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国产新型胚胎培养介质研发与
多中心临床验证研究

周  岱  林
（上海   上海交通大学   200135）

摘要：

为推动胚胎培养液的国产化与标准化应用，本研究基于胚胎发育的代谢规律与微环境稳态理论，研发新型

国产胚胎培养介质并开展多中心临床验证。通过系统优化碳源、氨基酸及抗氧化体系配比，使培养液的理化特

性与胚胎代谢需求相协调。检测结果表明，所研发培养液在 pH、渗透压及成分稳定性方面符合生理标准。体

外实验显示，该培养液可有效维持胚胎发育活性，囊胚形成率及能量代谢水平与进口对照体系相当。

临床研究在三家生殖医学中心联合开展，共纳入 IVF/ICSI 治疗周期 1024 例。结果显示，国产培养液组的

受精率、优质胚胎率与临床妊娠率与进口组无显著差异，在复苏胚胎培养中表现出良好的稳定性与安全性。该

成果验证了国产胚胎培养液的可行性与临床应用潜力，为我国辅助生殖核心材料的自主创新与标准化发展提供

了科学依据。

关键词：胚胎培养液、国产化研发、多中心临床验证、胚胎发育与代谢调控、辅助生殖技术

一、胚胎培养液国产化的研究背景与科学意义

1.1 辅助生殖技术发展与胚胎培养体系的重要性

胚胎培养液是辅助生殖技术（ART）中维系胚胎

体外发育的关键要素，其成分与理化参数直接影响受

精率、囊胚形成率及胚胎质量。近年来，研究已证实

培养液不仅调节胚胎代谢与能量供给，还影响表观遗

传状态与后代发育潜能。因此，优化培养体系以实现

对体内微环境的模拟，是提升 ART 成功率与安全性的

核心方向。

在临床层面，培养液的稳定性与适配性关系到胚

胎发育过程中的代谢平衡与氧化应激控制。部分研究

表明，不同培养体系可导致新生儿出生体重及代谢差

异，提示培养液环境对发育轨迹具有长期效应。建立

稳定、可控且安全的培养体系，是现代生殖医学发展

的重要课题。

1.2 国际主流培养液体系现状与国产化进程现状

国际主流胚胎培养液体系经历了从单相培养到分

期培养的演变。目前，以 Vitrolife、Cook、G-TL 等

为代表的商业培养液已形成成熟体系，其设计依据多

基于人胚胎发育的代谢需求曲线和哺乳动物模型验证

结果。这些产品通常具有稳定的理化性质与较高的胚

胎适配性，但因配方保密及核心原料依赖进口，导致

其成本较高、供应受限，且难以针对特定人群或环境

进行优化。

在中国，国产胚胎培养液的研究起步较晚，目前

主要集中在配方仿制与局部参数优化阶段。部分国产

产品已在体外受精和卵胞浆内单精注射（ICSI）中获

得初步应用，但在理化参数稳定性、代谢适配性及临

床验证深度方面，与进口产品仍存在差距。因此，研

发具有自主知识产权的国产新型胚胎培养介质，不仅

是提升我国辅助生殖自主创新能力的关键环节，也是

实现核心技术国产替代的重要突破口。国产化培养液

的建立可在降低临床成本的同时，推动生殖医学产业

链本土化与可持续发展。

1.3 研究目标与总体思路

本研究以“建立具代谢适配性与临床可行性的国

产胚胎培养介质”为目标，围绕以下核心问题展开：

（1）解析胚胎发育的代谢特征，明确培养液关

键组分与能量供给逻辑；

（2）基于理化参数与代谢稳态关系优化培养配

方；

（3）通过多中心临床研究验证国产培养液的发

育支持效果与安全性。

研究总体思路为：以代谢调控为理论依据，以实

验验证为技术支撑，以临床数据为标准依据，构建国

产胚胎培养液研发—验证—标准化的系统框架。

二、胚胎发育代谢规律与培养介质设计的理论基

础

2.1 胚胎早期发育的代谢特征与能量调控机制

胚胎在早期发育阶段具有高度动态的代谢特征，

其能量利用途径随细胞分化与发育进程不断转变。受
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精卵及早期裂解期胚胎主要依赖丙酮酸和乳酸等小分

