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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/16/2020 byl zaméfen na urceni citlivosti/rezistence
M. tuberculosis k zakladnim antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol, streptomycin,
pyrazinamid).

Navrh a realizace PT#M/16/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/16 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho
Ustavu (SzU). Toto pracoviété Je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako
poskytovatel zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachazeno jako s dGvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Koordinator:
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 307

Zpravu vypracoval: ]
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D. (NRL/M SZU Praha)

Zpravu schvalil: MUDr. Barbora Mackova

Dne: 30. 7. 2020

Pracovisté 2 ESPT
WWW.Szu.cz/espt
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MY KOBAKTERIE — citlivost na antituberkulotika

PT# M/16/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/16/2020

Poskytovatel:

Identifikace kola/cyklu: EHK 1126
Nazev: MY[(OBAKTERIE — stanoveni citlivosti na antituberkulotika
SZU, ESPT

Srobérova 49/48, Praha 10, 100 00
tel.: + 420 267082258

Vedouci ESPT

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Mykobakteriidlni kultura na Léwenstein-Jensenové (L — J) pldé

Podstata a ucel PT/EHK:

Stanoveni citlivosti Ci rezistence na zakladni antituberkulotika — INH,
STM, PZA, EMB, RIF.

test. materialu:

E.?;E'I:'I?(: Po  Ue=pt Rutinné provadéné testy citlivosti
Vybrané kmeny byly rozockovany na L-J pddy, uloZzeny na 4 tydny do
Zplsob pripravy: termostatu pfi teploté 37°C. Po 4 tydnech doslo ke kontrole rlstu,
dekontaminaci zkumavek a zabezpeceni vicek parafilmovou folii.
Mnozstvi pripravovaného

5 vzorkl (mykobakterialnich kultur) pro kazdou z 16 laboratofi

Oznaceni vzork(:

PT # M/16, C. 1 — 5, EHK 1126
31. 3. 2020

Zabezpeceni jakosti vzorku:

1. Kontrola sterility L —J pld
2. Testovani kontrolnich vzork( akreditovanymi metodami dle
schvalenych SOP po distribuci do prihlasenych laboratofi

Navaznost metody:

Klinicky material

Testy homogenity a stability:

Pfi pFipravé vzorkd, pred rozesilanim vzork{ a v terminu doruceni vzorkd
laboratofim

Podminky  distribuce  a
uchovavani vzorkd:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi 4 — 12 ° C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Gcastnikd:

16 laboratofi

Termin distribuce:

31. 3. 2020

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou Gcastnickym laboratofim — zajiStuje AP CEM
Prilohy: formular pro zapis vysledk a pokyny Gcastnikdm

Predani vysledkd:

pisemné do stanoveného terminu na predepsanych formulafich

UrCeni  prijaté  vztazné

hodnoty:

Vysledky ziskané v NRL/M

Zpisob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativné. Za vyhovujici je povazovano bodové ohodnoceni
prekracujici hodnotu limitu (aritmeticky pr@mér minus 2 smérodatné
odchylky) vypocteného z bodového hodnoceni jednotlivych Gcastnikd

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

aritmeticky prmér minus 2 smérodatné odchylky

Termin zverejnéni zavérecné
zZpravy

Do 12 tydnd po uzavérce prijmu vysledkovych formularl ze vSech
zUcastnénych laboratofi
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MYKOBAKTERIE — citlivost na antituberkulotika PT# M/16/2020

2. Priprava vzorkl

V pripravné pdd bylo 2. 3. 2020 pfipraveno 200 kusti Léwenstein-Jensenovych pld. Bylo
vybrano 8 kmenQ M. tuberculosis (evid. C.: 425 ¢.3/19, 425 £.4/19, 425 ¢.5/19, 413/19, 618/18,
19/19, 712/18, 738/18) se znamou citlivosti na antituberkulotika. Dne 2. 3. 2020 byly kmeny
rozockovany na 8 x 16 L-J pdd (16 prihlasenych laboratofi + 8 rezervnich).

Naockované pldy byly ulozeny na 4 tydny do termostatu pfi teploté 37°C. Po 4 tydnech
doslo ke kontrole rlistu a vybéru 5 kmend. 31. 3. 2020 byly zkumavky predany pracovnicim AP
k rozdéleni a distribuci do jednotlivych laboratofi. Jeden vzorek byl edukativni a nehodnotil se (425
&.4/19).

3. Hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Pfi hodnoceni se vychazi z vysledk{ testovani v NRL/M.

Prehled bodového hodnoceni vysledktli (maximalni mozny bodovy zisk cinil 8 bodi)

2 body |Bezchybné urceni citlivosti na 5 AT u 1 kmene (bez ,Z" u vzorkd A, B, C, D a E)

1 bod | Stanoveni citlivosti s 1 chybou u 1 kmene = z 5 AT citlivost na 1 AT urena chybné

0 bodli | Stanoveni citlivosti se 2 chybami u 1 kmene = z 5 AT citlivost na 2 AT uréena chybné
-1 bod |Stanoveni citlivosti s vice nez 2 chybami u 1 kmene = z 5 AT citlivost na 3 a vice
z nich urena chybné

Vysledky vysetreni:

9 laboratofi stanovilo citlivost bezchybné u vSech vzorkd
4 laboratore stanovily citlivost s 1 chybou u 1 kmene
2 laboratore stanovily citlivost s 1 chybou u 2 kmen(
1 laborator stanovila citlivost s 3 chybami u 1 kmene

12 laboratofri stanovilo citlivost u edukativniho vzorku bezchybné 4 s 1 chybou (u stanoveni

INH)

Zaveér
Aritmeticky prGimér byl 7,31
Limit (tj. prmér — 2 smérodatné odchylky) byl 5,48
Limit splnilo 15 laboratofi.

