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Pfiloha 1 - prehled vysledkd jednotlivych laboratofi a pouzitych testd
Priloha 2 - vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpUsobilosti PT#M/27/2021 (EHK 1203) je zaméfen na detekci rdznych
sérologickych stav{ protilatek proti VZV z krevniho séra a krevni plazmy.

Navrh a realizace PT#M/27/2021 (EHK 1203) byly provadény podle standardniho operacniho
postupu SOP M/27 na pracovisti Expertni skupiny pro zkousem zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU) Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
jako poskytovatel zkouseni zpdsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. vysledkovy protokol, je pro kaZdou zicastnénou laborator k dispozici
na webovych strankach SZU (http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-
laboratore) po prihlaseni kodem a heslem v zalozce ,,Hodnoceni sérii*.

Zpravu vypracoval: )
Ing. Michaela Rzkova, Ph.D. a Mgr. Markéta Pumannova, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu autorizoval:

Ing. Michaela Rlzkova, Ph.D.
Tel. 267 082 247 (2476)
Dne: 30. 7. 2021

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

PT# M/27/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/27/2021

Identifikace kola/cyklu: EHK 1203

Nazev: Sérologie VZV

Koordinator: Ing. Michaela Rlizkova, Ph.D.
Charakteristika materialu: Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Prikaz protilatek tfidy IgG a IgM proti antigenlim viru Varicella-
zoster a souhrnna interpretace provedenych testl

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Vysetfeni obou vzork{ imunoanalytickymi metodami, minimalné 1x
IgM a 1xIgG u kazdého vzorku, a odeslani vysledk{ ve stanoveném
terminu y
PoZadavky na laboratore: zajisténi laboratornich procest podle CSN
EN ISO 15189:2013

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materidlu:

80 sad (1 sada & 2 vzorky po 0,3 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1203, PT # M/27, ¢. 1-2, 25. 5. 2021

Zabezpeceni kvality vzorku:

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

2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu pfidavan po
rozmrazeni ProClin 950 ve vysledné koncentraci 0.01% ve vzorku

Test homogenity a stability:

1. Vychozi material je testovan na vhodné cilové markery

2. Finalni vzorek je testovan na vsechny cilové markery pred a
po rozplnéni

3. Findlni vzorek je testovan na vSechny cilové markery po
uzavérce série

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Pfeprava a kratkodobé uchovavani
vzork{ v chladnicce pfi teploté 2-8°C, dlouhodobé uchovavani pri -18
az -24°C, chranit pfed svétlem, zamezit opakovanému rozmrazovani

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet Ucastnik{:

67

Termin distribuce:

25. 5. 2021

Zpisob distribuce:

Pfepravni sluzbou (zajist'uje Koordina¢ni pracovisté)

zpravy

Predani vysledkd: V elektronické podobé za pouZiti aplikace EHK10
Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4

vysledkd:

Urceni maximalni smérodatné | Neprovadi se

odchylky:

Urceni prijaté vztazné Vysledky ziskané v NRL

hodnoty:

Termin uverejnéni 23. 6. 2021

oCekavanych vysledkd

Termin uverejnéni zaveérecné | Do 7. 9. 2021

Statni zdravotni Ustav Praha

3/6




Sérologie VZV PT# M/27/2021

2. Zplsob pripravy vzorkl

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl byly lidské plazmy, vySetfené na pfitomnost cilovych
markerd.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 ve vysledné
koncentraci 0,01%.

Finalni (rozplnéné) vzorky byly testovany na pfitomnost cilovych markerl metodami EIA a NIF dle
SOP-NRL/HV-01 a SOP-NRL/HV-03. Pri testovani protilatek metodou NIF bylo pro IgM pouzito fedéni
1:10 a 1:20, pro IgG fedici rada od 1:10.

3. Charakteristika materialu

EHK 1203 obsahovala 2 vzorky k vysSetreni protilatek IgM a IgG a moznému doplfikovému stanoveni
avidity IgG.

Vzorek 1 byl tvoren plazmou zdravého VZV séronegativniho darce

Vzorek 2 byl tvoren plazmou zdravého darce, obsahujici anamnestické protilatky proti VZV

Vzorky nebyly poolovany ani redény.

Tabulka 1 : Spravné vysledky

EIAVZV IgG EIAVZVIgM AviditaVZVIgG NIFVZVIgG NIFVzZV IgM

Vzorek 1 Negativni Negativni Nelze Negativni Negativni

Vzorek 2  Pozitivni Negativni Vysokoavidni Pozitivni Negativni

Marker EIA VZV IgA je nebodovany (v NRL netestovano).

