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caA对全身用抗菌药说明书敏感性试验解释标准管理的新举措——互
联网＋pqfC=
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摘= =要：最近美国食品药品管理局（caA）建立了抗菌药敏感性试验解释标准（pqfC）网页，同时规定药品说明书不再列

出 pqfC 相关资料，而改为告知查询该网页，从而加速 pqfC 信息传递，促进临床合理选用抗菌药。为此，caA 于 OMNT 年

NO 月发布了《全身用抗菌和抗真菌药物：kaAs 和 AkaAs 说明书敏感性试验解释标准指导原则》，详细介绍该指导原则的

主要内容，以期我国早日实施这种高效的互联网＋pqfC管理模式。=
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美国食品药品管理局（caA）于 OMNT年 NO月
发布了《供企业用全身用抗菌和抗真菌药物：kaAs
和AkaAs说明书敏感性试验解释标准指导原则》xNz。

该指导原则提出了达到《ON世纪治愈法案》（Cures=
Act）（公法 NNQJORR）PMQQ 条制定的全身用抗菌和

抗真菌处方药的新说明书敏感性试验解释标准

（pqfC）要求的建议。该指导原则描述了 caA的下

列建议：（N）如何修改已批准的新药申请（kaA）
或简化新药申请（AkaA）的抗菌药说明书的这部

分；（O）从这类药物说明书中删除的用语；（P）所

有抗菌药物所用的说明书用语，应参照 caA 的药

物敏感性试验解释标准网页（ httésWLLwwwKfd~K=
govLpqfC）。该指导原则替代了《更新全身用抗菌

药产品和抗菌药敏感性试验装置说明书中敏感性

试验资料的供企业用指导原则》的 f、ff（_）、fff
和 fs节xOz。本文详细介绍该指导原则，期望对我国

抗菌药说明书这方面的管理有启迪。= =
N= =法律规定的caA管理说明书敏感性试验的权限=

抗菌药物敏感性试验用于确定从感染患者分

离的某些微生物是否可能被某一特定抗菌药物杀=
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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灭或抑制。从历史上看，敏感性试验解释标准列在

抗菌药说明书的微生物学小节。要确保抗菌药说明

书中这种信息是最新的，存在重大挑战。=
《ON世纪治愈法案》第 PMQQ条规定在《联邦食

品、药品和化妆品法》（caCC=Act）中增加第 RNN=A
条。第 RNN=A条明确了 caA确认和高效更新抗菌药

物药敏试验解释标准的权力，包括 caA 承认标准

制定组织制定的标准。第 RNN=AEbF条规定，caA保

留全部或部分接受一项标准或确定替代敏感性试验

解释标准的充分权力。第 RNN=A条还阐明只要符合

某些条件，抗菌药敏感性试验装置的申请人可依赖

这些 caA 认可的或列出的敏感性解释标准，支持

其装置上市前的批准。这为抗菌药敏感性最新信息

纳入这类装置的说明书提供了更高效的程序。=
caCC=Act第 RNN=AEbF条要求，caA在《ON世

纪治愈法案》颁布后 N年内建立敏感性试验解释标

准（解释标准）网页。该网页载有 caA 认可的敏

感性试验解释标准表，以及 caA 确认的其他敏感

性试验解释标准。见 caA 敏感性试验解释标准网

页（httésWLLwwwKfd~KgovLpqfC）。=
至少每 S个月，caA将在解释标准网页上发布

下列通知：确认新的或更新的敏感性试验解释标准

或部分标准；撤销敏感性试验解释标准或部分标准

的认可；做出解释标准网页上发布的列表的任何其

他必要的更新。此外，caA 将在批准抗菌药 kaA
后，酌情用敏感性试验解释标准更新“解释标准”

网页。= =
caCC=Act第 RNN=AEdFENF条规定，在“解释标

准”网页建立后 N年内，建立解释标准网页之前合

法上市的抗菌药（包括按 kaAs和 AkaA批准的抗

菌药产品）申请持有者，从批准的说明书中删除敏

感性试验解释标准资料和相关资料，并将其标准替

换为解释标准网页上的标准。依据经由《ON世纪治

愈法案》第 PMQQEbFEOF节所增加的 caCC= Act 第
RMOEddF条，如果抗菌药物说明书不符合 caCC=Act
第 RNNAEdF条规定的说明书要求，则该抗菌药属于

