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שאלון למעבדות המבקשות הכרה לבדיקות מיקרוביאליות של מזון

1.
תחום השאלון

שאלון זה דן בדרישות המבנה והציוד, הכשרת כוח האדם שיטות ונהלי העבודה וביצוע הבדיקות במעבדה, המיועדת לעריכת בדיקות מיקרוביולוגיות של מזון, ובדיקות מיקרוביולוגיות הקשורות לתעשיית המזון.

2.
אזכורים

2.1
תקנים ישראלים:

2.1.1
ת"י 1199 - מעבדה לבדיקות מיקרוביולוגיות של מזון - דרישות

2.1.2
ת"י 885 חלקים  1 – 14 

2.2
תקנים זרים:

2.2.1
Listeria: FDA BAM (1992) 7th Ed. pp 141-146 
2.2.2
Listeria: Compendium (1992) 3rd Ed. pp 637-658 
2.2.3
Bacillus cereus: FDA BAM (1992) 7th Ed. pp 191-198
2.2.4
Vibrio: Compendium (1992) 3rd Ed. pp 451-469
2.3
חוקים ונהלים ישראלים:

2.3.1
פקודת בריאות הציבור (מזון) (נוסח חדש), התשמ"ג 1983- [ק"ת התשנ"ח, 740; התשנ"ט 1016; התש"ס, 294; התשס"א 415];

2.3.2
תקנות בריאות העם (בדיקת מזון מיובא), התשל"ח 1978 [ק"ת תשל"ח, 802];

2.3.3
תקנות בריאות הציבור (מזון מסירת ממצאים), התש"ם- 1980 [ק"ת התש"ם- 954];

2.3.4
תקנות בריאות העם (אופן נטילת דוגמאות ומסירתן לבדיקה), התשי"ז- 1957;

2.3.5
תקנות בריאות הציבור (מזון) (שאריות חומרי הדברה) (תיקון התשנ"ז - 1997) [קובץ התקנות 5851 עמוד 1153];

2.3.6
תקנות בריאות הציבור (מזון) (סימון)  1935) [ע"ר 1935, ק"ת תש"ך 859];

2.3.7
תקנות בריאות הציבור (מזון) (סימון תזונתי) התשנ"ג - 1993) [ק"ת התשנ"ג 858; תשנ"ד 891];

2.3.8
חוק רישוי עסקים תשכ"ח 1968 קובץ תקנות 2844 תשל"ב 1972-05-08
2.4
נהלי משרד הבריאות:

2.4.1
נוהל המחלקה למעבדות מספר. 41-001/3FD-: "סדר פעולות להכרה במעבדות מים ומזון" בתוקף מיום 1.03.2001

2.4.2
נוהל המחלקה למעבדות מספר. 41-002/2FD- "דרישות כלליות להכרה במעבדות" בתוקף מיום 1.03.2001

ענה לשאלות בכן או לא  פרט במקומות הדורשים פירוט. צרף את התיעוד הנדרש. הקפד לכתוב בכתב ברור!

1.
כללי









שם המוסד

שם המעבדה





כתובת המעבדה

מיקוד





מען למכתבים

מיקוד





טלפונים





פקס

בעלי המעבדה

טלפון ישיר

נייד



שם מנהל המעבדה

טלפון ישיר

נייד



תואר אקדמי

ניסיון בעבודה מקצועית

ניסיון בניהול המעבדה



2.
ייעוד המעבדה

מס"ד
מכשיר
כן
לא
הערות

2.1
האם שטח המבנה המיועד למעבדה מיקרוביאלית לבדיקות מזון (להלן "המעבדה") ובדיקות מיקרוביולוגיות הקשורות לתעשיית המזון, משמש אך ורק למטרה זו?




2.2
האם שטח המעבדה הנו חלק ממבנה הכולל מעבדות אחרות  אם התשובה היא חיובית פרט אילו מעבדות:




3.
מבנה המעבדה

מס"ד
מכשיר
כן
לא
פירוט או הערות

3.1
האם שטח המעבדה מתאים לבצוע בדיקות ומאפשר גישה נוחה לשולחנות עבודה ולציוד, כל זאת להנחת דעתו של המנהל




3.2
שטח המעבדה.________ מ"ר




3.3
האם מפרידים את המעבדה לשני אזורים: אזור להכנה ואזור לבדיקה?




3.4
האם אזור ההכנה משמש לרחיצת הכלים ולעיקורם ולעבודות אחרות, העלולות לגרום לזיהום מיקרוביאלי?




