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Zavér
Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouSeni zpUsobilosti PT#M/25/2023 byl zaméfen na sérologii Yersenia
enterocolitica. Ucelem tohoto EHK (externiho hodnoceni kvality) je ovéfit schopnost
Ucastnik{ identifikovat pritomnost protilatek proti Yersinia enterocolitica v klinickém
materialu pomoci imunochemickych technik.

Navrh a realizace PT#M/25/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu na pracovisti Expertni skupiny pro zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU).

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

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zucCastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni
kdédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval:
RNDr. Ilona Souckova (Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové)

Zpravu autorizoval:
RNDr. Ilona Souckova
Tel. 495 832 841

Dne: 11. 8. 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 Yersenia enterocolitica

PT#M/25/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/25/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1352

Nazev PT:

Sérologie Yersinia enterocolitica

Koordinator:

RNDr. Souckova (Sejkorova), NRL pro imunologii, Fakultni nemocnice
Hradec Kralové

Podstata a Ucel PT:

Ovérit schopnost Ucastnikd identifikovat pfitomnost protilatek proti
Yersinia enterocolitica (1gG, IgA a IgM) v séru

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vysetteni protilatek Yersinia enterocolitica

Charakteristika materialu:

Simulovany klinicky material, 2 vzorky s 0,25 ml séra pro stanoveni protilatek

proti Yersinia enterocolitica

Hodnocené ukazatele: Pozitivita/negativita vzorku

ZpUsob pripravy: Viz kapitola 2 zavéretné zpravy

Pocet Ucastniku 51 (vracené vysledky 49)

Termin distribuce vzorku: 16. 5. 2023
Informace Ucastnikdim: Informace pro Ucastniky prilozeny ke vzork@im a na web SZU.
Termin odeslani vysledkd 6. 6. 2023

Ucastniky:

Oznaceni vzorkovnic: EHK 1352, PT#M/25, ¢ 1 -2, 16. 5. 2023

Pro zajisténi stability a omezeni pfipadné infekcnosti je do vychoziho
materialu pfidavan konzervacni pripravek ProClin. Vybrané vzorky ze
série rozesilané zakazniklm jsou testovany na pritomnost cilového
markeru v NRL pro imunologii 1-3 dny pied distribuci vzork a po
terminu doruceni zasilek zakazniklm.

Zabezpeceni jakosti vzorku

Mozné zdroje analytickych
chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4 zavéretné zpravy

vysledkd:

Urceni piijaté vztazné hodnoty: |Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu povazovan
konsenzualni vysledek

Urceni maximalni smérodatné |[Neprovadi se

odchylky:

Termin uverejnéni predbéznych | 13. 6. 2023
vysledkd:

Termin uverejnéni zavérecné Do 29. 8. 2023
Zpravy:
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Sérologie Yersenia enterocolitica PT#M/25/2023

2. Zptisob prFipravy vzorkd
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z vysetienych sér pacientl postup podle
SOP M/25. Séra jsou dlouhodobé zamrazena pfi -20°C. Pred pfipravou okruznich vzorkl jsou
vhodna séra vybrana a rozmrazena pri chladnickové teploté +4°C. Po kontrole vnéjsiho
vzhledu vzorkd jsou vybrana séra vysSetfena na pfitomnost protilatek proti Yersenia
enterocolitica 1gG a IgA. Vyhovuiici vzorky sér jsou poté poolovany do transfizni lahvicky a
konzervovany pomoci pripravku ProClin (Sigma). Pfipravené vzorky jsou opét vysetreny na
pritomnost protilatek proti Yersenia enterocolitica.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

ZabezpecCeni kvality: Pfipraveny vychozi material je testovan na pfitomnost virovych antigent
v laboratofich UKM FN Hradec Kralové.

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajisténa promichanim vzorkd pred zahajenim
alikvotovani do lyofilizacnich lahvicek a rovnéz v jejim pribéhu.

Zabezpeceni stability vzork(: Stabilita je zajiSténa manipulacemi za sterilnich podminek,
vhodnym skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani a uréenim terminu, do kterého musi
byt odeslan vysledek zpét k vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzorkd je zajiSténa jejich
zamrazenim a konzervaci (ProClin).

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovana na zakladé opakovaného testovani: po
zakonzervovani pri distribuci vzorkd a po terminu doruceni zasilek zakazniklim. Na kazdé
testovani se pouzije novy vzorek, prlkazem homogenity a stability vzorkl je dosazeni
totoznych vysledkl v Case.

