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Стандартизация  

 

• Стандартизация – это процесс установления и применения 

правил с целью упорядочения в данной области, 

нормативный метод обеспечения качества продукции.  
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Этапы бактериологического 
исследования 

 
• Преаналитический 

• Аналитический  

• Постаналитический 
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ПРОЦЕССНЫЙ ПОХОД  



Преаналитика 
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Стандартизация взятия материала  
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Стандартизация этапа регистрации 
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Новое поколение транспортных систем  
 

Flock 70 мкл Хлопок 10 мкл 

Вискоза – 45 мкл 

Международный стандарт 
CLSI  M40A 

Жидкие транспортные среды 
Полиуретан 100 мкл 



Эффективная сорбция/десорбция 

• пенополиуретан 

Полиуретан 100 мкл 
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Гарантия сохранности культуры 



Посев 

• Калиброванные петли 10 мкл 

• Количественный учет  КОЕ/МЛ 



Посев биоматериала 

 • При ручном посеве на 5-15% чашек изолированные колонии 
отсутствуют совсем; в 30% случаев их недостаточно для 
приготовления суспензии для ИД & АЧ  

 (The future of diagnostic bacteriology // S.Matthews and J.Deutekom // Clinical 

Microbiology and Infection, Volume 17 Number 5, May 2011) 



Автоматизация первичного посева  
 

 Цель: достаточное число 
изолированных колоний через 18-24 
часа; ИД & АЧ, без потери времени на 
рассев 



Автоматизация первичного посева  
- отдельные колонии  
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Питательные среды 
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Питательные среды 

 



Питательные среды 

 



Хромогенные питательные среды 
 

 



Питательные среды  

Внутрилабораторному контролю качества подлежат:  

питательные среды, приготовленные в лаборатории путём 

регидратации и стерилизации стандартизированных основ с 

добавлением одного или нескольких комплексных 

стандартизованных компонентов или отдельных реагентов 

(крови, ростовых, селективных добавок и других 

составляющих);   

среды, сконструированные в лаборатории из многочисленных 

ингредиентов (например: дифференциально-диагностические 

среды для выявления специфических ферментов или других 

признаков – например, токсигенности коринебактерий);  

питательные среды, имеющие  особое  значение для 

микробиологической диагностики, внутренний контроль 

качества которых регламентирован соответствующими 

нормативными документами (например, для выделения 

и идентификации Corynebacterium diphtheriae, Neisseria 

meningitidis,Vibrio cholerae);  

питательные среды для определения чувствительности 

микроорганизмов к антибиотикам подлежат внутреннему 

контролю качества (вместе с дисками с антибиотиками) в 

соответствии с действующими нормативными документами по 

данному виду исследований [7];  

 сертифицированные питательные среды, в процессе 

применения которых отмечаются отклонения от заявленных 

свойств (недостаточный или атипичный рост микроорганизмов, 

изменение их свойств или другие особенности; отсутствие 

подавления роста сопутствующей микрофлоры и т.п.) 

Компетентность персонала, участвующего в 
выполнении технологии, должна соответствовать 
требованиям к образованию, знаниям, и умениям 
специалистов согласно ГОСТ Р ИСО 15189 



Питательные среды – контроль качества 

• Внутрилабораторный контроль качества не проводится для: питательных 
сред, условия транспортировки и состояние упаковки которых дают основание 
предположить возможность ухудшения их качества; изменение физико-химических 
показателей при визуальном осмотре – комкование, увлажнение, изменение цвета и 
проч. (такие среды законодательно подлежат рекламации по соответствующему 
регламенту без дополнительных испытаний);  

•  новых серий коммерческих питательных сред, поступивших в лабораторию, если в 
процессе их применения не возникает сомнений в их качестве. В противном случае 
возможно проведение проверки по упрощённой схеме (например, проверка типичности 
морфологических признаков). 

