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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpdsobilosti PT#M/8/2022 byl zaméfen na sérologii leptospirdzy. Navrh a
realizace PT#M/8/2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/8 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU).
Toto pracovisté 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.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zlcastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni
kddem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: )
Mgr. EliSka Zadrobilkova, Ph.D., NRL pro leptospiry, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.
Tel: 267 082 105

Dne: 19. 5. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore)
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie leptospirozy

PT#M/8/2022

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/8/2022

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1256

Nazev:

Sérologie leptospirdzy

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT:

Indentifikace plivodce a stanoveni titrl specifickych protilatek

Kritéria pro Ucast na PT:

Provadéni vysetieni metodou MAT

Zplsob pripravy:

viz kapitola 2

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materialu:

6 ml od kazdého vzorku pro cca 20 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1256, PT#M/8, €. 1 =5, 22. 2. 2022

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Garance adekvatniho obsahu specifickych protilatek:

Priprava podle standardnich metod na akreditovaném pracovisti,
vySetfeni vzorkd na testované markery akreditovanymi metodami dle
schvalenych SOP.

Stabilita vzorku: prdbézna kontrola, adekvatni skladovani, stabilizace
0,001% azidu sodného.

Test homogenity a
stability:

Vychozi material je testovan na prislusné cilové markery.
Finalni vzorek je opakované testovan na vSechny prislusné cilové
markery pred i po rozplnéni v Case, kdy laboratore vzorky vysSetruii.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Kratkodobé uchovavani vzorkd
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C, dlouhodobé pfi -18 az -24°C,
zamezit opakovanému zamrazovani a rozmrazovani.

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor.

Pocet Ucastnikd:

13

Termin distribuce:

22. 2. 2022

Zpisob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)

Predani vysledkd: V elektronické podobé pres webové rozhrani SZU za pouziti aplikace
EHK 10

Zplsob vyhodnoceni Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich interpretace jsou

vysledkd: ohodnoceny 0-2 body/vzorek, (maximum: 10 bodd). Limit UspéSnosti

se stanovi takto: od primérného bodového ohodnoceni vsech
laboratori se odectou 2 smérodatné odchylky.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych Gcastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

Termin zverejnéni
ocCekavanych vysledkd:

23. 3. 2022 (skutecny termin uverejnéni, zname ho)

Termin zverejnéni
zaveéreCné zpravy:

Do 7. 6. 2022
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Sérologie leptospirozy PT#M/8/2022

2. Zptisob pripravy vzorkd

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny ze zasobnich smési hyperimunnich krali¢ich sér
a pacientskych sér. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté -20 °C + 5 °C a pred
pouzitim skladovan pfi teploté 2 az 8 °C. Séra imunizovanych kralik( a séra pacientd, vysetfenych
v NRL LEPT, byly skladovany v mrazicim boxu pfi teploté -20 °C + 5 °C. Poté, co uplynula Ihita
povinného jednoletého skladovani pro pfipad kontroly vySetfeni pacientl, byly vzorky rozmrazeny
a slity, a to tak, aby byly smiseny vzdy vzorky, jez maji stejnou kategorii kvalitativniho a
semikvantitativniho obsahu stanovovanych markerd. Kazdy vzorek byl stabilizovan 0,001% azidu
sodného, rozplnén do lahvicek a predan k rozeslani.

3. Charakteristika materialu

Simulace klinického materidlu: smésné vzorky lidskych sér a hyperimunni krali¢i séra, odpovidajici
svym kvalitativnim i semikvantitativnim obsahem antileptospirovych protilatek skutecnym vzorklm
zasilanym k diagnostice leptospirdzy. Vysledky vysetfeni vzorkl v NRL LEPT shrnuje tabulka 1.

Kategorie vzorku MAT- Ag Pozit + Anti-LEPTO titr Ig
A Leptospira canicola 1:6400
B Leptospira sejroe 1:1600
C negativni -
D negativni -
E Leptospira icterohaemorrhagiae 1:800
Leptospira bratislava 1:1600

Tab. 1: Vysledky vysetteni vzork( EHK 1256 v NRL LEPT

4. Zptisob hodnoceni

V zaslanych vzorcich séra méla kazda diagnosticka laborator zjistit sérologickou metodou MAT
(mikroskopicky aglutinacni test) kvalitativné a semikvantitativné pritomnost (nebo nepfitomnost)
antileptospirovych protilatek. MAT je (nejen) u nas ,zlatym standardem" sérologické diagnostiky
leprospirdz. Tento vysoce specificky a senzitivni test byl vyhlasen hlavnim hygienikem MZ
zavaznym standardnim diagnostickym postupem. Jako antigen pouziva zivé leptospiry, které si
kultivuje v poZadované standardni Skale kazda diagnosticka laboratof a které jsou v pfipadé
potreby doplfiovany z banky referen¢nich kmenl v NRL LEPT CEM SZU.

