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Komentar

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zp(sobilosti PT#M/2/2020 byl zaméfen na detekci mykobakterii v simulovanych
vzorcich biologického materidlu v automatizovanych detekcénich systémech (a v laboratofich
provadéjicich identifikaci téz spravné uréeni izolovaného mykobakterialniho species).

Navrh a realizace PT#M/2/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/2
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 — priikaz metabolickymi metodami

PT# M/2/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/2/2020

Identifikace série:

EHK 1110

Nazev: My,kobakterie-prflkaz metabolickymi metodami
SZU - ESPT
Poskytovatel: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

Vedouci ESPT

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Subdodavatel:

Bez subdodavatele

Charakteristika materialu:

Mykobakterialni kultura na Léwenstein-Jensenoveé plidé

Podstata a ucel PT/EHK:

Prikaz (detekce) mykobakterii v simulovanych vzorcich biologického
materialu

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Rutinné provadéné vysetrovani vzork( biologického materialu

Zplsob pripravy:

Viz. protokol o pripravé vzorkd

Mnozstvi pripravovaného test.
Materialu:

5 vzorkd po 1,1 ml, pro 30 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1110, PT #/M/2, €. 1 -5, 28. 1. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Kontrola pouzitych mykobakterialnich species metodou
GenoType

2. Kontrola sterility agaru OXOID

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

Metrologickd navaznost:

Viz. protokol o pripravé vzorkl

Termin testu homogenity a
stability:

v terminu doruceni laboratofi

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Preprava a kratkodobé uchovavani pfi 4 — 12 ° C
chranit pred svétlem, trojobal (pfiloha k plandm kol PZZ)

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastniky:

24 laboratori

Termin distribuce:

28. 1. 2020

Zplsob distribuce:

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

Predani vysledkd: Pisemné do stanoveného terminu na predepsanych formulafich
Zplsob vyhodnoceni Kvalitativné, za vyhovuijici je povazovano bodové ohodnoceni
vysledkd: prekracujici hodnotu limitu (aritmeticky priimér minus 2 smérodatné

odchylky)

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Z hodnot bodového hodnoceni jednotlivych ucastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky ziskané v NRL/M

Termin rozeslani vysledkd
Gcastniktim:

Do 12 tydnl po predani vysledkd k hodnoceni
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MYKOBAKTERIE — priikaz metabolickymi metodami PT# M/2/2020

2. Priprava vzorki

V pripravreé pad bylo dne 21. 1. 2020tipraveno 700 ml sterilniho 0,3% agaru OXOID s 36 m
sterilizované konc. Sulovytdy. Agar byl rozplgn po 1 ml do fipravenych mikrozkumavek a
uloZen v lednici. Byly vybrany 4 kultunyl. tuberculosis, které jsme otestovali 27. 1. 2020 metodou
GenoType, zda se jedn&isté kultury.

Do 5 x 32 sterilnich plastovych eppendorfek (ZihlaSenych laboratd + 8 rezervni vzorky)
dodanych AP (obsah 2ml, Sroubovaci wzévtsninim) bylo dne 22. 1. 2020 rozgimo po 1ml
zahratého agaru28. 1. 2020 bylo do jednotlivych eppendorfek s agagidano po 0,1 ml kultury
mykobakterii(M. tuberculosis evid.¢. 700/18, evid¢. 687/18 evidé. 712/18 a evide. 707/18)
dle néasledujiciho schématu.

EHK 1110
A M. tuberculosis 102
B M. tuberculosis 102
C negativni Cisty agar
D M. tuberculosis 102
E M. tuberculosis 102

VSechny vzorky byly zaji8hy parafiimovou félii a uloZzeny do kragk ozn&enych A — E a
uschovany v lednici. 28. 1. 2020 byly vzorkie@gany pracovnicim AP k roZkéni a distribuci do
jednotlivych laboratti. Jedna sada vzarlyla testovana v NRL/M pro zabeZpai kvality vzorku

3. Hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativh Fri hodnoceni se vychazi z vyslédiestovani v NRL/M.
Prehled bodového hodnoceni vysledkii (maximalni mozny bodovy zisk Cinil 10 bodi).

. Spravny vysledek = 2 body

= ,FaleSna" negativita = -1 bod
[ ,Falesnad" pozitivita = -2 body
Charakter chyb
Jfalesna® Jfalesna®
pozitivita negativita
A X 2
B X X
C X X
D X X
E X 1
Vysledky vysetireni

22 laboratori ziskalo 10 bod(
1 laborator ziskala 8 bod{
1 laborator ziskala 6 bod{
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MYKOBAKTERIE — priikaz metabolickymi metodami

PT# M/2/2020

Zaver

Aritmeticky primér dosaZzenych bodl se rovnal 9,75.
Limit (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky) cinil 7,99.
Limit splnilo 23 laboratofi.
1 laborator limit nesplnila.

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

4. Souhrny vysledki

Tabulka 1. Vysledky kultivace a identifikace

EHK 1110 - Metabolické metody

odeslano 28.1.2020 uzdika 28.3.2020

Detekce ve dnech
Pa. Kaéd Systém A B C D E | Pcet pozit. Ident. | Body
&islo + dekontaminace pud L-J
1 9 | Neuvedli 15 12 - 13 14 4 2+ 10
2 17 | Bact/Alert 9 17 - 16 14 4 - 10
Lauryl sulfat sodny
3 28| Bactec MGIT 960 12 11 - 10 12 4 2+ 10
N-A-L-C
4 32| Bactec MGIT 960 16 13 - 14 17 4 2+ 10
Petroff
5 34| Bactec 9120 19 14 - 16 14 4 - 10
Petroff
6 51| Bactec MGIT 960 12 8 - 9 11 4 2+ 10
N-A-L-C
7 61| Bactec MGIT 960 13 14 - 15 15 4 2+ 10
N-A-L-C
8 64 | Bactec mikroMGIT 20 24 - 26 28 4 - 10
N-A-L-C
9 65| Bactec MGIT automat 18 18 - 17 19 4 2+ 10
Petroff
10 71| Bactec MGIT 960 15 14 - 14 15 4 2+ 10
N-A-L-C
11 89| Bact Alert 3D - 24 - 26 - 2 - 6
HCI + NaOH
12 156| Bactec MGIT 960 15 13 - 14 16 4 - 10
Petroff
13 208| Bact Alert 2 10 - 12 11 4 2+ 10
N-A-L-C
14 214| Neuvedeno 15 12 - 13 13 4 2+ 10
15 215| manual. MGIT 12 18 - 23 15 4 2+ 10
N-A-L-C
16 317| Bactec MGIT 960 14 9 - 9 12 4 2+ 10
Petroff
17 324| Neuvedeno 13 4 - 12 1 4 2+ 10
18 333| Neuvedeno 14 11 - 11 12 4 - 10
19 345| Neuvedeno 21 5 - 7 10 4 2+ 10
20 369| Bactec MGIT 960 13 12 - 12 14 4 2+ 10
Petroff
21 388| Bactec MGIT 960 14 12 - 12 14 4 2+ 10
Petroff
22 407 | Bact/Alert - 13 - 21 20 3 - 8
Petroff
23 456 | Neuvedeno 5 13 - 15 16 4 2+ 10
24 792| Bactec MGIT 960 12 9 - 10 10 4 2+ 10
Petroff
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MYKOBAKTERIE — priikaz metabolickymi metodami PT# M/2/2020

Tabulka 2.

Vysledky EHK 1110 podle dosazenych bodi

LIMIT
1
Body 10 8 6
Patet laboratdi 22 1 1
(% laboratdi) 91,7 4,15 4,15

5. Komentar

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