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Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/3-1/2018 byl zaméfen na sérologii Streptococcus pyogenes.
Navrh a realizace PT#M/3-1/2018 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/3 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu
(SZV). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel
programd zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Koordinator:
MUDr. Jana Kozakova
Tel: 267 082 260

Zpravu vypracoval: ]
MUDr. Jana Kozakova, NRL pro streptokokové nakazy, SZU Praha

Zpravu schvalil: MUDr. Jana Kozakova

Dne: 9. 5. 2018

Pracovisté 2 ESPT (AP CEM - Akreditacni pracovisté Centra epidemiologie a
mikrobiologie):

WWW.Szu.cz/espt
email: apcem@szu.cz
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Streptococcus pyogenes — Latexova metoda

PT#M/3-1/2018

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/3-1/2018, EHK 1002

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/3-1/2018 EHK 1002

Nazev: Sérologie Streptococcus pyogenes — latexova metoda
SzU - Centrum epidemiologie a mikrobiologie - ESPT
Poskytovatel: AP CEM- Akreditacni prac. pro zajiStovani EHK v lék. mikrobiologii
Srobarova 48, Praha 10, 100 42
Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

MUDr. Jana Kozakova

Charakteristika materialu:

4 vzorky po cca 250ul obsahuiici lidské sérum

Podstata a ucel EHK:

Stanoveni titru protilatky ASO

Kritéria pro Ucast na PT:

VySetreni titru ASO protilatky pozadovanou metodou

Zplsob pripravy:

Vzorky byly pfipraveny z poolovaného lidského séra a vySetfeny na
pfitomnost ASO protilatky.

Mnozstvi pripravovaného test.
materialu:

Pro cca 20 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

ESPT SzU
PT # M/3-1/2018 - EHK 1002
Sérologie Streptococcus pyogenes

Zabezpeceni kvality vzorku:

Priprava podle standardnich metod na akreditovaném pracovisti.
Kontrolni testovani vzorkd dle SOP M/3

Navaznost metody:

Klinicky material

Termin testu homogenity a
stability:

Béhem pfipravy vzorkd

Termin distribuce:

6.2.2018

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Uchovani vzork{ v lednici pfi 2-8°C

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Gcastniki:

14 laboratofi

Zplsob distribuce:

Vychozi material spada dle klasifikace IATA tykajicich se
nebezpecného zbozi do kategorie Infekéni material 6.2 kategorie B .
Infekeni latky zarfazené v kategorii B jsou pro prepravu oznaceny UN
kédem - UN3373 Biologicka latka, kategorie B.

Preprava vzork( je zajiStovana prepravcem se sluzbou preprava
biologického materialu.

Prilohy: formulaF pro zapis vysledkd a pokyny ucastniklim

Predani vysledkd: Elektronicky mailem v programu EHK_Lab, do 28.2.2018
Zpisob vyhodnoceni Vysledky regionalnich laboratofi jsou porovnavany s vysledky
vysledkd: NRL/STR a hodnoceny dle kautel danych dlouhodobymi zkuSenostmi

s realizaci EHK

Max.pocet bod{: 8

Pocet bodd nutny pro spinéni pozadavk( EHK: 6-8

2 body: titr ASO NRL/STR: +/- 20% rozdil titru

1 bod: titr ASO NRL/STR: +/- 30% rozdil titru

0 bodd: titr ASO NRL/STR: odlisny od vyse uvedenych rozdil{ titru

Urceni maximalni odchylky:

80 - 100% z maximalné mozného poctu bodd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL pro streptokokové nakazy

Termin rozeslani vysledk?
Gcastniktim:

Kvéten 2018
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Streptococcus pyogenes — Latexova metoda PT#M/3-1/2018

2. Priprava vzorki

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti NRL pro streptokokové nakazy.

Vychozim materialem pro pfipravu vzork( jsou séra pacientl o vysSim titru ASO protilatky, zasilané
do NRL ke zjiSténi nebo upresnéni titru této protilatky.

Vychozi material je dlouhodobé uskladnén v lednici pfi teploté 2-8°C nebo zamrazen pti -20°C az -
30°C.

Séra (rozmrazena, chlazend) jsou poolovana pro ziskani vzorkl nami definovaného titru ASO
protilatky. Séra se filtruji pres membranovy (bakterialni) filtr o velikosti pord 0.22u. Timto
zplsobem pripravené vzorky jsou uchovavany po pridani azidu sodného do vysledné koncentrace
0,1% a uloZeny v uzavrenych nadobkach. Jsou do rozplnéni do zkumavek urcenych pro distribuci
uchovany v lednici pfi teploté 2-8°C. Kazdy vzorek je oznacen datem pripravy a hodnotou
stanoveného a opakované revidovaného titru protilatky dle SOP-NRL/STR-01 pred finalnim
rozplnénim vzorkl pro transport je ovéren jiz dfive stanoveny titr ASO protilatky v celém objemu
vychoziho materialu dle SOP-NRL/STR-01

Pro zabezpeceni stability je ke vzorklm pridavan azid sodny do vysledné koncentrace 0.1 %.
V dobé predpokladaného testovani vzorkl v regionalnich laboratofich je ovéfena hodnota
protilatky ASO v NRL/STR. Tim je testovana homogenita vzorku.

