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PRIPRAVA VZORKU

Vychozim materidlem pro pifipravu vzorkt byla defib-
rinovana lidsk4 plazma, ktera byla vysetfena na pritomnost
cilovych markera.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan
po rozmraZeni ProClin™ ve vysledné koncentraci 0,0095 %.

Finalni (rozplnéné) vzorky byly testovany na pfitomnost
cilovych markerd metodami EIA a NIF dle SOP-NRL/HV-
01 a -03. Pfi testovéani protilatek metodou NIF bylo pro
IgM pouZzito fedéni 1:10 a 1:20, pro IgG fedici fada od 1:10.

CHARAKTERISTIKA SERIE A VZORKU

Série EHK-1028 obsahovala 2 vzorky k vySetieni
protilatek IgM a IgG, a navic mozné dopliikové detekce
avidity IgG. Vzorky A a B obsahovaly identickou plazmu
od jediného dérce, nebyly poolovany ani fedény.

Jednalo se o plazmu od zdravého dérce presrazenou lid-
skym trombinem, s pfitomnosti anamnestickych protilatek
proti VZV.

Spravné vysledky jsou obsazeny v tabulce 1 a vy-
sledky NRL pro herpetické viry jsou dostupné na
webovych strankdch SZU na adrese http://www.szu.cz/
pt-m-27-10-serologie-varicella-zoster-viru

ZPUSOB HODNOCENI

Vztaznou hodnotou pro vyhodnoceni jsou vysledky
NRL, ale prihliZi se k vysledkiim vSech ziucastnénych la-
boratofi jako celku. Shodny vysledek kaZdého markeru je
hodnocen +2 body, ¢astecna neshoda (malé chyba) je hod-
nocena +1 bodem. Podstatna chyba je bez bodového zisku.

Celkova interpretace vzorku je hodnocena 2 body
za vzorek. Interpretace musi odpovidat dosazenym vy-
sledktim, pokud jsou vysledky nékterych testd v rozporu

Tabulka 1: Spravné vysledky EHK-1028

s interpretaci, laboratof musi hodnoceni zdvodnit ko-
mentafem. Pro usnadnéni komunikace byly navrZeny tyto
preddefinované interpretace:

1. séronegativni,

2. anamnestické protilatky,

3. sérologické znamky akutni infekce,
4

. stav po recentné probehlé primoinfekci (pouze v pipade,
7e laboratof testuje aviditu protilatek).

Naésledné jsou porovnany hodnoty ziskanych souctii boda
a stanovena hranice dspés$nosti v procentudlnim vyjadreni.
Hranice Gspésnosti byla stanovena v této sérii na 80 %.

Ve vysledcich série se hodnoti vysledky kvalitativné
(pozitivni, hrani¢ni, negativni) vyjadfeno body za kazdy
vysledek, jak je popsano vyse. Kvantitativni vysledky, které
zasiléte, slouzi k ovéfeni, zda nedoSlo k chybé pii zdpisu
vysledku, dale k semikvantitativnimu porovnéani vysledk
aupresnéni vyhodnoceni v souvislosti s konkrétni soupravou
nebo SarZzi.

VYHODNOCENI
VZOREKA a B

Vzorky A a B byly identické a obsahovaly vysokoavidni
protilatky proti VZV.

Pouzité soupravy jsou uvedeny v tabulce 2. Rozptyl
hodnot pro 3 nejéastéji pouZité soupravy, kde bylo mozné
uskute€nit porovnani (souprava Euroimmun nesla porovnat
pro odlisné vyjadreni vysledkil v arbitrarnich jednotkiach
nebo indexu pozitivity), je uveden v grafech 1A, 1B a 1C.
Rozmezi rozdilu mezi vzorky A a B u individualnich labo-
ratofi je v komentari pod grafy.

Jedna laboratof zachytila IgM protilatky v jednom
vzorku (metoda nepfimé imunofluorescence, souprava IF
— VIDITEST antiVZV, Vidia, 1 ze 4 pouZiti v sérii, odliSn4
Sarze od ostatnich).

Obé laboratofe provadéjici komplement fixa¢ni reakci
shodné vzorky hodnotily jako negativni.

