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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/9-1/2020, EHK - 1117

Sérologie lymeské borreliozy

Vzorky obsahuji potencialné infekcni lidské sérum/plazmu. PFi manipulaci s materidlem je tedy nezbytné
zachovavat vsechny zasady bezpecné laboratorni praxe pro praci s témito Ciniteli, vCetné spravné likvidace
zbylych vzork po obdrzeni vyhodnoceni vysledkd, vse dle platné legislativy CR. O této skuteCnosti je nutno
informovat vSechny pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. V zajmu zachovani anonymity
neuvadéjte v hlaseni vysledkl svou adresu ani jméno. Identifikatnim Udajem je pouze kdédové Cislo
laboratofe. Pokud nemohl byt néktery vzorek vySetfen, uvedte v poznamce ddvod. V pfipadé zjisténi
poskozenych vzorkd pfi rozbaleni zasilky, kontaktujte AP CEM.

Zasilka obsahuje 4 vzorky sér pro vysetieni IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato
v mnozstvi 0,3 ml. Vzorky byly pfipraveny pracovniky NRL pro lymeskou borreliézu Centra epidemiologie a
mikrobiologie SZU (koordinator: RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D., tel. 267 082 108). Stabilita vzork( je
zajisténa pridanim antibakterialniho ¢inidla a pfi transportu jsou dodrzeny standardni podminky prepravy.
Vzorky uloZte pfi teploté vhodné pro skladovani klinického materidlu (dlouhodobé -18°C a nizsi,
kratkodobé 2 — 8 °C). Zpracuijte a vySetrete je stejnymi postupy jako bézné pacientské vzorky metodami,
které na VaSem pracovisti ke stanoveni antiborreliovych protildtek pouzivate. Do elektronického
vysledkového protokolu prosim, uvedte:

+  (Semi)kvantitativni vysledky enzymové (ELISA) nebo chemiluminiscencni
imunoanalyzy ¢i analogickych systém (IgM/IgG) v prislusnych jednotkach (absorbance, IP,
AU/ml, U/ml, RU/m, index value atp.), hodnoceni vysledku kazdého testu jako negativni, hrani¢ni
¢i pozitivni.

+ Vysledky Western blot ¢i analogickych systém( (IgM/IgG): U antigend, které vySetfujete,
oznacte, zda reakce byla negativni ¢i pozitivni. Pokud ve Vami pouzivaném systému neni néktery
z antigenll zafazen, ponechte jej ve formuldfi bez oznaceni. Pokud je ve Vami pouzivaném
systému zafazen antigen, ktery neni ve formulafich zafazen, dopiSte jej, prosim, do kolonky
~Komentar laboratore" a uvedte vysledek. Pokud Western blot neprovadite, ponechte pfislusné
kolonky nevypInéné.

+ Celkové hodnoceni IgM a IgG kazdého vzorku (na zakladé vSech pouZzitych metod). Uvedte,
zdali vzorek hodnotite jako negativni, hranicni Ci pozitivni na antiborreliové protilatky tfid IgM a
IgG. VypInéni je povinné.
+ Celkova interpretace vzorku — vyberte, ktery z komentaid (0-2) se dle Vaseho nazoru nejvice
bliZi spravné interpretaci vysledkd prislusného vzorku. Viyplnéni je povinné.
0 Sérologicky vysledek neukazuje na probihajici ani pozdni fézi borreliové infekce. Casna féze infekce nemiize
byt vyloucena. V pripadeé kiinickych priznakd lymeské borreliozy zopakujte vysetreni po 3-4 tydnech.
1 Sérologicky vysledek ukazuje na probihajici’ infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke Kiinickému stavu
vysledek svedci pro casnou fazi borrelioveé infekce.
2 Sérologicky vysledek ukazuje na infekci Borrelia burgdorferi s.l. S priblédnutim ke Kiinickému stavu vysledek
Sveédci pro pozadni fazi borreliové infekce nebo se miize jednat o pretrvavajici protilatky.
+ KomentaF laboratofe — vyplnéni této kolonky neni povinné. Slouzi jako misto pro doplnéni
vysledkll, pro které neni ve formulafi kolonka, slovnich komentarl a dalSich sdéleni pro
hodnotitele. Sdéleni zde uvedena nejsou kritériem pro bodové ohodnoceni.

