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揖编者按铱实验动物质量检测作为质量控制的重要手段袁其质量保证体系运行是否有效备受关注遥 如何检验

一个检测室能力是否稳定钥 参加能力验证渊孕则燥枣蚤糟蚤藻灶糟赠 栽藻泽贼蚤灶早袁孕栽冤是有效方式之一遥 能力验证是利用实验

室间比对来确定实验室检测能力的质量评价活动遥 参加能力验证袁不仅为实验室提供了一个评价和证明自

身检测能力袁出具科学结果的重要手段袁而且提供了一种有效的外部质量监控方式遥 同时也为实验室提供了

一个寻求改进和提高的契机遥 为政府和社会了解实验室检测能力的重要方式遥 近些年袁国内实验动物检测

实验室进行了多项能力验证计划袁对强化质量管理尧提高我国实验动物质量检测网络水平发挥了重要作用袁
为推动实验动物质量检测能力验证工作袁专题组织者将近两年开展的能力验证项目进行总结袁整理成文袁供
各位同仁一起研讨遥

实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体的实验室
检测能力验证结果评价

王吉袁付瑞袁李晓波袁王淑菁袁卫礼袁邢进袁冯育芳袁王洪袁岳秉飞鄢

渊中国食品药品检定研究院袁北京摇 员园园园缘园冤
摇 摇 揖摘要铱 摇 目的摇 通过实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体检测能力验证计划袁了解实验动物检测机构检验能力袁提
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血清经过标定后袁经过稳定性和均匀性检验

合格袁作为能力验证样品遥 采用随机编号袁发样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 共有

员苑 个省市的 圆苑 个实验动物检测机构报名参加本次能力验证项目遥 圆苑 个检测机构均提交了满意结果袁占总参加机

构的 员园园豫 遥 采用酶联免疫吸附实验渊耘蕴陨杂粤冤方法的有 圆远 个检测机构袁采用免疫荧光实验渊 陨云粤冤方法的有 员 个检

测机构遥 结论摇 实验动物质量检测机构实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体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
揖关键词铱 摇 呼肠孤病毒芋型曰检测能力验证曰酶联免疫吸附实验曰免疫荧光实验
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摇 摇 为了进一步提高我国实验动物质量检测相关机

构的整体检测水平袁圆园员缘 年由中国合格评定国家认

可委员会渊悦晕粤杂冤组织袁中国食品药品检定研究院

计划实施了全国范围内实验动物检测机构实验小鼠

呼肠孤病毒 陨域型抗体检测能力验证计划遥
呼肠孤病毒 陨域型渊皂葬皂皂葬造蚤葬灶 燥则贼澡燥则藻燥增蚤则怎泽 猿袁

砸藻燥猿冤属呼肠孤病毒科的正呼肠孤病毒属遥 此种病

毒可感染所有哺乳动物袁包括小鼠尧地鼠尧豚鼠尧猫和

犬等咱员鄄猿 暂 遥 并且能在猴尧豚鼠尧地鼠尧猫尧狗尧猪和牛

的原代肾细胞以及 匀藻造葬尧运月尧云蕴 和 蕴 细胞等传代细

胞中增殖并引起细胞病变遥 砸藻燥猿 也能感染人袁能引

起儿童腹泻尧呼吸道感染及脑膜炎等疾病咱员袁圆鄄缘 暂 遥
砸藻燥猿 是 杂孕云 等级实验动物必须排除的病原微生物

之一遥 实验动物国家标准中规定可以采用酶联免疫

吸附实验渊耘蕴陨杂粤冤尧免疫荧光试验渊 陨云粤冤和免疫酶

试验渊陨耘粤冤开展对 杂孕云 实验小鼠体内呼肠孤病毒芋
型抗体的检测咱 远鄄怨暂 遥

其目的是要了解我国目前实验动物检测机构在

实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体检测方面的技术水平

和能力遥 通过比较各检测机构检测结果的不同袁分
析产生不同检测结果的原因袁解决目前在我国实验

动物检验中存在的问题袁从而促进我国实验动物检

测机构整体检测技术水平的提高遥
员摇 材料与方法

员郾 员摇 能力验证计划开展

验证项目院实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体检测曰
开展时间院圆园员缘 年 员园 月曰验证代码院晕陨云阅悦鄄孕栽鄄园猿远曰
组织单位院中国合格评定国家认可委员会渊悦晕粤杂冤曰
计划实施单位院中国食品药品检定研究院渊以下简

