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Priloha €. 1 — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Priloha €. 2 — souhrny vysledk{

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/28/2021 byl zaméfen na sérologii kliStové encefalitidy. Navrh
a realizace PT#M/28/2021 byly provadeény podle standardniho operacniho postupu SOP M/28 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpQsobilosti (ESPT) Stéatniho 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 zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

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

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.

Zpravu vypracoval:
MUDr. Hana Zelend, Ph.D. (NRL pro arboviry, Ostrava)

Zpravu autorizoval:
MUDr. Jana Kozakova
Tel: 267 082 260
Dne: 6. 9. 2021

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

PT# M/28/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/28/2021

Identifikace cyklu: EHK 1204

Nazev: Klistové encefalitidy

Koordinator: MUDr. Kozakova

Subdodavatel: NRL pro arboviry, Centrum klinickych laboratofi v ramci

Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé, MUDr. Hana Zelen3,
Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

ovérit schopnost Ucastnikd identifikovat pritomnost protilatek
proti klistové encefalitidé (IgM a IgG) v séru a interpretovat
dosazené vysledky

Kritéria Ucast

PT/EHK:

pro na

Znalost a technické vybaveni pro vysSetifeni protilatek proti
kliStové encefalitidé

ZpUsob pripravy:

viz kapitola 2

Mnozstvi pfipravovaného
testovaného materialu:

cca pro 80 laboratofi (a pro ovéreni homogenity a stability
vzork{)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1204, PT # M/28, €. 1 -2, 25. 5. 2021

uchovavani vzorka:

Zabezplecenl Sl Manipulace za sterilnich podminek, vhodné skladovani, rychly

vzorku: (s . o
transport ke zpracovani, testy homogenity a stability

Test homogenity a| Pro zajisténi stability a omezeni pripadné infekénosti je do

stability: vychoziho materialu pridavana smés antibiotik a
betapropiolakton v koncentraci 0,5ul/ml. Vybrané vzorky ze
série rozesilané zakaznikdim jsou testovany na pritomnost
cilového markeru v NRL pro arboviry v den pred distribuci
vzorkl a po terminu doruceni zasilek zakaznikim.

Podminky distribuce a|preprava a kratkodobé uchovavani pfi2 -8 ° C

chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe, zaména vzorkd, lidsky
faktor

Pocet ucastnikd:

74

Termin distribuce:

25. 5. 2021

ZpUsob distribuce:

prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté)

Predani vysledkd:

pisemné na predepsanych formulafich

zaveéreCné zpravy:

Zpisob vyhodnoceni Viz kapitola 4

vysledkd:

Urceni maximalni | Neprovadi se

smérodatné odchylky:

Urceni  prijaté vztazné|Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu povaZovan
hodnoty: vysledek ziskany v NRL.

Termin uverejnéni | 30. 6. 2021

ocCekavanych vysledkd:

Termin uverejnéni | Do 7. 9. 2021
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Sérologie klistové encefalitidy PT# M/28/2021

2. Zplisob pripravy vzork

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele — v Narodni referencni laboratofi pro arboviry,
ve Zdravotnim Ustavu se sidlem v Ostrave, vedouci: MUDr. Hana Zelend, Ph.D. v terminu od
10. 5. 2021 do 12. 5. 2021 dle SOP M/28.

Vychozim materialem pro pripravu vzork{ byla lidska plazma/sérum.

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z vysSetfenych sér pacientl. Séra jsou
dlouhodobé zamrazZena pfi -20°C. Pfed pripravou okruznich vzork{ byla vhodna séra vybrana a
rozmrazena pri teploté +4°C.

Po kontrole vnéjSiho vzhledu byla vybrana séra vySetfena na pritomnost anti-v. klist'. encefalitidy
(TBEV) IgG nebo total, anti-v. klist. encefalitidy (TBEV) IgM, VNT.

