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1. Uréené pouziti

STANDARD M10 MDR-TB je multiplexni PCR test v realném case uréeny k pouziti se systémem STANDARD M10 pro
kvalitativni detekci nukleovych kyselin komplexu M. tuberculosis a mutace Iékové rezistence v lidském normalnim
vzorku sputa nebo sedimentu sputa. Pozitivni vysledky 1S1081 a 1S6110 svédcéi o pritomnosti komplexu M.
tuberculosis. Pozitivni vysledky pro rpoB, katG a inhA naznacuji, ze zjiStény komplex M. tuberculosis ma rezistenci k
lécivim rifampicin (RIF) a/nebo isoniazid (INH). Urceni infekéniho stavu pacienta vyzaduje klinickou korelaci s
anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Negativni vysledky by nemély slouzit jako jediny zaklad
pro rozhodovani o Iécbé pacienta. Negativni vysledky je treba kombinovat s klinickymi pozorovanimi, anamnézou
pacienta a epidemiologickymi informacemi. Test STANDARD M10 MDR-TB je uréen k provadéni vyskolenymi uzivateli
v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni
Tuberkuléza (TBC) je infekéni onemocnéni, které je zpisobeno infekci organismy komplexu M. tuberculosis. Na nové
hostitele se Sifi vzduchem od pacientt, ktefi onemocnéli tuberkul6zou dychacich cest. U nové nakazenych jedinct
se priznaky TBC projevi béhem nékolika tydnti az mésicu.
M. tuberculosis miize zpusobit onemocnéni témér jakékoli tkané nebo organu v lidském téle, napfiklad plic, ledvin,
nervl a kosti. Z nich nejvice pfipada na plicni tuberkulézu, infekci plicni tkané. TBC ma riizné pfiznaky v zavislosti na
napadeném organu. Napfiklad tuberkuléza ledvin zpiisobuje pfiznaky zanétu moc¢ového méchyre, jako je hematurie,
potize s mocéenim a €asté moceni. Tuberkul6za patefe zpisobuje bolesti v dolni ¢asti zad. Tuberkulézni meningitida
miuize zpusobovat pfiznaky, jako je bolest hlavy a zvraceni. V pfipadé nejcastéjsi tuberkulozy, plicni tuberkulézy, se
objevuji priznaky jako kasel, bolest na hrudi, nechtény ubytek hmotnosti a horecka.
Rifampicin je semisynteticky derivat Ié¢iva rifamycin B ziskany ze S. mediterrannei a je Siroce pouzivan jako zakladni
lécivo pro léébu TBC. Rifampicin se vaze na B-podjednotku bakterialni DNA dependentni RNA polymerazy (RNAP) a
brani zahajeni syntézy RNA. Rifampicin tak Gc¢inné pusobi jako antibiotikum tim, Ze inhibuje zakladni bakterialni
aktivitu. Mutace genu rpoB na B-podjednotce zplisobuje snizeni afinity RNAP k rifampicinu a zpasobuje rezistenci
bakterii vaéi rifampicinu.
Isoniazid u€inné pusobi proti aktivnimu komplexu M. tuberculosis. Isoniazid je prolécivo, které je aktivovano silnym
enzymem katalazou na acylradikalovou aktivni formu, enzym se nazyva katalaza-peroxidaza (KatG) kédovana genem
katG. Aktivni forma slouceniny narusuje biosyntézu kyseliny mykolové tim, ze inhibuje NADH-dependentni reduktazu
nosice proteinu kédovanou genem inhA. Kyselina mykolova je zakladnim stavebnim prvkem mykobakterialni
bunééné stény. Mutace v genu katG a genu inhA vedou ke snizeni nebo ztraté antibakterialni aktivity isoniazidu v
dusledku inaktivace genu KatG a strukturalnich zmén ve slouceninach isoniazidu. V pfipadé multirezistentni
tuberkulézy (MDR-TBC), ktera je rezistentni vaéi rifampicinu a isoniazidu souc¢asné, neni ucinek standardni Iééby
prvni linie dostate¢ny. Je tedy nutny protituberkulézni rezim druhé linie. Pro G¢innou lécbu pacientt s tuberkulézou
by mély byt soucasné s diagnostikou komplexu M. tuberculosis provadény testy rezistence na rifampicin a isoniazid.

