团体标准《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》

编 制 说 明

（征求意见稿）

工作简况

1 任务来源

保障饮用水安全是一项重大民生工程，WHO《饮用水水质准则》明确指出，微生物安全性是威胁饮用水安全的首要问题，中国国家标准对饮用水微生物指标进行了要求，新的包装饮用水国家标准《食品安全国家标准包装饮用水》(GB 19298—2014) 中微生物指标要求不得检出大肠菌群、铜绿假单胞菌。饮用天然矿泉水的国标《饮用天然矿泉水》(GB 8537—2008)微生物指标要求不得检出大肠菌群、铜绿假单胞菌、粪链球菌、产气荚膜梭菌。大肠菌群是包装饮用水和天然矿泉水这类饮用水中的最重要常规菌指标，铜绿假单胞菌是包装饮用水和天然矿泉水这类饮用水中的最重要致病菌指标。

    铜绿假单胞菌是一种条件致病菌，广泛分布在各种环境中，极易对饮用水产生污染，感染人体后极易引起伤口褥疮、脓肿、化脓性中耳炎等，也可引起的感染病灶可导致血行散播，而发生菌血症和败血症，严重感染可致人死亡。目前国内关于大肠菌群检测已有的标准方法较成熟如常规的平皿培养法、多管发酵法、快速检验制片法、滤膜法、酶底物法。而铜绿假单胞菌检测的标准方法较少，主要是以常规的膜过滤平皿法和分子生物学检测方法。而这些已有的标准方法操作繁琐、收尾工作繁重、需大量人力物力，不便于在基层检测单位开展。  

为了提高饮用水中铜绿假单胞菌的检测能力，推广快速、准确和简便的检测方法，建立有效的评价指标和鉴定方法标准，提高检测效率，保障饮用水安全，为实施安全监管提供技术支撑而制定本标准。本标准国内首次制定。

本标准由中国仪器仪表行业协会食品安全快检专业委员会提出，由中国仪器仪表行业协会归口，标准的牵头单位是广东达元绿洲食品安全科技股份有限公司。

2 简要起草过程

中国仪器仪表行业协会于2017年9月22日召开食品安全快检行业团体标准研讨会，对制定《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》团体标准的工作进行初步摸底，中国仪器仪表行业协会介绍了《中国仪器仪表行业协会团体标准管理办法》（试行）和《中国仪器仪表行业协会团体标准制定工作细则》（试行），牵头单位广东达元绿洲食品安全科技股份有限公司对《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》团标立项建议进行了介绍。中国仪器仪表行业协会于2017年11月17日召开团体标准立项评审会，7位行业内专家现场对团标《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》进行了评审，提出意见和建议，并同意该标准立项。同时中国仪器仪表行业协会和有关起草单位一同针对制定《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》团体标准的具体工作进行了部署，确定了总体工作方案，并组建了标准起草工作小组，广东达元绿洲食品安全科技股份有限公司是标准的主要起草单位，负责起草标准工作组讨论稿、征求意见稿、送审稿以及试验验证实施工作，中国仪器仪表行业协会食品安全快检专业委员会是项目组织单位，负责组织标准起草单方及相关单位成立标准工作组，以及试验验证的组织工作。中国仪器仪表行业协会是标准的管理和发布单位，负责标准立项审查、送审稿审查、批准发布等工作。

2018年4月2日-4月4日工作组在广州召开了团体标准第一次工作组会议，工作专家对标准进行了审核，并提出修改建议及标准验证要求，2018年5月-7月按照要求对标准进行了修改(见附件1），并准备标准的外部验证工作。
2018年8月-2019年1月标准的参与单位山东出入境检验检疫局检验检疫技术中心、陕西省食品药品监督检验研究院，对速测系统进行了验证测试，并分别出具验证报告各一份；东莞市世通仪器检测服务有限公司对仪器进行了测试，并出具计量证书一份；三家用户广州衡轩生物科技有限公司、江苏广诚食品安全检测有限公司、广州翰凯生物科技有限公司根据标准相关参数要求对该速测系统进行了测试，并分别出具验证报告各一份。
3 主要起草人单位及起草人所作工作

