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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/6/2021 (EHK 1178) je zaméfen na sérologicka vysetfeni viru
EBV, jejich citlivost, specifitu a vyhodnoceni. Porovnava zplsobilost a dovednosti jednotlivych
laboratofi ve vySetfovani a interpretacich sérologickych vysledkd, ukazuje celkovou uroveri
diagnostiky EBV v CR.

Navrh a realizace PT#M/6/2021 (EHK 1178) byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/6 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zp@sobilosti (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 ucastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. vysledkovy protokol, je pro kazdou zicastnénou laboratof k dispozici
na webovych strankach SZU (http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-
laboratore) po prihlaseni kddem a heslem v zaloZce ,Vyhodnocené vysledky".

Zpravu vypracoval: )
Mgr. Markéta Pumannova, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
Ing. RAzkova, Ph.D.
Tel. 267 082 247 (2476)
Dne: 14. 4. 2021

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

Statni zdravotni Ustav Praha 2/8



Sérologie EBV

PT# M/6/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/6/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1178

Nazev:

Sérologie EBV

Koordinator:

Ing. RAzZkova, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Prikaz protilatek tfidy IgG a IgM proti riznym antigenlim viru
Epsteina — Barrové a souhrnna interpretace provedenych testd

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Vysetieni obou vzork{ imunoanalytickymi metodami, minimalné 1x
IgM a 1xIgG u kazdého vzorku, ale doporuceny jsou alespon 3
markery a odeslani vysledkd 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:

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

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1178, PT # M/6, €. 1-2, 16. 2. 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{:

119

Termin distribuce:

16. 2. 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 Do 19. 3. 2021

oCekavanych vysledkd

Termin uverejnéni zaveérecné | Do 9. 6. 2021
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Sérologie EBV PT# M/6/2021

2. Zplsob pripravy vzorkl

Vychozim materidlem pro pripravu vzork{ byly lidské defibrinované plazmy, které byly vySetfeny na
pfitomnost cilovych marker(. Kazdy z obou vzork( byl pfipraven z plazmy jediného darce.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 v 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.

3. Charakteristika materialu

Série EHK 1178 obsahovala 2 vzorky (a 0,3 ml) k vySetieni sérologickych markerl EBV infekce. Vybér
konkrétnich markerd nebyl stanoven. Pozadovano je minimalné testovani 1x IgM a 1x IgG, ale jsou
doporuceny alespon 3 markery, protoze tfi vysledky predstavuji minimum nutné pro interpretaci
stadii EBV infekce a stavll organismu s nimi spojenych. Suboptimalni vybér sledovanych markerd
mdze také vést k nesouhlasné interpretaci charakteru vysetfovaného vzorku, coz se mize v EHK
projevit snizenym hodnocenim. Obvykle jsou pouzivany metody immunoassay a/nebo NIF, informaci
navic mize poskytnout také immunoblot.

Jako prvni vzorek (A) byla pouzita defibrinovand plazma zdravého darce s anamnestickymi
protilatkami.
Jako druhy vzorek (B) byla pouZita defibrinovana plazma séronegativniho zdravého darce.

Tabulka 1: Spravné vysledky:

A B
EBNA IgG pozitivni negativni
EBNA IgM negativni negativni
VCA IgG pozitivni negativni
VCA IgG avidita vysokoavidni nestanovuje se
VCA IgM negativni negativni
VCA IgA nehodnoceno* negativni
EA IgG negativni negativni
EA IgM negativni negativni

*viz kapitola 5

4. Zptisob hodnoceni

Metody na bazi immunoassay (EIA, CLIA, NIF a dalsi)

Vysledky jednotlivych zucastnénych laboratofi se porovnavaji s vysledky 2|skanym| v NRL pro
herpetické viry a prihlizi se i k vysIedkum ostatnich ucastnikd jako celku. Vedle zavérd POZITIVNI &
NEGATIVNI mdze byt pripustny rovnéz zavér HRANICNI. Jednotlivé markery ]SOU hodnoceny
samostatné, pficemz u markerl anti-EBNA-1 IgG, anti-VCA IgG a anti-VCA IgM je spravny vysledek
hodnocen dvéma body, zatimco u ostatnich markerl (napt. anti-EA IgG, anti-EA [gM anti-VCA IgA,
anti-EBNA-1 IgM) je spravny vysledek hodnocen jednim bodem. Uvede-li laborator zavér HRANICNI,
mdZe obdrzet (podle charakteru vzorku a vysledkd ostatnich ucastnik() piny pocet bodd, polovicni
pocet bodl ¢i Zadné body. Celkova interpretace vzorku je hodnocena 4 body za vzorek. Interpretace
musi odpovidat ziskanym vysledklm, jsou-li vysledky v rozporu s interpretaci, musi laboratof
hodnoceni zdlvodnit komentarem.
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Sérologie EBV PT# M/6/2021

Pro usnadnéni komunikace jsou navrzeny tyto preddefinované interpretace:

1. séronegativni

2. stav po primoinfekci probéhlé v minulosti — anamnestické protilatky

3. stav po primoinfekci probéhlé v minulosti — sérologické znamky reaktivace

4. stav po primoinfekci probéhlé v minulosti (pokud laborator nekomentuje reaktivaci)
5. primoinfekce

Z(casnéné laboratore maji prostor interpretaci rozsifit v poli ,Komentar*.