Popis kazety

STANDARD M10 MDR-TB je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery pomaha pfi souc¢asné detekci a rozliSeni genti
1S1081 a IS6110 kment komplexu M. tuberculosis a genti rpoB, katG a inhA jako parametru multirezistence k Ié¢iviim
na zakladé technologie amplifikace nukleovych kyselin, PCR v realném Ease. Kazeta STANDARD M10 MDR-TB
obsahuje pufry pro extrakci bakterialni DNA a cinidla pro PCR k in vitro kvalitativni detekci gent 1IS1081 a 1S6110
kmend komplexu M. tuberculosis a gent rpoB, katG a inhA jako parametru multirezistence k lé¢ivim ve vzorku
normalniho lidského sputa nebo sedimentu sputa.

—> Bezpecnostni klip
Extrak¢ni komora <+

—> Amplifikaéni komora

Obrazek 1. Uspofadani kazety STANDARD M10 MDR-TB



3. Princip postupu

STANDARD M10 MDR-TB je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny MTB,
rezistence na RIF arezistence na INH. Test STANDARD M10 MDR-TB je mozné provadét na systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci
cilovych sekvenci v riznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych testii. Systém se sklada z modulu
STANDARD™ M10 a konzoly STANDARD™ M10 s predinstalovanym softwarem pro provadéni testli a zobrazovani
vysledki. Systém vyzaduje pouziti jednorazovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou ulozeny reagencie PCR a v
nichz probiha proces PCR. Protoze jsou kazety samostatné, je minimalizovana krizova kontaminace mezi vzorky.
Uplny popis systému naleznete v uzivatelské priruéce systému STANDARD M10.

STANDARD M10 MDR-TB obsahuje reagencie pro detekci DNA z gent 1S1081 a IS6110 kmeni komplexu M.
tuberculosis a genu rpoB, katG a inhA jako parametru multirezistence soucasné. 4 sondy detekuji 81 para bazi "hot
spot" oblasti genu rpoB, ktera miize potvrdit rezistenci k RIF, a sondy pro gen katG a inhA urcuji rezistenci k INH.
Test je tedy schopen rozliSit mezi divokym typem a mutantni sekvenci v normalnim sputu nebo ve vzorcich
koncentrovaného sedimentu sputa. Pfitomna kazeta slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a reakce PCR.
Tabulka nize ukazuje, ktery cil je uréen k detekci kterym kanalem.

Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Patogen Cilovy gen Kanal
1S1081 FAM
M. tuberculosis
1S6110 HEX
M. tuberculosis - RIF rpoB FAM a/nebo
HEX
katG FAM
M. tuberculosis - INH
inhA HEX
Vnitini kontrola Vnitini kontrola (IC) Cy5

4. Dodané materialy

Souprava STANDARD™ M10 MDR-TB obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkil nebo vzorkl kontroly
kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 MDR-TB

Obsah Mnozstvi Pouziti v kazdé reakci
1 Kazeta 10 1
Struény navod k pouziti 1 -

5. Skladovani a manipulace
Soupravu STANDARD M10 MDR-TB skladujte pfri teploté 2 - 28 °C. Pokud byla kazeta ulozena v chladni¢ce, provedte
test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 - 28 °C). Neodstranujte bezpecnostni klip kazety a netlacte na
kazetu az do skutec¢ného pouziti. Tato souprava by méla byt skladovana pfi vhodné teploté a chranéna pred
UV/sluneénim zarenim. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek Ize kazety skladovat az
do data expirace vytiSténého na stitku.

6. Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni

® Systém STANDARD M10 s uzivatelskou pfiru¢kou
Minimalné jedna konzola STANDARD M10 a jeden modul STANDARD M10.

®  Nastroje pro odbér a prenos vzorkt
- Nadoba na vzorky
- Zkumavka se Sroubovacim uzavérem
- 0,067M fosfatovy/H20 pufr
- Mikropipeta s filtracnimi Spickami
- Roztok pro predupravu (PS) - STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit (kat. €.: 11PRT10A)
- Jednorazové kapatko - STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit (kat. ¢: 11PRT10A)
- Nastroj pro predupravu - STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit (kat. ¢: 11PRT10A)

®  Osobni ochranné prostiredky (OOP)

®  Kontejner na biologicky nebezpeéné materialy



7. Upozornéni a bezpe€nostni opatreni

1) Tato souprava je uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

2) Pouze pro profesionalni pouziti.