Za vysledky a hodnoceni kazdého vzorku obdrzi Ucastnik EHK 0-6 bodd, za jedno kolo EHK tedy
maximalné 24 bodti. Vyhodnoceni bude provedeno v NRL pro lymeskou borreliézu CEM SZU vzorek po
vzorku podle téchto kritérii:
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+  Celkové hodnoceni — IgG: jestlize vzorek ve skuteCnosti IgG protilatky neobsahuje, laborator
za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bod{, za hranicni 1 bod a za negativni 2 body. Je-li
vzorek ve skuteCnosti na IgG pozitivni, obdrzi laboratof za pozitivni vysledek 2 body, za
hrani¢ni 1 bod a za negativni -2 body.

+  Celkové hodnoceni — IgM: jestlize vzorek ve skutecnosti IgM protilatky neobsahuje, laborator
za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bod{, za hranicni 1 bod a za negativni 2 body. Je-li
vzorek ve skutecnosti na IgM pozitivni, obdrZi laboratof za pozitivni vysledek 2 body, za
hranicni 1 bod a za negativni -2 body.

« Celkova interpretace vzorku: Jestlize laboratof uvede u vzorku spravné Cislo komentare,
obdrZi 2 body. Pokud je spravny komentar 0, laboratof, ktera uvedla néktery z komentar 1-2,
obdrZi 0 bodl. Pokud je spravnym komentafem komentar 1 a laboratof zvoli komentar O,
dostane -2 body, pokud uvede komentar 2, obdrZi 0 bodl. Pokud je spravnym komentafem
komentar 2 a laborator zvoli komentar 0, dostane -2 body, pokud uvede komentar 1, obdrzi 0
bod(.

Hranici Uspésnosti pro jednotlivé kolo dané série nelze stanovit predem, nebot’ zalezi na mife shody
hodnocené laboratofe s NRL LB a zaroven na mife shody mezi zdicastnénymi laboratofemi dohromady.
Koordindtor si vyhrazuje pravo urcit direktivné bodovy limit uspéSnosti. Obvykle se hranice UspeSnosti
naléza v rozmezi 80 az 90 % z mozného celkového poctu bodl. Ucastnik Uspésné absolvuje kolo EHK,
pokud dosahne bodového limitu. Pokud obsahuji vysledky tcastnika jednu nebo vice odchylek od vysledkd
ziskanych v SZU, tento narok zanika, pficemz organizator si vyhrazuje pravo ponechat konecné rozhodnuti
vyhradné na odborném posouzeni VS pracovnika, odpovédného za prislusny typ EHK. Tento pracovnik
posuzuje jednak zavaznost samotné odchylky, jednak vSechny souvisejici faktory s touto odchylkou
spojené. V pfipadg, Ze stejny typ atypického vysledku vykaze vétsi pocet Ucastnikl, mlze byt prihlédnuto k
tomu, zda neexistuje statisticky vyznamna souvislost mezi typem pouzitého testu a zminénou odchylkou.
Sectenim bodd udélenych Ucastnikovi za obé série vysSetfené v jednom kalendainim roce se stanovi
celorocni soucet. Certifikat o Uspésné Ucasti bude vydan az na zakladé vyhodnoceni souctu bod( ziskanych
laboratofi v obou letosnich kolech EHK.

Vysledky musi byt odeslany nejpozdéji do 24. 3. 2020 pres internetové stranky SZU. Zadame
naléhave o dodrZeni terminu. Olekdvané vysledky budou uvefejnény 10 dnli poté na internetovych
strankach SZU na adrese: http://www.szu.cz/programy-kouseni-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-
laboratore. Zde naleznete také tento privodni dopis a dalsi dokumenty k sérii. VSechny dokumenty je
mozno z vySe uvedené adresy stahnout a vytisknout.

Po vyhodnoceni série bude na stejném misté uverejnéna zaveérecna zprava. Prilohu, tj. ohodnoceny
vysledkovy protokol, obdrzite jako dosud analogové s originalni signaturou na Vasi kontaktni adresu.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potfebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim AP
CEM. Zde Vam téZ zodpovime Vase pripadné dotazy.
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MUDr. Barbora Mackova

ved. pracovisté 2 ESPT (AP CEM)
tel. 267 082 258

email: apcem@szu.cz
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