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［摘　 要］ 　 解读《中华人民共和国兽药典》２０１５ 年版三部培养基质量标准的增修订内容和特点，以
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　 　 《中华人民共和国兽药典》（以下简称《中国兽

药典》或兽药典）作为国家兽药技术法典，是国家兽

药标准体系的核心，也是兽药研究、生产、检验、经
营、使用以及监督管理等环节必须共同遵守、具有

强制性的技术准则和法定依据。 《中国兽药典》
２０１５ 年版［１］ 已于 ２０１６ 年 ８ 月 ２３ 日由农业部公告

第 ２４３８ 号正式颁布，自 ２０１６ 年 １１ 月 １５ 日起实施。
本文重点就培养基相关增修订概况进行介绍，为新

版兽药典的有效顺畅实施提供参考。
１　 增修订概况

２００５ 年版兽药典收录了《中华人民共和国兽

用生物制品规程》的主要内容，将其作为《中国兽药

典》三部，使我国兽用生物制品首次有了独立法典。
培养基作为一种重要的原辅材料，也因此首次出现

在兽药典中，该部兽药典当时收录了 １３ 种培养基。
２０１０ 年版兽药典三部［２］ 在 ２００５ 年版兽药典基础
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上，将培养基的品种增加至 １５ 种，增加了酪胨琼脂

培养基（ＧＡ）和无血清支原体培养基。 在《中国兽

药典》２０１５ 年版三部编撰过程中，结合工作实际，
并借鉴国内外药典标准的一些先进经验，对培养基

部分进行了较大的修改，包括培养基的品种、配方、

配制方法、检验方法等。 与 ２０１０ 年版兽药典相比，
《中国兽药典》２０１５ 年版三部收录了 ２２ 种培养基，
其中新增 １０ 种、修订 １２ 种、删除 ３ 种，增修订概况

见表 １。

表 １　 《中国兽药典》２０１５ 年版三部培养基品种增修订概况

Ｔａｂ １　 Ｒｅｖｉｓｉｏｎｓ ｏｆ ｍｅｄｉｕｍ ｃｌａｓｓｅｓ ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ｉｎ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ （ｖｏｌｕｍｅ ＩＩＩ， ２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ）

