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前 言  

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件是依据 ISO 20776－2：2021《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

微生物药物敏感性试验设备的性能评价 第 2部分：与肉汤微量稀释参考方法比对的抗微生物药物敏感

性试验设备性能评价》进行编写的。 

为便于使用，本文件相对于国际标准原文还做了下列编辑性修改： 

— 用小数点“.”代替作为小数点的逗号“,”； 

— 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专利的责任。 

本文件中使用的任何产品的商品名或商标是为了方便本文件使用者，并不表示对该产品的认可。 

此第二版取消并代替第一版 YY/T 0688.2-2010/ISO 20776－2:2007，其已被技术性改版。 

相比较上一版主要变更如下： 

——更改了本文件的标题，以更好地与预期信息保持一致（见标题，2010 年版的标题）； 

——增加了引言（见引言）。 

——更改了第 3 章，如下： 

——删除了分类符合、敏感、中介、耐药、非敏感、较大偏差、次要偏差、重大偏差、折点试

验和抑菌环直径的定义（见 2010 年版的 3.1.1、3.3.1、3.3.2、3.3.3、3.3.4、3.6.1、3.6.2、3.6.3、3.4、3.15）； 

——增加了当前分离株的定义（见 3.11.1），删除了新鲜分离株、新近分离株的定义（见 2010

年版的 3.9.1、3.9.2）； 

——增加了再现性（见 3.9）、测试方法偏倚（见 3.10.3）、灵敏度分析（见 3.10.4.1）、特异性

分析（见 3.10.4.2）、细菌生物群（见 3.16）的定义；  

——增加了定性测试（见 3.7）的定义，删除了折点测试的定义（见 2010 年版的 3.4）； 

——更改了最低抑菌浓度试验、折点、质量控制、 偏差的定义（见 3.4、3.6、3.8、3.10.1，2010

年版的 3.12、3.3、3.6）；  

——重新排序第 4 章（试验方法）（见第 4 章）； 

——将性能评估的一般要求作为单独的部分移至测试方法下的概述（现更名为概述，试验方法下

的 4.1 条）（见 4.1 条）； 

——更改了质量控制部分，（见 4.2 条），并参考 EUCAST 和 CLSI 文件的质量控制范围； 

——更改了 4.2.1 条（参考方法）部分以增加变异性（见 4.2.1，2010 年版的 5.2.5）； 

——更改了 4.2.2 条（菌株选择）（见 4.2.2，2010 年版的 5.2.1）并纳入了当前分离株（见 3.11.1）

的新定义； 

——更改了 4.2.5 条（再现性测试）（见 4.2.5，2010 年版的 5.2.4）； 
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——更改了 4.2.8 条（偏差辨别试验）（见 4.2.8，2010 年版的 5.2.7）； 

——合并了数据分析和可接收标准条款（见第 5 章，2010 年版的 5.3、5.4）； 

——更改了 5.1 条（被测设备的准确性），删除分类符合（见 5.1，2010 年版的 5.4.1）； 

——更改了 MIC 设备的数据分析以删除分类符合。增加了偏倚要求（见 5.1.1、5.1.2，2010 年版

的 5.2.7）； 

——删除了对折点 AST 设备的接受（见 2010 年版的 5.2.4）； 

——增加了定性 AST 设备的验收标准规定，并包括灵敏度和特异性要求（见 5.1.3）； 

——更改了受试设备质量控制和受试设备再现性（见 5.2 和 5.3，2010 年版的 5.4.2、5.4.3）； 

——更改了参考文献（见参考文献，2010 年版的参考文献）； 

——增加了附录 A - MIC 试验的性能评估，附录 B – 偏倚分析的基本原理，以及 附录 C - 定性

测试的敏感性和特异性分析（见附录 A、附录 B、附录 C）。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件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/TC136）归口。 

