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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zplsobilosti PT#M/2-2/2022 byl zaméfen na schopnost Ucastnikl spravné
detekovat pritomnost M. tuberculosis (ve smyslu detekce pritomnosti DNA) v simulovanych
vzorcich biologického materialu.

Navrh a realizace PT#M/2-2/2022 byly provadény podle standardnich operacnich postupd SOP
M/02 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
zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zlcastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: ]
Ing. Michaela Hornikova, Ph.D. a Ing. Véra Dvorakova, Ph.D. (NRL pro mykobakterie, SZU Praha)

Zpravu autorizoval:
Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 424

Dne: 23. 5. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
e-mail: ehk@szu.cz
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Identifikace M. tuberculosis

PT# M/2-2/2022

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/2-2/2022

Identifikace cyklu:

EHK 1250

Nazev:

Identifikace M. tuberculosis

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 této zavéreCné zpravy.

Podstata a Ucel PT:

Priikaz (detekce) M. tuberculosis v simulovanych vzorcich biologického
materialu pomoci mikroskopie a kultivace.

Kritéria pro Ucast na PT:

Rutinné provadéné vysetrovani vzorkl biologického materialu, zajisténi
spravné laboratorni praxe.

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 této zavéreCné zpravy.

materialu:

MnoZstvi pfipravovaného test.

Celkove bylo pripraveno 5 x 23 vzorkd:

5 vzorkl po 1,1 ml pro 17 laboratofi pfihlasenych v fadném terminu
5 vzorkl po 1,1 ml x 3 - rezerva

5 vzorkll po 1,1 ml x 3 - testovani v NRL/M

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1250, PT#M/2-1, ¢. 1 -5, 25. 1. 2022

Zabezpeceni kvality

1. Kontrola istoty kultury pouZzitych mykobakterialnich species metodou
GenoType (terminy kontroly viz kapitola 2)

2. Kontrola sterility agaru OXOID

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

Test homogenity a stability:

pfi pFipravé vzorkd, pred rozesilanim vzorkd a v terminu doruceni vzorkd
laboratofim

Podminky distribuce:

pfeprava a kratkodobé uchovavani pti4 —8° C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastnik{:

18

Termin distribuce vzorka:

25. 1. 2022

ZpUsob distribuce vzorkd:

zasilani kuryrni sluzbou Ucastnickym laboratofim — zajistuje koordinacni
pracovisté ESPT 2
prilohy: Informace pro Ucastniky

Predani vysledkd:

V elektronické podobé do 5. 4. 2022

Zpisob vyhodnocenti:

Vysledky se hodnoti kvalitativné. Bodovy limit se stanovi jako aritmeticky
primér dosazeného bodového hodnoceni zic¢astnénych laboratofi, minus
dvé smérodatné odchylky.

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Smérodatna odchylka se vypocita jako druha odmocnina rozptylu hodnot
bodového hodnoceni jednotlivych laboratofi od aritmetického prdméru
dosazenych bodl vSech laboratofi.

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou je vysledek dosazeny pfi testovani vzork( zarazenych
do EHK v NRL/M, které se provadi (Casoveé) soubézné s probihajicim EHK v
jednotlivych laboratofich.

zpravy:

Termin uverejnéni ocekavanych  [14. 4. 2022
vysledkd:
Termin uvefejnéni zavérecné Do 28. 6. 2022
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Identifikace M. tuberculosis PT# M/2-2/2022

2. Zplisob pripravy vzorki

V pripravné pld bylo dne 18. 1. 2022 pfipraveno 750 ml sterilniho 0,3% agaru OXOID se 3,5 ml
sterilizované koncentrované Sulovy pldy. Agar byl rozplnén po 1 ml do 5 x 23 sterilnich plastovych
mikrozkumavek / eppendorfek (17 prihlasenych laboratofi, jedna laborator se prihlasila pozdéji a
dostala tak vzorek z rezervy + 3x rezervni vzorky + 3x vzorky pro testovani v NRLM) a ulozen
v lednici. Zkumavky jsou dodavany Koordinacnim pracovistém (objem 2ml, Sroubovaci uzavér
s tésnénim). Pro sérii EHK 1250 byly vybrany kultury M. tuberculosis, které jsme otestovali 8. 12.
2021, 7. 1. 2022 a 11. 1. 2022 metodou GenoType, zda se jedna o Cisté kultury. Dne 19. 1. 2022
bylo do jednotlivych eppendorfek s agarem pridano po 0,1 ml kultury mykobakterii (M. tuberculosis
450/21, 452/21, a 454/21) nebo destilované H,0. VSechny vzorky byly zajistény parafilmovou folii
a uloZzeny do krabi¢ek oznacenych A — E a uschovany v lednici. Dne 24. 1. 2022 byly vzorky
predany pracovnicim koordinacniho pracovisté ESPT 2 k rozdéleni a distribuci do jednotlivych
laboratofi. Jedna sada vzork( byla testovana v NRL/M pro zabezpeceni kvality vzorku.

3. Charakteristika materialu

A M., tuberculosis (evid. €. 450/21) 107
B negativni Cisty agar
C M. tuberculosis (evid. €. 452/21) 102
D M. tuberculosis (evid. €. 454/21) 102
E negativni Cisty agar

4. Zptsob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledkd testovani v NRL/M dle
SOP-NRL/M-10. Pfi hodnoceni jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané laboratore s
vysledkem dosazenym pfi testovani vzorkl zarazenych do EHK v NRL/M, ktery je vztaZnou
hodnotou. Testovani se v NRL/M provadi (Casové) soubézné s probihajicim EHK v jednotlivych
laboratorich.