子底物进行氧化代谢，以维持基础能量供应。随着细

胞数目的增加和合成代谢需求上升，囊胚阶段的葡萄

糖利用显著增强，代谢方式逐渐向糖酵解转变 [1]。

线粒体在这一过程中扮演核心角色。其膜电位稳

定性和氧化磷酸化效率直接决定了 ATP 生成速率。研

究表明，在体外培养条件下维持适度的氧分压与碳源

浓度，可有效降低氧化应激并维持线粒体功能完整性。

此外，氨基酸代谢在能量代谢之外还参与细胞信号转

导与抗氧化调节。谷氨酰胺和天冬氨酸通过为三羧酸

循环提供中间产物，帮助胚胎维持能量与还原态平衡。

2.2 培养液关键营养成分与微环境稳态调控原理

胚胎培养液的核心设计原则是重建与体内输卵管

及子宫液相似的化学环境，以支持胚胎发育过程中的

代谢稳态。主要组分包括碳源、氨基酸、无机盐、维

生素、抗氧化剂和蛋白质补充物。碳源为能量代谢提

供底物，葡萄糖、丙酮酸和乳酸的比例需要根据胚胎

发育阶段进行精细调节，以避免代谢过度引发氧化应

激。

氨基酸在胚胎发育中具有双重功能，一方面作为

蛋白合成的原料，另一方面通过 mTOR 等信号通路调

控细胞分化与代谢速率。已有研究发现，适度补充谷

氨酸和脯氨酸能够改善囊胚形成率与细胞结构完整性 

[2]。抗氧化系统在维持细胞内环境稳定中同样关键。

谷胱甘肽和维生素 C 可清除活性氧（ROS），降低培

养环境中的氧化负荷。

维持培养液的 pH 和渗透压在理想范围内，是保

证细胞膜稳定性和代谢正常运转的重要条件。pH 值在

7.2 至 7.4 之间、渗透压约为 280 至 300mOsm/kg 时，

可有效降低膜损伤风险并提高胚胎发育效率 [3]。培

养液的优化应以代谢适配和理化稳定为核心，使胚胎

在体外环境中获得接近体内条件的发育支持。

2.3 国内外培养液配方优化研究进展与存在问题

胚胎培养液研究经历了从单一培养到分阶段培

养的演进。早期体系如 Whitten 液和 HTF 液主要满

足基础生存需求，而现代 Sequential 培养体系（如

Vitrolife 与 G-TL）能够根据不同发育阶段调节营

养比例，从而更精确地满足胚胎代谢需求。Pérez-

Palacios 等（2023）的研究发现，不同培养液会引起

早期胚胎基因表达和代谢通路的差异，说明配方差异

不仅影响发育速度，还可能通过表观遗传机制调控发

育结果。

尽管国际产品体系成熟，但仍存在成本高、配方

保密及区域适配性不足等限制。部分培养液在长期使

用中会导致氨或乳酸等副产物积累，进而增加氧化应

激负担。在国内，培养液研究多集中于现有体系的仿

制和参数微调，缺乏长期代谢组学分析与临床数据积

累。由于尚未建立多中心评价体系，国产培养液的安

全性和稳定性证据仍显不足。

2.4 本研究的理论依据与技术创新方向

本研究以胚胎代谢特征与体外微环境稳态理论为

基础，提出国产胚胎培养液研发的新思路。理论基础

包括胚胎发育阶段性代谢模式、能量稳态调控机制以

及氧化应激与代谢平衡的相互作用。通过将这些代谢

规律与培养液理化参数相结合，构建了可量化的优化

模型，用于指导培养液组分设计与配比调整。

技术创新主要体现在三方面。首先，以代谢适配

性为核心理念，通过动态控制碳源与氨基酸比例，提

升培养液的发育匹配度。其次，引入系统的理化参数

监测与稳定性评估，确保不同批次产品间的一致性。

最后，通过多中心临床研究，将实验室性能验证与临

床应用效果进行对照，形成数据驱动的质量评价体系。

三、国产新型胚胎培养介质的研发方法与性能评

估

3.1 培养介质原料筛选原则与理化参数控制

国产胚胎培养介质的研发以安全性、稳定性与可

重复性为核心原则。原料选择遵循生物医用级标准，

所有化学成分均通过高纯度检测与无菌验证，以避免

外源污染对胚胎发育造成潜在影响。基础组分包括葡

萄糖、乳酸、丙酮酸、氨基酸、无机盐、维生素、抗

氧化剂以及蛋白补充物。根据胚胎发育各阶段的代谢