本文件主要起草单位：   

本文件主要起草人：    
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引 言  

抗微生物药物体外敏感性试验通常是针对于可能导致疾病的微生物，尤其是那些被认为对频繁使用

的抗微生物药物呈现耐药性的微生物种属。除此之外，该试验在细菌耐药性监测及其流行病学研究以及

新抗微生物药物与现有抗微生物药物之间的比较等方面也很重要。 

抗微生物药物敏感性试验用稀释法来测定抗微生物药物的最低抑菌浓度（MIC），MIC 法用于细菌

耐药性监测、定义和鉴别野生型表型、新抗微生物药物比较性测试、对于常规方法所得结果不可靠或临

床需要定量结果的微生物试验，确定在常规检测中得出模棱两可结果的微生物的敏感性。对于稀释法测

试，某抗微生物药物对于特定微生物的 MIC 值是通过观察微生物分别在含有系列稀释浓度的该抗微生

物药物的一系列肉汤（肉汤稀释法）中或琼脂平板（琼脂稀释法）上的可见的生长能力来确定的。 

抗微生物药物的最低抑菌浓度是指在规定的体外条件下，规定的时间内，能抑制某特定微生物出现

肉眼可见生长的抗微生物药物的最低浓度（以 mg/L 为单位），即熟知的 MIC。为保证室内和室间肉汤

MIC 试验的重现性，需要严格的质量控制和标准化。质控（QC）菌株的 MIC 分布范围一般在三个倍比

稀释度范围内，并有一主要的中心值，但也可以有四个倍比稀释度范围。 

肉汤微量稀释法是指在微量稀释板中进行肉汤稀释试验。肉汤微量稀释法是目前全球最常用的抗微

生物敏感试验方法之一。 

本文件是 ISO 20776-2 第 2 版。本文件旨在根据标准肉汤微量稀释参考方法 (ISO 20776-1) 评估抗

微生物试验设备，使用在琼脂上过夜培养易于生长的需氧细菌纯培养物并在含有标准化 Mueller-Hinton 

肉汤（体积≤200 µl）的标准化微量稀释板中生长良好，可能需要根据所测试的抗微生物药物进行调整。 

本修订文件中详述的定量 MIC 和定性评估测量了使用抗菌试验设备进行的测试的准确性、再现性

和质量控制，这些试验设备根据标准肉汤微量稀释参考方法生成 MIC 值。本文件不包括抗微生物药物

琼脂纸片扩散法试验。 

本文件已在 MIC 试验是体外测试的前提下进行了修订，试验会受实验室内和实验室间测定变化的

影响。在对任何衍生试验和参考方法进行比较时，仅应用分析性能的指标而不是结果解释是适当的。出

于这个原因，并且因为解释性类别已从第二版 ISO 20776-1 修订中删除，分类符合 (CA) 及其相关术语

不再适用，如美国食品和药物管理局 (FDA)、临床和实验室标准协会 (CLSI) M23 文件和其他国际文

件所述。当唯一的变化是折点变化（检测本身以外）时，避免对 CA 进行评估也有助于减少自动重新评

估检测性能的要求。 

本文件适用于标准发布后开始的新的性能评价；在本文件接受日期之前进行的研究不宜需要使用这

些标准重新设计和/或重新分析。在这些标准或接受本文件之前进行的研究遵循研究当时的标准实践或

指南。 

对于超过 3 个倍比稀释度的衍生试验，分析性能使用以设计为以基本符合 (EA) 和偏倚衡量准确

度、以及仅使用 EA 来衡量精密度的工具进行评估。对于 1-3 浓度的衍生试验，分析性能使用标准的

灵敏度和特异性方式进行评估。 
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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微生

物药物敏感性试验设备的性能评价 第 2部分：与肉汤微量稀释参考

方法比对的抗微生物药物敏感性试验设备性能评价 

 
 

1 范围 

本文件确立了抗微生物药物敏感性试验（AST）设备的可接受性能标准。这些设备在医学实验室用

于测定细菌对抗微生物药物的最低抑菌浓度（MIC）。 

本文件规定了 AST 设备的要求和评价这些设备性能的程序。本文件定义了是如何进行 AST 设备性

能评估。 

本文件用于指导制造商进行性能评价研究。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

ISO 20776－1 感染病原体敏感性试验与抗微生物药物敏感性试验设备的性能评价 第1部分：抗微

生物药物对感染性疾病相关的快速生长需氧菌的体外活性检测的肉汤微量稀释参考方法（Susceptibility 

testing of infectious agents and evaluation of performance of antimicrobial susceptibility test devices —Part 1: 

Broth micro-dilution reference method for testing the in vitro activity of antimicrobial agents against rapidly 

growing aerobic bacteria involved in infectious diseases） 

3 术语和定义 

就本文件而言，以下术语和定义适用。 

ISO和IEC在以下地址维护用于标准化的术语数据库： 

— ISO在线浏览平台：网址为https://www.iso.org/obp 

— IEC Electropedia：可在http://www.electropedia.org/获得 

3.1  

抗微生物药物敏感性试验设备 antimicrobial susceptibility test device 

AST 设备 AST device 

设备，包括用于获得测试结果的所有指定组件，这些测试结果允许使用特定抗微生物药物对细菌进

行 MIC 测定。 

注：特定组件包括接种器、一次性用品和试剂、用于进行试验的培养基、以及读数仪或分析仪。非特定组件，如拭

子、移液器和试管，不是 AST 设备的一部分。 

3.2 

参考方法 reference method  

专家认可的分析方法，或被各方以协议作为参考，其可给出或被认为可给出被测物的可接受参考值。 

注: 就本文件而言，采用 YY/T 0688.1／ISO 20776-1 描述的参考方法。该参考方法描述了测定抗微生物药物最小抑

菌浓度（3.3）的稀释程序。 

[来源：ISO/TS 22176：2020，3.1.20，修改-增加注] 
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3.3 