称中检院冤遥
员郾 圆摇 能力验证计划的发布

本次能力验证计划实施前 远 个月在全国实验动

物检测网络公开袁面向全国实验动物检测机构遥 国

内具备实验动物检测检测能力和资质的所有实验动

物检测机构相关实验室均可报名参加遥 并规定了能

力验证时间及检测结果反馈截至时间遥
员郾 猿摇 能力验证主要实验材料

实验小鼠呼肠孤病毒芋型渊砸藻燥猿冤抗体阳性血

清尧实验小鼠呼肠孤病毒芋型渊砸藻燥猿冤抗体阴性血

清院本室冻存曰呼肠孤病毒芋型渊砸藻燥猿冤抗原包被板

和抗原片院本室制备曰羊抗小鼠 陨早郧鄄匀砸孕尧羊抗小鼠

陨早郧鄄云陨栽悦院运孕蕴 公司曰商品化实验小鼠呼肠孤病毒芋
型抗体 耘蕴陨杂粤 试剂盒院国外某公司产品遥
员郾 源摇 比对样本的检测及标定

此次比对实验需要 猿 个样本渊编号分别为样本

员尧样本 圆尧样本 猿冤袁猿 个样本肉眼观察性状均应为澄

清尧透明尧无絮状物的淡黄色液体遥 猿 个样本按国标

耘蕴陨杂粤 方法测定后袁 分别用 陨云粤 方法和商品化

耘蕴陨杂粤 检测试剂盒进行标定咱苑袁怨 袁员园暂 遥 耘蕴陨杂粤 和 陨云粤
均按国标要求进行操作咱苑袁怨暂 袁商品化试剂盒按说明

书进行操作遥
员郾 缘摇 比对样本的分装及编号

取 猿 个经过标定的样本各分装 员园园 支袁每支

员缘园 滋蕴遥 外包装均一致袁样本性状颜色均一致遥 由

实施单位将所有样本进行随机编号袁并记录每支样

本编号和相对应的结果遥
员郾 远摇 样本均一性测定

猿 个比对样本随机各取 员缘 支用 耘蕴陨杂粤 法测定

其 粤 值遥 通过计算这 员缘 支样本的 粤 值的变异系数

来评价样本的均一性咱员园暂 遥
员郾 苑摇 样本稳定性测定

猿 个比对样本各 员缘 支袁分别于 猿苑益 下放置 员尧
圆尧猿尧源尧缘尧远尧苑尧愿尧怨尧员园尧员员尧员圆尧员猿尧员源尧员缘 凿袁每天分别

各取一支袁冻存于 原 苑园益袁作为稳定性样品遥 采用

耘蕴陨杂粤 方法分别测定各样本 粤 值袁计算 猿 个样本放

置 员缘 凿 的相对偏差以评价样本的稳定性咱员园暂 遥
员郾 愿摇 样本的分发

将经过均一性和稳定性试验均符合要求的比对

样本袁分发给各报名参加比对单位遥 每个单位分发

猿 个样本遥 并由实施单位记录不同单位相对应的样

本编号袁通过冷链保持低温运输遥

源愿员
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员郾 怨摇 方法的采用

本次能力验证在检测方法方面没有限定袁各参

加实验室既可以采用实验动物国家标准中规定的检

测方法咱远暂 袁也可以采用非标方法遥
员郾 员园摇 比对结果评价标准

此次比对实验为定性检测袁样本检测结果以阴

性渊 原 冤或阳性渊 垣 冤来表示遥 比对单位在规定截至

日期内反馈结果袁并且 猿 个样本的检测结果与实施

单位分发样本的预期结果均相符袁判为满意曰比对单