Prehled bodového hodnoceni vysledkii:
Maximalni mozny bodovy zisk Cinil 10 bodi

« Spravna detekce/identifikace M. tuberculosis = 2 body
+ Falesna pozitivita / faleSna negativita = 0 bod(
5. Vyhodnoceni

Tabulka 1. Charakter chyb identifikace M. tuberculosis.

Vzorek | Falesna pozitivita | FaleSna negativita

moOm>
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Identifikace M. tuberculosis

PT# M/2-2/2022

Vysledky vysetreni

17 laboratofi ziskalo 10 bod(, 1 laborator ziskala 8 bodd.

Zaver

Aritmeticky primér dosazenych bodd se rovnal 9,9.

Limit (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky) ¢inil 8,9 bodd.
Limit splnilo 17 (94,4 %) laboratofi, 1 laborator (5,6 %) limit nesplnila.

Tabulka 2. Vysledky vysetfeni pritomnosti M, tuberculosis ve vzorku — pocet laboratori se
spravnym vysledkem pro jednotlivé vzorky zarazené do EHK 1250 a jejich podil z celkového poctu
laboratofi prihlasenych do této série EHK.

Vzorek Spravné urceni
A 18 (100 %)
B 18 (100 %)
C 18 (100 %)
D 18 (100 %)
E 17 (94,4 %)

Tabulka 3. Vysledky EHK 1250 podle poctu dosazenych bodd.

Body* 10 8
Pocet laboratofi 17 1
(% laboratori) 94,4 5,6

* [imit (hranice Uspésnosti) = 8,9 bod{

Tabulka 4. Prehled metod detekce pouzivanych v ztcastnénych laboratofi a rozlozeni spravnych a
chybnych vysledkd v ramci téchto kategorii.

Metoda Pocet laboratofi | Spravné uréeni | FalesSné pozitivni | FaleSné negativni
RT-PCR metody** 12 (66,6 %) 11 (91,7 %)* 1 (8,3 %)* 0 (0 %)*
PCR metody 3 (16,6 %) 3 (100 %)* 0 (0 %)* 0 (0 %)*
Geneticka (bez 2 (11,1 %) 2 (100 %)* 0 (0 %)* 0 (0 %)*

specifikace)
MPT 64 1 (5,6 %) 1 (100 %)* 0 (0 %)* 0 (0 %)*
imunochromatografie

celkem 18 (100 %) 17 (94,4%) 1 (5,6 %) 0 (0 %)

* procenta udavaiji podil poctu laboratofi se spravnym vysledkem z poctu laboratofi pouzivajicich danou

metodu

** mezi konkrétnimi uvedenymi platformami byly napf. GeneXpert/Xpert, Anyplex, AmpliSens, Geneproof
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Identifikace M. tuberculosis PT# M/2-2/2022

Tabulka 5. Prehled vysledkl jednotlivych laboratofi.

EHK 1250: Identifikace M. tuberculosis
odeslano: 25. 1. 2022
uzavérka: 5. 4. 2022

ocekavané vysledky:
A — pozitivni/TBC B — negativni € — pozitivni/TBC D — pozitivni/TBC E - negativni

Por. | Kod Spravné uréeni | Charakter chyby s BODU
cislo falesné pozitivni / falesné negativni
1 28 5x 10
2 32 5X 10
3 39 5x 10
4 51 5X 10
5 61 5X 10
6 65 5x 10
7 71 5X 10
8 156 5X 10
9 208 5x 10
10 214 5X 10
11 317 5X 10
12 345 4x faleSné pozitivni 8
13 369 5X 10
14 388 5X 10
15 456 5x 10
16 529 5X 10
17 742 5x 10
18 792 5X 10
6. Zaver

EHK 1250 zaméreného na detekci pfitomnosti M. tuberculosis v simulovaném vzorku biologického
materialu se zUcastnilo 18 laboratofi.

Zucastnéné laboratore vyuzivaji Siroké spektrum metod identifikace, vice jak polovina laboratofi
vsak (66,6 %) vyuzila metody, resp. platformy, zalozené na principu real-time PCR. Zbylé
laboratore uvedly, pouziti metody vyuzivajici PCR, nebo pouziti genetické metody, avSak bez
specifikace konkrétniho systému. Jedna laborator vyuzila k detekci imunochromatografii. V sérii
EHK 1250 uspélo 17 laboratofi (94,4 %), jedna laborator vyhodnotila jeden vzorek jako faleSné
pozitivni a nesplnila tak bodovy limit pro Uspésné sloZeni zkousky. Jednalo se laborator vyuzivajici
systém zalozeny na RT-PCR, konkrétné Slo o platformu Anyplex.

Laborato¥, ktera neuspéla, ma moznost objednat si opravnou sérii EHK pres webovou aplikaci SZU:
https://ehk.szu.cz/EHK10/, viz informace o zménach v objednavani opravnych sérii a zadavani
reklamaci na webovych strankach SZU:  http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-
mikrobiologicke-laboratore. Opravné série se budou rozesilat dne 11. 10. 2022.

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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