最低抑菌浓度 minimum inhibitory concentration， MIC 

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（抗微生物药物）

浓度。 

注：MIC 用 mg/L 表示。 

3.4 

最低抑菌浓度试验 minimum inhibitory concentration test 

MIC 试验 MIC test 

能够确定 MIC（3.3）的试验，该试验覆盖至少 4 个连续倍比稀释度范围，并且可满足基本符合（EA）

（3.10.2）能够确定。 

3.5 

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

稀释范围内最低抑菌浓度试验结果 on-scale minimum inhibitory concentration （MIC） test result 

最低抑菌浓度（MIC）试验（3.4）中，在 MIC 终点以下至少有一个稀释度中有生长，并且 MIC 终

点以上至少在一个稀释度中不生长时的结果。 

3.6  

折点 breakpoint，BP  

参数的特定值，如 MIC（3.3），基于它，细菌可归为诸如“敏感”（S）或“耐药”（R）的不同临床

类别。 

注：关于最新折点值，可参见应用参考方法（3.2）的机构的最新出版物（如 CLSI[2]和 EUCAST[3]）。 

3.7 

定性试验 qualitative test 

主要目的是提供定性结果的测试。 

例如：使用折点（3.6）或筛查浓度。 

注：此类测试有 1-3 个倍比稀释的有限范围。 

3.8 

质量控制 quality Control， QC  

使用仔细挑选的具有给定预期最低抑菌浓度 MIC （3.3）结果的菌株。 

注：用于质控微生物抗微生物药物的 MIC 宜在最新版本的 CLSI M100 文件[2]或 EUCAST 质量控制文件[4]中给出

的范围内。不可能提供一个单一的质量控制表。 

3.9 

再现性 reproducibility 

试验重复进行时得到结果一致性的程度，如 MIC 结果。 

3.10 

试验方法评价相关术语 

3.10.1 
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偏差 discrepancy 

受测方法[最低抑菌浓度（MIC）试验(3.4)或定性试验(3.7)]结果与参考方法[3.2]的差异超出基本符

合(EA) (3.10.2)的范围(MIC 试验)，或超出灵敏度和特异性范围（定性试验）。 

3.10.2 

基本符合 essential agreement，EA  

抗微生物药物敏感性试验（AST）设备(3.1)得到的最低抑菌浓度（MIC）(3.3)结果在参考方法（3.2）

确定的 MIC 值相差在正负一个倍比稀释度之内。 

注 1：用于 MIC 设备。 

注 2：本概念的另一种表达： 

N

100NEA 
 

式中：NEA是 EA 结果的菌株数目。 

N 是测试的菌株总数目。 

注 3：总 EA 以百分数表达。 

3.10.3 

被测方法的偏倚 bias of the test method 

被测设备结果的评估，以确定结果与参考方法（3.2）的差异是否明显偏离或主要在一个方向上。 
注:用于最低抑菌浓度（MIC）（3.4）试验。 

 
3.10.4 
灵敏度分析相关术语 

3.10.4.1 
灵敏度分析 sensitivity analysis 

<筛查或折点（3.6）试验> 受试设备结果与参考方法的阳性或高于已公布的折点（3.6）结果之间一致

性度量。 
注 1：当参考结果被解释为阳性时，也可以认为是阳性百分比一致性。 

注 2：用于定性测试（3.7）。见表 1。 

表 1-定性(筛查或折点)试验的灵敏度分析 

 参考方法 合计 

（-）或不生长 （+）或生长 

受试方法 （-）或不生长 a b a+b 

（+）或生长 c d c+d 

合计 a+c b+d （a，b，c，d）之和 

灵敏度 = 100 × [ d / (b + d )] 

 

3.10.4.2 
灵敏度分析 

<三稀释度定性试验(3.7)>受试设备结果与参考方法（3.2）在稀释范围高端有MIC（3.3）的结果一致

性的量度。 
注: 用于定性试验(3.7)。见表2。 

表 2-三稀释度定性测试灵敏度分析 
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 参考方法 合计 

≤MIC 低值 MIC 中间值 ≥MIC 高值 

受试方法 ≤MIC 低值 a b c a+b+c 

MIC 中间值 d e f d + e + f 

≥MIC 高值 g h i g + h + i 

合计 a+d+g b+e+h c + f +i 和（a~i） 

灵敏度 = 100 ×[ i / (c + f + i) ] 

