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Priloha 1 — prehled pouzitych testd

Priloha 2 — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/7/2022 byl zaméfen na sérologii CMV. Navrh a realizace
PT#M/7/2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/7 na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zp@sobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zplsobilosti ¢. 7001. Vzorky byly pfipraveny na pracovisti FN Hradec Kralové, UKM, NRL pro CMV,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové.

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

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

Zpravu vypracoval:
MUDr. Stépanova, Ph.D. (NRL pro CMV)

Zpravu autorizoval:
MUDr. Stépanova, Ph.D. (NRL pro CMV)
Tel. 721 371 297

Dne: 11. 5. 2022
Pracovisté 2 ESPT

ehk@szu.cz
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
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Sérologie CMV

PT#M/7/2022

Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/7/2022

Identifikace cyklu:

EHK 1254

Nazev:

Sérologie CMV

Koordinator:

MUDr. Vlasta St&panova, Ph.D.

Charakteristika
materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

stanoveni protilatek proti CMV ve tridé IgG a IgM

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vySetfeni protilatek proti CMV,
zajisténi laboratornich procesti podle CSN EN ISO 15189:213

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi
pripravovaného test.
materialu:

cca pro 130 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1254, PT # M/7, €. 1 =2, 15. 2. 2022

Zabezpeceni kvality
vzorku:

je zajisténa manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym
skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani

Test homogenity a
stability:

Vychozi material je testovan na cilové markery.
Finalni vzorek je testovan den pred distribuci a po terminu jednotného
zahajeni rozbord vsemi Ucastniky.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorkd{:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi4 - 12 ° C
chranit pred svétlem, zamezit opakovanému rozmrazovani

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet Ucastnik{:

119 laboratofri

Termin distribuce:

15. 2. 2022

ZpUsob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)

Predani vysledka: V elektronické podobé za pouziti webové aplikace EHK10
ZPusob ov.yhodnocenl Viz kapitola 4
vysledkuU:

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neprovadi se

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin uverejnéni

oCekavanych vysledk:

11. 3. 2022

Termin uverejnéni
zavéreCné zpravy:

Do 31. 5. 2022

Statni zdravotni Ustav Praha

3/8
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2. Zplisob pripravy vzorkd

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byla vySetfena séra a plasma darcl krve. Po kontrole
vnéjsiho vzhledu vzorkd byla vybrana séra vysetiena na pritomnost CMV IgG a CMV IgM protilatek.
U vSech vybranych sér byl vySetfen revmatoidni faktor (RF), séra vykazujici pozitivni RF nejsou pro
pripravu vzorkl EHK vhodné a byla vyfazena. Vyhovuijici vzorky sér byly poté poolovany do 2
transfluznich lahvi¢ek podle obsahu IgG a IgM protilatek proti CMV. Pripravené poolované vzorky
byly opét vysetfeny na pfitomnost RF a byly u nich stanoveny IgG a IgM protilatky proti CMV.

3. Charakteristika materialu

Cyklus EHK 1254 obsahoval 2 vzorky pro vySetfeni specifickych IgM a IgG protilatek proti lidskému
CMV. U vzorku obsahuijiciho CMV IgG protilatky byl pozadavek na stanoveni avidity IgG. Vzorek ¢.
1 obsahoval poolovana séra CMV IgG pozitivni, CMV IgM pozitivni. Vzorek ¢. 2 obsahoval plazmu
CMV IgG pozitivni, CMV IgM negativni. V obou vzorcich byla vysoka hladina CMV IgG s vysokou
aviditou, vzorek €. 1 obsahoval vysokou hladinu CMV IgM protilatek. Oba vzorky byly pred
distribuci stabilizovany a konfirmovany vySetfenim dvéma bézné pouzivanymi typy testd,
mikrodestickovou metodou ELISA (vyrobce Test Line), a metodou chemiluminiscence na
mikrocasticich v analyzatorovém provedeni (CMIA, Architect, Abbott)

Vzorek 1:

CMV IgG: pozitivni - I. 112,6 AU/ml (c.0.= 5,99 AU/ml)
II. 2,788 S/CO (c.0.= negativni < 0,9; hranicni 0,9 — 1,1; pozitivni > 1,1 S/CO, index)

CMV IgM: negativni - I. 0,21 S/CO (c.0.= 0,85 S/CO, index)
I1. 0,188 S/CO (c.0.= negativni < 0,9; hrani¢ni 0,9 — 1,1; pozitivni > 1,1 S/CO, index)

avidita CMV IgG = 56,9 % - vysoka (c.0.= nizka < 40 %; stfedni 40—45 %; vysoka = 45 %)

