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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/27/2025 (EHK 1487) je zaméfen na sérologii Varicella-zoster
viru (VZV).

Navrh a realizace PT#M/27/2025 (EHK 1487) byly provadény podle standardniho operacniho
postupu koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, 0.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: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaSeni kédem
laboratore a heslem.

Zpravu vypracovaly: )
Ing. Michaela Rlzkova, Ph.D. a Mgr. Markéta Pumannova, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
Ing. Michaela Rlzkova, Ph.D.
Tel: +420 267 082 247 (476)

Dne: 15. 8. 2025

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

PT# M/27/2025

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/27/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1487

Nazev PT:

Sérologie Varicella-zoster viru

Koordinator:

Ing. Michaela Rlizkova, Ph.D.

Podstata a Ucel PT/EHK:

Priikaz protilatek tridy IgG a IgM proti antigentim Varicella-zoster
viru a souhrnna interpretace provedenych testd.

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vysetteni protilatek tfidy IgG a IgM
proti antigendim Varicella-zoster viru.

Charakteristika materialu:

Vychozim materidlem byly lidské plazmy (viz kapitola 3 zavérec¢né
zpravy).

Hodnocené ukazatele:

PFitomnost protilatek tfidy IgG a IgM proti antigenim Varicella-
zoster viru (kvalitativni vysledek: pozitivni /hranicni/ negativni),
celkova interpretace vysledkd.

Zpiisob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Gcastniky:

70

Termin distribuce vzorka:

27. 5. 2025

Informace Ucastnikfim:

Viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledk®
Ucastniky:

17. 6. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1487, PT # M/27, ¢. 1 - 2, 27. 5. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku:

ZabezpeCeni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim
vzork{ pred zahajenim alikvotovani a rovnéz v jejim pribéhu.
Zabezpeceni stability vzorkd: Stabilita je zajiSténa vhodnym
skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani a urenim terminu,
do kterého musi byt odeslan vysledek zpét k vyhodnoceni.
Dlouhodobd stabilita vzorkl je zajiSténa pridanim ProClin 950
s antibakterialnimi Gc¢inky v koncentraci 0,01 %.

Test homogenity a stability:

Kvalita, homogenita a stabilita jsou posuzovany na zakladé trojiho
opakovaného testovani: pred alikvotovanim, pred distribuci a
v blizkosti uzavérky série.

Test homogenity je proveden po rozplnéni vzorku do transportnich
mikrozkumavek na tfech nahodné vybranych vzorcich.

Prlkazem homogenity a stability vzorkd je dosaZzeni totoznych
vysledkd v ¢ase (viz kapitola 2.1 zavérecné zpravy).

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe a pokyn( organizatora, zaména
vzorkd, selhani lidského faktoru.

Zplsob vyhodnoceni vysledka:

Viz kapitola 4 zavéretné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou jsou ocekavané vysledky NRL ziskané trojim
opakovanym testovanim.

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Nestanovuje se

zpravy

Termin uverejnéni 20. 6. 2025
predbéznych vysledkd
Termin uverejnéni zavérecné | Do 9. 9. 2025
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Sérologie Varicella-zoster viru PT# M/27/2025

2. Zplsob pripravy vzorkl

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byly lidské plazmy. Vychozi materidl byl dlouhodobé
skladovan pfi teploté -20°C a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pfi teploté 2 az 8°C.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 v koncentraci
0.01%. Organické necistoty byly odstranény pomaoci centrifugace a filtrace.

Vychozi material byl testovan na pfitomnost cilovych markerl v Narodni referencni laboratofi (NRL)
pro herpetické viry pomoci metod enzymové imunoanalyzy (EIA) a nepfimé imunofluorescence
(NIF). Po vysetreni byl vychozi materiadl rozplnén do sterilnich mikrozkumavek se Sroubovacim
vickem a predan Koordinacnimu pracovisti ESPT 2 k rozeslani.

2.1. Test homogenity a stability

Homogenita byla zajiSténa promichanim vzorku pred zahajenim alikvotovani a rovnéz v jejim
pribéhu. Test homogenity byl proveden pfi 2. testovani (po rozplnéni vzorku do transportnich
mikrozkumavek) pred odeslanim Gcastnik@m na tfech nahodné vybranych vzorcich.

Stabilita vzorkd byla zajisténa pridanim ProClin 950 s antibakterialnimi Gc¢inky v koncentraci 0,01 %
a vhodnym skladovanim (uchovavani vzork{ pfi -20°C, po rozmrazZeni aZz do vydani pfi 2 az 8°C).
Kvalita a stabilita je posuzovana na zakladé trojiho opakovaného testovani: pfi pripravé, pred
distribuci a v blizkosti uzavérky série. Prlkazem homogenity a stability je dosazeni totoznych
vysledkl v Case.

