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　　２０１３年１月美国临床和实验室标准化协会（Ｃｌｉｎｉｃａｌａｎｄ

ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＣＬＳＩ）出版了《抗菌药物敏感试

验执行标准第２３版资料增刊》（Ｍ１００Ｓ２３）
［１］，以取代 Ｍ１００

Ｓ２２
［２］。本文主要介绍了ＣＬＳＩ抗菌药物敏感试验执行标准

Ｍ１００Ｓ２３文件的主要更新和变化情况，内容包括：（１）一般变

化；（２）试验和报告推荐药物变化；（３）解释标准（折点）变化；

（４）质量控制（ＱＣ）变化；（５）附录和术语表变化。

１　一般变化

１．１　对“２０１０年以来ＣＬＳＩ折点增加／修订情况”表格内容进

行了增加和补充，见表１。

表１　　２０１０年以来ＣＬＳＩ折点增加／修订情况

抗菌药物 修订日期（Ｍ１００版本） 注释

肠杆菌科

环丙沙星沙门菌（包括伤寒沙门菌） ２０１２年１月（Ｍ１００Ｓ２２） ２０１３年修订身体特定部位折点建议

头孢洛林 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无头孢洛林ＣＬＳＩ折点

左氧氟沙星沙门菌（包括伤寒沙门菌） ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３）

氧氟沙星沙门菌（包括伤寒沙门菌） ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３）

葡萄球菌

头孢洛林 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无头孢洛林ＣＬＳＩ折点

流感嗜血杆菌和副流感嗜血杆菌

头孢洛林 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无头孢洛林ＣＬＳＩ折点

肺炎链球菌

头孢洛林 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无头孢洛林ＣＬＳＩ折点

四环素 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３）

多西环素 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无多西环素ＣＬＳＩ折点

β溶血链球菌

头孢洛林 ２０１３年１月（Ｍ１００Ｓ２３） 以前无头孢洛林ＣＬＳＩ折点

　　：早期折点可在列于此文件之前的 Ｍ１００版本中发现，如 Ｍ１００Ｓ１９（２００９年１月）列出的氨曲南以前的折点。

１．２　表格使用说明

１．２．１　在筛选试验表格中增加“肺炎链球菌诱导型克林霉素

耐药筛选试验”内容。

１．２．２　新增第Ⅷ部分　ＱＣ与验证，内容如下。ＱＣ建议见于

