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ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ  

Согласие – результаты 

совпадают 

(> 90,5%)  

Малые ошибки – 

результаты 

отличаются  

на 1 категорию  

(< 5%) 

Большие ошибки – 

ложная 

резистентность  

(< 3%) 

Очень большие 

ошибки – ложная 

чувствительность  

(< 1,5%) 
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Результат референтной лаборатории 
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КАК УВИДЕТЬ ПРОБЛЕМУ? 

 Несоответствие лабораторных и клинических результатов 

 Низкий уровень доверия лечащих врачей по отношению к 

лабораторным результатам 

 Несоответствие литературным данным 

 Наличие «уникальных» результатов 

 Отсутствие воспроизводимости результатов 

 Внутрилабораторный контроль (внутрилабораторная оценка) 

качества 

 



 Обусловленные методикой тестирования (содержание 

антибиотика в диске, исходная плотность микробной 

взвеси, температура, атмосфера и длительность 

инкубации) 

 Обусловленные антибиотиком  

(размер и заряд молекул, растворимость)  

 Обусловленные микроорганизмом 

(биологические характеристики, скорость роста, возраст 

культуры) 

ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 



Методика тестирования должна быть стандартизированной! 

 Питательная среда – должна быть стандартизированной 

• агар / бульон Мюллера-Хинтон – для большинства 

непривередливых бактерий 

• агар / бульон Мюллера-Хинтон + 5% 

дефибиринированной лошадиной крови (20 мг/л β-НАД, 

EUCAST) для Streptococcus spp., Haemophilus spp., 

Moraxella catarrhalis, … и других привередливых бактерий 

 

ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 



ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

   

  Использование нестандартизированной среды (напр., АГВ) 

 



Выявлена выраженная 

корреляция между 

вариациями содержания 

двухвалентных катионов и 

значениями МПК 

ВЛИЯНИЕ СОДЕРЖАНИЯ КАТИОНОВ  

НА КАЧЕСТВО ИССЛЕДОВАНИЙ 



 Питательная среда – должна быть стандартизированной 

 

ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 

 О ненадлежащем составе среды может свидетельствовать 

несоответствие результатов исследования контрольных 

штаммов допустимым диапазонам по отдельным антибиотикам:  

• аминогликозиды могут выявлять недопустимые вариации 

двухвалентных катионов,  

• тигециклин – содержания магния,  

• триметоприм-сульфаметоксазол – тимина,  

• эритромицин – ненадлежащее значение pH 



ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

   

  Использование нестандартизированной среды (напр., АГВ) 

  Приготовление чашек с агаром:  

− приготовление толстого или тонкого слоя агара – толщина слоя 

агара в чашке Петри – 4 ± 0,5 мм  

  



ДДМ: ВЛИЯНИЕ ТОЛЩИНЫ АГАРА 

НА ø ЗОНЫ ПОДАВЛЕНИЯ РОСТА 

Толщина слоя агара в чашке Петри – 4 ± 0,5 мм  

 дозирование объема при приготовлении агара: обычно требуется 

• на круглую чашку Петри диаметром 90 мм около 25 мл агара,  

• круглую чашку Петри диаметром 100 мм – 31 мл, 

• круглую чашку Петри диаметром 150 мм – 71 мл,  

• квадратную чашку Петри размером 100х100 мм – 40 мл агара 



ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

   

  Использование нестандартизированной среды (напр., АГВ) 

  Приготовление чашек с агаром:  

− приготовление толстого или тонкого слоя агара – толщина слоя 

агара в чашке Петри – 4 ± 0,5 мм  

 

− приготовление неровного слоя агара 

 

− использование недостаточно подсушенных или 

пересушенных чашек с агаром 

 

− использование «старых» чашек с агаром 

 



ПИТАТЕЛЬНЫЕ СРЕДЫ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: ВОПРОСЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Среду МХ какого производителя следует использовать? 

 

 



EUCAST: ОЦЕНКА КАЧЕСТВА МХА (21 вариант) – ВЫЯВЛЕНЫ 

ШИРОКИЕ ВАРИАЦИИ  

 0 - Среднее значение ±1 мм от целевого значения 

-1 –  Среднее значение  >1 мм, но ±2 мм от целевого значения 

-3 –  Среднее –значение >2 мм от целевого, но в пределах 

допустимого диапазона 

-5 – Среднее значение– за пределами допустимого диапазона 

Выводы: 

Лаборатория должна убедиться, что используемый МХА 

обеспечивает соответствие рекомендациям EUCAST. 

При несоответствии результатов контроля качества и исключении 

качества дисков, как источника ошибки, необходимо убедиться, не 

связаны ли несоответствия с используемым агаром.  

