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  摘 要:目的 评估VITEK2
 

Compact系统中国定制卡片AST-N334和AST-N335测定肠杆菌科细菌体

外药敏试验的可靠性。方法 选取2010年1月至2015年8月宁夏医科大学总医院医学实验中心分离的肠杆

菌科细菌80株,其中大肠埃希菌30株,克雷伯菌属50株,采用琼脂稀释法/肉汤稀释法作为参考方法,评估

AST-N334和AST-N335药敏卡检测结果与参考方法检测结果的分类标准符合率、非常重大错误、重大错误和

一般错误。结果 AST-N334药敏卡检测大肠埃希菌、克雷伯菌属的分类标准符合率分别为94.5%、96.3%,
AST-N335药敏卡检测大肠埃希菌、克雷伯菌属的分类标准符合率分别为95.1%、98.2%。两种卡片中大多数

药物检测结果与稀释法的分类标准符合率均在90.0%以上,亚胺培南、阿米卡星、左氧氟沙星、美罗培南等均为

100.0%,但其他药物出现不同类型的错误。结论 中国定制卡片AST-N334和AST-N335检测大肠埃希菌和

克雷伯菌属的药敏试验结果具有较高的准确性,与稀释法有较好的一致性,能满足临床要求。
关键词:中国定制卡片; AST-N334药敏卡; AST-N335药敏卡; 药敏试验; 评估
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  近年来,由于抗菌药物的不合理使用,细菌耐药

形势不容乐观,耐药菌株在不同国家和地区的流行趋

势也不同[1]。另外,不同国家对抗菌药物的管理方式

不同,临床医生对抗菌药物的使用方式也不统一,造
成同一种药敏卡不能满足所有国家的微生物药敏需

求。为此,法国生物梅里埃公司组织专家精心设计了

一款符合中国临床病原体分离情况及中国医生用药

习惯的“VITEK2中国定制药敏卡”,该卡片的设计既

汇总了近几年中国抗感染治疗专家共识,又充分考虑

了中国临床需求与细菌耐药形势,全面覆盖常用菌

种,进一步提升了药敏试验效率。大肠埃希菌和克雷

伯菌属是临床常见的条件致病菌,能引起严重感染,
宁夏医科大学总医院临床标本分离的病原菌中大肠

埃希菌和肺炎克雷伯菌分别为第1位和第2位[2],为
探讨国家定制卡片 AST-N334和 AST-N335检测大

肠埃希菌和克雷伯菌属的敏感性、准确性和可靠性,
本研究对两种卡片的药敏试验检测结果与稀释法进

行比较,现报道如下。

1 材料与方法

1.1 菌株 选取2010年1月至2015年8月宁夏医

科大学总医院医学实验中心分离出的非重复大肠埃

希菌30株,克雷伯菌属细菌50株。
1.2 试剂与培养基 VITEK2

 

AST-N334药敏卡、
AST-N335药敏卡、琼脂为法国生物梅里埃公司产

品。MH琼脂和 MH 肉汤培养基购自英国 OXOID
公司,药物粉末购自大连美仑生物有限公司。
1.3 方法

1.3.1 试卡法 按仪器操作说明及试卡说明书进

行,纯培养的菌株调成0.50~0.63麦氏单位菌悬液,
吸取菌液145

 

μL加入另一装有3
 

mL
 

0.45%无菌盐

水的试管中,混匀。插入相应药敏卡,放入填充仓,填
充完成后转移至孵育仓进行药敏测定。并用相应质控菌

株进行质控,均在控。质控菌株选择:AST-N335选用

ATCC25922、ATCC27853、ATCC35218;AST-N334选 用

ATCC25922、ATCC
 

27853、ATCC35218、ATCC700603。
1.3.2 琼脂稀释法 分别配制好10倍的药物溶液,
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然后将高压灭菌过的 MH琼脂冷却至48~50
 

℃,每
个9

 

cm直径的培养皿加入2.4
 

mL药物和21.6
 

mL
琼脂混匀,做好标记,冷却备用。0.5麦氏单位菌悬液

稀释10倍,依次加入点种板小孔,每批均需有质控菌

株位置和空白对照位置,先点种质控前平板,再由低

浓度向高浓度点种,接种好后置35
 

℃孵育箱孵育

18~24
 

h,观察结果。除妥布霉素外,其他抗菌药物

均采用琼脂稀释法测定。
1.3.3 肉汤稀释法 将药物溶液在96孔板倍比稀

释,每孔100
 

μL,将0.5麦氏单位菌悬液稀释1
 

000
倍后向含有药物的孔内加入100

 