位未在截至日期内反馈结果袁或者比对样本中有一

个结果与预期结果不相符袁则判为不满意咱员园鄄员圆暂 遥
圆摇 结果

圆郾 员摇 参加此次能力验证计划检测机构及其编号规则

报名参加此次能力验证计划的共有国内 圆苑 个实

验动物检测机构遥 由中检院赋予每个检测机构一个

代码袁以野晕陨云阅悦鄄孕栽鄄园猿远鄄编号冶表示遥 凡说明参加机

构反馈的检测结果及其评价袁均以相应代码替代遥
圆郾 圆摇 样本标定

经 耘蕴陨杂粤 检测样本 员 和样本 圆 为阳性袁样本 猿
为阴性遥 猿 个样本经 陨云粤 法和商品化 耘蕴陨杂粤 试剂进

行标定袁检测结果完全相符袁结果见表 员遥

圆郾 猿摇 样本均一性测定

猿 个样本 粤 值的变异系数分别为 源郾 缘豫 尧猿郾 源豫
和 员源郾 园豫 袁结果见表 圆遥
圆郾 源摇 样本的稳定性测定

稳定性测定结果显示 猿 个样本在 猿苑益放置 员 耀员缘
凿 相对偏差分别为 圆郾 苑豫尧源郾 愿豫和 员猿郾 怨豫袁结果见表 圆遥
圆郾 缘摇 参加能力验证实验室行业分布

经过统计袁除 员缘 家实验动物检测机构参加此次

能力验证外袁还有各省市疾病预防控制中心 源 家尧药
品检定研究院 员 家尧生物医药生产企业及科研院所

等 苑 家也参加了此次能力验证遥
圆郾 远摇 参加能力验证实验室地区分布

本次能力验证的 圆苑 个国内检测机构袁分别来自

国内 员苑 个省 辕 市 辕 自治区遥 其中北京 多为 源 家袁其
次是江苏为 猿 家袁上海尧广东尧山东尧四川尧湖北分别

为 圆 家袁天津尧河北尧辽宁尧黑龙江尧新疆尧陕西尧河南尧
浙江尧江西尧湖南各 员 家遥 涵盖了我国西北尧西南尧华
北尧华南尧华东尧东北及江浙尧湖南及湖北等地区遥
圆郾 苑摇 比对样本检测结果分析

参加比对的 圆苑 个实验室均在规定时间内反馈

了 猿 个样本的检测结果遥 表 猿 为 圆苑 个实验室代码

及其相对应的样本编号及其检测结果遥
表 员摇 比对样本标定结果渊粤 值冤

栽葬遭援 员摇 砸藻泽怎造贼泽 燥枣 贼澡藻 泽葬皂责造藻 糟葬造蚤遭则葬贼蚤燥灶 渊粤 增葬造怎藻冤
编号 晕怎皂遭藻则 样本 员

杂葬皂责造藻 员
样本 圆

杂葬皂责造藻 圆
样本 猿

杂葬皂责造藻 猿
耘蕴陨杂粤 员郾 员缘苑渊 垣 冤 园郾 苑园猿渊 垣 冤 园郾 园员怨渊 垣 冤
陨云粤 垣 垣 原

商品化 耘蕴陨杂粤 试剂 员郾 员怨员渊 垣 冤 园郾 远怨苑渊 垣 冤 园郾 园远苑渊 垣 冤
表 圆摇 样本均一性及稳定性测定结果渊粤 值冤

栽葬遭援 圆摇 砸藻泽怎造贼泽 燥枣 凿藻贼藻糟贼蚤燥灶 怎灶蚤枣燥则皂蚤贼赠 葬灶凿 凿藻贼藻糟贼蚤燥灶 泽贼葬遭蚤造蚤贼赠 燥枣 贼澡藻 泽葬皂责造藻泽渊粤 增葬造怎藻冤
编号 晕怎皂遭藻则泽 均一性 哉灶蚤枣燥则皂蚤贼赠 凿藻贼藻糟贼蚤燥灶 稳定性 杂贼葬遭蚤造蚤贼赠 凿藻贼藻糟贼蚤燥灶

