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ПОЧЕМУ ИЗМЕНЯЮТСЯ КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ? 

Пограничные концентрации являются предметом постоянного 

анализа и могут изменяться при изменений определенных 

условиях: 

•  при изменениях режима дозирования, пути введения АМП 

• при выявлении новых м-мов резистентности 

• по мере накопления данных о клинической эффективности АМП 

при определенном уровне резистентности возбудителя по 

данным клинических исследований 

• при появлении новых АМП 

 



 Россия США Европа  

 (МУК 4.2-2004) (CLSI-2014) (EUCAST-2014) 

Антибиотик  S        R  S        R S        R  

Имипенем 4     16 1      4 2      >8 

Меропенем 4     16 1      4 2      >8 

Эртапенем 2      8 0,5    2 0,5    >1   

КРИТЕРИИ ОЦЕНКИ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 
Enterobacteriaceae К КАРБАПЕНЕМАМ 

Методические указания МУК 4.2.1890-04 

CLSI Document M100-S24, 2014 

EUCAST Breakpoints V4.0, 2014 

Пограничные значения МПК, мг/л 

Полная ясность? 



ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ МИКРООРГАНИЗМОВ  

К АНТИМИКРОБНЫМ ПРЕПАРАТАМ 

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

• Имплементация рекомендаций Европейского комитета по 

определению чувствительности (EUCAST), начиная с версии 4.0 

с учетом ситуации в России 

• Зарегистрированы в федеральной электронной медицинской 

библиотеке: впервые 15 ноября 2014 

• Версия 2015-02 – имплементация изменений и дополнений 

рекомендаций EUCAST 2015 – 09.02.2016 

• Версия 2018-03 – имплементация изменений и дополнений 

рекомендаций EUCAST 2016-2018 (проект) 

• Версия 2019-04 - имплементация изменений и дополнений 

рекомендаций EUCAST 2019 (на стадии утверждения) 



НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ ОЦЕНКИ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ 

проект 



РЕКОМЕНДАЦИИ EUCAST ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ К АНТИМИКРОБНЫМ ПРЕПАРАТАМ 

И РОССИЙСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 

Документы EUCAST 

• Приготовление питательных сред для 

методов определения чувствительности – 

в. 5.0 

• Определение чувствительности к 

антимикробным препаратам. Диско-

диффузионный метод EUCAST – в. 6.0 

• Руководство по учету результатов. 

Определение чувствительности к 

антимикробным препаратам. Диско-

диффузионный метод EUCAST – в. 5.0 

• Программа внутреннего контроля качества 

– в. 7.0 – 8.0 

 

Методические рекомендации «Определение 

чувствительности микроорганизмов к 

антимикробным препаратам» 

Часть II. Определение чувствительности 

бактерий 

Раздел 1. Методология оценки чувствительности 

бактерий к антибактериальным препаратам 

 Процедуры определения чувствительности 

(материалы и методы: инокулюм, среды и 

параметры тестирования) 

 Параметры контроля качества и допустимые 

значения МПК ( зон подавления роста) для 

контрольных штаммов микроорганизмов 

 



Методические рекомендации «Определение 

чувствительности микроорганизмов к 

антимикробным препаратам» 

Часть II. Определение чувствительности 

бактерий 

Раздел 2. Пограничные значения МПК и диаметров зон 

подавления роста для определения клинических 

категорий чувствительности бактерий к 

антимикробным препаратам 

 Пограничные значения МПК ( зон подавления 

роста) для определения категории  

чувствительности для каждой комбинации 

микроорганизм-антибиотик (Ч/S, У/I, Р/R) в 

соответствии с ожидаемой клинической 

эффективностью 

Раздел 3. Экспертные правила оценки 

чувствительности 

Документы EUCAST 

• Таблицы пограничных значений EUCAST – 

bacteria (в. 6.0 – 9.0) 

 

 

 

 

 

 

 

• Экспертные правила EUCAST: Природная 

резистентность и редкие фенотипы – в. 3.1  

• Экспертные правила EUCAST – в. 2.0 

РЕКОМЕНДАЦИИ EUCAST ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ К АНТИМИКРОБНЫМ ПРЕПАРАТАМ 

И РОССИЙСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 



Enterobacterales 

Определение МПК (метод микроразведений в бульоне в соответствии со стандартом 

ИСО 20776-1; для мециллинама и фосфомицина используется метод разведений в 

агаре) 

Питательная среда: бульон Мюллера-Хинтон 

Инокулюм: 5х105 КОЕ/мл 

Инкубация: Запечатанные панели, обычная атмосфера, 35±1ºC, 18±2ч 

Учет результатов: Если не указано другое, МПК учитывается как наименьшая концентрация 

препарата, подавляющая полностью видимый рост. 

