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INFORMACE PRO UCASTNIKY - Sérologie lymeské borreliézy

Obsah zasilky
Vzorky mohou obsahovat patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy klasifikované jako

Biologické Ccinitele skupiny 2 (Sbirka zakonl €. 361/2007)., v tomto pfipadé je tfeba s nimi zachazet
jako s infek¢nim materidlem za dodrzovani vSech doporucenych bezpecCnostnich opatfeni. O této
skute¢nosti je nutno informovat vSechny pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi
manipulaci s materidlem je tedy nezbytné zachovavat vSechny zasady bezpecné laboratorni praxe pro
praci s témito Ciniteli, véetné spravné likvidace zbylych vzork(. Zbytek vzorku po testovani uschovejte
pro potfeby pfipadné reklamace, tj. dokud neobdrZite vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje 4 vzorky sér pro vySetfeni IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato
v mnozstvi 0,3 ml.

Manipulace se vzorky

Stabilita vzorkl je zajiSténa pfidanim antibakterialnino ¢&inidla a pfi transportu jsou dodrzeny
standardni podminky prepravy.

Vzorky ulozte pfi teploté vhodné pro skladovani klinického materidlu (dlouhodobé -18°C a nizsi,
kratkodobé 2 — 8 °C). Zpracujte a vySetfete je stejnymi postupy jako béZzné pacientské vzorky
metodami, které na Vasem pracovisti ke stanoveni antiborreliovych protilatek pouzivate.

Hodnoceni vysledkii

Za vysledky a hodnoceni kaZdého vzorku obdrzi ucastnik EHK 0-6 bodd, za jedno kolo EHK tedy
maximalné 24 bodl. Vyhodnoceni bude provedeno v NRL pro lymeskou borrelibzu CEM SZU
vzorek po vzorku podle téchto kritérii:

« Celkové hodnoceni — 1IgG: jestlize vzorek ve skutec¢nosti IgG protilatky neobsahuje,
laboratof za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bodd, za hrani¢ni 1 bod a za negativni 2
body. Je-li vzorek ve skutecnosti na IgG pozitivni, obdrzi laboratof za pozitivni vysledek 2
body, za hrani¢ni 1 bod a za negativni -2 body.

« Celkové hodnoceni — IgM: jestlize vzorek ve skuteCnosti IgM protilatky neobsahuje,
laboratof za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bodd, za hrani¢ni 1 bod a za negativni 2
body. Je-li vzorek ve skutecnosti na IgM pozitivni, obdrzi laboratof za pozitivni vysledek 2
body, za hrani¢ni 1 bod a za negativni -2 body.

« Celkova interpretace vzorku: Jestlize laboratof uvede u vzorku spravné Cislo komentare,
obdrZi 2 body. Pokud je spravny komentar 0, laboratof, ktera uvedla néktery z komentari
1-2, obdrzi 0 bodl. Pokud je spravnym komentafem komentari 1 a laborator zvoli
komentaf 0, dostane -2 body, pokud uvede komentaf 2, obdrzi 0 bodl. Pokud je
spravnym komentafem komentar 2 a laborator zvoli komentar 0, dostane -2 body, pokud
uvede komentar 1, obdrzi 0 bodd.

Hranici Uspésnosti pro jednotlivé kolo daného EHK nelze stanovit predem, nebot’ zalezi na mife shody
hodnocené laboratofe s NRL LB a zaroven na mife shody mezi zdc¢astnénymi laboratofemi dohromady.
Koordinator si vyhrazuje pravo urcit direktivné bodovy limit GspéSnosti. Obvykle se hranice Uspésnosti
naléza v rozmezi 80 az 90 % z mozného celkového poctu bodd. Ucastnik Gspésné absolvuje kolo EHK,
pokud dosahne bodoveho limitu. Pokud obsahuji vysledky ucastnika jednu nebo vice odchylek od
vysledkll ziskanych v SZU, tento narok zanika, pficemZ organizator si vyhrazuje pravo ponechat
konecné rozhodnuti vyhradné na odborném posouzeni VS pracovnika, odpovédného za pfislusny typ
EHK. Tento pracovnik posuzuje jednak zavaznost samotné odchylky, jednak vSechny souvisejici
faktory s touto odchylkou spojené. V pripadé, Ze stejny typ atypického vysledku vykaze vétsi pocet
Ucastnikl, mlze byt prihlédnuto k tomu, zda neexistuje statisticky vyznamna souvislost mezi typem
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pouzitého testu a zminénou odchylkou. Seftenim bodd udélenych (castnikovi za obé kola EHK
vySetfené v jednom kalendainim roce se stanovi celorocni soucet. Certifikat o Uspésné Ucasti bude
vydan az na zakladé vyhodnoceni souctu bodi ziskanych laboratofi v obou letosnich kolech EHK.

