
附件3
ICS XXXX

CXX

备案号：XXXXX-XXXX

WS
中华人民共和国卫生行业标准
WS/T XXX－XXXX


食源性副溶血性弧菌病判定标准

及技术处理原则

Diagnostic criteria and principles of management for 

foodborne Vibrio parahaemolyticus disease

（征求意见稿）
XXXX-XX-XX发布                                                XXXX-XX-XX实施
	中华人民共和国国家卫生健康委员会   发布



前    言
本标准替代WS/T 81-1996《副溶血性弧菌食物中毒诊断标准及处理原则》。

本标准与WS/T 81-1996相比，主要技术指标变化如下：

——修改了流行病学特点

——修改了临床表现

——修改了实验室诊断

——修改了判定原则

——修改了处理原则

——增加了附录A《食源性副溶血性弧菌病样品采集及检验》

本标准由中华人民共和国国家卫生健康委员会提出并归口。

本标准由中华人民共和国国家卫生健康委员会负责解释。

本标准起草单位：XXX、国家食品安全风险评估中心、XXX......。

本标准主要起草人：XXX、XXX、XXX......。

食源性副溶血性弧菌病判定标准及技术处理原则

1  范围

本标准规定了食源性副溶血性弧菌病（foodborne Vibrio parahaemolyticus disease）的判定标准和技术处理原则。

本标准适用于食源性副溶血性弧菌病病例及其暴发事件的判定与处理。
2  规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB 4789.1 食品安全国家标准 食品微生物学检验 总则。

GB 4789.7 食品安全国家标准 食品微生物学检验 副溶血性弧菌检验。

GB 4789.28 食品安全国家标准 食品微生物学检验  培养基和试剂的质量要求。
GB19489 实验室生物安全通用要求。
WS/T 498 细菌性腹泻临床实验室诊断操作指南。

WS 271 感染性腹泻诊断标准
WS/T 640 临床微生物学检验样本的采集和转运。

WS/T XXX.XXX  食源性疾病诊断标准及技术处理总则。

ISO 23418:2022 食物链微生物学食源性细菌分型和基因组特性的全基因组测序一般要求和指南。

国卫食品监便函〔2023〕123号 食源性疾病判定及处置技术指南（试行）。
3 诊断

3.1流行病学特点

3.1.1 发病季节：一年四季均有发生，夏、秋季节（5月~10月）高发，其中7月~9月为发病高峰。

3.1.2 发病地区：存在显著地区差异，发达地区高于不发达地区、沿海地区高于内陆地区，物流发展正逐步缩小地区差异性。

3.1.3 传播方式及致病食品：主要通过食用生的或未煮熟的水产品，或食用被交叉污染的其他食品。

3.1.4 易感人群：普遍易感，败血症通常仅发生在有基础慢性疾病的人群中。

3.2  临床表现

3.2.1 潜伏期：4 h~24 h，少数病例长达 2 d~3 d。

3.2.2 症状体征：主要症状为腹泻、腹痛、恶心、呕吐，部分患者出现发热、头痛、头晕等症状。腹泻多为水样便，重者为粘液便和血便，多数腹痛为上腹部或脐周阵发性绞痛。部分患者可能出现败血症和死亡。

3.3  实验室检验

3.3.1 从患者生物标本（呕吐物、粪便或肛拭子等）中检出携带毒力基因（tdh和/或trh）的副溶血性弧菌。
3.3.2 从可疑食品中检出副溶血性弧菌。

3.3.3 从食品加工环境样品中检出副溶血性弧菌。

3.3.4 食源性副溶血性弧菌病样品采集及检验按照附录A执行。
4 判定

4.1 符合3.1和3.2，同时符合3.3.1，可判定为食源性副溶血性弧菌病病例。
4.2 符合3.1和3.2，具有共同食物暴露史，且符合以下任一条件，可判定为食源性副溶血性弧菌病暴发事件。

4.2.1 从2例及以上患者的生物标本中检出携带相同毒力基因（tdh和/或trh）或相同血清型的副溶血性弧菌。

4.2.2 从可疑食品或食品加工环境样品中检出与患者携带相同毒力基因（tdh和/或trh），或相同血清型，或基因型高度同源的副溶血性弧菌。

4.2.3 可疑食品中副溶血性弧菌计数≥105 MPN/g(mL)。

4.3 其他情况，按照WS/T xx.xxx《食源性疾病判定标准及技术处理总则》判定。
5 处理

按照WS/T xx.xxx《食源性疾病判定标准及技术处理总则》执行。

附录A
食源性副溶血性弧菌病样品采集及检验
A.1 样品采集
A.1.1生物标本：参照WS/T 640执行。
A.1.2食品样品：参照GB 4789.1执行。
A.1.3 环境样品：5 cm × 5 cm 规格板放在被检物体表面，用浸有无菌生理盐水的拭子在规格板内横竖往返各涂抹5次，并随之转动棉拭子，连续采样4个规格板面积为一个环境样品。对于不规整的物体表面，用浸有无菌生理盐水的拭子横竖往返各涂抹食品接触表面5次，并随之转动棉拭子。
A.2 副溶血性弧菌检验

A.2.1生物标本中副溶血性弧菌检验按照WS271执行。
A.2.2食品样品中副溶血性弧菌检验和鉴定可按照GB 4789.7执行。
A.2.3可选择使用实时荧光PCR、快速分子诊断平台等多重快速检测方法对可疑样品中副溶血性弧菌进行快速筛选，对结果阳性的样品应依据GB 4789.7进行确认。
A.2.4 tdh/trh毒力基因检测：tdh毒力基因检测依据GB 4789.7执行；trh毒力基因检测依据SN/T 4603执行。
A.3 副溶血性弧菌分型

A.3.1可使用基质辅助激光解吸飞行时间质谱仪（MALDI-TOF-MS）、脉冲场凝胶电泳（PFGE）和全基因测序等技术对生物标本、可疑食品和环境样品中副溶血性弧菌分离株进行鉴定和分型。
A.3.2 MALDI-TOF-MS鉴别副溶血性弧菌，可参考GB/T 33682执行；全基因测序及分型，参考ISO 23418执行。副溶血性弧菌脉冲场凝胶电泳（PFGE），按照PulseNet国际标准化规程执行。
A.4 其他情况，按照WS/T xx.xxx《食源性疾病判定标准及技术处理总则》执行。
