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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpdsobilosti PT#M/16/2021 byl zaméren na urceni citlivosti (C) ¢i rezistence (R)
kmenl M. tuberculosis k zakladnim antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol,
streptomycin, pyrazinamid).

Navrh a realizace PT#M/16/2021 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/16 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho ustavu
(SZV). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel
zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. vysledkovy protokol, je pro kazdou zGcastnénou laboratof k dispozici
na webovych strankach SZU (http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-
laboratore) po prihlaseni kodem a heslem v zalozce ,,Hodnoceni sérii*.

Zpravu vypracoval: )
Ing. Michaela Hornikova, Ph.D. a Ing. Véra Dvorakova, Ph.D. (NRL pro mykobakterie, SZU Praha)

Zpravu autorizoval:
Ing. Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 424

Dne: 27. 7. 2021

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
e-mail: ehk@szu.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/7


http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore

Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/16/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1190

Nazev:

Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

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

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Rutinné provadéné testy citlivosti.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi pfipravovaného
test. materialu:

8 vzorkd (mykobakterialnich kultur) pro kazdou ze 13 laboratori

5 x 8 vzorkd jako rezerva

3 x 8 vzorkd pro testovani v NRLM

Z 8 pripravovanych vzorkl se pro rozeslani do prihlasenych
laboratofi k testovani v ramci EHK vybira po kontrole kvality rdstu
5 vzorkd.

Oznaceni vzorkQ:

EHK 1190, PT # M/16, C. 1 =5, 30. 3. 2021

Zabezpeceni jakosti
vzorku:

1. Kontrola sterility L — J pdd
2. Testovani kontrolnich vzorkd akreditovanymi metodami dle
schvalenych SOP po distribuci do prihlasenych laboratori

Testy homogenity a
stability:

pfi pripravé vzorkl, pred rozesilanim vzork{ a v terminu doruceni
vzork{ laboratofim

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi4—-8°C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet ucastnikd:

13 laboratofi

Termin distribuce:

30. 3. 2021

ZpUsob distribuce:

zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofim — zajistuje
koordinacni pracovisté ESPT 2
prilohy: prlivodni dopis

Predani vysledkd:

vyplnéni online vysledkového formulafe na webovych strankach
SZU (http://www.szu.cz/zadavani-vysledku-ehk)

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativné. Za vyhovuijici je povazovano bodové ohodnoceni
prekracujici hodnotu limitu (aritmeticky primér minus 2
smérodatné odchylky) vypocteného z bodového hodnoceni
jednotlivych Gcastnikd.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky

aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

vysledky ziskané v NRL/M

Termin uverejnéni 24. 6. 2021
oCekavanych vysledkd
Termin uverejnéni Do 31. 8. 2021

zaveéreCné zpravy
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2021

2. Zplisob pripravy vzorkd

V pripravné pld bylo dne 2. 12. 2020 pfipraveno 200 Léwenstein-Jensenovych plid. Bylo vybrano
8 kmenl M. tuberculosis (evid. ¢.: 193/20, 420/20, 2/21, 421/20, 419/20, 300/20, 13/21, 26/21)
se znamou citlivosti na antituberkulotika. Dne 10. 2. 2021 byly kmeny rozockovany na 8 x 21 L-]
pld (13 sad vzorkd pro prihlasené laboratofe + 5 rezervnich sad + 3 sady pro testovani v NRLM).
Naockované pddy byly uloZzeny na 4 tydny do termostatu prfi teploté 37°C. Po 4 tydnech byla
provedena kontrola rlstu a bylo vybrano 5 kmend pro odeslani. 29. 3. 2021 byly zkumavky
predany pracovnicim AP k rozdéleni a distribuci do jednotlivych laboratofi.

3. Charakteristika materialu

Vzorek INH (H) | STM (S) | PZA (Z) | EMB (E) | RIF (R)
A M. tuberculosis | 107 R C R R R
B M. tuberculosis | 1072 C C C C C
C M. tuberculosis | 1072 C C C C C
D M. tuberculosis | 107 R R R R R
E M. tuberculosis | 1072 C C C C C

4. Zptisob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledkd testovani v NRL/M dle
SOP-NRL/M-16. Pfi hodnoceni jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané laboratore s
vysledkem dosazenym pfi testovani vzorkl zarazenych do EHK v NRL/M, ktery je vztaZnou
hodnotou. Testovani se v NRL/M provadi (Casové) soubézné s probihajicim EHK v jednotlivych
laboratorich.