Vyhovuijici vzorky sér byly poté poolovany podle obsahu total Ig, IgG a IgM protilatek anti-TBEV na
potfebny objem podle poctu ucastnikd EHK.

Vyhovuijici vzorky poolovanych sér byly opracovany BPL, konzervovany smési antibiotik a filtrovany
(200nm). Pripravené poolované vzorky oznacené 1 a 2 byly opét vySetfeny na pritomnost anti-
TBEV total Ig, IgG a anti-TBEV IgM protilatek.

Pripravené oznacené vzorky sér byly v prepravnich nadobach ulozeny do polystyrénové krabice
s chladicimi vlozkami, ktera je oznacena samolepkou s nazvem EHK Sérologie klistové encefalitidy,
a dopraveny z NRL pro arboviry do SZU Praha.

V SZU Praha (NRL pro herpetické viry) byl otestovany vychozi material rozplnén do jednotlivych
vzorkd o objemu min. 0,3 ml.

Jednotlivé alikvoty (série 2 zkumavek) byly oznaceny cislem 1-2, Cislem EHK a datem rozeslani a
uskladnény pfi teploté 2 az 8°C aZ do distribuce Ucastnikim EHK. Preprava vzork( je zajiStovana
prepravcem.

3. Charakteristika materialu

Vzorek 1 byl pozitivni na protilatky tfidy IgG a negativni na IgM proti viru kliStové encefalitidy,
protilatky IgG byly vysokoavidni. Vzorek 2 byl pozitivni na protilatky tfidy IgG i IgM, protilatky IgG
byly nizkoavidni.

Vzorek 1 byl poolem lidskych sér obsahujicich vysokoavidni protilatky tridy IgG proti kliStové
encefalitidé ve strednim a nizkém titru. VSechna séra v poolu byla soucasné negativni na protilatky
tridy IgM proti kliStové encefalitidé. Pritomnost specifickych protilatek proti klistové encefalitidé
byla u vSech jednotlivych vzorkd konfirmovana virusneutralizacnim testem (VNT), zafazeny byly
vzorky s hodnotou VNT 32, 16 nebo 8. Poolovany vzorek byl v NRL testovan s vysledky: KFR 4,
ELISA IgG indirect pozit., avidita IgG 92 % (vysoka), ELISA Ig competitive pozit.,, ELISA IgM
negat., ELISA IgM capture negat.

Vzorek 2 byl poolem lidskych sér obsahujicich nizkoavidni protilatky tfidy IgG ve stfednim a
vysokém titru a soucasné protilatky tfidy IgM. Jednalo se o vzorky pochazejici od pacientl
s akutné probihajici nebo nedavno probéhlou infekci virem kliStové encefalitidy. PFitomnost
specifickych protilatek proti kliStové encefalitidé byla u vSech jednotlivych vzork{ konfirmovana
virusneutralizacnim testem (VNT), zarazeny byly vzorky s hodnotou VNT 32 nebo vysSi. Poolovany
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vzorek byl v NRL testovan s vysledky: KFR 32, ELISA IgG indirect pozit., avidita IgG 22 % (nizka),
ELISA Ig competitive pozit., ELISA IgM indirect pozit., ELISA IgM capture pozit.

4. Zptsob hodnoceni

Hodnoceni vysledkd je provadéno kvalitativné.

Za spravny je povazovan vysledek ziskany v NRL pro arboviry, u avidity IgG i sohledem na
vysledky dosazené v zUcastnénych laboratorich.

Oba vzorky byly v NRL pro arboviry vySetfeny na pritomnost protildtek proti viru kliStové
encefalitidy metodami: ELISA IgG indirect, ELISA total Ig competitive, ELISA IgM indirect, ELISA
IgM capture, KFR (komplementfixacni reakce).

Bodové ohodnoceni: za 1 vzorek maximalné 4 body

Zavazna chyba meénici interpretaci vysledku - minus 2 body, méné zavazna chyba neménici
interpretaci vysledku, chybéjici interpretace nebo chybna interpretace pfi spravném vysledku -
minus 1 bod.