Контроль качества: Escherichia coli ATCC 25922. Контроль качества препаратов, не имеющих 

контрольных диапазонов для данного штамма, контроль ингибирующего компонента 

комбинаций бета-лактамов и ингибиторов бета-лактамаз, проводится в соответствии с 

Таблицами контроля качества EUCAST. 



НОВОЕ В РОССИЙСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЯХ  

ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ К АМП 

ИЗМЕНЕНИЯ В ВЕРСИИ EUCAST 2019 



Основные изменения по сравнению с МУК 4.2.1890-04 / CLSI  

 Формат представления пограничных концентраций  

• (для МПК: Ч ≤ и Р >), (для d зон: Ч≥ и Р <) 

 Содержание АМП в диске (напр., цефтазидим, цефотаксим, и др.) 

 Питательная среда (для привередливых бактерий) 

 Контрольные штаммы и контрольные диапазоны значений (Ø зон 

подавления роста и МПК) 

 Пограничные концентрации для отдельных комбинаций 

микроорганизм-антибиотик 

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ МИКРООРГАНИЗМОВ  

К АНТИМИКРОБНЫМ ПРЕПАРАТАМ 

РЕКОМЕНДАЦИИ EUCAST / МЕТОДИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 



КЛИНИЧЕСКИЕ КАТЕГОРИИ  

ИНТЕРПРЕТАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНЫЙ (Ч) / SUSCEPTIBLE (S) – активность АМП 

свидетельствует о высокой вероятности эффективности терапии 

УМЕРЕННО-РЕЗИСТЕНТНЫЙ (УР) 

РЕЗИСТЕНТНЫЙ (Р) / RESISTANCE (R) – активность АМП свидетельствует 

о высокой вероятности терапевтической неудачи 

 (до 01.01. 2019)   

Оценивается на основании сравнения МПК (ø зоны подавления роста) 

АМП, выявленными фенотипическими методами, со значением 

пограничных(ой) концентраций(и)  

Пограничные концентрации являются предметом постоянного анализа и 

могут изменяться при изменений определенных условиях (режима 

дозирования, пути введения, выявления новых м-мов резистентности) 

 

www.eucast.org   

http://www.eucast.org/


В старом определении остается неясным, какая 

часть является определяющей в отдельном 

результате исследования чувствительности 

«Микроорганизм оценивается как умеренно-резистентный, если 

уровень активности антибактериального препарата предполагает 

неясную эффективность терапии. Это означает, что 

положительный результат может быть получен при локализации очага 

инфекции в тех органах и тканях, в которых возможно 

формирование высоких концентраций препарата, или при 

применении последнего в высоких дозах; это также служит 

некоторой «буферной зоной», которая позволяет избежать 

значительных расхождений в интерпретации под влиянием 

несущественных неконтролируемых технических факторов» 

 



В старом определении категории умеренно-

резистентный смешано четыре определения в одном 

1. неопределенный результат лечения 

(фармакология/микробиология) 

2. где возможно формирование высоких концентраций 

препарата (фармакокинетика) 

3. при применении в высоких дозах  

(фармакология/токсикология) 

4. промежуточная область для предотвращения технических 

ошибок … (методология) 



Новые определения EUCAST (с 01.01.2019)  

S – Susceptible, standard dosing regimen /  

Ч – Чувствительный при стандартном режиме дозирования:   

высокая вероятность эффективности терапии при стандартном режиме 

дозирования АМП 

I – Susceptible, increased exposure (I) / 

У – Чувствительный при увеличенной экспозиции АМП: 