Metody na bazi immunoblot

Ucastnik ve vysledkovém formuladfi vypliuje, zda byly pritomny protilatky proti jednotlivym
antigenim, test jako celek se hodnoti preddefinovanou interpretaci. Spravna interpretace je
hodnocena 4 body za vzorek.

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 markerd). K priméru téchto individualnich hodnot je pak pfihlizeno pfi
stanoveni celkové hranice Uspésnosti pro celou sérii. Limit pro sérii EHK 1178 byl stanoven na 80%.
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 pripadé rozporuplnych vysledkd u nékterého z testl, vyradit tento test
z hodnoceni.

5. Vyhodnoceni

Vzorek A:
Celkova interpretace: stav po primoinfekci probéhlé v minulosti — anamnestické protilatky
(uznavany interpretace 2 a 4)

Marker EBNA 1 IgG — pozitivni
Marker vysetfilo 118 laboratofi, vSechny shodné pozitivni vysledek

Marker VCA IgG — pozitivni / vysokoavidni

Metody na bazi EIA: vysetfilo 114 laboratori, vSechny shodné pozitivni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetrilo 6 laboratofi, vSechny shodné pozitivni vysledek
Anti-VCA IgG avidita — vysetfilo 7 laboratofi, vSsechny shodné vysokoavidni

Marker VCA IgM — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 115 laboratori, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetfilo 5 laboratofi, 3x negativni, 1x hranicni, 1x pozitivni

Vsech 5 laboratofi vySetfujicich marker VCA IgM metodou NIF pouzilo test: IF-Viditest VCA IgM /
VIDIA.
Ve dvou pripadech poskytla tato souprava vysledek hranicni resp. pozitivni.

Marker VCA IgA — nehodnocen
Marker vysetfilo 5 laboratori, 3x negativni, 1x hranicni, 1x pozitivni

3 laboratore pouzily test ELISA-VIDITEST anti-VCA EBV IgA / VIDIA (3x negativni); 2 laboratore
pouzily test EIA EBV VCA IgA / Test Line (1x hranicni, 1x pozitivni). Vysledky ziskané obéma testy
se pohybovaly blizko hrani¢ni zény. S prihlédnutim ke statisticky malému souboru byl marker
vyrazen z hodnoceni.
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Sérologie EBV PT# M/6/2021

Marker EA IgG — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 72 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetrilo 5 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker EA IgM — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 15 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker EBNA 1 IgM — negativni
Marker vySetfilo 26 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Vzorek B:
Celkova interpretace: séronegativni

Marker EBNA 1 IgG — negativni
Marker vysetfilo 118 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker VCA IgG — negativni

Metody na bazi EIA: vysetfilo 114 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetfilo 6 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Anti-VCA IgG avidita — nestanovuje se

Marker VCA IgM — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 115 laboratori, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetfilo 5 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker VCA IgA — negativni
Marker vysetfilo 5 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker EA IgG — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 72 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetfilo 5 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek

Marker EA IgM — negativni
Metody na bazi EIA: vysetfilo 15 laboratofi, 12x negativni, 1x hranicni, 2x pozitivni

VSechny 3 neshodné vysledky (1x hranicni, 2x pozitivni) byly ziskany testem EIA EBV EA IgM /
Test Line. Jednalo se o hodnoty blizké hranicni zéné. Tento test pouzily 3 laboratore.

Marker EBNA 1 IgM — negativni
Marker vysetfilo 26 laboratori, vSechny shodné negativni vysledek

Vysledky metodou immunoblot (western blot)

Metodu pouZzilo 16 laboratori, pricemz vSechny testovaly protilatky tfidy IgG u vzorku A, 12 testovalo
protilatky tfidy IgG u vzorku B, 13 testovalo protilatky tfidy IgM u vzorku A a 12 testovalo protilatky
tridy IgM u vzorku B.

