附件7：
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	实验室菌（毒）种资源管理规范

	
	英文
	Management specification for laboratory bacteria (virus) resources

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
未采用
	标准编号
	/

	
	
	英文名称
	/

	
	
	中文名称
	/

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	2020年1月，认监委关于下达2019年认证认可行业标准制（修）订计划项目的通知
	计划编号
	2019RB021

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：                 ）

	1.5 起止时间
	2020年1 月- 2022年12月

	1.6 标准起草单位
	烟台海关技术中心、青岛海关技术中心、临沂大学、沈阳市食品药品检验所、广州海关技术中心、中国工业微生物菌种保藏管理中心、湖南省产商品质量检验研究院、大连海关技术中心、达能特殊营养品(青岛)有限公司、日照海关综合服务中心、丹东海关综合技术服务中心、中国合格评定国家认可中心、厦门海关技术中心、哈尔滨海关技术中心、沈阳海关技术中心、陕西省食品药品检验研究院、中国计量科学研究院、中国海关科学技术研究中心、北京陆桥技术股份有限公司、烟台国际旅行卫生保健中心（烟台海关口岸门诊部）

	1.7 起草组成员
	段效辉、雷质文、杨文奇、席静、李金霞、张利峰、钟文涛、杨晓莉、武维伟、刘新亮、王秋艳、姜勇、凌莉、彭小莉、高元娇、刘培海、何飞、王金玲、麻丽丹、李宏、刘云国、张宏伟、隋志伟、史喜菊、王健、于娟娟、李晓玉、王晓东、李金庆、王颖

	1.8 标准体系表内编号
	



	1.9调整情况
	1、2021年12月申请项目完成时间延长至2022年12月。
2、2023年4月申请调整题目，由《微生物标本库质量控制规范》调整为《实验室菌（毒）种资源管理规范》

	2、背景情况

	

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	从事微生物临床诊疗、疾病控制、检验检疫、教学和科研等工作的机构，按工作要求或需要，会储存一定量的微生物菌（毒）种，这是出于满足日常工作的目的，也是一些技术法规或标准规范的明确规定。 RB/T 214-2017 4.4.6中规定：“检验检测机构应建立和保持标准物质管理程序。这里所说的标准物质即包括标准菌（毒）种。再如，CNAS-CL01-A001 《检测和校准实验室能力认可准则 在微生物检测领域的应用说明》6.4.1.2中明确规定，实验室必须保存有满足试验需要的标准菌种/菌株（标准培养物），除检测方法（如药物敏感试验、抗菌性能测试）中规定的菌种外，还应包括应用于培养基（试剂）验收/质量控制、方法确认/证实、阳性对照、阴性对照、人员培训考核和结果质量的保证等所需的菌株。具体到检测标准， GB 4789.30-2016《食品安全国家标准 食品微生物学检验 单核细胞增生李斯特菌检验》第2条目设备和材料中2.12-2.17皆是关于标准菌种的要求，包括单核细胞增生李斯特氏菌、金黄色葡萄球菌等菌种。但是，目前我国关于实验室菌（毒）种资源管理的要求比较分散，管理要素不尽统一，甚至对相关术语、定义都不明确，实验室无法正确开展实验活动。目前，从事检验检疫、检测、校准、科研、教学、医学诊断、标准物质研制、材料赋值、质量控制、生物诊断试剂研制的实验室，开展相关实验活动过程中缺乏可参考的菌（毒）种资源管理规范性文件。对这些菌（毒）种的保藏、管理，实验室一般依靠基本的微生物操作，而没有系统的参考文件，使保藏管理过程存在较大的安全风险，存在的最大问题就是生物安全问题和菌（毒）种的生物学特征稳定性问题。近年来由微生物引起的一些疫情告诉我们，由于管理不善，实验室保藏的菌（毒）种是引发生物安全事件的主要原因。管理不善的另一个影响是造成微生物资源的丢失，包括由于保藏方法的不适用使得菌（毒）种特征属性发生变异，或者管理制度不健全使得菌（毒）种丢失等，使微生物资源的多样性受到损失。由此，建立实验室菌（毒）种资源管理规范的需求尤为紧迫，而通过建立管理规范对实验室管理菌（毒）种资源的基本要求进行统一规定，也显示出重要的现实必要性和战略重要性。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	本标准以《中华人民共和国生物安全法》、国务院《病原微生物实验室生物安全管理条例》、卫生部《人间传染的病原微生物名录》、农业部《动物病原微生物分类名录》、 WS315-2010《人间传染的病原微生物菌(毒)种保藏机构设置技术规范》、卫生部《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》、CNAS-GL045:2020《病原微生物实验室生物安全风险管理指南》等为基础依据，参考了ISO/IEC 17025:2017《检测和校准实验室能力的通用要求》，综合考虑RB/T 214-2017　《检验检测机构资质认定能力评价检验检测机构通用要求》、 CNAS-CL01-A001 《检测和校准实验室能力认可准则 在微生物检测领域的应用说明》、GB 4789.1-2016《食品安全国家标准 食品微生物学检验 总则》等相关文件、标准中关于实验室保存菌株的要求，结合已发表文献资料以及食品、农业、工业、科研、医疗等领域对实验室菌（毒）种资源管理的规定，对实验室菌（毒）种资源保存、管理的技术要点进行编制。
目前，国内外没有此类标准，本项目与现有国内外标准不存在等同、等效关系。

