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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/4/2021 je zaméfen na sérologii toxoplasmodzy. Navrh a realizace
PT#M/4-2/2021 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/4 na pracovisti Expertni
skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (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 Gcastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Piloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zdCastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kddem
laboratore a heslem

Zpravu vypracoval: )
RNDr. Petr Kodym, CSc., NRL pro toxoplazmdzu, SZU Praha

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

Dne: 8.12.2021

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

PT#M/4-2/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2021

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1214

Nazev:

Sérologie toxoplasmdzy

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT:

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti 7oxoplasma
gondiiv kontrolnich vzorcich

Kritéria pro Ucast na PT:

VySetreni vsech 5 vzorkd, interpretace vysledkd, vyplnéni
vysledkového formulare a jeho odeslani na ESPT.

ZpUsob pripravy:

viz kapitola 2

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materialu:

60 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1214, PT # M/4-2, €. 1 -5, 21.9.2021

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Garance adekvatniho obsahu specifickych protilatek:

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

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

Test homogenity a
stability:

Vychozi materidl 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 vysSettuii.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Kratkodobé uchovavani vzork(
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:

102

Termin distribuce:

21.9.2021

ZpUsob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)

Predani vysledka:

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

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4. Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich
interpretace jsou ohodnoceny 0-12 body/vzorek, (maximum: 60
bod{). Limit UspésSnosti se stanovi takto: od priimérného bodového
ohodnoceni vSech laboratofi se odectou 2 smérodatné odchylky.

Urceni smérodatné
odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych Gcastnik

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

zaveéreCné zpravy:

Termin zverejnéni 14.10.2021
oCekavanych vysledki:
Termin zverejnéni Do 4.1.2021
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2021

2. Zpusob pripravy vzorkl

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl bylo lidské sérum nebo plasma. Vychozi material byl
dlouhodobé uskladnén pri teploté -20°C  + 5 °C a pred pouzitim skladovan pfi teploté 2 az 8°C.

Vzorky séra Ci plasmy pacientl, vySetfovanych v NRL TOXO, byly skladovany v mrazicim boxe pfi teploté
-20 °C + 5°C. Poté, co uplynula Ih(ita povinného jednoletého skladovani 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 marker(. Kazdy vzorek byl stabilizovan 0,001%
azidu sodného, rozplnén do lahvicek se Sroubovacim uzavérem a predan k rozeslani.

3. Charakteristika materialu
Simulace klinického materidlu: smésné vzorky lidskych sér ¢i plasmy, odpovidajici svym kvalitativnim i
semikvantitativnim obsahem jednotlivych tFid antitoxoplasmickych protilatek skutecnym vzorklim zasilanym
k diagnostice toxoplasmdzy. Vysledky vysetfeni vzorkl v NRL TOXO shrnuje tabulka 1.

Vzorek KFR 19G IgA IgM IgE AVIDITA IgG
EHK Titr IP IP IP IP IAv
1214

A N 0,3 0,1 0,2 0,1 ]
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni

5 N 0,25 0,1 0,1 0,1 ]
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni

C 1:8 2,8 0,1 0,3 0,1 Vysoka
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

D 1:32 4,5 0,3 0,6 0,3 Vysokd
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

E 1:1024 6,6 2,3 2 1,8 Vysoka
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni Y

Tab. 1: Vysledky vysetteni vzork( EHK 1214 v NRL TOXO.

Vzorky byly rozeslany s timto komentairem: Vzorky pochazeji od péti muzd ve véku 16-81 let, ktefi
se v dobé jarniho lockdownu Gcastnili utajeného vecirku spojeného s opékanim divoc¢aka. Vzhledem ke
konspiracnim podminkam a amatérskému provedeni vyvstaly pochybnosti, zdali bylo maso dostatecné
tepelné upravené. Neékteri Ucastnici vecirku si poté zacali stézovat na pretrvavajici Unavnost a bolesti
kloub. Prakticka Iékarka u nich Zada o vysetieni na toxoplasmézu, dg. B58.9.