样本 员 样本 圆 样本 猿 样本 员 样本 圆 样本 猿
员 员郾 园苑远 园郾 苑园怨 园郾 园园缘
圆 员郾 园源远 园郾 苑员猿 园郾 园员猿
猿 员郾 园缘圆 园郾 苑员缘 园郾 园员员
源 员郾 员苑苑 园郾 远怨缘 园郾 园园怨
缘 员郾 员远缘 园郾 远怨圆 园郾 园员猿
远 员郾 员猿远 园郾 远怨苑 园郾 园园愿
苑 员郾 员猿愿 园郾 远远源 园郾 园员源
愿 员郾 员源猿 园郾 远缘园 园郾 园员缘
怨 员郾 员源园 园郾 远怨源 园郾 园圆员
员园 员郾 员源圆 园郾 苑园员 园郾 园员园
员员 员郾 员远源 园郾 苑员园 园郾 园员圆
员圆 员郾 员猿怨 园郾 远源远 园郾 园员缘
员猿 员郾 员园圆 园郾 苑圆员 园郾 园圆猿
员源 员郾 圆园源 园郾 远苑源 园郾 园员员
员缘 员郾 圆圆苑 园郾 苑园缘 园郾 园园怨

变异系数 悦灾 辕 豫
悦燥藻枣枣蚤糟蚤藻灶贼 燥枣 增葬则蚤葬贼蚤燥灶 辕 豫 源郾 缘 猿郾 源 员源郾 员

员郾 员猿圆 园郾 远怨源 园郾 园园圆
员郾 园怨员 园郾 苑猿员 园郾 园园猿
员郾 员员缘 园郾 苑源远 园郾 园员缘
员郾 园愿源 园郾 苑员缘 园郾 园园猿
员郾 园怨员 园郾 远远圆 园郾 园员怨
员郾 园怨源 园郾 远怨园 园郾 园园愿
员郾 园怨缘 园郾 远苑怨 园郾 园园苑
员郾 园怨愿 园郾 苑圆远 园郾 园员愿
员郾 园猿愿 园郾 苑猿怨 园郾 园园远
员郾 员缘猿 园郾 苑猿怨 园郾 园园猿
员郾 园怨远 园郾 远源远 园郾 园员员
员郾 员员远 园郾 远缘源 园郾 园园苑
员郾 员缘愿 园郾 苑园苑 园郾 园员缘
员郾 园怨愿 园郾 苑员怨 园郾 园猿缘
员郾 园愿怨 园郾 远远缘 园郾 园圆怨
圆郾 苑 源郾 愿 员猿郾 怨

缘愿员
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表 猿摇 实验室比对实验结果分析

栽葬遭援 猿摇 悦燥皂责葬则蚤泽燥灶 燥枣 贼澡藻 贼藻泽贼 则藻泽怎造贼泽 憎蚤贼澡 泽贼葬灶凿葬则凿 则藻泽怎造贼泽
序号

晕怎皂遭藻则泽
实验室代码
蕴葬遭 糟燥凿藻

样品编号
杂葬皂责造藻 灶怎皂遭藻则

测定结果
栽藻泽贼 则藻泽怎造贼泽

标准结果
杂贼葬灶凿葬则凿 则藻泽怎造贼泽

序号
晕怎皂遭藻则泽

实验室代码
蕴葬遭 糟燥凿藻

样品编号
杂葬皂责造藻 灶怎皂遭藻则

测定结果
栽藻泽贼 则藻泽怎造贼泽

标准结果
杂贼葬灶凿葬则凿 则藻泽怎造贼泽

员 苑愿
悦月灾园园远园园猿猿 垣 垣
悦月灾园园苑园园员园 垣 垣
悦月灾园园愿园园园怨 原 原

圆 怨苑远
悦月灾园园远园园园源 垣 垣
悦月灾园园苑园园员远 垣 垣
悦月灾园园愿园园猿圆 原 原

猿 怨园缘
悦月灾园园苑园园园远 垣 垣
悦月灾园园远园园员圆 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆苑 原 原