	3  编制过程

	3.1 分工情况
	烟台海关技术中心主持，青岛海关技术中心、临沂大学、中国合格评定国家认可中心、大连海关技术中心、中国工业微生物菌种保藏管理中心、日照海关综合服务中心、沈阳市食品药品检验所、广州海关技术中心、湖南省产商品质量检验研究院、北京陆桥技术股份有限公司、烟台国际旅行卫生保健中心（烟台海关口岸门诊部）等负责起草和试用、验证。

	3.2 起草阶段
	2020年1月：召开启动会议，明确任务分工。
2020年2月~2022年12月：收集国内外相关法规文件、标准和文献，起草组讨论、确定实验室菌（毒）种资源管理规范内容框架，起草、编制。

	3.3 征求意见阶段
	2023年4月-5月，通过微信群的方式，在微生物检验质量控制交流群、动物检疫/实验室群、菌学联盟等8个专业微生物微信群，共计三千余人广泛征求意见，分别包括疾控、质检、海关、药学、高校、科研院所等不同实验室人员，共汇总29条技术内容与文本格式意见和11条编辑性修改意见，文本已针对上述意见进行修改、完善。现在RB官网向社会广泛征求意见

	3.4标准审定阶段
	//

	4  主要技术内容的确定

	基于标准制定规范和实验室菌（毒）种保藏和使用、管理工作质量和生物安全的考虑，标准内容主要给出了范围、规范性引用文件、术语和定义、结构要求、资源要求、技术要求和风险应对要求7大要素。内容包括：
1　范围	
2　规范性引用文件	
3　术语、定义	
4　结构要求	
5　资源要求	
5.1　人员	
5.2　设施设备	
5.3　菌（毒）株特征（量）值溯源性	
6　技术要求	
6.1　总则	
6.2　获得	
6.3　验收	
6.4　保存	
6.5　发放	
6.6　处置	
6.7　记录	
6.8　数据和信息控制	
7 风险应对要求	
7.1　规章制度	
7.2　应急演练	
7.3　持续改进	
附录A(资料性附录) 实验室标准菌株管理程序	
附录B(资料性附录) 实验室菌（毒）种资源信息记录表示例	
附录C(资料性附录) 标准菌（毒）株验收记录表示例	
附录D(资料性附录) 实验室分离菌（毒）株信息登记表示例	
附录E(资料性附录) 菌（毒）株传代、发放、处置登记表样表	
附录F(资料性附录) 菌（毒）株纯度检查法	
附录G(资料性附录) 应急演练示例	
（一）一般性规范要素
1. 范围
本章给出了实验室菌（毒）种资源管理的相关要素，并给出了该管理要求适用的相关实验室类别。
2. 规范性引用文件
本文件主要参考了 GB 4789.1、GB/T 10113、GB 19489、GB/T 27025、GB/T 27424、GB 50346、 
SN/T 2660、SN/T 2984、SN/T 2025、SN/T 1862、RB/T 040、JJF 1265、WS 315、WS 233、WS 589，以及引用为示例便于条款理解等。
3. 术语、定义的确定
引用 WS 315、 JJF 1265、 ISO 11133、 GB/T 27424、GB/T 27405、 GB 4789.1、 GB/T 10113、 WS/T 812、 GB 50346、 WS 589对部分术语进行了定义；给出了微生物检测标准、实验室管理文件、法律法规要求中涉及菌（毒）种内容的术语、定义，如生物标准物质、等效标准菌株、商业派生菌株、传代、分离菌（毒）株等，提出了实验室菌（毒）株生命周期管理概念。
