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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/4-1/20223 je zaméfen na sérologii toxoplasmazy.

Navrh a realizace PT#M/4-1/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SzU). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 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: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni koédem
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: 15. 5. 2023

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-1/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1327

Nazev PT:

Sérologie toxoplasmozy

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Podstata a ucel PT:

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti
Toxoplasma gondii v kontrolnich vzorcich.

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vySetreni protilatek proti
Toxoplasma gondi.
Znalost postupl, interpretace sérologickych vysledkd.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita ¢i negativita sérologickych testd.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

99

Termin distribuce vzorka:

31. 1. 2023

Informace ucastnikiim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

21. 2. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1327, PT#M/4-1, €. 1-5, 31. 1. 2023

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, nespravné vyhodnoceni
testl, nespravny zapis do formulare.

Zplsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztazenou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané
trojitym opakovanym testovanim vzorkd.

Urceni maximalni smeérodatné

odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd.
Aritmeticky pr@imér vSech hodnocenych laboratofi minus dvé
smérodatné odchylky. Laborator Uspésné absolvuje cyklus EHK,
pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
vzorce: Limit = aritmeticky prdmér vysledkd vsech
hodnocenych laboratofi minus dvé smérodatné odchylky.

Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné
nizkym bodovym ziskem ( je mensi nez 50% maximalniho
bodového zisku), je vylouceno z vypoctu limitu. Takové
pracovisté je automaticky hodnoceno jako nelspésné.

Termin uverejnéni predbéznych
vysledka:

3. 3. 2023

Termin zavérecné

zpravy:

uverejnéni

Do 16. 5. 2023
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

2. Zptisob pripravy vzorki

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl bylo lidské sérum nebo plasma — pacientské vzorky vysetiené
na obsah protilatek proti 7oxoplasma gondii.. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté -20°C
+ 5°0C.

Poté, co uplynula Ihdta povinného jednoletého skladovani pro pfipad kontroly vySetfeni, 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,
rozplnén do lahvic¢ek se Sroubovacim uzavérem a predan k rozeslani. Vzorky jsou az do rozeslani
skladovany pfi teploté 4°C.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita
Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajisténa promichanim vzorkd pred zahajenim alikvotovani do
vzorkovnic. V den distribuce vzorkd je testovano libovolnych 5 vzork{ 3x na pfitomnost
antitoxoplasmickych protilatek.
Zabezpeceni stability vzork{: Stabilita je zajiSténa vhodnym skladovanim pfi teploté -20°C  + 5 °C az do
rozplnéni vzorkl. Kontrola stability byla provadéna testovanim 5 vzorkd 3x na pfitomnost
antitoxoplasmicky protilatek v terminu odeslani vysledkd ucastnikd.

3. Charakteristika materialu

Simulace klinického materidlu: smésné vzorky lidskych sér ¢i plasmy, odpovidajici svym kvalitativnim i
semikvantitativnim obsahem jednotlivych tfid antitoxoplasmickych protilatek skutecnym vzork@m zasilanym

k diagnostice toxoplasmdzy. Vysledky vysSetfeni vzorkl v NRL TOXO shrnuje tabulka 1.

Tab. 1: Vysledky vysetteni vzork( EHK 1327 v NRL TOXO

Vzorek KFR IgG IgA IgM IgE AVIDITA IgG
EHK Titr IU/ml IP IP IP IAv
1327

A N 0 0,1 0,1 0,1 i
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni
1:8 20 0,15 0,15 0,2 ,
B o, e, L, o, o, Vysoka
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni
1:32 85 0,25 0,3 0,3 .
C e e o, o, o, Vysoka
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni
1:256 180 0,6 1,2 0,7 .
D e o o, e o, Vysoka
Positivni Positivni Negativni Positivni Negativni
E 1:512 240 1,2 1,3 1,2 Vysoka
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni y

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem: Vzorky pochazeji od tehotnych Zen ve veéku 19-47 let,
které byly v dobé odbéru vzork{ ve 12.-15. tydnu téhotenstvi. VSechny chovaji v domacnosti kocku. Zeny
si stézuji na pretrvavajici Unavnost a bolesti kloubl. Vysetreni poZzaduje gynekologicka klinika, dg. Z34.9.
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