3.5
האם אזור הבדיקה משמש להכנת המצעים ולבדיקות המיקרוביולוגיות.




3.6
האם הקירות, הרצפה הריהוט ישרים וחלקים ונוחים לניקוי, לרחיצה ולחיטוי.




3.7
האם המעבדה מצוידת במערכות שירותים אלה:





(1) מים קרים





(2) מים חמים





(3) מוצא למים





(4) חשמל





(5) גז





(6) מאור (500 לוקס לפחות במשטחי העבודה)





(7) אויר ממוזג באזור הבדיקה




3.8
האם מצויים במעבדה ארונות לאחסון כימיקלים וממסים




3.9
האם יש למעבדה דרך לפינוי פסולת מסוכנת – ביוהזרד, פרט




3.9
משטחי העבודה:

מס"ד
שאלה
כן
לא
הערות

3.9.1
האם משטחי העבודה נוחים לניקוי ולחיטוי?




3.9.2
האם שולחנות העבודה מאפשרים עבודה בישיבה ובנוחות מרבית?




3.9.3
אורך משטחי העבודה הנו __________________ מ'




3.9.4
עומק משטחי העבודה הנו __________________ מ'




4.
ציוד למעבדה

4.1
ציוד שאינו מתכלה

מס"ד
מכשיר
כמות
יצרן
דגם

4.1.1
אוטוקלאב (מעקר)




4.1.2
4-2 המאפשר ווסת הטמפרטורה בתחום C055-30 בדיוק של ±10C




4.1.3
מקרר המאפשר ווסת הטמפרטורה בתחום C07-4.




4.1.4
מקפיא, בטמפרטורה C018- מתחת לאפס.




4.1.5
חדרי עבודה ממוזגים.




4.1.6
אמבט מים עם תרמוסטט המאפשר ווסת טמפרטורה בתחום C0100-30 בדיוק של  ± 1 0C.




4.1.7
pH  מטר בדיוק של  0.05 ± יחידות.




4.1.8
אלקטרודת שטח (Surface electrode) למדידת pH  במצע מוצק.




4.1.9
מכלים לגידול חיידקים בתנאים אנאירוביים.




4.1.10
מיקרוסקופ המכיל אובייקטים המגדילים  x40, x100, ((Oil immersion והגדלתו האוקולרית x10 לפחות.




4.1.11
מכשיר לריסוק הדוגמה בהתאם לסוג המוצר הנבדק.




4.1.12
מכשיר ערבול למבחנות.




4.1.13
מכשיר לספירת מושבות ((Colony Counter 




4.1.14
מאזניים אנליטיים למחצה, בדיוק 0.01 ± ג' בתחום 1000-0 ג' (המאזניים יכוילו לפחות אחת בשנה). 




4.1.15
קולונת מחליף יונים לקבלת מים נטולי מלחים, או מקור אחר להספקת מים נטולי מלחים/מים מזוקקים.




4.1.16
תנור לעיקור יבש, בטמפרטורה של עד C0180 לפחות.




4.1.17
מבערי גז, בונזנים




4.1.18
פותחן קופסאות ובקבוקים, ודוקרן, הניתנים לחיטוי.




4.1.19
מלקחיים ומספריים הניתנים לחיטוי.




4.1.20
מיקרוגל ו/או מקור להמסת מצעים.




4.2
ציוד מתכלה

מס"ד
מכשיר
יצרן / ספק

4.2.1
צלחות פטרי מעוקרות מפלסטיק שקוטרן 90-100 מ"מ לשימוש חד -פעמי או צלחות פטרי מזכוכית לשימוש חוזר


4.2.2
טפיים (פיפטות) בקטריולוגיים.


4.2.3
פיפטורים אוטומטיים (בנפח קבוע ו/או משתנה)


4.2.4
כלי מעבדה מזכוכית עמידת חום, כוסות בישול, בקבוקי ארלנמאייר משורות, מבחנות, בקבוקי זכוכית למהולים וכיוצא בהם.


4.2.5
זכוכיות נושאות וזכוכיות כיסוי לעבודה מיקרוסקופית


4.2.6
כימיקלים להכנת תמיסות למצעי מזון ולחיטוי


4.2.7
מגבות נייר, מברשות וחומרי ניקוי למעבדה ולכלים


4.2.8
תרמומטרים מתאימים לתחום הטמפרטורה של פריטי הציוד. 