（二）其它要素
开展菌（毒）种资源的保藏、使用和管理工作，需要实验室设有相关的组织机构、合理的管理结构、配备足够的人力、物力资源、具备相关的技术能力并能够制定和实施相应的措施保障菌（毒）种资源的安全，于是确定了结构要求、资源要求、技术要求、风险应对要求4个要素。
4.结构要求
本章对实验室所在机构提出了各项结构要求，分别是实验室开展相关级别菌（毒）种实验活动的管理要求、对菌（毒）种保藏、管理工作人员的职责权限的设定要求，尤其提出生物安全委员会和隶属于生物安全委员会的菌（毒）株管理小组的设定要求。从组织机构、管理结构等方面进行一定的限制以保障实验室开展菌（毒）种资源保藏、管理工作的合理性。
5.资源要求
本章分别阐述了开展菌（毒）种资源相关实验活动实验室人员、设施设备、菌（毒）株特征（量）值溯源性的要求。
5.1 人员
实验室菌（毒）种资源保藏、管理的各个过程，离不开各类工作人员，包括管理人员、技术运作人员、支持服务人员等。具有活性的菌（毒）种资源，往往存在一定的生物危害，为了保证工作质量和实验室安全，具备一定的资质、能力，是管理好实验室菌（毒）种资源的前提。本条款对人员的专业背景知识、个人防护能力、持续培训、人员资格和能力确认、授权等方面进行了详细规定。
[bookmark: _Toc68774813]5.2 设施设备
设施设备是开展实验室菌（毒）种各项工作的必备资源和保证实验室生物安全的最重要手段，本部分对设施设备的配备、管理进行统一的规定。在5.2.1基本要求部分提出了实验室建设、实验活动的限制、人员出入的限制措施、实验室设施设备管理措施等的要求。除设备的配备，实验室各功能区物理空间上的隔离是提高实验室安全的另一项重要措施，本条款也重点列出了对实验室功能分区要求，规定了实验室应划分为：接收/发放区、实验工作区、保存区、数据和信息管理区。其中：
5.2.2.3保存区：是菌（毒）种资源的实验室保存的核心区域。本区域应重点保障菌（毒）种资源的实物安全和保存安全。实物安全，意味着防盗、防丢、防抢等措施；保存安全，是考虑绝大多数的菌（毒）种资源需采用低温、超低温措施，该区域应预留足够的空间环境和配备足够的冷藏、冷冻设备，还应配备满足要求的应急电源。
5.2.2.4 数据和信息管理区：正确做好数据和信息管理，是对菌（毒）种资源溯源管理重要的环节，可保障菌（毒）种资源的全生命周期可追溯。
5.3菌（毒）株量（值）溯源性的要求
实验室菌（毒）株量（值）溯源，是确保和证实实验室工作质量的最有力的因素。本章给出了菌（毒）株特性量值的计量溯源性和标称特性值的追溯性概念，并提供了溯源的具体方式或分类。
6.技术要求
本章按照菌（毒）种资源在实验室流转的全过程，分别给出了实验室菌（毒）种资源全生命周期管理程序，包括获得、验收、分发、保存、处置各流程，同时对全生命周期的记录和数据信息控制也有具体规定。
6.1 总则
是对实验室菌（毒）种资源管理体系文件的规定。下面分述不同过程要求。
6.2 获得
给出了实验室获得菌（毒）种资源的不同方式。获得过程中涉及的菌（毒）种质量要求、运输方式、相关的注意事项等
6.3 验收
