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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/28/2023 byl zaméfen na sérologii kliStové encefalitidy. Navrh
a realizace PT#M/28/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu koordinatora
programu na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho
Ustavu (SzU). Toto pracoviété ]e akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako
poskytovatel zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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 kazdou zucastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kddem
laboratore a heslem.

Zpravu vypracovala:
MUDr. Hana Zelena, Ph.D.

Zpravu autorizovala:
MUDr. Hana Zelend, Ph.D. (NRL pro arboviry, Ostrava)
Tel.: 596 200 310

Dne: 1.9.2023

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/

email: ehk@szu.cz
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Sérologie klistové encefalitidy

PT# M/28/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/28/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1355

Nazev:

Sérologie klistové encefalitidy

Koordinator:

MUDr. Hana Zelena, Ph.D.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

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

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vysetfeni protilatek proti kliStové
encefalitidé

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

Zpisob pripravy:

Vychozim materidlem pro pripravu vzorkd je lidska plazma/sérum, které
je vySetfeno na pritomnost cilovych markerl. K dosaZeni potfebného
objemu (daného prihlasenym poctem Ucastnikd EHK) mdZze byt vychozi
material dofedén fetalnim bovinnim sérem do maximalniho objemového
podilu 50 %.

vysledkd.

Pocet Ucastnikd: 78

Termin distribuce vzorkd: 23. 5. 2023

Informace Ucastnikdim: Viz informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky
Termin pro odeslani 13. 6. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1355, PT # M/28/2023, ¢. 1-4, 23.5.2023

Zabezpeceni kvality vzorku:

Manipulace za sterilnich podminek, vhodné skladovani, rychly transport
ke zpracovani, testy homogenity a stability

Testy homogenity a stability:

Pro zajisténi stability a omezeni pfipadné infekcnosti je do vychoziho
materialu pfidavana smés antibiotik a betapropiolakton v koncentraci
0,5ul/ml. Vybrané vzorky ze série rozesilané zakazniklim jsou testovany
na pritomnost cilového markeru v NRL pro arboviry v den pred distribuci
vzorkl a po terminu doruceni zasilek zakaznik@im.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Bodové ohodnoceni: za 1 vzorek max 5 bodd. Maximalnim moznym
poctem ziskanych bod( je 20. Laboratof se dle svych technickych
moznosti miZe Ucastnit pouze stanoveni IgG protilatek. Pro takovou
laboratof jsou potfebnym maximem ziskanych bod{ 8 boddl.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu povaZovan vysledek
ziskany v NRL.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neurcuje se

Termin uverejnéni
oCekavanych vysledkd:

27. 6. 2023

Termin uverejnéni zavérecné
Zpravy:

Do 5. 9. 2023
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Sérologie klistové encefalitidy PT# M/28/2023

2. Zplisob pripravy vzork

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti koordinatora — v Narodni referencni laboratofi pro arboviry, ve
Zdravotnim Ustavu se sidlem v Ostravé, vedouci: MUDr. Hana Zelend, Ph.D. v terminu od 5.4. do
13.4.2023 dle SOP M/28.

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

Simulované Kklinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z vySetfenych sér pacientd. Séra jsou
dlouhodobé zamrazZena pfi -20°C. Pred pfipravou okruznich vzorkd 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 Gcastnikd EHK.

Vyhovuijici vzorky poolovanych sér byly opracovany BPL, konzervovany smési antibiotik a filtrovany
(0,22 um). Pripravené poolované vzorky oznacené Cisly 1 az 4 byly opét vySetfeny na pritomnost
anti-TBEV total Ig, IgG a anti-TBEV IgM protilatek. Vychozi materidl byl rozplnén do potrebného
poctu plastovych zkumavek se Sroubovacim uzavérem o objemu min. 0,3 ml.

Jednotlivé alikvoty (série 4 zkumavek jednotlivé oznacenych 1-4, Cislem EHK a datem rozeslani) jsou
v prepravnich nadobach ulozeny do polystyrénoveé krabice s chladicimi viozkami, ktera je oznacena
samolepkou s nazvem EHK Sérologie klistové encefalitidy. Az do odeslani do SZU (Koordinacni
pracovisté ESPT2) jsou vzorky uskladnény pfi teploté 2 az 8 °C. Krabice s alikvoty je dopravena
z NRL pro arboviry, Centra klinickych laboratofi v ramci Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé do
SZU Praha.

Pro testovani homogenity a stability vzork{ jsou pouzity 3 nahodné vybrané zkumavky od kazdého
vzorku, které jsou otestovany v NRL pro arboviry pfed odeslanim na Koordinacni pracovisté ESPT2
a nasledné jesté jednou ihned po ukonceni prislusné série EHK. Timto postupem je ovérena
homogenita a stabilita vzork(l v celém procesu od okamziku jejich pfipravy v NRL pro arboviry
v Ostravé (pracovisté koordinatora), pres transport do SZU (Koordinacni pracovisté ESPT2) a
transport rozplnénych vzork{ do cilové laboratore Ucastnici se EHK.