  

3.11  

细菌分离株相关术语 

3.11.1 

当前分离株 contemporary isolate 

在过去六个月内从临床样本中分离的菌株，该样本已进行了最低限度的传代培养。 

注：理想情况下，它们是连续和前瞻性收集的。这些分离物可以在使用前冷冻。 

3.11.2 

贮存株 stock isolate  

由临床样品中获取的已被保留、贮存的分离株或由菌种保藏单位得到的菌株。 

注：通常引入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

抗微生物药物敏感性的指示菌株。当前分离株（3.11.1）中不太可能存在此类生物体用于评估。没有要求分离物是在多⻓

时间前获得的。 

3.12  

协调员 coordinator 

由制造商或研究员（3.13）授权负责整个性能评估的人员。 

3.13 

研究者 investigator  

在特定机构负责执行性能评估的人。 

3.14 

评估计划 evaluation plan 

对计划的性能评估的描述。 

3.15 

评估报告 evaluation report 

对性能评估的描述和结论。 

3.16 

细菌生物群 bacterial organism group 

具有相似特征的一组相关细菌属和种。 
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4 试验方法 

4.1 概述 

生产商或研究者负责按照评估计划启动和执行性能评估。生产商应规定所有管理和执行性能评估人

员的责任。 

生产商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员。可包括一个协调员，该协调

员应评估和文件化使用的标准。并指明哪些性能指标符合要求。 

制造商进行的评估应包括使用当前和库存菌株进行的准确性、再现性和质量控制（QC）测试，至

少三个不同实验室进行。其中最多一个可以是制造商的实验室。或者，这些研究可以在模拟三个地点的

单一地点进行（例如，多个用户/仪器、地理上不同的微生物来源）。这个单一地点可以在制造商的实验

室内。完整的测试方案宜关注制造商最常用的使用说明或主要方法。 

或者，包含制造商使用说明的变化（例如，接种程序或设备的手工读取）或其他次选方法的研究宜

包括如下所述的重现性和 QC 部分。这些研究可以在模拟三个地点的单一地点进行（例如，多个用户/

仪器、地理上不同的微生物来源）。这个单一地点可以在制造商的实验室内。 

对应于某微生物群（例如革兰阴性发酵杆菌）的已发布折点变更或对质量控制范围变更对受试设备

的而做的变更不宜要求重新测试或重新分析所有细菌分离物，如果这些变更涉及受试设备中先前验证的

浓度。可以使用比最终产品更宽的稀释序列对受试设备进行初始评估，以提供全面的评估，而为日常使

用提供的产品稀释度给出灵活性。 

4.2 方法 

4.2.1 参考方法 

参考方法应如 ISO 20776-1 所述。 

参考方法程序可以在所有测试地点对受试设备同时执行，或者在一个地点对研究中测试的所有分离

株进行，这个地点可以是制造商的。如果参考方法和受试设备在同一地点进行试验，参考方法和受试设

备应在同一天，自同一接种源设立。 

参考方法的变异性可以在 AST 设备研究之前或期间确定。可以使用单个参考方法测试点。如果注

意到参考变异性，结果宜表明需要在单个地点执行参考测试以消除变异性，或执行参考方法的重复测试，

在这种情况下使用重复测试的众数或中位值。 

注：在某些情况下，除了参考方法 MIC 结果外，还可以使用其他公认方法的结果来仲裁结果。例如检测特定耐药

基因的试验，如 mecA 基因（编码苯唑西林耐药）或基因产物（PBP 2a），被广泛采用并被认为是检测葡萄球菌苯唑西林

耐药的参考方法。 

4.2.2 菌株选择 

评估方案宜包含与抗微生物药物相关的至少 300 个临床分离株（100 个/地点）。每个患者每种细菌

应只取一个分离株。该集合宜包涵在设备的预期用途范围内尽可能多的属和物种的分离株。宜包括尽可

能多的代表对抗微生物药物不同程度敏感性的不相关菌株。 

集合不宜偏重单一种或种复合群，除非该设备预期仅用于该种或种复合群。贮存株可用于补充当前
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临床分离株，以提供具有不同耐药机制的菌株。一个合理的方法是每个地点使用 25 株当前分离株和 75 