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Rozmrazeni vzorkl se provadi pzZiblizné 5 dni pred datem, kdy maiji byt vzorky zaslany do
Koordinacniho pracovisté ESPT2. Vzorky se pak uchovavaiji v lednici pfi 4 - 8 °C. Po ovéreni
kvality vzorkd, co se tyce sledovaného analytu, jsou vzorky den pfed avizovanym vyzvednutim
v laboratofi rozplnény po cca 0,25 ml do oznacenych zkumavek a zabaleny pro transport.
Baleni a distribuci vzork( zajistuje Koordinacni pracovisté.

3. Charakteristika materialu

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkd jsou séra pacientl nebo vhodnych darcd,
vytipovanych v prlibéhu roku. Séra jsou pred zpracovanim uskladnéna zamrazena pfi -20°C.

4. Zplsob hodnoceni

Hodnoceni je provadéno na zakladé konsenzudlniho vysledku. Za identifikaci pfitomnosti
protilatek ve vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 12 bod{ pfi stanoveni 3 izotypd (IgG,
IgA, IgM) a 8 bod{ pfi stanoveni 2 izotypl (jednotna pravidla pro hranici Uspésnosti - 80%).
Jestlize stejny typ atypického vysledku vykaZze vétsi pocet ucastnikd, mdze byt prihlédnuto

k tomu, zda neexistuje souvislost mezi timto vysledkem a plvodem reagencii (vyrobce).

V takovém pripadé koordinator provede hodnoceni po zvazeni nastalé situace.
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Sérologie Yersenia enterocolitica

PT#M/25/2023

Zplsob hodnoceni IgA, IgG a IgM

Tabulka: Schéma hodnoceni

Vysledky laboratore - zplisob hodnoceni

Vzorek
Pozitivni Hranicni Negativni
IgA negativni 0 bodl 1 bod 2 body
IgA pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
IgG negativni 0 bodl 1 bod 2 body
IgG pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
IgM negativni 0 bodii 1 bod 2 body
IgM pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
Cilova hodnota:
Vzorek A: Vzorek B:
IgG pozitivni IgG negativni

IgA nebylo dosaZeno konsenzu (viz graf)

(bez vazby na metodu ¢i reagencie)

IgM negativni
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Sérologie Yersenia enterocolitica PT#M/25/2023

5. Vyhodnoceni

Konecné hodnoceni bylo provedeno u 49 laboratofi.
Uspésnost v tomto cyklu- 48 laboratofi (98%)

Stanoveni Stanoveni Stanoveni 2 | Stanoveni 2 | Stanoveni
izotypu IgM | izotypu IgG | izotypl IgG | izotyp( IgA | 3 izotypi
a IgM a IgG IgA, IgG,
IgM
Pocet 1 1 1 38 8
laboratori
Stanoveni 1 | Stanoveni 2 izotypli Stanoveni 3 izotypi
izotypu
Pocet 2 37 1 1 6 1 1
laboratori
Pocet bodli | 4 8 6 3 12 11 10
Kvalitativni hodnoceni IgA, 1gG, IgM - vzorek A
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Sérologie Yersenia enterocolitica PT#M/25/2023

Kvalitativni hodnoceni IgA, IgG, IgM - vzorek B
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Zastoupeni jednotlivych vyrobcti

Vyrobce Pocet laboratori %
Euroimmun 21 43
Orgentec 5 10
Testline 17 35
Jiné (Serion, Virotech, 6 12
Viramed aj.)

6. Zaver

EHK 1352 se zUcastnilo 51 laboratori. Vysledky zpét k vyhodnoceni predalo 49
laboratofi. Hranice Usp&Snosti byla stanovena pfi stanoveni 3 izotyp& 10 bod( , pfi
stanoveni 2 izotypd 6 bodd, a pfi stanoveni 1 izotypu 3 body. Uspésnost v tomto
cyklu byla 98 % (tj. 48 laboratofi). Stejné jako v predeslych cyklech jsou vysetreni
provadéna Sirokou Skalou metod. Rovnéz zastoupeni jednotlivych vyrobcl je velmi
pestré. Nejvétsi zastoupeni ma v laboratorich firma Euroimmun a Orgentec.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim
webové aplikace SZU, a to do 30 dnl po obdrzeni svych vysledkl. Vysledky
edukativnich vzork( nebudou mit vliv na opravu predchoziho nedspésného vysledku
vramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreseni pripadné neshodné prace
v laboratofi.

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

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

Konec zavérecné zpravy
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