3. Charakteristika materialu

Vzorky 1 a 2 byly poolem lidskych sér negativnich na pritomnost IgG i IgM protiatek proti kliStové
encefalitidé. Negativni vysledky byly ovéfeny u vSech jednotlivy sér virusneutralizaCnim testem
(VNT). Poolovany vzorek byl v NRL testovan s vysledky: KFR <4, ELISA IgG indirect negat., avidita
IgG nehodnocena, ELISA Ig competitive negat., ELISA IgM negat.

Vzorek 3 byl poolem lidskych sér obsahujicich protilatky IgM a protilatky tfidy IgG proti kliStové
encefalitidé ve vysokém titru. Pfitomnost specifickych protilatek proti klisStové encefalitidé byla u
vSech jednotlivych vzorkd konfirmovana virusneutralizacnim testem (VNT). Poolovany vzorek byl
v NRL testovan s vysledky: KFR 32, ELISA IgG indirect pozit., avidita IgG vysoka, ELISA Ig
competitive pozit., ELISA IgM pozit.

Vzorek 4 byl poolem lidskych sér obsahujicich protilatky tfidy IgG proti kliStové encefalitidé
ve stfedné vysokém 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). Poolovany vzorek byl v NRL
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Sérologie klistové encefalitidy PT# M/28/2023

testovan s vysledky: KFR 16, ELISA IgG indirect pozit., avidita IgG vysoka, ELISA Ig competitive
pozit., ELISA IgM negat.

Vzhledem ke kodovani vzorkll nebylo mozno vyuzit v interpretaci legendu k jednotlivym vzork&m.
U vzorku €. 3 byly jako spravné akceptovany moznosti interpretace €. 3 nebo 4.
U vzorkl 1 a 2 byla jako spravna hodnocena interpretace €. 1 a u vzorku 4 interpretace C. 2.

4. Zplsob hodnoceni
Hodnoceni vysledkt EHK 1355 je provadéno kvalitativné.

Za spravny je povazovan vysledek ziskany v NRL pro arboviry.

VSechny vzorky byly v NRL pro arboviry vysSetfeny na pritomnost protilatek proti viru klistové
encefalitidy metodami: ELISA IgG indirect, ELISA total Ig competitive, ELISA IgM indirect, KFR
(komplementfixacni reakce).

Bodové ohodnoceni: za 1 vzorek maximalné 5 bod{ (4 body za vysledky testd +1 bod za interpretaci
vysledkd).

Laborator se dle svych technickych moznosti mlze Gcastnit pouze stanoveni IgG protilatek. Pro
takovou laboratof jsou potfebnym maximem ziskanych bodd 8 bodd, interpretace se nehodnoti.

Vysledek avidity IgG neni bodové hodnocen, rozdilné vysledky u vzorku €. 3 tedy na zavére¢né
hodnoceni nemély vliv.

Chybéjici nebo nespravna interpretace je hodnocena jako chyba s odectenim 1 bodu za kazdy
vzorek s chybéjici interpretaci.

Laboratore testujici pouze IgG nemuseji hodnotit interpretaci a i v pripadé, ze ji uvedou, na
vysledné hodnoceni nema vliv.

Laborator uspéla pfi ziskani alespon 16 bodd (z maximalniho poctu 20), resp. pfi ziskani 6 bod(
z maximalniho poctu 8.

V pripadé nizsiho dosaZeného poctu bod( laboratof neuspéla.

5. Vyhodnoceni

Vyplnéné protokoly s vysledky EHK 1355 ke dni posunuté uzavérky 20. 6. 2023 vratilo 76
laboratofi ze 78. Dvé laboratore vysledky bez udani dévodu nevratily.

Soupravy k vysSetreni IgG pouzilo 76 laboratofi.
35x ELISA soupravy TestLine, 16x Euroimmun, 8x Vidia, 7x Diesse, 3x Vircell, 2x Novatec, 5x jiné

Soupravy k vysetreni avidity IgG pouzilo 18 laboratori.
7x ELISA soupravy TestLine, 6x Vidia, 5x Euroimmun

Soupravy k vysetfeni IgM pouzilo 74 laboratofri.
37x ELISA soupravy TestLine, 13x Euroimmun, 8x Vidia, 7x Diesse, 3x Vircell, 1x NovaTec, 5x jiné

72 laboratore zaslaly spravné vysledky IgG a IgM u vSech 4 vzorkd, 2 laboratore vysetfujici pouze
IgG zaslaly spravné vysledky IgG u vSech 4 vzorkd.

Ve vysetieni IgG nechybovala Zadna laboratofr.

Ve vysSetreni IgM chybovaly 2 laboratore.
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Sérologie klistové encefalitidy PT# M/28/2023

Laborator ¢. 211 zaslala chybné vysledky IgM u vzorkl 3 a 4. Nelze vyloudit, Ze doslo k jejich
zaméné (vzorek €. 3 chybné vyhodnotila jako IgM negativni a naopak vzorek €. 4 jako IgM
pozitivni). Zaroven byla u obou téchto vzorkl nespravna interpretace.