	主要参加单位
	成员
	主要工作

	广东达元绿洲食品安全科技股份有限公司
	范俊
石松

梁科
	负责标准相关信息查询，标准起草和编制说明书编写，产品试验验证实施等工作。

	山东出入境检验检疫局检验检疫技术中心
	赵丽青
	参与方案确定，技术指导，标准制定等工作。

	陕西省食品药品监督检验研究院
	林芳
	参与方案确定，技术指导，标准制定等工作。


标准编制原则

以科学为依据

以科学和试验数据为依据，标准制定中生产企业内部进行了试验测试，包括系统的检测时间、与国标方法符合率、灵敏度、特异性等方面的测试（见附件2），并组织了3个第三方检测机构和3个用户对产品进行了验证。标准的制定结合了试验经验，经过科学研究而制定。

标准的协调性和统一性

    饮用水包括包装饮用水、天然矿泉水和生活饮用水。现行的包装饮用水国家标准GB 19298—2014 和天然矿泉水水国家标准GB 8537—2008 微生物指标都有铜绿假单胞菌。而现行的生活饮用水卫生国家标准GB 5749—2006 无铜绿假单胞菌这个指标。所以在本标准的适用性中对饮用水的范围进行了限定，本标准适用于饮用水中的包装饮用水和天然矿泉水检测，与国家标准要求进行了协调统一。

顺应时代需求，保障食品安全、保护人民健康为原则

近些年来，随着食品安全问题日益受到社会各界的广泛关注，国家对食品质量要求也日趋严格，国家食药总局、各个地区食品安全监管单位的抽检力度大幅度增加。在市场监督管理总局近三年公布的食品抽检不合格项目中，微生物项目不合格占比例2015年为27.9%；2016年为30.7%；2017年为32.7%居于所有不合格项目前列。在食品的原料、生产加工、储存、运输等各个过程都会面临微生物污染的风险，特别是食源性致病菌污染由于其传播快、致病速度快、易引起群体性中毒事件，是食品安全监管的高风险区域。国际上对食源性微生物控制是研究的热点和难点，微生物检验产品研制技术门槛较高，国内从事微生物快检产品开发企业较少，近年来食品安全问题已经受到社会各界的广泛关注，国家相继也出台一系列法规政策。而关于铜绿假单胞菌的检测方法主要是以常规的膜过滤平皿法和分子生物学检测方法。为了提高饮用水中铜绿假单胞菌的检测能力，推广快速、准确和简便的检测方法，建立有效的评价指标和鉴定方法标准，提高检测效率，保障饮用水安全，为实施安全监管提供技术支撑而制定本标准。
三、主要内容

本标准按照GB/T 1.1—2009规则起草。

1. 标准名称

本标准中文名称为《饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统》，英文名为《The rapid detection system of Pseudomonas aeruginosa in drinking water》。

2. 技术内容和适用范围

本标准规定了饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统（以下简称速测系统）的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。

本标准适用于基于氧化还原指示剂显色法的原理，使用试剂盒（包）对包装饮用水和饮用天然矿泉水中铜绿假单胞菌进行快速检测的系统。

要求和试验方法

4.2 速测仪温度准确度

测量值与设置值差值绝对值不大于1℃。对应的试验方法为根据生产企业提供的操作方法，以及实际样品测试中需要的温度，编辑并运行检测程序，在30℃、36℃、44.5℃设定值下分别设置检测孔位进行检测。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：矿物油或导热硅脂等），放入模块测试孔中，另一端连续数据采集仪。开启数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度达到设定温度恒温10 s后，计时180 s，每30 s记录一次温度为Ti(i=1,2,3...6)，其平均值Tm与设定温度的差值应符合4.2的要求。

4.3 速测仪控温均匀度

控温均匀度应不大于1 ℃。对应的试验方法为根据生产企业提供的操作方法，以及实际样品测试中需要的温度，编辑并运行检测程序，在30℃、36℃、44.5℃设定值下分别设置检测孔位进行检测。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：矿物油或导热硅脂等），放入模块测试孔中，另一端连续数据采集仪。开启数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度达到设定温度恒温10 s后，计时180 s，记录温度为Ti(i=1,2,3...8)，在模块上随机或均匀选取n (n≥8）个孔位，取Ti最大值与最小值，计算各孔位的温度差值△T，结果应符合4.3的要求。
4.4 速测仪波长示值误差和重复性

   采用固体发光器件的速测系统，将光纤光谱仪的专用光源接收装置置于比色池光路中，对测量参数的工作波长，连续测量3次，按公式(1)计算波长示值误差，按公式(2)计算波长重复性。
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一一波长示值误差；
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一一3次测量所得波长的平均值；
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一一固体发光器件标称波长值。
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式中:
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一一波长重复性；