株贮存株。如果设备旨在测试单个属或种，则所有地点总共宜研究至少 100 株分离株。如果可能，总体

上至少应检测 25 株在稀释范围内的分离株，以获得意义的偏倚估计。 

应规定一组至少 10 株菌株，以评估 AST 设备的实验室内和实验室间再现性。质量控制菌株集合

应至少包括 AST 设备说明书中定义的菌株以及提供在稀释范围内结果所需的任何其他菌株。 

 

4.2.3 质量控制（QC） 

应在参考设备或受试设备上进行性能测试的参考和受试设备上每天进行质控菌株测试。 

质控菌抗微生物药物的MIC宜在最新版本的CLSI M100文件[2]或EUCAST 质量控制文件[4]中给出

的范围内。不可能提供一个单一的质量控制表。对于当前的质量控制范围，宜参考采用此肉汤微量稀释

参考方法（CLSI 和 EUCAST）组织的最新出版物。 

CLSI或EUCAST描述的一些标准质量控制菌株在最终测试方法配置中可能没有在稀释范围内的结

果。受试方法可以有 CLSI 或 EUCAST 并未描述的额外质量控制菌株，这些菌株是测试程序的必要的

一部分。这些菌株采用的质量控制范围宜按照制造商在 AST 设备说明书中所述。 

4.2.4 参考方法的质控（QC） 

如果任何一个抗微生物药物/质控菌组合用参考方法检测时超出质控范围，并且该抗微生物药物只

有一个稀释范围内质控菌株，应重复当天对抗微生物药物的参考方法的所做测试。如果参考方法和受试

设备在同一地点同时测试，则应重复当天的所有测试。 

对于有两个或更多稀释范围内 MIC 结果的质控菌株的抗微生物药物，以下适用： 

a) 如果用参考方法检测时一个抗微生物药物/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，则该天的该抗微生物药物/细菌

组合可被接受。 

b) 如果连续两天内用参考方法检测时任何抗微生物药物/质控菌组合的QC结果都超出质控范围，

应重复测试该抗微生物药物参考方法和受试设备两天的结果。 

c) 如果一天内用参考方法检测时任何抗微生物药物/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，应重复测试抗微生物药物参考方法和受试设备当天的所有试验。 

4.2.5 受试设备的再现性测试 

在评估受试设备的每个地点，至少选择 10 个菌株（只要可能，包括对被测抗微生物药物长稀释系

列的具有在稀释范围内 MIC 测试结果的菌株），每个菌株作 3 个重复测试，试验时间应不少于 3 天。最

终报告中宜注明在稀释范围内菌株的数量。最终的测试配置很可能仅包含测试的稀释度子集。 

4.2.6 分离株试验方案 

对设备的分离株测试，包括 QC 和再现性，应按照生产商的使用说明进行。将受试设备结果与参考

方法的 MIC 或定性结果进行比较。 

4.2.7 接种物制备 
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受试设备接种物的标准化制备应按照生产商的使用说明进行。 

4.2.8 偏差辨别试验 

对于 MIC 试验结果对参考方法超出基本符合（EA）范围的微生物，可以进行偏差辨别测试。另

外，偏差辨别也可用于定性测试。在这种情况下，偏差被定义为与参考方法不一致的结果。如果有合理

的技术错误证据（如测试了混合培养，错误培养条件），应重复参考方法和受试方法，并应使用产生的

重复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和测试方法同时进行三个平

行的重复试验来确认偏差。或者，对偏差的结果，以分别制备的细菌接种悬液以参考方法和测试方法进

行一次两个平行的重复试验，并与最初的试验结果产生三个结果用于分析。当进行附加试验以调查偏差

时，还宜测试相同数量的具有一致性结果的分离株。一致的分离株的选择宜根据相似的微生物类型和/

或相似的测试结果，如果可行，每种分离株均采用两种方法进行三次检测。 

偏差辨别测试后的测试方法和参考方法结果的最终解释将基于比较两种方法的三次测试的众数或

中位数（见表 3）。 

 

表3 附加试验结果的解释 

MIC 试验 

分离株 测试方法 参考方法 众数/中位数 

基本符合（EA） 初始 附加 众数/中位数 初始 附加 众数/中位数 

A 1 1、2、2 2 
4 2、4、4 4 是 

B 1 
1、2、4 2 4 

2、4、4 4 是 

C 8 
2、2、4 2 1 

1、2、4 2 是 

D 1 
1、1、2 1 4 

2、4、4 4 否 

定性试验 

E + +、+、+ + - +、+、+ + 是 

 

4.2.9 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、解释性算法）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商规定的标准程序。 