EIAVZV IgG EIAVZVIgM | AviditaVZV IgG NIFVZVIgG | NIFVZVIgM *EIAVZV IgA
Vzorek A Pozitivni Negativni Vysokoavidni Pozitivni Negativni Negativni
Vzorek B Pozitivni Negativni Vlysokoavidni Pozitivni Negativni Negativni

“*V NRL netestovano, vysledek na zakladé shody ostatnich U€astnikl
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EXTERNi HODNOGENI KVALITY

Test avidity anti VZV IgG protilatek

provedlo 5 laboratoii se shodnym vysledkem — vysokoavidni.

Anti VZV IgA

testovaly 2 laboratofe shodné s negativnim vysledkem.

Graf 1A: Porovnani v ramci souprav Diesse, Chorus VZV® IgG -
interassay a intraassay

Diesse, Chorus VZV IgG
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Chybové tsecky ohranicuji rozmezi 2 smérodatnych
odchylek od medianu, data od 12 laboratofi.

Rozdil mezi hodnotami obou vzorkii u individualnich la-
boratofi dosahoval 1,8-29 % stiedni hodnoty (medidnu) zis-
kaného ze vSech hodnot pro oba vzorky, primérné 13,8 %.

Graf 1B: Porovnani v ramci souprav DiaSorin, Liaison® VZV IgG -
interassay a intraassay

Diasorin, LIAISON® VZV IgG
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Tabulka 2: Pouzité soupravy na diagnostiku anti-VZV IgG protilatek

Chybové tsecky ohraniCuji rozmezi 2 smérodatnych
odchylek od medianu, data od 12 laboratofi.

Rozdil mezi hodnotami obou vzorki u individudlnich
laboratoii dosahoval 0,5-39 % stfedni hodnoty (medinu) zis-
kaného ze v8ech hodnot pro oba vzorky, pramérné 10,1 %.

Graf 1C: Porovnani v ramci souprav TestLine, EIAVZV IgG -
interassay a intraassay

TestLine, EIAVZV IgG
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Chybové tsecky ohranicuji rozmezi 2 smérodatnych
odchylek od medianu pro dany vzorek, data od 8 laboratofi.

Rozdil mezi hodnotami obou vzorkli u individualnich
laboratori dosahoval 2,0-24,4 % stfedni hodnoty (medianu)
ziskaného ze v8ech hodnot pro oba vzorky, priamérné 9,1 %.

ZAVER

Série EHK-1028 — Sérologie VZV se zicastnilo 60 labo-
ratori, z toho 59 laboratofi uspélo bez ztraty bodu a 1 laborator
uspéla se ztratou 2 bod. Pfi pouZiti elektronického formulare

vznikla chyba pii aktualizaci a ¢ast laboratoii musela vyplnit cel-
kové hodnoceni do komentéte. Za vzniklou chybu se omlouvame.

Série byla zaméfena na ovéfeni presnosti stanovovanych
hodnot, oba vzorky byly identické. VSem dékujeme za vEasné
odeslani vysledka elektronickou i pisemnou formou.

VSem ziicastnénym deékuji a téSim se na dalsi spoluprdci.

MUDr: Kldra Labskd
koordindtor série EHK—1028- sérologie VZV

Souprava Vyrobce Kvantitativni hodnoceni | Mezinarodni jednotky Pocet pouziti v sérii
Vidas Biomerieux Ne Ne 1
Liaison Diasorin Ano Ano 12
Chorus Diesse Ne Ne 13
BEP anti-VZV Enzygnost Ne Ne 1
EIAVZV Euroimmun Ano Ano 8
Novalisa VZV Nova Tec Imunodg. GmBH | Ne Ne 3
Alegria Anti-VZV Orgentec Ano Ano 3
EIAVZV r-biopharm Ano Ano 1
E#t'f\fzyl' %'EE(%;F) Vidia Ano Ano 3
IF Viditest VZV Vidia = ol 4
VZV Virclia IgG monotest | Vircell Ne Ne 2
EIAVZV Test Line Ano Ano 8

* imunofluorescenéni test
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