Ve zkudebnich vzorcich byly pfitomny protildtky proti leptospiram, které se mohou
vyskytovat na Uzemi CR. Jednalo se o sérotypy L. canicola, L. sejroe, L. icterohaemorrhagiae a L.
bratislava (viz tabulka). Dva zkuSebni vzorky byly negativni. )

Vyhodnoceni bylo provedeno v NRL pro leptospiry CEM SZU vzorek po vzorku podle nize
uvedenych kritérii:

. Spravnost kvalitativnich vysledkii stanoveni antileptospirovych protilatek:
zjisténi, zdali byly nebo nebyly ve vzorku pfitomny protilatky proti leptospiram a
v pripadé séropozitivniho vzorku i uréeni kauzalniho sérotypu leptospir.

. Spravnost (semi)kvantitativnich vysledkl — titru protilatek v subjektivni toleranci
+/- 2 titry oproti NRL.
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Sérologie leptospirozy PT#M/8/2022

PIny pocet za jeden vzorek, 2 body, byl udélovan za zcela spravny kvalitativni i (semi)kvantitativni
vysledek. 1 bod bylo mozné ziskat za spravny kvalitativni vysledek, ale s nespravné udanym
titrem mimo interval tolerance. 0 bodli by pak NRL udélila za chybny jak kvalitativni tak
kvantitativni vysledek vzorku. Nejvyssi mozné hodnoceni za celou sérii 5 vzork( bylo 10 bodd.
Hranice Uspésnosti byla vypoctena z aritmetického priméru minus dvakrat smérodatna odchylka.

5. Vyhodnoceni

U vzorku E se za spravny vysledek povazovalo uvedeni alespon jednoho sérotypu ze dvou
moznych (L. icterohaemorrhagiae nebo L. bratislava). Sérotypy vzorkd A (L. canicola) a E (L.
bratislava nebo L. icterohaemorrhagiae) urcily spravné vSechny laboratore, pouze jedna laboratof
chybovala v titru u vzorku A a jedna uvedla chybny titr u vzorku E. Vzorek B oznacily vSechny
laboratofe spravné jako L. sejroe, vCetné titrl v tolerovaném rozsahu. Vzorky C a D oznacily
spravné vsechny laboratore jako negativni.

Maximalniho poc¢tu 10 bod{ dosahlo v sérii EHK — 1256 10 ze 12 hodnocenych laboratofi a pouze
dvé laboratore dosahly vysledku 9 bodl (v obou pfipadech se jednalo pouze o chybné uvedeny
titr).

Tab. 2: Bodové hodnoceni laboratofi v EHK — 1256

Dosazené body 10 9

Pocet laboratofi 10 2 =12

Zavérecné hodnoceni této kontrolni a edukativni série EHK 1256 laboratofi diagnostikujicich
leptospirézu v CR je nasledujici: Hranice Uspésnosti vypoctena z aritmetického priiméru 9,83
minus dvakrat smérodatné odchylky 0,37 je 9,09. V této sérii tak dosahlo akceptovatelnych
vysledkl 12 diagnostikujicich laboratofi.

6. Zaveér

Vzorky byly rozeslany celkem 13 laboratofim, vysledkové formulare vyplnilo a zaslalo zpét 12
laboratofi. Uspélo vSech 12 laboratofi, které odeslaly vysledky (ztoho pouze 2 s minimalni
bodovou ztratou). Ucastnici EHK 1256 potvrdili, ze vySetfovani leptospirdzy metodou MAT jim
necini potize a ziskali vysoké bodové ohodnoceni. Laboratore se nedopustily Zadnych zavaznych
chyb. Standardni metoda (MAT) diagnostiky leptospirdzy mize byt v indikovanych pripadech
vhodné doplfiovana molekuldarnimi metodami, které potvrdi akutni fazi cerstvé infekce u
suspektniho pacienta. Metody ELISA dlouhodobé nevykazuji uspokojivé vysledky v diagnostice
leptospirdz.

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZijte webovou aplikaci SZU (viz informace o zménach v objednavani opravnych sérii
a zadavani reklamaci na webovych strankach SZU: http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-
mikrobiologicke-laboratore).

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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