[image: image7.wmf]l

max一一3次测量所得波长的最大值;
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min一一3次测量所得波长的最小。
4.5 速测仪检测时间

速测仪检测时间3 h～24 h。对应的试验方法使用速测仪对饮用水样品中的铜绿假单胞菌进行检测，检测可以采用饮用水自然样品或者饮用水样品标准菌株加标进行测试，记录速测仪开始检测到得到检测结果的时间。

4.6 安全要求

4.6.1 潮湿预处理按GB 4793.1-2007中6.8.2规定进行（仅在需要时）。

4.6.2 在正常工作条件下，仪器处于非工作状态，电源开关置于接通位置，按表1规定的试验电压值对受试仪器进行试验。

4.6.3可任选交流、直流或峰值脉冲试验，仪器能通过三者之一即可。但在产品标准中应明确一种试验方法。脉冲试验在每个极上至少进行三个脉冲，最小间隔时间为1s。其它电路参照GB4793.1-2007附录F的有关规定进行试验。

4.6.4 试验中仪器不应出现击穿或重复飞弧。电晕效应和类似现象可忽略不计。
试验电压

单位为伏特（V）

	相线-中线电压交流有效值或直流值
	交流有效值
	直流或交流峰值
	脉冲电压峰值（1.2/50µs）

	0～≤60
	500
	707
	806

	60～≤130
	1000
	1420
	1950

	130～≤250
	1500
	2120
	2890

	250～≤660
	2000
	2830
	3600


对应的安全试验介电强度试验应按GB/T 34065—2017中6.3.2试验方法进行。

4.7 运输及运输贮存

按GB/T 11606—2007中第8章、第15章~第18章的方法进行试验。

4.8 外观检查 

采用目视检验。

6 检验规则

6.1检验分类 

6.2 出厂检验

6.3 型式检验

7 标志、包装、运输和贮存

7.1  标志

7.2  包装

7.3  运输

7.4  贮存
附录A

（规范性附录）

试剂盒（包）质量要求

A.1 试剂盒（包）要求
A.1.1 试剂盒（包）与国标方法的符合率

测试不少于30份的饮用水加标样本，按照国家标准提供的方法进行验证，阳性符合率和阴性符合率应在95%以上。检测方法取不少于30份饮用水样品，添加铜绿假单胞菌标准菌悬液或无菌生理盐水，按照不同的浓度梯度进行加标，用速测系统进行检测，同时按照国标GB 8538—2016 中57.5方法进行确认，速测系统的阳性符合率和阴性符合率应符合A.1.1的要求。

A.1.2 试剂盒（包）的检出限

检出限不大于10 CFU/250 mL。检测方法：取不小于30份经国标方法检测为阴性的饮用水样品，采用样品加标的方式，设置样品中标准菌浓度范围为1 CFU/250 mL~108 CFU/250 mL之间用速测系统进行检测，检出阳性后按照国标GB 8538-2016 中57.5方法进行确认，速测系统的检出限应符合A.1.2的要求。

A.1.3 试剂盒（包）的特异性

特异性达到98%以上。检测方法：取经国标方法确认为阴性的饮用水样品，按照附录规定标准菌，选取铜绿假单胞菌及其他不少于30个标准菌株，用速测系统进行检测，并同时按照国标GB 8538—2016 中57.5进行确认，特异性应符合A.1.3中规定。

主要试验（或验证）情况分析

4.1标准参与单位验证

4.1.1山东出入境检验检疫局检验检疫技术中心验证

2018年9月7日-9月14日山东出入境检验检疫局检验检疫技术中心进行了速测系统的验证测试，并出具验证报告一份，验证的指标符合本标准的要求，结论为在本试验方案条件下，DY-8000(M)微生物快速检测系统检测饮用水中的铜绿假单胞菌结果与国标检测结果一致，符合率和特异性均为100%，检出限为10 CFU/250 mL，检测时间为2 h~23 h，可用于饮用水中铜绿假单胞菌的快速检测。
4.1.2 陕西省食品药品监督检验研究院验证
标准参与单位验证：2018年10月29日-10月2日陕西省食品药品监督检验研究院进行了速测系统的验证测试，并出具验证报告一份，验证的指标符合本标准的要求，结论为在本试验方案条件下，DY-8000(M) 微生物快速检测系统检测饮用水中的铜绿假单胞菌结果与国标方法检测结果一致，符合率和特异性都为100%，检出限为2 CFU/250 mL，速测系统检测时间为3 h～23 h，可用于饮用水中铜绿假单胞菌的快速检测。
4.2 仪器校准测试