4.2.9
תרמומטר אחד לפחות, המשמש לבקרה של שאר התרמומטרים במעבדה, שמכויל אחת בשנה על ידי מעבדה מאושרת.


4.2.10
מחטים ולולאות בקטריולוגיות


4.2
ציוד מתכלה - המשך

מס"ד
מכשיר
יצרן / ספק

4.2.11
עפרונות סימון


4.2.12
מערכות צביעה למיקרואורגניזמים כגון צביעת גרם.


4.2.13
פרט את המצעים לגידול מיקרואורגניזמים שמעבדה:



1



2



3



4



5



6



7


4.3 
ציוד נוסף

מס"ד
מכשיר
יצרן / ספק

4.3.1
מכונה לשטיפת כלים


4.3.2
מנה פריטי ציוד רצויים נוספים המצויים במעבדתך:



1.



2.



3.



4.



5.



6.



7.



8.


4.3.3
ציין את שם המעבדה המאושרת - לבדוק את התאמתם של תרמומטרים לתקן עם תעודת כיול


5.
כישורים מקצועיים

יש להמציא העתקי תעודות השכלה, התמחות וניסיון עבור כל העובדים העוסקים בבדיקות המעבדה.

5.1 
האחראי לבדיקות והבודקים במעבדה

תפקיד
שם משפחה 
שם פרטי 
תואר: MSc, PhD, MD או אחר (ציין)
התמחות: מיקרוביולוגיה, מדעי המזון וטכנולוגיה של מזון, מדעי החיים, מדעי הרפואה, רפואה וטרינרית  אחר (ציין איזה)
שנות ניסיון
מעבדה בה התמחה בנושא מיקרוביולוגיה מזון

האחראי לבדיקות מיקרוביולוגיות מזון







ממלא מקום אחראי לבדיקות מיקרו מזון























































מס"ד
שאלות
כן
לא
פרוט/הערות

5.2
האם עיסוקו היחידי של ה"אחראי" במעבדה הוא במסגרת זו.




5.3
מה זמן השהיה של ה"אחראי" במעבדה: ימים בשבוע 
------
------


5.4
מה זמן השהיה של ה"אחראי" במעבדה: שעות ביום
------
------


5.6
האם עובדי המעבדה, העורכים בדיקות בפיקוח האחראי?




6.
רשומות במעבדה

האם רושמים את רשומות המעבדה ביומן המעבדה כלהלן:

מס"ד
שאלות
כן
לא
פרוט/הערות

6.1 
תאריך ושעה של קבלת הדוגמה במעבדה ושם שולח הדוגמה. 




6.2 
מספר סידורי של הדוגמה במעבדה. 




6.3 
מספר תעודת המשלוח, אם צורפה לדוגמה תעודה כזאת. 




6.4 
מהות החומר הנבדק ומקורו, וסימן זיהוי, אם יש כזה. 




6.5 
טמפרטורת הדוגמה בזמן קבלתה במעבדה. 




6.6
מצב הדוגמה בזמן קבלתה במעבדה.




6.7 
שם היצרן.




6.8 
תאריך הייצור, אם יש כזה.




6.9 
סוג הבדיקה שעומדים לערוך. 




6.10
תוצאות הבדיקה. 




6.11 
תאריך מסירת התוצאות או שליחתן. 




6.12
האם כל תוצאות המעבדה מבוקרות ונשלחות בחתימת האחראי, בין שמדובר בתוצאות היוצאות לגורמים חיצוניים, ובין שבתוצאות הנשארות במפעל.




7.
נהלי עבודה

7.1
האם מקבלים את הדוגמות בהתאם לסעיפים 3.1.17 ו3.1.18- שבת"י 885 חלק 1
_______________

7.2 
האם עורכים את הבדיקות המיקרוביולוגיות בהתאם לשיטות שבתקן הישראלי מהסדרה ת"י 885 או שבתקנים ישראלים ספציפיים אחרים?
_______________

7.3 
האם כאשר לא קיים תקן ישראלי לבדיקה הנדרשת, עורכים את הבדיקה בהתאם לשיטה המצוינת באחד הספרים המומלצים או בהתאם לשיטה מקובלת למוצר דומה?
_______________

8.
ספרות מקצועית

8.1
האם התקנים הישראליים במעבדה הם התקנים הרלבנטיים לבדיקות המיקרוביולוגיות של מוצרי מזון, הנערכות במעבדה
_______________

8.2 
האם מצויים במעבדתך התקנים הרלוונטיים לביצוע בדיקות המעבדה שהנך מבצע?
_______________

8.3
ציין שמות נהלי הביצוע התקניים הכתובים לפי תקנים אלה ומספר הקוד שלהם:

מס"ד
שם הנב"ת (נוהל ביצוע תקני)
מספר קוד הנב"ת
מתייחס להתקן

1




2




3




4




5




6




7




8




9




10




11




12




13




14




15




16




17




18




19




20




21




8.2 
ציין את רשימת הספרים המצויים במעבדתך.