VSechny laboratore spravné interpretovaly oba vzorky.
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Sérologie EBV

PT# M/6/2021

Prehled pouzivanych EIA testl u vybranych diagnostickych marker(:

Marker: EBNA-1 IgG

Souprava Vlyrobce Pocet uzivatelll
LIAISON EBNA IgG DiaSorin 42 (35,6 %)
EIA EBV EBNA-1 IgG TestLine 27 (22,9 %)
ARCHITECT EBV EBNA IgG Abbott 21 (17,8 %)
Chorus EPSTEIN-BARR EBNA IgG Diesse 54,2 %)
ELISA-VIDITEST anti-EBNA-1 EBV IgG VIDIA 5 (4,2 %)
Anti-EBNA-1 ELISA (IgG) Euroimmun 4 (3,4 %)
IMMULITE 2000 EBV-EBNA IgG Siemens 2 (1,7 %)
VIDAS EBV EBNA IgG bioMérieux 2 (1,7 %)
EBV-EBNA-1 IgG DRG 1 (0,9 %)
Anti-EBV (EBNA-1) IgG Orgentec 1 (0,9 %)
EBV EBNA1 ELISA IgG Sekisui Virotech 1 (0,9 %)
Epstein-Barr Virus EBNA1 IgG SERION 1 (0,9 %)
BioPlex 2200 EBV IgG Bio-Rad 1 (0,9 %)
neuvedend souprava 54,2 %)
Celkem: 118
Marker: EA IgG
Souprava Vlyrobce Pocet uzivatelll
LIAISON EA IgG DiaSorin 37 (50,7 %)
EIA EBV EA IgG TestLine 19 (26,0 %)
Chorus EPSTEIN-BARR EARLY ANTIGEN IgG | Diesse 6 (8,2 %)
Anti-EBV-EA-D ELISA (IgG) Euroimmun 3 (4,1 %)
ELISA-VIDITEST anti-EA(D) EBV IgG VIDIA 3 (4,1 %)
BioPlex 2200 EBV IgG Bio-Rad 1(1,4 %)
ETI-EA-D-IgG DiaSorin 1(1,4 %)
EBV (EA) IgG DRG 1(1,4 %)
EBV VCA/EA IgG bioMérieux 1(1,4 %)
Epstein-Barr Virus EA IgG SERION 1(1,4 %)
Celkem: 73
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PT# M/6/2021

Marker: VCA IgG

Marker: VCA IgM

Souprava Vlyrobce Pocet uzivatelll
LIAISON VCA IgG DiaSorin 42 (37,2 %)
EIA EBV VCA IgG TestLine 26 (23,0 %)
ARCHITECT EBV VCA IgG Abbott 20 (17,7 %)
ELISA-VIDITEST anti-VCA EBV IgG VIDIA 54,4 %)
Chorus EPSTEIN-BARR VCA IgG Diesse 4 (3,5 %)
Anti-EBV-CA-ELISA (IgG) Euroimmun 3 (2,7 %)
VIDAS EBV VCA/EA IgG bioMérieux 2 (1,8 %)
IMMULITE 2000 EBV-VCA IgG Siemens 2 (1,8 %)
BioPlex 2200 EBV IgG Bio-Rad 1 (0,9 %)
EBV-VCA IgG ELISA DRG 1 (0,9 %)
Anti-EBV (VCA) IgG Orgentec 1 (0,9 %)
EBV VCA IgG ELISA Test Sekisui Virotech 1 (0,9 %)
Epstein-Barr Virus VCA IgG SERION 1 (0,9 %)
neuvedena souprava 4 (3,5 %)
Celkem: 113

6. Zaver

Souprava Vyrobce Pocet uZivatell
LIAISON VCA IgM DiaSorin 42 (36,5 %)
EIA EBV VCA IgM TestLine 26 (22,6 %)
ARCHITECT EBV VCA IgM Abbott 21 (18,3 %)
ELISA-VIDITEST anti-VCA EBV IgM VIDIA 5 (4,4 %)
Chorus EPSTEIN-BARR VCA IgM Diesse 4 (3,5 %)
Anti-EBV-CA-ELISA (IgM) Euroimmun 3 (2,6 %)
VIDAS EBV VCA IgM bioMérieux 3 (2,6 %)
IMMULITE 2000 EBV-VCA IgM Siemens 2 (1,7 %)
BioPlex 2200 EBV IgM Bio-Rad 1 (0,9 %)
Anti-EBV (VCA) IgM Orgentec 1 (0,9 %)
EBV VCA IgM ELISA Test Sekisui Virotech 1 (0,9 %)
Epstein-Barr Virus VCA IgM SERION 1 (0,9 %)
neuvedena souprava 5 (4,4 %)
Celkem: 115

K testovani série EHK 1178 ,Sérologie EBV" se prihlasilo celkem 119 laboratori, z toho 1 laboratof
nedodala vysledky. VSechny zUcastnéné laboratore v celkovém hodnoceni uspély. Neshodné
vysledky zaznamenalo 5 laboratori (2x u markeru VCA IgM, 3x u markeru EA IgM).

Vyskytly se chyby zplsobené nepozornosti uzivateld pfi vypliiovani webového formulare, kdy byly
vysledky zapsany do kolonek pro jiny marker. Prosime o ddslednou kontrolu vyplnénych udajd.
Rovnéz pripominame, ze celkovou interpretaci je treba vybirat z predvolené nabidky (,roletkou").

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

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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