需求，研究对碳源比例、氨基酸类型与渗透压调节因

子进行了系统筛选与组合测试。

理化参数控制是确保培养液质量一致性的关键环

节。通过自动化混合与在线监测技术，实时检测pH值、

渗透压、电导率及温度稳定性。实验结果表明，新型

培养介质在 37℃、5%CO ₂环境下的 pH 值维持在 7.25

至7.35之间，渗透压控制在280–295mOsm/kg范围内，

均处于胚胎生理适宜区间 [1]。

3.2 培养液成分优化策略与代谢适配性实验设计

培养液优化的核心目标在于实现化学组分与胚胎

代谢特征的动态匹配。研究基于胚胎代谢组学数据，

确立“低糖、高乳酸、平衡氨基酸”的能量供给策略，

以降低糖酵解副产物积累并维持线粒体氧化代谢活

性。在优化实验中，研究分别测试不同碳源比例及氨

基酸组合对胚胎发育速率与细胞能量状态的影响。结

果显示，适度降低葡萄糖浓度并增加乳酸和丙酮酸含

量，可显著提升早期胚胎的线粒体膜电位与 ATP 生成

水平。
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为进一步验证培养液的代谢适配性，采用非靶向

代谢组学技术对胚胎培养液中代谢物谱进行检测。分

析结果表明，国产培养液中谷胱甘肽及氨基酸衍生物

水平稳定，未出现异常代谢物积累。与进口体系相

比，国产培养液在能量代谢相关通路（TCA 循环、脂

肪酸合成）中的关键中间产物浓度更接近体内生理水

平 [4]。这些结果表明，新型配方在维持代谢稳态与

减少氧化压力方面具有较高适应性。

3.3 胚胎发育质量与能量代谢水平的综合评价

为评估新型培养介质的生物效能，研究从形态学、

能量代谢及分子水平开展综合分析。形态学观察采用

动态时间序列成像系统记录胚胎发育过程，结果显示，

国产培养液支持的胚胎发育同步性良好，裂解期与囊

胚形成期的时间分布与进口培养液组相当。囊胚形成

率平均达到 57.6%，较对照组提高约 5%。

能量代谢检测结果进一步支持了形态学数据的稳

定性。国产培养液组胚胎的 ATP 含量显著高于普通配

方组，乳酸 / 丙酮酸比值维持在稳定范围，提示细胞

能量转换效率较高。氧化应激水平通过 ROS 荧光探针

分析进行评估，结果表明，国产培养液可显著降低

ROS 积累并维持较高的抗氧化能力 [3]。

3.4 国产培养液与进口体系的功能对比与差异分

析

为验证国产培养液的实际应用性能，研究在平行

条件下对国产与进口体系进行了对比分析。两组培养

液在受精率、早期裂解速率和囊胚形成率方面差异不

显著（P> 0.05），表明国产培养液能够有效支持体

外胚胎发育全过程。代谢组学检测显示，国产培养液

中乳酸、谷氨酸及多肽类代谢物浓度分布更接近体内

生理区间，而部分进口培养液在高糖条件下表现出轻

度氧化代谢偏移 [3]。

进一步的细胞水平检测表明，国产培养液在维持

线粒体功能与细胞骨架完整性方面表现稳定。透射电

镜结果显示，国产组囊胚细胞间连接紧密，细胞膜完

整，线粒体形态规则，而进口体系中个别细胞出现轻

度空泡化现象。临床前验证数据显示，两种培养液在

受精率和优质胚胎率上无统计学差异，但国产体系在

稳定性及成本控制方面具有明显优势。

四、多中心临床验证与质量评价体系构建

4.1 临床研究设计与病例分布

为全面评估国产新型胚胎培养介质在辅助生殖中

的应用效果，本研究在三家生殖医学中心联合开展多

中心临床验证试验。研究设计采用前瞻性、随机、平

行对照方式，纳入体外受精（IVF）及卵胞浆内单精

注射（ICSI）治疗周期的患者。入组标准包括年龄小

于 38岁、卵巢功能正常且无显著遗传或代谢异常者，

以确保结果的代表性和可比性。

试验共纳入 1024 个治疗周期，其中国产培养液

组 512 例，进口培养液组 512 例。两组在女性年龄、

基础 FSH 水平及促排卵方案方面差异无统计学意义。

所有胚胎均在统一的培养条件下操作，以消除实验室