כן/לא
ספר
מס"ד


Standard Methods for the Examination of Dairy Products  American Public Health Association Inc New York N.Y
1


Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater  American Public Health Association Inc New York N.Y_
2


Recommended Methods For Microbiological Examination of Food.American Public Health Association Inc New York N.Y J.N Sharf Editor
3


Compendium of Methods for the Microbiological Examination -  Food American Public Health  Association Inc New York N.Y M.L Speck Editor
4


Microorganisms in Food Thatcher and Clark University of  Toronto Press Toronto Ontario Canada
5

9.
בדיקות:
ציין אילו בדיקות בכוונתך לבצע במעבדה ושעבורן הנך מבקש הכרה רשום כן לבדיקות שהנך מבקש ולא לבדיקות שאינך מבקש, כמו כן ציין את מספר הנב"ת (SOP) שמשמש לביצוע הבדיקה במעבדה:

מס"ד
שם הבדיקה/תקן
לפי תקן
מספר ה SOP
מבקש הכרה כן/לא

9.1
נטילת מדגמים של מזון לעריכת בדיקות מיקרוביולוגיות 
ת"י 885 חלק 1



9.2
הכנת דוגמות לבדיקות מיקרוביולוגיות 
ת"י 885 חלק 2



9.3
ספירה כללית של מיקרואורגניזמים אאירוביים 
ת"י 885 חלק 3



9.4
ספירת חיידקים מקבוצת הקוליפורם 
ת"י 885 חלק 4



9.5
ספירת חיידקים מקבוצת האנטרוקוקים 
ת"י 885 חלק 5



9.6
ספירת החיידקים מקבוצת סטאפילוקוקוס אאוראוס, בעלי פעילות קואגולאז 
ת"י 885 חלק 6



9.7
בידוד וזיהוי סלמונלה 
ת"י 885 חלק 7



9.8
ספירת שמרים ועובש 
ת"י 885 חלק 8



9.9
ספירת קלוסטרידיה מחזרי סולפיט ומבחן מאשר קלוסטרידיה פרפרינג'ס (וולשי) 
ת"י 885 חלק 9



9.10
המצאות חיידקים תרמופיליים וספירתם 
ת"י 885 חלק 10



9.11
הנבטה וספירה של נבגים מזופיליים ותרמופיליים 
ת"י 885 חלק 11



9.12
ספירת חיידקים שיש להניח שהם חיידקי אשריכיה קולי, על-פי שיטת MPN 
ת"י 885 חלק 12



9.13
בירור סיבות הקלקול של מוצרי מזון לא חומציים משומרים בחום 
ת"י 885 חלק 13



9.14
ספירת חיידקי חומצת חלב (לקטובצילוס) 
ת"י 885 חלק 14



9.15
בידוד וזיהוי חיידקי ליסטריה
Compendium (1992) 3rd Ed. pp 637-658

FDA BAM (1992) 7th Ed. pp 141-146



9.16
בידוד וזיהוי חיידקי בצילוס צראוס 
FDA BAM (1992) 7th Ed. pp 191-198



9.17
בידוד וזיהוי חיידקי ויבריו וולניפיקנס
Compendium (1992) 3rd Ed. pp 451-469



10
בקרת איכות
10.1
האם נהוגה במעבדה בקרת איכות פנימית 
________

10.2
האם נהוגה במעבדה בקרת איכות חיצונית 
________

נא לצרף אישור האחראי במלים אלו:

הנני מאשר שהנני אחראי בחתימת ידי לתוצאות הבדיקות השגרתיות שייערכו במעבדה  וכי הנני עורך בעצמי את הבדיקות החורגות מהשגרה  כמו כן הנני מצהיר שכל הפרטים שמולאו לעיל נכונים.

 שם מנהל המעבדה___________________________________________

[image: image3.png]KB



תאריך מילוי השאלון: ______________
חתימה_________________________

חותמת המעבדה
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