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目的

规范微生物室检定菌的管理、最大限度降低变异率，确保菌种的稳定性，从而确保微生物限度检验结果的准确可靠性。

范围

适用于检定用菌种的管理，包括菌种的申购、保存、传代、使用、销毁等。

职责

实验室工作人员，按照本规范的要求执行操作。
工作程序

检定菌的申购:

根据检验品种的需要，由检定菌保管人填写《申购单》SMP-XZRS017-R1。报主管负责人审核批准。

到菌种保藏中心（中国食品药品检定研究院、中国生物制品检定所或其他符合规定可以销售菌种的正规机构）购买，获得的冷冻干燥的菌种为第0代。

检定菌种的接收

检定菌种购回后，检定菌保管人应仔细检查，检定菌种名称和编号应与《申购单》内容相符，检定菌种的容器应完好、无破损及裂纹，符合以上要求后存于说明书要求的条件中保存。

填写检定菌接收记录，见SMP-QC006-R1《检定菌接收记录》，记录内容应包括：检定菌种名称、数量、检定菌种编号等。

检定菌种的保存

保存的检定菌种必须具备相关的历史及有关资料。这些资料应包括：名称及编号、形态特征、最适宜培养条件、保存方法、贮存条件和保存地点等。

检定菌的转种传代

从菌种保藏中心获得的冷冻干燥菌种（标准菌株）为第0代。经过复活并在适宜的培养基中生长后，即为标准储备菌株。标准储备菌株应进行纯度和特性确认。标准储备菌株可用于制备转种的工作菌株。标准菌株开启复活并在适宜的培养基生长为第1代，以此类推，为防止过度传代增加菌种变异的风险，所有菌种传代次数不得超过5代。实验用菌种至少应是第3代培养物。检定菌每月转种传代应有记录。

检定菌转种传代时须核对编码、传代次数、传代日期、所用培养基；培养好后应再与原种的编码、名称核对，检查培养特征无误后时方可继续保存并记录。

菌种编号: 

格式为：★☆YYMMDD△△。

★代表检定菌种类，由一个字母组成。各菌种字母代号见下表

	菌种
	字母代号
	菌种
	字母代号

	金黄色葡萄球菌
	J
	大肠埃希菌
	D

	枯草芽孢杆菌
	K
	白色念珠菌
	B

	黑曲霉
	H
	铜绿假单胞菌
	T


☆代表菌种传代代数，用1至5的阿拉伯数字表示。1表示第一代，2表示第二代，依次类推。

YYMMDD表示传代年月日，由六位阿拉伯数字组成，年（两位）月（两位）日（两位）。

△△表示传代管的编号，由两位阿拉伯数字组成，从01、02、03……顺次编制。

举例：例如，在2016年6月8日取编号为J216050405的金黄色葡萄球菌菌种传代30支，传代后菌种编号分别为J316060801、J316060802、J316060803……J316060830。

检定菌种的保管

甘油冷冻管保存法：用无菌接种环轻轻刮取标准储备菌株平板上的菌苔（见SOP-QC023《菌种保存、传代、使用及销毁操作规程》），并通过接种环与试管壁之间的轻轻摩擦使菌体充分扩散到10%无菌甘油溶液中，轻轻震摇试管，使内容物充分混合，分装于无菌小管（每管装0.5ml）中，加贴《菌种标签》。制备好的甘油管保藏在-80℃（至少在-20℃以下）贮存。-80℃可保藏两年，-20℃可保藏一年。

琼脂斜面低温保存法：将甘油冷冻管菌种接种在适宜的固体斜面培养基上，按规定的温度和时间培养（见SOP-QC023《菌种保存、传代、使用及销毁操作规程》），待菌生长充分后，把培养好的新鲜菌种管贴上《菌种标签》后用牛皮纸包好，转于5℃±3℃的冰箱内保藏并做好相应的记录。可保藏1个月。

检定菌种设专人加双锁保管。

所保管的菌种，不能随意转让其他单位和个人,需要时应有单位证明和批准手续方可供应。

移植时须核对原菌种的名称、编号、传代次数、传代日期、所用培养基并记录，确认菌种特征无误时方可再继续保藏。原菌种或经鉴定检查不合格的于121℃ 40分钟灭菌处理后弃去，并做好相应的销毁记录。

检定菌定期检查

每天检查一次保存菌种冰箱的温度并记录。

保存期菌种的新陈代谢处于最低水平，易发生变异和死亡，每次使用前应检查菌种管的塞子是否松动或生霉，培养基是否萎缩、变色、生霉，菌种外观是否有异常，试管内是否有冷凝水，如有异常不得使用并及时销毁，做好销毁记录。 

相关文件

无
相关记录

《检定菌接收记录》 QR-QC-049
《温湿度记录表》QR-MD-001
免责声明：
模板内容仅根据当前法规及行业常规实践经验进行编写，仅供参考使用。
质量管理体系的合规需要结合公司实际情况、体系文件、体系运行记录/文档等综合考虑，企业直接采用不代表合规，请根据最新法规及公司实际工作流程等进行补充、细化和调整，并有效运行质量管理体系。
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