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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/16/2023 je zaméren na urceni citlivosti (C) ¢i rezistence (R)
kmenG M. tuberculosis k zakladnim antituberkulotikim (izoniazid, rifampicin, etambutol,
streptomycin, pyrazinamid).

Navrh a realizace PT#M/16/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK (Ing. Véra Dvorfdkova Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho ustavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zplsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavereCné 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 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: 8. 8. 2023

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

PT# M/16/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/16/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1341

Nazev PT:

Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

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

Kritéria pro Ucast na PT:

Rutinné provadéné vysetfovani vzork{ biologického materialu, zajisténi
spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Spravné urceni citlivosti nebo rezistence na zadana antituberkulotika

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

14

Termin distribuce vzorka:

4. 4. 2023

Informace ucastnikiim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

13. 6. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1341, PT#M/16, ¢. 1 -5, 4. 4. 2023

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrzZeni spravné laboratorni praxe.

ZpUsob vyhodnoceni vysledk:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou je vysledek dosaZzeny pfi testovani vzorkd
zarazenych do EHK v NRL/M, které se provadi (Casové) soubézné s
probihajicim EHK v jednotlivych laboratofich.

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Smérodatna odchylka se vypocita jako druhd odmocnina rozptylu
hodnot bodového hodnoceni jednotlivych laboratofi od aritmetického
prdméru dosazenych bod{ vSech laboratofi.

zpravy:

Termin uverejnéni predbéznych | 26. 6. 2023
vysledkd{:
Termin uverejnéni zavérecné Do 5. 9. 2023
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2023

2. Zplisob pripravy vzorkd

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V pripravné pld bylo dne 9. 12. 2022 pfipraveno 200 Léwenstein-Jensenovych pld. Pro sérii EHK
1341 bylo vybrano 7 kmenl M. tuberculosis (evid. C.: 631/22, 637/22, 651/22, 370/22, 379/22,
813/22 a 12/23) se znamou citlivosti na antituberkulotika.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Kontrola Cistoty kultury pouZzitych mykobakteridlnich species molekularnimi metodami
zalozenymi na hybridizaci (GenoType).
Kontrola sterility Lowenstein-Jensenovych pid.

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

Dne 6. 2. 2023 byl kazdy kmen rozockovan na 19 L-J plid (13 sad vzork{ pro laboratore pfihlasené
v fadném terminu + 3 rezervni sady + 3 sady pro testovani v NRLM; jedna laborator se prihlasila
pozdé&ji a byla ji zaslana jedna z rezervnich sad) a zaroven byla u vSech ovérena Cistota kultury
metodou GenoType. Naockované pldy byly ulozeny na 4 tydny do termostatu pfi teploté 37°C.
U naockovanych plid byla po 4 tydnech provedena kontrola rlstu a bylo vybrano 5 kmen( pro
odeslani. Dne 3. 4. 2023 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

Vzorek INH (H) | STM (S) [ PZA (Z) | EMB (E) |RIF (R)
A M. tuberculosis (12/23) 102 R R C C R
B M. tuberculosis (631/22) | 107 R R C R C
C M. tuberculosis (637/22) | 107 C C C C C
D M. tuberculosis (652/22) | 1072 C R C C C
E M. tuberculosis (370/22) | 107 C C C C C

4. Zplsob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledkl testovani v NRL/M. 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 laboratofich.

Prehled bodového hodnoceni vysledkii:

Maximalni mozny bodovy zisk Cinil 50 bodi

Spravné urceni citlivosti Ci rezistence u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 2 body (tzn. 2 body

za kazdé spravné urceni)

Falesna rezistence u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 0 bod(

Falesna citlivost u 1 antibiotika (u 1 kmene) = 0 bodU
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2023

5. Vyhodnoceni

8 laboratofi stanovilo citlivost bezchybné u vsech vzorkd a ziskalo 50 bod(
5 laboratofi stanovilo citlivost s 1 chybou u 1 kmene a ziskalo 48 bod(
1 laboratore stanovila citlivost s 1 chybou u 2 kmend, tj. celkové se 2 chybami a ziskala 46 bod(

Aritmeticky prdmér byl 49 bodd.
Limit (tj. prdmér — 2 smérodatné odchylky) byl 46,4 bodu.
Limit splnilo 13 laboratofi, 1 laboratof limit nesplnila.

6. Zaver

EHK 1341 — Fenotypové stanoveni citlivosti se z(castnilo 14 laboratofi, vysledky dodaly vSechny
laboratore. Uspélo 13 laboratofi, 1 laboratof neuspéla.

Celkem 8 laboratoti ze 14 zucastnénych (57 %) provedlo spravné stanoveni u vSech antibiotik u
vsech vzork@ a uspélo tak na 100 %. Déle 5 laboratofi (36 %) stanovilo citlivost a rezistenci s 1
chybou (tj. chybnym stanovenim u 1 antibiotika u 1 vzorku). Pouze 1 laborator (7 %) stanovila
citlivost se 2 chybami a nesplnila tak bodovy limit pro Uspésné sloZeni zkousky.