J. Ahman et al., P2772, ECCMID 2019 



ПИТАТЕЛЬНЫЕ СРЕДЫ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: ВОПРОСЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Среду МХ какого производителя следует использовать? 

 

 Нужно ли контролировать качество каждой новой партии 

агара Мюллер-Хинтон? 

 

Диаметры зон роста и ингибирования антимикробных 

препаратов, используемых в повседневной практике, 

должны проверяться на каждой новой партии Мюллер-

Хинтон агара. 

   



ПИТАТЕЛЬНЫЕ СРЕДЫ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: ВОПРОСЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Можно ли использовать баранью кровь вместо лошадиной 

для MH-F среды? 

 

Использование бараньей крови для приготовления MH-F 

среды не допустимо, так как, во-первых, пограничные 

значения валидированы для среды с лошадиной кровью, 

во-вторых, среда с бараньей кровью не обеспечивает 

питательные потребности Haemophilus spp. 

  



 Качество используемых дисков с антибиотиками для ДДМ 

• Ø зоны подавления роста прямо пропорционален 

содержанию антибиотика в диске 

 

ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 



ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Использование некачественных дисков с антибиотиками 

(для ДДМ) 

• срок годности 

• условия хранения 

• качество дисков … 

 



ДИСКИ С АМП: ВОПРОСЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Диски с АМП каких производителей следует использовать? 

 

 



EUCAST: ОЦЕНКА КАЧЕСТВА ДИСКОВ РАЗНЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ  

2 ЭТАП (2017)  

NA – не проводилось 

H – среднее >1мм выше целевого значения 

L – среднее >1 мм ниже целевого значения 

* ≥1 результат за пределами допустимого диапазона 

 

Clinical Microbiology and Infection 25 (2019) 346-352 



 Исследование чистой, «суточной» (18-24) культуры 

микроорганизма! 

 Плотность инокулюма – 0,5 McFarland – 1,5 х 108 КОЕ/мл 
(использование фотометрических устройств предпочтительно!) 

 Температура, атмосфера и продолжительность инкубации – 

влияет на рост микроорганизма 

 Пре-инкубация и пре-диффузия – должны строго 

соблюдаться допустимые временные рамки выполнения  

всех этапов тестирования 

 

ФАКТОРЫ, ВЛИЯЮЩИЕ НА РЕЗУЛЬТАТ  

ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 



ОШИБКИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Нарушения в процессе приготовления инокулюма 

 

 Несоблюдение временных рамок выполнения метода (пре-

инкубация и пре-диффузия – должны строго соблюдаться 

допустимые временные рамки (правило 15 – 15 – 15 минут)) 

 

 Несоблюдение требований к  условиям инкубации 



ОШИБКИ ПРИ ОПРЕДЕЛЕНИИ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ВОЗМОЖНЫЕ ПРИЧИНЫ 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 Неправильно выбранный метод 

чувствительность S. pneumoniae к ЦС можно определять только методами 

разведений или градиентной диффузии 

 Неправильно выбранные антибиотики для определения 

чувствительности  

для определения чувствительности S. aureus  ко всем 

пенициллиназостабильным β-лактамам используется только цефокситин 

(или оксациллин) – исследование других β-лактамных антибиотиков не 

проводится, за исключением новых ЦС с анти-MRSA активностью 

(цефтаролин, цефтобипрол) 

 Неправильная идентификация 



ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА:  

КОНТРОЛЬ И СТАНДАРТИЗАЦИЯ 

 Контроль качества определения чувствительности 

• Внутренний (внутрилабораторный) контроль качества выполнения метода – 

регулярное определение чувствительности контрольных (коллекционных) 

штаммов и сопоставление результатов с диапазонами допустимых значений 

(МПК или Ø зон подавления роста) 

• Внешняя оценка качества 

• Международные системы – NEQAS, Великобритания 

• Национальные системы (в России – Федеральная Система Внешней Оценки 

Качества (ФСВОК), раздел «Клиническая микробиология») 

 Стандарты  

• EUCAST (пересматриваются ежегодно) – www.eucast.org  

• CLSI (пересматриваются ежегодно) 

• Национальные стандарты 

 

http://www.eucast.org/


КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ОПРЕДЕЛЕНИЯ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 

РЕКОМЕНДАЦИИ EUCAST 

 Правила хранения и обращения контрольных штаммов 

 Перечень контрольных штаммов  

I. Контрольные штаммы для повседневной (рутинной) практики 

II. Контрольные штаммы для выявления основных значимых 

механизмов резистентности 

 Целевые значения и контрольные диапазоны 

 Периодичность проведения контроля качества и оценка результатов 

 Возможные источники ошибок 

 

