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利用ＣＬＳＩＭ１００文件提高临床微生物检验带教带学能力
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　　摘　要：　美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）是美国国家标准协会最早认定的标准制定机构，其制定的微生物临床检验标

准及操作规范被视为相关检验领域的金标准。临床微生物室教师充分利用ＣＬＳＩＭ１００文件，结合工作实际，通过系统化，规范

化、标准化的带教带学，让实习同学对药物敏感试验的相关知识有深入的理解并熟练掌握，提高临床微生物检验带教带学能力。
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　　临床微生物检验是一门实践性、应用性要求很强的学科，

是检验医学中非常重要的专业之一。它综合了临床医学、免疫

学、医院流行病学和细菌耐药监测等多方面的知识和技能，为

临床感染性疾病的快速准确诊断和有效治疗提供方案。检验

专业实习同学在临床微生物室实习时间较短，为了让实习同学

在有限的时间内掌握临床微生物药物敏感试验的相关知识，临

床微生物室教师充分利用ＣＬＳＩＭ１００文件
［１］，结合工作实际，

通过系统化、规范化、标准化的带教带学，让实习同学对药物敏

感试验的相关知识有深入的理解并熟练掌握。

１　美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）Ｍ１００文件简介

ＣＬＳＩ是美国国家标准协会最早认定的标准制定机构，其

制定的微生物临床检验标准及操作规范被视为相关检验领域

的金标准。自１９９８年，卫生部把ＣＬＳＩ制定的药敏标准定为我

国的部颁标准。ＣＬＳＩＭ１００文件主要涉及抗菌药物分组、各

类细菌的ＣＬＳＩ的药敏折点及室内质控标准等，由表１～８、附

录和术语组成［２３］。

２　ＣＬＳＩＭ１００文件学习要点

２．１　ＣＬＳＩＭ１００文件表１的学习要点　表１的主要内容是建

议临床实验室常规药敏试验及报告中要选择的药物。临床微

生物室工作人员从标本中分离出致病菌后，应当进行药物敏感

试验。抗菌药物种类繁多，选择哪些药物进行药物敏感试验是

必须解决的首要问题。ＣＬＳＩＭ１００文件表１把临床分离的细

菌进行分类，同时将抗菌药物进行分组，Ａ组为首选试验并常

规报告的抗菌药物；Ｂ组为首选试验并选择性报告的抗菌药

物；Ｃ组为补充试验并选择性报告的抗菌药物；Ｕ组为补充试

验仅适用于泌尿道分离的抗菌药物。实验室从尿液中分离出

大肠埃希菌后，药物敏感试验应当采用ＣＬＳＩＭ１００文件表１

中的肠杆菌科标准，按照抗菌药物分组要求选择 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｕ组

药物进行药物敏感试验［４５］。

