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Priloha 1 — tabulka s vysledky jednotlivych laboratofi a prehled pouZitych test(

Priloha 2 — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/7/2021 byl zaméfen na sérologii CMV. Navrh a realizace
PT#M/7/2021 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/7 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
zplsobilosti ¢. 7001. Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele: FN Hradec Kralové, UKM,
NRL pro CMV, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové.

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

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.
Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Zpravu vypracoval:
MUDr. Stépanova, Ph.D. (NRL pro CMV)

Zpravu autorizoval:
MUDr. Jana Kozakova (zastupce vedouci pracovisté 2 ESPT)
Tel. 267 082 260

Dne: 28. 5. 2021
Pracovisté 2 ESPT

ehk@szu.cz
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
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Sérologie CMV

PT#M/7/2021

Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/7/2021

Identifikace cyklu:

EHK 1179

Nazev:

Sérologie CMV

Koordinator:

MUDr. Barbora Mackova

FN Hradec Kralové, UKM, NRL pro CMV, Sokolska 581, 500 05 Hradec

Subdodavatel: Kralové, vedouci MUDr. Stépanova, Ph.D.
Chara!(,t er_IStlka Viz kapitola 3
materialu:

Podstata a ucel PT/EHK:

stanoveni protilatek proti CMV ve tfidé IgG a IgM

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vysSetreni protilatek proti CMV

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi
pripravovaného test.
materialu:

cca pro 130 laboratori

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1179, PT # M/7, . 1 -2, 16. 2. 2021

Zabezpeceni kvality
vzorku:

je zajisténa manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym
skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani

Termin testu

homogenity a stability:

den pred distribuci vzorkd a po terminu jednotného zahajeni rozborl
vSemi ucastniky

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

preprava a kratkodobé uchovavani pri4—-12°C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet ucastnikd:

122 laboratofri

Termin distribuce:

16. 2. 2021

ZpUsob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)
Prilohy: formulaf pro zapis vysledkl a pokyny Gcastnikiim

Predani vysledkd:

pisemné do 4. 5. 2021 na predepsanych formularich

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neprovadi se

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin uverejnéni

oCekavanych vysledkd:

18. 3. 2021

Termin uverejnéni
zaverecné zpravy:

Do 1. 6. 2021
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Sérologie CMV PT#M/7/2021

2. Zplsob pripravy vzork

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl byla vysetfena séra pacientl. Po kontrole vnéjSiho
vzhledu vzorkd byla vybrana séra vySetfena na pritomnost CMV IgG a CMV IgM protilatek. U vSech
vybranych sér byl vysSetfen revmatoidni faktor (RF), séra vykazujici pozitivni RF nejsou pro pfipravu
vzorkl EHK vhodné a byla vyrazena. Vyhovujici vzorky sér byly poté poolovany do 2 transfuznich
lahvi¢ek podle obsahu IgG a IgM protilatek proti CMV. Pripravené poolované vzorky byly opét
vySetfeny na pritomnost RF a byly u nich stanoveny IgG a IgM protilatky proti CMV.

3. Charakteristika materialu

Soubor okruznich vzork{ obsahoval 2 vzorky pro vySetteni specifickych IgM a IgG protilatek proti
lidskému CMV. U vzorku obsahujiciho CMV IgG protilatky byl poZzadavek na stanoveni avidity IgG.
Vzorek €. 1 obsahoval poolovana séra CMV IgG pozitivni, CMV IgM pozitivni. Vzorek €. 2 obsahoval
plazmu CMV IgG pozitivni, CMV IgM negativni. V obou vzorcich byla vysoka hladina CMV IgG
s vysokou aviditou, vzorek €. 1 obsahoval vysokou hladinu CMV IgM protilatek. Oba vzorky byly
pred distribuci stabilizovany a konfirmovany vySetienim dvéma bézné pouzivanymi typy testd,
mikrodestickovou metodou ELISA (vyrobce Test Line), a metodou chemiluminiscence na
mikrocasticich v analyzatorovém provedeni (CMIA, Architect, Abbott)

Vzorek 1:

CMV IgG: pozitivni

1. 1178,0 AU/ml (c.0.= 5,99 AU/ml)

I1. 9,737 S/CO  (c.0.= negativni < 0,9; hrani¢ni 0,9 — 1,1; pozitivni > 1,1 S/CO, index)
CMV IgM: pozitivni

L. 9,71 S/CO (c.0.= 0,85 S/CO, index)

I1. 10,357 S/CO (c.o0.= negativni < 0,9; hrani¢ni 0,9 — 1,1; pozitivni > 1,1 S/CO, index)
avidita CMV IgG = 100 % - vysoka (c.0.= nizka < 40 %; stfedni 40 — 45 %; vysoka > 45 %)
Interpretace: Aktivace latentni infekce

Vzorek 2:

CMV IgG: pozitivni

I. 104,0 AU/mi

II. 3,553 S/CO

CMV IgM: negativni

1. 0,14 S/CO

I1. 0,434 S/CO

avidita CMV IgG = 59 % - vysoka
Interpretace: Séropozitivni

4. Zphsob hodnoceni

Kazdy spravny vysledek testovanych protilatek IgG a IgM byl ohodnocen 2 body, spravné stanoveni
avidity, pokud ji laborator provedla, bylo také ohodnoceno 2 body u kazdého vzorku. Pokud
laboratof provedla pouze stanoveni CMV IgG a CMV IgM, ziskala za spravné stanoveni celkem 8
bodd. Pokud laboratof spravné stanovila nejenom protilatky obou tfid, ale jesté aviditu CMV IgG,
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ziskala celkem 12 bodd. Kritériem pro uspéni v EHK 1179 bylo dosaZzeni nejméné 7 bodl u
protilatkového stanoveni.

5. Vyhodnoceni

VSechny zUcastnéné laboratore ziskaly plny pocet bodl. 59 laboratofi ziskalo 8 bodt, 55 laboratofi
12 bodd pfi soucasném spravném stanoveni avidity u obou CMV IgG pozitivnich vzorkl, 6
laboratofi, které stanovily aviditu CMV IgG pouze u vzorku ¢. 1, ziskalo 10 bodl celkem. 2
laboratore stanovily nespravné aviditu CMV IgG u vzorku €. 1 a 3 laboratore u vzorku €. 2. Uspéni
ve stanoveni avidity nebylo pro laboratore povinné, proto tyto laboratore nebyly bodové negativné
hodnoceny. Ostatni laboratore stanovily aviditu ve shodé s NRL. 1 laborator, ktera stanovuje pouze
skriningové CMV IgG, ziskala plny pocet 4 bodl. 1 laboratof aviditu stanovila spravng, ale
interpretovala ji nespravné jako ,pozitivni®.

Interpretace ziskanych vysledkl nebyla bodové hodnocena. Laboratofe, které aviditu CMV IgG
nevysSetruji, nemohly jednoznacné vysledek u vzorku €. 1 interpretovat, protoze by se mohlo jednat
jak o primoinfekci CMV, tak o aktivaci latentni CMV infekce. Nékolik laboratofi tuto podminku u
interpretace velmi spravné uvedlo. Nespravné vysledek interpretovalo nebo ji vlibec neuvedlo 5
laboratofi. Stale nékolik laboratofi — v tomto béhu 7 — neuvadi data, ktera jsou nezbytnou soucasti
vysledku, zejména datum pfijeti vzorku a datum odeslani vysledku, jak je bézné a povinné u
vydavani vysledkl v diagnostické laboratofi.

V priloze této zpravy jsou uvedeny vysledky jednotlivych laboratofi a je téZz uveden prehled
pouzitych test{ v této sérii EHK.

6. Zaveér

Kontrolni vzorky EHK 1179 - sérologie CMV, které probéhlo v bfeznu 2021, byly rozeslany 121
laboratofim, které se do tohoto béhu EHK prihlasily. Vysledkovy protokol poslalo zpét 120
laboratofi (1 laboratof pfihlasila 2 vysledkové protokoly). VSechny zicastnéné laboratore splnily
limit pro Uspésnou Ucast.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série postupuijte prosim dle reklamacniho fadu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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