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  摘 要:目的 分析重庆市2011-2020年临床微生物项目室间质量评价运行情况,为提高该市临床微生

物鉴定和药物灵敏度检测能力提供依据。方法 收集2011-2020年参加该市临床检验中心临床微生物项目

室间质量评价实验室结果,对结果进行统计分析。结果 2011-2020年参加的实验室从93家发展至138家,
合格率从61.3%到94.2%。10年共发放100株细菌,涉及35个菌属,55个菌种。细菌鉴定和药物灵敏度正确

率逐年增高,少见菌鉴定和一些药物灵敏度检测仍存在一些问题。结论 通过临床微生物室间质量评价,发现

实验室检测的不足,持续改进,提高实验室的检测能力,为临床诊疗提供可靠的依据。
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Abstract:Objective To

 

improve
 

the
 

ability
 

of
 

microbiological
 

identification
 

and
 

antimicrobioal
 

sensitivity
 

test
 

by
 

analyzing
 

the
 

external
 

quality
 

assessment(EQA)of
 

clinical
 

microbiology
 

from
 

2011
 

to
 

2020
 

in
 

Chongqing.Methods The
 

laboratory
 

results
 

of
 

the
 

clinical
 

microbiology
 

project
 

of
 

Chongqing
 

Center
 

for
 

Clin-
ical

 

Laboratory
 

from
 

2011
 

to
 

2020
 

were
 

collected
 

and
 

statistically
 

analyzed.Results The
 

participated
 

laborato-
ries

 

developed
 

from
 

93
 

to
 

138,and
 

the
 

qualified
 

rate
 

developed
 

from
 

61.3%
 

to
 

94.2%.A
 

total
 

of
 

100
 

strains
 

of
 

bacteria
 

were
 

distributed
 

in
 

the
 

past
 

10
 

years,involving
 

35
 

genera
 

and
 

55
 

species.The
 

correct
 

rate
 

of
 

bacterial
 

identification
 

and
 

drug
 

sensitivity
 

were
 

increasing
 

year
 

by
 

year,but
 

there
 

were
 

still
 

some
 

problems
 

in
 

rare
 

bac-
teria

 

identification
 

and
 

some
 

drug
 

sensitivity
 

testing.Conclusion By
 

participating
 

EQA,the
 

ability
 

of
 

the
 

clin-
ical

 

microbiology
 

detection
 

could
 

be
 

promoted
 

after
 

continuous
 

improvement,which
 

could
 

provide
 

a
 

reliable
 

basis
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

treatment.
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  尽管目前病原微生物检测手段发展到高通量测

序阶段,但传统的细菌培养和药物灵敏度试验仍然是

寻找病原学和指导临床抗菌药物应用最直接最经济

的手段。为进一步提高临床微生物的检验水平,做好

临床微生物实验室质量控制,规范细菌分离、鉴定及

药物灵敏度检测,指导临床合理应用抗菌药物,本中

心每年有组织、有计划地开展室间质量评价(EQA)活
动。EQA不仅是实验室质量管理的重要组成部分,

还可以对参加实验室检测结果的可比性和一致性做

出评价,为 本 市 检 验 结 果 互 认 奠 定 基 础。本 文 将

2011-2020年重庆市临床微生物室间质量评价结果

进行总结分析,现报道如下。

1 材料与方法

1.1 质评样本 所用样本为本中心自制,每年选取

菌株尽量覆盖日常临床分离的常见菌、苛养菌和少见

菌,制备成菌悬液,混匀分装至螺口无菌管,应用冷冻

真空干燥机制成干粉,贴样本标签,放入样本袋中,样
本袋外贴上项目标签。由于运输和储存对检测的样

本可能会产生影响,在样本发送给实验室之前,进行

样本稳定性和均匀性检测均合格才能发放[1]。

1.2 质评方法 室间质量评价样本由本中心统一发

放,每年4月和9月发放两次室间质量评价样本,每
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次5个样本,并告知每个样本的临床信息,5个样本均

