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Program zkouseni zpdsobilosti PT#M/8/2020 byl zaméfen na sérologii leptospirdzy. Navrh a
realizace PT#M/8/2020 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.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Tel: 267 082 105

Zpravu vypracoval: Mgr. Tereza Kreysova

Zpravu schvalil: RNDr. Petr Kodym, CSc.
Dne: 15. 6. 2020

Pracovisté ESPT 2
www.szu.cz/espt
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Sérologie leptospirozy

PT#M/8/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/8/2020

Identifikace série: EHK 1116

Nazev: Sérologie leptospirdzy; PT#M/8/2020
SzU, ESPT

Poskytovatel Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

tel.: + 420 267082575, fax.: + 420 267082271

Vedouci ESPT

Ing. Viera Vrbikova

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Subdodavatel:

Charakteristika materialu:

Simulace klinického materialu: smésné vzorky lidskych sér,
séra imunizovanych kralik{

Podstata a ucel PT:

Identifikace plvodce a stanoveni titr specifickych protilatek

Kritéria pro ucast na PT:

Provadéni vysetieni metodou MAT

ZpUsob pripravy:

viz Protokol o pfipravé vzorkd

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materialu:

6 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1116, PT # M/8, €. 1 -5, 3. 3. 2020

Termin distribuce vzork{:

3. 3. 2020

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Test homogenity
Stabilita: Opakované testovani v prlibéhu skladovani vzorkd

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o pfipravé vzork(

stability:

Termin testu homogenity a

2.3.,9. 3., 16. 3. 2020

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Preprava a kratkodobé uchovani pfi 4-12°C
Chranit pred svétlem

Pocet Ucastnikd:

12

ZpUsob distribuce:

Osobni prevzeti Ucastnickou laboratofi / prepravni sluzba
Prilohy: formulaf pro zapis vysledkl a pokyny Gcastnikiim

Predani vysledkd:

Pisemné do 24. 3. 2020 na predepsanych formulafich

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich interpretace
jsou ohodnoceny 0-2 body/vzorek, (maximum: 10 bod(). 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 tcastnikd
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2. Priprava vzorki

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny ze zasobnich smési hyperimunnich kralicich sér a
pacientskych sér.

Priprava zasobnich smési sér: Séra imunizovanych kralikdl a pacientska séra byla skladovana v
mrazicim boxu pfi teploté -20 °C + 5 °C. Poté byly vzorky rozmrazeny a slity, a to tak, aby byly
smiSeny vzdy vzorky, jez maji stejnou kategorii kvalitativniho a semikvantitativniho obsahu
stanovovanych markerl. Vzorky byly stabilizovany 0,001% azidu sodného a vySetreny
s témito vysledky:

Kategorie vzorku MAT- Ag Pozit + Anti-LEPTO titr Ig
A negativni -
B L. canicola 1:1 600
C L. sgjroe 1: 800
D L. icterohaemorrhagiae 1: 3200
E negativni -

Objem kazdého vzorku EHK byl smési sér prislusné kategorie upraven na 6 ml. Kazdy vzorek byl rozplnén do
lahvicek — objem 300 pl (12 od kazdého vzorku). Vzorky byly oznaceny a predany k zabaleni a rozeslani.
Skladovany byly v chladnicce pfi 2°C -8°C.

3. Hodnoceni

V zaslanych vzorcich séra méla kazda diagnostickd laborator zjistit sérologickou metodou MAT
(mikroskopicky aglutinacni test) kvalitativné a semikvantitativné pFitomnost (nebo nepfitomnost)
antileptospirovych protilatek. MAT je (nejen) u nas ,zlatym standardem" sérologické diagnostiky leprospiroz.
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 diagnostickd laboratof a které jsou v pfipadé potfeby doplfiovany z banky referencnich kmend
v NRL LEPT CEM SZU.

