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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/16/2024 je na urceni citlivosti (C) ¢i rezistence ( R) kmen(
M.tuberculosis k zakladnim antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol, streptomycin,
pyrazinamid).

Navrh a realizace PT#M/16/2024 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordindtora programu EHK (Ing. Véra Dvofakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpisobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho udstavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaSeni kédem
laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval:
Ing. Dvorakova
Tel: 267 082 307

Dne: 8. 8. 2024
Pracovisté 2 ESPT

https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2024

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/16/2024

Identifikace cyklu: EHK 1395

Nazev PT: Fenotypové stanovent citlivosti u MTB

Koordinator: Ing. Véra Dvoiikovd, Ph.D.

Podstata a dcel PT: Stanoveni citlivosti ¢i rezistence na zdkladni antituberkulotika — INH, STM,

PZA, EMB, RIF.

Kritéria pro ucast na PT:

Rutinné provadéné vySetiovani vzorkll biologického materidlu, zajisténi
spravné laboratorn{ praxe.

Charakteristika materialu:

A — M. tuberculosis (evid.c. 576/22)
B - M. tuberculosis (evid.C. 577/22)
C - M. tuberculosis (evid.C. 578/22)
D - M. tuberculosis (evid.c. 579/22)
E - M. tuberculosis (evid.¢. 580/22)

Hodnocené ukazatele:

Spravné urceni citlivosti nebo rezistence na zadana antituberkulotika

Zpusob piipravy: Viz kapitola 2 zdvérecné zpravy
Pocet ucastniku: 11
Termin distribuce vzorka: 3.4.2024

Informace acastnikim:

viz Informace pro tcastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkt
ucastniky (stop termin):

12. 6. 2024

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1395, PT#M/16, ¢. 1 -5, 3. 4. 2024

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné
testu homogenity a stability:

Kontrola cistoty kultury metodou GenoType pied a po distribuci vzorkd do
pfihlaSenych laboratofi, kontrola sterility agaru OXOID, testovani kontrolnich
vzorkl akreditovanymi metodami dle schvédlenych SOP koordinitora EHK
(soubézné s testovanim, které provadi ptihlasSené laboratote)

MoZné zdroje chyb:

NedodrZen{ spravné laboratorni praxe.

Zpisob vyhodnoceni vysledk:

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Pii hodnoceni se vychazi z vysledku testovani
v NRL/M dle SOP-NRL/M-16. Pfi hodnoceni jednotlivych laboratofi se
porovnavd vysledek dané laboratofe s vysledkem dosazenym pii testovani
vzorku zatazenych do EHK v NRL (tyto vysledky jsou vztazné hodnoty), které
se vNRL provadi (Casov€) soub&Zné s probihajicim EHK v jednotlivych
laboratofich.

Ucastnik s hrubou chybou bude vyfazen ze statistického hodnoceni, bude
hodnocen jako ,,neuspél*.

Urceni prfijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou je vysledek dosazeny pfi testovani vzorkll zafazenych do
EHK v NRL/M, které se provadi (Casov€) soubézn¢ s probihajicim EHK v
jednotlivych laboratofich.

Uréeni maximalni smérodatné | Smérodatnd odchylka se vypocitd jako druhd odmocnina rozptylu hodnot
odchylky: bodového hodnoceni jednotlivych laboratofi od aritmetického priméru
dosazenych bodt vsech laboratofi.

Termin uvefejnéni predbéZnych |22. 06. 2024
vysledki:

Termin uvefejnéni  zavérecné | Do 4.9.2024
Zpravy:
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2024

2. Zplisob pripravy vzorki
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V pripravné ptd bylo dne 18. 1. 2024 pfipraveno 200 Loéwenstein-Jensenovych pld. Pro sérii EHK
1395 bylo vybrano 6 kmenl M. tuberculosis (evid.C.:576/22, 577/22, 578/22, 579/22, 580/22,
595/23) se znamou citlivosti na antituberkulotika.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stability

» Kontrola Cistoty kultury M. tuberculosis molekularnimi metodami zalozenymi na hybridizaci
(GenoType) pred distribuci vzork( a po distribuci vzorkl do pfihlasenych laboratofi

