《生物产品中功能性微生物的检验》
(征求意见稿)
编制说明
一、任务来源、主要参加单位
本标准是依据国家标准化管理委员会“关于下达2015年第三批国家标准制修订计划的通知”制定的，计划编号为201540763-T-424。本标准由中国标准化院归口。本标准主要起草单位有河北省食品检验研究院、浙江工商大学、中国标准化研究院、中国水产科学研究院黄海水产研究所等。
二、标准编制原则
本标准遵循GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》和GB/T20001.4-2001《标准编写规则 第4部分：化学分析方法》的编写规则。
3、 标准制定的背景及意义

生物产品是指应用传统技术或现代生物技术制备的，利用其中微生物发挥作用的相关产品。生物产品在在农林种植、畜禽养殖、水产养殖和环境保护等方面的应用越来越广泛。植物乳杆菌、嗜酸乳杆菌、枯草芽孢杆菌、地衣芽孢杆菌、粪肠球菌、屎肠球菌、产朊假丝酵母和酿酒酵母是重要的功能性微生物。目前我国针对生物产品中功能性微生物菌种的定性和定量检测方法标准缺失，给政府的监管带来困难，同时也无法鉴别产品质量，不利于企业发展和行业监管。
常规的微生物鉴定以生理生化鉴定为主，要准确确定一种菌株通常要进行大量的鉴定实验，且实验过程中易出现结果不易判定的情况，影响鉴定结果。近年来，随着分子生物学的发展，给菌种鉴定带来了便利。利用核糖体RNA（原核生物16sRNA和酵母的18sRNA）进行菌种鉴定具有检测周期短、成本低，区分准确。但分子生物学技术无法实现菌株的分离，如直接对样品进行DNA提取和检测，无法区分产品中菌体的状态也不能实现准确定量。本次标准制定中将两种方法结合，利用常规微生物方法进行菌株的分离和定量，利用分子生物学方法进行菌种鉴定，同时辅以生理生化鉴定对检测结果进行确证，可提高检测效率和检测的准确度。
4、 标准工作过程
（1）确立标准制定的基本原则，收集国际和国内功能性微生物检验方法的新标准。

（2）比较与研究我国原国家标准及国际标准相关内容，并结合方法的研究工作，制定出标准的讨论稿。

（3）将标准讨论稿提交专家组审查。

（4）发出《征求意见稿》征求意见，汇总专家意见，根据专家意见对标准文本进行完善。
（5）提交《生物产品中功能性微生物的检验》（送审稿）、《编制说明》和《征求意见汇总表》供食品安全国家标准审评委员会审议。 

5、 标准的重要内容

1、标准的主要内容

本标准包括9个部分，第1部分为总则，第2-9部分分别为植物乳杆菌、嗜酸乳酸菌、枯草芽孢杆菌、地衣芽孢杆菌、粪肠球菌、屎肠球菌、产朊假丝酵母和酿酒酵母的定性和定量检测方法。
2、具体内容

（1）总则部分规定了生物产品中功能性微生物检验基本原则和要求。包括规范性引用文件、实验室基本要求、样品的采集、样品检验、生物安全与质量控制、记录与报告和检验后样品的处理等具体流程。其中在样品的采集中对样品按照形态进行了区分，便于实际采样；对生物安全与质量控制提出了具体的要求和操作规程。
（2）2-9部分规定了具体的功能性微生物的检测。包括标准范围、主要设备和材料、主要培养基和试剂、检测程序、样品制备和培养、菌落计数、鉴定和结果计算、报告和附录等。检测流程可分为四个部分样品前处理、菌落计数、纯培养和菌株鉴定四个部分。菌株鉴定包括了形态学、生理生化鉴定和PCR检测鉴定，其中PCR检测鉴定中详细规定了所需的PCR引物序列、DNA的提取过程、PCR反应体系、反应程序、序列测定和结果判定等。在PCR检测鉴定中设置了阳性、阴性和空白三个对照。附录为资料性附录，规定了检测过程中需使用的试剂和培养基，同时也列出了检测菌种同属菌株的主要生理生化特性，便于在检测过程中对菌种的分离鉴定。
6、 其他需要说明的事项

    无。
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