4. Zpisob hodnoceni

Vzorky byly rozeslany celkem 102 laboratorim, vysledkové formulare vyplnilo 100 pracovist. Nahlasené
vysledky byly porovnavany s vysledky ostatnich laboratofi a také s vysledky ziskanymi v NRL, pficemz
prevazujici kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Gvahu
vedle kvalitativnich vysledkl stanoveni celkovych antitoxoplasmickych protilatek, IgG a IgM také
interpretaci vysledkd, a to jak typ antitoxoplasmové protilatkové odpovédi (interpretace I) tak klinické
souvislosti (interpretace II). Bylo hodnoceno, zdali byl z nabidky predpfipravenych hodnoceni vybran
spravny komentar, v pripadé nejasnosti bylo prihlizeno ke slovnim hodnocenim napsanym do formulare.
Za 1 vzorek mdze byti udéleno 0-12 bodd.
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5. Vyhodnoceni

LaboratoH Tab. 2: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratori, které se
Podet % z(Castnily EHK 1214
1%
1%
1%

NEUSPELO

HRANICE USPESNOSTI: 41,2 BODU
PROMER: 53,6 BODU
SMERODATNA ODCHYLKA: 6,2

w
W R WNWN W DN

Certifikat o Uspésné ucasti v EHK sérologie toxoplasmozy v roce 2021 dostanou ty laboratore, které
se zUcCastnily obou letosnich kol a ziskaly dohromady alesponn 84 bodl (hranice uspésnosti: 80,6
bodu), coz splnilo 98 ze 100 Gcastnikl EHK 1176+1214. Certifikat nedostanou laboratore, které se
zUcCastnily pouze jarniho (1) kola + 2 laboratore nelspésné v obou kolech. Ze 100 laboratori, které
splnily podminku Ucasti v obou kolech, dosahlo maximalné moznych 120 bodd 30 % a skére 100 bod(
26 % laboratofi, primérné ohodnoceni bylo 106,4 bodu, smérodatna odchylka 12,9 bodu,
median 108 bodti. Naopak zisk 97 a méné bodl fadi laboratof do posledni pétiny a 91 a méné bodd
do posledni desetiny, kde jsou i 4 laboratore, které neuspély v alesponi v jednom z letosnich kol.
2 laboratore byly netspésné v obou kolech.

Vysledky sérologickych testii, které laboratore uvadeéji, jsou shrnuty v tabulkach 3, 4 a 6, jejich
interpretace v tabulce 5. Spravné interpretace a komentafe k jednotlivym vzorklm uvadime
v nasledujicim textu. ,,Autentické slovni komentare laboratofi jsou uvedeny v uvozovkach kurzivou."

Komentare k jednotlivym vzorkiim:

Vzorky A a B byly sérologicky negativni ve vSech parametrech (viz Tab. 3 a 4), interpretace I = ,N".
Vysledky sérologickych testli nesvédci pro toxoplasmovou infekci, interpretace II = ,N". Na téchto zavérech
se shodli, snad s vyjimkou 2 laboratofi, vSichni Ucastnici EHK 1214.

Nejistotu z vysledku testl vyjadiuji tyto komentare: , Hladina Toxo IgG je v neurcité zoné, opakovat test za
3 tydny. V pripadé akutni toxoplasmozy dojde ke zvysSeni koncentrace protildtek.",,U vzorki A a B
bychom doporucily odbér s odstupem 3 tydnd. Avidita IgG u téchto vzorkd z divodu nizkych hodnot
(negativnich) nebyla provedena".

U vzorki C a D vychazely pozitivni testy jak na celkové antitoxoplasmické protilatky tak na IgG, pficemz
testy na IgA, IgE i IgM byly prevazné negativni (viz Tab. 3 a 4), interpretace I = ,S". Jedna se tedy o
Jlatentni nakazu, anamnestické titry protilatek po proZité infekc" interpretace II = L, pfipadné klinické
obtize ziejmé s toxoplazmdzou nesouviseji. Vzorek C s nizkymi titry celkovych protilatek byl bez problémd,
pouze vyjimecné vychazel jako negativni. Asi dvakrat se u néj objevily protichlidné interpretace: zatimco
interpretace I byla hlaSena jako "Séropozitivni", interpretace II téhoz vzorku byla "Negativni".