5数据分析与可接受标准 

5.1 受试设备的准确度 

5.1.1 概述 

对于 MIC 设备，应计算总体 EA 和偏倚。对于定性设备，应计算灵敏度和特异性。 

5.1.2 MIC 设备 

MIC AST 设备和参考方法的结果相比时宜始终具备总 EA≥90％并且偏倚不超过±30%。总体 EA

宜至少由革兰阳性、革兰阴性发酵和革兰阴性非发酵微生物分别测试，并宜对不同参考方法的微生物（例
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如，链球菌属）分别计算。此外，如果观察到超过±30%的偏倚将对偏倚进行单独分析，如果未通过偏

倚辨别测试解决，则将在标示中添加注释。 

宜对偏差进行分析，以确定特定细菌群是否受到影响并要求限制该细菌和特定抗微生物药物在该

设备的使用（参见附录 A 和附录 B）。 

5.1.3 定性 AST 设备 

定性 AST 设备和参考方法的结果相比时宜始终具备灵敏度和特异性≥95％。总灵敏度和特异性宜

至少由革兰阳性、革兰阴性发酵和革兰阴性非发酵微生物分别测试，并宜对不同参考方法的微生物（例

如，链球菌属）分别计算。 

宜对偏差进行分析，以确定特定细菌种或细菌生物群是否受到影响并要求限制该细菌种或群和特

定抗微生物药物在该设备的使用（见 4.2.8 和附录 C）。 

5.2 受试设备的质量控制（QC） 

在设备的评估研究期间，对于来自所有地点组合的至少 95％的结果，在受试设备上测试的 QC 菌

株宜在 CLSI 或 EUCAST 的最新 QC 标准中规定的预期范围内。如果测试方法采用 CLSI 或 EUCAST

未描述的其他质量控制菌株，则这些菌株在评估研究期间获得的结果至少宜有 95%在制造商描述的预

期范围内。 

5.3 受试设备的再现性 

受试设备的再现性是通过将受试设备与其自身进行比较，而不是与参考肉汤微量稀释板进行比

较。MIC 装置的重现性应在众数/中位数的正负一个倍比稀释范围内，或对于≥95%的结果，最多在该抗

微生物药物的三个稀释倍数的范围。对定性或三稀释度 MIC 装置的再现性应给出≥95%的结果的一致

性。 

5.4 研究相关文件 

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

法对每个微生物群和/或属与每个抗微生物药物的性能。对每个抗微生物药物应说明设备的性能。应列

出参加评价研究的实验室。 
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附录 A 

（资料性） 

评价 MIC 试验的性能 

 

MIC 试验的性能基于两个指标，即基本符合（EA）和偏倚。基本符合(EA)提供了测试方法和参

考方法之间一致性的度量。偏倚提供了受试结果与参考方法相比准确度的度量。有偏倚的测试其结果始

终高于或低于参考方法。 

对于基本符合（EA）的计算，受试方法和参考方法要比较的 MIC 范围宜相同。如果参考方法

MIC 值的实际范围比受试方法宽，则小于受试方法报告的最低 MIC 的值应与对应于测试低端的 MIC 合

并。同样，大于受试方法能报告的最高 MIC 的 MIC 应与对应于测试高端的 MIC 合并。 

举个例子，假设受试方法给出以下 MIC：≤2、4、8、16、32 和>32。在临床测试期间，参考方法

获得的 MIC 范围从≤0.5 到 >128。表 A.1 和 A.2 示例说明了到对参考结果分布的调整，以计算基本符

合（EA）。 

表 A.1 实际参考方法的 MIC 范围和结果频率 

≤ 0.5 1 2 4 8 16 32 64 128 > 128 

44 85 92 48 13 3 8 3 1 3 

 

表 A.2 计算基本符合（EA）的参考方法 MIC 范围和结果频率 

≤ 2 4 8 16 32 > 32 

221 48 13 3 8 7 

 

基本符合定义为 AST 设备或受试方法获得的 MIC 结果在参考方法的 MIC 值的正负一倍稀释范围

内。总体而言，基本符合率计算为 100×（EA 内的分离株#/总分离株#）。可接受的总体基本符合率为 

≥90%。表 A.3 和 A.4 总结了如何确定基本符合。 

 

表 A.3 MIC 比较 

 参考方法 合计 

 

≤ 2 
 

4 
 

8 
 

16 
 

32 
 

> 32 
受试方法 ≤ 2 154a 17 0 0 0 0 171 

4 66 30 8 1 1 0 106 
8 1 1 1 0 0 0 3 
16 0 0 3 0 2 0 5 

32 0 0 1 2 3 3 9 
> 32 0 0 0 0 2 4 6 

合计 221 48 13 3 8 7 300 

a 阴影单元格代表在 EA 范围的结果。 

 