« Kontrola sterility Léwenstein-Jensenovych plid

« Testovani kontrolnich vzorkd akreditovanymi metodami dle schvalenych SOP koordinatora
EHK (Ing. Véra Dvorakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) pred distribuci vzorkd do
prihlasenych laboratofi a po distribuci vzork{ do pfihlasenych laboratori (Casové soubézné
s testovanim, které provadi prihlasené laboratore)

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Dne 19. 1. 2024 byl kazdy kmen rozockovan na 19 L-J pdd (pro 11 pfihlasenych laboratofi + 5
sad rezervnich vzork( + 3 sady vzorkl pro testovani v NRLM) a zaroven byla u vSech ovéfena
Cistota kultury metodou GenoType. Naockované pldy byly ulozeny na 4 tydny do termostatu pfi
teploté 37°C. U naockovanych pdd byla po 4 tydnech provedena kontrola rlistu a bylo vybrano 5
kmenl pro odeslani. Dne 2. 4. 2024 byly zkumavky predany pracovnicim AP k rozdéleni a
distribuci do jednotlivych laboratofi. Jedna sada vzork{ byla soucasné testovana v NRL/M pro
zabezpeceni kvality vzorku.

3. Charakteristika materialu

EHK 1395

Vzorek INH STM PZA EMB RIF

A M.tuberculosis 102 R R R R R
(576/22)

B M.tuberculosis 102 C C C C C
(577/22)

C M.tuberculosis 1072 C C C C C
(578/22)

D M.tuberculosis 102 R R C C C
(579/22)

E M.tuberculosis 102 C C C C C
(580/22)
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2024

4. Zphsob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledk{ testovani v NRL/M. Pfi hodnoceni
jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané laboratore s vysledkem dosazenym pfi testovani
vzorkl zafazenych do EHK v NRL/M, ktery je vztaznou hodnotou. Testovani se v NRL/M provadi
(Casové) soubézné s probihajicim EHK v jednotlivych laboratofrich.

Prehled bodového hodnoceni vysledkii:

Maximalni mozny bodovy zisk Cinil 50 bod(

« Spravné urceni citlivosti ¢i rezistence u 1 antituberkulotika (u 1 kmene) = 2 body (Tzn. 2
body za kazdé spravné urceni)

+ Falesna rezistence u 1 antituberkulotika (u 1 kmene) = 0 bod(

« Falesna citlivost u 1 antituberkulotika (u 1 kmene) = 0 bod(

5. Vyhodnoceni

Celkem se Ucastnilo 11 laboratofi.

3 laboratore ziskaly 50 bodd.

4 Laboratore ziskaly 48 bodd. (1 chyba)

4 Laboratore ziskalo 46 bod({.(2 chyby)

Aritmeticky primér dosazenych bod{ se rovnal 47,8.

Limit (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky) cinil 44,4 bodd.

Limit splnilo 11 (100 %) laboratofi.
6. Zaver

EHK 1395 — Fenotypové stanoveni citlivosti na MTB se zUcastnilo 11 laboratofi, vysledky dodaly
vSechny laboratore.
Uspélo vsech 11 laboratofi.

Zucastnéné laboratore vyuzivaji k detekci pritomnosti M. tuberculosis automatizované detekcni
systémy, u vétsSiny laboratori (> 80%) se jedna o nékterou variantu systému BACTEC MGIT. Nékteré
laboratore uvedly paralelni testovani v systému Bactec MGIT i proporcni metodou na Léwenstein-
Jensenové vajecné pddé (L-J) nebo na Middlebrook 7H11.

Nejvétsi chybovost byla u vzorku pro stanoveni citlivosti k PZA. Spravné urceni citlivosti mély pouze
4 laboratore tj. pouze 36,4 %, ostatni laboratore mély vysledek faleSné rezistentni. FalesSné
rezistentni vysledek pro stanoveni citlivosti na PZA uvedly nékteré laboratore i u vzorku E a B, tedy
vétsina chyb v této sérii byla pravé chybné stanoveni citlivosti k PZA. Pravdépodobnou pficinnou je
vadna Sarze od BD s PZA Sarze:REF:245128. Laboratorim, u nichz mohlo dojit k chybé vlivem vadné
sarze, doporucujeme presnéjsi nastaveni internich kontrol (u vadné Sarze mohlo dojit k odklonu u
nékterych kmenld M. tuberculosis smérem k rezistenci, toto chybné stanoveni se mohlo tykat
zejména kmenl s MIC okolo CC). Déle byla chyba u stanoveni citlivosti pro PZA u vzorku A, kde byl
vysledek falesné citlivy, chybu u tohoto stanoveni uvedla pouze jedna laborator. Tataz laborator
uvedla i falesSné rezistentni vysledek u stanoveni citlivosti pro streptomycin. V této sérii plny pocet
bod{ tj. 50 ziskaly pouze tfi laboratore.

