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	2019培字第070号
	      关于举办“制药企业微生物鉴定（北京）精英实训班”培训的通知
	第一天  12月13日  星期五
	上午  09:00-12:00
	课题一、培养基质量管理体系的建立
	（1）培养基的分类
	（2）培养基供应商的选择
	（3）培养基的接收
	（4）培养基的储存
	（5）培养基的制备
	（6）培养基的质量控制
	（7）培养基的使用
	（8）培养基的有效期验证
	课题二、标准菌株管理体系的建立​
	（1）如何选择标准菌株?什么是标准菌株?
	（2）标准菌株接收应该核对哪些参数和文件
	（3）传代
	（4）保藏
	（5）使用
	（6）质控
	（7）销毁
	（8）可追溯
	中午  12:00-13:30   午餐+休息
	下午  13:30-17:00
	课题三、微生物鉴定方法(未知微生物鉴定到种属的整个流程及方法)
	（1）不同的原理鉴定方法
	（2）不同方法中的注意事项
	（3）革兰氏染色
	（4）芽孢染色
	（5）定向试验
	（6）生化鉴定
	课题四、实操：生化鉴定
	（1）定向试验
	（2）生化鉴定(使用生化鉴定产品对未知微生物进行种属鉴定
	课题五、实操：微生物鉴定方法(将未知微生物鉴定到种属的整个流程)
	革兰氏染色
	（1）实验准备
	（2）革兰氏染色实验过程
	（3）镜检、判断结果
	第二天   12月14日  星期六
	上午  09:00-12:00
	课题一、药品原辅料微生物风险评估
	（1）风险等级的确定
	（2）制定样品哪些特性中，相关的微生物风险的等级
	（3）综合考虑样品的各种特性，如水活度、pH值、来源、工艺、供应商审核的报告评估结论等因素，制定样品
	（4）依据样品的微生物风险等级，制定样品的测试项目、测试频率、方法适用性和方法转移的流程
	课题二、微生物鉴定管理体系的建立（制药企业微生物建库策略）
	（1）微生物鉴定的意义
	（2）鉴定的范围
	（3）鉴定的程度
	（4）鉴定的方法
	（5）如何寻找目标微生物
	（6）如何根据鉴定结果指导日常生产
	课题三、表面微生物检测方法
	（1）表面微生物取样方法
	（2）擦拭取样方法确认a.菌株选择b.菌量确定c.模拟区域：面积？菌液喷洒方式？损失？d.取
	f.结论
	中午  12:00-13:30   午餐+休息
	下午  13:30-17:00
	课题四、OOS微生物实验室调查
	（1）实验室初步调查
	（2）如何建立调查计划
	（3）调查结论，整改措施
	（4）发现的缺陷项对于可疑结果的贡献的评估
	（5）实验室调查中涉及到哪些项
	课题五、实操：微生物鉴定结果察看与分析(生化鉴定结果)
	四、讲师介绍
	宁老师：高级工程师，从事制药行业微生物鉴定、培养工作10余年，GMP认证讲师、曾经为国家药检机构进行
	五、费用说明