培养基
数量及种类

ｍｅｄｉｕｍ ｎｕｍｂｅｒ ａｎｄ ｃｌａｓｓｅｓ

２０１５ 年版
２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ

２０１０ 年版
２０１０ ｅｄｉｔｉｏｎ

增减情况
ｆｌｕｃｔｕａｔｉｏｎ

无菌检验
培养基

ａｓｅｐｓｉｓ ｍｅｄｉｕｍ

数量
ｎｕｍｂｅｒ ２ 种 ３ 种

品种
ｃｌａｓｓｅｓ

硫乙醇酸盐流体培养基（修订）
胰酪大豆胨液体培养基（新增）

硫乙醇酸盐培养基
酪胨琼脂培养基（删除）

葡萄糖蛋白胨培养基（删除）

新增 １ 种
修订 １ 种
删除 ２ 种

支原体检验
培养基

ｍｙｃｏｐｌａｓｍａｓ ｍｅｄｉｕｍ

数量
ｎｕｍｂｅｒ ５ 种 ５ 种

品种
ｃｌａｓｓｅｓ

改良 Ｆｒｅｙ 氏液体培养基（修订）
改良 Ｆｒｅｙ 氏固体培养基（修订）

支原体液体培养基（修订）
支原体固体培养基（修订）

无血清支原体培养基（修订）

改良 Ｆｒｅｙ 氏液体培养基
改良 Ｆｒｅｙ 氏固体培养基

支原体液体培养基
支原体固体培养基

无血清支原体培养基

修订 ５ 种

检验用
培养基

ｔｅｓｔ ｍｅｄｉｕｍ

数量
ｎｕｍｂｅｒ １５ 种 ７ 种

品种
ｃｌａｓｓｅｓ

检验培养基 １３ 种：
普通琼脂（营养琼脂）（修订）

马丁肉汤（修订）
胰蛋白 琼脂（修订）
明胶培养基（修订）

ＳＳ 琼脂（修订）
麦康凯琼脂（修订）
普通肉汤（新增）
马丁琼脂（新增）
缓冲肉汤（新增）

厌气肉肝汤（新增）
含 １％醋酸铊普通肉汤（新增）

４％甘油琼脂（新增）
蛋白胨水（新增）
基础培养基 ２ 种：
牛肉汤（新增）

猪胃消化液（新增）

普通琼脂（营养琼脂）
马丁肉汤

肝汤琼脂（删除）
胰蛋白 琼脂
明胶培养基

ＳＳ 琼脂
麦康凯琼脂

新增 ９ 种
修订 ６ 种
删除 １ 种

２　 主要变化及特点

２．１　 编写体例更加科学 　 在编写体例上，借鉴美

国药典［３］、欧洲药典［４］、英国药典［５］、日本药局方［６］

（以下简称国际药典）和中国药典［５］ 关于无菌检验

法和支原体检验法的做法，对《中国兽药典》 ２０１５
年版三部的检验用培养基实行分类收载，将无菌检

验、支原体检验培养基单独列出，融入相应方法中，

如无菌检验培养基收录至“附录 ３３０６ 无菌检验或

纯粹检验法”，支原体检验培养基收录至 “附录

３３０８ 支原体检验法”中，其他检验培养基一并收录

至“附录 ３７０４ 检验用培养基配制法”，具体见表 ２。
通过分类收录，调整了培养基相关内容在《中国兽

药典》２０１５ 年版三部中的内容分布，其编写体例与

国际要求相统一，提高了科学性和规范性。
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表 ２　 各类培养基收录情况

Ｔａｂ ２　 Ｔｈｅ ｉｎｃｌｕｓｉｏｎ ｏｆ ｍｅｄｉａ

２０１５ 年版兽药典
２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ

２０１０ 年版兽药典
２０１０ ｅｄｉｔｉｏｎ

收录分类
Ｃｌａｓｓｅｓ

分类收录
“附录 ３３０６ 无菌检验或纯粹检验法”

“附录 ３３０８ 支原体检验法”
“附录 ３７０４ 检验用培养基配制法”

统一收录
“ＣＶＰ３ ／ ２０１０ＦＬ ／ ０１６ 检验用培养基配制法”