表 A.4  MIC 倍比稀释差异分布（受试方法 MIC‒参考方法 MIC） 

 基本符合
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≤ -3  -2 -1 0 +1  +2  ≥ +3 （EA） 

1 1 30a 192 74 2 0 296/300 

98.7% 

a 阴影单元格代表在 EA 范围的结果 

 

为了评估偏倚，目标是比较受试结果大于参考方法的百分比和受试结果小于参考方法的百分比。

无偏倚的测试会具有相对相等的百分比。对于本文件中定义的方法，使用了所有可用数据，包括在 MIC 

范围末端出现的结果。 

为了演示偏倚计算，考虑表 A.2 中列出的参考结果的分布。只有在参考方法 MIC ≤ 2 到 32 时，

受试结果才可能大于参考方法。 

A．要确定大于参考方法的受试结果百分比，完成以下操作： 

a) 计数参考方法为 MIC ≤ 2 到 32 且受试方法 MIC 大于参考方法的分离株的数量 

b) 计数参考方法为 MIC ≤ 2 到 32 的分离株总数 

c) 将步骤 1 中的数字除以步骤 2 中的数字并乘以 100 

使用表 A.3： 

——参考方法  MIC ≤ 2 至  32 且受试方法 MIC 大于参考方法的分离株的数量： 

(66+1+1+3+1+2+2) = 76 

——参考方法 MIC ≤ 2 至 32 的分离株数量：(221+48+13+3+8) = 293 

——100 × (76 / 293) ≈ 25.9% 

B．要确定小于参考方法的测试结果百分比，完成以下操作： 

a) 计数参考方法 MIC 为 4 到 > 32 且受试方法 MIC 小于参考方法的分离株数量 

b) 计数参考方法 MIC 为 4 至 > 32 的分离株总数 

c) 将步骤 1 中的数字除以步骤 2 中的数字并乘以 100 

使用表 A.3： 

——参考方法 MIC 为 4 至 > 32 且受试 MIC 小于参考方法的分离株数量是（17+8+1+2+1+3）

=32 

——参考方法 MIC 为 4 至 > 32 的分离株数量为（48+13+3+8+7）=79 

——100× (32 / 79) ≈ 40.5% 

计算偏倚的最后一步是找出大于参考方法的结果百分比与小于参考方法的结果百分比之间的差

异。在示例中，这就是 25.9%-40.5% 或 -14.6%。介于-30.0%到 30%之间的偏倚被认为是可以接受的。 

偏倚基于所有分离株。当偏倚不满足在±30%以内的标准时，可以考虑如下。第一，可以完成额外

的测试来检查测试偏倚是否可以归因于测试或随机变化。第二，如果偏倚无法解决，宜给出标示，描述

偏倚来源，例如在稀释范围的 MIC 范围或微生物群。 

重要的是要注意，为了计算偏倚，在稀释范围内分离株的总数应为 25 株。此限制将在 MIC 范围

内分离株数量有限的情况下获得人为高百分比的风险降至最低。此情形的一个例子会是当存在分离株具
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有耐药性或升高的 MIC 有限时。当不可能计算偏倚时，EA 变成唯一性能指标。 
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附录 B 

 

（资料性） 

偏倚分析的基本原理 

 

在比较受试方法和参考方法之间的 AST 结果时，有可能观察到较高的基本符合（EA），而受试方

法提供的结果始终高于或低于参考方法。这种情况表明测试方法的结果存在偏倚，因此，在检查 AST 方

法性能时评估偏倚变得很重要。偏倚通常提供受试结果与参考方法相比准确性的度量。 

作为本文件中描述的偏倚分析的目的，考虑以下内容。创建了两种 AST 方法之间的稀释度差异分

布，以说明评估偏倚的必要性。该分布是基于有可能达到高水平的基本符合（EA）时对多种抗微生物

药物临床数据的审核。该数据包括不同类别的抗微生物药物、不同的微生物群和不同数量的稀释范围内

分离株。根据这些数据，表 B.1 中给出的分布代表了受试方法和参考方法结果之间稀释度差异的平均

对称分布。 

 

表 B.1 受试方法和参考方法 MIC 结果之间的稀释度差异分布 

≤-2 -1 0 +1 ≥+2 基本符合（EA） 

1.5% 7.0% 83.0% 7.0% 1.5% 97.0% 

 

