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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpUsobilosti PT#M/1/2020 byl zaméren na detekci mykobakterii v simulovanych
vzorcich biologického materidlu (a v laboratorich provadeéjicich identifikaci téz spravné urceni
izolované mykobakterialni species).

Navrh a realizace PT#M/1/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/3
na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu (SZU).

Toto pracoviété je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel
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:
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 307

Zpravu vypracoval: ]
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D. (NRL/M SZU Praha)

Zpravu schvalil: MUDr. Barbora Mackova

Dne: 22. 6. 2020

Pracovisté ESPT 2
www.szu.cz/espt
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MYKOBAKTERIE - izolace a identifikace

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/1/2020

Identifikace série: EHK 1109

Nazev: MYKOBAKTERIE — izolace a identifikace
SzU - ESPT

Poskytovatel: Srobarova 49/ 48, Praha 10, 100 00

Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Mykobakteriidlni kultura na Lowenstein-Jensenové (L — J) pldé

Podstata a ucel PT/EHK:

Prikaz (detekce) mykobakterie v simulovanych vzorcich biologického
materialu.

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Rutinné provadéné vysetfovani vzork(d biologického materialu

Zplisob pripravy:

Viz. protokol o pipravé vzorkd

MnozZstvi pripravovaného
test. materialu:

5 vzorkl po 1,1 ml pro 42 laboratofi

Oznaceni vzorkd:

EHK 1109, PT # M/1, €. 1 -5, 28. 1. 2020

Zabezpeceni jakosti vzorku:

1. Kontrola pouZzitych mykobakterialnich species metodou GenoType

2. Kontrola sterility agaru OXOID

3. Testovani kontrolnich vzork{ akreditovanymi metodami dle
schvalenych SOP po distribuci do pfihlasenych laboratofi

Navaznost metody:

Klinicky material

Testy homogenity a stability:

Pfi pfipravé vzorkd, pred rozesilanim vzorkd a v terminu doruceni vzorkd
laboratofim

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi4 — 12 ° C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Gcastniki:

37 laboratofi

Termin distribuce:

28. 1. 2020

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou Ucastnickym laboratofim — zajistuje koordinacni
pracovisté ESPT 2
Prilohy: formular pro zapis vysledkt a prlivodni dopis

Predani vysledkd:

Pisemné do stanoveného terminu na predepsanych formulafich

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky ziskané v NRL/M

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativné. Za vyhovuijici je povazovano bodové ohodnoceni
prekracujici hodnotu limitu (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné
odchylky) vypocteného z bodového hodnoceni jednotlivych tcastnikd

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Aritmeticky pr@imér minus 2 smérodatné odchylky

Termin rozeslani vysledkd
Ucastnikdm:

Do 12 tydnl po predani vysledk{ k hodnoceni
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MYKOBAKTERIE — izolace a identifikace PT# M/1/2020

2. Priprava vzorki

V pripravre pad bylo dne 21. 1. 2020fipraveno 500 ml sterilniho 0,3% agaru OXOID s 3,5ml
sterilizované konc. Sulovy tgy. Agar byl rozplgn po 1 ml do fipravenych mikrozkumavek a
uloZen v lednici. Byly vybrany kulturi. gordonae, M. xenopi a M. avium, které byly testovany
27. 1. 2020 metodou GenoType, zda se jedtigté kultury.

Do 5 x 45 sterilnich plastovych eppendorfek (3ihlaSenych laboratd + 8 rezervni vzorky)
dodanych AP ( obsah 2ml, Sroubovaci watsninim) bylo dne 22. 1. 2020 rozgimo po 1ml
zahratého agaru. 28. 1. 2020 bylo do jednotlivych eppeiek s agaremimano po 0,1 ml kultury
mykobakterii(M. gordonae evid. ¢. 38/19 M. xenopi evid. ¢. 508/19a M. avium evid. ¢. 571/19)
dle nasledujiciho schématu.

EHK 1109
A M. gordonae 102
B negativni Cisty agar
C negativni Cisty agar
D M. xenopi 102
E M. avium 102

VSechny vzorky byly zaji8hy parafilmovou folii a uloZzeny do krafek ozngenych A — E a
uschovany v lednici. 28. 1. 2020 byly vzorkye@any pracovnicim koorditaiho pracovist
ESPT 2 kroz#8leni a distribuci do jednotlivych labordto Jedna sada vzarkbyla testovana
v NRL/M pro zabezp#&ni kvality vzorku.

