制把关%确保检测过程中检

验结果的准确无误&本文主要讲述试剂耗材从采购+验收+

贮存+使用等方面进行质量控制&

&

!

一次性耗材的质量控制
食品微生物实验室常用的一次性耗材主要有无菌培养

皿+无菌吸管+无菌涂布棒+一次性接种环等&对其质量控

制%实验室首先应尽量选择大企业生产的产品%严格杜绝三

无厂家供应的产品%其次要严格做好验收过程的质量控制&

&?&

!

一次性耗材的外观质量检验

每个批次的一次性消耗材料%按照包装物或产品说明书

上的方法开启和使用&开启前先观察内包装完整与否%开启

后%对该批次一次性消耗材料进行感官检查%观察是否存在

异常情况%任何污染+受潮或物理性状发生改变者不得通过

检查&

&?$

!

一次性耗材内在质量检验

按照该批次的一次性消耗材料的交货数量%至少抽取一

个最小单个包装作为测试抽样样品&对于无菌型的一次性

耗材%在无菌条件下开启内包装物%按照产品分类分别取样

检查"

!

&

#短棒状一次性无菌消耗材料!包括无菌采样棉签+

接种环+接种针等#%直接将正常使用端插入
&%1K

溴甲酚紫

葡萄糖肉汤大试管中%灭菌剪刀剪去手接触过的部分%塞紧

试管塞&

!

$

#长棒状一次性无菌消耗材料!包括移液管等#%直接

将正常使用端插入
&%1K

溴甲酚紫葡萄糖肉汤大试管中%在

漩涡混合仪上振荡
&138

或乳胶洗耳球吹吸
&%

次%弃去测

试材料%塞紧试管塞&

!

#

#容器型一次性无菌消耗材料!包括菌种保存管+拍击

式均质袋等#%直接将溴甲酚紫葡萄糖肉汤注入待测试的容器

("



中%液面高度不低于容器高度的
$

(

#

%无菌材料封闭容器口&

!

)

#扁平型一次性无菌消耗材料!包括塑料平皿#%在无

菌条件下直接将待测试材料放入适当的无菌容器!如拍击式

均质袋#中%注入适量溴甲酚紫葡萄糖肉汤%液面高度应保证

将全部待测试物淹没%折叠塑料袋口或包扎瓶口&

将上述处理后的检样置生化培养箱%!

#"e&

#

b

培养

*@

%观察和结果判定&逐一观察溴甲酚紫葡萄糖肉汤是否

出现变色+浑浊+沉淀+絮状+菌膜+产气等情况%有时微生物

增殖后可聚集成团%沉积在容器底部%发生这种情况时%小心

振荡容器后再进行观察&如溴甲酚紫葡萄糖肉汤保持紫色

清亮透明状态%则判定为无菌试验符合%方可投入使用%否则

就按各自实验室的规定进行处置&

&?#

!

一次性耗材贮存和使用中的质量控制

微生物使用的一次性耗材如一次性培养皿+一次性吸

管+枪头等多为无菌产品%经验收合格的产品应贮存在阴凉

干燥处%以不利于滋生细菌和真菌&购买的一次性产品尽量

不要放置时间太长%为确保不影响检验结果%在较长时间未

使用产品时%无菌系类产品应对无菌试验%非无菌系类产品

在用于微生物检测时应进行灭菌处理&

$

!

培养基和生化试剂的质量控制
培养基和生化试剂是用来培养和鉴定微生物的主要耗

材%其质量的好坏直接决定着检测结果%下面主要从采购+验

收+使用+贮存等方面介绍如何对培养基和生化试剂进行质

量把关&

$?&

!

培养基和生化试剂的供方评价

从试剂耗材的质量来看%不同的生产商家的产品%甚至

同一厂家不同批号的产品都会存在差异)

#

*

&合格供应商和

厂家的选择非常重要%应选择产品市场信誉度高%有质量保

证能力和服务能力的企业$企业是否通过质量管理体系的认

证%企业的供货能力%以及企业是否有保证试剂耗材质量的

相应保证设备)

)

*

%例如微生物检测很多生化试剂都是有保存

要求%供应商或企业应该至少应该有相应配套的低温保藏设

备%此外%供应商或企业应该要有良好的保存试剂耗材的场

所&确定了合格的供应商和企业的话%试剂耗材的第一步质

量关得到了保证&

$?$

!