μL菌悬液,每株菌

设有阴性对照和阳性对照。接种好后置35
 

℃孵育箱

孵育18~24
 

h,观察结果。妥布霉素采用肉汤稀释法

测定。
1.3.4 药敏试验结果分析 药敏试验结果按以下4
种情况进行分析[3]:(1)标准符合率(CA),VITEK2
药敏试验结果与稀释法结果利用2015年美国临床实

验室标准化协会(CLSI)[4]标准进行解释,其结果完全

一致;(2)非常重大错误(VME),稀释法结果为耐药,
而 VITEK2药 敏 试 验 结 果 为 敏 感;(3)重 大 错 误

(ME),稀释法结果为敏感,而VITEK2药敏试验结果

为耐药;(4)一般错误(MIE),稀释法结果为敏感或耐

药,而VITEK2药敏试验结果为中介;或稀释法结果

为中介,而VITEK2药敏试验结果为敏感或耐药。
2 结  果

  本研究中菌株使用国家定制卡片进行药敏试验

测定,所得结果与参考方法测定结果进行对照分析,
见表1~4。AST-N334卡片检测结果中,产生 VME
情况为:大肠埃希菌中厄他培南1株,克雷伯菌属中

头孢曲松2株。产生 ME情况为:大肠埃希菌中复方

磺胺甲噁唑2株,克雷伯菌属中头孢吡肟3株,头孢

曲松1株。产生 MIE情况为:大肠埃希菌中产生

MIE共21株,克 雷 伯 菌 属 中 产 生 MIE 共20株。
AST-N335卡片检测结果中,没有产生 VME;产生

ME为:大肠埃希菌中,头孢吡肟2株,克雷伯菌属中

未出现。产生 MIE情况为:大肠埃希菌中产生 MIE
共23株,克雷伯菌属中产生 MIE共13株。

表1  大肠埃希菌AST-N334药敏卡片结果与

   稀释法药敏试验结果比较(n=30)

抗菌药物
敏感

(n)
中介

(n)
耐药

(n)
CA
(%)

VME
(n)

ME
(n)

MIE
(n)

阿米卡星 29 0 1 100.0 0 0 0
阿莫西林/克拉维酸 18 6 6 76.7 0 0 7
头孢吡肟 21 2 7 93.3 0 0 2
头孢哌酮/舒巴坦 27 1 2 90.0 0 0 3
头孢他啶 20 2 8 96.7 0 0 1
头孢西丁 21 4 5 90.0 0 0 3
头孢曲松 13 0 17 100.0 0 0 0

续表1  大肠埃希菌AST-N334药敏卡片结果与

   稀释法药敏试验结果比较(n=30)

抗菌药物
敏感

(n)
中介

(n)
耐药

(n)
CA
(%)

VME
(n)

ME
(n)

MIE
(n)

厄他培南 28 1 1 86.7 1 0 3
头孢呋辛 11 2 17 100.0 0 0 0
左氧氟沙星 11 3 16 100.0 0 0 0
亚胺培南 30 0 0 100.0 0 0 0
替加环素 30 0 0 100.0 0 0 0
哌拉西林/他唑巴坦 22 4 4 93.3 0 0 2
复方磺胺甲噁唑 13 0 17 100.0 0 2 0
合计 294 25 101 94.5

 

1 2 21

表2  克雷伯菌属AST-N334药敏卡片结果与

   稀释法药敏试验结果比较(n=50)

抗菌药物
敏感

(n)
中介

(n)
耐药

(n)
CA
(%)

VME
(n)

ME
(n)

MIE
(n)

阿米卡星 47 0 3 100.0 0 0 0
阿莫西林/克拉维酸 36 7 7 90.0 0 0 5
头孢吡肟 47 0 3 94.0 0 3 0
头孢哌酮/舒巴坦 45 2 3 96.0 0 0 2
头孢他啶 44 2 4 92.0 0 0 4
头孢西丁 45 0 5 98.0 0 0 1
头孢曲松 42 0 8 94.0 2 1 0
厄他培南 50 0 0 100.0 0 0 0
头孢呋辛 36 2 12 92.0 0 0 4
左氧氟沙星 45 1 4 100.0 0 0 0
亚胺培南 50 0 0 100.0 0 0 0
替加环素 48 1 1 98.0 0 0 1
哌拉西林/他唑巴坦 39 3 8 98.0 0 0 1
复方磺胺甲噁唑 42 0 8 96.0 0 0 2
合计 616 18 66 96.3 2 4 20

