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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpUsobilosti PT#M/30/2021 byl zaméfen na mikroskopickou diagnostiku
tropickych tkanovych parazitdz. Navrh a realizace PT#M/30/2021 byly provadény podle
standardniho operacniho postupu SOP M/30 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 program( zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.

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

Zpravu vypracoval:
RNDr. & M.Res. Lenka Richterova Ph.D. (Oddéleni klinické mikrobiologie -Parazitologie, NNB)
Tel: 266 084 303

Zpravu autorizoval:
MUDr. Jana Kozakova (vedouci pracovisté 2 ESPT)
Tel. 267 082 260

Dne: 28.12.2021
Pracovisté 2 ESPT

ehk@szu.cz
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
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Mikroskopicka diagnostika tropickych tkanovych parazit6z PT# M/30/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/30/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1211

Nazev: Mikroskopicka diagnostika tropickych tkanovych parazit6z
Koordinator: MUDr. Jana Kozakova
Subdodavatel: Oddéleni klinické mikrobiologie - Parazitologie, NNB, Budinova 67/2,

180 81 Praha 8, RNDr.& M.Res. Lenka Richterova Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3.

Podstata a ucel PT/EHK:

Nalézt a identifikovat plvodce tropickych tkanovych parazitoz,
zejména malarie a leishmanidz, na mikroskopickych preparatech
zhotovenych z klinického materialu a interpretovat vysledek.

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro identifikaci ptivodcl tropickych
tkanovych parazitdz na mikroskopickych preparatech

Zplsob pripravy:

Vychozim materialem je krev pro prikaz malarickych plasmodii. Z krve
jsou pfipraveny krevni roztéry, tenky natér a tlusta kapka. Vzorek
predstavuje jeden az dva mikroskopické preparaty (podle popisu

v legendach ke kazdému vzorku). Vychozim materialem u leishmanie
je kostni dren, vzorky predstavuji barveny roztér.

MnozZstvi pripravovaného test.
materialu:

pro 25 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1211,PT # M/30, &.1-5, 7.9.2021

Zabezpeceni kvality vzorku:

Je zajisténa priprava vzork{ za aseptickych podminek. Material je
zpracovan tj. preparaty jsou zhotoveny a dale zpracovany (fixace,
barveni) okamzité po odbéru. Kromé tlusté kapky jsou po zaschnuti
vSechny preparaty fixovany metanolem. VSechny preparaty rozesilané
v dané sérii jsou mikroskopicky zkontrolovany, zda obsahuiji cilovy
marker a zda je identifikovatelny v odpovidajici kvalité.

Termin testu homogenity a
stability:

VSechny preparaty pred distribuci vzorkll a nahodné vybrané
preparaty po terminu jednotného zahajeni odecitani vSemi Ucastniky.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Pfeprava a uchovani trvalych mikroskopickych preparatd dlouhodobé
pri pokojové teploté.

Navaznost metody:

klinicky material

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastniky:

19 laboratofi

Termin distribuce:

7.9. 2021

ZpUsob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Prilohy: formulaF pro zapis vysledkd a pokyny ucastniklim

Predani vysledkd: pisemné do 28. 9. 2021 na predepsanych formulafich
Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4.
vysledkd:

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Aritmeticky prlimér vysledk( Gcastnikl +/-2 smérodatné odchylky od
pridméru celkové ziskanych bod(l

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany NNB — OKM -
Parazitologie

Termin uverejnéni ocekavanych
vysledkd

8.10.2021

Termin uverejnéni zavérecné
zpravy

Do 21.12.2021
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Mikroskopicka diagnostika tropickych tkanovych parazit6z PT# M/30/2021

2. Zpisob pripravy vzorkd

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele - Oddéleni klinické mikrobiologie - Parazitologie,
NNB, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, RNDr. & M.Res. Lenka Richterova Ph.D. Vzorky jsou

pfipravovany priibéZné dle SOP M/30. Vzorky byly rozeslany do 19 laboratofi, vysledky odevzdalo 18
laboratofi.

Simulované klinické vzorky malarie pro EHK byly pfipraveny z Zilni krve pacientd. Zilni krev odebrana
do EDTA nebo do citratu byla zpracovana do dvou hodin po odbéru dle rutinniho postupu pfipravy
natérl pro vysetieni krevnich parazitl. Simulované klinické vzorky leishmanie pro EHK byly pfipraveny
z natéru kostni drené.

Kromé tlusté kapky byly po zaschnuti vSechny krevni preparaty fixovany metanolem (5 minut).
VSechny krevni preparaty vC. tlusté kapky byly nasledné barveny roztokem Giemsa-Romanowski.

Kazdy preparat dané série byl mikroskopicky vySetfen a zkontrolovan, zda obsahuje cilovy marker a
zda je identifikovatelny v odpovidajici kvalité.

Trvalé mikroskopické preparaty jsou uchovavany dlouhodobé pri pokojové teploté.