培养基和生化试剂的验收检验

培养基和生化试剂采购回来之后%应对其进行入库登

记%并进行验收&为确保质量%多数检测实验室在验收时%会

从外观质量和内在质量两方面着手&

$?$?&

!

培养基和生化试剂的外观质量检验
!

对需要验收的

培养基和试剂!包括试剂盒#首先检查该批次的供应商是否

属于本实验室评定的合格供应商%以确保源头可靠&对于商

品化的培养基和试剂最好看是否有厂家的质控报告%目前中

国的规模成型的培养基厂家都有对产品进行出厂前的检测

和控制&在进行外观验收时%要核查该批次培养基和试剂的

包装物或产品说明书上是否包括各种成分+添加成分名称及

产品编号+批号+最终
I

J

!仅适用于大部分培养基#+存储信

息和有效期等基本信息&若不能满足上述条件%可以不接受

该批次培养基和试剂&对培养基和试剂!包括试剂盒#的内

容物进行感官检查%观察其流动性+均匀性+结块情况和色泽

变化等)

*

*

&任何受潮或物理性状发生明显改变的脱水培养

基不得通过验收%对于即用型培养基或试剂%出现污染+变

质+明显脱水或分层析出的%不得通过验收&

$?$?$

!

培养基和生化试剂的内在质量检验
!

对培养基内在

质量的验收目的是确定培养基的质量性能是否能够保证检

测结果的准确性&它主要利用已知的标准菌株按照标准的

要求测定培养基和试剂的性能%可参考
XF[

(

RF&&&##

'

$%%#

或
FE

(

R&*#!

'

$%%(

以及
WN)(!.?$!

'

$%&#

%目前多

数实验室采用
WN)(!.?$!

'

$%&#

进行培养基和试剂的验

收)

"

*

&针对不同类型的培养基和试剂可以采用定量+半定量

和定性的测试方法%对于商品化的培养基和试剂多采用半定

量和定性的测试方法&

对于选择性的培养基采用目标菌和非目标菌的半定量

方法%对于非选择性的培养基仅采用目标菌的半定量方法%

检验步骤为"

!

&

#平板制作"将融化后的培养基倾注到培养皿中%并

确保每个平皿中至少有
#11

厚的琼脂层%如需要添加抗生

素+维生素等附加试剂的培养基%应使培养基冷却至
*%b

左

右后方可添加&倾注培养基的平板经冷却凝固后应立即使

用或于
$

"

!b

冰箱的密封保存待用&

!

$

#工作液制作"将标准储备菌株接种到非选择性肉汤

!例如
NJX

肉汤#培养过夜&各种商品化的培养基和试剂需

要的目标菌和非目标菌的测试菌株按照
WN)(!.?$!

'

$%&#

附录
/

的来选定&

!

#

#接种"目标菌的半定量方法"用
&

#

K

接种环按图
&

进行平板划线&具体操作"将平板分为
'

+

N

+

L

+

-

四区%其中

'

+

N

+

L

三区用接种环按
%?*A1

的间隔划
)

条平行线%

-

区

内划一条连续的0

U

1字型曲线&非目标菌的半定量方法"用

&

#

K

接种环按图
$

在待测培养基表面划
"

条平行直线&目

标菌和非目标菌的半定量方法均要求接种两个待测平板&

划线时可在培养基下面放一个模板图%并按标准规定的

培养条件培养平板&操作时接种环应取一满环接种物%为去

除多余的液体%可将接种环在平边缘轻触
#

次&接种环与琼

脂平面以
$%i

"

#%i

的角度为适宜%划线速度前后一致并快速

连续&移取液体培养物时为防止环上产生气泡或泡沫%应将

接种环伸入培养液下部分&通常用同一个接种环对同一个
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图
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目标菌的半定量划线
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1

2

3
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5
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图
$

!

非目标菌的半定量划线
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待测平板进行划线时%操作过程不需要对接种环灭菌&

!!

!

)

#结果判定"培养后%评价菌落的形状+大小和生长密

度%并计算生长指数
$

&每条有比较稠密菌落生长的划线则

$

为
&

%每个培养皿上
$

最大为
&"

&如果仅一半的线有稠密

菌落生长%则
$

为
%?*

&如果划线上没有菌落生长+生长量少

于划线的一半或菌落生长微弱%则
$

为
%

&记录每个平板的

得分总和便得到
$

&如菌落在
'

区和
N

区全部生长%而在
L

区有一半线生长%则
$

为
&%

)

(

*

&

目标菌在培养基上应呈现典型的生长&目标菌的生长

指数
$

'

"

时%培养基可以接受&一般非目标菌的生长指数

$

*

&

%至少应小于
*

&选择性分离和计数固体琼脂培养基应

满足目标菌和非目标菌半定量
$

的参考范围%非选择培养基

满足目标菌的
W

值要求%因而一般较高&图
#

为目标菌大肠

艾希氏菌在非选择性固体计数琼脂平板
HL'

上
W

值生长情

况!

