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改良Ｈｏｄｇｅ试验检测产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的

诊断价值的系统评价
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　　摘　要：目的　系统评价改良 Ｈｏｄｇｅ试验（ＭＨＴ）检测产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的准确性。方法　计算机检索ＰｕｂＭｅｄ、

中国生物医学文献数据库等数据库（ＣＢＭ），收集用 ＭＨＴ检测产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的实验研究，依据ＱＵＡＤＡＳ质量评价

标准评价纳入研究的质量后，进行 Ｍｅｔａ分析。结果　共纳入８个研究，合计１２５４份无重复标本。Ｍｅｔａ分析显示：ＭＨＴ检测产

碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的合并敏感度、特异度、阳性似然比、阴性似然比、诊断比值比和ＳＲＯＣ曲线下面积分别为０．９６、０．９４、

１０．０１、０．０６、１６８．９８和０．９８９。结论　ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的表型检测具有很高的敏感度、特异度和准确性。
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　　肠杆菌科细菌在临床感染标本的分离率呈现逐年攀升的

趋势，产碳青霉烯酶肠杆菌的检出，表明作为治疗多重耐药的

肠杆菌科细菌的最后一道防线的碳青霉烯酶类抗菌药物也出

现了耐药情况，这无疑给多重耐药肠杆菌科细菌的治疗和感染

管理提出了更高的挑战。为了更加有针对性地治疗和预防多

重耐药肠杆菌科细菌，临床上对于多重耐药肠杆菌科细菌的耐

药基因表现型的初步检测显得尤为重要。依据ＣＬＳＩ２００９年

给出的推荐标准，改良 Ｈｏｄｇｅ试验（ＭＨＴ）是一种简便、易行

的表型检测试验，所以 ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌

表型检测的敏感度、特异度和准确性备受关注。本研究以聚合

酶链反应（ＰＣＲ）技术对肠杆菌科细菌耐药基因的检测作为金

标准，本文就 ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的表型检

测具有较高的敏感度、特异度和准确性进行系统评价，以期为

临床实验工作的开展提供依据。

１　资料与方法

１．１　文献纳入和排除的标准　纳入标准：（１）研究类型为

ＭＨＴ和ＰＣＲ比较诊断产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的表型诊

断试验；（２）研究对象为临床收集的对碳青霉烯酶类抗菌药物

不敏感或者对碳青霉烯酶类抗菌药物敏感但是对一种或者多

种三代头孢类抗菌药物耐药的肠杆菌科细菌。（３）金标准为

ＰＣＲ；（４）待评价试验为 ＭＨＴ。排除标准：数据报道有误或不

完整，无法提取四格表的文献。

１．２　方法

１．２．１　文献检索　以“ｅｎｔｅｒｏｂａｃｔｅｒｉａｃｅａｅ”、“ｃａｒｂａｐｅｎｅｍａｓｅ”、

“ｐｈｅｎｏｔｙｐｉｃｃｏｎｆｉｒｍａｔｏｒｙｔｅｓｔ”、“ＰＣＲ”、“ＭＨＴ”、“Ｈｏｄｇｅ

ｔｅｓｔ”、“ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ”、“ｓｐｅｃｉｆｉｃｉ”等为检索词检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏ

ｃｈｒａｎｅ图书馆。以“肠杆菌科细菌”、“改良 Ｈｏｄｇｅ试验”、“碳

青霉烯酶”、“ＰＣＲ”、“灵敏度”、“特异度”等为检索词检索维普

中文科技期刊数据库、中国ＣＮＫＩ学术总库、万方数据库、中国

生物医学文献数据库（ＣＢＭ）。检索词分目标疾病、待评价试

验、诊断准确性指标三大部分，所有检索均采用自由词与

ＭｅＳＨ主题词相结合的方式，所有检索策略都通过多次预检索

后确定。

１．２．２　文献筛选　由两名研究者首先阅读所获文献的题目和

摘要，在排除不符合纳入标准的研究后，对可能符合纳入标准

的研究进行全文详细阅读，以确定是否真正符合纳入标准。在

筛选文献的过程中，如有意见不一致，通过协商解决。

１．２．３　资料提取　按照预先设计的资料提取表提取资料，一

位研究者提取和录入资料，另一位核对，如遇意见不一致时，双

方讨论解决，缺乏的资料通过电子邮件与作者联系予以补充。

提取资料主要包括：作者、年代、国家、试验方法、纳入样本数、

金标准与待检试验比较所得结果。

１．２．４　用 ＭｅｔａＤｉｓｃ软件分析　绘制ＳＲＯＣ曲线，并分别计

算 ＭＨＴ与金标准相比的合并敏感度（ＳＥＮ合并）、合并特异度
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（ＳＰＥ合并）、阳 性 合 并 似 然 比 （＋ＬＲ合并 ）、阴 性 合 并 似 然