违标药。=
caCC=Act第 RNN=AEdFEOF条规定，在建立解释

标准网页之日或之后批准的所有抗菌药物在说明书

中注明解释标准网页，而不是敏感性试验解释标准

和相关信息。见本文“OKO在抗菌药物说明书中增加

的资料”项下内容。一般来说，caA 要求 AkaAs
提供信息表明，为该仿制药提议的说明书与批准的

参比制剂（oia）相同，但根据“适用性请愿

（suát~báäátó=éetátáon）”批准的差异（见 caCC=Act第
RMREgFEOFECF节和ON=Cco=PNQKVP）或该仿制药和oia
由不同厂家生产或经销（见 caCC= Act 第

RMREjFEOFEAFEvF节）所需的更改除外。caA实施条例

包括，因为仿制药和 oia是由不同生产商生产或经

销导致的可允许的说明书差异的实例（见 ON= Cco=
PNQKVQE~FEUFEávF）。其中一个允许的差异是，为了遵

守当前的 caA 说明书指导原则或其他指导原则所

做的说明书修改（ON=Cco=PNQKVQE~FEUFEávF）。对于在

实施解释标准网页后获得批准的 AkaA，如果

AkaA持有人提交拟议的说明书更改，符合 caCC=
Act第 RNN=A条的要求，而当前的 oia说明书没有

包括这些说明书更改，则 caA 可以认为仿制药和

oia 之间说明书的这种差异是经 caA 允许的。一

般可见 caCC=Act第 RMREgFEOFEAF和 RMREgFEQF条以及

ON=Cco=PNQKVQ。=
O= =对说明书撰写的建议=
OKN= =应从抗菌药物说明书中删除的资料=

获批准申请书的持有人，应在“解释标准网页”

建立之日（OMNT年 NO月 NP日）起 N年内，将下列

资料从批准的抗菌药说明书中删除：临床药理学项

目的微生物学小项中，敏感性试验解释标准及其试

验方法以及质量控制标准的资料，通常在药物敏感

性试验方法和质量控制标题下；参考资料项目中的

相关引文。=
对于在建立解释标准网页后批准的抗菌药，除

在本文“OKO”节中所述的增加到抗菌药说明书的资

料之外，药物敏感性试验解释标准和相关信息不应

再列入说明书临床药理学项目的微生物学小项中。=
OKO= =在抗菌药物说明书中增加的资料 

caA建议抗菌药（包括在建立解释标准网页后

批准的抗菌药），在临床药理学项的微生物学小项中

包含以下说明，以取代以前列出的药物敏感性试验

解释标准和相关的信息（项目名称加下划线，楷体

字为说明书里出现的文字）：=
药物敏感性试验 

caA 确认的该药药物敏感性试验解释标准以

及相关的试验方法和质量控制标准的具体信息，请

见 httésWLLwwwKfd~KgovLpqfC。=
OKP= =抗菌药说明书中应保留的资料=

caCC= Act第 RNN= A条仅适用于描述抗菌药物

敏感性试验解释标准以及相关试验方法和质量控制
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标准及其相关参考资料的说明书资料。而所有其他