•  Примечание:  Для готовых питательных сред, требующих только регидратации и 
стерилизации, или сред, готовых к употреблению, а также питательных, селективных 
добавок или отдельных ингредиентов при отсутствии особых обстоятельств контроль 
качества ограничивается проверкой наличия сертификата качества, соответствия 
упаковки, а также внешних физико-химических признаков, заявленным в сертификате 
[8]. 
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Приготовление питательных сред 

 
 

• Автоматизация приготовления и розлива 

Автоматический контроль 
 
   режима приготовления среды 
   влажности среды 
   cтерильность розлива 
   разливаемого объема среды 
 
 



 
Готовые питательные среды 
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Овечья кровь компании E&O 
Laboratories (Великобритания), асептически 
отобранная, контролируемая по уровню 
обогащения кислородом и проценту 
гематокрита, соответствует ISO 9001:2008; 
98/79/EC; ISO/TS 11133 – 1:2009; ISO/TS 
11133 – 2:2003; 

Строгий контроль качества всех 
компонентов и этапов 
производства 



Условия культивирования 

• Температура 

 

• Влажность 

 

• Газовый состав 
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Условия культивирования 
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Условия культивирования 

• Анаэробная атмосфера: 5-10% СО2 
• 5-10% Н2 
• 80-90% N2 
• 0% О2 

 
• Микроаэрофильная атмосфера: 6%О2 
• 7,1% СО2 
• 7,1% Н2 
• 79,8% N2 

 
• Капнофильная атмосфера: 10-12% СО2 



Идентификация 

 



Идентификация 
Бактериологические анализаторы 

 



Идентификация  
Масс-спектрометрия  

 Лаборатория должна иметь 
документированную процедуру по 
калибровке оборудования, которая прямо 
или косвенно влияет на результаты 
исследования. …. 

 d) регистрацию калибровки и даты 
рекалибровки; 

 ….. 
 

 



Чувствительность к антибиотикам 
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Антибиотикочувствительность 

• Тип питательной среды 
 
 

• Толщина агарового слоя 
 
 

• Плотность   
бактериальной суспензии   
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Толщина слоя среды  - диффузия антибиотиков  

 
1) Рекомендуемая 
толщина 4 мм - зона 
диффузии адекватная 

2) Толщина менее 4 мм -  
зона диффузии избыточная 

3) Толщина более 4 мм -  
зона диффузии недоста- 
точная 

20мл 

25мл 

15мл 



Антибиотикочувствительность 
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Антибиотикочувствительность 
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Антибиотикочувствительность 
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Антибиотикочувствительность 
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Вариабельность стандартного отклонения 
диаметров зон ингибирования роста при 
работе разных лаборантов была 
статистически ниже при использовании 
тампонов из флока, чем  из хлопка. 



Антибиотикочувствительность 
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Антибиотикочувствительность – 
учет результатов 

Standardisation of disk diffusion results for antibiotic susceptibility testing using the sirscan automated 
zone reader BMC Microbiol. 2013; 13: 225.  

Визуальный  или автоматический учет ? 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3852248/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3852248/


Антибиотикочувствительность 
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Кронциркуль  



Антибиотикочувствительность 

• Стандартное отклонение  S. aureus ATCC 29213, E. 
coli ATCC 25922, and P. aeruginosa ATCC 27853 
составило 0.8 mm, 0.7 mm, and 0.6 mm (Sirscan 
полный автомат), and 1.6 mm, 1.4 mm, and 0.8 mm 
(измерение кронциркулем) 

• Standardisation of disk diffusion results for 
antibiotic susceptibility testing using the sirscan 
automated zone reader BMC Microbiol. 2013; 13: 
225.  
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3852248/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3852248/


Антибиотикочувствительность 
ДДМ                                                  ФАКТОРЫ  
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Hombach M. Relative contribution of biological variation and technical 
variables to zone diameter variations of disc diffusion susceptibility testing. 
AbstractJ Antimicrob Chemother. 2016 Jan;71(1):141-51.  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/


Антибиотикочувствительность 
ДДМ                                                  ФАКТОРЫ  
        Серия экспериментов для оценки факторов, влияющих на результат ДДМ 
• А – 100 измерений в автоматическом режиме (Sirscan automated zone reader (i2a, Montpellier, France) одной и той же 

зоны задержки роста . 
       