各种表格和附录中。ＱＣ菌株允许范围纸片扩散法列于文件

表３Ａ和３Ｂ，最小抑菌浓度（ＭＩＣ）试验列于文件表４Ａ和４Ｅ。

抗菌药物敏感试验系统的变动和ＱＣ频率指南，纸片扩散法和

ＭＩＣ法分别列于文件表３Ｃ和表４Ｆ。失控时解决问题指南，纸

片扩散法和 ＭＩＣ法分别见文件表３Ｄ和表４Ｇ。其他信息可见

于文件附录Ｃ：抗菌药物敏感试验用ＱＣ菌株（例如ＱＣ菌株特

性、ＱＣ试验建议）。执行任何新的诊断试验需要验证。每个

实验室引进一项新的ＡＳＴ系统或增加新的抗菌药物至现有的

ＡＳＴ系统时，在报告患者试验结果前，必须进行性能验证或建

立系统满足要求的性能规格。通常验证包括用新的ＡＳＴ系统

测试临床分离菌株和与参考方法或以前验证过的系统所获得

的结果进行比较。测试临床分离菌株必须两个系统同时做，或

者使用已知 ＭＩＣ值或抑菌圈直径大小的菌株进行验证。验证

研究指南不包含在本文件中。另有出版物描述ＡＳＴ系统验证

（例如ＡＳＭＣｕｍｉｔｅｃｈ３１Ａ）。

２　试验和报告推荐药物变化

在ＣＬＳＩ文件表１Ａ肠杆菌科、葡萄球菌Ｂ组，表１Ｂ流感

嗜血杆菌和副流感嗜血杆菌、肺炎链球菌及β溶血链球菌Ｃ

组中新增头孢洛林。在文件表１Ｂ肺炎链球菌Ｂ组中新增多

西环素。头孢洛林是具有抗耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（ＭＲ

ＳＡ）活性的广谱头孢菌素，对青霉素非敏感肺炎链球菌（结合

ＰＢＰ２ｘ）具有杀菌作用，对非脆弱拟杆菌群的某些厌氧菌也具

有活性，但对铜绿假单胞菌、产超广谱β内酰胺酶（ＥＳＢＬ）、

ＡｍｐＣ和碳青霉烯酶（如 ＫＰＣ）肠杆菌科细菌无活性。美国

ＦＤＡ临床适应证主要针对急性细菌性皮肤和皮肤附件感染

［ＭＲＳＡ、甲氧西林敏感金黄色葡萄球菌（ＭＳＳＡ）、化脓链球

菌、无乳链球菌、大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌和产酸克雷伯菌

等］以及社区获得性肺炎（肺炎链球菌、ＭＳＳＡ、大肠埃希菌、流

感嗜血杆菌、肺炎克雷伯菌和产酸克雷伯菌）。

在ＣＬＳＩ文件表１Ｂ淋病奈瑟菌一栏，将Ｃ组中头孢曲松、

头孢克肟、环丙沙星和四环素移到 Ａ组中，Ｃ组中仅保留大观

霉素一种药物。Ｃ组中原有的头孢噻肟、头孢泊肟、头孢西丁、

头孢呋辛、氧氟沙星和青霉素等药物均被删除。

３　解释标准变化

３．１　肠杆菌科（文件表２Ａ）　（１）新增了针对沙门菌左氧氟沙

星和氧氟沙星 ＭＩＣ解释标准和注释，修订了环丙沙星和萘啶

酸药物相关注释，见表２。（２）新增了头孢洛林解释标准和注

释，纸片扩散法Ｓ≥２３ｍｍ、Ｉ＝２０～２２ｍｍ、Ｒ≤１９ｍｍ，ＭＩＣ法
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Ｓ≤０．５μｇ／ｍＬ、Ｉ＝１μｇ／ｍＬ、Ｒ≥２μｇ／ｍＬ。解释标准是基于 每１２ｈ６００ｍｇ的给药方案。