VSech 16 laboratofi odevzdalo vysledky v terminu. Z 16 zGcastnénych laboratofi v rdmci
EHK-1126 Mykobakterie — citlivost na antituberkulotika uspélo 15 laboratofi, 1 laboratof neuspéla.

Vysledky jednotlivych laboratofi jsou uvedeny v kapitole 4 (Souhrny vysledk®).
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MYKOBAKTERIE — citlivost na antituberkulotika PT# M/16/2020

4. Souhrny vysledki

Tabulka €. 1: Stanoveni lékové citlivosti véetné edukativniho vzorku.
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EDUKATIVNI
VZOREK

Vysvétlivky: H = izoniazid, S = streptomycin, Z = pyrazinamid, E = etambutol, R = rifampicin
C = citlivost, R = rezistence, N = nehodnoceno (zddvodnéni pisemné do AP-CEM)

Tabulka ¢. 2: Procentualni vyjadfeni shodnych vysledkd testll Iékové citlivosti mezi 16
mykobakteriologickymi laboratoremi CR a NRLM.

Vzorek Laborat H S Z E R
or

A 1-16 R R R R R
100 % 100 % 100 % 100 % 87,5 %

B C C C C C
EDUKATIVNI| 1-16 75 % 100 % 100 % 100 % 100 %

VZOREK

C 1-16 C C C C C
100 % 100 % 87,5 % 100 % 100 %

D 1-16 C C C C C
100 % 100 % 93,75 % 100 % 100 %

E 1-16 C R C C C
81,25 % 93,75 % 93,75 % 93,75 % 100 %
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MYKOBAKTERIE — citlivost na antituberkulotika PT# M/16/2020

Tabulka &. 3: Prehled chybnych stanoveni lékové citlivosti - déleni podle jednotlivych
antituberkulotik — nezahrnuje edukativni vzorek.

Antituberkulotikum |Pocet chyb Charakter chyby
Izoniazid (H) 3 falesné" R
Streptomycin (S) 1 faleSné" R
Pyrazinamid (2) 4 faleSné" R
Etambutol (E) 1 faleSné" R
Rifampicin (R) 2 falesné" C

NI~ W

Tabulka €. 4: Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodli — nezahrnuje edukativni vzorek.

LIMIT
!
Body 8 7 6 5
Pocet laboratori 9 4 2 1
(% laboratori) 56,25 % 25 % 12,5 % 6,25 %

5. Komentar

V tomto kole EHK bylo mozno dosahnout maximalniho ohodnoceni 8 bodd.
Opravné kolo série probéhne v podzimnim terminu. O opravné vzorky mlzete zazadat do 14 dnii
po doruceni vysledkd. V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim postupuite dle reklamacniho
fadu.

V tomto roce jsme Vam dali poprvé moznost stanovit si citlivost u edukativniho vzorku.
Podobny vzorek se pokusime zaradit kazdy rok a nikdy ho nebudeme zahrnovat do hodnoceni
laboratore. Tyto vzorky budou pouze informativniho charakteru pro Vas i pro NRL/M.

NRL/M ma rozsahlou sbirku mykobakterialnich kmend. Zejména v poslednim roce testovala
vSechny kmeny min. na dva dodavatele médii. U vSech kmenl a vSech AT testuje i hranice pred a
za break pointem. Dale NRL/M navysila pocet internich kontrol. Z tohoto ddvodu doslo k zachyceni
fady kmend, jejichz citlivost je hrani¢ni (pohybuje se okolo hranice break pointu). U nékterych
kmenU byla zaznamenana zavislost urceni citlivosti AT bohuZzel i na dodavateli médii.

Vtomto roce jsme vybrali vzorek, u néhoz jste mohli zaznamenat rozdily u stanoveni
citlivosti AT INH. Spravné urceni citlivosti u tohoto AT je REZISTENTNI. V nasi laboratofi jsme
tento vzorek podrobili rozsahlému testovani citlivosti na neékolika médiich. A to na tuhém meédiu L-J
od tfi dodavatell — vysledek stanoveni byl zavisly na dodavateli ptid, dale v tekutém médiu Sulova
plda, jehoz MIC byla 0,4 mg/I (u koncentrace 0,2 mg/l — rlst na dva kfize), a v tekutém médiu
middlebrook 7H9 kde MIC byla 0,8 mg/l (u koncentrace 0,4 mg/l — rlst na tfi kfize). Vysledek
stanoveni NRL/M byl konfirmovan v ramci mezinarodniho porovnavani. Laboratofim, které
neuspély v urceni citlivosti u tohoto AT, doporucujeme otestovat i jiného dodavatele médii.

VSem laboratorim dékujeme za spolupraci.

Peclivého vyplnéni vSech pozadovanych informaci si vaZzime a rovnéz za né dékujeme.
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