要求鉴定细菌,且4号和5号样本同时进行药物灵敏

度试验。参加实验室在规定日期前检测并上报细菌

鉴定和药物灵敏度结果。检测时按照实验室临床标

本处理流程进行细菌培养鉴定和药物灵敏度试验。

1.3 评价方法 依据CNAS-GL002:2018《能力验证

结果的统计处理和能力评价指南》[2],统计参评实验

室测定结果。参照 WS/T
 

644-2018《临床检验室间质

量评价》[3]对定性测定能力评价,每次细菌鉴定5个

样本,每个20分,共100分,细菌鉴定到菌种正确得

20分,鉴定到菌属正确得10分(部分少见菌鉴定到菌

属20分),其他不得分。抗菌药物灵敏度试验的评分

根据抗菌药物灵敏度执行标准CLSIM100[4],分类一

致得分,共100分。根据合格率来判断参评实验室的

能力是否合格(细菌鉴定和药物灵敏度试验合格标准

为≥80分,细菌鉴定和药物灵敏度试验同时合格方为

实验室成绩合格)。

2 结  果

2.1 参加临床微生物项目室间质量评价实验室数和

合格率 2011年93家实验室参加了微生物室间质量

评价,2020年138家实验室参加了微生物室间质量评

价。2011年实验室合格率为61.3%,2020年实验室

合格率为94.2%。见表1。

2.2 参加实验室构成和合格率 2011年参加实验室

主要 来 自 二 级 医 疗 机 构,占 50.5%,合 格 率 为

59.5%;三级医疗机构占30.1%,合格率75.0%;中
医医疗机构占15.1%,合格率为64.3%。10年间,各
级参加实验室数逐步发展,2020年有138家实验室参

加,参加实验室主要来自二级医疗机构、中医医疗机

构和 三 级 医 疗 机 构,分 别 占 44.9%、21.7% 和

18.8%。三级医疗机构和二级医疗机构实验室合格

率较高,分别为100.0%和95.2%,民营医疗机构和

妇幼保健医疗机构实验室合格率稍低,分别为83.3%
和88.9%。

2.3 细菌鉴定结果 2011-2020年共发放100株细

菌,涉及35个菌属,55个菌种,包括了临床常见菌、少
见菌和苛养菌。85.5%细菌鉴定正确率在90.0%以

上,少见细菌的鉴定正确率存在一些问题,鉴定结果

正确率低的细菌有耐万古霉素肠球菌(VRE)筛查

(33.9%)、头状芽生裂殖菌(64.4%)、E群(伦敦)沙
门菌(66.9%)等。见表2。

2.4 临床微生物药物灵敏度试验结果 2011-2020
年20株细菌要求进行细菌药物敏感性试验,包括革

兰阴性杆菌、革兰阴性球菌和革兰阳性球菌。89.4%
抗菌药物上报正确率在90.0%以上。甲氧卞啶/磺胺

甲噁唑和氨苄西林/舒巴坦药敏正确率最低分别为

88.1%和88.6%。见表3。
表1  2011-2020年重庆市临床微生物参加并上报

   数据实验室数和合格率

年份
参加

实验室数(n)

合格

实验室数(n)

不合格

实验室数(n)
合格率(%)

2011年 93 57 36 61.3

2012年 98 56 42 57.1

2013年 104 85 19 81.7

2014年 108 101 7 93.5

2015年 121 76 45 62.8

2016年 120 96 24 80.0

2017年 126 101 25 80.2

2018年 134 124 10 92.5

2019年 141 131 10 92.9

2020年 138 130 8 94.2

表2  2011-2020年临床微生物细菌鉴定正确率最低10株菌

菌属 菌种 正确率(%) 菌属 菌种 正确率(%)

肠球菌属 VRE筛查-阴性 33.9 莫拉菌属 奥斯陆莫拉 77.2
鹑鸡肠球菌 87.4 弧菌属 创伤弧菌 89.9

芽生裂殖菌属 头状芽生裂殖菌 64.4 非O1、O139群霍乱弧菌 78.2
沙门菌属 E群(伦敦)沙门菌 66.9 颗粒球菌属 毗邻颗粒球菌 89.5

肠炎沙门菌 71.5 未检出致病菌 83.0

2.5 细菌重要耐药表型检测 临床分离细菌的耐药

率呈增长趋势,本中心发放了临床多重耐药菌进行检

测,如耐碳氢酶烯类肠杆菌(CRE)、耐碳氢酶烯铜绿

假单胞菌(CRPA)、耐甲氧西林金黄色葡萄球菌(MR-
SA)和VRE。CRE正确率为89.6%,CRPA正确率

为99.5%,MRSA正确率为99.7%,VRE正确率为

65.2%。

表3  2011-2020年临床微生物药敏结果

革兰阴性菌药敏结果

抗菌药物
药敏正确率

(%)

革兰阳性菌药敏结果

抗菌药物
药敏正确率

(%)

妥布霉素 98.9 头孢噻肟 99.7

哌拉西林/他唑巴坦 98.6 头孢曲松 98.6
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续表3  2011-2020年临床微生物药敏结果

革兰阴性菌药敏结果

抗菌药物
药敏正确率

(%)

革兰阳性菌药敏结果

抗菌药物
药敏正确率

(%)

