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支原体培养药敏试剂盒 

1 范围 

本标准规定了支原体培养药敏试剂盒的要求、试验方法、标签、使用说明书、包装、运输和贮存。 

本标准适用于基于生化反应引起变色的解脲脲原体（Ureaplasma Urealyticum，UU）、人型支原体

（Mycoplasma Hominis，MH）和肺炎支原体（Mycoplasma Pneumonie，MP）培养药敏试剂盒（包括单

纯的培养鉴定试剂盒，以下统称：试剂盒）。本标准中4.4和4.6项不适用于单纯的培养试剂盒。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T191 包装储运图示标志 

GB/T 29791.2-2013 体外诊断医疗器械制造商提供的信息（标示）第2部分：专业用体外诊断试剂 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 最低抑菌浓度（minimum inhibitory concentration, MIC） 

在琼脂或肉汤稀释药物敏感性试验中抑制微生物可见生长的某种抗微生物药物的最低浓度。 

3.2 菌落形成单位（colony forming unit, CFU）  

在活菌培养计数时，由单个菌体或聚集成团的多个菌体在固体培养基上生长繁殖所形成的集落，以

其表达活菌的数量。 

3.3 颜色变化单位（colour change unit, CCU）   

能引起培养基变色的最小接种量，以其表达微生物的相对含量。 

4 要求 

4.1 外观 

试剂盒应组分齐全，内外包装均应完整，标签清晰，液态试剂应均匀、无沉淀、澄清、无渗漏，冻

干组分外观符合制造商规定的性状，溶解后应澄清。 

4.2 培养基 pH 

应符合制造商声称的 pH值要求。 

4.3 生长性能 
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接种相应质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CFU/mL（或CCU/mL），检测结果应

为阳性。 

表1  试剂盒接种相应的质控菌株 

试剂盒 质控菌株 

UU检测试剂盒 UU（ATCC 33175） 

MH检测试剂盒 MH（ATCC 23114） 

MP检测试剂盒            MP (ATCC 29342) 

         注1：按照制造商说明书规定的方法进行阴阳性判定。 

4.4 药敏符合率 

对表2涉及的抗生素，接种相应质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CFU/mL（或

CCU/mL），计算其MIC范围，结果应与表2中标示的MIC范围有交叉。  

对表2未涉及的抗生素，接种相应质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CFU/mL（或

CCU/mL），计算其MIC范围，结果应符合制造商的要求。 

表2  UU、MH和MP对应的部分抗生素MIC要求 

抗生素 
UU（ATCC 33175）

（µg/ml） 

MH（ATCC 23114）

（µg/ml） 

MP(ATCC 29342)