высокая вероятность эффективности терапии при увеличении экспозиции АМП 

путем коррекции режима дозирования или благодаря его концентрации в очаге 

инфекции 

R – Resistant / 

Р – Резистентный:  

высокая вероятность терапевтической неудачи даже при увеличенной экспозиции  

Экспозиция отражает зависимость влияние антимикробного препарата на возбудителя от 

пути введения, дозы, интервала дозирования, продолжительности введения препарата, а 

также его распределения и пути выведения 

КЛИНИЧЕСКИЕ КАТЕГОРИИ  

ИНТЕРПРЕТАЦИИ РЕЗУЛЬТАТОВ  

ЭВОЛЮЦИЯ ПОНЯТИЙ 



КЛИНИЧЕСКИЕ КАТЕГОРИИ ИНТЕРПРЕТАЦИИ 

РЕЗУЛЬТАТОВ: НОВЫЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ  

Изменения в определении категорий Ч и Р незначительны. 

Акцент сделан на взаимосвязи между категорией 

чувствительности и уровнем экспозиции. 

 

Изменения в категории УР на У будут иметь существенное 

клиническое и техническое значение и повлияют на 

мониторинг антибиотикорезистентности. Они также приведут 

к изменению некоторых пограничных значений. 



Бензилпенициллин / Streptococcus pneumoniae 

Распределение МПК EUCAST – Справочная база данных 

Распределение включает объединенные данные многих источников, географических областей и временных периодов и не может использоваться для определения 

уровня резистентности  

Ч, У/Р, Р – СТАРЫЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

 

 

 

 

 

 

                         

 

 

 

 

 

 

                           

 

 

 

 

 

 

                           

Резистентный 

Умеренно-резистентный 
Неопределенный результат. 

«Буферная» зона для технических отклонений. 

Применение в высокой дозе. 

Высокие концентрации из-за особенностей 

фармакокинетики. Чувствительный 
%

 м
и

к
р

о
о

р
га

н
и

з
м

о
в

 

МПК 

Эпидемиологическая точка отсечения: дикий тип ≤ 0,064 мг/л 

37642 наблюдения (32 источника данных) 

Клинические пограничные значения: Ч ≤ 0,064 мг/л, Р > 2 мг/л 



Бензилпенициллин / Streptococcus pneumoniae 

Распределение МПК EUCAST – Справочная база данных 
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МПК 

Эпидемиологическая точка отсечения: дикий тип ≤ 0,064 мг/л 
37642 наблюдения (32 источника данных) 

Клинические пограничные значения: Ч ≤ 0,064 мг/л, Р > 2 мг/л 

МПК (мг/л) 

Ч, У, Р – НОВЫЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 2019 

 

 

 

 

 

 

                         

 

 

 

 

 

 

                           

 

 

 

 

 

 

                           

Чувствительный 

Нормальная 

экспозиция 

Увеличенная

экспозиция 

Резистентный 



КЛИНИЧЕСКИЕ КАТЕГОРИИ ИНТЕРПРЕТАЦИИ 

РЕЗУЛЬТАТОВ: НОВЫЕ ОПРЕДЕЛЕНИЯ EUCAST 

• При использовании новых определений и соответствующих 

пограничных значений для терапии могут использоваться АМП, 

оцененные как S (Ч) и I (У) 

• Категория I (У) не должна больше использоваться как буферная зона 

неопределенных результатов определения чувствительности или для 

обозначения неясного терапевтического эффекта  

• Категория I (У) означает, что экспозиция препарата должна быть 

увеличена в соответствии с рекомендациями EUCAST (табл. «Режимы 

дозирования») 

• Для препаратов, экспозиция которых не может быть значимо увеличена, 

категория I (У) больше не существует 



 Режимы дозирования 

ИЗМЕНЕНИЯ В Рекомендациях, версия 2018-03 



ЗОНА ТЕХНИЧЕСКОЙ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ (ЗНТ) 

Area of Technical Uncertainty (ATU) 

Технические отклонения и неопределенные 

результаты в лаборатории 

Старое определение категории УР объединяет в себе долю 

неопределенности и/или неконтролируемых технических 

отклонений. В каких случаях и в какой степени – не описано. 

