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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouSeni zpUsobilosti PT#M/21/2021 (EHK 1196) byl zaméfen na sérologii chlamydii. Navrh a
realizace PT#M/21/2021 (EHK 1196) byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/21 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkousSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho ustavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zpUsobilosti
¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Gcastniky je zachazeno jako s diivérnymi a nejsou bez
souhlasu Gcastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zicastnénou
laborator k dispozici na webovych strankach SZU (http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-

A\Y

pro-mikrobiologicke-laboratore) po prihlaseni kddem a heslem v zalozce ,Hodnoceni sérii".

Zpravu vypracoval: ]
MUDr. Hana Zakoucka, NRL pro chlamydie, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
MUDr. Hana Zakoucka
tel.: 267 082 795
Dne: 2. 8. 2021

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore

e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie chlamydii

PT#M/21/

2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/21/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1196

Nazev:

Sérologie chlamydii

Koordinator:

MUDr. Hana Zakoucka

Charakteristika materialu:

viz. kapitola 3

Podstata a Ucel EHK:

Stanoveni rodovych a druhovych protilatek proti chlamydiim.

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Neni omezena.

Zpiisob pripravy:

Popis pripraveného materidlu viz. kapitola 2

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materidlu:

110 sad (1 sada & 5 vzorkd po 0,5 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1196, PT#M/21, & 1 — 5, 20. 4. 2021

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni viditelné Castice
organického materialu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan.

2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu ptidan ProClin
950 v 0,05-0,1 % koncentraci.

Test homogenity a stability
vzorku:

1. Test homogenity je provadén pro 2 nahodné vybrané vzorky
z pripravenych aliquott vzork( A az E dle SOP M/21.

2. Stabilita - testovanim anonymizovanych vzork( v ramci kola
EHK.

Podminky distribuce a
uchovavani vzork(:

Pfeprava a kratkodobé uchovavani pfi 4 — 12 ° C,
chranit pred svétlem, zabranit opakovanému rozmrazovani.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastnik:

101 laboratofi

Termin distribuce:

20. 4. 2021

ZpUsob distribuce:

Pfepravni sluznou, zajist'uje Koordinacni pracovisté.

Predani vysledka: V elektronické podobé za pouziti aplikace EHK10.
Zplsob vyhodnoceni Viz. kapitola 4.
vysledkd: Za referentni vysledek pro dany vzorek se povazuje vysledek

opakovaného testovani v NRL pro chlamydie. Dale je posuzovana
shoda hodnoceného vysledku s 80% laboratofi, které se zUcastnily
daného okruhu EHK.

Kazdy spravné diagnostikovany marker je hodnocen 1 bodem,
nespravny vysledek testu konkrétniho markeru pak 0 body.
Laboratore mohou ziskat maximalné za vSechna mozna stanoveni
115 bodd.

Urceni maximalni odchylky:

80 - 100% z maximalné moZného poctu bodd.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL pro chlamydie.

Termin uverejnéni 21. 5. 2021
oCekavanych vysledka:
Termin uverejnéni zavérecné |Do 3. 8. 2021.

Zpravy:
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2. Zplisob pripravy vzork

K dosazeni potfebného objemu (daného prihlasenym poctem UGcastnikl EHK) byl materidl dofedén stejnym typem
materialu od jiného lidského darce.

Vychozi material byl testovan na pfitomnost cilovych marker(i v Narodni referencni laboratofi pro chlamydie dle SOP-
NRL/CHLA-02, 04, 06.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialnimi Gcinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

Pro posouzeni a zajisténi kvality a homogenity vzorku byl material testovan na pFitomnost cilovych markerd.
K testovani byl pouZit 1. vzorek odebrany pfed a 2. po rozplnéni na pozadované aliquoty (0,5 ml). Testovani se
provadélo v dobé pripravy EHK a nasledné byl proveden test anonymizovanych vzork( v ramci cyklu EHK.

Vychozi material byl rozplnén do jednotlivych vzork o objemu 0,5 ml do pfipravenych sterilnich zkumavek. Vzorky
byly oznaceny poradovym cislem 1 — 5, ¢islem EHK a datem rozeslani.

3. Charakteristika matreialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl byla lidska plazma/sérum. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi
teploté -18°C nebo nizsi a pred pouZitim rozmrazen a skladovan pti teploté 2 az 8 °C.