U vzorku D sice titry celkovych protilatek i hladiny antitoxoplasmickych IgG vychazely vyssi, ale
interpretace byla stejna: ,/atentni nakaza, anamnestické titry protildtek po proZité infekci". Ani ne Ctvrtiné
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laboratori, jejichz metody jsou vysoce citlivé, zkomplikoval interpretaci zachyt antitoxoplasmickych IgM (viz
tab. 4). VétSinou se jednalo o hrani¢ni hladiny (ty byly akceptovany bez strzeni bodu), které interpretaci
vysledkd prakticky neovlivnily: ,IgM by mohly byt i hranicni (Liaison ma cutt-off (6,0) nastaven spise

"tvrdeji”, z klinického hlediska to ale nema prakticky vyznam",Mohlo by se také jednat jen o nespecifické
IgM, pak by interpretace byla S/L." ,,Pravdépodobné se jedna o dlouhodobé pretrvavajici hladiny IgM."
Postakutna toxoplazmoza alebo skor séropozitivne, toxoplazmoza prekonana pred dlhsim casom, o com
svedci nizsi titer IgG a hranicné IgM. "

Pres tento mirné matouci nalez je drtiva vétsina interpretaci I i IT u vzorku D spravnych (viz tab. 5). Jen
malo laboratofi se nechalo zviklat: ,,P/7 neprilis vysokém titru celkovych protildtek o by se mohlo jednat i o
pocinajici toxoplazmozu", dokonce i pfi negativnim IgM: ,,Pozitivita protildtek detekovana sice pouze ve
tride IgG, ale markery akutniho onemocnéni, predevsim IgM jsou tésné pod hranicni' hodnotou. Pri neprilis
vysokém titru celkovych protilatek o by se mohlo jednat i o pocinajici toxoplazmozu." Jiné pripoustély i
bajnou variantu: ,,...nebo se mize jednat o reaktivaci latentn/ infekce", nebo byly naprosto bezradné:
~Neurcité vysledky. Testovat znovu za 3 tydny. Pokud se bude jednat o akutni toxoplasmozu, dojde k
nardstu titru protildtek."

Tab. 3: Titry KFR, které udavaji zicastnéné laboratore (celkem: 36 pracovist), u jednotlivych vzorkd EHK
1214 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach — celkem 85 pracovist)
v okruznich vzorcich.

KFR — titr A B C

0 94,29% 94,29% 8,33%
1:4 5,71% 5,71% 22,22%
1:8 55,56% 5,56%
1:16 8,33% 27,78%
1:32 5,56% 55,56%
1:64 11,11% 2,78%
1:128 11,11%

1:256 22,22%
1:512 47,22%
1:1024 16,67%

Minimum
Median
Primér
Maximum

Vzorek E s vysokymi titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek a s jednoznacné positivnimi hladinami
IgM a IgA a s positivnimi hodnotami IgE odpovida , akutni probihajici infekci" (interpretace 1=,A"),
«Interpretace I mozna i jako A, pokud nevérime avidité (bloty IgA hr, IgM neg a IgG pozit také svédci spise
pro PA)" U vzorku E nelze vyloucit ani akutni toxoplasmosu (vysetreni avidity ale u EHK vzorkd
neprovadime), interpretaci PA jsme uprednostnili vzhledem k pomeru hladin protilatek (pomérné nizka
hladina IgM pri velmi vysoké hladiné 1gG), kaZdopadneé profil protilatek by odpovidal primoinfekci v udané
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dobé (1. na jare cca pdl roku pred odbérem, je-Ii to tak mysieno)"; ,,vzhledem k vysoké hladiné IgG
protilatek nelze vyloucit ani postakutni fazi infekce". Pripadné klinické obtize mohou mit souvislost

s toxoplazmézou (interpretace II = ,K“). Opét bajna varianta: , Vysokd avidita u vz. E miZe nasvédcovat
reaktivaci latentni toxoplasmozy".

Na rozdil od vzorku D byl vzorek E bezproblémovy jak co do vysledkl sérologickych testd, tak i z hlediska
interpretaci.