3) Pred testovanim si pozorné prectéte navod k pouziti.

4) Nespravny odbér vzorku, preprava, skladovani a zpracovani vzorku mohou vést k chybnému vysledku testu.

5) Pred pouzitim neodstranujte bezpecnostni klip kazety.

6) Kazetu stlacujte az pfi skutecném pouziti.

7) Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra.

8) Kazetu uchovavejte mimo dosah UV zareni/slunce a v suchu.

9) Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

10) S kazetou netiepejte, nenaklanéjte ji ani neprevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili tésnéni.
Mohlo by to vést k neurcitym vysledkiim.

11) Nepouzivejte kazetu s poSkozenym Stitkem s ¢arovym kédem.

12) Zpracované kazety nepouzivejte opakované.

13) Se vSemi vzorky pacientu je treba zachazet, jako by byly infekéni.

14) Vsechny materialy by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet s dodrzenim
bezpecnostnich opatreni.

15) Jelikoz tento test zahrnuje extrakci bakterialni DNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke
kontaminaci. Doporuc¢ujeme pravidelné sledovani kontaminace laboratore.

16) Klinické laboratore by mély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,,Kodexem klinickych laboratofi
pro amplifikaci gena".

17) Pouziti této soupravy se musi fFidit pokyny; zpracovani vzorku a dalSi kroky je tfeba provadét v biologicky
bezpeéné mistnosti nebo v jiném zakladnim ochranném zafizeni a podle technickych pozadavkl na laboratore
provadéjici amplifikaci gent.

18) Pri spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi
organizace.

8. Odbér, preprava a skladovani vzorku
Spravny odbér, preprava a skladovani vzorki jsou pro provedeni testu zasadni. Nespravny odbér vzorku, nevhodna
manipulace se vzorkem a/nebo jeho preprava mohou vést k faleSnym vysledkam.

8.1. Odbér vzorku

Odeberte normalni sputum podle standardniho protokolu vasi organizace pro odbér vzorkll a testujte normalni
sputum nebo koncentrovany/dekontaminovany sediment sputa.

Typ vzorku:
»  Normalni sputum osetfené roztokem pro predupravu (PS)
» Sediment sputa oSetreny roztokem pro predupravu (PS)

Viz Tabulka 3 pro uréeni adekvatniho objemu vzorku pfi predupravé obou druhG vzorkii pomoci roztoku pro
predupravu (PS).

Tabulka 3. Pozadavek na objem vzorku

Typ vzorku
Normalni sputum Sediment sputa
Minimalni objem vzorku 0,5 ml
Pomér vzorku k rg:éc))ku pro predupravu 1:90

Poznamka: Y V zasadé se pouziva pomér vzorku a predipravného roztoku (PS) 1:2, ale v pfipadé vzorku sputa s
vysokou viskozitou Ize pouzit az pomér 1:3. Misto toho je mozné ménit citlivost podle zmény poméru procesu
predupravy.

8.2. Skladovani a preprava vzorki

Vzorek skladujte a prepravujte v chladu (2 - 8 °C), chranény pred svétlem.



9. Postup

9.1. Postup pro vzorek

9.1.1. Postup pro normalni sputum

1) Pripravte normalni sputum do nadoby na odbér sputa a roztok pro predupravu (PS).

2) Opatrné otevriete vicko nadoby na normalni sputum a odstrante pevné castice, které by mohly ovlivnit test.

3) Do normalniho sputa pridejte pfiblizné dvojnasobek objemu PS (normalni sputum : PS = 1:2) v nadobce a zajistéte
vicko. Pokud je viskozita stale vysoka a neni dostatecné zkapalnéna pro testovani i pres aplikaci PS, pridejte dalSi PS
az do poméru 1:3.

Napriklad pokud je pouzito 0,5 ml normalniho sputa a 1,0 ml PS, pridejte 0,5 ml PS, abyste dosahli koneéného poméru
1:3.
Poznamka: Pro dalSi kroky je zapotrebi vice nez 0,5 ml normalniho sputa.