比（－ＬＲ合并）、合并诊断比值比（ＤＯＲ合并）、ＳＲＯＣ曲线下面积

（ＡＵＣ）及其９５％可信区间（９５％犆犐）。

２　结　　果

２．１　文献检索结果　按照检索策略和资料收集方法，共查到

相关文献８２篇，利用ＥｎｄＮｏｔｅ软件去除重复文献后余３０篇，

通过阅读文题和摘要排除综述及病例报道得到文献１６篇，对

初筛后符合标准的１６篇文献进一步阅读全文，排除未达到纳

入标准的文献８篇，最终纳入６篇英文文献
［１６］、２篇中文

文献［７８］。

２．２　纳入研究的基本特征　所纳入８篇文献中，共包括１２５４

份无重复标本，均是通过ＣＬＳＩ推荐的执行标准进行药敏试验

初筛，然后用 ＭＨＴ和ＰＣＲ两种试验方法进行检测，能够获得

真阳性、假阴性、假阳性、真阴性、敏感性、特异性，或报道了其

中的部分值可推算出敏感度和特异度。

２．３　ＭｅｔａＤｉｓｃ软件进行 Ｍｅｔａ分析的结果　与金标准相比，

ＭＨＴ的ＳＥＮ合并＝０．９６（９５％犆犐：０．９３～０．９８）；ＳＰＥ合并＝０．９４

（９５％犆犐：０．９２～０．９５）；＋ＬＲ合并 ＝１０．０１（９５％犆犐：４．２９～

２３．３４）；－ＬＲ合并 ＝０．０６（９５％犆犐：０．０３～０．１０）；ＤＯＲ合并 ＝

１６８．９８（９５％犆犐：５２．６３～５４２．５０）；ＳＲＯＣＡＵＣ＝０．９８９。

３　讨　　论

继ＥＳＢＬｓ和ＡｍｐＣ等青霉素类和头孢菌素类抗菌药物耐

药基因在临床广泛流传之后［９１０］，碳青霉烯类抗菌药物耐药基

因在近几年不断地被世界各地发现和报道，甚至在局部地区引

起了暴发性流行。因为碳青霉烯类抗菌药物在临床上一直被

视为治疗多重耐药的肠杆菌科细菌的最后一道防线，所以随着

碳青霉烯酶基因的不断发现和传播使多重耐药的肠杆菌科细

菌的治疗和预防陷入困境，同时也使得对于产碳青霉烯酶肠杆

菌科细菌的临床实验室检测成为一个热点。根据美国

ＣＬＳＩ２００９年给出的推荐试验，ＭＨＴ是临床实验室简便易行

的关于产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的表型检测方法。随着

ＭＨＴ在全世界范围的广泛推广和应用，临床检验科室对于

ＭＨＴ在筛查产碳青霉烯酶肠杆菌科细菌的准确性上看法不

一，有报道 ＭＨＴ存在较高假阴性和假阳性率的问题。本系统

评估纳入了８个来自世界各地的以ＰＣＲ作为金标准的 ＭＨＴ

的性能研究。其综合评价结果显示：ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶

肠杆菌科细菌表型检测的ＳＥＮ合并 ＝０．９６（９５％犆犐：０．９３～

０．９８），ＳＰＥ合并＝０．９４（９５％犆犐：０．９２～０．９５），说明其漏诊率和

误诊率都很低，分别是０．０４和０．０６。＋ＬＲ合并＝１０．０１（９５％

犆犐：４．２９～２３．３４），提示 ＭＨＴ为阳性时肠杆菌科细菌产碳青

霉烯酶的可能性很大，－ＬＲ合并＝０．０６（９５％犆犐：０．０３～０．１０），

提示 ＭＨＴ为阴性时肠杆菌科细菌不产碳青霉烯酶的可能性

很大，ＳＲＯＣＡＵＣ＝０．９８９，提示 ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶肠杆

菌科细菌表型检测的诊断效能很高。

本系统评价中所纳入实验均报告了待评价试验的检测方

法和试剂盒供应商，提示待测试验均具有较好的可重复性，但

是由于 ＭＨＴ从其操作过程到结果判读都是采用人工方法，所

以本研究认为其对各纳入实验的可重复性以及各试验间的异

质性问题造成了很大影响。

综上所述，当前研究结果显示 ＭＨＴ对于产碳青霉烯酶肠

杆菌科细菌的表型检测具有良好的诊断性能，建议临床试验过

程中应该严格执行实验室操作标准，尽可能减少人为误差以提

高试验的敏感度和特异度，对于阳性标本需要做进一步的基因

型确诊试验。
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