4. Zplsob hodnoceni

Nahlasené vysledky byly porovnavany s o¢ekavanymi vysledky ziskanymi trojitym opakovanym testovanim
vzork® v NRL. PFi porovnani s vysledky zucastnénych laboratofi se potvrdilo, Ze prevazujici kvalitatitivni i
semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Uvahu vedle kvalitativnich
vysledkl stanoveni celkovych antitoxoplasmickych protilatek, IgG a IgM také interpretaci vysledkd, a to
jak typ antitoxoplasmové protilatkové odpovéedi (interpretace I) tak klinické souvislosti (interpretace II).
Bylo hodnoceno, zdali byl z nabidky predpfipravenych hodnoceni vybran spravny komentar, v pripadé
nejasnosti bylo pfihlizeno ke slovnim hodnocenim napsanym do formulare. Za 1 vzorek miZze byti udéleno
0-12 bod.

5. Vyhodnoceni

Vysledky sérologickych testil, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2, 3 a 5, jejich
interpretace v tabulce 4. Spravné interpretace a komentare k jednotlivym vzorklm uvadime
v nasledujicim textu. ,Autentické slovni komentare laboratori jsou uvedeny v uvozovkach kurzivou.

Tab. 2: Titry KFR, které udavaji zGCastnéné laboratore (celkem: 30 pracovist), u jednotlivych vzorkd EHK
1327 a (semi)kvantitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach — celkem 83
pracovisté) v okruznich vzorcich.

KFR - titr A B C D E
0 86,67% 3,33%
2 3,33
4 3,33% 6,67%
8 6,67% 50% 3,33%
16 13,33% 26,67%
32 3,33% 10% 46,67% 3,33% 3,33%
64 6,67% 3,33% 10% 10%
128 6,67% 13,33% 30% 3,33%
256 3,33% 26,67% 30%
512 3,33% 16,67% 30%
1024 10% 16,67%
2048 3,33%
4096 3,33% 3,33%
IgG-IU/ml
Minimum 0 0 27 85 100
Median 0,5 18 82 202 296
Pramér 3 31 119 290 388
Maximum 164 151 455 1559 2764
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

Komentare k jednotlivym vzorkim:
Vzorek A neobsahoval antitoxoplasmické protilatky (viz Tab. 2 a 3), interpretace I = ,N". Vysledky
sérologickych testl nesveéddi pro toxoplasmovou infekci, téhotenstvi tudiz neni toxoplazmdzou ohrozeno,
interpretace II = ,G-" (viz Tab. 4). ,Primoinfekce v gravidité v soucasnosti nepravdepodobna, event.
doporucit kontroilni odbér v dalsim trimestru. " Asi Ctvrtina zicastnénych laboratori uvadéla
interpretaci I = ,N" a nebrala v Uvahu, Ze se jedna o vysetfeni téhotnych zen. Ackoliv to nebylo
vyhodnoceno jako chyba, za kterou by byly strhavany body, opakovani stejného hodnoceni pfi obou
interpretacich je lepsi se vyhnout.

Komentare nékterych laboratofi byly podeztivavé: , Neimunni stav, pri podezreni na infekci Toxoplasma
gondii dop. opakovat vysetreni v dalsich trimestrech tehotenstvi™. ,,Doporucuji poucit téhotnou, jak sniZit
riziko infekce na minimum.",, Vzhledem k anamnéze pacientky nelze vyloucit infekci v pocatecnim stadiu,
kdy jesté nedosio k tvorbe protildtek. Proto doporucuji zopakovat vysetreni za 2 - 3 tydny."
~Doporucujeme vysetreni opakovat ve 2. a 3. trimestru, z divodu kocky v domdacnosti."