Séra jsou rozplnéna po min. 250-300pl do transportnich plastovych zkumavek s uzavérem. Vzorky
jsou oznaceny poradovymi Cisly 1-4 a predany AP CEM (koordinacni pracovisté pro zajistovani EHK
v lékafské mikrobiologii). Pfipraven je vzdy nadbytek vzorkd pro pfipadné potreby jejich
opakovaného zasilani do regionalni laboratofi.

Preprava vzork( je zajistovana prepravcem se sluzbou preprava biologického materialu.
3. Hodnoceni

Vysledky regionalnich laboratofi uvedené na prdvodnim listu jsou porovnany s vysledky NRL/STR a
hodnoceny (bodovany) dle nasleduijicich kautel danych dlouhodobymi zkuSenostmi s realizaci EHK:

Maximalny pocet bodti = 8
Pocet bod{i nutny pro splnéni pozadavkd EHK = 6-8

2 body - titr ASO NRL/STR: +/-20% rozdil titru
1 bod - titr ASO NRL/STR: +/-30% rozdil titru
0 bodii — titr ASO NRL/STR: odlisny od vyse uvedenych rozdilt titrd

Prlibézné jsou vzorky sér o definovaném titru ASO protilatky zjisténém v NRL/STR zasilany i mimo
cyklus EHK do vytypovanych laboratofi (laboratore vykazujici v EHK dlouhodobé spravné hodnoty
ASO) - tercové laboratore. Vysledky Ucastnénych laboratofi jsou porovnavany.

Obvyklym postupem pfi hodnoceni je stanoveni limitu v rozsahu +/- 20% - 2 body a
+/- 30% - 1 bod.

NRL — hodnotitel - si vyhrazuje pravo podle situace tuto hranici individualné posunout.
NRL pfihlizi k vysledklm ostatnich laboratofi.

Soucasti zaverecné zpravy je podrobnéjsi analyza vysledk? titrace ASO protilatky
latexaglutinacnimi postupy.
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Streptococcus pyogenes — Latexova metoda PT#M/3-1/2018

Hodnoceni EHK 1002 — ASO Latexaglutinacni metody

6. 2. 2018 byly rozeslany vzorky 14 laboratofim. Pracovisté AP CEM obdrzZelo v pozadovaném terminu -
28. 2. 2018 - vysledky od vsech 14 laboratofi.
12 laboratofi uspélo, 2neuspély.

Kazdé laboratofi byly zaslany ctyfi zakddované vzorky sér.

Vysledny titr ASO protilatky:
SOUPRAVA VZOREK A | VZOREKB | VZOREKC | VZOREK D

NRL/STR 60j. 350j. 270j. 690j.

Bodové hodnoceni:

Body 8 4 2
Pocet lab. 12 1 1
(7,1%) (7,1%)
Uspélo 85,8%
Neuspélo 14,2%
Celkem laboratofi 14
Vyhodnoceno 14
Splnilo pozadavky EHK 12
Nesplnilo pozadavky EHK 2
| Pramér ‘ 7,3 bodu

Zastoupeni souprav:

Souprava Pocet %
laboratofi

Beckman 4 28,57%
Biosystem 1 7,14%
Olympus 1 7,14%
Roche 2 14,29%
Siemens 4 28,57%
Jiny test 2 14,29%
Celkem 14 100%
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Streptococcus pyogenes — Latexova metoda

PT#M/3-1/2018

Chybovost souprav dle marker(:

Pocet vyhodnocenych vzorka
Souprava Spravné | Chybné Spravné | Chybné Spravné | Chybné Spravné Chybné
vzorek Vzorek vzorek Vzorek Vzorek Vzorek Vzorek Vzorek
A A B B C C D D
Beckman 2 2(50%) |2 2(50%) |2 2(50%) |2 2 (50%)
Biosystem 1 1 1 1
Olympus 1 1 1 1
Roche 2 2 2 2
Siemens 4 4 4 4
Jiny test 2 2 2 2
Celkem 12 2(14,29%) | 12 2(14,29%) | 12 2(14,29%) | 12 2(14,29%)
Priméry, Min a Max ciselnych hodnot za marker podle vzorku
Titr j/ml A B C D
Minimum 29,9 238 150 459
Median 57,6 352,6 261,25 659,25
Pramér 56,5 340,56 256,29 659,32
Maximum 71,7 393 307 801
Chybovost souprav dle markert

18

16 -

14

12

10 7 M chybné

8 M spravné

6 -

a -

38 B &

0 - . . . . .

Beckman Biosystem Roche Siemens Jinytest Olympus
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Streptococcus pyogenes — Latexova metoda PT#M/3-1/2018

5. Komentar

Laboratoft, ktera neuspéla, mize do 14 dnli po doruceni vysledk( pozadat o opravnou sérii. Opravné kolo
probéhne 9. 10. 2018. V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupujte dle reklamacniho fadu.

Budu rada za vSechny Vase pripominky k realizaci pristich EHK.
Pteji Vam uspésny rok 2018.

MUDr. Jana Kozakova

NRL pro streptokokové ndkazy

Tel: 267 082 260
E mail: jana.kozakova@szu.cz
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