4) Dvakrat energicky vifivé promichejte po dobu 10 sekund, aby se normalni sputum a PS zcela promichaly.

5) Vzorek inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

9.1.2. Postup pro koncentrovany/dekontaminovany sediment sputa

1) Pipravte sediment sputa v nadobé na odbér sputa a 0,067M fosfatovy/H20 pufr.

2) Opatrné oteviete vicko nadoby na odbér sedimentu sputa a pfidejte 0,067M fosfatovy/H20 pufr pro suspenzi.
Poznamka: Pro dalsi kroky je zapotrebi vice nez 0,5 ml suspendovaného sedimentu sputa.

3) Dostateéné vifivé promichejte, dokud nedojde k Uplné suspenzi, a pomoci mikropipety pfeneste 0,5 ml
suspendovaného sedimentu do nové zkumavky se Sroubovacim uzavérem.

4) Do suspendovaného sputa pridejte pfiblizné dvojnasobek objemu PS (suspendované sputum : PS = 1:2) ve
zkumavce a zajistéte vicko. Pokud je viskozita stale vysoka, nestaci pro testovani i pres aplikaci PS, pridejte vice PS
az do poméru 1:3.

Napriklad pokud je pouzito 0,5 ml suspendovaného sedimentu sputa a 1,0 ml PS, pridejte 0,5 ml PS, abyste dosahli
kone¢éného poméru 1:3.

6) Dvakrat energicky virivé promichejte po dobu 10 sekund a promichejte suspendovany sediment s PS.

7) Vzorek inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

9.2. Spusténi systému STANDARD M10

Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni
kompatibilni, zobrazi se chybové hlaseni "Not Supported Device“ (Nepodporované zafizeni). Pied
pokracovanim testu aktualizujte software.

Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské priruéce systému STANDARD M10.

Poznamka

1) Zapnéte systém STANDARD M10.

2) Zkontrolujte, zda je konzola STANDARD M10 a modul STANDARD M10 pfipojen a funkéni.

3) Zadejte ID uzivatele a heslo na pfihlaSovaci obrazovce konzoly STANDARD M10 a kliknéte na tlacitko
Prihlasit (Log In).

Log in

Obrazek 2. Pfihlasovaci obrazovka



4) Na domovské (Home) obrazovce se dotknéte modulu STANDARD M10, ktery chcete spustit.
(Dvirka vybraného modulu STANDARD M10 se automaticky oteviou pro vliozeni kazety.)

Jun 0

.....

MODULE MODULE
MODULE MODULE

Obrazek 3. Domovska obrazovka

5) Zadejte ID pacienta (Patient ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtualni klavesnice
na obrazovce konzoly M10. (ID pacienta je volitelné. Moznost zadavani ID pacienta miizete
vypnout v nastaveni (Settings).

Patient ID

Obrazek 4. Zadani ID pacienta

6) Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtualni klavesnice na
obrazovce konzoly M10. Pfi skenovani identifikaéniho ¢arového kédu vytisténého na zkumavce se
vzorkem se ujistéte, ze je uzavér zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte policko

QC)

Run Test

Sample ID

Obrazek 5. Zadani ID vzorku



7) Naskenujte kazetu STANDARD M10 MDR-TB, ktera se ma pouzit. Modul STANDARD M10 automaticky
rozpozna test, ktery se ma provést, na zakladé ¢arového kodu kazety.

Scan Cartridge

Obrazek 6. Skenovani kazety

9.3. Vlozeni vzorku do kazety STANDARD M10 MDR-TB

N

Pozor

Pokud byla kazeta ulozena v chladni€ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté
(20 - 28 °C).
Test spust’te do 10 minut od vlozeni vzorku do kazety STANDARD M10 MDR-TB.

Poznamka

Pokud je do kazety pfidano nedostateéné mnozstvi vzorku, miize dojit k faleSné negativnim vysledkim.

1) Odstrante bezpeénostni klip umistény pod vickem kazety.

2) Hermeticky uzavienou kazetu propichnéte zatlacenim vicka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

3) Pred viozenim vzorku oteviete vicko a zkontrolujte, zda je tésnéni zcela propichnuté.

4) Opatrné oteviete uzavér zkumavky se vzorkem nebo vnéjsi kontrolou.