4. Zplsob hodnoceni

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povazovan vysledek opakovaného testovani v NRL pro chlamydie. Dale
byla posuzovana shoda hodnoceného vysledku s 80% laboratofi, které se zicastnily tohoto cyklu EHK.

Kazdy spravné diagnostikovany marker byl hodnocen 1 bodem, nespravny vysledek testu konkrétniho markeru pak 0
body. Maximalni pocet bod{, které mohly laboratofe ziskat, se vyrazné lisil u jednotlivych Ucastnikd podle poctu
stanoveni a pouzitych diagnostickych metod.

Laboratof Uspésné absolvovala EHK, pokud dosahla bodového limitu, ktery byl stanoven na 80% z moZného
celkového poctu bodl pro vySetfeni provedena konkrétni laboratofi.

5. Vyhodnoceni

Dne 20. 4. 2021 byly rozeslany vzorky 101 laboratofim. Ke dni 12. 5. 2021 obdrZelo Koordinacni pracovisté ESPT 2
vysledky 101 laboratofi.

Soubor okruznich vzorkd jiz tradicné obsahoval 5 vzorkl (jednalo se o pool pacientskych vzorkd) pro urceni IgG, IgA a
IgM protilatek proti chlamydiim pomoci rodové a/nebo druhové specifickych testd. Vzorky B a D obsahovaly identicka
séra.

Jako kazdy rok se objevily v nékolika (10) laboratofich chyby v zapisu do jiného markeru, nez jaky laboratof oznacila.

Tato nepozornost musela byt, bohuzel, v souladu s podminkami penalizovana. U 3 laboratofi chybél zapis vysledkd u
nékterych markerd.
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Tabulka ¢. 1: Vysledky vysSetreni v NRL

Vzorek MIF CPN MIF CTR MIF CPS
IgG IgA IigM IgG IgA IigM IgG IgA igM
A neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
B POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. neg.
(o3 POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. neg.
D POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. neg.
E POZ. neg. neg. POZ. neg. neg. neg. neg. neg.
Vzorek IB recomLine CPN IB recomLine CTR IB recomLine CPS
IgG IgA IgM IgG IgA IgM lgG IgA igM
A neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
B POZ. neg. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. neg.
C POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. neg.
D POZ. neg. neg. POZ. POZ. neg. neg. neg. heg.
E POZ. neg. neg. POZ. neg. neg. neg. neg. neg.
Vzorek ELISA CPN ELISA CTR ELISA LPS Medac
IgG IgA IigM IgG IgA IigM IgG IgA IigM
A neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg.
B POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. POZ. neg. neg.
C POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg.
D POZ. POZ. neg. POZ. POZ. neg. POZ. neg. neg.
E POZ. neg. neg. POZ. neg. neg. neg. neg. neg.
Pouzité zkratky:

CPN Chlamydia pneumoniae

CTR Chlamydia trachomatis

CPS Chlamydia psittaci

neg.=negativni, POZ.=pozitivni, HRAN.=hrani¢ni

Vysledky zicastnénych laboratori:

Pfi hodnoceni vysledk( rodové specifickych testd (detekce anti-LPS protilatek) bylo mozno ziskat maximalné 15 bodU
(za kazdy vzorek maximalné 3 body, za kaZdou jednu chybu - minus 1 bod). Pfi hodnoceni druhové specifickych
protilatek bylo hodnoceno vsech 9 parametrd (IgG, IgA, IgM u tfi druh@: ChL pneumoniae, Chl. trachomatis a Chl.
psittaci). Celkovy pocet dosazenych bodd se odvijel od poctu pouzitych metodik pro kazdé stanoveni. Za kazdou
chybu se 1 bod odpocitaval. Celkové tedy za spravné urceni vSech parametrd v rodové i druhové specifickych testech
mohly nékteré laboratore ziskat az 115 bod{ (provedly jednotliva vySetfeni nékolika metodicky rliznymi testy).