（µg/ml） 

红霉素 1-8 - 0.004-0.03 

克林霉素 - 0.03-0.25 - 

左氧氟沙星 0.5-2 - 0.12-1 

莫西沙星 0.5-2 0.015-0.12 0.03-0.25 

泰利霉素 0.12-1 - - 

四环素 - - 0.06-0.5 

加替沙星 - 0.015-0.12 - 

阿奇霉素 - - ≤0.06 

4.5 特异性 

按照表3接种特异性质控菌株，检测结果应为阴性。 

表3  特异性质控菌株检测方法 

试剂盒 质控菌株 接种浓度 接种量 

UU检测   

试剂盒 

大肠埃希菌（ATCC 25922） 

金黄色葡萄球菌（ATCC 29213） 
10

8
CFU/mL 

10μL 

白色念珠菌（ATCC 10231） 10
6
CFU/mL 

人型支原体（ATCC 23114） 

肺炎支原体（ATCC 29342） 

培养液中的浓度为

10
4～10

5
CFU/mL（或

CCU/mL） 

— 
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MH检测 

试剂盒 

大肠埃希菌（ATCC 25922） 

金黄色葡萄球菌（ATCC 29213） 
10

8
CFU/mL 

10μL 

白色念珠菌（ATCC 10231） 10
6
CFU/mL 

解脲脲原体（ATCC 33175） 

肺炎支原体（ATCC 29342） 

培养液中的浓度为

10
4～10

5
CFU/mL（或

CCU/mL） 

— 

MP检测  

试剂盒 

肺炎链球菌（ATCC 49619） 

金黄色葡萄球菌（ATCC 29213） 
10

8
CFU/mL 

10μL 

白色念珠菌（ATCC 10231） 10
6
CFU/mL 

解脲脲原体（ATCC 33175） 

人型支原体（ATCC 23114） 

培养液中的浓度为

10
4～10

5
CFU/mL（或

CCU/mL） 

— 

UU/MH

检测试剂

盒 

大肠埃希菌（ATCC 25922） 

金黄色葡萄球菌（ATCC 29213） 
10

8
CFU/mL 

10μL 

白色念珠菌（ATCC 10231） 10
6
CFU/mL 

肺炎支原体（ATCC 29342） 

培养液中的浓度为

10
4～10

5
CFU/mL（或

CCU/mL） 

— 

注1：按照制造商说明书规定的方法进行阴阳性判定。 

4.6 重复性 

4.6.1 批内重复性 

对同一批试剂盒，选择并接种表1相应的质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CFU/ml

（或CCU/ml），重复检测10次，生长性能检测结果和每种抗菌药物药敏结果的一致性均应不低于80%。 

4.6.2 批间重复性 

对三批试剂盒，选择并接种表1相应的质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CFU/ml

（或CCU/ml），每批重复检测10次，生长性能检测结果和每种抗菌药物药敏结果的一致性均应不低于

80%。 

4.7 稳定性 

可对效期稳定性和热稳定性进行验证： 

a）效期稳定性 

制造商应规定产品的有效期。取到效期后一定时间内的产品进行检测，应符合 4.2~4.5 和 4.6.1 的要

求； 

b）热稳定性 



YY/T XXXXX—XXXX 

4 

试剂盒按制造商规定的加速破坏条件处理后，进行检测，应符合 4.2~4.5 和 4.6.1 的要求； 

注1：热稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的热稳定性研究数据建立的推导公式。 

注2：一般地，效期为1年时选择不超过1个月的产品，效期为半年时选择不超过半个月的产品，以此类推。但如超

过规定时间，产品符合要求时也可以接受。 

注3：根据产品特性可选择a）、b）方法的任意组合，但所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证在有效期内产

品性能符合标准要求。 

5 试验方法 

5.1 外观 

采用目测法，结果应符合4.1的要求。 

5.2 培养基 pH  

用适宜的pH计测定，结果符合4.2的要求。 

5.3 生长性能 

按附录A实验方法进行，接种相应质控菌株，按照制造商说明书规定的条件进行培养，检测结果应

符合4.3的要求。 

5.4 药敏符合率 

接种相应质控菌株，按照制造商说明书规定的条件进行检测，结果应符合 4.4 的要求。 

5.5 特异性 

接种特异性质控菌株，按照制造商说明书规定的条件进行培养，结果应符合4.5的要求。 

5.6 重复性 

5.6.1 批内重复性 

对同一批试剂盒，选择并接种相应质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为10
4
~10

5
CCU/mL（或

CFU/mL），重复检测10次，药敏结果应符合4.6.1的要求。 

5.6.2 批间重复性 

对三批试剂盒，选择并接种相应质控菌株，使其培养液中的质控菌株浓度为 10
4
~10

5
CCU/mL（或

CFU/mL），重复检测 10 次，药敏结果应符合 4.6.2 的要求。 

5.7 稳定性 

5.7.1 效期稳定性 

 取到效期后一定时间内的试剂盒按照5.2~5.5、5.6.1方法进行检测，应符合4.7a）的要求。 

5.7.2 热稳定性试验 

 取有效期内试剂盒根据制造商声称的热稳定性条件，按照5.2~5.5、5.6.1方法进行检测，应符合4.7b）

的要求。 

6 标签和使用说明书 
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应符合 GB/T 29791.2的规定。 