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker(i toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1327. ,N*
udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky B

CELKOVE Negativni 2,94%
PROTILATKY Hraniéni 5,88%

N=34 Positivni 91,18%

IgG Negativni 98,98% 1,02%
N=99 Hranicni
Positivni 1,02% 96,94% 100% 100% 100%
IgM Negativni 98,98% 97,94% 97,96% 4,08% 2,04%

N=99 Hranicni 1,03% 2,04% 4,08% 1,02%
Positivni 1,02% 1,03% 91,84% 96,94%
IgA Negativni 100% 97,06% 98,53% 60% 2,86%
N=69 Hranicni 1,47% 1,47% 12,86% 10%
Positivni 1,47% 27,14% 87,14%
IgE Negativni 97,5% 100% 90,48% 30,95%
N=40 Hranicni 7,14% 45,25%
Positivni 2,5% 2,38% | 23,81%

U vzorku B vychazely nizké a u vzorku C o néco vyssi titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek a jim
odpovidajici hladiny IgG; testy na IgA, IgE i IgM byly negativni (viz Tab. 2 a 3). Prakticky vSichni Gcastnici
EHK se shodli s NRL TOXO na interpretaci I = ,S" a na interpretaci II = ,,G-". Tyto vzorky reprezentujici
anamnestické protilatky bez ohrozeni téhotenstvi toxoplazmoézou byly veskrze bezproblémové.
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

U vzorku D vysledné neprilis vysokeé titry celkovych protilatek, nizce pozitivni IgM a negativni IgA a IgE
svéddi pro postakutni toxoplazmozu (interpretace I = ,PA"). Interpretace tohoto vzorku neni Uplné
jednoznacna: ,Mezi interpretaci "A" a "PA" neni jednoznacné ostra hranice. I kdyZ by bylo mozné vzorek
zaradit (negativni IgA) do kategorie "PA", je treba k hodnoceni pristupovat obezretne a vhledem k pozitivite
IgM nelze udélat jednoznacny zaver - dop. vysetrit aviditu IgG a vysetreni zopakovat (za 2-3 tydny) pro
zhodnoceni dynamiky protidtek." , Vzhledem k casné fazi gravidity je spise pravdepodobné, Ze nakaza
probéhla pred otéhotnénim (interpretace II = ,G-“). Nicméne vzhledem k pozitivité IgM, doporucime
obezretnost a jednoznacnée primoinfekci tésné pred pocetim nevyloucime". Vétsina laboratori proto
uprednostnila interpretaci II = ,,G+".

Vzorek E se od vzorku predchoziho lisi vysSim titrem celkovych protilatek, ponékud vyssi hladinou IgM i
IgG a predevsim positivitou IgA a IgE. , Vysledek vysetreni svédci pro akutni toxoplasmozu, téhotenstvi
miiZe byt ohroZeno" (interpretace I=,A", ptripadné i ,PA", interpretace II = ,,G+"). Ani tento zavér neni
Uplné jednoznacny: ,,U vzorku D a nejspise i u vzorku E je poskozeni plodu vzhledem k délce gravidity asi
jen malo pravdépodobné, nicméné nelze vyloucit a proto uprednostnéna interpretace ,,G+". Takto se
nakonec (spravne) rozhodla naprosta vétsina laboratofri.

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji ziCastnéné laboratore (N=98) u jednotlivych
vzorkd EHK 1327.

A B C D E

INTERPRETACEI | N 97,96% 1,02%

S 1,02% 96,94% 100% 3,06% 1,02%

A 1,02% 2,04% 41,48% 75,51%

PA 55,1% 23,47%
INTERPRETACEII N 25,51%

K 1,02% 2,04%

L 2,04% 2,04% 1,02%

G+ 1,02% 3,06% 1,02% 79,59% 92,86%

G- 73,47% 94.,9% 96,94 % 18,37% 5,1%

o+

O-

Tab. 5: HIasena avidita IgG. Aviditu u jednotlivych vzorkl stanovovalo 47 laboratofi ziCastnénych v EHK

1327.
Avidita IgG

Vzorek | Nizka | Hranicni | Vysoka

A

B 2,94% | 97,06%

C 571%| 11,43% | 82,86%

D 19,57% | 43,48% | 36,96%

E 8,7% | 43,48% | 47,83%
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

1gG ukazuje tabulka 5. Je z ni vidét, Ze zatimco u jednoznacné
~neakutnich" vzorkd B a C panuje prevazna shoda na vysoké avidité, u ,potencialné akutnich“ vzorkd D a E
jsou vysledky rozdéleny mezi vSechny tfi alternativy. V NRL TOXO vysla avidita vzorkl B - E vysokd. Tyto
vysledky vySetfeni smésnych vzork( maji urcitou vypovédni hodnotu, ale variabilita vysledkd rliznych
laboratofi uzivajicich rlizné soupravy je prilis velika.