表 B.2 显示了一个理论方法来说明测试偏差偏倚如何影响结果。为了计算+30%的偏倚，使用了

以下过程： 

—— 如果偏倚为 +30%，则分布列中 70%的结果将不受影响，30%将转移到下一个更高的稀释度。 

—— 对于≤-2 列，1.5% 的 70%为 1.05%，或 1.1%，修约到最接近的十分位。因此 1.1% 的结果

保留在分布的这一列中。 

—— 对应于 -1 的列变为 7% 的 70% 加上 1.5% 的 30%。或者，4.9%+0.5% 变成大约 5.4%。 

—— 依此类推，从一列到下一列。 

相同的过程适用于所在列和不同的偏倚水平，以估计结果总体结果分布的变化。 

 

表 B.2 偏倚对受试和参考 MIC 结果之间稀释度差异分布的影响 

偏倚 ≤ -2 -1 0 +1 ≥+2 基 本 符 合

（EA） 

无 1.5% 7.0% 83.0% 7.0% 1.5% 97.0% 

+30% 1.1% 5.4% 60.2% 29.8% 3.5% 95.4% 

+40% 0.9% 4.8% 52.6% 37.4% 4.3% 94.8% 

+50% 0.7% 4.3% 45.0% 45.0% 5.0% 94.3% 

 

应用偏倚后分布的变化表明需要进行这种类型的分析。然而，这个示例的假设是每个分离株都可
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以向任一方向移动。 MIC 处于可报告结果范围极端值的分离株不能只表现出一个方向的偏倚。因此，

偏倚分析分为两组：参考 MIC 低于可能最高结果的分离株和参考 MIC 高于最低可能结果的分离株。

通过对每组数据的分析，可以确定测试结果大于参考值的百分⽐和结果小于参考值的百分比。这两个百

分比之间的差异成为测试偏倚的估计值。 

通过检查表 B.2 中的偏倚影响和审核临床数据来确定在 -30% 和 +30% 区间内的偏倚接受标

准。超出给定区间的差异与 MIC 差异分布的明显偏离相关。 

关于选择每组中可用于分析的最小分离株数以计算偏倚，使用至少 25 株在稀释范围内的分离株

作为临界值提供了检测到高水平偏倚（至少 50%）的合理概率，不会产生当真实百分比相对较小（10% 

或更少）时错误指示不可接受偏倚的风险。 
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附录 C 

 

（资料性） 

 

定性测试的灵敏度和特异性分析 

表 C.1 概括地描述了对定性筛查或折点试验的灵敏度和特异性计算方法。 

表 C.1-定性(筛查或折点)试验的分析 

 参考方法 合计 

（-）或不生长 （+）或生长 

受试方法 （-）或不生长 A b a+b 

（+）或生长 C d c+d 

合计 a+c b+d （a，b，c，d）之和 

灵敏度 = 100 × [ d / ( b + d ) ] 

特异性 = 100 × [ a / ( a + c ) ] 

 

表 C.2 示例涵盖了定性测试情形，此时受试和参考结果的比较可以总结在 2×2 表中。结果是二项分布的：

+ 或 -，≤ a 或 ≥b，其中 a 和 b 表示 MIC 值。 

表 C.2-定性(筛查或折点)试验的分析示例 

 参考方法 合计 

（-） （+） 

受试方法 （-）  168 3 171 

（+）  7 159 166 

合计 175 162 337 

灵敏度 = 100 ×  [ 159 / ( 3 + 159 ) ] 

= 100 ×(159 / 162) 

= 98.1% 

特异性 = 100 ×  [ 168 / ( 168 + 7 ) ] 

= 100 ×  (168 / 175) 

= 96.0% 

 

表 C.3 概括地描述了计算三稀释度定性测试的灵敏度和特异性的方法。 

 

表 C.3-三稀释度定性测试分析 

 参考方法 合计 

≤MIC 低值 MIC 中间值 ≥MIC 高值 
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受试方法 ≤MIC 低值 a b C a+b+c 

MIC 中间值 d e F d+e+f 

≥MIC 高值 g h I g+h+i 

合计 a+d+g b+e+h c+f+i （a-i）之和 

灵敏度 = 100 ×[i/(c+f+i)] 

特异性 = 100×[a/(a+d+g)] 

表 C.4 示例涵盖了受试和参考结果的比较可以总结在 3×3 表中的定性测试情形。示例可以是：

≤ x、y 或 ≥ y，其中 x、y 和 z 代表 MIC 值。 

 

表 C.4-三稀释度定性测试分析示例 

 参考方法 合计 

≤2 4 ≥8 

受试方法 ≤2 154 1 1 156 

4 6 3 3 12 

≥8 2 3 129 134 

合计 162 7 133 302 

灵敏度 = 100 ×  [129 / (1 + 3 + 129) ] 

= 100 × (129 / 133) 

= 97.0% 

特异性 = 100× [ 154 / (154 + 6 + 2) ] 

= 100 ×(154 / 162) 

= 95.1% 
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