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Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-11-14.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, mé stejny status jako oficiaIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation
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© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 20776-1:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 20776-1:2006) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 140 , Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro“, jejiz sekretariat zajistuje DIN, ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC
212 ,Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku in vitro “.



Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kveétna 2007 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2007.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavkl smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti této
normy.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska a Svycarska.
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Uvod

Zkousky citlivosti in vitro se provadi u mikroorganizmt podezielych z vyvolavani nemoci, zvlasté
patri-li organizmus ke druhu, ktery mdze vykazovat rezistenci vici ¢asto pouzivanym
antimikrobialnim ¢inidldm. Zkousky jsou dllezité také pri ziskavani prehledu o rezistenci, pfi
epidemiologickych studiich citlivosti a pfi porovnavani novych a existujicich Cinidel.

Ke stanoveni minimalnich inhibi¢nich koncentraci (MIC) antimikrobidlnich Cinidel jsou pouzivany redici
postupy, které jsou soucasné referencni metodou pro zkouseni antimikrobidlni citlivosti. Metody MIC jsou
pouzivany pro ziskani prehledu o rezistenci, srovnavaci zkouseni novych Cinidel, urceni citlivosti
organizmU poskytujicich rovnocenné vysledky v rutinnich zkouskach, pro zkousky organizmd, u nichz
rutinni zkousky mohou byt nespolehlivé, a v pfipadé, Ze je pro klinické Ucely pozadovan kvantitativni
vysledek. Pri redicich zkouskach se na radé agarovych ploten (agarové redéni) nebo v tekutych



pldach (bujonové redéni) obsahujicich rady redéni antimikrobialniho cinidla sleduje schopnost
mikroorganizm viditelné rlst.

Nejnizsi koncentrace antimikrobialniho Cinidla (v mg/l), kterad za definovanych podminek in vitro a po
stanovenou dobu zabrani viditelnému rdstu mikroorganizmu, je oznacovana jako MIC. MIC je pro
klinika ukazatelem citlivosti mikroorganizmu vici antimikrobidlnimu cinidlu a pomaha pri
rozhodovanich o 1é¢bé. Protoze vysledky mohou byt vyznamné ovlivnény pouzitou metodou, vyzaduje
zajisténi reprodukovatelnosti vysledkl uvnitr laboratore a mezi laboratoremi peclivou kontrolu a
standardizaci. Obecné se pripousti, aby vysledky bujonové zkousky MIC byly reprodukovatelné v
rozmezi jednoho dvojnasobného redéni oproti skute¢né hodnoté (tj. £ jedna jamka nebo jedna
zkumavka v fadé dvojnasobnych redéni).

Bujonové rFedéni je technika, pri niz se do nadobek obsahujich stejné objemy tekuté pldy s
roztokem antimikrobialniho Cinidla o rostoucich (obvykle geometricky) koncentracich inokuluje znamy
pocet mikroorganizmd.

Bujonové mikroredéni oznaCuje provedeni zkousky bujénového fedéni v mikrotitraCnich destickach.

Metoda popsand v této ¢asti CSN EN ISO 20776 je urtena ke zkouseni ¢istych kultur aerobnich bakterif
snadno rostoucich pfi celono¢ni inkubaci na agaru a dobre rostoucich v Muellerové-Hintonové bujénu,
ktery mdze obsahovat suplementy. Metoda bujénového mikrofedéni popsand v této ¢asti CSN EN ISO
20776 je v podstaté stejna jako metoda pouzivana v fadé zemi v¢etné Francie [1], Némecka [2],
Svédska [3], Spojeného kralovstvi [4] a Spojenych statl [5]. Metoda je také v podstaté stejna jako
metoda bujénového mikrofedéni publikovana Evropskou komisi pro zkouseni antimikrobidlni citlivosti
(European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) [6]. VSechny tyto metody jsou
zaloZzeny na metodé popsané Ericssonem a Sherrisem [7].
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UPOZORNENI Pouziti této ¢asti CSN EN ISO 20776 muze zahrnovat nebezpeéné materialy,
¢innosti a zafizeni. Smyslem této ¢asti CSN EN ISO 20776 neni uvadét veskeré bezpeénostni
problémy, které jsou s jejim pouzivanim spojeny. Uzivatel této ¢asti CSN EN 1SO 20776 je
odpovédny za zavedeni odpovidajicich bezpecnostnich a zdravotnich opatreni a uréeni
pouzitelnosti omezujicich pfedpist pred jejim pouzitim.

1 Pfredmét normy

Tato ¢ast CSN EN 1SO 20776 popisuje jednu referenéni metodu pro stanoveni MIC, bujénové
mikroredéni. MIC odraZzi Gcinnost léCiva za popsanych zkusebnich podminek a pro klinické Gcely mlze byt
interpretovana také s prihlédnutim k dalsim faktordm, jako jsou farmakologie Ié¢iva nebo mechanismus
bakteralni rezistence. To umoznuje kategorizaci bakterii na ,citlivé” (S), ,,stfedneé citlivé” (I) nebo
Jrezistentni (R). RozloZeni MIC mUze byt navic pouzito k uréeni divokych typd nebo jinych typQ
bakterialnich populaci. A¢koli klinickd interpretace hodnoty MIC neni pfedmétem této ¢asti CSN EN
ISO 20776, jsou pro usnadnéni klinické interpretace u nékterych kombinaci antimikrobidini latka -
bakterie potfebné Upravy zakladni metody. Tyto Upravy jsou uvedeny v samostatné tabulce. Pro
zajisténi srovnatelnosti a spolehlivosti vysledkl se doporucuje porovnani dalsich metod zkouseni
citlivosti (napf. rutinnich metod nebo diagnostickych zkusebnich prostredkd) s vysledky této
referencni metody.



-- Vynechany text --



