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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/1-2/2025 urCeny pro laboratofe provadéjici identifikaci rodu
Mycobacterium byl zaméFen na ovéreni schopnosti Ucastnikd provést spravné urceni
mykobakterialni species.

Navrh a realizace PT#M/1-2/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK (Ing. Véra Dvorfdkova Ph.D., NRL pro mykobakterie) na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu (SZU).

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou 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. Véra Dvorakova, Ph.D.
Tel: 267 082 424

Dne: 2. 6. 2025

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Identifikace rodu Mycobacterium

PT# M/1-2/2025

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/1-2/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1454

Nazev PT:

Identifikace rodu Mycobacterium

Koordinator:

Ing. Véra Dvorakova, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Identifikace spravné mykobakterialni species.

Kritéria pro Ucast na PT:

Rutinné provadéné vysetfovani vzork( biologického materialy,
zajisténi spravné laboratorni praxe.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Spravné urceni mykobakterialni species.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnikd:

16

Termin distribuce vzorka:

21. 1. 2025

Informace Ucastnikiim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

1. 4. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1454, PT#M/1-2/2025, ¢. 1-5, 21. 1. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné
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 dosazeny pfi testovani vzorkd
zarazenych do EHK v NRL/M, které se provadi (Casove) soubézné
s probihajicim EHK v jednotlivych laboratofich.

Urceni maximalni smérodatné

odchylky:

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

Termin uverejnéni predbéznych
vysledkd:

7. 4. 2025

Termin  uverejnéni  zavérecné

zpravy:

Do 24. 6. 2025
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2025

2. Zplisob pripravy vzorkd
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

V ptipravné plid bylo dne 10. 1. 2025 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 24 sterilnich plastovych
mikrozkumavek / eppendorfek (5 vzorkl pro kazdou ze 16 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 1454 byly
vybrany kultury M. celatum, M. kansasii M. bovis BCG, M.abscessus ssp. abscessus a
M. tuberculosis, které jsme otestovali 9. 1. 2025, 10. 1. 2025 a 29. 1. 2025 metodou GenoType,
zda se jedna o Cisté kultury.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stability

« Kontrola Cistoty kultury pouzitych mykobakterialnich species molekularnimi metodami
zalozenymi na hybridizaci (GenoType) pred distribuci vzork{ a po distribuci vzorkd do
prihlasenych laboratori

« Kontrola sterility agaru OXOID

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

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

13. 1. 2025 bylo do jednotlivych eppendorfek s agarem pridano po 0,1 ml kultury mykobakterii
dle schématu v kapitole 3. VSechny vzorky byly zajistény parafilmovou folii a ulozeny do krabic¢ek
oznatenych A — E a uschovany v lednici. 21. 1. 2025 byly vzorky predany pracovnicim
koordinac¢niho pracovisté ESPT 2 k rozdéleni a distribuci do jednotlivych laboratofi. Jedna sada
vzorkl byla testovana v NRL/M pro zabezpeceni kvality vzorku.

3. Charakteristika materialu

EHK 1454
Tabulka 1 Schéma rozplnéni vychoziho materidlu pro EHK 1454
A M. celatum 55/25 (evid. ¢. 762/24) 103
B M. kansasii 56/25 (evid. ¢. 768/24) 103
C M. bovis BCG57/25 (evid. €. 672/24) 102
D M. abscessus ssp. abscessus 58/25 (evid. ¢. | 1073
690/24)
E M, tuberculosis 59/25 (evid. €.825/24) 107

4. Zptisob 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.
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2025

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

« Spravny vysledek identifikace = 2 body
« Chybny vysledek identifikace = 0 bod(

5. Vyhodnoceni

13 laboratofi ziskalo 10 bod.

2 laboratore ziskaly 8 bodu.

1 laborator ziskala 4 body.

Aritmeticky primér dosazenych bod{ se rovnal 9,73.

Limit (aritmeticky prdmér minus 2 smérodatné odchylky) ¢inil 8,37 bodd.

Limit splnilo 15 (93,75 %) laboratofri.