Odeslani vysledkdi ]
Vysledky musi byt odeslany nejpozdéji do 18. 10. 2022 pres webovou aplikaci SZU
https://ehk.szu.cz/EHK10/. Zadame naléhavé o dodrZeni terminu. OCekdavané vysledky budou
uvefejnény 10 dnl poté na internetovych strankach SZU na adrese: http://www.szu.cz/programy-
kouseni-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore.

VSechny dokumenty je mozno z vySe uvedené adresy stahnout a vytisknout.

Po vyhodnoceni série bude na stejném misté uvefejnéna zavérecna zprava. Priloha zavéretné zpravy,
tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, bude pro kazdou z(Castnénou laboratof k dispozici ve webové
aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kddem laboratofe a heslem.

O umisténi zavérecné zpravy a ohodnocenych vysledkll na web SZU dostanete oznameni na Vasi
kontaktni e-mailovou adresu.

Do elektronického vysledkového protokolu prosim uvedte:

« (Semi)kvantitativni vysledky enzymové (ELISA) nebo chemiluminiscencni
imunoanalyzy ¢i analogickych systémi (IgM/IgG) v prislusnych jednotkach (absorbance, IP,
AU/ml, U/ml, RU/ml, index value atp.), hodnoceni vysledku kazdého testu jako negativni,
hranicni ¢i pozitivni.

« Vysledky Western blot ¢i analogickych systém@ (IgM/IgG): U antigend, které vysetfujete,
oznacte, zda reakce byla negativni ¢i pozitivni. Pokud ve Vami pouZivaném systému neni
néktery z antigenl zafazen, ponechte jej ve formulafi bez oznaceni. Pokud je ve Vami
pouzivaném systému zafazen antigen, ktery neni ve formulafich zafazen, dopiste jej, prosim,
do kolonky ,Komentaf laboratofe® a uvedte vysledek. Pokud Western blot neprovadite,
ponechte pfislusné kolonky nevyplnéné.

+ Celkové hodnoceni IgM a IgG kazdého vzorku (na zakladé vSech pouzitych metod).
Uved'te, zdali vzorek hodnotite jako negativni, hrani¢ni ¢i pozitivni na antiborreliové protilatky
tfid IgM a IgG. Vyplnéni je povinné.

« Celkova interpretace vzorku — vyberte, ktery z komentarl (0-2) se dle Vaseho nazoru
nejvice blizi spravné interpretaci vysledkd prislusného vzorku. Vyplnéni je povinné.

o Nebyly detekovany protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l. Sérologicky vysledek

neukazuje na probihajici ani pozdni fazi borreliové infekce. Casna faze infekce nemdze byt

vyloucena. V pripadé kiinickych priznakd lymeské borreliozy zopakujte vysetreni po 3-4 tydnech.

1 Byly detekovany IgM nebo IgM a IgG protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l.

Sérologicky vysledek ukazuje na probihajici infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke

klinickému stavu vysledek svédci pro casnou fazi borreliové infekce nebo se miZe jednat o

pretrvavajici protildtky.

2 Byly detekovany pouze IgG protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l. Sérologicky

vysledek ukazuje na infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke kiinickému stavu vysledek

svédci pro pozdni fazi borreliové infekce nebo se miiZe jednat o pretrvavajici protilatky.

. Komentar laboratofe — vypinéni této kolonky neni povinné. Slouzi jako misto pro doplnéni
vysledkll, pro které neni ve formulafi kolonka, slovnich komentaill a dalSich sdéleni pro
hodnotitele. Sdéleni zde uvedena nejsou kritériem pro bodové ohodnoceni.

Doplnujici informace

Vzorky byly pfipraveny pracovniky NRL pro lymeskou borreliézu Centra epidemiologie a mikrobiologie
SZU pod vedenim RNDr. K. Kybicové, Ph.D.

V pripadé zjisténi poskozenych vzorkd pti rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potfebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordinac¢nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 27. 9. 2022
Koordinator: RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.

Koordinacni pracovisté ESPT 2: +420 267 082 258, ehk@szu.cz
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