Jedina laborator, ktera stanovila aviditu IgG u séronegativniho vzorku A, hlasi vysokou aviditu.

Piehled pouzivanych sérologickych testii:

V tomto kole 33 (33,67%) laboratore stanovuji celkové antitoxoplasmické protilatky, coz je oproti
minulym kollim vyrazny pokles. Z dlivodu zavadéni IVDR byla zrusena vyroba souprav KFR firmou TestLine
Clinical Diagnostics s.r.o0. a vicero laboratofi hlasi, ze celkové protilatky jiz nevysetruji. Nékteré z nich si asi
si uvédomuiji, Ze to je chyba, a tak alespon pisi komentare jako ,,u vzorkd E, C, D a B doporucujeme
vysettit titr celkovych protilatek."

Laboratore, které stale celkové protilatky stanovuji, k tomuto Gcelu pouzivaji nejcastéji KFR (57,6%), dale
potom NIFR (21,2%) a latexovou aglutinaci (21,2%).

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to pomoci celkem 15 systémd: TEST-Line (23,47%), Abbott (22,45%),
Diasorin - Liaison (20,4%), Diesse (6,12%), Roche (5,1%) Access (4,08%) Cobas a Biorad a (3,06%) a
dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (14 systémi): TEST-Line (23,47%), Abbott (22,45%),
Liaison (20,41%), Diesse (6,12%), Roche (5,1%), Access (4,08%), Biorad a Cobas (3,06%) atd....

IgA stanovuje 70 (71,42%) pracovist’ celkem 7 systémy, z nichZ nejpouzivané&jsi jsou TEST-Line (68,57%),
Euroimmun (11,43%), Diesse (8,57%), Chorus Line (4,29%), Biorad (2,86 %) a NOVATEC (1,43%).

IgE stanovuje 40 (40,4 %) pracovist.?

Dalsi testy vyuZivaji 1 nebo 2 laboratore.

6. Zaver

PT#M/4-1/2023 (EHK 1327) Sérologie toxoplasmdzy se zucastnilo 98 laboratofi, vysledky nedodala 1
laboratof. Uspélo 96 laboratofi, neuspély 2 laboratofe. Parametry Uspésnosti a vysledky ohodnoceni
shrnuje Tab. 6. Je z ni patrné, ze EHK 1327 nebylo obtizné a Ze diagnostika toxoplasmozy u téhotnych zen
necini vétsiné diagnostickych laboratofi zadné potize. Diky tomu vice nez 80% laboratori dostalo
~bezchybné" hodnoceni 60 nebo 50 bodd. Z 98 laboratofi neuspély 2.

Naprosta vétsina uvadénych laboratornich vysledkd - kvalitativnich nebo semikvantitativnich — byla
bezchybnych, opravdu zavazné chyby jako zcela neadekvatni vysledky nebo nespravné interpretace byly
naprosto ojedinélé. Opét se objevila podezieni na zaménu vzorkd, tu a tam nebyly zadany vysledky vSech
povinnych stanoveni.
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2023

Tab. 6: Frekvence bodovych ohodnoceni a parametry Uspésnosti laboratofi v EHK 1327

Laboratofi

Pocet % __| HRANICE USPESNOSTI: 40,9 BODU
0, = ) ,

1,020/0 PROMER: 52,5 BODU

102% | SMERODATNA ODCHYLKA: 5,8

NEUSPELO

1,02%
1,02%
2,04%
1,02%
3,06%
1,02%
2,04%
52,04%
1,02%
2,04%
1,02%
1,02%
29,59%

(USPELO__| 96| 97,95 %
CELKEM | 98] 100 %]

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace SzU, a
to do 30 dnd po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork nebudou mit vliv na opravu
predchoziho netspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyfeSeni pripadné
neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani reklamace
pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavéreCné zpravy
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