Laborator €. 406 zaslala chybné pozitivni vysledek IgM u vzorku €. 2 a zaroven u tohoto vzorku
méla nespravnou interpretaci.

Laborator €. 543 neuvedla zadnou interpretaci ani u jednoho vzorku, prestoze vysledky vysetreni
IgG i IgM méla spravné u vsech 4 vzorkd.

Laboratore €. 332 a 448 uvedly chybnou interpretaci u vzorku €. 3 pfi jinak spravnych vysledcich
IgG i IgM.

Laborator €. 34 nevyplnila interpretaci k vysledklim na pfislusné misto vysledkového formulare,
nybrz jen do poznamky. Na vysledné hodnoceni to nemélo vliv, ale doporucujeme pristé vyplnit
pfimo do formulare z dlivodu automatizace hodnoceni.

Aviditu IgG vysetfilo alespor u jednoho vzorku 18 laboratofi, pouzily k tomu soupravy 3 rliznych
vyrobcd.

U vzorku €. 3 vysetfilo aviditu IgG 18 laboratofi s rozdilnymi vysledky. 8 laboratofi uvedlo vysokou
aviditu (pouzité soupravy - 4x Vidia a 4x Euroimmun), 4 laboratofe mély stfedni aviditu (2x
TestLine, 1x Vidia, 1x Euroimmun) a 6 laboratofi uvedlo nizkou aviditu (5x TestLine a 1x Vidia).

U vzorku €. 4 vysetfilo aviditu IgG 15 laboratori, vSechny zmérily aviditu jako vysokou (6x
soupravami TestLine, 6x Vidia a 3x Euroimmun).

Tabulka — Bodové hodnoceni jednotlivych laboratofri

C.lab. | Max. Dosazeno | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Celkové
bod(i bodl vz. 1 vz. 2 vz. 3 vz. 4 IgM IgG interpr. | hodnoceni

2 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
11 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
13 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
16 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
18 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
20 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
23 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
26 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
28 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
31 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
32 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
34 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
35 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
37 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
38 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
39 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
44 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
51 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
56 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
58 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
64 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
65 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
68 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
70 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
89 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
115 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
138 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
156 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
209 8 8 2 2 2 2 8 uspéla
211 20 14 5 5 2 2 4 8 2 neuspéla
214 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
230 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
241 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
290 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
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C.lab. | Max. Dosazeno | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Body za | Celkové
bodt bod{ vz. 1 vz. 2 vz. 3 vz. 4 IgM IgG interpr. | hodnoceni
299 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
312 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
316 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
324 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
332 20 19 5 5 4 5 8 8 3 uspéla
333 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
344 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
350 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
354 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
362 8 8 2 2 2 2 8 uspéla
365 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
373 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
388 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
390 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
398 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
406 20 17 5 2 5 5 6 8 3 uspéla
407 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
448 20 19 5 5 4 5 8 8 3 uspéla
456 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
460 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
529 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
532 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
543 20 16 4 4 4 4 8 8 0 uspéla
550 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
551 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
554 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
560 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
569 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
595 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
598 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
637 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
641 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
647 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
672 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
675 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
702 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
737 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
743 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
746 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
755 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
760 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
792 20 20 5 5 5 5 8 8 4 uspéla
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Sérologie klistové encefalitidy PT# M/28/2023

6. Zaver

EHK 1355 sérologie klistové encefalitidy se Ucastnilo 78 laboratori, 2 laboratore nevratily vysledky
k hodnoceni, jedna laboratof neuspéla (C. 211), protozZe ziskala pouze 14 bod{ z 20 (minimum pro
Uspésné absolvovani EHK 1355 je 16 bodl z 20).

Ostatni laboratore uspély, z toho 69 laboratofi s plnym poctem 20 bod( z 20 a dvé laboratore
s plnym poctem 8 bod( z 8. Dvé laboratore uspély s 19 body, jedna laboratof se 17 body a jedna
laborator s 16 body z 20.

Letosni kolo prokazalo vysokou kvalitu prace laboratofi i pouzivanych diagnostickych souprav.
Zvyseny pocet vzorkd zafazenych do EHK poskytuje reprezentativnéjsi vysledek.

V letosSnim kole se vyskytly problémy svysledky IgM u 2 laboratori, tyto ojedinélé chyby
pravdépodobné nesouviseji s konkrétnimi soupravami, protoze jini Ucastnici pouzivajici tytéz
soupravy méli vysledky spravné. U ostatnich laboratofi byly bodové ztraty vyhradné z ddvodu
nespravné nebo chybéjici interpretace.

Prekvapivé byly rozdilné vysledky avidity IgG u vzorku €. 3, které se vyskytly u laboratofi
pouzivajicich soupravy 3 rliznych vyrobct.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace
SZU, a to do 30 dn{ po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork& nebudou mit viiv na
opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreSeni
pripadné neshodné prace v laboratofri.

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 zdvérecné zpravy
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