2019年1月，第三方检测机构东莞市世通仪器检测服务有限公司对速测系统温度相关的参数进行了测试，出具校准证书一份，速测仪温度准确度和速测仪控温均匀度符合标准中的参数要求。
4.3速测系统用户验证

4.3.1 广州衡轩生物科技有限公司验证

2018年10月广州衡轩生物科技有限公司对产品进行了测试，验证的指标本标准的要求，并出具一份检测报告，结论：在本试验方案条件下，DY-8000(M) 微生物快速检测系统检测饮用水中的铜绿假单胞菌结果与国标方法检测结果一致，符合率和特异性都为100%，检出限为4 CFU/250 mL，速测系统检测时间为2 h～23 h，可用于饮用水中铜绿假单胞菌的快速检测。

4.3.2 江苏广诚食品安全检测有限公司验证

2018年8月江苏广诚食品安全检测有限公司对产品进行了测试，验证的指标符合本标准的要求，并出具一份检测报告，结论：在本试验方案条件下，DY-8000(M) 微生物快速检测系统检测饮用水中的铜绿假单胞菌结果与国标方法检测结果一致，符合率为100%，检出限为2 CFU/250 mL，速测系统检测时间为3 h～23 h。

4.3.3 广州翰凯生物科技有限公司验证

2018年11月广州翰凯生物科技有限公司对产品进行了测试，验证的指标符合本标准的要求，并出具一份检测报告，结论：在本试验方案条件下，DY-8000(M) 微生物快速检测系统检测饮用水中的铜绿假单胞菌结果与国标方法检测结果一致，符合率和特异性都为100%，检出限为5 CFU/250 mL，速测系统检测时间为2 h～23 h，可用于饮用水中铜绿假单胞菌的快速检测。
标准知识产权说明

本标准并未涉及任何专利。

产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果等情况

    铜绿假单胞菌的污染是饮用水安全控制的难点，一方面铜绿假单胞菌在环境中普遍存在且对消毒剂的抵抗力较强，另外一方面由于其致病性如引起化脓感染、败血症、甚至致人死亡等。而国内关于铜绿假单胞菌的超标屡见不鲜，国内关于水质铜绿假单胞菌的检测方法较少。且这些已有的标准方法操作繁琐、收尾工作繁重、需大量人力物力，不便于在基层检测单位开展。

    本标准符合国内外产品的要求，该标准的实施将提高饮用水中铜绿假单胞菌的检测能力，推广快速、准确和简便的检测方法，建立有效的评价指标和鉴定方法标准，提高检测效率，保障饮用水安全，提升食品安全检测能力。
采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况本标准无采标且无同类标准。

在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性

本标准与现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和强制性标准不矛盾。

重大分歧意见的处理经过和依据

本标准未产生重大分歧意见。

标准性质的建议说明

    本标准可作为推荐型行业标准。

贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等）

本标准为首次发布。

废止现行相关标准的建议

    无需废止现行标准。

其他应予说明的事项。

      文件错误修改：1、团体标准立项批准表-饮用水铜绿假单胞菌快速检测系统，牵头单位“广州达元绿洲食品安全科技股份有限公司”更正为 “广东达元绿洲食品安全科技股份有限公司”。2、中仪协[2017]023号文件-关于同意“单增李斯特氏菌免疫胶体金快件卡”等10项团标标准立项的批复，团体标准立项清单序号8饮用水中铜绿假单胞菌快速检测系统的参与单位“陕西省食品药品监督检验研究所”更正为“陕西省食品药品监督检验研究院”。

附件1 工作组第一次会议意见修改编制说明

    1、1修改“饮用水”，为“包装饮用水和天然矿泉水”，删除重复的部分“本标准适用于饮用水中的包装饮用水和天然矿泉水检测”。

2规范性引用文件中删除无关的标准“GB 4793.1—2007；GB 4789.28—2013；GB/T 9969—2008；GB/T 26810—2011”，增加介电强度部分需参考的标准“GB/T 34065—2017”。