5) Viz Obrazek 8. Preneste prislusny objem pfipraveného vzorku do valce nastroje pro predupravu pomoci

jednorazového kapatka s indikaci objemu. Vlozte pist nastroje pro predupravu a stisknéte jej, poté se do

kazety vstfikne 1 ml filtrovaného vzorku.

6) Po nékolika sekundach se obrazovka Privodce vzorkem (Sample Guide) automaticky zméni na obrazovku

Vlozit kazetu (Insert Cartridge). Chcete-li priivodce preskocit, dotknéte se obrazovky Sample Guide.

sample Guide

Pationt 1D 51351551

sample 1D

Aszay Name : OK 18

Obrazek 7. Obrazovka pravodce vzorku




7) Zavriete vicko.

Pist nastroje Q
predupravy.

’ PIné zasunout 1

do drazky.

Valec nastroje

pfedupravy.

Obrazek 8. Zakladani vzorku

9.4. Provadeéni testu

Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD M10 tak, aby amplifikacni komora smérovala dovniti modulu.
(Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelené.)

Insert Cartridge

Patient 1D : 6515151
Sample1d ¢ 51515

Assay Name © 50K 16

Obrazek 9. Obrazovka Vlozit kazetu

1) Zcela zavrete dvirka.
2) Po potvrzeni informaci o vzorku a kazeté se dotknéte tlacitka OK na obrazovce.
(Chcete-li informace zadat znovu, dotknéte se tlacitka Reset.)

Canfirm the test information
before starting the run

PaticstlD 51551551
samcleln 21515151

Pationtio 1 313193

Sampleid ;2153535

Assay Name : MDRTD

Obrazek 10. Obrazovka potvrzeni testu



3) Test se spusti automaticky a na obrazovce se zobrazi zbyvajici ¢as.

Running

Obrazek 11. Obrazovka prabéhu testu

4) Po dokongéeni testu se prepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.

5) Pouzité kazety zlikvidujte do pfislusnych kontejnerti na odpad ze vzorkt podle standardnich postupt
vasi organizace.

6) Chcete-li spustit dalsi test, dotknéte se ikony Home (Domui) B a proces opakuijte.
(Pokud je k dispozici dal§i modul STANDARD M10 pripojeny ke konzole STANDARD M10, mtzete spustit
novy test, zatimco probiha jiny test.)

10. Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD M10 a jsou piehledné zobrazeny na obrazovce
Review. Test STANDARD M10 MDR-TB poskytuje vysledky testu zalozené na detekci pfislusnych cilovych genti podle
algoritmi uvedenych v tabulce 4.

Tabulka 4. Interpretace vysledki

MTB RIF INH

Vysledek
MTB IC RIF IC INH IC

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF F +/- R+ +/- R+ +/-
Zjisténa rezistence k INH

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF + +/- R+ +/- R- +
Nezjisténa rezistence k IHN

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF + +/- R+ +/- Rx +
Neurd¢ita rezistence k INH

Zjisténa MTB
Nezjisténa rezistence k RIF + +/- R- + R+ +/-
Zjisténa rezistence k INH

Zjisténa MTB
Neurdéita rezistence k RIF + +/- Rx + R+ +/-
Zjisténa rezistence k INH

Zjisténa MTB
Nezjisténa rezistence k RIF + +/- R- + R- +
NezjiSténa rezistence k INH

Zjisténa MTB
Nezjisténa rezistence k RIF + +/- R- + Rx +
Neurcita rezistence k INH




Zjisténa MTB
Neurd¢ita rezistence k RIF + +/- Rx + R- +
Nezjisténa rezistence k INH
Zjisténa MTB
Neurd¢ita rezistence k RIF + +/- Rx + Rx +
Neurdcita rezistence k INH
Nezjisténa MTB - + Ner + Ner +
ele ele
van van
tni tni
Neplatny - - Ner - Ner -
ele ele
van van
tni tni
Chyba Zadny vysledek
Vysledek Interpretace

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF
Zjisténa rezistence k INH

Je detekovana cilova DNA MTB (IS1081 a/nebo 1S6110).

V cilovych sekvencich rpoB byla zjisténa mutace RIF.

V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA byla zjisténa mutace INH.
- Cilova MTB a mutace v signalech rpoB, katG a/nebo inhA maji hodnoty Ct
v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pripadé, ze cilovy gen je
pozitivni.