源 缘怨园
悦月灾园园远园园圆远 垣 垣
悦月灾园园苑园园圆源 垣 垣
悦月灾园园愿园园员员 原 原

缘 猿园员
悦月灾园园远鄄园园猿源 垣 垣
悦月灾园园苑鄄园园员缘 垣 垣
悦月灾园园愿鄄园园员怨 原 原

远 猿圆缘
悦月灾园园远鄄园园员怨 垣 垣
悦月灾园园苑鄄园园员怨 垣 垣
悦月灾园园愿鄄园园猿园 原 原

苑 怨苑园
悦月灾园园远鄄园园猿园 垣 垣
悦月灾园园苑鄄园园园猿 垣 垣
悦月灾园园愿鄄园园园缘 原 原

愿 员怨圆
悦月灾园园远园园源园 垣 垣
悦月灾园园苑园园圆远 垣 垣
悦月灾园园愿园园猿猿 原 原

怨 苑圆员
悦月灾园园远园园圆苑 垣 垣
悦月灾园园苑园园园圆 垣 垣
悦月灾园园愿园园源园 原 原

员园 圆愿
悦月灾园园远园园园员 垣 垣
悦月灾园园苑园园园怨 垣 垣
悦月灾园园愿园园员愿 原 原

员员 苑远远
悦月灾园园远园园圆员 垣 垣
悦月灾园园苑园园圆员 垣 垣
悦月灾园园愿园园员缘 原 原

员圆 愿圆远
悦月灾园园远园园园缘 垣 垣
悦月灾园园苑园园猿愿 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆远 原 原

员猿 源远愿
悦月灾园园远园园猿圆 垣 垣
悦月灾园园苑园园猿怨 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆圆 原 原

员源 远员圆
悦月灾园园远园园圆缘 垣 垣
悦月灾园园苑园园园缘 垣 垣
悦月灾园园愿园园员园 原 原

员缘 怨圆猿
悦月灾园园远园园园怨 垣 垣
悦月灾园园苑园园员源 垣 垣
悦月灾园园愿园园员圆 原 原

员远 圆猿怨
悦月灾园园远鄄园园圆猿 垣 垣
悦月 灾园园苑鄄园园圆猿 垣 垣
悦月 灾园园愿鄄园园猿愿 原 原

员苑 怨园
悦月灾园园远园园员愿 垣 垣
悦月灾园园苑园园员猿 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆源 原 原

员愿 猿苑愿
悦月灾园园远园园员缘 垣 垣
悦月灾园园苑园园圆缘 垣 垣
悦月灾园园愿园园园源 原 原

员怨 员怨
悦月灾园园远园园猿远 垣 垣
悦月灾园园苑园园园愿 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆园 原 原

圆园 员源
悦月灾园园远园园员远 垣 垣
悦月灾园园苑园园猿猿 垣 垣
悦月灾园园愿园园员苑 原 原

圆员 愿怨
悦月灾园园远园园猿缘 垣 垣
悦月灾园园苑园园猿园 垣 垣
悦月灾园园愿园园员源 原 原

圆圆 缘员愿
悦月灾园园远鄄园园员园 垣 垣
悦月灾园园苑鄄园园园员 垣 垣
悦月灾园园愿鄄园园园愿 原 原

圆猿 愿远园
悦月灾园园远园园园苑 垣 垣
悦月灾园园苑园园圆园 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆愿 原 原