２．２　 编写内容更加合理 　 对检验用培养基，借鉴

国际药典的做法，对一些复杂配方的培养基，主要

是新鲜培养基，采用二级结构的形式给出明确的配

方。 这种二级结构形成的配方称为基础培养基。
在新版兽药典中，新增了牛肉汤和猪胃消化液两种

常用的基础培养基，并以附注 １、附注 ２ 的形式收

录，它们是普通肉汤、马丁肉汤、明胶培养基等多种

培养基的基础培养基。 通过收录基础培养基，使检

验用培养基中营养成分的含量相对准确，对全面提

升检验用培养基质量具有重要意义。
对无菌检验和支原体检验培养基，分别从培养

基及配方和培养基的质量控制两部分进行阐述。
同时，增加了前言部分，首次明确各培养基对质控

菌的适用范围，使标准编写更加规范，提高了内容

的整体性和逻辑性。
对编写细节的处理更加严谨，比如将温度设为

一个范围，而不是一个点，如将金黄色葡萄球菌的

培养温度设为“３５ ～ ３７ ℃”，替代原有的“３７ ℃”。
又如，根据中国普通微生物菌种保藏管理中心对菌

种名称的最新规定，将“白色念珠菌”和“黑曲霉”
的名称分别修订为“白假丝酵母”、“巴西曲霉”，同
时保留了原有名称作为新旧名称衔接的依据，提高

了编写的科学性和严谨性。
２．３　 检验用培养基标准体系更加严谨　 检验方法

与检验用培养基有效衔接，通过整理兽药典检验方

法中所涉及的培养基种类，新增 ７ 种制品质量标准

中提到但未收录的培养基，删除 １ 种与兽药典收载

的检验项目无关的培养基，提高了新版兽药典检验

方法与检验用培养基标准之间的衔接，加强了制品

质量标准的原辅材料控制，丰富了检验用培养基标

准的内涵。
增加了检验培养基的适用范围，提高了可追溯

性。 同时，根据实际工作，对个别培养基配制进行

修订，提高了标准的可操作性。

２．４　 无菌检验培养基质控标准基本与国际接轨　
国际药典无菌检验培养基种类、配制方法及质控标

准于 ２００５ 年统一，中国药典无菌检验培养基种类

及质控标准亦于 ２０１５ 年与国际通用标准接轨，而
２０１０ 年版兽药典无菌检验培养基种类、配方仍沿用

１９８５ 年版中国药典标准。 在参照国际药典和中国

药典的基础上，《中国兽药典》 ２０１５ 年版三部无菌

检验培养基部分不断借鉴和采用国际先进技术，完
善质控标准。

调整无菌检验培养基种类，在充分验证的基础

上，新增了胰酪大豆胨液体培养基（ＴＳＢ）作为检验

真菌和需氧菌的培养基；优化了硫乙醇酸盐培养基

的配方并更名为硫乙醇酸盐流体培养基（ＴＧ）；删
除了酪胨琼脂培养基（ＧＡ）和葡萄 糖蛋白胨培养

基（ＧＰ） 。 同时，参照制品检验标准的编写体例，对
培养基提出了明确的检验参数，如性状、ｐＨ 值、无菌

检验、微生物促生长试验等，相关变化见表 ３、表 ４。
严格检验标准，提升检验质量，比如硫乙醇酸

盐流体培养基的性状检验由“淡黄色澄明液体，溶
液上层 ０．５～１．０ｃｍ 为红色”修订为“流体，氧化层的

高度（上层粉红色）不超过培养基深度的 １ ／ ３”。 同

时，明确质控菌种培养条件，细化接种步骤，保证了

培养基的安全有效、质量可控。 比如，删除了酪胨

琼脂培养基（ＧＡ）和葡萄糖蛋白胨培养基（ＧＰ），原
因是 ＧＡ 主用于纯粹检验，在必要情况下对 ＴＧ 的

补充，且可被其他适宜病原菌生长的培养菌所替

代；而 ＧＰ 是我们一直沿用中国药典的培养基，但
２０１５ 年版中国药典采用了国际通用的检验真菌和

需氧菌的 ＴＳＢ 培养基，且经徐伟东等［７］和本实验室

验证，二者微生物促生长能力无差异，经中国兽药

典委员会讨论，同意删除 ＧＡ、ＧＰ，同时用 ＴＳＢ 代替

ＧＰ，用于检验真菌和需氧菌。
完善质控菌种管理，借鉴和采用国际药典的先

进做法，根据菌种性质对质控菌种进行了分类，将 ５ 种
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表 ３　 无菌检验培养基变化对比

Ｔａｂ ３　 Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ ｃｈａｎｇｅ ｏｆ ａｓｅｐｓｉｓ ｍｅｄｉｕｍ

２０１５ 年版
２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ

２０１０ 年版
２０１０ ｅｄｉｔｉｏｎ

附录“３３０６ 无菌检验或纯粹检验法”：
２．１．１．１ 硫乙醇酸盐流体培养基（ＴＧ）

２３～２５ ℃；３５～３７ ℃培养
２．１．１．２ 胰酪大豆胨液体培养基（ＴＳＢ）

２３～２５ ℃培养

附录“ＣＶＰ３ ／ ２０１０ＦＬ ／ ０１６ 检验用培养基配制法”：
１ 硫乙醇酸盐培养基（ＴＧ）

２５ ℃；３７ ℃培养
２ 酪胨琼脂培养基（ＧＡ）

２５ ℃；３７ ℃培养
３ 葡萄糖蛋白胨培养基（ＧＰ）

２５ ℃培养

表 ４　 硫乙醇酸盐流体培养基配方及配制方法变化对比

Ｔａｂ ４　 Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ ｃｈａｎｇｅ ｉｎ ｃｏｎｆｅｃｔ ａｎｄ ｃｏｎｆｅｃｔ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｆｌｕｉｄ ｔｈｉｏｇｌｙｃｏｌｌａｔｅ ｍｅｄｉｕｍ