环境、操作人员和设备差异的潜在影响。数据记录涵

盖受精率、优质胚胎率、囊胚形成率及临床妊娠率，

并结合患者个体化信息进行分层分析。

4.2 临床效果分析：受精率、囊胚形成率与妊娠

结局

临床结果显示，国产胚胎培养液在关键发育指

标上表现稳定。受精率在国产组为 76.3%，进口组为

77.1%，差异无统计学意义（P> 0.05）。优质胚胎率

分别为 61.4% 与 62.0%，囊胚形成率国产组为 54.8%，

进口组为55.6%，两者差异同样不显著。妊娠结局方面，

国产组的临床妊娠率为48.7%，与进口组的49.2%接近，

表明国产培养液在支持胚胎体外发育与着床潜能方面

具有可比的临床效果 [2]。

对不同患者群体的亚组分析显示，国产培养液在

年轻女性群体（<35 岁）及复苏胚胎移植周期中表现

更为稳定。复苏胚胎在国产培养液中复苏后 24 小时

的细胞完整率达到 92.5%，高于进口体系的 91.0%。

在 IVF 与 ICSI 两种受精方式中，培养液类型对受精

率及早期胚胎发育速率的影响均不显著。整体分析结

果说明，国产培养液在体外受精和囊胚培养中的生物

支持能力已达到临床应用标准。

4.3 培养液安全性、适用性与患者结局评估

安全性评估从细胞毒性、生物相容性及母体妊娠

结局三方面展开。体外培养过程中未观察到细胞碎片

率异常升高或发育停滞现象。培养液理化性质稳定，

无批次差异导致的发育异常。随访结果显示，国产培

养液组妊娠并发症发生率与进口组相当，新生儿出生

体重与性别比亦无显著差异（P> 0.05）。

适用性评估显示，新型培养液能够兼容不同实验

室条件与患者群体。在高龄女性及轻度多囊卵巢综合

征（PCOS）患者中，胚胎发育率与临床结局均维持在

良好水平。医师操作反馈表明，培养液具备良好的可

视性、稳定的 pH 缓冲能力及可控的蒸发损失率，满

足临床操作的实际需求。

4.4 培养液质量控制与标准化评价框架建立

在临床验证基础上，本研究进一步建立了适用于

国产胚胎培养液的质量控制与标准化评价体系。质量

评价框架包括原料质量监测、生产过程控制、理化参
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数一致性检测及生物功能验证四个层级。原料监测部

分确保所有成分达到医用级纯度标准，并通过批次留

样追溯机制实现质量可控。生产环节采用封闭式灌装

系统与低温运输模式，以减少环境暴露风险。

理化检测环节重点关注 pH、渗透压、电导率及组

分含量一致性。建立的批次间对照体系显示，不同生

产批次间主要理化参数波动范围控制在 ±3% 以内，

满足国际生殖实验室标准。生物功能验证部分通过胚

胎发育实验与代谢谱分析进行双重评估，确保产品在

生理适配性与发育支持方面的长期稳定性。

五、研究讨论：国产胚胎培养液的创新价值与应

用前景

5.1 主要研究成果的理论与实践意义

本研究以胚胎代谢规律和微环境稳态理论为基

础，系统构建了国产新型胚胎培养介质的研发与验证

体系，实现了从基础代谢设计到多中心临床应用的完

整研究链条。实验结果表明，该培养液在理化参数、

代谢适配性及临床应用安全性方面均达到国际同类产

品的标准。胚胎受精率、囊胚形成率及妊娠结局与进

口体系相当，验证了其在体外发育支持中的有效性。

理论层面，本研究揭示了培养液组分比例与胚胎

能量代谢平衡之间的关联机制，提出以“代谢稳态—

理化稳定—信号协调”为核心的培养体系优化模型。

这一模型为理解胚胎发育的环境依赖性提供了新的生

物化学依据。实践层面，国产培养液的研发填补了国

内在高端生殖实验室耗材领域的关键空白，突破了长

期依赖进口的局面，为构建具有自主知识产权的辅助

生殖体系提供了现实路径。

5.2 国产培养液研发的技术优势与临床推广潜力

国产胚胎培养液在技术实现与产业应用方面具有

多重优势。其一，在配方设计上实现了“代谢适配化”