3. Hodnoceni
Vzorky se hodnoti kvalitativné. PFi hodnoceni se vychazi z vysledkd testovani v NRL/M.
Prehled bodového hodnoceni vysledkii (maximalni mozny bodovy zisk Cinil 20 bodi).
B Spravny vysledek mikroskopie, kultivace, identifikace = 2 body
m  Falesna" negativita mikroskopie, kultivace, chybna identifikace = 0 bod(

m  FaleSna" pozitivita mikroskopie nebo kultivace = -2 body

Tabulka 1. Charakter chyb mikroskopie, kultivace a identifikace

Charakter chyb
Mikroskopie Kultivace Identifikace
Vzorek | faleSnd" pozitivita | falesna" |, falesna" | ,faleSna" Chybna identifikace
negativita | pozitivita negativita
A X X X X X
B X X X X X
C X X X X X
D X X X X 1
E X X X X X
Vysledky vysetireni

36 laboratori ziskalo 20 bod(
1 laborator ziskala 18 bodd
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MYKOBAKTERIE — izolace a identifikace PT# M/1/2020

Zaveér

Aritmeticky prlimér dosaZenych bod( se rovnal 19,95.

Limit (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky) cinil 19,3.

Limit splnilo 36 (97, 3 %) laboratofi, 1 laboratof limit nesplnila.

Vysledky jednotlivych laboratofi jsou uvedeny v kapitole 4 (Souhrny vysledkd)
4. Souhrny vysledkd

Tabulka 2. Vysledky mikroskopického a kultivacniho vysetfeni

Mikroskopie Kultivace Identifikace

Vzorek (pocet laboratofi se|(pocet laboratofi se|(pocet laboratofi se spravnym
spravnym vysledkem) spravnym vysledkem) | vysledkem)

A 37 (100%) 37 (100%) 19 (100%)

B 37 (100%) 37 (100%) 19 (100%)

C 37 (100%) 37 (100%) 19 (100%)

D 37 (100%) 37 (100%) 18 (94,74%)

E 37 (100%) 37 (100%) 19 (100%)
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MYKOBAKTERIE — izolace a identifikace PT# M/1/2020

Tabulka 3. Prehled vysledkd

EHK 1109 Mykobakterie - izolace a identifikace — vysledky jednotlivych laboratofi
odesldno: 28.1.2020 uzavérka: 28. 3. 2020
A —M. gordonae 102 B - negativniC — negativnD —M. xenopi E - M. avium

Por. | Kod Mikro- Charakter Kultivace Charakter Y BODU Pozn.
¢islo skopie chyby spravné chyby
spravné fal.poz. uréeni fal.poz.
uréeni fal.neg. fal.neg.
1 9 5X 5X 20 ID5
2 17 5X 5x 20 -
3 28 5X 5x 20 ID5
4 32 5x 5X 20 ID5
5 39 5X 5x 20 -
6 47 5X 5x 20 -
7 51 5x 5X 20 ID5
8 55 5X 5x 20 -
9 58 5x 5x 20 -
10 61 5X 5X 20 ID5
11 64 5x 5x 20 -
12 65 5X 5X 20 ID5
13 66 5x 5x 20 -
14 71 5X 5X 20 ID5
15 89 5x 5x 20 -
16 156 5x 5x 20 -
17 184 5X 5X 20 -
18 192 5x 5x 20 -
19 207 5x 5x 20 -
20 208 5X 5X 20 ID5
21 214 5X 5X 20 ID5
22 215 5X 5X 20 ID5
23 228 5X 5X 20 -
24 290 5X 5X 20 -
25 317 5X 5X Chybna identifikace 18 ID 4
26 324 5X 5X 20 ID5
27 333 5x 5x 20 -
28 341 5x 5x 20 -
29 345 5X 5X 20 ID5
30 369 5X 5X 20 ID5
31 370 5x 5x 20 -
32 388 5X 5X 20 ID5
33 407 5x 5x 20 -
34 456 5X 5X 20 ID5
35 590 5x 5x 20 ID5
36 760 5x 5x 20 ID5
37 792 5x 5X 20 ID5
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MYKOBAKTERIE — izolace a identifikace PT# M/1/2020

Tabulka 4. Vysledky EHK podle dosazenych bodt

LIMIT
!
Body 20 18
Pocet laboratofi 36 1
(% laboratofi) 97,3 2,7

5. Komentar

Jedna laboratof neuspéla. Laboratofr, ktera neuspéla, miize do 14 dnii po odeslani vysledkl poZzadat cestou
koordina¢niho pracovisté ESPT 2 o opravnou sérii (telefonicky, e-mailem). Opravné kolo probéhne
v podzimnim terminu. V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupuijte dle reklamacniho fadu.
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