Interpretace: Séropozitivni, anamnestické protilatky

Vzorek 2:

CMV IgG: pozitivni - I. 721,8 AU/ml
I1. 12,932 S/CO

CMV IgM: pozitivni - I. 5,21 S/CO
1. 6,649 S/CO

avidita CMV IgG = 79,6 % - vysoka

Interpretace: Aktivace latentni infekce
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4. Zphsob hodnoceni

Kazdy spravny vysledek testovanych protiladtek CMV IgG a CMV IgM byl ohodnocen 2 body.
Nejvyssi pocet bodd za spravné stanovené markerd CMV IgG a CMV IgM bylo celkem 8 bodd.
Kritériem pro uspéni v EHK 1254 bylo dosazeni nejméné 7 bod{ u protilatkového stanoveni.

5. Vyhodnoceni

Pro potfeby hodnoceni byly laboratore rozdéleny do 2 skupin, prvni skupina vysetfuje IgG a IgM
protilatky, druha skupina provadi pouze stanoveni IgG protilatek (jedna laborator).

Ze 119 zUcastnénych laboratofi nestanovily spravné vysledky EHK 1254 celkem 3 laboratore, které
ziskaly pouze 4 body. 2 laboratore nespravné uvedly u vzorku A negativni CMV IgG a pozitivni CMV
IgM. 1 laborator nedetekovala ve vzorku B ani CMV IgG ani CMV IgM pozitivitu. 1 laboratot, ktera
stanovuje pouze skriningové CMV IgG, ziskala plny pocet 4 bodu.

Stanoveni avidity CMV IgG provedlo 64 laboratofi. Spravné stanoveni vysoké avidity CMV IgG ve
shodé s NRL provedlo 63 laboratofi, 2 laboratore stanovily aviditu CMV IgG jako nizkou, a tudiz
nalez hodnotily jako primoinfekci CMV. Jedna laborator stanovila spravné vysokou aviditu CMV IgG,
ale tento ndlez interpretovala jako ,primoinfekce CMV". Stanoveni avidity CMV IgG nebylo
v zadném pripadé bodové hodnoceno. Ani interpretace ziskanych vysledkd nebyla bodové
hodnocena. Laboratore, které aviditu CMV IgG nevysetfuji, nemohly jednoznacné vysledek u
vzorku €. 2 interpretovat, protoze by se mohlo jednat jak o primoinfekci CMV, tak o aktivaci
latentni CMV infekce. Nékolik laboratori tuto podminku v poznamce velmi spravné uvedlo.

Tabulka 1: tabulka dosazenych vysledki a pridélenych bodi

Lab.| A | B |Max.bodli|Dosazeno b. |IgM |IgG | Hodn.sest. poznamka
002 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
005 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
011 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
013 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
016 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
018 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
020 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
023 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
026 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
028 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
031 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
032 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
033 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
034 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
035 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
B <« o 8 4| 2| 2|Neuspéla
039 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
044 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
051 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
053 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
055 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
056 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
058 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
0 4 8 4 2 2 | Neuspéla

065 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
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066 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
068 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
088 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
089 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
115 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
138 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
156 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
158 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
184 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
192 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
200 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
209 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
211 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
213 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
214 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
227 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
230 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
241 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
258 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
271 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
287 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
290 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
294 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
299 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
311 2 2 4 4 4 | Uspéla lab. vySettuje jen IgG
312 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
316 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
324 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
328 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
332 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
333 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
339 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
344 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
347 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
350 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
354 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
363 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
365 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
370 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
373 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
379 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
388 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
390 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
396 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
398 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
406 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
B o] 4 8 4| 2| 2[Neuspsla
439 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
448 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
456 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
460 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
465 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
529 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
545 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
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550 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
551 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
552 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
554 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
560 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
563 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
566 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
569 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
574 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
595 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
598 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
601 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
612 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
614 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
627 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
630 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
641 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
645 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
647 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
672 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
675 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
702 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
703 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
714 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
732 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
737 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
738 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
743 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
746 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
755 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
757 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
759 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
760 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
761 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
763 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
764 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
766 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
786 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
787 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
792 4 4 8 8 4 4 | Uspéla
6. Zaveér

Vzorky EHK 1254 - sérologie CMV byly rozeslany 119 laboratorim. Vysledkovy protokol poslalo zpét
119 laboratofi. Kritéria pro UspéSnou ucast nesplnily 3 laboratore. ]
Laborator, 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 seérii 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.
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V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavéreCné zpravy
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