3.1中术语删除“饮用水”术语。
3.2中术语由于“铜绿假单胞菌”是通用术语，删除“铜绿假单胞菌”术语。
3.3和3.4中术语进行整合为“铜绿假单胞菌快速检测系统术语”。
由于该仪器检测中需要进行控温，补充速测仪温度准确度和控温均匀度参数要求。4.2速测仪温度准确度：测量值与设置值差值绝对值不大于1℃。4.3 速测仪控温均匀度：控温均匀度应不大于1 ℃。
原4.2速测仪波长示值误差和重复性，由于温度参数补充，修改为4.4速测仪波长示值误差和重复性。
原4.4速测仪检测时间修改为4.5速测系统检测时间，时间不大于24 h具体到3h～24h。
原要求中4.5速测系统与国标方法的符合率；4.6 速测系统的灵敏度；4.7 速测系统的特异性做为试剂盒（包）质量要求（规范性附录），放在标准的附录中。“灵敏度”改成“检出限”，“小于10cfu/250mL”，改成“不大于10cfu/250mL”。
10、4.8 安全要求 介电强度，由交流电网供电的仪器，在正常工作条件下，应能承受

1500 V交流电压有效值连续1 min的电压试验，不应出现飞弧或击穿现象。引用GB 4793.1-2007 测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求。

修改为：

4.6.1 潮湿预处理按GB 4793.1-2007中6.8.2规定进行（仅在需要时）。

4.6.2 在正常工作条件下，仪器处于非工作状态，电源开关置于接通位置，按表1规定的试验电压值对受试仪器进行试验。

4.6.3可任选交流、直流或峰值脉冲试验，仪器能通过三者之一即可。但在产品标准中应明确一种试验方法。脉冲试验在每个极上至少进行三个脉冲，最小间隔时间为1s。其它电路参照GB4793.1-2007附录F的有关规定进行试验。

4.6.4 试验中仪器不应出现击穿或重复飞弧。电晕效应和类似现象可忽略不计。

试验电压

单位为伏特（V）

	相线-中线电压交流有效值或直流值
	交流有效值
	直流或交流峰值
	脉冲电压峰值（1.2/50µs）

	0～≤60
	500
	707
	806

	60～≤130
	1000
	1420
	1950

	130～≤250
	1500
	2120
	2890

	250～≤660
	2000
	2830
	3600


11、5.1.2去掉“GB 4789.28—2013”。
12、5.1.4“试验用试剂盒（包）、玻璃器皿、样品前处理过滤装置和质控品应应采用速测系统随机配带的或制造商推荐的”。调整句式为“试验应采用速测系统随机配带的或制造商推荐的试剂盒（包）、玻璃器皿、样品前处理过滤装置和质控品”。

13、补充仪器速测仪温度准确度试验方法。5.2速测仪温度准确度 根据生产企业提供的操作方法，以及实际样品测试中需要的温度，编辑并运行检测程序，在30℃、36℃、44.5℃设定值下分别设置检测孔位进行检测。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：矿物油或导热硅脂等），放入模块测试孔中，另一端连续数据采集仪。开启数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度达到设定温度恒温10 s后，计时180 s，每30 s记录一次温度为Ti(i=1,2,3...6)，其平均值Tm与设定温度的差值应符合4.2的要求。

14、补充速测仪控温均匀度试验方法。5.3 速测仪控温均匀度 根据生产企业提供的操作方法，以及实际样品测试中需要的温度，编辑并运行检测程序，在30℃、36℃、44.5℃设定值下分别设置检测孔位进行检测。将温度传感器的感温头外涂上适量导热介质（例：矿物油或导热硅脂等），放入模块测试孔中，另一端连续数据采集仪。开启数据采集仪，确认仪器工作正常，运行编辑的文件，显示温度达到设定温度恒温10 s后，计时180 s，记录温度为Ti(i=1,2,3...8)，在模块上随机或均匀选取n (n≥8）个孔位，取Ti最大值与最小值，计算各孔位的温度差值△T，结果应符合4.3的要求。
15、试验方法中5.5 速测系统与国标方法的符合率；5.6 速测系统灵敏度；5.7 速测系统的特异性。做为试剂盒（包）质量要求（规范性附录）。A.2.2中“设置样品中标准菌浓度范围为1 cfu/250mL~1000 cfu/250mL之间用速测系统进行检测，并同时按照国标GB 8538-2016 中57.5方法进行确认”修改为“设置样品中标准菌浓度范围为1 CFU/250 mL~108 CFU/250 mL之间用速测系统进行检测，检出阳性后按照国标GB 8538-2016 中57.5方法进行确认”。A.2.3中“按照GB 4789.28—2013中附录D和附录E规定标准菌，选取铜绿假单胞菌及其他不少于10个标准菌株”修改为“按照附录规定标准菌，选取铜绿假单胞菌及其他不少于30个标准菌株”。
16、6检验规则补充型式检验内容。
17、6.2.2“出厂检验项目：4.2、4.3、4.8和4.10”。修改为“出厂检验项目：4.2、4.3、4.4和4.8”。
18、补充了附录A（规范性附录）试剂盒（包）质量要求。
附件2 生产企业内部试验测试结果