Parametr IgG/Ig u vzorku €. 1 byl vyfazen z bodového hodnoceni vzhledem k tomu, Ze spravny
vysledek (pozitivni) zaslala méné neZ polovina Gcastnikd.

Proto maximalnim moznym poctem ziskanych bodl je v letosnim kole EHK 6 bod(i, namisto
obvyklych 8 bodd.

Laboratof se dle svych technickych moznosti mlize Gastnit pouze stanoveni IgG protilatek.
V tomto pripadé neni vyzadovana interpretace. Pro takovou laborator jsou potfebnym maximem
ziskanych bod( 2 body (misto obvyklych 4).

Vyhodnoceni:

Laborator uspéla pfi ziskani alespon 5 bodl (z maximalniho poctu 6), resp. pfi ziskani 2 bodU
z maximalniho poctu 2.

V pripadé nizsiho dosaZeného poctu bod( laboratof neuspéla.

5. Vyhodnoceni

Vzorek 1
Spravné vysledky: Ig/IgG pozitivni, avidita vysoka, IgM negativni, interpretace kod 2
(anamnestické protilatky — po ockovani nebo po prodélané infekci).

VySetteni ELISA Ig/I1gG:

27 laboratofi zaslalo spravny vysledek: pozitivni.
17 laboratofi zaslalo nespravny vysledek: hranicni
30 laboratofi zaslalo nespravny vysledek: negativni

Vysetieni avidity IgG:

Z 9 laboratori vySetfujicich aviditu IgG u vzorku €. 1 zaslalo

5 laboratofi spravny vysledek: vysoka avidita

3 laboratore nespravny vysledek: stfedni avidita

1 laborator nespravny vysledek: nizka avidita — tato laboratof hodnotila aviditu pfi naméreném
hrani¢nim vysledku IgG

VySetfeni ELISA IgM:
72 laboratofi zaslalo spravny vysledek: negativni
1 laborator zaslala nespravny vysledek: pozitivni
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1 laborator IgM nevysettuje

Interpretace vysledka:

38 laboratofi uvedlo spravnou interpretaci — kdd 2 (anamnestické protilatky — po ockovani nebo po
prodélané infekci), 2 laboratore uvedly jako moznou interpretaci navic i kod 4 (infekce u
ockovaného — selhani ockovani), 1 laborator uvedla navic i kéd 1 (séronegativni)

28 laboratofi uvedlo nespravnou interpretaci — kdd 1 (séronegativni), 2 laboratore navic

s nespravnym koédem 4, resp. 6

3 laboratore uvedly nespravnou interpretaci — kdd 4 (infekce u ockovaného — selhani vakcinace)

4 laboratore uvedly vlastni jinou interpretaci — kéd 6

U 1 laboratore vySetfujici pouze IgG nebyla interpretace hodnocena.

Vzorek 2
Spravné vysledky: Ig/1gG pozitivni, avidita nizka, IgM pozitivni, interpretace kod 3
(akutni infekce VKE - u neockovaného).

VySetteni ELISA Ig/I1gG:
VSech 74 laboratofi zaslalo spravny vysledek: pozitivni.

Vysetieni avidity IgG:
VSech 19 laboratofi hodnoticich aviditu IgG zaslalo spravny vysledek: nizka avidita

Vysetieni ELISA IgM:

72 laboratofi zaslalo spravny vysledek: pozitivni.
1 laborator zaslala nespravny vysledek: negativni.
1 laborator IgM nevysettuje.

Interpretace vysledka:

71 laboratofi uvedlo spravnou interpretaci — kéd 3 (akutni infekce VKE u neockovaného).
1 laborator uvedla nespravnou interpretaci — kdd 2 (anamnestické protilatky)

1 laborator uvedla jinou vlastni interpreatci - kod 6

U 1 laboratore vySetfujici pouze IgG nebyla interpretace hodnocena.