环丙沙星 98.0 利奈唑胺 98.0

美罗培南 97.0 红霉素 97.6

左氧氟沙星 96.9 四环素 97.2

头孢唑啉 96.8 青霉素G 97.2

氨苄西林 96.7 头孢吡肟 97.0

阿米卡星 95.7 左氧氟沙星 96.0

甲氧卞啶/磺胺甲噁唑 95.4 环丙沙星 96.0

头孢曲松 95.3 阿奇霉素 96.0

氨曲南 95.2 万古霉素 95.5

阿莫西林/克拉维酸 95.1 氨苄西林 95.1

头孢呋辛 94.7 克林霉素 95.0

亚胺培南 93.0 莫西沙星 94.9

头孢他啶 92.8 喹奴普叮-达福普叮 94.5

头孢噻肟 90.1 苯唑西林 92.4

庆大霉素 89.7 替考拉宁 92.3

头孢吡肟 89.6 头孢西丁 91.1

氨苄西林/舒巴坦 88.6 甲氧卞啶/磺胺甲噁唑 88.1

3 讨  论

  感染性疾病是临床常见的疾病类型,其病原体种

类繁多、感染途径多样、症状和体征存在个体差异,临
床微生物检验与临床医学密切结合,对感染性疾病诊

断和治疗提供依据。如何评价实验室检测质量,室间

质量评价结果可以作为客观凭证[5]。实验室需要参

加室间质量评价证明自己采取各种质量保证的措施,
并以获得满意的质量评价结果证明实验室检测系统

的准确性和可靠性。如果结果不合格,实验室应分析

过程,查找原因,采取改进措施并记录,预防此类错误

再次发生,持续的 EQA 参与可以进一步提高结果

质量[6-7]。
实验室质量控制意识日益增强,参加室间质量评

价的实验室从93家逐步发展到138家,2020年由于

某些医疗机构合并,参加实验室数比2019年少3家。
参加实验室主要来自二级医疗机构、中医医疗机构和

三级医疗机构。实验室合格率在2012年和2015年

较低,其间发放了1株肠炎沙门菌,27.1%实验室未

能正确 报 告 到 血 清 型;发 放 的1株 鹑 鸡 肠 球 菌,

23.6%实验室万古霉素报告错误;同年发放的模拟大

便标本,16.9%实验室报告了大肠埃希菌;发放的1
株铅黄肠球菌VRE筛查正确率为33.9%,造成参加

实验室合格率较低。虽然参加实验室数和合格率在

提高,但是仍存在一些问题。少见菌的鉴定正确率不

高,分析鉴定正确率低的原因:(1)微生物人员要有专

业知识储备,特别是对少见菌要有一定认知。如毗邻

颗粒球菌为革兰阳性球菌,部分呈现阴性,菌体多形

性,血琼脂平板生长不良[8]。(2)忽略基本形态学镜

检,头状芽生裂殖菌鉴定正确率64.4%,其中29.7%
实验室鉴定为地丝菌属,二者革兰染色后镜下形态明

显不同
 [9]。(3)不能根据标本信息选择适当的培养基

和培养环境,比如苛氧菌生长需要一定营养和环境,
实验室应具备巧克力琼脂平板和CO2 培养箱,否则会

造成苛氧菌的漏检。(4)对仪器过分依赖或对仪器检

测局限不了解,针对感染性腹泻病原菌自动化细菌鉴

定仪和飞行时间质谱仪只能鉴定到菌属,需要进一步

血清凝集试验分群和定型[10]。发放的沙门菌和非

O1、O139群霍乱弧菌部分实验室仅报告到菌属。为

了提高少见菌鉴定的正确率,本中心通过总结培训,
反复发放,正确率得到大幅度提高,如2011年新型隐

球菌正确率76.9%,2014年再次发放正确率达到

98.1%。
细菌耐药性问题越来越严重,实验室获得准确的

结果是全国耐药性数据质量的保障,本中心开展了药

物灵敏度检测的同时还进行了耐药表型检测。药物

灵敏度试验目前存在的问题有:(1)不能选择合适的

抗菌药物、合适的药物灵敏度检测方法。(2)忽略补

充试验。(3)天然耐药认知不足。(4)缺少纸片法药

敏质控。(5)待测菌 MIC
 

接近敏感、中介或耐药性折

点时,结果分散[11]。实验室应根据CLSIM100选择

抗菌药物进行试验上报,药物灵敏度试验要选择合适

的试验方法。药物灵敏度试验中有一些情况需要补

充实验才能发放报告,如当葡萄球菌、肺炎链球菌和

β-溶血链球菌红霉素耐药及克林霉素敏感或中介时,
需进行补充试验方可报告克林霉素结果。细菌存在

固有性耐药,如鹑鸡肠球菌和铅黄肠球菌染色体上含

有耐万古霉素的VanC基因,表现为对万古霉素天然

低水平耐药,不造成院内传播[12-13],不考虑为VRE多

重耐药,避免造成医疗资源的浪费。
通过对本市临床微生物室间质量评价实验室结

果分析,本市微生物实验室检测还需要加强实验室工

作人员专业技术的培训,了解和掌握专业理论知识和

先进技术,不断更新相关行业标准,制订自己实验室

的相关程序和操作指南,提高检验过程的自动化和标

准化,提供高质量结果为临床服务。
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