表3  大肠埃希菌
 

AST-N335药敏卡片结果与

   稀释法药敏结果比较(n=30)

抗菌药物
敏感

(n)
中介

(n)
耐药

(n)
CA
(%)

VME
(n)

ME
(n)

MIE
(n)

阿米卡星 30 0 0 100.0 0 0 0
头孢吡肟 20 2 8 86.7 0 2 2
头孢哌酮/舒巴坦 27 1 2 90.0 0 0 3
头孢他啶 20 3 7 93.3 0 0 2
黏菌素 30 0 0 100.0 0 0 0
多西环素 8 5 17 90.0 0 0 3
米诺环素 23 0 7 96.7 0 0 1
美罗培南 30 0 0 100.0 0 0 0
环丙沙星 10 2 18 90.0 0 0 3
左氧氟沙星 9 5 16 100.0 0 0 0
亚胺培南 30 0 0 100.0 0 0 0
替加环素 30 0 0 100.0 0 0 0
哌拉西林/他唑巴坦 27 2 1 96.7 0 0 1
替卡西林/棒酸 18 4 8 90.0 0 0 3
氨曲南 19 0 11 96.7 0 0 1
妥布霉素 22 6 2 96.7 0 0 1
复方磺胺甲噁唑 27 1 2 90.0 0 0 3
合计 380 31 99 95.1 0 2 23
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表4  克雷伯菌属
 

AST-N335药敏卡片结果与

   稀释法药敏结果比较(n=50)

抗菌药物
敏感

(n)
中介

(n)
耐药

(n)
CA
(%)

VME
(n)

ME
(n)

MIE
(n)

阿米卡星 45 0 5 100.0 0 0 0

头孢吡肟 49 0 1 100.0 0 0 0

头孢哌酮/舒巴坦 45 2 3 96.0 0 0 2

头孢他啶 44 0 6 96.0 0 0 2

黏菌素 49 0 1 100.0 0 0 0

多西环素 35 3 12 94.0 0 0 3

米诺环素 41 1 8 96.0 0 0 2

美罗培南 50 0 0 100.0 0 0 0

环丙沙星 41 1 8 100.0 0 0 0

左氧氟沙星 41 1 8 100.0 0 0 0

亚胺培南 50 0 0 100.0 0 0 0

替加环素 49 0 1 100.0 0 0 0

哌拉西林/他唑巴坦 37 5 8 98.0 0 0 1

替卡西林/棒酸 41 2 7 98.0 0 0 1

氨曲南 44 0 6 96.0 0 0 2

妥布霉素 41 3 6 100.0 0 0 0

复方磺胺甲噁唑 39 0 11 100.0 0 0 0

合计 741 18 91 98.2 0 0 13

3 讨  论

  药敏试验结果的准确性直接影响临床医生对药

物的正确选择[5-6]。全自动微生物分析仪因其操作简

单、快捷,其应用越来越多,而药敏试验结果的准确性

也成为临床微生物工作人员关注的重点[7-10]。本研究

主要评估中国定制卡片 AST-N334和 AST-N335对

大肠埃希菌和克雷伯菌属药敏试验结果的准确性。
本研究结果显示,AST-N334药敏卡检测大肠埃希

菌、克雷伯菌属分类 CA 分 别 为94.5%、96.3%,
AST-N335药敏卡检测大肠埃希菌、克雷伯菌属分类

CA分别为95.1%、98.2%,在全部80株细菌检测结

果中CA 为96.5%,VME为0.1%,ME为0.3%,
MIE为3.1%,药敏试验结果具有较高的准确性,与
稀释法有较好的关联,能够满足临床要求。其中阿米

卡星、亚胺培南、美罗培南、黏菌素等与参考方法CA
可达到100.0%,其他大部分药物均在90.0%以上。
阿莫西林/克拉维酸、厄他培南、头孢吡肟在大肠埃希

菌检测中CA低于90.0%,可能是由于本研究中菌株

数量较少。
本研究结果显示,AST-N334和AST-N335对大

肠埃希菌和克雷伯菌属的药敏检测具有较高的准确

性,并且两种卡片所包含的抗菌药物更适合中国临床

需求与细菌耐药形势,能够进一步提升药敏试验效

率。但是,由于本研究中菌株数量有限,因此有必要

对其进行更大标本量的评估,以进一步验证其药敏试

验测定性能。
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