V EHK 1204 - Sérologie klistové encefalitidy byl z hodnoceni vyrazen parametr IgG u vzorku €. 1,
protoZe u tohoto slabé pozitivniho vzorku vice nez polovina zucastnénych laboratofi uvedla
nespravny vysledek (hrani¢ni nebo negativni). Maximalnim bodovym ziskem bylo proto 6 bod(.
V ramci hodnoceni uspélo 72 z(Castnénych laboratofi s poctem 6 bodd, 1 laborator uspéla

s bodovym hodnocenim 5 bodd z dlivodu nespravné interpretace u vzorku €. 2 a 1 laboratof
neuspéla.

6. Zaver
Vyplnéné protokoly EHK 1204 ke dni uzavérky 15. 6. 2021 vratilo 74 laboratofi.

ELISA soupravy k vysetieni Ig/IgG pouzilo 74 laboratofi, 4 laboratore vysettily 1g/IgG paralelné 2
rliznymi soupravami.
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ELISA soupravy k vysSetreni avidity IgG pouzilo 19 laboratofi.

ELISA soupravy k vySetfeni IgM pouzilo 73 laboratori, 3 laboratore vysetrily IgM paralelné 2
rliznymi soupravami.

Vzorek 1, ktery byl slabé pozitivni ve tfidé IgG a negativni ve tfidé IgM, zhodnotilo spravné
pouze 27 laboratori, proto tento parametr byl z konecného hodnoceni vyrazen. 17 laboratori
zaslalo hranicni vysledek a 30 laboratofi zaslalo negativni vysledek. K hodnoceni parametru IgG
pouzily laboratore soupravy 7 rliznych vyrobcl, na tomto vzorku jsou zietelné rozdily v senzitivité
rlznych souprav, avSak vzhledem k nestejnomérnému poctu laboratofi pouzivajicich jednotlivé
soupravy nelze z tohoto vysledku Cinit zadné zavéry.

Vzorek 2, ktery byl séropozitivni v obou tfidach protilatek, protilatky IgG byly nizkoavidni. Tento
vzorek spravné vyhodnotily téméF vSechny laboratore s vyjimkou jediné, kterad zaslala negativni
vysledek IgM. Interpretaci uvedly spravné vSechny laboratore s vyjimkou 2.

V letoSnim kole bylo nutno vyradit z hodnoceni parametr IgG u vzorku €. 1, ktery obsahoval nizkou
hladinu IgG protilatek a vétsina laboratofi méla problém se senzitivitou. Z toho dlivodu pfevazovala
také chybna interpretace vysledkd, ke které se u vzorku €. 1 pfi vyhodnoceni nepfihlizelo. Vzorek
¢. 2 pochazejici od pacientd a akutni infekci, necinil laboratofim potiZze s vyjimkou jediné, ktera
ziejmé zameénila vzorky.

Letosni kolo EHK bylo ponékud narocnéjsi, jelikoz byl zarazen slabé pozitivni vzorek v IgG, ktery
provéril kromé kvality laboratofi také senzitivitu pouzitych souprav. Kromé zminéného parametru u
vzorku €. 1 se s ostatnimi parametry laboratore vyporadaly dobre a rovnéz prokazaly schopnost
interpretovat vysledky. Interpretace je nedilnou soucasti laboratorniho vysledku, proto se chybna
interpretace odrazi v bodové ztraté. Nekteré laboratore se nad problematikou zamyslely hloubéji a
vyjadrily i dalsi moznosti interpretace svych vysledkl nebo doporucily dalsi postup pfi objasnovani
diagndzy pacientl. Ocenuji také rostouci pocet laboratofi vySetfujicich i aviditu IgG protilatek,
ktera pomaha ve spravné interpretaci vysledkd.

Vysledky jednotlivych laboratofi jsou uvedeny v Priloze €. 2.
V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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