6. Zaver

Celkové se do EHK zapoijilo 16 laboratori. Hranice Uspésnosti byla stanovena na 8,37 bodu. Tento
limit splnilo 15 laboratofi (93,75 %), pficemzZ 13 laboratofi (81,25 %) ziskalo plny pocet bodl (10),
dvé laboratore dosahly 8 bod( (12,5 %) a jedna laboratof pouze 4 body (6,25 %), coz znamena, Ze
v EHK neuspéla.

Ve vsech péti testovanych vzorcich byla spravna identifikace dosaZzena ve vysokém poctu pfipadd —
u vzorku C ve 100 % laboratofi, u ostatnich vzorkd v 93,75 %. To svéd¢i o velmi dobré celkové
Urovni identifikace rodu Mycobacterium naptic zicastnénymi laboratoremi.

Z hlediska pouzitych metod bylo nejcastéji vyuzito MALDI TOF (9 laboratofi), nasledované metodou
GenoType (8 laboratoti) a molekularné biologickymi metodami (3 laboratore). Nékteré laboratore
pouzivaly vice metod soucasné.

Laboratore 211, 590 a 792 pouzily u chybné identifikace nasledujici metody:

« Laboratof 211 — molekuldrné biologicka metoda, vysledek: neuspésna (4 body), vice
chybnych identifikaci, neprovedena identifikace v ramci rodu Mycobakterium (zaména M.
celatum, kansasii a abscessus za M. species).

« Laboratof 590 — metoda GenoType, vysledek: 8 bodd, zavazna chyba (zaména M.
tuberculosis za M. abscessus).

« Laboratof 792 — metoda GenoType, vysledek: 8 bodl, chyba v urceni — diléi chyba M.
celatum.

Tyto vysledky ukazuiji, ze pouziti modernich metod nezarucuje automaticky bezchybnou identifikaci.
Vyznamnou roli hraje spravna interpretace vystupl a zkuSenosti s danymi nastroji. Chyby v
laboratofich 211, 590 a 792 ukazuji na potfebu peclivé validace metod a Skoleni personalu,
predevsim pfi praci s druhy s podobnym fenotypem nebo genotypem.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace
SZU, a to do 30 dn{ po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork nebudou mit vliv na
opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreSeni
pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.
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Identifikace rodu Mycobacterium PT# M/1-2/2025

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

Konec zavérecné zpravy

Priloha 1 - tabulky

Tabulka 1. Vysledky EHK podle poctu dosazenych bodd.

Body* 10 8 4
Pocet laboratofi 13 2 1
(% laboratofi) 81,25 12,5 6,25

* |imit (hranice Uspésnosti) = 8,37 bod(

Tabulka 2. Vysledky identifikace — pocet laboratofi se spravnym vysledkem pro jednotlivé vzorky
zarazené do EHK 1454 a jejich podil z celkového poctu laboratofi prihlasenych do této série EHK.

Vzorek Identifikace
A 15 (93,75 %)
B 15 (93,75 %)
C 16 (100 %)
D 15 (93,75 %)
E 15 (93,75 %)

Tabulka 3. Prehled metod identifikace pouzivanych v zicastnénych laboratorich.

Metoda identifikace pocet v
laboratori
GenoType
MALDI TOF

molekularné biologicka

Tabulka 4. Prehled vysledk{ jednotlivych laboratofi.

EHK 1454: Identifikace rodu Mycobacterium
odeslano: 23. 1. 2025
uzaverka: 2. 4. 2025

ocekavané vysledky:
A — M. celatum B — M. kansasii C — M. bovis BCG/M. tuberculosis complex D — M. abscessus/ M.
abscessus abscessus E - M, tuberculosis/ M. tubeculosis complex
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Identifikace rodu Mycobacterium

PT# M/1-2/2025

Pof | K6d | Identifikace | Charakter s BODU
. spravné chyby
cisl urceni
0
1 28 5x - 10
2 32 5x - 10
3 51 5x - 10
4 61 5x - 10
5 65 5x - 10
6 71 5x - 10
7 208 5x - 10
8 2X zaména M. 4
celatum, neuspél
kansasii a a
abscessus za
211 M. species
9 215 5x - 10
10 317 5x - 10
11 369 5x - 10
12 388 5x 10
13 456 5x - 10
14 4x Zaména M. 8
tuberculosis za
590 M. abscessus
15 760 5x - 10
16 4x zaména M. 8
celatum za M.
792 species
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