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月U 胃

    YY/T 0688《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》分为两个部分:

    — 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;

    — 第2部分:抗菌剂敏感性试验设备的性能评价。

    本部分为YY/T 0688的第2部分。

    YY/T0688的本部分按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草.

    本部分等同采用150 20776一2:2。。7《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2部分:抗菌剂敏感性试验设备的性能评价》。

    为便于使用，本部分相对于国际标准原文还做了下列编辑性修改:

    — 将“本国际标准”一词改为“本部分”;

    — 删除国际标准原文中的前言。

    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这些专利的责任。

    本部分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/TC 136)提出。
    本部分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/TC 136)归口。

    本部分起草单位:北京市医疗器械检验所、碧迪医疗器械(上海)有限公司、西门子医学诊断产品(上

海)有限公司。

    本部分主要起草人:毕春雷、赵长钧、宋晓征、张宏。
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    1右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2部分:抗菌剂

      敏感性试验设备的性能评价

范 围

    YY/T 0688的本部分确立了抗菌剂敏感性试验(AsT)设备的可接受性能标准。这些设备在医学
实验室用于测定抗菌剂对细菌的最小抑菌浓度(MIC)和(或)判定细菌对抗菌剂的敏感、中介及耐药

(sIR)的解释性分类。本部分规定了AST设备(包括扩散试验系统)的要求和评价这些设备性能的程

序。标准定义了AST设备性能评估是如何进行的。本部分用于指导生产企业进行性能评估研究。

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。

    YY/T0688.1一2。。8 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(150 20776一1:2006，MOD)

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    试验结果的符合性 a衅ement of test代sults
3.1.1

    分类符合 category agr纪细ent，CA

    折点试验(见3.4)或MIC试验与参考方法(YY/T 0688.1一2。。8)间sIR结果的一致性。

    本概念的另一种表达:

                                              N以X 100
                                                            N

    式 中:

    NcA— sIR分类与参考方法分类结果一致的菌株数目;
    N — 测试的菌株总数目。

    注:总CA以百分数表达.

3.1.2

    基本符合 essential agreement，EA

    AST设备得到的MIC结果与参考方法(YY/T 0688.1一2008)确定的MIC结果相差在正负一个

倍比稀释度之内。
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水 格 贪 的 另 一 种 弃 饮 .

N:̂ X100
      N

式中 :

N。‘— EA结 果 的 苗 秩 教 日:

测试的菌株 饮豹 目;

汁 ，傲 FA 以百 朴 黔 弃 伏

交 幼

抗菌荆敏感性试验设备，AST设备

设各句括用干获得细菌对特宁刀裸

五robial su灵命肠址lity test device，AST device

剂sIR分类结果的所有特歪粗件.
沐 特宁蜘件旬括捻种器、消宋自雳泪试剂_培 1芍敏 纸片 义。非特 件，如拭子、移液器和试管，不是

AST 汾 各 的 部 仆 _

2 幼

折点 breakpoint，
参数的恃宁信.司

汾
刁 敏憾 k’’中了傀，或“耐药”的不同临

床类别。

    注:关于最新折男

气 q l (

甲府 侧 主 新出版滚纽如 C那1和EUCAST)

徽 感 susce目

    受试菌株在

    注1:菌株是

    注2:折点应

3.3.2

    中介 intel

      乎试 菌 轶 右

某 浓 虑 )很可 能获 理 想的疗效 .

夫 到 邓峪试 乒

环 谙 的 改 套 ( 应 浦枯。

淤
的出现等)作

某 浓 均 L(钧临宋 卜 的疗效刁碱 定

注’:菌株是在网
注 2:该敏感性级

      来获得有效(

体 3.该针咸竹拐划

刑 沁d试 奏

由平 讨 生理富

素所

使月滚更高剂量的该抗菌齐

冷 ‘

    注4:折点应根据测甘

3.3.3

      耐 苗 陀‘1，t，nre。劝

(诸如药物常规 剂量 的改变 、新 的耐药机制 臼
产致绘
现等)J
产释的较大偏差，
:相应调枯

冷
    受试菌株(虽然)在体外硕

牛 叶 _

(高、 但在临 )该抗菌剂很可能导致治疗

    注1:菌株在规定的表型测试系统中基于适药期爪励钻肠鱿成鹰.

    注2:折点应根据测试环境的改变(诸如药物常规剂量的改变、新的耐药机制的出现等)作相应调整.

3。3。4

    非敏感 non-susceptible，酩
    受试菌株的检验结果超过敏感性折点，但目前还没有建立中介或耐药折点.

    注:这通常是由于在定义折点时，没有菌株对该抗菌剂耐药。

3.4

    折点试验 break points test，BPT
    以提供分类结果(s1R)为主要目的的试验。

      徐.可句袄右 瞬蔽 用的稀瓜甘纷式扩散 裕甘贻 _



协调人 coordinator
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3.6

    偏差 Discrepancies
3。6。1

  较大偏差m幼。，discrepanc尹
    余老卞炸健怪去只而A只甲诚

水 桩 食 的 另 一 种 寻

欢
尸口叮呱不吮欠

式中:

NMD — 至

N吟 —

汁 。技 卜刀n [

为 二 !