Данная часть определения была удалена. EUCAST выявил 

очевидные ситуации, в которых лабораториям следует принять 

конкретные меры, чтобы не выдавать неопределенные 

результаты. 

В некоторых ситуациях низкая воспроизводимость предсказуема. 



ЗОНА ТЕХНИЧЕСКОЙ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ (ЗНТ) 

Area of Technical Uncertainty (ATU) 

В настоящее время EUCAST имеет возможность с большей 

эффективностью определять области, где техническая 

неопределенность может значительно повлиять на 

прогностическую ценность определения чувствительности. 

 

С 2019 года EUCAST вводит термин «ЗТН» для случаев, когда при 

определении чувствительности необходимо предупреждение о 

возможности получения лабораторией неопределенного 

результата. 

 

Предупреждение касается только лаборатории, не лечащего врача. 

Лаборатории должна иметь алгоритм, чтобы (1) убедиться в 

правильности результата или (2) сообщить о неопределенности 

результата. 



Убедиться в точности или неопределенности 

результатов определения чувствительности 

• Предупреждения обычно представлены диапазоном значений 

МПК или диаметров зон подавления роста (наложение значений 

для чувствительных и резистентных организмов), где 

интерпретация результатов затруднительна.  

• Предупреждение касается системы (метода) определения 

чувствительности и лаборатории.  

• Каждая лаборатория самостоятельно принимает решение о 

необходимых мерах. 



ЗОНА ТЕХНИЧЕСКОЙ НЕОПРЕДЕЛЕННОСТИ (ЗНТ) 



КАК ВНЕДРИТЬ ЗНТ В ЛАБОРАТОРИИ? 

Лаборатории без IT-поддержки (определение категорий Ч, У и Р на 

основе результатов ДДМ вручную) 

Составить список видов/препаратов с ЗТН и рекомендациями по 

обработке результатов.  

Лаборатории с IT-поддержкой (определение категорий Ч, У и Р 

осуществляется автоматически при введении результатов ДДМ) 

Включить в структуру ПО алгоритмы ЕСЛИ/ТО, например: 

ЕСЛИ S. aureus и цефтаролин диаметр зоны 19-20 мм, ТО 

выполнить ДЕЙСТВИЕ *…” 

ЕСЛИ E. coli и пиперациллин-тазобактам диаметр зоны 18 – 19 мм, 

ТО выполнить ДЕЙСТВИЕ *...” 

 

 



ЗТН – ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ДЕЙСТВИЯ ДЛЯ 

ЛАБОРАТОРИИ 

• Повторить исследование – только в случае предполагаемой 
технической ошибки. 

• Выполнить дополнительное исследование (определение МПК, ПЦР, 
дополнительные методы выявления механизмов резистентности) – 
применительно к ситуациям, когда дополнительное исследование более 
информативно (ПЦР с целью выявления гена vanA или vanB у 
энтерококков).  
 

• Отметить результаты в ЗТН как «Неопределенные» – в данном 
случае следует оставить поле интерпретации пустым и добавить 
комментарий. Или добавить в ЛИС возможность вносить звездочку 
(вместо Ч, У или Р) и ссылку на примечание, объясняющему 
неопределенность результата.  
 

• Отметить результаты в ЗТН как «Р». При наличии других опций в 
отчете о результатах определения чувствительности это может быть 
самым простым и безопасным действием.  
 

• Использовать возможность обсудить результаты с лечащим врачом. 



ЗТН – ВЫБОР ДЕЙСТВИЙ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ 

ОБСТОЯТЕЛЬСТВ 

• ЕСЛИ в распоряжении лечащего врача имеется несколько антибиотиков, ТО 

постарайтесь достоверно определить категорию чувствительности.  

• ЕСЛИ изолят выделен из крови, ТО постарайтесь достоверно определить 

категорию чувствительности.  

• ЕСЛИ ситуация может быть разрешена безотлагательно с помощью 

дополнительных исследований, ТО постарайтесь достоверно определить 

категорию чувствительности.  

• ЕСЛИ есть возможность использовать большое количество альтернативных 

препаратов, ТО оцените результат как Р (+/- комментарий). 