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF
Nezjisténa rezistence k IHN

Je detekovana cilova DNA MTB (IS1081 a/nebo 1S6110).

V cilovych sekvencich rpoB byla zjisténa mutace RIF.

V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA nebyla zjiSténa mutace

INH.
- Cilova MTB a mutace RIF v signalech rpoB maji hodnoty Ct v platném
rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- Mutace INH v signalech katG a/nebo inhA nema hodnotu Ct v platném
rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pfipadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
- IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
Zjisténa rezistence k RIF
Neurcita rezistence k INH

Je detekovana cilova DNA MTB IS1081 a/nebo 1S6110.

V cilovych sekvencich rpoB byla zjisténa mutace RIF.

Rezistenci k INH se nepodafilo urcit.

Cilova MTB a mutace v signalech rpoB maji hodnoty Ct v platném
rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.

-IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pripadé, zZe cilovy gen je
pozitivni.

-IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
NezjiSténa rezistence k RIF
Zjisténa rezistence k INH

Je detekovana cilova DNA MTB (IS1081 a/nebo 1S6110).

V cilovych sekvencich rpoB nebyla zjiSténa zadna mutace RIF.

V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA byla zjisténa mutace INH.
- Cilova MTB a mutace INH v signalech katG a/nebo inhA maji hodnoty Ct
v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- Mutace RIF v signalech rpoB nema hodnotu Ct v platném rozsahu a
koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pripadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
- IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.




Vysledek

Interpretace

Zjisténa MTB
Neurd¢ita rezistence k RIF
Zjisténa rezistence k INH

® Je detekovana cilova DNA MTB 1S1081 a/nebo 1S6110.

Rezistenci k RIF se nepodafrilo urcit.

® V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA byla zjiSténa mutace INH.
- Cilova MTB a mutace v signalech katG a/nebo inhA maji hodnoty Ct v
platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
-IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pfipadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
-IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
NezjiSténa rezistence k RIF
Nezjisténa rezistence k INH

® Je detekovana cilova DNA MTB (IS1081 a/nebo 1S6110).
V cilovych sekvencich rpoB nebyla zjisténa zadna mutace RIF.
® V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA nebyla zjisténa mutace
INH.
- Cilovy signal MTB ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad
minimalnim nastavenim.
- Mutace RIF a INH v signalech rpoB, katG a/nebo inhA nemaji hodnotu Ct v
platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
- IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pripadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
- IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
Nezjisténa rezistence k RIF
Neurdéita rezistence k INH

® Je detekovana cilova DNA MTB 1S1081 a/nebo 1S6110.

® V cilovych sekvencich rpoB nebyla zjiSténa zadna mutace RIF.

® Rezistenci k INH se nepodafilo urcit.
- Mutace RIF v signalech rpoB nema hodnotu Ct v platném rozsahu a
koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
-IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pfipadé, ze cilovy gen je
pozitivni.

® -IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
Neurd¢ita rezistence k RIF
Nezjisténa rezistence k INH

® Je detekovana cilova DNA MTB 1S1081 a/nebo 1S6110.

® Rezistenci k RIF se nepodafrilo uré¢it.

® V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA nebyla zjisténa zadna
mutace INH.
-Mutace INH v signalech katG a/nebo inhA nema hodnotu Ct v platném
rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.
-IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pfipadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
-IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Zjisténa MTB
Neurcita rezistence k RIF
Neurcita rezistence k INH

® Je detekovana cilova DNA MTB 1S1081 a/nebo 1S6110.

® Rezistenci k RIF se nepodafrilo uréit.

® Rezistenci k INH se nepodafrilo uréit.
-IC: N/A (nerelevantni); IC signal Ize ignorovat v pfipadé, ze cilovy gen je
pozitivni.
-IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Nezjisténa MTB

® Neni detekovana cilova DNA MTB (IS1081 a/nebo 1S6110).
® V cilovych sekvencich rpoB nebyla zjisténa zadna mutace RIF.
® V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA nebyla zjisténa zadna
mutace INH.
- IC: Platny; je detekovan IC signal, protoze cilovy gen neni amplifikovan.