表3： 速测系统检测时间符合率、灵敏度及检测时间测试结果

	样品编号
	添加铜绿数量级（cfu/250mL）
	国标法
	速测系统

	
	
	结果
	时间（h）
	结果
	时间(h)

	1
	108
	＋
	48
	＋
	3

	2
	108
	＋
	48
	＋
	4

	3
	107
	＋
	48
	＋
	6

	4
	107
	＋
	48
	＋
	7

	5
	106
	＋
	48
	＋
	8

	6
	106
	＋
	48
	＋
	8

	7
	105
	＋
	48
	＋
	14

	8
	105
	＋
	48
	＋
	14

	9
	104
	＋
	48
	＋
	15

	10
	104
	＋
	48
	＋
	15

	11
	103
	＋
	48
	＋
	16

	12
	103
	＋
	48
	＋
	16

	13
	590
	＋
	48
	＋
	17

	14
	430
	＋
	48
	＋
	17

	15
	187
	＋
	48
	＋
	18

	16
	172
	＋
	48
	＋
	18

	17
	50
	＋
	48
	＋
	19

	18
	46
	＋
	48
	＋
	19

	19
	37
	＋
	48
	＋
	20

	20
	21
	＋
	48
	＋
	20

	21
	16
	＋
	48
	＋
	20

	22
	11
	＋
	48
	＋
	20

	23
	9
	＋
	48
	＋
	21

	24
	7
	＋
	48
	＋
	21

	25
	5
	＋
	48
	＋
	22

	26
	3
	＋
	48
	＋
	22

	27
	0
	－
	48
	－
	22

	28
	0
	－
	48
	－
	23

	29
	0
	－
	48
	－
	23

	30
	0
	－
	48
	－
	23


表4：速测系统与国标法符合率的比较

	
	国标法
	合计

	
	＋
	－
	

	速测系统
	＋
	26
	0
	26

	
	－
	0
	4
	4

	合计
	
	26
	4
	30


注：“＋”表示检测结果为阳性样品，即含有铜绿假单胞菌， “－”表示检测结果为阴性样品，即不含铜绿假单胞菌。

综合表3和表4可以得到以下结论：

检测时间：速测系统检测时间为3 h～23 h。

符合率：30个样品测试，经国标法验证为阳性样品份数有26份，用速测系统检测为阳性样品份数26份，两者阳性符合率达到100%，阴性符合率达到100%。
灵敏度测试：速测系统灵敏度不大于10 cfu/250mL以下。
表5： 速测系统特异性测试及检测时间结果

	标准菌株
	添加菌株数量（cfu/250mL）
	各指标

国标法
	速测系统-铜绿假单胞菌

	
	
	
	定性结果
	检测时间(h)

	铜绿假单胞菌
	269
	＋
	＋
	18

	大肠埃希氏菌
	114
	＋
	－
	23

	弗氏柠檬酸杆菌
	182
	＋
	－
	23

	粪肠球菌
	281
	＋
	－
	23

	单核细胞增生李斯特菌
	98
	＋
	－
	23

	金黄色葡萄球菌
	149
	＋
	－
	23

	阪崎肠杆菌
	217
	＋
	－
	23

	鼠伤寒沙门氏菌
	317
	＋
	－
	23

	蜡样芽胞杆菌
	190
	＋
	－
	23

	副弧溶血性菌
	253
	＋
	－
	23

	酿酒酵母
	188
	＋
	－
	23

	特异性
	
	
	100%


             注：“＋”表示阳性结果；“－”表示阴性结果。

结论：

( 特异性测试：用速测系统进行铜绿假单胞菌检测为阳性，大肠埃希氏菌等10个其他种类的菌株全部为阴性，特异性达到100%。

( 检测时间测试：仪器上机后的最大检测时间为23 h，加上仪器设置及加样品时间，检测时间不大于24h。
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