表２　　沙门菌喹诺酮类解释标准

抗菌药物
纸片扩散法（ｍｍ）

Ｓ Ｉ Ｒ

ＭＩＣ法（μｇ／ｍＬ）

Ｓ Ｉ Ｒ

注释

环丙沙星 ≥３１ ２１～３０ ≤２０ ≤０．０６ ０．１２～０．５ ≥１．０ （３３）对沙门菌（包括伤寒、副伤寒沙门菌Ａ～Ｃ）试验和报告。

左氧氟沙星 － － － ≤０．１２ ０．２５～１．０ ≥２．０ （３４）假如未执行ＭＩＣ试验或解释标准，见注释（３７）。

氧氟沙星 － － － ≤０．１２ ０．２５～１．０ ≥２．０

萘啶酸 ≥１９ １４～１８ ≤１３ ≤１６ － ≥３２

（３６）此解释标准针对泌尿道分离的肠杆菌科，以及所有沙门菌分离株。

（３７）实验室未执行当前的环丙沙星、左氧氟沙星和／或氧氟沙星解释标准，

可用萘啶酸测试沙门菌对氟喹诺酮类敏感性是否减低。在用氟喹诺酮类

治疗沙门菌感染者时，对萘啶酸耐药沙门菌可能与临床治疗失败或延迟

反应有关。

　　：萘啶酸不能检出所有氟喹诺酮类耐药；－：无数据；Ｓ：敏感；Ｉ：中介；Ｒ：耐药。

３．２　铜绿假单胞菌（文件表２Ｂ１）　在亚胺培南一栏注释中

“每８ｈ１ｇ”后面增加了“或每６ｈ５００ｍｇ”的内容。

３．３　其他非肠杆菌科细菌（文件表２Ｂ５）　增加了为什么当

前不推荐纸片扩散法药敏试验原因，即注释２：对于其他非肠

杆菌科，纸片扩散法既没有通过药敏试验分会的系统研究，也

没有收集到回顾评价的临床数据。因此，对这些微生物群，当

前不推荐纸片扩散法药敏试验。

３．４　葡萄球菌（文件表２Ｃ）　（１）删除了除苯唑西林、青霉素、

头孢西丁和头孢洛林外所有β内酰胺类药物的纸片扩散法和

ＭＩＣ法解释标准，将β内酰胺类药物分为３类：对青霉素酶不

稳定青霉素类、对青霉素酶稳定青霉素类、苯唑西林和头孢类

（注射用）。并澄清了试验这些药物的相关注释。（２）删除了金

黄色葡萄球菌和路登葡萄球菌苯唑西林纸片扩散法解释标准。

增加注释１２：苯唑西林纸片扩散试验不可靠，当使用头孢西丁

作为替代试验报告苯唑西林纸片扩散试验结果时见头孢西丁

和注释１３。（３）新增了头孢洛林解释标准和注释，纸片扩散法

Ｓ≥２４ｍｍ、Ｉ＝２１～２３ｍｍ、Ｒ≤２０ｍｍ，ＭＩＣ法Ｓ≤１μｇ／ｍＬ、Ｉ

＝２μｇ／ｍＬ、Ｒ≥４μｇ／ｍＬ。头孢洛林仅用于金黄色葡萄球菌

（包括 ＭＲＳＡ）。解释标准是基于每１２ｈ６００ｍｇ给药方案。

（４）对于米诺环素，分离于泌尿道菌株不作常规报告。

３．５　流感嗜血杆菌（文件表２Ｅ）　新增了头孢洛林解释标准

和注释：纸片扩散法Ｓ≥３０ｍｍ，ＭＩＣ法Ｓ≤０．５μｇ／ｍＬ，无中

介和敏感解释标准。头孢洛林仅用于流感嗜血杆菌。解释标

准是基于每１２小时６００ｍｇ的给药方案。

３．６　肺炎链球菌（表２Ｇ）　（１）澄清了可使用 ＭＩＣ或纸片扩

散法测试分离于脑脊液（ＣＳＦ）的菌株对万古霉素的敏感性。

（２）修订了青霉素类中注释５：对于非脑膜炎分离株，青霉素

ＭＩＣ≤０．０６μｇ／ｍＬ（或苯唑西林抑菌圈直径大于或等于２０

ｍｍ）可预报对下列β内酰胺类敏感，氨苄西林（口服或注射）、

氨苄西林舒巴坦、阿莫西林、阿莫西林克拉维酸、头孢克洛、

头孢地尼、头孢妥仑、头孢吡肟、头孢噻肟、头孢泊肟、头孢丙

烯、头孢洛林、头孢唑肟、头孢曲松、头孢呋辛、多利培南、厄他

培南、亚胺培南、拉氧头孢、美罗培南和青霉素（口服或注射）。

（３）删除了“青霉素 ＭＩＣ≤２μｇ／ｍＬ提示分离菌株对注射用青

霉素、阿莫西林、阿莫西林克拉维酸、头孢吡肟、头孢噻肟、头