*EUCAST 2019 Версия 9.0 

 Клинические рекомендации, 2018-03, проект 



ПЕРЕЧЕНЬ КОНТРОЛЬНЫХ ШТАММОВ, РЕКОМЕНДОВАННЫХ 

EUCAST ДЛЯ РУТИННОГО КОНТРОЛЯ 

Микроорганизм Номер коллекции типовых 

культур 

Характеристика  

E. coli   ATCC 25922; NCTC 12241  

CIP 7624; DSM 1103  

CCUG 17620; CECT 434  

Чувствительный, дикий тип 

E. coli   ATCC 35218; NCTC 11954  

CIP 102181; DSM 5923  

CCUG 30600; CECT 943  

Продуцент β-лактамазы ТЕМ-1 

K. pneumoniae  
ATCC 700603; NCTC 13368  

CCUG 45421; CECT 7787  
Продуцент  ESBL (SHV-18) 

P. aeruginosa ATCC 27853; NCTC 12903  

CIP 76110; DSM 1117  

CCUG 17619; CECT 108  

Чувствительный, дикий тип 

S. aureus ATCC 29213; NCTC 12973  

CIP 103429; DSM 2569  

CCUG 15915; CECT 794  

Слабый продуцент -лактамаз 

E. faecalis ATCC 29212; NCTC 12697  

CIP 103214; DSM 2570  

CCUG 9997; CECT 795  

Чувствительный, дикий тип 



ПЕРЕЧЕНЬ КОНТРОЛЬНЫХ ШТАММОВ, 

РЕКОМЕНДОВАННЫХ EUCAST  

ДЛЯ РУТИННОГО КОНТРОЛЯ 

Микроорганизм Номер коллекции типовых 

культур 

Характеристика  

S. pneumoniae  ATCC 49619; NCTC 12977  

CIP 104340; DSM 11967  

CCUG 33638   

Сниженная чувствительность к 

бензилпенициллину 

 

H. influenzae   

ATCC 49766; NCTC 12975  

CIP 103570; DSM 11970 

CCUG 29539  

Чувствительный, дикий тип 

 

Campylobacter jejuni 

  

ATCC 33560; NCTC 11351;  

CIP 702; DSM 4688  

CCUG 11284  

Чувствительный, дикий тип 



ПЕРЕЧЕНЬ КОНТРОЛЬНЫХ ШТАММОВ, РЕКОМЕНДОВАННЫХ 

EUCAST ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ОТДЕЛЬНЫХ МЕХАНИЗМОВ 

РЕЗИСТЕНТНОСТИ (РАСШИРЕННЫЙ КК) 

Микроорганизм Номер коллекции типовых 

культур 

Характеристика  

K. pneumoniae  
ATCC 700603; NCTC 13368  

CCUG 45421; CECT 7787  
Продуцент  ESBL (SHV-18) 

S. aureus   NCTC 12493  
mecA-положительный, гетеро-

резистентный к оксациллину 

E. faecalis  

ATCC 51299; NCTC 13379  

CIP 104676; DSM 12956  

CCUG 34289  

Высокий уровень 

резистентности к 

аминогликозидам (HLAR), и 

резистентность к ванкомицину 

(vanB-положительный) 

H. influenzae  

ATCC 49247; NCTC 12699  

CIP 104604; DSM 9999  

CCUG 26214  

-лактамаза-отрицательный, 

ампициллин-резистентный 

(BLNAR) 



ДЛЯ ОБЩЕЙ ОЦЕНКИ КАЧЕСТВА ВЫПОЛНЕНИЯ 

МЕТОДА ИСПОЛЬЗУЮТСЯ КОНТРОЛЬНЫЕ ШТАММЫ 

ДЛЯ РУТИННОГО КОНТРОЛЯ 

• Контрольные исследования следует проводить ежедневно или, по 

крайней мере, 4 раза в неделю для тех антибиотиков, которые 

включены в стандартные панели (наборы) 

• Результаты контрольных исследований необходимо всегда оценить 

до начала учета результатов исследования клинических изолятов 

• Результаты каждого исследования контрольного штамма следует 

сравнивать с результатами последних 20 последовательных 

исследований 

• Оценить результаты для выявления тенденции и стабильного 

отклонения диаметров зон от целевых значений 

• Если 2 и более из 20 значений находятся за пределами допустимого 

диапазона, необходимо выяснить причины получения нестабильных 

результатов 

 
EUCAST Disk Diffusion Method for Antimicrobial Susceptibility Testing – V. 7.0 (January 2019) 

www.eucast.org  



 Целевые значения и контрольные диапазоны 

 

 

 

 

 

• Интерпретация результатов  

При повторных исследованиях значения диаметров зон подавления роста 

контрольных штаммов должны случайным образом распределяться внутри 

рекомендуемого диапазона, а при наличии результатов ≥10 исследований, 

среднее арифметическое должно быть близким к целевому значению  

(±1 мм от целевого значения) 