创新，通过调整碳源比例与氨基酸结构，降低了氧化

应激风险，提升了线粒体功能稳定性，从而增强了胚

胎的发育质量。其二，在生产环节采用高精度自动化

混合与在线检测系统，使 pH、渗透压及组分浓度控制

更为精确，批次间一致性优于传统进口体系，确保了

实验室应用的可靠性。

在临床应用层面，多中心验证结果显示，国产培

养液的妊娠结局与进口体系相当，甚至在部分亚群体

（如复苏胚胎、年龄较低患者）中表现出更高的适配性。

这说明其化学组成更贴近国内患者人群的代谢特征，

有助于提高体外受精与移植成功率。

5.3 研究局限性与未来改进方向

尽管研究已在实验与临床两个层面验证了国产培

养液的有效性，但仍存在一定局限。当前的培养体系

主要基于通用代谢模型设计，尚未充分考虑个体差异

化需求。不同人群（如高龄女性或胚胎代谢异常患者）

在能量代谢与抗氧化能力方面存在显著差异，这可能

影响培养液对特殊胚胎的适配性 [4]。

未来研究可在三方面深化。第一，通过整合代谢

组学、转录组学与蛋白组学，建立多维度的胚胎发育

模型，实现对培养环境的精准匹配。第二，引入实时

监测与反馈调控技术，使培养液能够根据胚胎代谢状

态动态调整组分比例，构建智能化培养体系。第三，

推动国产培养液在不同临床中心的长期追踪研究，形

成标准化数据共享平台，以持续验证其安全性与有效

性。

六、国产胚胎培养体系的自主创新成果与未来发

展路径

6.1 本研究的主要结论与核心创新点

本研究以国产化新型胚胎培养介质的研发与临床

验证为核心目标，系统构建了从代谢机理解析到多中

心临床验证的研究体系。研究结果表明，该培养液在

理化稳定性、代谢适配性及胚胎发育支持能力方面均

达到国际主流产品水平。通过实验室验证与临床对照，

本研究首次证明了以代谢稳态为核心指导原则的培养

液设计理念在国产体系中具备可行性与科学性 [1]。

在创新层面，本研究实现了三方面突破。第一，

提出了“代谢适配化”培养液设计框架，将胚胎能量

代谢规律与配方优化相结合，为后续研发提供了数据

化模型依据。第二，建立了基于理化参数一致性与代

谢反馈双重监测的质量控制体系，确保不同批次产品

在生物性能上的可重复性。第三，构建了国产培养液

的多中心临床验证模式，实现实验研究与临床实践的

有效衔接。

6.2 研究成果的临床与产业化前景

从临床应用角度来看，新型国产胚胎培养液在受

精率、囊胚形成率及妊娠结局等关键指标上与进口体

系表现相当，并在特定人群（如复苏胚胎与低龄患者）

中展现出更高的代谢适配性。其稳定的理化性能与较

低的氧化应激水平，确保了胚胎发育的连续性与安全

性。

在产业化层面，本研究建立的标准化质量控制体

系与代谢反馈检测框架，为国产胚胎培养液的规模化

生产与监管注册提供了可执行标准。该体系可应用于

后续产品线扩展，如冷冻复苏专用培养液、早期胚胎

筛选辅助液及个体化配方培养体系，推动国产产品向

高端化、系列化方向发展。随着政策对生殖辅助产业



的持续支持，国产培养液有望实现从科研成果到产业

化应用的快速转化，形成完整的供应链与技术生态体

系。

6.3 国产胚胎培养体系的智能化与个体化发展展

望

未来胚胎培养体系的发展方向将从传统静态支持

转向动态监测与智能化调控。结合代谢组学与实时传

感技术，可实现对培养液中关键代谢物的在线检测与

反馈调节，使培养体系能够根据胚胎代谢状态自动调

整能量底物比例与氧化还原平衡。

个体化培养体系的建立亦是未来的重要趋势。不

同患者的代谢背景、卵母细胞质量及胚胎发育速率存

在显著差异，单一标准配方难以满足全部临床需求。

通过整合代谢指纹图谱、患者基础代谢特征与临床大

数据分析，可构建个体化胚胎培养模型，为每一位患

者提供最优的培养方案。

从更广的视角来看，国产胚胎培养体系的创新将

推动我国在生殖生物技术领域的国际竞争力提升。通

过融合人工智能、微流控工程与系统生物学理论，有

望构建具备自动调控功能的“智能胚胎培养平台”，

实现从实验室研发到临床应用的全流程国产自主化。

该方向的持续推进，将成为未来十年我国生殖医学创

新体系的重要战略支撑。
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