孢曲松和厄他培南敏感”的内容。在口服青霉素一栏中增加注

释１１：除分离于ＣＳＦ菌株外，可报告口服青霉素结果。（４）新

增了头孢洛林和多西环素折点，修订了四环素折点，解释标准

是基于每１２ｈ６００ｍｇ给药方案，见表３。需要注意，某些菌株

可对多西环素敏感，但对四环素耐药。（５）文件增加表２Ｇ补

充表１肺炎链球菌诱导型克林霉素耐药的筛选试验。（６）在克

林霉素一栏增加注释（２３）：可通过使用Ｄ抑菌圈纸片扩散法

和肉汤微量稀释法检测诱导型克林霉素耐药（见文件表２Ｇ补

充表１，Ｍ０２Ａ１１第１２节和 Ｍ０７Ａ９第１３节）。

表３　　肺炎链球菌头孢洛林、多西环素和四环素解释标准

抗菌药物
纸片扩散法（ｍｍ，３０μｇ）

Ｓ Ｉ Ｒ

ＭＩＣ（μｇ／ｍＬ）

Ｓ Ｉ Ｒ

头孢洛林（非脑膜炎） ≥２６ － － ≤０．５ － －

多西环素 ≥２８ ２５～２７ ≤２４ ≤０．２５ ０．５ ≥１

四环素 ≥２８ ２５～２７ ≤２４ ≤１ ２ ≥４

　　－：无数据；Ｓ：敏感；Ｉ：中介；Ｒ：耐药。

３．７　β溶血链球菌（文件表２Ｈ１）　（１）新增头孢洛林纸片扩

散和ＭＩＣ法解释标准和注释。纸片扩散法Ｓ≥２６ｍｍ，ＭＩＣ法

Ｓ≤０．５μｇ／ｍＬ，无中介和耐药解释标准。解释标准是基于每

１２ｈ６００ｍｇ给药方案。（２）红霉素一栏注释中，澄清了从青霉

素严重过敏孕妇分离到Ｂ群链球菌时，应测试红霉素和克林

霉素（包括诱导型克林霉素耐药），仅报告克林霉素。（３）修订

了ＣＬＳＩ文件表２Ｈ１补充表１β溶血链球菌诱导型克林霉素

耐药筛选试验表格前的注解：常规不需要对β溶血链球菌执行

抗菌药物敏感试验。当临床需要敏感试验时，应同时执行诱导

型克林霉素耐药筛选试验。依照２０１０ＣＤＣ指南，从青霉素过

敏的孕妇分离出定植的Ｂ群链球菌时，应执行诱导型克林霉

素耐药筛选试验。

４　ＱＣ变化

表３Ａ中，修订了庆大霉素和妥布霉素对铜绿假单胞菌

ＡＴＣＣ２７８５３纸片扩散法ＱＣ允许范围分别为１７～２３和２０～

２６ｍｍ。文件表３Ｂ中，新增ｃｅｆｔｏｌｏｚａｎｅ他唑巴坦对肺炎链球

菌ＡＴＣＣ４９６１９纸片扩散法 ＱＣ允许范围：２１～２９ｍｍ。文件

表４Ａ 中，新 增 头 孢 他 啶阿 维 巴 坦 对 铜 绿 假 单 胞 菌

ＡＴＣＣ２７８５３和非那沙星对大肠埃希菌ＡＴＣＣ２５９２２ＱＣ允许范

围，分别为０．５／４～４／４μｇ／ｍＬ和０．００４～０．０３μｇ／ｍＬ。文件

表４Ｂ 中，增 加 了 头 孢 他 啶阿 维 巴 坦 对 肺 炎 链 球 菌

ＡＴＣＣ４９６１９和流感嗜血杆菌ＡＴＣＣ４９７６６ＱＣ允许范围，分别

为０．２５／４～２／４μｇ／ｍＬ和０．０１５／４～０．０６／４μｇ／ｍＬ。修订头

孢他啶阿维巴坦对流感嗜血杆菌 ＡＴＣＣ４９２４７ＱＣ允许范围

为０．０６／４～０．５／４μｇ／ｍＬ。增加ｃｅｆｔｏｌｏｚａｎｅ他唑巴坦对肺炎

链球菌ＡＴＣＣ４９６１９和非那沙星对流感嗜血杆菌 ＡＴＣＣ４９７６６

ＱＣ允许范围，分别为０．２５／４～１／４μｇ／ｍＬ和０．００２～０．００８

μｇ／ｍＬ。

文件表３Ｃ纸片扩散法和表４ＦＭＩＣ法 ＱＣ频率中，增加

了３×５天ＱＣ方案流程图表等内容，为常规抗菌药物敏感试
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验ＱＣ，从每天转到每周ＱＣ计划提供新选择。３×５天 ＱＣ计