Dle uvedenych dat vice nez polovina laboratofi (9 ze 14, tj. 64 %) pouzila letos k urceni citlivosti
automaticky systém Bactec MGIT, pricemz jedna z laboratofi citlivost testovala paralelné v sytému
MGIT i proporc¢ni metodou na Lowenstein-Jensenové vajecné pldé (L-J). Dalsi 2 laboratore uvedly
pouziti systému Bactec MGIT pro testovani citlivosti k PZA, pfiCemZ pro ostatni antibiotika tyto
laboratore vyuZily tekutd média (Sulovu pldu, Middlebrook 7h9). Testovani pouze proporcni
metodou na L-J pldé uvedly 4 laboratore.

Oproti lonské sérii EHK 1266 doslo k vyraznému zlepSeni vysledkdl, kdy letos vSechny laboratore
uspély u dvou nejddlezitéjsich antibiotik prvni volby INH a RIF na 100 %. Nejproblematictéjsim
antibiotikem byl letos STM, u kterého dosahlo 100% Uspésnosti pouze 10 laboratofi (71,4%), 4

vvvvv

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostrednictvim webové aplikace
SZU, a to do 30 dn{ po obdrzZeni svych vysledkt. Vysledky edukativnich vzorkl nebudou mit vliv
na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro
vyreseni pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

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

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB

PT# M/16/2023

Priloha 1 - Tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 50 48 46
Pocet laboratofi 8 5 1
(% laboratofi) 57 36 7

* [imit (hranice Uspésnosti) = 46,4 bodu

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 laboratori.

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

A R R C C R

14 (100 %) 14 (100 %) | 13 (92,9 %) 14 (100 %) 14 (100 %)
B R R C R C

14 (100 %) 14 (100 %) | 14(100%) | 13(92,9 %) | 14 (100 %)
C C C C C C

14 (100 %) 14 (100 %) | 14 (100 %) 14 (100 %) 14 (100 %)
D C R C C C

14 (100 %) |10 (71,4 %) | 13 (92,9 %) 14 (100 %) 14 (100 %)
E C C C C C

14 (100 %) 14 (100 %) | 14 (100 %) 14 (100 %) 14 (100 %)

Tabulka 3. 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 R: 1 X X
B X X X Falesna C: 1 X
C X X X X X
D X Falesna C: 4 Falesna R: 1 X X
E X X X X X
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Fenotypové stanoveni citlivosti u MTB PT# M/16/2023

Tabulka 4. Prehled vysledkd 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|JH|S|Z]|E|R|Body
1 9 |R[R|CICIR[R|RIC|RIC|C|C|C|C|C|C|R|C|CIC|C|C|C|C|C] 50
2 28 |RIR|R|C|R|R [R|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C]| 46
3 32 |RIR|C|C|R|R [R|C|R|C|C|C|C|C|C|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C]| 50
4 51 |R|IR|C|C|R|R[R|C|R|C|C|C|C|C|C|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C]| 50
5 61 |R|R|C|C|R|R[R|C|R|C|C|C|C|C|C|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C]| 50
6 71 |RIR|C|C|R|R [RIC|R|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C|C]| 48
7 208 |[R|RICIC|R|R|R|C|RIC|C|C|C|C|C|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C] 50
8 215 |[R|RICIC|R|R|R|C|RIC|C|C|C|C|C|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C] 50
9 317 |R|R|C|C|R|IR |RICICIC|C |C|C|CIC|C|R|C|C|C|C|C|C|C|C]| 48
10 324 |R|R|C|C|RIR|RICIR[C|C |C|C|CIC|C|R|C|C|C]C|C|C|C|C] 50
11 345 |R|R|C|C|RIR|RICIR[C|C |C|C|CIC|C[C|C|C|C|Cc|Cc|Cc|c|C] 48
12 369 |R|R|C|C|RIR|RICIR[C|C |C|C|CIC|C|R|C|C|C]C|C|C|C|C] 50
13 456 |R|R|C|C|R|R |R|CIR|C[C|C|C|C|C|C[C|C|C|C|Cc|Cc|C|C|C]| 48
14 760 |R|R|C|C|RIR|RICIR[C|C|C|C|CIC|C|RIR[CIC|C|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

Tabulka 5. Prehled metod pouzitych pro stanoveni Iékové citlivosti (uvedenych laboratoremi), pocet
chybnych stanoveni pro jednotliva antibiotika v ramci jednotlivych laboratofi a charakter téchto chyb.
Pocet chyb udava pocet chybnych stanoveni z celkového poctu 5 vzorkd stanovovanych na daném
antibiotiku.

Poi.. | Lab.. metoda Pocet chyb a jejich charakter
INH STM PZA EMB RIF
1 9 MGIT 0 0 0 0 0
2 28 Sulova pfida, MGIT - PZA 0 1 faledna C | 1 fale3nd R 0 0
3 32 MGIT 0 0 0 0 0
4 51 MGIT 0 0 0 0 0
5 61 MGIT, Léwenstein-Jensen 0 0 0 0 0
6 71 Lowenstein-Jensen 0 1 falesna C 0 0 0
7 208 Lowenstein-Jensen 0 0 0 0 0
8 215 Lowenstein-Jensen 0 0 0 0 0
9 317 MGIT 0 0 0 1faleSnaC| 0
10 324 MGIT 0 0 0 0 0
11 345 | Middlebrook 7h9, MGIT - PZA 0 1 falesna C 0 0 0
12 369 MGIT 0 0 0 0 0
13 456 MGIT 0 1 falesna C 0 0 0
14 760 Lowenstein-Jensen 0 0 1 faleSna R 0 0
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