Tab. 4: Kvalitativni vysledky stanoveni marker( toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1214. ,N"
udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky C

CELKOVE Negativni 10,2%
PROTILATKY | Hranicni 12,24 %

N=49 Positivni 77,55 % 100 %

I1gG Negativni 96,97%
N=99 Hranicni 2,02% 1%
Positivni 1,01% 99%
IgM Negativni 100 % 76,77%

N=99 Hranicni 16,16%
Positivni 7,07%
IgA Negativni 97,01% | 94,12%
Hranicni 5,88%
Positivni 2,99%
Negativni 100% 100%
Hranicni
Positivni

Tab. 5: Interpretace I a II, které udavaji zicastnéné laboratore (N=100) u jednotlivych
vzorkd EHK 1214.

A B C D E

INTERPRETACEI | N 98% 98% 1%

S 1% 1% 98% 85%

A 3% 81%

PA 1% 1% 1% 12% 19%
INTERPRETACEII | N 98% 98% 4% 1%

K 1% 1% 1% 9% 99%

L 1% 1% 95% 90% 1%

G+

G-

O+

O-
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Tabulka 6 ukazuje kvalitativni vysledky stanoveni avidity IgG ,mimo soutéz" ve 45 laboratorich (ne kazda
z nich stanovovala aviditu u vSech vzork(). Je z ni vidét, ze zatimco u jednoznacné ,neakutnich" vzorkd C a
D panuje prevazna shoda na vysoké avidité, u ,potencidlné akutniho" vzorku E jsou vysledky témér
rovnomérné (mirné prevazuje hranicni) rozdéleny mezi vSechny tfi alternativy. Tyto vysledky vysetreni
smésnych vzork& maji uréitou vypovédni hodnotu, ale predevsim u vzorkl, kde je i tak jasné, Ze akutni
toxoplazmdzu nereprezentuiji.

Tab. 6: Vysledna avidita IgG. Aviditu u jednotlivych vzorkd stanovovalo 45 laboratofi zic¢astnénych v EHK
1214. V NRL TOXO vysla avidita vzorku C vysokd, u D vysoka a u vzorku E vysoka.

*) Jedina laborator, ktera stanovila aviditu IgG u séronegativnich vzork{ A a B, hlasi nizkou aviditu.

Avidita IgG
Vzorek | Nizka |Hranicni | Vysoka
A X
B X
C 2,94% 5,88% | 91,18%
D 10% 25% 65%
E 28,89% | 37,78% | 33,33%

A na zavér obvykly aktualni prehled pouzivanych metod:
V tomto kole 48 (48%) laboratofi stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky, z nichz 75%
uvadi, ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 14,58% NIFR a 10,42 % latexovou aglutinaci.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 14 systémd:

TEST-Line (30%), Diasorin - Liaison (21%), Abbott (20%), Diesse (5%), Access a Novatec (4%), Biorad,
Cobas a Roche (3%) a dalSich.

Testy na IgM pouZivaji rovnéZ vSechna pracovisté (14 systémd): TEST-Line (30%), Liaison (21%), Abbott
(20%), Diesse (5%), Access (4%), Biorad, Cobas, Roche a Novatec (3%) atd....

IgA stanovuje 70 (70%) pracovist’ celkem 6 systémy, z nichz nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (72,86%),
Diesse (7,14%), Euroimmun a Chorus Line a NOVATEC (5,71%) a Biorad 2,86%).

IgE stanovuje 40 (40 %) pracovist'.
Dalsi testy vyuZivaji 1 nebo 2 laboratore.

6. Zavér
Z vysledkl hodnoceni (viz Tab.2) je patrné, Zze EHK 1214 nebylo obtizné a Ze diagnostika akutni

toxoplasmdzy necini vétsiné zucastnénych potize. Diky tomu 77% laboratofi dostalo ,,bezchybné" hodnoceni
60 nebo 50 bodd.

Skutecné vaznych chyb bylo opravdu malo, spiSe nez s kvalitativnimi nebo semikvantitativnimi vysledky
mohou tu a tam nastat potize s interpretacemi. Obcasnou chybou bylo, Ze do formulare u nékterych
vzork{ byly a u jinych nebyly zadany vysledky vSech povinnych stanoveni - jmenovité IgG a IgM.

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

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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