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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpdsobilosti PT#M/8/2021 byl zaméfen na sérologii leptospirdzy. Navrh a
realizace PT#M/8/2021 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.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zuCastnénou laboratof
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: ]
Mgr. Tereza Kreysova, NRL pro leptospirdzu, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.
Tel: 267 082 105

Dne: 2. 6. 2021

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

PT#M/8/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/8/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1180

Nazev:

Sérologie leptospirdzy

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT:

Indentifikace plvodce a stanoveni titr( specifickych protilatek

Kritéria pro Ucast na PT:

Provadéni vysetieni metodou MAT

Zplsob pripravy:

viz kapitola 2

Mnozstvi pfipravovaného
testovaného materialu:

6 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1180, PT # M/8, €. 1 -5, 23. 2. 2021

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Garance adekvatniho obsahu specifickych protilatek:

Priprava podle standardnich metod na akreditovaném pracovisti,
vySetieni vzorkd na testované markery akreditovanymi metodami dle
schvalenych SOP.

Stabilita vzorku: prdbézna kontrola, adekvatni skladovani, stabilizace
0,001% azidu sodného.

Test homogenity a
stability:

Vychozi material je testovan na prislusné cilové markery.
Finalni vzorek je opakované testovan na vsechny prislusné cilové
markery pred i po rozplnéni v Case, kdy laboratore vzorky vysetruiji.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Kratkodobé uchovavani vzorkd
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C, dlouhodobé pfi -18 az -24°C,
zamezit opakovanému zamrazovani a rozmrazovani.

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor.

Pocet Ucastnikd:

12

Termin distribuce:

23. 2. 2021

ZpUsob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)

Predani vysledkd:

V elektronické podobé pres webové rozhrani SZU za pouziti aplikace
EHK 10

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich interpretace jsou
ohodnoceny 0-2 body/vzorek, (maximum: 10 bod{). Limit UspésSnosti
se stanovi takto: od prlmérného bodového ohodnoceni vsech
laboratofi se odectou 2 smérodatné odchylky.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

Termin zverejnéni 26. 3. 2021
ocCekavanych vysledkd:
Termin zverejnéni 8. 6. 2021

zavéreCné zpravy:
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Sérologie leptospirozy PT#M/8/2021

2. Zptisob pripravy vzorkd

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z hyperimunnich kralicich sér a ze zasobnich
smési pacientskych sér. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté -20 °C + 5 °C a
pred pouzitim skladovan pri teploté 2 az 8 °C. Séra imunizovanych kralikd a pacientska séra,
vySetifenda v NRL LEPT, byla skladovana v mrazicim boxu pfi teploté -20 °C + 5 °C. Poté, co
uplynula Ihdta povinného jednoletého skladovani pacientskych vzork( pro pfipad kontroly
vySetreni, byly vzorky rozmrazeny a slity, a to tak, aby byly smiseny vzdy vzorky, jez maji stejnou
kategorii kvalitativniho a semikvantitativniho obsahu stanovovanych markerd. Kazdy vzorek byl
stabilizovan 0,001% azidu sodného, rozpInén do lahvicek a predan k rozeslani.

3. Charakteristika materialu
Simulace klinického materialu: smésné vzorky lidskych sér a hyperimunni krali¢i séra, odpovidajici
svym kvalitativnim i semikvantitativnim obsahem antileptospirovych protilatek skutecnym vzorklm
zasilanym k diagnostice leptospirdzy.

Ve zkusSebnich vzorcich byly prfitomny protilatky proti u nas nejcastéji se vyskytujicim
leptospiram, kauzalnim agens nasich nejbéznéjsich leptospirdz L. pomona, L. icterohaemorrhagiae
a L. sorex-jalna (viz tabulka). Dva zkusebni vzorky byly negativni.

Vysledky vySetteni vzork( v NRL LEPT shrnuje tabulka 1.