Neplatny pripad

® Neni detekovana cilova DNA MTB (1S1081 a/nebo 1S6110).
® V cilovych sekvencich rpoB nebyla zjisténa zadna mutace RIF.
® V cilovych sekvencich katG a/nebo inhA nebyla zjisténa zadna
mutace INH.
- IC: Neplatny: IC a signaly DNA nemaji hodnoty Ct v platném rozsahu
® Opakujte test.

Chyba

® Pritomnost MTB nebo nepfitomnost cilovych nukleovych
kyselin nelze urdcit.
® Opakujte test.
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Vysledek pfipadu Vysledek
Domovska obrazovka Obrazovka pirehledu

Popis

+

MTB pozitivni
a rezistence k RIF a/nebo INH
pozitivni

Zjisténa pozitivni rezistence k RIF

MTB pozitivni
a rezistence k RIF a/nebo INH
negativni
X MTB pozitivni
a rezistence k RIF a/nebo INH
nemuze byt uréena

Nezjisténa rezistence nezjisténa

Neuréena pozitivni rezistence

+ + |+

Negativni s MTB negativni
Neplatny ' Neplatny

Chyba x Chyba
Vysledek

Popis
Obrazovka souhrnu

+ MTB pozitivni
=

MTB negativni

R+ Rezistence zjisténa
R_ Rezistence nezjisténa
Rx Rezistenci nelze urcit
V IC platny

! IC neplatny

x Chyba

- Pokud je IC negativni a vysledky pro néktery z cilli jsou pozitivni, vysledky pro v§echny cile se

povazuji za platné. Vysoky pocet kopii cilové specifického genu muze vést ke snizenému nebo
] zadnému IC.

Poznamka| . pokud se u jednoho nebo vice vysledk( patogent potvrdi neplatny vysledek, budou tyto testy
zneplatnény. Proved'te opakovany test.

- Pokud je signal MTB detekovan, ale neni dostatecné silny pro posouzeni rezistence, je mozny
vysledek Rezistence neurcita.

Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani vykonnosti kazety a testu. Pokud kontroly nejsou platné, nelze
vysledky pacientl interpretovat.

Vnitini kontrola (IC): Zajist'uje, ze byl pouzit spravny vzorek, reagencie v kazeté jsou dobre funkéni, ve vzorku nebyly
zadné dalsi rusivé faktory a postup byl proveden spravné. V klinickych vzorcich, které vykazuji pozitivni signal pro
MTB a mutace pro RIF/INH, je IC rozporna a ignoruje se. Pokud IC selze v pripadé, ze nejsou zjistény zadné MTB
a/nebo mutace, je vysledek neplatny.

Externi kontroly by mély byt pouzity v souladu s mistnimi, statnimi a pripadné federalnimi akreditacnimi organizacemi.



12. Omezeni

1

2)

3)
4)

5)

6)

Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzorkti uvedenymi v oddile Urcené
pouziti. Vykonnost tohoto testu s jinymi typy vzork nebo vzorkd nebyla hodnocena.
K fale$né negativnimu vysledku muze dojit, pokud:

- koncentrace vzorku je blizko nebo pod mezi detekce testu

- vzorek je nespravné odebran, prepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano

- ve vzorku je pfitomno nedostate¢né mnozstvi organismu

- kazety jsou vystaveny nevhodnym faktorim prostredi (teplota/vihkost)
K fale$né pozitivnim vysledkiim muize dojit v disledku kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd, zamény
vzorktl a/nebo kontaminace DNA pfi manipulaci s produktem.
Kvalitativni detekce pozitivnich vysledki v této soupravé neindikuje pfitomnost cilového genu. Pro
potvrzeni se doporucuje pouzit souc¢asné dalSi metody.
Tato souprava klasifikuje a identifikuje pouze komplex M. tuberculosis, multirezistentni (rifampin a isoniazid).
Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické ucely. Klinicka diagnostika a Iécba pacientii musi probihat
podle symptomti, medicinské historie, dalsich laboratornich testii a odezvy na lé¢bu.
Pripadné mutace v cilovych oblastech pokrytych primerem a/nebo sondami testu mohou vést k tomu, ze
se nepodari zjistit pfitomnost patogenu.
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Vyrobce
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Poznamka T Uchovavejte v suchu
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zareni
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