划第１步：连续５ｄ每天试验３次（１５个结果），如果１５个结果

中有０～１个结果失控，则通过，可从每天转到每周ＱＣ；如果１５

个结果中有大于或等于４个结果失控，则未通过；如果１５个结

果中有２～３个结果失控，则进入第２步。第２步：进行另外连

续５ｄ试验，每天试验３次（１５个结果），如果第２步试验总共

３０个结果中有２～３个结果失控，则通过；如果３０个结果中有

大于或等于４个结果失控，则未通过。

５　附录和术语表变化

５．１　文件附录Ｂ固有耐药　对文件附录Ｂ．１肠杆菌科固有

耐药表格中内容进行了修订。删除了克氏枸橼酸杆菌对阿莫

西林克拉维酸和氨苄西林舒巴坦存在固有耐药内容。澄清

奇异变形杆菌对青霉素类和头孢菌素类不存在固有耐药。增

加亚胺培南与变形杆菌、普罗威登斯菌和摩根菌注解，此３个

菌属细菌可通过非产碳青霉烯酶机制提高对亚胺培南 ＭＩＣｓ，

测试菌株为敏感，应报告敏感。增加肠杆菌科对克林霉素、达

托霉素、夫西地酸、糖肽类（万古霉素、替考拉宁）、利奈唑胺、大

环内酯类（红霉素、克拉霉素、阿奇霉素）、喹奴普汀达福普汀

和利福平也存在固有耐药的注解。新增附录Ｂ２其他非肠杆

菌科，见表４，非常发酵革兰阴性细菌对１代头孢菌素（头孢噻

吩、头孢唑啉）、２代头孢菌素（头孢呋辛）、头霉素（头孢西丁、

头孢替坦）、克林霉素、达托霉素、夫西地酸、糖肽类（万古霉素、

替考拉宁）、利奈唑胺、大环内酯类（红霉素、阿奇霉素、克拉霉

素）、青霉素、喹奴普汀达福普汀和利福平等也存在固有耐药。

附录Ｂ３葡萄球菌固有耐药表格，见表５，金黄色葡萄球菌／路

邓葡萄球菌、表皮葡萄球菌、溶血葡萄球菌这些菌种不存在固

有耐药。附录Ｂ４肠球菌固有耐药见表６。

表４　　其他非肠杆菌科固有耐药

细菌种类 哌拉西林 替卡西林
氨苄西林／

舒巴坦

阿莫西林／

克拉维酸

哌拉西林／

他唑巴坦

替卡西林／

克拉维酸
头孢噻肟 头孢曲松 头孢他啶 头孢吡肟 氨曲南

鲍曼不动杆菌

醋酸钙不动杆菌复合群
－ －  Ｒ － － － － － － Ｒ

洋葱伯克霍尔德菌复合群 Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ － Ｒ Ｒ － Ｒ Ｒ

铜绿假单胞菌 － － Ｒ Ｒ － － Ｒ Ｒ － － －

嗜麦芽窄食单胞菌 Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ － Ｒ Ｒ － － Ｒ

　　－：无固有耐药；：对四环素存在固有耐药，但对多西环素和米诺环素则不存在耐药；：由于舒巴坦对这种菌具有活性，因此，鲍曼／醋酸钙不动杆菌可出现对

氨苄西林舒巴坦敏感。

续表４　　其他非肠杆菌科固有耐药

细菌种类 亚胺培南 美罗培南 厄他培南
多黏菌素Ｂ

黏菌素
氨基糖苷类 四环素类 环丙沙星 甲氧苄啶

复方磺胺

甲恶唑
氯霉素 磷霉素

鲍曼不动杆菌

醋酸钙不动杆菌复合群
－ － Ｒ － － － － Ｒ － Ｒ Ｒ

洋葱伯克霍尔德菌复合群 Ｒ － Ｒ Ｒ Ｒ － － Ｒ － － Ｒ

铜绿假单胞菌 － － Ｒ － － Ｒ － Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ

嗜麦芽窄食单胞菌 Ｒ Ｒ Ｒ － Ｒ － － Ｒ － － Ｒ

　　－：无固有耐药；：对四环素存在固有耐药，但对多西环素和米诺环素则不存在耐药。

表５　　葡萄球菌固有耐药

细菌种类 新生霉素 磷霉素 夫西地酸

腐生葡萄球菌 Ｒ Ｒ Ｒ

头状葡萄球菌 － Ｒ －

孔氏葡萄球菌 Ｒ － －

木糖葡萄球菌 Ｒ － －

　　：革兰阳性细菌对氨曲南、多黏菌素Ｂ／黏菌素和萘啶酸也存在

固有耐药；－：无固有耐药。

５．２　文件附录Ｃ抗菌药物敏感试验用ＱＣ菌株　增加了脆弱

拟杆菌 ＡＴＣＣ２５２８５、多形拟杆菌 ＡＴＣＣ２９７４１、艰难梭菌

ＡＴＣＣ７０００５７和迟缓真杆菌 ＡＴＣＣ４３０５５等厌氧菌质控

菌株。

５．３　文件术语表Ⅰ和Ⅱ　增加了ｃｅｆｔｏｌｏｚａｎｅ他唑巴坦，在术

语表Ⅲ中增加硝唑尼特和呋喃妥因。

表６　　肠球菌固有耐药

微生物种类△ 头孢菌素 万古霉素 替考拉宁 氨基糖苷类 克林霉素 Ｑ／Ｄ 甲氧苄啶 ＳＸＴ 夫西地酸

粪肠球菌 Ｒ － － Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ

屎肠球菌 Ｒ － － Ｒ Ｒ － Ｒ Ｒ Ｒ

鸡肠球菌／铅黄肠球菌 Ｒ Ｒ － Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ Ｒ

　　：对于肠球菌，头孢菌素、氨基糖苷类（除了高水平耐药筛选外）、克林霉素和复方磺胺甲恶唑（ＳＸＴ）在体外可表现有活性，但临床上无效，因

此，不应报告敏感。－：无固有耐药。△：革兰阳性细菌对氨曲南、多黏菌素Ｂ／黏菌素和萘啶酸也存在天然耐药性。
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