3.6.2

    次要伟

    参考丈

为 R或 5。

    水溶礴

水J刁品__、

毅‘
旧 了 、 、

.甲
卜
叔
n
h

斗

习

式中:

N动一

M _

伽
岌、自翻

飞、，、

1为r毛 卜 热

    注:总m廿

3.6.3

      雷 +偏 兽

参考方法解释为’
水 摇 令 的 另一 种 ‘鲜几力 占‘，-.，六名卜. 」L ，

L

式中: 、、、一  一洲洲产
NvMD — 给出VMD结果的测试数目;

N二 — 参考方法(YY/To688.1一2008/15020776一1:2006)确定为耐药分离株数目

徐 .改 VMn 川百 沸冬粉 害 仕

评估计划 evaluation plal
计 性 能 浑 仕 卡 宋 的 播 徐

只 下

评估报告 evaluation repor
时 .隆能 抓 仕 的 播 徐 知 姑 奋今
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3.9

    临床分离株 clinical isolato5

3.9.1

    新鲜分离株 fresh isolate

    在近7d内，由临床标本分离的尚未经过冷冻的或传代培养不超过5次的菌株.

3.9。2

    新近分离株 reccnt isolate

    在近12个月内，由临床标本分离的菌株。

3.9.3

    贮存株 :tock isolate

    由临床标本分离的已被保存的菌株或由菌种保藏单位得到的菌株。

    注:通常引人贮存株是由于它们具有已知的或罕见的耐药机制，或是不常分离到的细菌种/属，而这些种/属为特定

        抗菌剂敏感性的指示菌株。这些微生物在评估中从临床新鲜分离株中不易获得。

3.10

    研究者 investigator
    在特定机构负责执行性能评估的人.

3。11

    最小抑菌浓度 minimum inhlbitory concentration，Mlc
    在规定的体外试验条件下，在规定的时间段，能抑制细菌出现肉眼可见生长的最低(抗菌剂)浓度。

    注:MIC用mg/L表示。

3.12

    最小抑菌浓度试验 MIC test

    能够确定MIC的试验，该试验覆盖至少5个连续倍比稀释度范围，并且可满足EA的判定。

3.13

    稀释范围内MIC试验结果 on-scale MIC test result

    MIC试验中，当至少有一个生长，但不是所有测试浓度都生长时的结果。

3.14

    参考方法 代ference method

    YY/T 0688.1一2008(150 20776一1:2006，IDT)中描述的参考方法。

3.15

    抑菌环直径 zone diameter

    在琼脂扩散法中抗菌剂药敏纸片周围细菌生长被抑制的环形区域的直径(mm)。

4 性能评估通用要求

    生产企业或研究者负责按照评估计划启动和执行性能评估。生产企业应规定所有管理和执行性能

评估人员的责任。

    生产企业或研究者应指定一个对性能评估和评估报告全面负责的协调人。该协调人应获取和文件

化使用的折点标准。并指明哪些性能指标符合要求。

5 试验方 法

5.1 概述

生产企业进行的评枯应包含至少在3个不同实验室进行的准确性、重现性和质控测试。其中最多
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可以有一个厂家的实验室。被评价的设备和参考方法应同时进行测试。

5.2 方 法

5.2.1菌株选择

    评估方案应包含与抗菌剂相关的至少300个临床分离株。每一个病人每种细菌只取一个分离株。

这些菌株应包括新鲜和(或)新近分离株，尽可能多地涵盖设备预期使用的属/种。应尽可能多地包括对

抗菌剂不同程度敏感性的不同菌株。如果一个设备预期用于测试单一属或种，至少应研究100个临床
分离株。可使用贮存株作为新鲜或新近临床分离株的补充，以提供不同耐药机制的耐药株。应选定

一组菌株来评估 AST设备的室内和室间重现性。质控株应至少包括AST设备说明书规定的菌株以

及能够提供稀释范围内(MIC试验)结果的其他菌株。

5.2.2 分离株测试方案

    设备的分离株测试应按照生产企业的使用说明进行。将被测试设备的结果与参考方法的Mlc结

果和所给出的适当解释进行比较。

      注:有些情况下，其他公认方法的结果也可和参考方法的MIC 结果一起使用。例如检测特定耐药基因的试验，如

        mecA基因(编码苯哇西林耐药)或其基因产物(P  BP  Za)，被广泛采用并被认为是检测葡萄球菌苯哇西林耐药

        的参考方法.