• В 100 повторных измерений диаметров зон 100 колоний контрольного штамма, посеянного одним и тем же 

оператором  на одной и той же серии чашек со средой МХ с одной и той же серией дисков антибиотиков. 
Измерения в автоматическом режиме. 

• С – 100 измерений зон задержки роста на чашках с МХ агаром разных серий, засеянных одним посевным 
материалом 10 разными лаборантами 

• D – оценка  n диаметров зон измеренных для контрольных штаммов   EUCAST при еженедельном внутреннем 
контроле качества в лаборатории Института Медицинской микробиологии Университета Цюриха клинической 
микробиологии за 2-х летний период при использовании автоматической системы учета. Различались серии чашек 
со средой МХ, дисков с антибиотиками и лаборанты. 

• E – Использовались n измерений в автоматическом режиме диаметров зон подавления роста n отдельных 
клинических штаммов. Штаммы, серии сред, антибиотиков и лаборанты, проводившие посев,  были различны 

• В эксперименте А коэффициент вариации 1,5 % для всех видов, кроме S. aureus (2.3%).). Дисперсии, стандартное 
отклонение и коэффициенты вариации для экспериментов B, C и D были схожи для всех изученных видов, в  то 
время как дисперсия в эксперименте E была существенно больше для P. aeruginosa (12.7 mm ) 

Hombach M. Relative contribution of biological variation and technical variables to zone diameter variations of 
disc diffusion susceptibility testing. AbstractJ Antimicrob Chemother. 2016 Jan;71(1):141-51.  

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/


Антибиотикочувствительность 
ДДМ  

• ВАРИАБЕЛЬНОСТЬ ЗНАЧЕНИЙ 

• 1.4%-5.3% технической вариабельностью.  

• 2.6% чашки со средой МХ и диски 3.9%.  

• Приготовление бактериальной суспензии 6.8%-
24.8% 

• Нанесение ее вручную 6.6%-24.3% 
• Hombach M.  Relative contribution of biological variation and technical variables to zone diameter variations of disc diffusion 

susceptibility testing. AbstractJ Antimicrob Chemother. 2016 Jan;71(1):141-51.  
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hombach M[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=26462987
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26462987/


Чувствительность к антибиотикам 

Доказано, что 
автоматические системы 
считывания являются 
необходимым 
инструментом 
стандартизации и 
обеспечения 
воспроизводимости диско-
диффузного метода. 
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Антибиотикочувствительность  
определение минимальной ингибирующей концентрации 

 



Постаналитический этап  
Передача экстренной информации 
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Лабораторная информационная система «Алиса»  - ON 
LINE режим связи с бактериологом 
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ДОСТАВКА 
ПНЕВМОПОЧТА 

ЦИФРОВОЙ УЧЕТ 
РЕЗУЛЬТАТОВ  

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ  
РЕЗУЛЬТАТА  
ОТВЕТ 

ИНКУБАЦИЯ 

РЕГИСТРАЦИЯ 

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ 

ИДЕНТИФИКАЦИЯ 

ПОСЕВ 

ЛИС 

ШТРИХКОД 

BD Kiestra™ InoqulA 
 

BD Kiestra™ 
ReadA compact 

Phoenix 

http://www.bd.com/scripts/europe/labautomation/productsdrilldown.asp?CatID=455&SubID=1834&siteID=20309&d=&s=europe/labautomation&sTitle=Lab+Automation&metaTitle=InoqulA&dc=europe&dcTitle=Europe
http://www.bd.com/scripts/europe/labautomation/productsdrilldown.asp?CatID=455&SubID=1834&siteID=20309&d=&s=europe/labautomation&sTitle=Lab+Automation&metaTitle=InoqulA&dc=europe&dcTitle=Europe


Спасибо за внимание! 
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www.67gkb.ru 