Pfehled bodového hodnoceni vysledkii:
Maximalni mozny bodovy zisk Cinil 50 bodu

e Spravné urceni citlivosti i rezistence u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 2 body (tzn. 2 body
za kazdé spravné urceni)

e Falesna rezistence u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 0 bodU

e Falesna citlivost u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 0 bodd

5. Vyhodnoceni

Tabulka 1. Charakter chyb stanoveni Iékové citlivosti. PoCet chybnych stanoveni udava pocet
laboratori, u kterych se chyba daného typu u konkrétniho vzorku a antibiotika vyskytla.

Vzorek | INH (H) | STM (S) PZA (2) EMB (E) | RIF (R)
A X X Falesna C: 2 X X
Nehodnoceno: 1
B X X Falesna R: 5 X X
C X X X X X
D X X Falesna C: 3 Falesna C: 3 X
Hranicni: 1
E X X X X X
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2021

Vysledky vysetreni:

3 laboratore stanovily citlivost bezchybné u vSech vzorkl a ziskaly 50 bod(

8 laboratofi stanovilo citlivost s 1 chybou u 1 kmene a ziskalo 48 bod{

1 laborator stanovila citlivost s 1 chybou u 1 kmene a 2 chybami u 1 kmene, tj. celkové se 3
chybami u 2 kmen( a ziskala 44 bod(

1 laboratof stanovila citlivost s 1 chybou u 2 kmend a 2 chybami u 1 kmene, tj. celkové se 4
chybami u 3 kmenU a ziskala 42 bod(

Zaver

Aritmeticky prmér byl 47,7 bodu.
Limit (tj. prmér — 2 smérodatné odchylky) byl 43,1 bodu.
Limit splnilo 12 laboratofi, 1 laboratof limit nesplnila.

Tabulka 2. Souhrnné vysledky urceni lékové citlivosti — ocekavané vysledky pro jednotliva
antibiotika a jednotlivé vzorky, pocet laboratofi se spravnym vysledkem pro jednotliva antibiotika a
jednotlivé vzorky a jejich podil z celkového poctu prihlasenych laboratofi.

Vzorek | INH (H) | STM(S) PZA (2) EMB (E) | RIF(R)

A R C R R R
13 (100 %) | 13 (100 %) | 10 (76,9 %) | 13 (100 %) |13 (100 %)

B C C C C C
13 (100 %) | 13 (100 %) | 8 (61,5 %) | 13 (100 %) |13 (100 %)

C C C C C C
13 (100 %) | 13 (100 %)| 13 (100 %) | 13 (100 %) |13 (100 %)

D R R R R R
13 (100 %) | 13 (100 %) | 10 (76,9 %) | 9 (69,2 %) |13 (100 %)

E C C C C C
13 (100 %) | 13 (100 %)| 13 (100 %) | 13 (100 %) |13 (100 %)

Tabulka 3. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body 50 48 44 42
Pocet laboratofi 3 8 1 1
(% laboratofi) 23,1 61,5 7,7 7,7
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2021

Tabulka 4. Pfehled vysledk(l stanoveni lékové citlivosti v jednotlivych laboratofich pro vsechny
vzorky a vSechna antibiotika. Cervené jsou vyznacena chybna stanoveni.

Por.C. |Lab.C.|H|S|Z|E|R|H|S|Z|E|R|H|S|Z|E|R|H|S|Z|E|R|H|S|Z]|E|R]|Body
1 9 |RIC|IR|RIRJCIC|IRI|C|C|C|C|C|C|C|R|R|R|R|R]JC|C|C|C|C] 48
2 32 |RICIRIR[RIC|C[R|CIC|C|C|C|C|C|R|RIRIRIR|C|C|C|C|C] 48
3 51 |R|C|R|R[RIC|C[R|CIC|C|C|C|C|C|R|RIRIRIR|C|C|C|C|C]| 48
4 61 |R|C|R|R|R|C|C|C|C|C|C|C|C|CIC|R|RIR|CIR|C|C|C|C|C]| 48
5 71 |R|C|R|R[RIC|CIC|CIC|C|C|C|C|C|R|RIRIRIR|C|C|C|C|C] 50
6 208 [RICIN|RIR|JCIC|C|C|C|C|C|C|IC|ICIR|R[C|CR|C|C|C|C|C]| 44
7 215 [R|CIR|RIRJC|C|C|C|C|C|C|C|C|C|R|R|R|R[RJCI|C|C|C|C] 50
8 317 [R|CIR|RIR|C |C|C|C|C|C|C|C|C|C|[R|R|R|R[R]JC|C|C|C|C] 50
9 324 [R|CIRIRIR|JCIC|C|C|C|C|C|C|C|C|IRI|RIC|R[RJCI|C|C|C|C] 48
10 345 [R|CIR|RIRJC|C|R|CIC|C|C|C|C|C|R|R|R|R[RJCI|C|C|C|C] 48
11 369 [R|ICIRIRIR|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|[R|R|RIH|R]|C|C|C|C|C] 48
12 760 [R|CICIRIR|CIC|R|C|C|C|C|C|C|C|RI|R|C|C|R|C|C|C|C|C] 42
13 792 [R|CIC|RIR|CIC|C|C|C|C|C|CIC|C|R|R|R|R[R]JC|C|C|C|C] 48
A B C D E