5.2.3 接种物制备

    参考方法和测试设备的接种物应在同一天用同一接种源制备.被测试设备接种物的标准化制备应

按照生产企业的使用说明进行。

5.2.4 测试设备的重现性测试

    每个设备评估机构，至少选择10个菌株(如可能应包括这样一些菌株，它们对被测试抗菌剂具有在

稀释范围内Mlc试验结果)，每个菌株作3个重复测试，试验时间应不少于3d。在最终报告中应指明

具有稀释范围内MIC结果的菌株数目。对于折点试验的设备(不含纸片扩散法)，不应选择 MIC在折

点一个稀释度内的菌株。

5.2.5 参考方法的质控(QC)

    在进行测试的每一天应测试质控株。

    如果任何一个抗菌剂/质控菌组合用参考方法检测时超出质控范围并且该抗菌剂只有一个稀释范

围内质控菌株，该天对抗菌剂的参考方法和被测试设备所做的试验应重复。

    对于有两个或更多稀释范围内MIC结果的质控菌株的抗菌剂，以下适用:

    a) 如果用参考方法检测时一个抗菌剂/质控菌组合的QC结果超出质控范围，而其他质控在期望

        范围内，如果在下一个测试日的结果在期望值范围内，则该天的该抗菌剂/细菌组合可被接受;

    b) 如果连续Zd内用参考方法检测时任何抗菌剂/质控菌组合的QC结果都超出质控范围，该抗

        菌剂参考方法和被测试设备Zd的结果应重复测试;

    c) 如果ld内用参考方法检测时任何抗菌剂/质控菌组合的两个或更多稀释范围内质控菌的QC

        结果超出范围，抗菌剂参考方法和被测试设备当天的所有试验应重复测试。

5.2.6 结果

    对于MIC试验设备，应计算总EA。对于所有方法，总CA按照生产企业标称的适当解释折点来计

算并表示 。
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5.2.7 偏差辨别试验

    可进行VMD和MD的偏差辨别。如果有合理的技术错误证据(如测试了混杂培养，错误培养条

件)，参考方法和被测试方法应分别重复，并用产生的结果替换原来的结果。

    如果没有明显技术错误迹象，可用分别制备的细菌接种悬液以参考方法同时进行3个平行的重复

试验来确认偏差。参考方法的3个重复试验的结果分类模式(如果符合特定标准)可替代原来的结果以

确定错误率。

    最重要的是，如果有中介折点，至少2个或3个结果应按表1给出相同分类符合性。

表1 建立可接受合意结果的3个重复试验结果的组合

参考方法重复结果N: 参考方法重复结果N: 参考方法重复结果 NJ 可接受合意结果

S S S S

S S I S

S I I I

I I I l

R I I I

    参考方法3个重复试验得到不符合表1所示的结果为不可接受结果，并且该分离株产生的结果应

从总分析中去除。

    对于没有中介类别的抗菌剂，即s/R，3个重复值中的两个相同结果表示为合意结果。所有3个重

复测定的参考MIC值之间的相互间隔应在3个倍比稀释范围内。

5.2.8 被评估的系统

    被评估设备的所有组件(如光密度计、读数仪、光学系统、解释性运算法则)应与上市的设备配置相

当。用于AST研究的评估计划不应偏离生产企业规定的标准程序。

53 数据分析

应使用由生产企业和研究者选择的适当解释折点来分析数据。

5.4 可接受标准

5.4.1 被测设备的准确性

    MIC AST设备和参考方法的结果相比时应具有总EA)90%并且总VMD和MD都(3%。有些

情况下当测试不含足够数目的耐药分离株时，VMD可)3%，这是因为计算只基于耐药分离株数目。

例如，如果VMD>3%但EA)97%，这表明该设备能提供可接受的准确性。这种类型数据评估使用基

于EA的准确性计算是较好的方法。当特定抗菌剂没有中介类别时，所有CA偏差结果或是MD或是

VMD的情况下，这种基于EA的准确性计算方式也是有益的。应对较大和重大偏差进行分析，以确定

特定细菌结果是否受影响并限制该细菌和特定抗菌剂在该设备的使用。

    BP AST设备和参考方法的结果相比时应具有总CA)90%并且总VMD和MD都(3%。应对较
大和重大偏差进行分析，以确定特定细菌结果是否受到影响并要求限制该细菌和特定抗菌剂在该设备

的使用 。
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5.4.2 被测设备的质量控制

    在设备的评估研究期间，在被测设备测试的质控株应至少有95%的结果在YY/To688.1一2。。8/
150 20776一1:2。。6中规定的质控范围。对于纸片扩散法，在设备的评估研究期间，质控株应至少有

95%的抑菌环直径结果在相关的质控值范围(例如BsAc、cLsl，，、c左sFM，，、DIN)。

5.4.3 被测设备的重现性

    MIC试验设备在抗菌剂药敏结果众数士1个稀释度的重现性结果应)肠%。如果设备只提供 slR

结果(除外纸片扩散法)，与最多的结果比较，如果结果是5或R，重现性应)95%。纸片扩散法设备对

抗菌剂在抑菌环直径(7 mm范围)众数的士3mm的结果重现性应)95%。

5.5 研究相关文件

    在开始评估之前应写出产品描述和评估计划。应作出最终报告，清晰指明被测设备相对于参考方

法对每个菌种和每个抗菌剂的性能。对每个抗菌剂应说明设备的性能和评估中使用的解释折点。应列

出参加评估研究的实验室。

1) 临床和实验室标准化研究院.

2) 法国微生物学会和抗菌剂委员会。
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