$c&&

#%图
)

为目标菌在选择性固体分离琼脂平板
/YN

上
W

值生长情况!

$c&"

#%图
*

为非目标菌金黄色葡萄球菌

在选择性固体分离琼脂平板
/YN

上
W

值生长情况!

$c%

#&

图
#

!

大肠埃希氏菌在
HL'

上
W

值

,3

9

;G7#

!

R67WT24;7BS/<A67G3A632LB43B8HL'

图
)

!

大肠埃希氏菌在
/YN

上
W

值
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图
*

!

金黄色葡萄球菌在
/YN

上
W

值

,3

9

;G7*

!
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对于非选择性增菌培养基+选择性增菌培养基和液体计

数培养基采用定性测试方法%检验步骤"首先将标准储备菌

株用非选择性肉汤进行活化%制备成
&%

*

"

&%

(

L,V

(

1K

的

工作悬液%然后采用
&

#

K

接种环取一环工作菌悬液接入待

测培养基%按标准方法中的培养时间和温度进行培养&最后

采用目测浊度值进行结果判读"

%

表示无浑浊%

&

表示很轻微

的浑浊%

$

表示严重的浑浊%目标菌的浊度值应为
$

%非目标

菌浊度应为
%

或
&

)

(

*

&

以
WN)(!.?#%

'

$%&%

单核增生利斯特氏菌的选择性增

菌液
KN&

为例说明%分别接种
'RLL&.&&*

单核细胞增生李

斯特氏菌+

'RLL$*.$$

大肠埃希氏菌+

'RLL$.$&$

粪肠球

菌
#%b

培养
$)6

%结果观察"单核细胞增生李斯特氏菌浑浊

生长%浊度为
$

%大肠埃希氏菌和粪肠球菌培养基澄清透明%

浊度为
%

&

对于鉴定培养基采用定性的方法%鉴定培养基分液体培

养基+半固体培养基+高层斜面培养基+平板培养基&

!

&

#液体培养基"首先将测试菌液经过夜培养后%制成

%?*

个麦氏浊度的菌悬液%再取
&

"

$

滴到测试培养基中%按

标准规定的方法进行培养后观察%是否与标准规定的描述一

致&图
"

为单核增生李斯特氏菌鼠李糖和木糖试验图%木糖

阴性%鼠李糖阳性&

!!

!

$

#半固体培养基"取质控菌株的新鲜斜面培养物%穿

刺接种于半固体培养基%按规定的温度进行培养观察是否符

合某类菌特有的生长特性&图
(

为单核细胞增生李斯特氏

菌在半固体上呈伞状生长特性&

!!

!

#

#高层斜面培养基"取质控菌株的新鲜斜面培养物%

穿刺 接种于培养基底部%并在斜面划0之1字形%经培养后观

图
"

!

木糖和鼠李糖反应
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!
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图
(

!

半固体培养基上的动力试验

,3

9

;G7(

!

R67@

P
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I
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图
!

!

不同菌在
RFX

上反应特征

,3

9

;G7!

!

R67G7<

I

B8<7A62G2A>7G3<>3A<BS@3SS7G78>

Q2A>7G3238RFX

察结果&例如大肠埃希氏菌+沙门氏菌+志贺氏菌在
RFX

上

就呈现出特有的生化现象"大肠埃希氏菌底层和斜面全部变

黄%并产生大量气体%培养基冲破$沙门氏菌斜面呈砖红色%

底层全部变黑$志贺氏菌斜面呈砖红色%底层呈黄色%不产

气%图
!

分别为对照+志贺氏菌+沙门氏菌+大肠埃希氏菌在

RFX

上呈现的生化特征&

!!

!

