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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/16/2025 je na urceni citlivosti (C) ¢i rezistence ( R) kmen(
M.tuberculosis k zakladnim antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol, streptomycin,
pyrazinamid).

Navrh a realizace PT#M/16/2025 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. Dvorakova Véra (vedouci NRL pro mykobakterie, SZU Praha) a Ing. Michaela Hromadkova (NRL
pro mykobakterie, SZU Praha)

Zpravu autorizoval: )
Ing. Dvorakova Véra (vedouci NRL pro mykobakterie, SZU Praha)
Tel: 267 082 307

Dne: 15. 8. 2025
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/16/2025

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/16/2025

Identifikace cyklu: EHK 1472

Nazev PT: Fenotypové stanovent citlivosti u MTB

Koordinator: Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Podstata a ucel PT: Stanoveni citlivosti ¢1 rezistence na zakladni antituberkulotika —

INH, STM, PZA, EMB, RIF.

Kritéria pro ucast na PT:

Rutinné provadéné vySetfovani vzorkd biologického materidlu,
zajisténi spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu:

A — M. tuberculosis (evid.c. 840/24)
B - M. tuberculosis (evid.C. 851/24)
C - M. tuberculosis (evid.C. 594/24)
D - M. tuberculosis (evid.c. 634/24)
E - M. tuberculosis (evid.C. 864/24)

Hodnocené ukazatele: Spravné urceni citlivosti nebo rezistence na zadand
antituberkulotika

Zpisob pripravy: Viz kapitola 2 zdvérecné zpravy

Pocet dcastniki: 9

Termin distribuce vzorki: 1.4.2025

Informace acastnikim:

viz Informace pro tcastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkt
ucastniky (stop termin):

10. 6. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1472, PT#M/16, ¢. 1 -5, 1. 4. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné
testu homogenity a stability:

Kontrola ¢istoty kultury metodou GenoType pied a po distribuci
vzorkll do piihlasenych laboratoii, kontrola sterility agaru
OXOID, testovani kontrolnich vzorkii akreditovanymi metodami
dle schvalenych SOP koordindtora EHK (soub&zné s testovanim,
které provadi ptihlasené laboratoie)

MozZné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe.

Zpisob vyhodnoceni vysledk:

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Pfi hodnoceni se vychazi
z vysledki testovani v NRL/M dle SOP-NRL/M-16. Pii
hodnoceni jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané
laboratoie s vysledkem dosaZenym pifi testovani vzorkl
zatazenych do EHK v NRL (tyto vysledky jsou vztazné hodnoty),
které se v NRL provadi (Casove) soubézné s probihajicim EHK
v jednotlivych laboratofich.

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

Urceni pfijaté vztazné hodnoty:

VztaZznou hodnotou je vysledek dosazeny pii testovani vzorki
zatazenych do EHK v NRL/M, které se provadi (Casove)
soubézné s probihajicim EHK v jednotlivych laboratofich.
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2025

Uréeni maximalni smeérodatné
odchylky:

Smérodatna odchylka se vypocita jako druhd odmocnina rozptylu
hodnot bodového hodnoceni jednotlivych laboratofi od
aritmetického priméru dosazenych bodt vSech laboratofi.

V piipad¢ nizs§iho poctu ucastnikli, nez je limit pro statistické
vyhodnoceni, bude pouzit limit odpovidajici 80 % bodového

maxima.

Termin uvefejnéni piedbéznych |11. 06. 2025
vysledki:

Termin uvefejnéni  zaverecné | Do 2. 9. 2025
Zpravy:

2. Zplisob pripravy vzorki
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V pripravné ptd bylo dne 16. 1. 2025 pfipraveno 200 Loéwenstein-Jensenovych pld. Pro sérii EHK
1472 bylo vybrano 6 kmenl M. tuberculosis (evid.C.: 840/24, 851/24, 594/24, 634/24, 864/24,
678/24) 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 pld

« 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 laboratofi (Casové soubézné
s testovanim, které provadi prihlasené laboratore)

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Dne 20. 1. 2025 byl kazdy kmen rozockovan na 19 L-J pdd (pro 11 pfihlasenych laboratofi + 5
sad rezervnich vzork( + 3 sady vzork{ 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 31. 3. 2025 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.
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2025

3. Charakteristika materialu

EHK 1472

Vzorek INH STM PZA EMB RIF

A M.tuberculosis 1072 C C C C C
(840/24)

B M.tuberculosis 102 R R R R/C R
(851/24)

C M.tuberculosis 102 C R C C C
(594/24)

D M.tuberculosis 102 R R C C C
(634/24)

E M.tuberculosis 1072 C C C C C
(864/24)

4. Zptsob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledk{ testovani v NRL/M. Pfi hodnoceni
jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané laboratore s vysledkem dosaZzenym 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 laboratofich.

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 9 laboratofi.

Osm laboratofi ziskalo 50 bodd, jedna laboratof ziskala 48 bod(.

Aritmeticky prdmér dosazenych bod{ se rovnal 49,8 bodd.

Vzhledem k poctu Ucastnikd, ktery byl nizsi, nezZ je limit pro statistické vyhodnoceni, byl pouZit limit
odpovidajici 80 % bodového maxima.

Limit (80 % bodového maxima) Cinil 40 bodd.