２０１５ 年版
２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ

２０１０ 年版
２０１０ ｅｄｉｔｉｏｎ

配方
Ｃｏｎｆｅｃｔ

胰酪蛋白胨 １５ ｇ 胰酪蛋白胨 １５．０ ｇ

酵母浸出粉 ５．０ ｇ 葡萄糖 ５．０ ｇ

酵母浸出粉 ５．０ ｇ 硫乙醇酸钠 ０．５ ｇ

无水葡萄糖 ５．０ ｇ Ｌ－半胱氨酸盐酸盐 ０．５ ｇ

硫乙醇酸钠 ０．５ ｇ 琼脂粉 ０．５～０．７ ｇ

或硫乙醇酸 ０．３ ｍＬ 氯化钠 ２．５ ｇ

Ｌ－半胱氨酸盐酸盐
（或 Ｌ－胱氨酸） ０．５ｇ ０．２％美蓝溶液

（或 １％刃天青溶液 １．０ ｍＬ） ０．５ ｍＬ

氯化钠 ２．５ ｇ 注射用水
加至 １０００ ｍＬ

新配制的 ０．１％刃天青溶液 １．０ ｍＬ

琼脂 ０．７５ ｇ

纯化水
（灭菌后 ｐＨ 值为 ６．９～７．３） １０００ ｍＬ

制备方法
Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ

除葡萄糖和 ０．１％刃天青溶液外，取上述成分混合，加
热溶解，然后加入葡萄糖和 ０．１％刃天青溶液，摇匀，
将加热的培养基放置室温，用 １．０ ｍｏｌ ／ Ｌ 氢氧化钠溶
液调节 ｐＨ 值，使灭菌后的培养基 ｐＨ 值为 ６．９ ～ ７．３，
分装，１１６ ℃灭菌 ３０ ｍｉｎ。 制备好的培养基应保持在
２～ ２５ ℃灭菌、密封容器中。 若培养基氧化层（粉红
色）的高度超过培养基深度的 １ ／ ３，需用水浴或自由
流动的蒸汽加热驱氧，至粉红色消失后，迅速冷却，只
限加热 １ 次，并防止污染。

将以上成分混合，加热溶解。 用氢氧化钠溶液调整 ｐＨ 值至 ７．０ ～
７．４。 分装于中性容器中，以 １１６ ℃灭菌 ２０～４０ ｍｉｎ。

质控菌的分为需氧菌、厌氧菌和真菌。 增加菌种溯

源，或追溯到美国典型菌种保藏中心 ＡＴＣＣ、或追溯

到中国医学微生物菌种保藏管理中心（ＣＭＣＣ），规
范了质控菌种的来源。

修订后无菌检验培养基种类设置科学、检查项

目系统、质控菌种规范，基本实现了与国际药典和

中国药典同步。
２．５　 支原体检验培养基检验方法更加完善　 整合

检验方法。 按照归类阐述的原则，将 ５ 种支原体检

验培养基整合为液体和固体培养基两类检验方法，
替代了原有 ５ 种培养基 ５ 个相似的检验方法。 同

时，删除不适用质控方法，液体培养基仅保留灵敏

·１７·
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度测定；固体培养基仅保留微生物促生长试验，减
少了重复，提升了检验的可操作性，为进一步建立

更加科学的质量标准奠定基础。
完善培养基配方。 一是规范了固体培养基基

础成分的名称，基本培养基成分称为“固体培养基

基础成分”，辅助液成为“辅助培养基成分”。 二是

统一了配方中的个别成分及名称，用“无水磷酸二

氢钾”替代“磷酸二氢钾”；用“葡萄糖（含 １ 个结晶

水）”替代 “葡萄糖”，用“琼脂”替代“琼脂粉”。
新增质控菌种溯源，或追溯到美国典型菌种保

藏中心 ＡＴＣＣ，或可在兽医微生物菌种保存中心查

询到菌种来源，规范了质控菌种的来源。
３　 结　 语

《中国兽药典》２０１５ 年版三部培养基部分在积

极推行检验检测新技术、提供质控标准方面取得了

很大进步，但仍存在一些不足，比如培养基的标准

化研究不够深入，新鲜培养基替代方法研究基础薄

弱等，这些问题在今后的研发工作中需进一步加强。
总之，《中国兽药典》２０１５ 年版三部不仅扩大

了培养基品种的收载，也扩大了对培养基新技术新

方法的收载和应用，加强了培养基对产品质量标准

的可控性，在检验方法和质控标准上更加细化、科
学，对进一步建立严格的质量标准，丰富培养基标

准的内涵，全面提升培养基对兽用生物制品的技术

支撑作用具有重要意义。
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