7 包装、运输、贮存 

7.1 包装 

包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。 

7.2 运输 

试剂盒应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，应防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸

淋，防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

7.3 贮存 

试剂盒应在制造商规定条件下保存。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

支原体生长实验方法 

A.1  质控菌株 

解脲脲原体（Ureaplasma Urealyticum）（ATCC 33175） 

人型支原体（Mycoplasma Hominis）（ATCC 23114） 

肺炎支原体（Mycoplasma Pneumonie）（ATCC 29342） 

生长试验采用上述菌株。所用的菌株传代次数不得超过 5 代（从菌种保存中心获得的冷冻干燥菌种

为第 0 代），并采用适宜的菌种保藏技术，以保证试验菌株的生物学特性。 

在同一生物安全区内只能同时操作1个菌株。 

A.2  方法 

A.2.1 无菌操作要求 

生长试验应严格遵守无菌操作，防止微生物污染。  

稀释液、培养基、实验器具等灭菌时，应按照《中华人民共和国药典》中灭菌法的要求，采用验证

合格的灭菌程序灭菌。 

A.2.2 菌种复苏 

启开质控菌株菌种，分别接种至适量相应培养基，35℃~37℃培养至相应支原体培养基中指示剂变

色。 

A.2.3 菌种传代 

取适量上述复苏后的质控菌株的新鲜培养物，分别接种至相应支原体培养基，置 35℃~37℃培养至

相应支原体培养基中指示剂变色。 

A.2.4 菌种增菌培养 

取适量上述传代后的质控菌株的新鲜培养物，分别接种至相应支原体培养基，置 35℃~37℃培养至

相应支原体培养基中指示剂变色。将变色后培养基加入保护剂进行分装，分装后试剂进行冷冻干燥，对

干燥后菌株进行抽样计数，计数后菌株严格按照要求存放。 

A.2.5 菌悬液制备 

将上述增菌培养冻干后的质控菌株分别用 1mL 蒸馏水或去离子水溶解，根据 A.2.4 的计数结果，

用蒸馏水或去离子水稀释至 10
6
~10

7
CFU/mL（或 CCU/mL），稀释后 0.5h 内使用。 

A.2.6 接种培养 

将上述准备好的菌悬液按照制造商的试剂盒说明书进行接种，接种后置 35℃~37℃活化，解脲脲原

体活化 1h，人型支原体和肺炎支原体活化 2h，使其质控菌株在培养液中的浓度为 10
4
~10

5
CFU/mL（或

CCU/mL），再按照制造商的要求进行培养或做药敏试验。 
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《支原体培养药敏试剂盒》标准编制说明 