V potaz byly brany jak referencni vysledky a shoda hodnoceného vysledku u 80% laboratofi, tak i odchylky zpdsobené
uzitim rliznych diagnostik. Tento postup, stejné jako pfi pfedchazejicich rocnicich EHK, respektuje pomérné znacnou
nevyrovnanost vysledkd vySetfeni dosazenych rliznymi diagnostiky a rliznymi metodickymi pfistupy.
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Zastoupeni jednotlivych vysledk( uvadime v nasledujicich grafech:

Graf 1: rodové protilatky (anti-LPS) vysetrilo celkem 30 laboratori
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Letosni série obsahovala materidl s IgG anti-LPS protildtkami ve vzorku B, C a D. Testy anti-LPS provedlo 30
laboratofi, z toho 29 v kombinaci s nékterymi testy druhovych protilatek. Laboratore pouZily diagnostika 4 rliznych
vyrobcll Euroimmun, Medac, Savyon, Test-Line. U testl Euroimmun a Savyon zkresluje vysledek pfidani druhovych
antigend, tento fakt byl, jako vzdy, zohlednén.

Statni zdravotni Ustav Praha 6/9




Sérologie chlamydii PT#M/21/2021

Graf 2: druhové protilatky vysetFilo celkem 95 laboratofi v riiznych kombinacich agens a Ig
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Pouzité zkratky:

CPN Chlamydia pneumoniae

CTR Chlamydia trachomatis

CPS Chlamydia psittaci

ELISA enzymova imunoasay, MIF mikroimunofluorescence, IB/WB imunoblot/western blot,
CLIA chemiluminiscence

Pfi testovani druhovych protilatek (graf 2) byla patrna variabilita (graf 3 a 4) nejen mezi jednotlivymi vyrobci testd, ale
také mezi jednotlivymi typy testd od stejného vyrobce. Rozdilnost testl rlznych producentd je zavisla z Casti na
slozeni antigend, proti kterym byly protilatky obsaZené ve vzorcich. U rdznych testl stejného vyrobce se projevuje
vyznam koncentrace obsazenych protilatek. Vliv hladiny protilatek na Uspésnost testl jednotlivych vyrobcl je patrny i
na dosazenych indexech pozitivity.

U testu CLIA na protilatky anti-Chlamydia trachomatis doSlo k vyraznému zlepSeni shody terénnich laboratofi
s referencnimi vysledky. Byla pouzita diagnostika 2 vyrobcd.

U stanoveni protilatek anti-Chlamydia trachomatis se projevil v celkovém zastoupeni negativniho a pozitivniho nalezu
vyrazny podil diagnostika od jednoho vyrobce na poméru vysledkd vzorku C ve tfidé 1gG a Chlamydia pneumoniae u
vzorkd B a D (identické sérum) ve tridé IgA.

Protilatky proti Chlamydia psittaci nebyly ve vzorcich obsaZzeny. Ojedinéle se vyskytla zkfizena reaktivita v testech
anti- Chlamydia psittaci1gG a IgA IB/WB u vzorkd B a D (3 laboratofe) a anti- Chlamydia psittaci 1gG MIF u vzorku D (1
laborator).

IgM protilatky byly zachyceny jen ojedinéle (28 za 705 provedenych test) v testu ELISA 3 rdznych vyrobci a v testu
MIF jednoho vyrobce.

Chybny zapis vysledkdl do on-line formulafe jsme zaznamenali u 10 laboratofi a mohl mit vyrazny vliv na pocet
ziskanych bodd.
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Graf 3: druhové protilatky anti — Ch/amydia pneumoniae
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Graf 4: druhové protilatky anti — Ch/amydia trachomatis
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6. Zaveér

V testovani série EHK 1196 sérologie chlamydii neuspély 4 laboratofe (3 z nich provedly chybné zapis vysledkd
k jinému markeru), ostatni splnily pozadovany limit.

Standardné se projevila vyznamna variabilita dosazenych vysledkd ve vazbé jak na diagnostikum, tak i na metodicky
pristup. Tento fakt je tfeba brat v Uvahu i pfi vySetfeni konkrétniho pacienta a hodnotit laboratorni nalez pouze
v souvislosti s klinickym stavem a jeho vyvojem.

Opravna série probéhne 12. 10. 2021. Prihlasky podavejte do 14 dnd po obdrZeni vysledku cestou Koordinacniho
pracovisté ESPT 2 (e-mailem, telefonicky).

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim postupuijte dle reklamacniho Fadu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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