Kategorie vzorku MAT- Ag Pozit + Anti-LEPTO titr Ig
A Leptospira pomona 1:3200
B Leptospira icterohaemorrhagiae 1:3200
C Leptospira sorex-jalna 1: 3200
D negativni -
E negativni -

Tab. 1: Vysledky vysetteni vzork( EHK 1180 v NRL LEPT

Vzorky jsou ureny pro vysetreni mikroskopickym aglutinacnim testem (MAT), ktery je (nejen) u
nas ,zlatym standardem" sérologické diagnostiky leprospirdz. Tento vysoce specificky a senzitivni
test byl vyhlasen hlavnim hygienikem MZ zavaznym standardnim diagnostickym postupem. Jako
antigen pouziva Zivé leptospiry, které si kultivuje v poZzadované standardni Skdle kazda
diagnosticka laboratof a které jsou v pfipadé potfeby doplfiovany z banky referencnich kment
v NRL LEPT CEM SZU.

4. Zptisob hodnoceni

V zaslanych vzorcich séra méla kazda diagnosticka laborator zjistit sérologickou metodou MAT
kvalitativné a semikvantitativné pritomnost (nebo nepfitomnost) antileptospirovych protilatek.

Urceni kauzalniho druhu leptospir/sérovaru a vyse titru protildtek bylo potom v NRL
hodnoceno podle bodové stupnice: 2 body za zcela spravny vysledek ¢i udanou titraci +/- 2 titry,
1 bod za spravné urceni sérovaru, ale odlisSné udanou titraci, hodnoceni 0 bod& pak udélila NRL
za celkové chybny vysledek jednoho vzorku. Nejvyssi hodnoceni celé spravné série je tedy 10
boddi. Hranice UspésSnosti je vypoltena z aritmetického prliméru minus dvakrat smérodatna
odchylka.
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Sérologie leptospirozy PT#M/8/2021

5. Vyhodnoceni

U vzorku A 9 laboratofi spravné uvadi L. pomona, u tohoto vzorku byl uveden dvéma
laboratofemi nespravny vysledek (L.grjppotyphosa a L. bratislava) a jednou laboratofi negativni
vysledek. U vzorku B zaznamenalo spravny vysledek - reakci na L. icterohaemorrhagiae (véetné
titrd v tolerovaném rozsahu) 9 laboratori, dvé laboratore uvedly nespravny vysledek (L. canicola a
L. sorex) a jedna laborator uvedla negativni vysledek. Vzorek C spravné oznacilo 8 laboratofi, 3
laboratore uvedly nespravny vysledek (L. /icterohaemorrhagiae) a jedna laboratof vzorek C

vvvrs

vzorek D a vzorek E spravné oznacily vSechny laboratore jako negativni.

Maximalniho poctu 10 bod@ dosahlo v sérii EHK — 1180 Sest ze 12 hodnocenych laboratoii. Ctyfi
laboratofe dosahly vysledku 8 bodl (dvé laboratofe uvedly nespravné druh leptospiry u vzorku C,
jedna laboratof uvedla nespravny druh u vzorku B a jedna laborator uvedla negativni vysledek u
vzorku B). Dvé laboratore ziskaly celkem 6 bod{ (obé laboratofe uvedly Spatny druh leptospiry u
pozitivniho vzorku a negativni vysledek u pozitivniho vzorku).

Tab. 2: Bodové hodnoceni laboratori v EHK — 1180

Dosazené body 10 8 6

Pocet laboratofi 6 4 2 =12

Zavérecné hodnoceni této kontrolni a edukativni série EHK 1180 laboratofi diagnostikujicich
leptospirézu v CR je nasledujici. Hranice Uspésnosti vypoctena z aritmetického préiméru 8,7
minus dvakrat smérodatné odchylky 1,6 je 5,5. Vtéto sérii dosahlo vysledk@ nad hranici
Uspésnosti vSech 12 diagnostikujicich laboratofi. Ty obdrzi od ESPT certifikat o Uspésné Ucasti.

6. Zaveér

Vzorky byly rozeslany celkem 12 laboratorim, vysledkove formulafe vyplnilo a zaslalo 12 laboratofi.
Uspélo vSech 12 zucastnénych laboratofi (ztoho 6 s bodovou ztratou). Ucastnici EHK 1180
v prevazné vétsiné potvrdili, Zze vysetfovani leptospirdzy metodou MAT jim necini potize a ziskali
vysoké bodové ohodnoceni. Skutecné zavaznych chyb bylo opravdu malo, kvalitativni nebo
semikvantitativni vysledky testu zpravidla nejsou problémem. Standardni metoda (MAT)
diagnostiky leptospirdzy mdze 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 leptospirdz.

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

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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