Soupravy pouzité v NRL pro herpetické viry pro testovani homogenity a stability jsou uvedeny
v tabulce €. 2. Vysledky testu homogenity a stability jsou shrnuty v tabulce €. 3 a 4.

3. Charakteristika materialu

Série EHK 1487 obsahovala 2 vzorky (po 0,3 ml) k vySetreni protilatek tfidy IgM a IgG, a navic mozné
doplrikové stanoveni avidity VZV IgG.

Vzorek A byl tvoren plazmou zdravého darce s anamnestickymi protilatkami proti VZV
Vzorek B byl tvoren plazmou zdravého VZV séronegativniho darce.

Vzorky byly kédovany, Vase individualni kddovani je uvedeno na vysledkovém protokolu. Vysledky
jednotlivych markerl jsou shrnuty v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Spravné vysledky
EIA EIA NIF NIF Avidita
VZVIgG | VZVIgM | VZVIgG | VZVIgM | VzVIgG
Vzorek A pozitivni negativni pozitivni negativni | vysokoavidni
Vzorek B negativni negativni negativni negativni nelze

Tabulka 2: Soupravy pouzité v NRL pro test homogenity a stability

Metoda | Marker Vyrobce Souprava Sarze (expirace)
ELISA VzZV IgG Euroimmun CSF: Anti-VZV ELISA (IgG) E241022D0 (10/2025)
ELISA VzV IgM Vidia ELISA-VIDITEST anti-VZV IgM 020421/54 (05/2025)
010324/83 (04/2027)
ELISA VzV IgM Euroimmun Anti-VZV ELISA (IgM) E241122CK (11/2025)
ELISA VZV IgG Vidia ELISA-VIDITEST anti-VZV IgG (CSF) | 050124/331 (01/2026)
avidita a avidita IgG
NIF VZV IgG Euroimmun | Anti-VZV IIFT (IgG) F240827BF (02/2026)
NIF VzZV IgM Euroimmun Anti-VZV TIFT (IgM) F231230VA (06/2025)
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Sérologie Varicella-zoster viru PT# M/27/2025

Tabulka 3: Test homogenity a stability u vzorku A

Marker A(1) A (2-1) A (2-2) A (2-3) A (3)
VZV IgG 3737 3661 3664 3613 3427
(Tu/h pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni
VzZV 1gG Test v 1:10 1:320 1:320 1:320 1:320
Titr pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni
vzVv IgM 0.396 0,440 0,411 0,440 0,342
IP negativni negativni negativni negativni negativni
vzV IgM 0.127 0,111 0,108 0,117 0,130
IP negativni negativni negativni negativni negativni
vzVv IigM 1:10 1:10 1:10 1:10 1:10
Titr negativni negativni negativni negativni negativni
Avidita 92 % 91 % 91 % 90 % 93 %
VzV 1gG vysokoavidni | vysokoavidni | vysokoavidni | vysokoavidni | vysokoavidni

Tabulka 4: Test homogenity a stability u vzorku B

Marker B (1) B (2-1) B (2-2) B (2-3) B (3)
vzV 1gG 10,95 16,34 17,61 12,11 11,68
(TU/h negativni negativni negativni negativni negativni
VzZV 1gG 1:10 1:10 1:10 1:10 1:10
Titr negativni negativni negativni negativni negativni
vzV IgM 0.155 0,144 0,133 0,114 0,103
IP negativni negativni negativni negativni negativni
vzV IgM 0.051 0,043 0,043 0,046 0,046
IP negativni negativni negativni negativni negativni
vzVv IigM 1:10 1:10 1:10 1:10 1:10
Titr negativni negativni negativni negativni negativni
Avidita nelze nelze nelze nelze nelze
vzV IgG

Vysvétlivky k tabulce €. 2 a 3:

A/B (1) 1. test stability - pfed rozplnénim vzork( do transportnich mikrozkumavek
(rozplnéni 15. 5. 2025)

A/B (2-1), A/B (2-2), A/B (2-3) 2. test stability spolecné s testem homogenity na tfech nahodné vybranych
vzorcich - pfed odeslanim Gcastnikdm (odeslani 27. 5. 2025)

A/B (3) 3. test stability — v blizkosti uzavérky série (uzavérka 17. 6. 2025)

IP index pozitivity

4. Zplsob hodnoceni

Vysledky jednotlivych zGcastnénych laboratofi se porovnavaji s vysledky ziskanymi v NRL a pfihlizi
se i k vysledkdim ostatnich ucastnikll jako celku. Vedle zaverd POZITIVNI ¢i NEGATIVNI mdZe byt
pripustny rovnéz zavér HRANICNI. Jednotlivé markery jsou hodnoceny samostatné.