Vysvétlivky: H = izoniazid, S = streptomycin, Z = pyrazinamid, E = etambutol, R = rifampicin,
C = citlivost, R = rezistence, N = nehodnoceno, H = hrani¢ni

Tabulka 5. Prehled metod pouzivanych pro stanoveni lékové citlivosti v jednotlivych laboratofich,
poCet chybnych stanoveni pro jednotliva antibiotika v rdmci jednotlivych laboratofi a charakter
téchto chyb. Pocet chyb udava pocet chybnych stanoveni z celkového poctu 5 vzorkd
stanovovanych na daném antibiotiku.

Por-t. | Lab.é metoda Pocet chyb a jejich charakter
INH | STM PZA EMB RIF
1 9 MGIT 0 0 |1 faleSna R 0 0
2 32 MGIT 0 0 1 faleSna R 0 0
3 51 MGIT 0 0 |1 faleSna R 0 0
4 61 MGIT 0 0 0 1 falesna C 0
5 /1 Lowenstein - Jensen 0 0 0 0 0
6 208 N . 1 nehodnoceno |1 falesna C
Lowenstein - Jensen 0 0 v 0
1 falesna C
7 215 Lowenstein - Jensen 0 0 0 0 0
8 317 Lowenstein - Jensen 0 0 0 0 0
9 324 Léwenstein - Jensen 0 0 |1 falesnaC 0 0
10 345 | Sulova piida + PZAMGIT | 0 0 [1fale$ndR 0 0
11 369 MGIT 0 0 0 1 hrani¢ni 0
12 760 Lowenstein - Jensen 0 0 1 falesna R 1 falesna C 0
2 falesné C
13 792 Léwenstein - Jensen 0 0 |1 falesnaC 0 0
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2021

6. Zaver

Série EHK 1190 zamérené na urceni citlivosti Ci rezistence kmend M. tuberculosis k zakladnim
antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol, streptomycin, pyrazinamid) se zucastnilo 13
laboratori. Celkem v tomto programu EHK uspélo 12 laboratofi, ale pouze 3 ze 13 laboratori
(23,1 %) provedly spravné stanoveni u vSech antibiotik u vSech vzork( a uspély tak na 100 %.
Celkem 8 laboratofi (61,5 %) stanovilo citlivost a rezistenci pouze s 1 chybou (tj. chybnym
stanovenim u 1 antibiotika u 1 vzorku). Zbylé dvé laboratore stanovily Iékovou citlivost celkem se 3
a 4 chybami.

Dle uvedenych dat nadpolovicni vétSina laboratofi (7 ze 13, tj. 54%) pouziva k urceni citlivosti
Lowenstein-Jensenovu vajecnou pldu (L-J), pét laboratofi vyuZiva automaticky systém Bactec
MGIT (38,5 %) a jedna laboratof urcuje citlivost na Sulové pddé (avSak v pripadé PZA tato
laboratof vyuziva MGIT).

U izoniazidu, streptomycinu a rifampicinu uspély vsSechny laboratore na 100 %. Nejvice
problematickym antibiotikem bylo PZA, u kterého pouze 5 laboratofi ze 13 (tj. 38,5 %) dosahlo
100% Uspésnosti a urcilo citlivost u tohoto antibiotika u vSech vzork( spravné. Z vysledk( je
patrné, ze pri urovani citlivosti pomoci L-J pldy se u PZA objevovala nejcastéji falesna citlivost a
naopak pfi urovani s pomoci systému MGIT vyhradné faleSnd rezistence (viz Tabulka 4. a
Tabulka 5.). U PZA laboratofe chybovaly u rlznych vzorkd, konkrétné u vzorkd A, B a D. Dalsi
chyby se objevily také u etambutolu, kde celkem 3 laboratore (23,1 %) urcily jeden vzorek jako
faleSné citlivy a 1 laborator (7,7 %) tento vzorek urcila jako hranicni. V pfipadé etambutolu se
vSechny chyby objevily u vzorku D a to jak u laboratofi vyuzivajicich MGIT, tak u laboratori
vyuzivajicich L-J pddu.

Laborator, ktera neuspéla, mize do 14 dnti po obdrzeni vysledkl pozadat Koordinacni pracovisté
ESPT 2 o opravnou sérii (telefonicky, e-mailem). Opravné kolo probéhne v podzimnim terminu.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupujte dle reklamacniho radu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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