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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO/TS16782:2016《临床实验室检验 抗菌剂敏感试验脱水 MH琼脂和肉汤可

接受批标准》。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC136)归口。
本文件起草单位:北京市医疗器械检验所、重庆医疗器械质量检验中心、山东省医疗器械产品质量

检验中心。
本文件主要起草人:毕春雷、何乐春、王文庆、代蕾颖、李承芝。
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引  言

  历史上,虽然有各种培养基被推荐用于抗菌剂敏感试验,MH肉汤(MHB)被选定为肉汤微量稀释

法最小抑菌浓度(MIC)参考方法(ISO20776-1)的培养基,并且 MH琼脂(MHA)广泛用于快速生长细

菌的纸片扩散法试验。

MH培养基能对多数非苛养病原菌提供满意的生长条件,具有可接受的批间重现性以及低含量对

磺胺、甲氧苄啶和四环素的抑制剂,并且几十年来从此培养基的抗菌剂敏感性试验中已积累了大量

数据。
本文件旨在建立一个标准描述和方案,据此,脱水 MH琼脂(dMHA)和脱水 MH肉汤(dMHB)制

造商可确定其可接受的性能特征。
试验结果必须符合每个抗菌剂和质控菌株组合规定的质量控制限值范围。每个生产批至少应对这

些抗菌剂和质控菌株组合进行测试。
本文件是部分基于美国临床和实验室标准协会(CLSI)以往两个文件在许可下制定的。即CLSI

M6-A2[1](脱水MH琼脂评价方案)和CLSIM32-P[2](抗菌剂药敏试验脱水MH肉汤批次评价)。制造

商可采用本文件来评价其脱水 MH琼脂(dMHA)和脱水 MH肉汤(dMHB)生产批的性能特征。
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临床实验室检验
抗菌剂敏感试验脱水 MH琼脂和肉汤

可接受批标准

1 范围

本文件给出了脱水 MH肉汤(dMHB)和脱水 MH琼脂(dMHA)物理属性的标准描述和性能标准,
以此制造商可评价其dMHB和dMHA生产批的性能特征。肉汤或琼脂的生产批随后可被所有用户

(包括体外药敏试验器械制造商)作为进行抗菌剂敏感性试验的培养基。
本文件不阐述添加到培养基中支持苛养菌生长的添加剂(例如血液或血液制品)(CLSI方

法)[3][4][5][6]。这些添加剂作为终产品在脱水培养基制备为液态时加入,不在本文件的范围。虽然

dMHA能用于琼脂稀释法[4][6]或梯度扩散法测定 MIC,本文件仅包含按照美国临床和实验室标准协会

(CLSI)[5]以及欧洲抗菌剂敏感性试验委员会(EUCAST)[3]使用纸片扩散法的性能试验。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

YY/T0688.1—2008 临床实验室检测和体外诊断系统 感染病原体敏感性试验与抗菌剂敏感性

试验设备的性能评价 第1部分:抗菌剂对感染性疾病相关的快速生长需氧菌的体外活性检测的参考

方法(ISO20776-1:2006,MOD)
注:YY/T0688.1—2008被引用的内容与ISO20776-1:2006被引用的内容没有技术上的差异。

ISO20776-1 感染病原体敏感性试验与抗菌剂敏感性试验设备的性能评价 第1部分:抗菌剂对

感染性疾病相关的快速生长需氧菌的体外活性检测的肉汤微量稀释参考方法(Susceptibilitytestingof
infectiousagentsandevaluationofperformanceofantimicrobialsusceptibilitytestdevices—Part1:

Brothmicro-dilutionreferencemethodfortestingtheinvitroactivityofantimicrobialagentsagainst
rapidlygrowingaerobicbacteriainvolvedininfectiousdiseases)

CLSIM100 抗菌剂敏感性试验执行标准;信息性增补(PerformanceStandardsforAntimicrobial
SusceptibilityTesting;InformationalSupplement)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
抗菌剂 antimicrobialagent
一类可以抑制或杀死微生物,可能用于抗感染治疗的生物来源的、合成的或半合成的物质的总称。
注:消毒剂、灭菌剂和防腐剂不在此定义范围内。

[来源:YY/T0688.1—2008,2.1]
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