对获得的菌（毒）种资源进行验收，是保证菌（毒）种满足实验室工作需求的基本且必要的手段。将验收内容分为形式验收和技术验收两部分内容。形式验收包含了运输条件符合性、外观完整性、菌（毒）株包装形式适合性、菌（毒）株装箱清单、实物与申购种类、数量一致性、证明文件（COA）的完备性、产品的有效期限、产品的操作说明以及材料安全数据表（MSDS）（适用时）。而技术验收需要围绕存活性、纯度、关键特征指标开展。验收过程要根据菌（毒）株分类的不同，开展不同的鉴定实验确证所获得菌（毒）株的符合性。附录部分给出了对菌（毒）种进行纯度验收的方法。关键特征指标则包含了菌（毒）株的显微特征、菌（毒）株的培养特征、菌（毒）株的生理生化特征，如需氧特征、糖发酵特征、VP试验、甲基红试验、吲哚试验、柠檬酸盐利用试验、硫化氢试验、三糖铁（TSI）琼脂试验、硝酸盐还原试验、淀粉水解试验、明胶液化试验、氧化酶试验、过氧化氢酶试验、尿素酶试验等、菌（毒）株与特异性抗体的专属性、毒株对特定细胞的感染性、质粒/载体所携带的目标基因序列特异性、分子量、菌（毒）株特异性代谢蛋白质质谱谱图、菌（毒）株耐药性分析结果、菌（毒）株毒力试验结果等。
6.4 保存
正确的保存实验室菌（毒）种资源，包括合适的保存方法和必要的安保措施。本部分内容，针对保存方法，既给出了初始获得菌株验收前的保存要求，又给出了验收后的保存要求。验收前一般按照菌（毒）种说明书或供给方提供的方法短期保存，并在有效期内转接、验收相关特征指标；验收后，需要根据菌（毒）种资源的类型，选用不同的制备方法和保存环境制备和保存一定数量的菌（毒）株，使其关键特征指标维持稳定，以满足一定时间段内实验室各项实验活动需求，保存期间还应适时开展期间核查，确保特征稳定。本部分内容还给出了菌（毒）种传代概念的具体解释，参考目前有关国内外微生物实验室认证认可、资质认定和检测标准要求，确定实验室原则上应使用5代以内菌（毒）株。针对某些标准中提出的，非标准菌株用于实验室质量控制的说明，提出了实验室内通过建立相应的确认程序，对相关菌（毒）种资源的纯度、关键特征指标进行验证，经实验室内审批的方法用于内部质量控制的解决方案。 本部分也对菌（毒）种资源的标识做了具体的规定。
推荐选用两种或两种以上的方法对实验室用菌（毒）种资源进行保藏，以此来减少停电、设备故障等意外原因引起的资源损失。
实验室菌（毒）种资源的安全保障也是实验室工作中必须重视的内容。条款6.4.9提出了从物理安保、内部人员安保、建立资料控制和问责制度、实验室信息安保、运输过程的安保5个方面采取生物安全防范措施确保实验室菌（毒）种资源的安全。
6.5 发放
菌（毒）种发放的工作内容可能相对简单，但却在实验室菌（毒）种资源全生命周期管理中不可忽视，这一环节关系到菌（毒）种资源追溯的有效性。实验室应详细、准确记录并妥善保存相关发放信息和文件，保证菌（毒）种资源在一定周期内可追溯。
6.6 处置
菌（毒）种资源处置过程应重视：废弃菌（毒）种资源的识别、处置方式及效果。本节内容识别出了经转接、培养、离心等方式获得的、不再适合保存的菌（毒）株、实验室传代超过5次的、经验证菌落纯度、形态、关键生物学特征等不满足要求的标准储备菌（毒）株、储备菌（毒）株、工作菌（毒）株、质粒/载体等、可能被菌（毒）株培养物污染的各类实验耗材、转接后剩余的标准菌（毒）株、经人工或自动化设备提取、PCR扩增等方式获得的、不适合继续保存的菌（毒）株遗传物质、过期试剂盒内自带的菌（毒）种资源的阳性质控物质等需处置的菌（毒）种资源，给出了参考的处置方法以及开展处置方式效果评价的必要性。