• ЕСЛИ результат должен быть включен в отчет, ТО внесите комментарий, 

описывающий неопределенность. 

 



ИЗМЕНЕНИЯ В МР, начиная с версии 2018-03 

• Таблицы пограничных значений для нескольких групп 

бактерий: 

• Aerococcus sanguinicola и urinae 

• Kingella kingae 

• Aeromonas spp. 

• АМП для топического применения 

• вынесены в отдельную таблицу 

• ФК/ФД (невидоспецифические) пограничные значения 

• Режимы дозирования 



ИЗМЕНЕНИЯ В МР, начиная с версии 2018-03 

• ФК/ФД (невидоспецифические) пограничные значения 

• ФК/ФД пограничные значения применяются только при 

отсутствии видоспецифических пограничных значений 

или других рекомендаций (прочерк, примечания) в 

таблицах 



КОГДА НЕТ ПОГРАНИЧНЫХ ЗНАЧЕНИЙ 

• Пограничное значение – НД 

• не получено убедительных доказательств эффективности терапии инфекции, 

вызванной данным микроорганизмом. Отчет может включать значения МПК в 

сопровождении комментария, но не будет сопровождаться клинической 

интерпретацией (Ч, У или Р) 

• Пограничное значение – «–» 

• определение чувствительности не рекомендуется, так как представители данного 

вида характеризуются природной резистентностью к данному АМП (данный АМП 

не обладает активностью в отношении представителей вида). Изоляты могут 

оцениваться как Р без предварительного тестирования 

• В таблице нет АМП 

• В таблице нет микроорганизма 



КОГДА НЕТ ПОГРАНИЧНЫХ ЗНАЧЕНИЙ 

Как сообщать результат? 

• Клиническая интерпретация результатов (Ч /У/ Р) не 

проводится  

• Клинические категории чувствительности установлены на основании 

имеющихся доказательств вероятности эффективности терапии или ее 

отсутствия  

• В ответ сообщается значение МПК (необязательно) и/или 

комментарий 

• «Данное значение МПК – ниже (или выше) ФК/ФД 

пограничного значения» (если применимо) 

• Сравнить значение МПК с пограничными значениями 

близкородственных бактерий – (если возможно) 

Стандартная Операционная Процедура EUCAST, 2016 



НОВОЕ В РОССИЙСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЯХ  

ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ К АМП 



РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОПРЕДЕЛЕНИЮ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТИ: 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Регулярный пересмотр рекомендаций (стандартов) – 

объективная необходимость (в связи с накоплением новых 

клинических и лабораторных данных) 

 Версия 2019-04 – Методические рекомендации  

 Изменение определений клинический категорий – S (Ч), I (У), 

R (Р)  

 Зона технической неопределенности 

 Российские рекомендации по определению 

чувствительности – стратегия EUCAST 

 



ПРАВИЛА ПОЛЬЗОВАНИЯ ТАБЛИЦАМИ 

ПОГРАНИЧНЫХ ЗНАЧЕНИЙ 



ПРАВИЛА ПОЛЬЗОВАНИЯ ТАБЛИЦАМИ ПОГРАНИЧНЫХ 

ЗНАЧЕНИЙ 



Enterobacterales 

Определение МПК (метод микроразведений в бульоне в соответствии со стандартом 

ИСО 20776-1; для мециллинама и фосфомицина используется метод разведений в 

агаре) 

Питательная среда: бульон Мюллера-Хинтон 

Инокулюм: 5х105 КОЕ/мл 

Инкубация: Запечатанные панели, обычная атмосфера, 35±1ºC, 18±2ч 

Учет результатов: Если не указано другое, МПК учитывается как наименьшая концентрация 

препарата, подавляющая полностью видимый рост. 

Контроль качества: Escherichia coli ATCC 25922. Контроль качества препаратов, не имеющих 

контрольных диапазонов для данного штамма, контроль ингибирующего компонента 

комбинаций бета-лактамов и ингибиторов бета-лактамаз, проводится в соответствии с 

Таблицами контроля качества EUCAST. 



ПРАВИЛА ПОЛЬЗОВАНИЯ ТАБЛИЦАМИ ПОГРАНИЧНЫХ ЗНАЧЕНИЙ 