МОНИТОРИНГ КАЧЕСТВА ИССЛЕДОВАНИЙ 

EUCAST Disk Diffusion Method for Antimicrobial Susceptibility Testing – V. 7.0 (January 2019) 

www.eucast.org  
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День 

Верхняя граница диапазона 

Целевое значение 

Нижняя граница диапазона 

Единичное значение вне 

контрольного диапазона  

Все результаты внутри 

диапазона, но с одной 

стороны от целевого 

значения 

Последовательные 

результаты вне диапазона 

с одной стороны от 

целевого значения 

МОНИТОРИНГ КАЧЕСТВА ИССЛЕДОВАНИЙ 



МЕРОПРИЯТИЯ ПРИ НЕУДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНЫХ 

РЕЗУЛЬТАТАХ КК 

• Если диаметры зон подавления роста контрольного штамма в 2 

непоследовательных случаях из 20 находятся за пределами допустимого 

диапазона – можно репортировать результаты определения 

чувствительности, необходимо выяснить причины неудовлетворительных 

результатов 

• Если диаметры зон подавления роста контрольного штамма в 2 

последовательных случаях из 20 находятся за пределами допустимого 

диапазона – выяснить причины до репортирования результатов определения 

чувствительности. Может возникнуть необходимость в повторении 

исследований 

• Если зоны подавления роста вокруг >2 дисков находятся за пределами 

допустимого диапазона в один и тот же день – выяснить причины до 

репортирования результатов. Может возникнуть необходимость в повторении 

исследований 

• Если при исследовании резистентных контрольных штаммов резистентность 

не выявляется – нельзя выдавать результаты определения чувствительности, 

следует выяснить причины и повторить исследования 
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 Клинические рекомендации, 2018-03, проект 



 Возможность получить доказательства компетентности 

лаборатории 

 Не создавайте специальных условий для работы с 

контрольными образцами – все процедуры должны 

выполняться также, как в повседневной практике 

лаборатории 

 При возможности – сохраняйте контрольные образцы в 

лаборатории (-70 -80ºС) и используйте их в качестве 

контрольных штаммов: 

• для контроля методов выявления м-мов Р 

• дополнительная возможность контроля качества 

выполнения всех методов определения 

чувствительности 

 

 

ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА 



 Анализ результатов участия в программах ВОК – 

необходимый компонент системы управления качеством  

- Необходимо проанализировать каждую ошибку при выполнении 

заданий ВОК  

- Установить причины и наметить корректирующие меры для снижения 

/ исключения таких ошибок  

 

 !!! Каждая ошибка при выполнении заданий ВОК – 

потенциальная ошибка при исследовании образцов 

пациента  

 

ВНЕШНЯЯ ОЦЕНКА КАЧЕСТВА 



ВОЗМОЖНЫЕ ИСТОЧНИКИ ОШИБОК (1) 

Питательная среда 

Хранение чашек 

Несоблюдение инструкции при приготовлении  

Вариации между различными партиями или смена 

поставщика агара 

Добавки (вариации между партиями, неправильное 

количество или истечение срока годности) 

pH 

Толщина слоя агара/Объем агара 

Срок годности 

Условия 

тестирования 

Несоблюдение правила «15-15-15» (использование суспензии 

в течение 15 мин, нанесение дисков в течение  

15 мин, начало инкубации в течение 15 мин) 

Инкубация (температура, атмосфера и время) 

Неправильная инокуляция (слишком слабый, слишком 

тяжелый инокулюм, неравномерная  инокуляция) 

Условия учета результатов 

Интерпретация края зоны подавления роста 
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ВОЗМОЖНЫЕ ИСТОЧНИКИ ОШИБОК (2) 

Диски с 

антибиотиками 

Неправильный выбор диска (другой диск, или диск с другой 

нагрузкой) 

Активность антибиотика (неправильное хранение, 

лабильность антибиотика, истечение срока годности) 

Диски не достигли комнатной температуры до открытия 

контейнера 

Чрезмерное количество дисков на чашке (взаимодействие 

между антибиотиками) 

Контрольные 

микроорганизмы 

Неправильный выбор контрольного штамма 

Мутация 

Контаминация 

Возраст культуры 
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ВЕБСАЙТ EUCAST 

• Регулярно проверяйте вебсайт EUCAST для своевременного 

обновления методологии, контрольных диапазонов и 

пограничных значений. 

   www.eucast.org  

• Видеоинструкции по методологии ДДМ 

http://www.eucast.org/videos_from_eucast/ 

http://www.eucast.org/


СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ 

https://www.gerdagroup.ru/ 