6.7 记录
记录，应贯穿实验室菌（毒）种资源生命周期全过程，可以起到追溯和证实作用。对全过程记录的识别、记录、保存、处置应有程序支持。
6.8 数据和信息控制
实验室针对菌（毒）种资源引入和建立信息化管理系统，可以实现实物资源与电子信息同步化与动态化，达到菌（毒）种高效快捷核对、调用、全过程追溯等目的，对实验室菌（毒）种资源管理起到事半功倍的效果。本节内容给出了使用菌（毒）种资源信息化管理系统的相关要求，主要应保障安全性、准确性和可追溯性要求，分别从建立相应的程序文件、设置人员账户、权限、定期备份数据以及对信息化管理系统进行使用前的功能确认等方面来实现。
7.风险应对要求
实验室保藏、使用菌（毒）种资源，存在发生各种生物安全事件的潜在风险。应对好实验室的生物安全风险，是菌（毒）种保藏实验室的任务和责任，是必须面对和解决的问题。本章内容，列出了风险应对策略，包括健全实验室规章制度和针对特定生物安全事件开展应急演练两方面内容，实验室应在实施一系列菌（毒）种资源风险应对制度的过程中，识别和选择改进机会，采取必要措施，动态评估这些措施的有效性，不断提升实验室生物安全风险应对能力。
8.附录
根据实验室菌（毒）种资源规范管理的实际要求和需求，在正文之后给出了7份相关资料性附录，分别是：
附录A实验室标准菌株管理程序：给出了实验室全生命周期管理程序和标准储备菌株、储备菌株、工作菌株的制备方法。A.1以程序图的方式简明、扼要地给出了实验室菌（毒）种从获得、接收到保存、使用、处置的全过程管理程序。A.2在给出各类型保存菌株制备方法的基础上，明确指出了微生物代数的定义方式。
附录B实验室菌（毒）种资源信息记录表示例：列出了实验室保存菌（毒）种资源信息记录中需呈现的最重要信息，以便在发生紧急情况时帮助判断、决策并实施。
[bookmark: _Hlk134104568]附录C标准菌（毒）株验收记录表示例：菌（毒）株验收是实验室必须开展的工作之一，给出的表格列出了验收中需要记录的各项信息。实际工作可根据具体情况酌情增加或改动相关内容。
附录D实验室分离菌（毒）株信息登记表示例：该表的填制是为了帮助实验室留存实验活动过程中获得的菌（毒）种资源的相关信息，以提供给可能的科研、医疗、检测等机构参考。
附录E菌（毒）株传代、发放、处置登记表样表：是菌（毒）种溯源管理不可缺少的记录，给出了样表，供相关实验室参考。
附录F菌（毒）株纯度检查法：详细列出了实验室细菌、酵母、丝状真菌、病毒等菌（毒）种资源的纯度检查方法，明确了纯度检查要求。
附录G应急演练示例：首先列出了应急演练方案编制应包含的内容，除目的、适用范围外，对其中组织机构及职责分工、预防与预警、应急启动、应急处置、保障措施5个方面制定了具体要。附录对应急演练的周期、后期处置、总结报告都提出了要求。
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