Limit splnilo 9 (100 %) laboratofi.
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2025

6. Zaver

EHK 1472 — Fenotypové stanoveni citlivosti na MTB se zucastnilo 9 laboratofi, pricemz vSechny
dodaly své vysledky.
VSechny zucastnéné laboratore v tomto kole uspély.

Laboratore vyuzivaji k detekci fenotypové citlivosti M. tuberculosis primarné automatizované
detekéni systémy (BACTEC MGIT). Nékteré laboratofe vSak uvedly i paralelni testovani pomoci
proporcni metody na Lowenstein-Jensenové vajecné pddeé (L-J; 3 laboratore).

Jedinou chybou EHK 1472 byla falesna citlivost na pyrazinamid (PZA) u vzorku B — a to i presto, ze
u nékterych laboratofi byl znam problém s pouzitim vadnych SarZi pro stanovovani citlivosti na PZA
v systému BACTEC MGIT.

U vzorku B byla pro ethambutol (EMB) akceptovana jako spravna jak interpretace ,citlivy", tak
Jrezistentni®. Tento vzorek byl zafazen z edukativnich ddvodd, mimo jiné s cilem upozornit na
omezenou spolehlivost fenotypového testovani EMB, zejména v hranic¢nich pfipadech. Fenotypové
testovani EMB neni doporucovano Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) pro rutinni pouziti, a
to vzhledem k jeho nizké reprodukovatelnosti a obtizné interpretaci vysledka.

Stanoveni fenotypové citlivosti (Ci rezistence) na M. tuberculosis je zaloZzeno na pouZziti tzv. kritické
koncentrace, ktera se lisi v zavislosti na pouzitém médiu. NRL/M pfi interpretaci vychazi z doporuceni
uvedenych v dokumentu WHO Operational Handbook on Tuberculosis — Module 3. Diagnosis.

Nékteré laboratore vSak uvedly, Ze pouzivaji odlisné kritické koncentrace, jejichZ plvod se NRL/M
nepodafrilo ovéfit — prestoze pro M. tuberculosis existuje dostatek zdrojli vénujicich se interpretaci
citlivosti ve vztahu k danému médiu a antibiotiku. Prestoze tyto laboratore v tomto kole EHK uspély,
doporucuije se, aby zvazily revizi pouzivanych kritickych koncentraci a ovéfily jejich soulad s aktualné
doporucenymi hodnotami, napriklad dle WHO.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zdvérecné zpravy
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2025

Priloha 1 — tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 50 48
Pocet laboratofi 8 1
(% laboratori) 88,9 11,1

* limit (hranice Uspésnosti) = 40 bod{

Tabulka 2. Souhrnné vysledky uréeni 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 C C C C C

9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %)

B R R R R/C R

9 (100 %) 9 (100 %) 8 (88,9 %) 9 (100 %) 9 (100 %)

C C R C C C

9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %)

D R R C C C

9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %)

E C C C C C

9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (100 %) 9 (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 X X X
B X X Falesna X X
citlivost: 1
C X X X X X
D X X X X X
E X X X X X
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2025

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

Por.c. Lab.C. |HIS|Z|E|RJH S| Z|E[RJH S|Z|E|R{H S|Z|E|R|JH|S|Z|E|R| Body

1 9 CIC/|C|CICIRIR|R|R|R|IC|IR[C|C|C]R|IR|IC|CIC|C|C|C|CIC| 50
/
C

2 28 CIC/|C|CICIR|R|R|R|R|IC|IR[C|C|C]R|IR|IC|CIC|C|C|C|CIC| 50
/
C

3 32 CIC/|C|CICIRIR|R|R|R|IC|IR[C|C|C]R|IR|IC|CIC|C|C|C|CIC| 50
/
C

4 51 CICIC|CICIR|R|RIR|R|CIR|C|CIC|R|RIC|C|C|C|IC|C|C|IC] 50
/
C

5 61 CICIC|C|C|IR|R|RIR|RICIR|C|CIC|R|RIC|C|C|C|C|C|C|C] 50
/
C

6 215 |C|C|C|CIC|IR|R|C/R|RICIR|C|C|IC|R|RIC|C|C|C|C|C|IC|C|] 48
/
C

7 317 |C|C|C|C|C|IR|RIRIR|RICIR|C|C|IC|R|RIC|C|C|C|C|CIC|C] 50
/
C

8 369 |C|C|C|C|C|IR|RIRIR|RICIR|C|C|IC|R|RIC|C|C|C|C|CIC|C] 50
/
C

9 456 | C|C|C|C|CIR|R|RIR|R|C|IR|C|CIC|R|RIC|C|C|C|C|CIC|C| 50
/
C

A B C D E

Vysvétlivky: H= izoniazid, S = streptomycin, Z = pyrazinamid, E = etambutol, R=rifampicin
C=citlivost, R=rezistence
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2025

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 0 0 0
2 28 Middle 0 0 0 0 0
brook
7H11, MGIT
(PZA)
3 32 MGIT, 0 0 0 0
Lowenstein-
Jensen
(PZA)
4 51 MGIT 0 0 0 0 0
5 61 MGIT 0 0 0 0 0
6 215 Lowenstein- | 0 0 Falesna 0 0
Jensen citlivost:
1x
7 317 MGIT, 0 0 0 0 0
Lowenstein-
Jensen
(INH, PZA)
8 369 MGIT 0 0 0 0 0
9 456 MGIT 0 0 0 0 0
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