Vzorky (podloZni skla s mikroskopickymi preparaty) byly oznaCeny a uloZzeny do pfepravni krabice a
pracovniky OKM NNB ptepraveny z OKM NNB do SZU.

Vzorky (podloZni skla s mikroskopickymi preparaty) jsou oznaceny poradovym cislem 1 — 5, Cislem
EHK a datem rozeslani a umistény do prepravniho umélohmotného boxu na podlozni skla. AZ do
distribuce Ucastnikdm EHK nasledujici den byly uskladnény pfi pokojové teploté. Preprava vzorki je
zajistovana prepravcem.

3. Charakteristika materialu

7 mikroskopickych preparatd (5 vzork()

Kazdy vzorek tvoii vzdy 1-2 podloZni skla (jeden fixovany a barveny tenky natér z 5 pl Zini krve a
jedna nefixovana a barvena tlusta kapka). V pfipadé vzorku kostni diené na leishmanie jde o jedno
podlozni sklo s barvenym tenkym natérem.

Vzorky:

1) Plasmodium falciparum

2) negativni

3) Plasmodium malariae

4) Plasmodium vivax

5) negativni

4. Zptisob hodnoceni

Bodovani pro identifikaci je provedeno ve stupnici 3, 2, 1 a 0 bodg.
Maximalné dosazitelny pocet bodu: 15

477



Mikroskopicka diagnostika tropickych tkanovych parazit6z PT# M/30/2021

5. Vyhodnoceni

Vzorek ¢. 1:  Plasmodium falciparum
parazitémie: 0,3 %
maximalni pocet boda = 3
odecitaji se: 3 body za nenalezeni plasmodii; 1 bod za chybné urceni druhu;
1 bod za kazdy dalsi falesSn¢ pozitivni ndlez plasmodii, 2 body za falesSné
pozitivni nélez jiného ptivodce, 1 bod za chybnou parazitémii

Vzorek €.1/ vysledky P. falciparum P. vivax

Pocet laboratofi 18 1

Vzorek ¢. 2: Negativni
maximalni pocet boda = 3
odecitaji se: 3 body za kazdy faleSné pozitivni nalez.

Vzorek ¢.1/ vysledky Negativni

Pocet laboratofi 19

Vzorek ¢. 3: Plasmodium malariae
parazitémie: 0,12%
maximalni pocet boda = 3
odecitaji se: 3 body za nenalezeni plasmodii; 1 bod za chybné urceni druhu; 1
bod za kazdy dalsi faleSné pozitivni ndlez plasmodii, 2 body za faleSné
pozitivni nélez jiného plivodce, 1 bod za chybnou parazitémii

Vzorek €.3/vysledky P. malariae P. vivax P. falciparum
Pocet laboratofi 14 3 2

Vzorek ¢. 4: Plasmodium vivax
parazitémie: 0,11%
maximalni pocet boda = 3
odecitaji se: 3 body za nenalezeni plasmodii; 1 bod za chybné urceni druhu; 1
bod za kazdy dalsi faleSné pozitivni ndlez plasmodii, 2 body za faleSné
pozitivni nélez jiného plivodce, 1 bod za chybnou parazitémii.

Vzorek ¢.4/ vysledky P. vivax P. falciparum
Pocet laboratofti 18 1
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Vzorek ¢. 5: Negativni
maximdlni pocet bodli = 3
odecitaji se: 3 body za kazdy falesn¢ pozitivni nélez

Vzorek €.5/vysledky Negativni Leishmania

Pocet laboratofi 16 3

Parazitémie u vzorku pozitivnich na malarii:

Vzorek €. 1 3 4
Parazitémie (%) 0,3 0,12 0,11
Rozptyl spravnych vysledkl (%) 0,61-0,1 0,06 — 0,25 0,04 - 0,21
Chybné vysledky (%) 4.8 0,01-0,03 a 0,33 0,002
KOMENTAR

Tfi vzorky vtéto sérii byly od pacientl s malarii, jeden od pacienta po prodélané visceralni
leishmanidze, jeden od pacientky s vyloucenym podezienim na malarii. VSechny vzorky byly pred
zarazenim do série EHK urceny mikroskopicky a konfirmovany za pomoci PCR. Timto kolem neprosla
jedna zucastnéna laboratof.

Vzorek €. 1

18 laboratofi spravné urcilo tento vzorek jako Plasmodium falciparum. 18 laboratifi navic spravné
urcilo parazitémii v Sirokém limitu tolerance.

Slo o 39letého pacient s bohatou cestovatelskou anamnézou pfijatého pro antigennim testem
diagnostikovanou malarii A. falcjparum. Pacient recentné pobyval v Kongu. LéCba byla zahajena
Riametem. Ve vstupni laboratofi mél krevni obraz i biochemii v normé (pouze nékolik hodin obtizi).
Mikroskopicky byla prokazana nakaza Plasmodium falciparium se vstupni parazitémii 0,3%, v
nasledujicich 2 dnech jiz byla parazitémie negativni. DalSich 48 hodin pretrvavaly horecky, které dale
ustupovaly, stejné tak myalgie a artralgie. Za hospitalizace se jednorazové objevila ataka/pocit
dusnosti (vs muskuloskeletalni) - troponin v normé&, EKG v normé. Laboratorné se objevil postupny
rozvoj trombocytopenie, ktera patfi do obrazu onemocnéni a pfechodné zvyseni CRP a PCT. Po
ukonceni terapie byl pacient propustén domd v dobrém, kardio-pulmonarné kompenzovaném stavu.