圆源 源园源
悦月灾园园远鄄园园员员 垣 垣
悦月灾园园苑鄄园园猿源 垣 垣
悦月灾园园愿鄄园园园苑 原 原

圆缘 远缘缘
悦月灾园园远园园猿怨 垣 垣
悦月灾园园苑园园员愿 垣 垣
悦月灾园园愿园园园远 原 原

圆远 圆园源
悦月灾园园远园园圆怨 垣 垣
悦月灾园园苑园园猿员 垣 垣
悦月灾园园愿园园圆猿 原 原

圆苑 猿缘远
悦月灾园园远园园园圆 垣 垣
悦月灾园园苑园园员员 垣 垣
悦月灾园园愿园园员远 原 原

摇 摇 从表 猿 统计结果看袁圆苑 个实验室在规定时间内

反馈的各自的 猿 个样本检测结果均与预期结果相

符袁此次比对实验 圆苑 个实验室评价结果均为满意遥
猿摇 讨论

此次能力验证的比对样本应中国合格评定国家

认可委员会渊悦晕粤杂冤要求袁均做了标定和均一性尧稳
定性试验遥 标定结果显示 圆 种方法渊耘蕴陨杂粤 和 陨云粤冤

检测结果完全一致曰均一性实验结果显示 猿 个样本

的变异系数均小于 员缘豫 曰稳定性实验结果显示 猿 个

样本的相对偏差均小于 圆缘豫 遥 说明提供的 猿 个样

本均符合比对样本的要求咱员园 原 员圆暂 遥
参加本次能力验证的 圆苑 家实验室均在规定时

间内反馈结果遥 有 圆远 家采用 耘蕴陨杂粤 进行检测袁有 员
家采用 陨云粤 进行检测袁检测结果均与预期结果相符袁
满意率为 员园园豫 遥 圆苑 家实验室的原始记录均清晰完
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整袁检测结果真实可信遥 表明参加比对的 圆苑 家实验

室均具备检测实验小鼠呼肠孤病毒芋型抗体的能

力遥 与本实验室 圆园员猿 年渊圆园员猿 年参加单位有 员猿 个

省市 员苑 个单位袁检测结果满意率为 愿苑郾 缘豫 冤开展的

实验动物病毒项目能力验证计划比咱员园暂 袁此次能力比

对实验参加的单位数量增多袁检测结果满意率有所

增加遥 由此可见我国具有实验动物质量检测能力的

机构在增加袁且检测能力和水平也在提高遥
实验小鼠呼肠孤病毒芋检测现行国标推荐方法

有酶联免疫吸附试验渊耘蕴陨杂粤冤尧免疫酶试验渊 陨耘粤冤
和免疫荧光试验渊 陨云粤冤 咱远暂 遥 圆苑 家实验室中有 圆远 家

采用 耘蕴陨杂粤 方法袁且 圆远 家实验室检测结果符合率

均为 员园园豫 遥 由此可见酶联免疫吸附试验渊耘蕴陨杂粤冤
由于其具有微量尧特异尧高效尧经济尧方便尧安全和结

果客观等特点袁仍被实验动物检测机构广泛应

用 咱员猿暂 遥 圆远 家采用 耘蕴陨杂粤 方法检测实验室袁有 员员 家

采用国内检测试剂盒进行检测袁有 员园 家采用国外检

测试剂盒进行检测袁说明国内和国外小鼠 砸藻燥猿 抗体

耘蕴陨杂粤 检测试剂盒均可以用于实验小鼠呼肠孤病毒

芋型的检测遥 有 缘 家报告中没有提供试剂盒来源袁
建议在以后的比对实验报告中将试剂盒来源说明袁
以便对检测结果及检测试剂进行评价和分析袁将更

加有利于我国实验小鼠呼肠孤病毒芋型检测的开展

及能力的提高遥
实验动物国家标准中规定阳性检测结果需要复

检袁复检结果与初检结果一致袁方可判为阳性咱远暂 遥
从本次比对实验看袁有部分实验室对阳性结果进行

了复检袁符合实验动物国家标准中实验小鼠呼肠孤

病毒芋型检测结果的判定遥 建议其他实验室对阳性

检测结果进行复检方可对检测样本进行结果判定袁

既符合国标检测要求袁又使结果更加真实可靠遥
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