２．２　ＣＬＳＩＭ１００文件表２（ＡＪ）的学习要点

２．２．１　表２的适用范围　表２的主要内容是每组细菌药敏试

验的判断标准，包括试验条件，质控建议，常规试验和报告中应

选择药物推荐和判断折点等［６］。表２学习的难点是每个表的

适用范围，换个角度来说是临床分离的细菌应当采用哪个标准

来进行药物敏感试验的折点判断。肠杆菌科的细菌采用表

２Ａ；非发酵菌采用表２Ｂ；葡萄球菌采用表２Ｃ；肠球菌采用表

２Ｄ等。非发酵菌采用表２Ｂ又细分为５个表，铜绿假单胞菌采

用表２Ｂ１；不动杆菌属采用表２Ｂ２；洋葱伯克霍尔德菌采用表

２Ｂ３；嗜麦芽窄食单胞菌采用表２Ｂ４；表２Ｂ５适用范围：除铜绿

假单胞菌、不动杆菌属、洋葱伯克霍尔德菌、嗜麦芽窄食单胞

菌、鼻疽伯克霍尔德菌和假鼻疽伯克霍尔德菌以外的非发酵

菌。弧菌科细菌采用 ＣＬＳＩＭ４５号文件标准，而不是采用

ＣＬＳＩＭ１００文件表２Ｂ５。肺炎链球菌采用表２Ｇ；β溶血链球菌

采用表２Ｈ１；草绿色链球菌采用表２Ｈ２。

２．２．２　表２的部分耐药规则　肠杆菌科细菌中的沙门菌属和

志贺菌属，对头孢一代、头孢二代、头孢霉素类和氨基糖苷类药

物天然耐药。沙门菌与非沙门菌在环丙沙星和左氧氟沙星的

判断折点不同。ＣＬＳＩＭ１００文件新增头孢吡肟对肠杆菌科剂

量依赖性敏感（ＳＤＤ）判断标准
［７］。采用现行标准，不用常规开

展超广谱β内酰胺酶实验和改良 Ｈｏｄｇｅ试验
［８９］。四环素敏

感可推导米诺环素和多西环素敏感，但中介和耐药不能推导米

诺环素和多西环素中介和耐药［１０］。非发酵菌中的铜绿假单胞

菌，临床诊断为囊性纤维化患者，药敏试验应延长至２４ｈ判

断；重复分离株治疗３～４ｄ后，应重新检测药敏。嗜麦芽窄食

单胞菌、洋葱伯克霍尔德菌对多种抗菌药物天然耐药，药物敏

感试验药物较少，部分药物只有肉汤稀释法。适用于表２Ｂ５

的细菌只有肉汤稀释法的标准，没有纸片扩散法标准。

金黄色葡萄球菌／路登葡萄球菌与凝固酶阴性葡萄球菌在

苯唑西林、头孢西丁、万古霉素判断折点不同。笨唑西林、万古

霉素药物敏感试验仅有 ＭＩＣ法。判断葡萄球菌对β内酰胺类

药物的敏感度时，仅需检测苯唑西林和青霉素的敏感度。苯唑

西林耐药，推导其他所有β内酰胺类药物耐药。苯唑西林敏

感，同时青霉素耐药，推导葡萄球菌对不耐酶的青霉素耐药（氨

苄西林、阿莫西林、羧苄西林、哌拉西林和替卡西林），对耐酶的

青霉素敏感。苯唑西林敏感，同时青霉素敏感，应检测该菌株

是否产β内酰胺酶。β内酰胺酶阳性，修正青霉素为耐药；β内

酰胺酶阴性，青霉素为敏感。红霉素耐药，克林霉素中介或敏

感时，需进行克林霉素诱导耐药试验。

肠球菌属药敏试验中氨苄西林敏感可预测阿莫西林、阿莫

西林／克拉维酸、氨苄西林／舒巴坦、哌拉西林、哌拉西林／三唑
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巴坦的敏感度；但不能预测青霉素敏感度。青霉素敏感可预测