一、工作简况 

1、任务来源：国家食品药品监督管理总局发出的《总局办公厅

关于印发 2017 年医疗器械行业标准制修订项目的通知》（食药监办械

管[2017]94 号）项目编号为 I2017073-T-ZJY。 

2、工作过程：本标准于 2017 年 3 月形成工作组草案，2017 年 4

月 6 日在北京召开了行标启动会，6 月 2 日召开标准研讨会，针对工

作组草案和验证方案进行了讨论。会后启动国内外企业对标准进行了

验证，并形成征求意见稿。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1、标准制定的意义、原则 

解脲支原体（Ureaplasma urealyticum，UU）和人型支原体

(Mycoplasma hominis,MH)是人类泌尿生殖道最常见的寄生菌之一，

它与新生儿疾病及成人的泌尿生殖系统疾病有关。UU 和 MH 是性传

播疾病的重要病原体，可引起非淋病性尿道炎，宫颈炎、盆腔炎、新

生儿肺炎、脑膜炎，还可引起不孕、流产、早产、低体重儿。现已发

现 UU 感染所致的泌尿生殖系统感染在非淋菌性尿道炎（NGU）的发

病率中占第一位。肺炎支原体能通过其顶端结构黏附在宿主细胞表面，

并伸出微管插入胞内吸取营养，损伤细胞膜，继而释放出核酸酶、过

氧化氢等引起细胞的溶解，上皮细胞的肿胀与坏死。临床症状较轻甚

至根本无症状，主要经飞沫传播，潜伏期 2～3 周，发病率以青少年

最高。由于临床抗生素的滥用，使支原体耐药菌株日益增多。因此，



对支原体感染早期诊断、正确诊断具有重要临床意义。 

目前国内该类产品企业标准参差不齐，行业标准的制定将有助于

提高并统一标准，使不同医院同项目检测具有可比性，减少不同医院

的重复检验。 

2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情

况。 

本标准由中国食品药品检定研究院负责起草。在标准起草过程中

充分调研了全国主要生产企业的生产和临床使用情况。本标准在相关

技术指标的确定参考了目前市场上国内外厂家相关产品的说明书和

性能评估资料，并结合临床要求制定。本标准的编号格式是按照GB/T 

1.1-2009 标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写的相关规定起

草的。规范性技术要素内容是根据GB/T 1.2-2002 标准化工作导则 第

2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法确定的。本标准在制

定过程中，为了充分验证标准各条款的可操作性和合理性，制定了科

学的验证方案，选择目前拥有注册文号的产品进行验证。 

要说明的几点： 

1、针对菌落计数采用CFU还是CCU，经讨论：a）在实际应用过

程中采用CCU更方便，但应提供CFU和CCU之间转换关系的验证数据；

b）明确CCU的概念； 

2、接种浓度的定义应与CLSI里的要求保持一致，即该浓度为反

应孔里的终浓度。 



3、对质控菌株有限定范围，并且这类质控菌株可溯源。可参考

CLSI和欧盟相关资料。 

4、“4.4药敏符合率”中需要检测的抗生素，原则上应至少包含

CLSI里提到的大环内酯类、四环素类及喹诺酮类这3类抗生素，每类

抗生素至少包含一种药物；对于CLSI里有规定或者明确有折点的，

药敏检测结果应符合规定，并用敏感、中介和耐药报告结果；对于没

有规定折点的抗生素，建议报MIC值。 

5、对于“4.5重复性”，专家建议：规定接种菌复苏的培养时间；

应同时验证敏感菌和耐药菌，对验证结果的要求应描述细致，并且不

能出现重大错误；重复10次，至少应9次结果一致，或者仅有微小差

异；重复性应考核培养鉴定孔、计数孔和药敏结果三个指标。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预

期的经济效果 

经验证，行标中外观、培养基 PH、生长性能、药敏符合率、特

异性、重复性盒稳定性等指标均基本可达到标准要求，可操作性强，

指标设置科学合理，能够满足临床使用的要求。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同

类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比

情况。 

目前国际上没有相关产品的官方标准，在标准制定过程中，参考

了国外先进试剂企业的产品标准。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 



本标准引用了 GB/T 29791.2 体外诊断医疗器械 制造商提供的

信息（标示） 第 2 部分：专业用体外诊断试剂和 GB/T 191 包装储

运图示标志两个标准。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

无。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

该标准申报时为推荐性标准，同时，由于诊断试剂产品的技术发

展日新月异，方法学的进步可能会带来相应产品技术指标的提高，制

造商在制定产品标准的过程中应参考该标准，同时，鼓励大家通过不

断完善产品，不断提高产品的性能。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、

过渡办法等内容） 

建议在本行业标准发布后一年内进行宣贯，宣贯对象是企业、医

学实验室、省市药局等相关部门。 

九、废止现行有关标准的建议 

无 

十、其他应予说明的事项。 

无 

标准起草工作组 

2017 年 7 月 
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