指导原则、条例和法定要求仍然适用。=
caCC= Act第 RNN= A条不影响抗菌药说明书临

床药理学项目的微生物小项内的下列资料：作用机

制、耐药性、与其他抗菌药物的相互作用以及抗菌

活性（包括目标菌的第一和第二表），也不影响除了

药物敏感性试验解释标准、相关试验方法和质量控

制标准及其相关参考资料之外的抗菌药说明书中的

其他资料xPz。=
P= =报告说明书的变更=

如上文所述，要求所有根据 caCC= Act第 RMR
条获得批准的抗菌药申请（即 kaAs 和 AkaAs）
的持有人，均须在确定解释标准网页后 N年内，提

交符合本文第 O节建议更新的说明书。=
如 caCC=Act第 RNN=AEdFENFE_F条款所述，这种

说明书变更被认为是较小的变更，根据《美国联邦

法规》第 ON 篇“食品与药品”中人用药品第 PNQ
部分“对已批准药品的补充申报及其他变更”的内

容（ON= Cco= PNQKTM），可在申请持有人下一年度报

告中报告。尽管没有要求，但申请持有人可在核准

申请的补充资料中报告其说明书的变更。=
caA 特别鼓励申请持有人在年度报告的附函

或载有变更的补充资料中，确认所附提交资料符合

caCC=Act第 RNN=AEdFENF条的要求。如果申请持有

人提交说明书变更，作为已经批准的 AkaA的说明

书补充资料的一部分，符合 caCC=Act第 RNN=A条

的要求，而且在各自的 oia的上次批准的说明书中

没有反映其说明书变更，caA 可以认为 AkaA 持

有人提交的说明书变更是 caA 当局允许的说明书

差异。=
Q= = NVVR文书削减法=

该指导原则指的是以前 caA 法规中查到的信

息收集。根据 NVVR 文书削减法（QQ= rKpKCKPRMNJ=
PROM），信息收集将受到管理和预算办公室的审查。

ON= Cco= OMNKRSE~FEOF中的信息收集已在 MVNMJMRTO=
lj_ 控制号下获得批准；ON= Cco= PNQKTMEbFEOFEsF
和 PNQKUNEbFEOFEfF中的信息收集已在 lj_= MVNMJ=
MMMN控制号下获得批准。= = =
R= =说明书敏感性试验解释标准格式范例=

根据 caCC=Act第 RNN=A条对抗菌药说明书每

次变更的要求，下面是建议在药物说明书中删除文

字的实例并以斜体字显示 caA 另外建议的替代文

字的样本。有关说明书该项的更多信息，请见《供

企业用全身用抗菌药物微生物学数据——产生、分

析和介绍指导原则》xPz。=
临床药理学（NO）（括号中的数字是 caA规定的药

品说明书中相应项目的固定编号，原文置于项目名

称前，为了与本文的标题编号混淆而后置，下同。）=
微生物学（NOKQ）=
作用机制=
耐药性=
与其他抗菌药的相互作用=
抗菌活性=
药物敏敏感性试验=

删除敏感性试验方法和质量控制标题下，敏感

性试验解释标准及其相关试验方法和质量控制标准

的资料，并添加以下说明：caA承认的该药的药敏

试验解释标准及其相关试验和质量控制标准的具体

资料，请见 httés：LLwwwKfd~KgovLpqfC。=
下面是将从现有经批准的抗菌药物说明书中删

除的文字的样本： 
临床微生物学实验室应提供当地医院和实际地

区使用的抗菌药物体外药物敏感性试验结果的累积

报告，作为描述医院和社区获得的病原体敏感性特

点的定期报告，这些报告应有助于选择合适的治疗

用抗菌药。 

稀释法=
用定量方法测定抗菌药最低抑菌浓度（jfC）。

这些 jfC 提供了细菌对抗菌化合物敏感性的估计

值。应使用标准化试验方法xNJOzx肉汤和（或）琼脂z
测定jfC值。jfC值应根据表x插入表号z所列标准

解释。=
扩散法=

需要测量抑菌圈直径的定量方法，也可提供细

菌对抗菌药物敏感性可重复的估计值。应采用标准

的试验方法测定抑菌圈大小xOJPz。这种方法采用浸有

[x] μg [药物名称z的圆纸片，测试细菌对x药物名称z
的敏感性。圆纸片扩散折点列于表x插入表号z中。=
厌氧法=

厌氧菌对x药物名称z的敏感性可通过标准的试

验方法测定xQz。所获得的 jfC 值应根据表x插入表

号z中规定的标准解释。=
敏感报告（p）是指如果抗菌药达到通常可在

感染部位达到的浓度，抗菌药很可能抑制致病菌的

生长。中介报告（f）是指应考虑结果可疑，如果微

生物对替代的临床可用药物不完全敏感，则应重复
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试验。这一类别提示，该药物在生理浓度的身体部

位或可使用药物高剂量的情况下，临床可能适用。

这类药物还提供了一个缓冲区，防止少数没有控制

的技术因素，所致解释的重大差异。耐药报告（o）
是指如果抗菌药物达到通常可在感染部位达到的浓

度，抗菌药不可能抑制致病菌的生长；应选择其他

治疗方法。=

表x编号z= = x药物名称z敏感性试验解释标准=
qable=xtable=numberz=pusceptibility=test=interpretive=criteria=

for=xname=of=drugz=

致病菌=
MIC/(μg·mLJNF= 扩散法（抑菌圈直径Lmm）=

p= f= o= p= f= o=
致病菌 N= Y=@= @=[=@= [=@= [=@= @=[=@= Y=@=
致病菌 O= Y=@= @=[=@= [=@= [=@= @=[=@= Y=@=
=
质量控制=