Statni zdravotni Ustav Praha 5/8



Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2024

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zdvérecné zpravy
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2024

Priloha 1 — tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 50 48 46
Pocet laboratofi 3 4 4
(% laboratofi) 27,27 36,36 36,36

* [imit (hranice Uspésnosti) = 44,4 bod{

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

laboratofi.
Vzorek INH STM PZA EMB RIF

A R R R R R
11(100%) 11(100%) 10(91%) 11(100%) 11(100%)

B C C C C C
11(100%) 11(100%) 9(81,8%) 11(100%) 11(100%)

C C C C C C
11(100%) 10(91%) 11(100%) 11(100%) 11(100%)

D R R C C C
11(100%) 11(100%) 4(36,4%) 11(100%) 11(100%)

E C C C C C
11(100%) 11(100%) 10(91%) 11(100%) 11(100%)

Tabulka 3. Charakter chyb stanoveni Iékové citlivosti. Pocet chybnych stanoveni udava pocet laboratofi, u
kterych se chyba daného typu u konkrétniho vzorku a antibiotika vyskytla

Vzorek INH STM PZA EMB RIF

A X X Falesna X X
citlivost: 1

B X X Falesna X X
rezistence: 2

C X Falesna X X X

rezistence: 1

D X X Falesna X X
rezistence: 7

E X X Falesna X X
rezistence:1
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2024

Tabulka 4. Pfehled vysledk{l stanoveni Iékové citlivosti v jednotlivych laboratofich pro vSechny vzorky a
vSechna antibiotika. Cervené jsou vyznacena chybna stanoveni.

Pot.C. Lab... |HS ZIEFRIH S| ZlEfRIH S| ZlElRIH S| Z El R H S| Z E R Body
1 9 RRRRRCCROQOCOJdRRRAOJCQAQQQg 46
2 28 RRRRROCAJACCAJdRRROCJACAQQg 48
3 32 RRRRRACCOCOCJCJJUJdRRRAOJCCRAOQ 46
4 51 RRRRRCOCROCJACCAJRRROCJACAQQ 46
5 61 RRRRROCAJdACCAJdRRROCJACAQCQ 48
6 215 RRRRRCCOOCJdCAdRROCOCJQCQaAadg so
7 317 RRRRROCAJACCAJdRRROCJACAQQg 48
8 324 RRRRRCCOCJdCAdRRAOCOCJQCQaAag 5o
9 369 RRRRROCAJACCAJdRRROCJACAQQ 48
10 456 RRRRROCAdJdACgAadrRRAOCJAQQAQgg 5o
11 760 RRCOCRRACCOOJARAdRRQOCAOCJQCQAQag 46
A B C D E
Vysvétlivky: H= izoniazid, S = streptomycin, Z = pyrazinamid, E = etambutol, R=rifampicin
C=citlivost, R=rezistence
Tabulka 5. Prehled metod pouZitych pro stanoveni Iékové citlivosti
Pof.C. Lab.C. | metoda Pocet chyb a jejich charakter
INH STM PZA EMB RIF
1 9 MGIT 0 0 2 falesné | 0 0
rezistence
2 28 Middle 0 0 1 falesnd | 0 0
brook rezistence
7H11,
MGIT-PZA
3 32 MGIT 0 0 2 falesné | 0 0
rezistence
4 51 MGIT 0 0 2 falesné | 0 0
rezistence
5 61 MGIT 0 0 1 falesnd | 0 0
rezistence
6 215 Lowenstein- | 0 0 0 0 0
Jensen
7 317 MGIT 0 0 1 falesnd | 0 0
rezistence
8 324 Lowenstein- | 0 0 0 0 0
Jensen
9 369 MGIT 0 0 1 falesnd | 0 0
rezistence
10 456 MGIT 0 0 0 0 0
11 760 Lowenstein- | 0 1 falesnd | 1 falesna | 0 0
Jensen rezistence | citlivost

Statni zdravotni Ustav Praha

8/8