Vzorek €. 2

VSech 19 laboratofi tento vzorek urcilo spravné jako negativni na malarii.

Tato 59ti letd pacientka byla vySetfena na malarii pro nékolik tydnd se opakuijici teploty (max 39°C, 1-
2x tydné) V poslednich 14 dnech byla bez horecek, ale objevila se nevolnost, bolesti kloub(, kosti,
svald, musi lezet. Od roku 2010 do roku 2015 pobyvala kazdoro¢né 3-4 mésice v Tanzanii, malarickou
profilaxi neuZivala. Od 2015 v tropech nepobyvala.

Vzorek ¢. 3

14 laboratofi urcilo spravné tento vzorek jako Plasmodium malariae, 16 laboratofi pak urcilo spravnou
parazitémii v Sirokém rozmezi tolerance.

Jde o pacienta z prvni kazuistiky po prodélané malarii A. falciparum. Pficha ke kontrolnim odbérlim po
14 dnech od prvni hospitalizace. Pres den se citi docela dobre, vecer je to horsi, ma zimnice, horecky,
celkovou slabost, ale zvladl cestu autem z Kutné Hory k nam bez vétSich problémd. Preferuje
ambulantni postup. Mikroskopicky potvrzujeme malarii Plasmodium malariae se vstupni parazitémii
0,12% po pobytu v Kongu. K terapii byl zvolen Malarone podavany mimo hospitalizaci v terapeutické
davce 4tbl. /a4 24h / po 3 dny.
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Vzorek C. 4

18 laboratofi spravné urcilo tento vzorek jako Plasmodium vivax, tyto laboratore pak urcily i spravnou
parazitémii v Sirokém rozsahu tolerance.

Slo o 28letého pacienta pochazejiciho z Indie, odkud se pie 4 mésici pristéhoval, prijatého pro
rekurentni teploty. Na akutni ambulancii byl proveden antigenni rychlotest na malarii, ktery byl
pozitivni pro Aldolazu, mikroskopicky dourCeno Plasmodium vivax se vstupni parazitémii 0,11%.
Pacient byl pfijat na I8zko a byla zahajena terapie atovachonem/proguanilem (Malarone). Laboratorné
byla vstupné pouze mirna elevace bilirubinu, hemoglobin bez vyraznéjsiho poklesu, trombocyty
stacionarni. Terapii antimalariky pacient toleroval dobfe. Po ukonceni terapie Malarone bylo doplnéno
dovysetieni glukdza-6-fosfatdehydrogenazy — kde byla stanovena hladina v normé. Byl tedy nasazen
Primaquine jako prevence relaps( (podepsan souhlas s pouzitim neregistrovaného I€Civého pfipravku,
nahlaseno SUKLu). Vzhledem k epidemiologické anamnéze ve vySsim davkovani. Pacient byl jako
afebrilni, tlakové a obéhové stabilni dimitovan a predan do péce praktického Iékafe. Primaquine 15mg
- 2tbl denné po dobu 13 dni.

Vzorek €. 5

Tento vzorek urcilo 16 laboratofi spravné jako negativni kostni dief na pritomnost Leishmanii. 2
laboratofe Spatné jako positivni a jedna dokonce suréenim do druhu L. /nfantum, coi je
mikroskopicky nemozné.

Slo o pacienta po prodélané visceralni leishmanidze a slo o jeho kontrolni PCR negativni odbér.

Cislo vzorku |Druh parazita Vyvojové stadium | Parazitémie
1 Plasmodium falciparum C 0,3%
2 Negativni
3 Plasmodium malariae CDE 0,12%
4 Plasmodium vivax CDE 0,11%
5 Negativni

6. Zaver

Do EHK 1211 se prihlasilo 19 laboratofi, vysledky vratilo 19 laboratofi. Limit pro Uspé&snou Ucast
nesplnila 1 laboratof. Tato laborator si miZe po obdrZeni vysledku EHK poZadat o opravnou sérii, a to
cestou Koordinacniho pracovisté ESPT 2 (mailem, telefonicky).

Pocet bodi 15 14 12 11 10

Pocet laboratofi 10 5 1 2 1

Primér = 13,89
Standardni odchylka = 1,63

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série postupuijte prosim dle reklamacniho radu.

Preparaty v originalni krabicce oznacené pouze kddem pracovisté zaslete na adresu
Koordinacniho pracovisté ESPT 2 (tel. 267 082 258, e-mail: ehk@szu.cz )

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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