4. Zptisob hodnoceni

Za vztaznou hodnotu pro vyhodnoceni jsou brany vysledky NRL, ale pfihlizi se k vysledk@m vSech
zUcastnénych laboratofi jako celku. Vysledky jsou hodnoceny jako kvalitativni (pozitivni, hranicni,
negativni).

U kazdého markeru ziskava laborator za spravny vysledek 2 body; pfi ¢astecné neshodé (napr.
hrani¢ni hodnoté) 1 bod. Podstatna chyba je bez bodového zisku. Za spravnou celkovou interpretaci
u kazdého vzorku jsou 2 body.

Pro usnadnéni komunikace jsou navrzeny tyto preddefinované interpretace:

1. séronegativni

2. anamnestické protilatky

3. sérologické znamky akutni infekce

4. stav po recentné probéhlé primoinfekci (pouze v pripad€, Ze laborator testuje aviditu protilatek)

Interpretace musi odpovidat dosaZzenym vysledklim, pokud jsou vysledky nékterych testl v rozporu
s interpretaci, laboratof musi hodnoceni zd@vodnit komentarem.

U kazdé laboratore je vypoctena procentudlni Uspésnost, definovana jako podil maximalniho
dosazitelného poctu bodl a skute¢né dosazeného poctu bodl (maximalni dosazitelny pocet bodd je
dan poctem vysetfovanych marker(). Nasledné jsou tyto hodnoty porovnany a je stanovena hranice
Uspésnosti v procentualnim vyjadreni. Hranice Uspésnosti pro sérii EHK 1203 byla stanovena na
80%.
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Sérologie VZV PT# M/27/2021

V pripadé mimoradné zavazné chyby si koordinator pfi posuzovani Uspésnosti laboratore vyhrazuje
pravo rozhodnout direktivné bez ohledu na dosazenou procentudlni Uspésnost. Koordinator si dale
vyhrazuje pravo v pfipadé rozporuplnych vysledkd u nékterého z testl, vyradit tento test
z hodnoceni.

Kvantitativni vysledky, které Gcastnici zaslali, slouzi k ovéreni, zda byl pfifazen odpovidajici zavér,
dale k vzajemnému porovnani vysledkd a analyze dat v souvislosti s konkrétni soupravou nebo Sarzi.

5. Vyhodnoceni

Vzorek 1

Vzorek 1 obsahoval plazmu zdravého VZV séronegativniho darce.
Anti-VZV IgG - EIA

Marker testovalo 64 laboratori, vSechny s negativnim vysledkem.
Anti-VZV IgG - NIF

Marker testovaly 4 laboratore, vSechny s negativnim vysledkem.
Ani-VZV IgG avidita

Nestanovuje se u anti-VZV IgG negativniho vzorku.

Anti-VZV IgM - EIA

Marker testovalo 63 laboratori, vSechny s negativnim vysledkem.
Anti-VZV IgM - NIF

Marker testovaly 4 laboratore, vSechny s negativnim vysledkem.
Anti-VZV IgA - EIA

Marker testovaly 3 laboratore, vSechny s negativnim vysledkem.

KFR

Vsichni 4 Gcastnici, ktefi tuto metodu pouzili, shodné interpretovali vysledek jako negativni.

Vzorek 2

Vzorek 2 obsahoval plazmu zdravého darce s anamnestickymi protilatkami proti VZV.
Anti-VZV IgG - EIA

Marker testovalo 64 laboratofi, vSechny s pozitivnim vysledkem.

Anti-VZV IgG - NIF

Marker testovaly 4 laboratore, vSechny s pozitivnim vysledkem.

Ani-VZV IgG avidita

Maker testovaly 4 laboratore, vsechny se shodnym vysledkem — vysokoavidni. Rozmezi udanych
hodnot se pohybovalo mezi 67 — 95 % (median 87 %)

Anti-VZV IgM - EIA

Marker testovalo 63 laboratori, vSechny s negativnim vysledkem.

Anti-VZV IgA - EIA

Marker testovaly 3 laboratore, z toho 2 vykazaly negativni vysledek, jedna hrani¢ni (nebodovany
marker).

Anti-VZV IgM - NIF

Marker testovaly 4 laboratore, vSechny s negativnim vysledkem.

KFR

Vsichni 4 Gcastnici, ktefi tuto metodu pouzili, shodné interpretovali vysledek jako pozitivni
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Sérologie VZV PT# M/27/2021

6. Zavér
EHK 1203 — Sérologie VZV se zUcastnilo 67 laboratofi, vSechny zaslaly vysledky.

Vsech 67 laboratofi uspélo bez bodové ztraty.
Série byla zamérena na stavy mimo aktivni VZV infekci - séronegativita versus anamnestické

protilatky.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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