标准的药物敏感性试验方法，要求使用实验对

照监测和确保在分析中使用的耗材和试剂以及进行

试验的个人技术的准确度和精密度xNJQz。标准x药物

名称z粉末应提供表x插入表号z表中所述的下列

jfC值范围。对于使用x抗菌药圆纸片含量] μg 圆纸

片的扩散技术，应达到x插入表号z表中的标准。=

表= x编号z= =可接受的x药品名称z质量控制范围=
qable=xinsert=table=numberz= = Acceptable=quality=control=

ranges=for=xname=of=drugz= =

致病菌= MIC/(μg·mLJNF= 扩散法（抑菌圈直径Lmm）=
质控菌株N= @～@= @～@=
质控菌株O= @～@= @～@=
=
参考文献（NR）=

保留和重新编号任何与敏感性试验无关的参考

资料并删除下列文献： 
NK= Cäánác~ä= ~nd= i~bor~toró= pt~nd~rds= fnstátute= ECipfFK= =

jethods= for= aáäutáon= Antámácrobá~ä= pusceétábáäátó= qests= for=

_~cterá~= qh~t= drow= Aerobác~ääóX= Aééroved= pt~nd~rd= ¥=
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S= =结语=
使医生能够选择合适的抗菌药物或抗真菌药物

对患者个体治疗和公共健康都极其重要。一般来说，

医生依靠临床微生物实验室所做的抗菌药物敏感性

试验（Apq），帮助选择合适的治疗方法。pqfC 是

用于解释 Apq 结果的标准。pqfC 确定细菌或真菌

对某种药物敏感还是耐药。细菌和真菌随着时间的

推移而变化。当发生变化时，需要更新 pqfC。实验

室和 Apq 装置制造商需要能够使用最新的解释标

准，通过给医生的报告，告知合适的治疗选择。最

新的 Apq 结果也是解决抗菌药物耐药性问题的重

要组成部分。=
在“Cures 法案”签署成为法律之前，只有在

药品说明书更新后，每个抗菌药和抗真菌药制造商

才能负责用新的 pqfC 更新其药品说明书以及每个

Apq装置制造商才能更新其装置的算法和说明书。

这种对数百种药品和 Apq 装置产品说明书的更新

和再更新过程漫长，向医疗机构提供更新信息的效

率低下。=
本文介绍的指导原则规定，全身用抗菌和抗真

菌处方药说明书的临床药理学项目的药物敏感性试

验小项应为下列内容：“caA 承认的该药的药敏试

验解释标准及其相关试验和质量控制标准的具体资

料，请见 httésWLLwwwKfd~KgovLpqfC。”也就是说，不

再要求该小项列出有关敏感性试验的具体资料，这

些资料可在 caA的 pqfC网页上直接查到。这一新

举措可使用药者及时获取最新信息，指导临床合理

选择抗菌药物，就大大提高了提供说明书该小项内

容的效率。=
我国药品监督管理局药品审评中心 OMNT 年 U
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月发布的《抗菌药物说明书技术指导则（网上征求

意见稿）》xRz中，（十六）药理毒理部分的第（Q）部

分对敏感性试验的要求，要求抗菌药说明书中，提

供敏感性试验资料应包括试验方法、敏感性试验结

果解释标准和质量控制。这不同于 caA 网上发布

敏感感性资料的新举措。另外，国家药品监督管理

局药品审评中心 OMNT年 U月发布的《抗菌药物折点

研究技术指导原则（网上征求意见稿）》xSz，详细说

明了敏感性试验解释标准的研究方法和要求，供药

品注册申请人和临床试验研究者用。但由申请人或

临床研究者完成敏感性试验解释标准并非易事。

caA 这一指导原则表明，在美国由 caA 确认和更

新抗菌药物 pqfC，包括 caA 承认标准制定组织

（st~nd~rds=deveäoément=org~náò~táon，pal）制定的

标准。目前 caA 已确定临床和实验室标准化协会

（Cipf）作为药物 pqfC的制定机构。期待早日在网

上看到由我国药政管理部门认定的、由我国标准制

定组织制定的供说明书使用的适合我国国情的抗菌

药物药敏感性试验解释标准，实现互联网＋pqfC。=
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