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Program zkousSeni zplsobilosti PT#M/2-1/2024 byl zaméfen na schopnost Ucastnikd detekovat
pritomnost M. tuberculosis v simulovanych vzorcich biologického materidlu za pouziti
automatizovaného detekcéniho systému.

Navrh a realizace PT#M/2-1/2024 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinadtora programu EHK (Ing. Véra Dvofakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpisobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zp(sobilosti ¢. 7001.

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

Piloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zdcCastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kédem
laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval:
Ing. Dvorakova
Tel: 267 082 424

Dne: 19. 6. 2024
Pracovisté 2 ESPT

https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami

PT# M/2-1/2024

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/2-1/2024

Identifikace cyklu:

EHK 1381

Nazev PT:

Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Prikaz (detekce) pfitomnosti M. tuberculosis ve vzorku simulovaného
biologického materialu za pouziti automatického detekéniho systému.

Kritéria pro Ucast na PT:

Rutinné provadéné vysetiovani vzorkd biologického materialu, zajisténi
spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Spravné urceni piitomnosti / nepfitomnosti MTB ve vzorku (tj. pozitivity
/ negativity vzorku)

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnikd:

23

Termin distribuce vzorka:

23. 1. 2024

Informace ucastnikdim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

2. 4. 2024

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1381, PT#M/2-1/2024, &. 1-5, 23. 1. 2024

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Zplsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

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

Urceni maximalni smeérodatné

odchylky:

Smérodatna odchylka se vypocita jako druha odmocnina rozptylu
hodnot bodového hodnoceni jednotlivych laboratofi od aritmetického
priméru dosazenych bod{ vsech laboratofi.

Termin uverejnéni predbéznych | 12. 4. 2024
vysledkd{:

Termin  uverejnéni  zavérecné | Do 25. 6. 2024
zpravy:
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2024

2. Zplisob pripravy vzorki
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V pripravné pld bylo dne 16. 1. 2024 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 30 sterilnich plastovych
mikrozkumavek / eppendorfek (5 vzorkd pro kaZdou z 22 prihlasenych laboratofi + 5x rezervni
vzorky + 3x vzorky pro testovani v NRLM) a ulozen v lednici. Zkumavky jsou dodavany
Koordina¢nim pracovistém (obsah 2ml, Sroubovaci uzavér s tésnénim). Pro sérii EHK 1381 byla
vybrana kultura M. tuberculosis, kterou jsme otestovali 9. 1. 2024, 10. 1. 2024, 29. 1. 2024
metodou GenoType, zda se jedna o Cistou kulturu.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stability

» Kontrola Cistoty kultury M. tuberculosis molekularnimi metodami zalozenymi na hybridizaci
(GenoType) pred distribuci vzork( a po distribuci vzorkl do pfihlasenych laboratofi

» Kontrola sterility agaru OXOID

« Testovani kontrolnich vzorkd akreditovanymi metodami dle schvalenych SOP koordinatora
EHK (Ing. Véra Dvorakova, Ph.D., NRL pro mykobakterie) pred distribuci vzorkl do
prihlasenych laboratofi a po distribuci vzork{ do pfihlasenych laboratori (Casové soubézné
s testovanim, které provadi prihlasené laboratore)

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

17. 1. 2021 bylo do jednotlivych eppendorfek s agarem pfidano po 0,1 ml kultury mykobakterii
(M. tuberculosis ev. . 444/23) nebo destilovana H,O dle schématu v kapitole 3. VSechny vzorky
byly zajistény parafilmovou folii a ulozeny do krabi¢ek oznacenych A — E a uschovany v lednici.
23. 1. 2021 byly vzorky predany pracovnicim koordina¢niho 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

EHK 1381
A Negativni 68/24 destilovana H,O
B M. tuberculosis 69/24 (444/23 evid. ¢.) 102
C Negativni 70/24 destilovana H,O
D M. tuberculosis 71/24 (444/23 evid. C.) 102
E Negativni 72/24 destilovana H.O

4. Zptsob hodnoceni

Vzorky se hodnoti kvalitativné. Hodnoceni vychazi z vysledk{ testovani v NRL/M. Pfi hodnoceni
jednotlivych laboratofi se porovnava vysledek dané laboratore s vysledkem dosaZzenym 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 laboratofich.

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

« Spravny vysledek vysetfeni pfitomnosti M. tuberculosis ve vzorku = 2 body
+ Falesna pozitivita = 0 bod(
+ Falesna negativita = 0 bod(
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2024

5. Vyhodnoceni

23 laboratofi ziskalo 10 bodd.
Aritmeticky prdmér dosazenych bod{ se rovnal 10.
Limit (aritmeticky primeér minus 2 smérodatné odchylky) Cinil 10 bodd.

Limit splnilo 23 (100 %) laboratofri.

6. Zaveér

EHK 1381 — Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami se zGcastnilo 23 laboratofi, vysledky
dodaly vsechny laboratore.
Uspélo vsech 23 laboratofi.

VSechny zucastnéné laboratore vyuzivaji k detekci prfitomnosti M. tuberculosis automatizované
detekcni systémy, u vétsiny laboratoti (> 80%) se jedna o nékterou variantu systému BACTEC MGIT
(MGIT 960, mikroMGIT), 3 zGCastnéné laboratore vyuZivaji systém BacT/ALERT. VSech 23 laboratofi
v této sérii uspélo.

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

Konec zavérecné zpravy
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Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2024

Priloha 1 — tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 10
Pocet laboratofi 23
(% laboratofi) 100

* [imit (hranice Uspésnosti) = 10 bodU

Tabulka 2. Vysledky vySetreni pritomnosti M. tuberculosis ve vzorku — pocet laboratofi se spravnym
vysledkem pro jednotlivé vzorky zarazené do EHK 1381 a jejich podil z celkového poctu laboratori
prihlasenych do této série EHK.

Vzorek
A 23 (100 %)
B 23 (100 %)
C 23 (100 %)
D 23 (100 %)
E 23 (100 %)

Tabulka 3. Prehled detekcnich systémd pouzivanych v zicastnénych laboratofi a rozlozeni
spravnych a chybnych vysledkd v ramci téchto kategorii.

Metoda Pocet laboratofi Spravné urceni FaleSné pozitivni FaleSné negativni
BACTEC MGIT 20 (87%) 20 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
BacT/ALERT 3 (13%) 3 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

celkem 23 (100 %) 23 (100 %) 0(0 %) 0 (0 %)

Statni zdravotni Ustav Praha

6/7




Prlkaz M. tuberculosis metabolickymi metodami PT# M/2-1/2024

Tabulka 4. Prehled vysledkl jednotlivych laboratofi.

EHK 1381: Prikaz M. tuberculosis metabolickymi metodami
odeslano: 23. 1. 2024
uzavérka: 2. 4. 2024

ocekavané vysledky:
A — negativni B — pozitivni C — negativni D — pozitivni E — negativni

Pof. | Kod Spravné urceni | Charakter chyby s BODU
Cislo falesné pozitivni / falesné negativni
1 009 5x 10
2 017 5x 10
3 028 5x 10
4 032 5x 10
5 034 5x 10
6 051 5x 10
7 061 5x 10
8 064 5x 10
9 065 5x 10
10 071 5x 10
11 089 5x 10
12 156 5x 10
13 208 5x 10
14 214 5x 10
15 215 5x 10
16 317 5x 10
17 324 5x 10
18 333 5x 10
19 369 5x 10
20 388 5x 10
21 407 5x 10
22 456 5x 10
23 792 5x 10
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