氨苄西林、阿莫西林、阿莫西林／克拉维酸、氨苄西林／舒巴坦、

哌拉西林、哌拉西林／三唑巴坦的敏感度。对万古霉素耐药的

屎肠球菌报告奎奴普汀／达福普汀。

非脑膜炎分离的肺炎链球菌药敏试验中苯唑西林抑菌

圈≥２０ｍｍ时，可预测青霉素敏感，最低抑菌浓度（ＭＩＣ）≤

０．０６μｇ／ｍＬ，可预报氨苄西林、氨苄西林／舒巴坦、阿莫西林、

阿莫西林／克拉维酸等多种β内酰胺类抗菌药物敏感。苯唑西

林抑菌圈＜２０ｍｍ时，应检测青霉素、头孢噻肟、头孢曲松、美

罗培南的 ＭＩＣ值。红霉素可预报阿奇霉素、克拉霉素和地红

霉素的敏感和耐药。左氧氟沙星敏感可预报吉米沙星、莫西沙

星敏感；但吉米沙星或莫西沙星敏感不能预报左氧氟沙星

敏感。

大菌落化脓性β溶血群菌株包括携带 Ａ（化脓链球菌）、Ｃ

或Ｇ群抗原和Ｂ群抗原（无乳链球菌）应采用表２Ｈ１的判断标

准。青霉素敏感则视为对多种β内酰胺类抗菌药物敏感；仅用

于Ａ群β溶血链球菌的药物包括头孢克洛、头孢丙烯、头孢布

烯、头孢呋辛、头孢泊肟和头孢匹林。红霉素可预报阿奇霉素、

克拉霉素和地红霉素的敏感和耐药。小菌落的β溶血菌株携

带有Ａ、Ｃ、Ｆ或Ｇ群，咽峡炎链球菌过去称为“米勒链球菌”抗

原，这些细菌作为草绿色菌群的一部分，应使用表２Ｈ２草绿色

链球菌的判读标准。

２．３　ＣＬＳＩＭ１００文件表３的学习要点　表３主要介绍了检测

特殊耐药类型的菌株或菌群的筛选试验或其他试验。它包括

了肠杆菌科的超广谱β内酰胺酶的初筛试验和确认试验；碳青

酶烯酶确认试验。葡萄球菌属的β内酰胺酶的筛选试验；苯唑

西林耐药筛选试验；葡萄球菌和肠球菌对万古霉素的筛选试

验。阳性球菌的诱导克林霉素耐药筛选试验。肠球菌对高水

平氨基糖苷类耐药的筛选试验。带教教师在讲解这部分内容

时，应当严格按照标准执行试验，同时应强调执行试验的前提

条件。

２．４　ＣＬＳＩＭ１００文件表４、５的学习要点　表４、５提供了

ＣＬＳＩ推荐质控菌株的纸片扩散法和 ＭＩＣ法的质控范围，质控

频率，质控脱靶的解决指南。临床微生物室应根据实验室工作

实际，选择相关的抗菌药物和标准菌株，按照ＣＬＳＩ文件的标

准、频率开展室内质量控制，发现失控后应分析原因。分析原

因时包括药物的浓度、药物是否失效、标准菌株的质量、药敏平

板的质量、菌液浓度、操作人员的熟练程度等多个因素的影响。

２．５　ＣＬＳＩＭ１００文件附录的学习要点　附录 Ａ主要涉及药

敏试验结果和细菌的鉴定结果，需要进一步确认的建议。附录

Ａ中的细菌药敏试验出现Ⅰ类或Ⅱ类情况时，应当重新试验进

行表型确认。附录Ｂ涉及细菌的天然耐药，细菌对某类抗菌

药物体外试验敏感，但体内试验无效。实验室在报告该细菌对

该抗菌药物敏感试验时应当删除该药物或者修正为耐药。

２．６　ＣＬＳＩＭ１００文件术语的学习要点　术语主要包括抗菌

药物分类、通用名称、给药途径、药物缩写等。同学们在学习时

应当熟练掌握抗菌药物的基础知识，同时掌握抗菌药物的作用

机制。ＣＬＳＩＭ１００文件是临床微生物检验工作中非常重要的

标准。临床微生物室工作人员必须严格按照ＣＬＳＩＭ１００文件

里的标准执行，才能获得正确的实验结果，才能为临床感染性

疾病的快速准确诊断和有效治疗提供方案［１１］。临床微生物室

教师充分挖掘ＣＬＳＩＭ１００文件，结合工作实际，通过系统化、

规范化、标准化的带教带学，让实习同学对药物敏感试验的相

关知识有深入的理解并熟练掌握，提高临床微生物检验带教带

学能力。
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化进程［Ｊ］．中华检验医学杂志，２０１０，３３（６）：４８５４８７．

（收稿日期：２０１６０９１０　修回日期：２０１６１１０１）
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