Ve zkuSebnich vzorcich byly pfitomny protilatky proti u nas nejcasté&ji se vyskytujicim leptospiram,
kauzalnim agens naSich nejbéznéjsich leptospirdéz L. canicola, L. sejroe a L. icterohaemorrhagiae (viz
tabulka). Dva zkuSebni vzorky byly negativni.

Urceni kauzalniho druhu leptospir/sérovaru a vySe titru protilatek bylo potom v NRL hodnoceno podle
bodové stupnice: 2 body za zcela spravny vysledek ¢i udanou titraci +/- 1 titr, 1 bod za spravné urceni
sérovaru, ale odlisné udanou titraci (v subjektivni toleranci +/- 2 titry oproti NRL), hodnoceni 0 bodi pak
udélila NRL za celkové chybny vysledek jednoho vzorku. Nejvyssi hodnoceni celé spravné série je tedy 10
bodd.

4/5



Sérologie leptospirozy PT#M/8/2020

Vzorek A hlasi jako negativni vSechny laboratofe s vyjimkou jediné. U vzorku B zaznamenalo spravny
vysledek - reakci na Leptospira canicola (vCetné titr( v tolerovaném rozsahu) 10 laboratori, ojedinéle byla
pozorovana i slabsi reakce s antigenem L. copenhagenia L. hardjo. Dvé laboratore uvadeji nespravné druhy
leptospir. Rovnéz vzorek C vysel 10 laboratofim spravné (L. sejroe) a to 9x i s adekvatnim titrem; dale byva
uvadéna reaktivita s L. istrica Bratislava, L. sorex Jalna a s L. polonica. Jedna laboratof uvedla nespravny a
jedna negativni vysledek. U vzorku D 9 laboratofi spravné uvadi L. icterohaemorrhagiae, nékteré laboratore
navic detekovaly i nizké titry protilatek reaguijicich s L. copenhageni a L. canicola. V tomto vzorku se i

vvvrs

spravné oznacily vSechny laboratore za negativni.

Maximalniho poctu 10 bodd dosahlo v sérii EHK — 1116 sedm z 12 hodnocenych laboratofi. TFi laboratofe
dosahly vysledku 8 bodl (jedna laborator uvedla nespravné druh leptospiry u vzorku B, druha laboratof
uvedla nespravny druh u vzorku C a treti laboratof uvedla nespravné druh u vzorku D). Jedna laboratof
ziskala celkem 6 bodl (jeden pozitivni vzorek oznacila za negativni a u vzorku D uvedla Spatné druh). Jedna
laborator ziskala pouze 4 body (u vzorku B uvedla nespravné druh leptospiry, jeden negativni vzorek oznacila
za pozitivni a jeden pozitivni vzorek oznacila za negativni). Tato laboratof skoncila pod hranici UspéSnosti a
bohuzel neziska v tomto kole certifikat.

Tabulka: Bodové hodnoceni laboratéi v EHK — 1116

DosaZzené body 10 8 6 4

Patet laboratéi 7 3 1 =112

Zavérecné hodnoceni této kontrolni a edukativni série EHK 1116 laboratofi diagnostikujicich leptospirézu u
nas je nasledujici. Hranice Uspésnosti vypoctena z aritmetického priiméru 8,67 minus dvakrat smérodatné
odchylky 3,72 je 4,95. V této sérii dosahlo akceptovatelnych vysledkd 11 diagnostikujicich laboratofi, které
by mély obdrzet certifikat od ESPT. Jedna laboratot neuspéla.

Opravné kolo série probéhne v podzimnim terminu. O opravné vzorky je mozné zazadat do 14 dnili od
doruceni vysledkd. V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu.

Standardni metoda (MAT) diagnostiky leptospirdzy mlize byt v indikovanych pFipadech vhodné doplfiovana

molekularnimi metodami, které potvrdi akutni fazi Cerstvé infekce u suspektniho pacienta. Metody ELISA
dlouhodobé nevykazuji uspokojivé vysledky v diagnostice leptospiroz.

5/5