)

#平板培养基"显色培养基属于最常用的平板鉴别培

养基%通常来说常见不同细菌在目标菌显色培养基会呈现不

同的菌落和颜色特征%例如北京陆桥生产的沙门氏菌显色培

养基%目标菌沙门氏菌在该培养基上呈现紫红色菌落%非沙

门氏菌在该显色培养基形成蓝绿色菌落+无色菌落或者是抑

制不生长&

对于生化试剂+诊断血清+微生物生化鉴定试剂盒等的

验收可按照是否具有选择性或指示性进行区分%并参照
WN

)(!.?$!

'

$%&#

中
*?$?#?$

和附录
/

对于具体类别的规定进

行技术性论证&如不能完全进行区分的%可以直接用相应的

质控菌进行测试看是否符合要求&例如
'HX$%/

试剂条%可

以采用大肠埃希氏菌和沙门氏菌标准菌株进行测试%看是否

相应菌的特性&对于生物梅里埃的
DXR/a

生化鉴定条%其

使用说明中就规定了各种类别的鉴定条相应的阴性和阳性

质控菌%只要采用相应的指控菌上机使用%看能否验证出检

出的菌与选用的指控菌相符&对于诊断血清的质量控制%只

能选用相应血清型的菌逐一进行验证&

对于经验收合格的培养基和试剂方能投入使用%否则按

照各自实验室的规定进行处置&

$?#

!

培养基和生化试剂在贮存过程中的质量控制

交货验收后的培养基和生化试剂!包括试剂盒#%应严格按

照包装物或产品说明书上提供的贮存条件+有效期进行保存&

一般来说%未开封的脱水培养基应避光储存于
$*b

下

阴凉干燥处%开过封的脱水培养基应盖紧瓶盖注意防潮%并

在
"

个月内用完&应定期对储存中的培养基试剂耗材进行

常规检查%如发现培养基和试剂发生结块%颜色异常以及其

他变质现象%则不能使用)

!

*

&对于耗材在储存过程中如出现

长霉或形状因温度等原因发生变化以及其他异常现象%则不

能使用&已配制好并经灭菌的培养基+应置于冰箱中保存%

使用最好不要超过
&)@

&对于制备的平板%应置于
)

"

!b

冰箱进行保存%最好避光保存%有些培养基见光影响其性能%

例如
NF

+

LE

平板%放置时间最好不要超过
&)@

&

$?)

!

培养基和生化试剂在使用过程中的质量控制

培养基和生化试剂应按照说明方法进行配置和灭菌方

可使用&为避免因微生物繁殖而引起营养成分的消耗和
I

J

值的改变%在培养基和试剂煮沸溶解后应立即进行配置%不

可放置时间过长%也不可重复灭菌&每批培养基在初次使用

时%应进行
I

J

值的测量%并按标准对培养基进行
I

J

值调

整&为确保培养基和试剂灭菌效果达标%应定期对高压灭菌

设备进行化学和生物效果检查&对热敏感的培养基和试剂

添加剂应按要求进行添加)

.

*

&

#

!

结论
!

&

#一次性耗材在申购时应尽量选择大企业生产的产

品%采取外观质量检验验收和内在质量验收%对于无菌型的

一次性耗材主要进行无菌试验来验证产品是否达到无菌效

果&为控制一次性耗材质量%应在阴凉干燥处进行贮存%如

长时间未使用无菌型的一次性产品应对其进行无菌试验的

监控%以确保不影响检测结果&

!

$

#培养基和试剂是食品微生物实验室中用得最为广

泛的试剂耗材%直接决定了检测结果%因而在申购+验收+存

贮+使用过程中要特别注意质量把关&不同类别培养基和试

剂采用不同的方法进行技术验收"对于选择性的固体培养基

采用目标菌和非目标菌的半定量方法%对于非选择性的固体

培养基仅采用目标菌的半定量方法进行内部质量验收$对于

非选择性增菌培养基+选择性增菌培养基+鉴定培养基和选

择性液体计数培养基采用定性测试方法进行验收&

!

#

#对于商品化的成套生化试剂+染色液+血清等其它

试剂可参照
WN)(!.?$!

'

$%&#

对于具体类别的规定进行技

术性验收和验证&如不能进行完全进行区分的%可以直接用

相应的质控菌进行测试看是否符合要求&同时%各实验室可

按照生化试剂的特征性反应相应的验收和质控规定&

!

)

#试剂耗材的质量是食品微生物实验室检测工作的

基础%事关检测工作的准确性和可靠性%在检测工作中举足

轻重&如果在申购+验收+存贮+使用过程中忽视了任何一个

环节的质量控制%都将影响到检测结果的准确性&因此%食

!下转第
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