Metody na principu immunoassay (EIA, CLIA, NIF atd.):
Markery VZV IgG a VZV IgM jsou hodnoceny 2 body za vzorek pfi shodé, pri ¢aste¢né neshodé

(napt. hrani¢ni) pouze 1 bodem, pfi neshodé 0 bodi.
Marker Avidita VZV IgG je hodnocen 2 body za vzorek pfi shodé&, pfi neshodé 0 bodyi.
Marker VZV IgA

Vysledek neni bodovan, ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani (v komentari je uvedeno, zda mezi
Ucastniky doslo ke shodé).
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Sérologie Varicella-zoster viru PT# M/27/2025

Metody na principu KFR
Vysledek neni bodovan, ma hodnotu mezilaboratorniho porovnani (v komentafi je uvedeno, zda mezi

Ucastniky doslo ke shodé).
Celkova interpretace vzorku je hodnocena 2 body za vzorek pfi shod€, 0 bodi pfi neshodé.

Pro usnadnéni komunikace jsou navrzeny tyto preddefinované interpretace:

1. séronegativni

2. anamnestické protilatky

3. sérologické znamky akutni infekce

4. stav po recentné probéhlé primoinfekci (pouze v pfipad€, Ze laborator testuje aviditu protilatek)

Interpretace musi odpovidat dosazenym vysledklm, pokud jsou vysledky nékterych testl v rozporu
s interpretaci, laboratof musi hodnoceni zd@vodnit komentarem.

Kvantitativni vysledky, které ucastnici zaslali, slouzi k ovéreni, zda byl pfifazen odpovidajici zavér,
dale k vzajemnému porovnani hodnot a analyze dat v souvislosti s konkrétni soupravou nebo Sarzi.

U kazdé laboratore je vypoctena procentualni Uspésnost, definovana jako podil skutecné dosazeného
poCtu bodd a maximalniho dosaZitelného poctu bodl (maximalni dosazitelny pocet bodd je dan
pocCtem vysSetfovanych marker(l). Hranice ispésnosti pro EHK 1487 byla stanovena na 80 %.

V pripadé hrubé chyby, ktera by v praxi mohla vést k zavaznému poskozeni zdravi nebo ohroZeni
Zivota pacienta, je vysledek Ucastnika hodnocen celkové jako neuspésny i pti dosazeni dostatecného
poctu bodd.

Koordinator si dale vyhrazuje pravo v pfipadé rozporuplnych vysledkl u nékterého z testl, vyradit
tento test z hodnoceni.

5. Vyhodnoceni

Vzorek A
Celkova interpretace: 2 - anamnestické protilatky

Marker VZV IgG — pozitivni

Metody na bazi EIA: vysettilo 68 laboratofi, z toho 67 laboratofi vykazalo pozitivni vysledek, 1
laborator méla vysledek negativni (pouzila test LIAISON VZV IgG/DiaSorin)

Metody na bazi NIF: vysetfila 1 laboratof, pozitivni vysledek

Marker Avidita VZV IgG — vysokoavidni
Marker testovalo 9 laboratori, vSechny se shodnym vysledkem — vysokoavidni. Rozmezi udanych
hodnot se pohybovalo mezi 79 — 100 % (median 93 %).

Marker VZV IgM — negativni

Metody na bazi EIA: vysetfilo 67 laboratofi, z toho 63 laboratofi vykazalo negativni vysledek, 4
laboratore mély vysledek pozitivni (2 laboratore pouZzily test CLIA VZV IgM/BioVendor; 1 laborator
pouzila test LIAISON VZV IgM/DiaSorin a 1 laboratof pouzila test CLIA VZV IgM/TestLine).
Metody na bazi NIF: vySetfila 1 laboratof, negativni vysledek

Marker VZV IgA
Metody na bazi EIA: vysettily 4 laboratore, vSechny shodné negativni vysledek
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Sérologie Varicella-zoster viru PT# M/27/2025

Komplement fixacni reakce
Test pouzily 2 laboratore, obé s pozitivnim vysledkem.

Vzorek B
Celkova interpretace: 1 - séronegativni

Marker VZV 1gG — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 68 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetrila 1 laborator, negativni vysledek

Marker Avidita VZV IgG (9 laboratori) - nestanovuje se u VZV séronegativniho vzorku

Marker VZV IgM — negativni
Metody na bazi EIA: vysettilo 67 laboratofi, vSechny shodné negativni vysledek
Metody na bazi NIF: vySetrila 1 laborator, negativni vysledek

Marker VZV IgA
Metody na bazi EIA: vysetfily 4 laboratore, vSechny shodné negativni vysledek

Komplement fixacni reakce
Test poutzily 2 laboratore, obé s negativnim vysledkem.

Prehled pouzivanych testd u vybranych diagnostickych marker( shrnuji tabulky €. 5, 6 a 7.

Tabulka 5: Marker VZV IgG (N = 69)

Vyrobce Souprava Celkem A B

P H  N|J]P|H|N
BioVendor CLIA VZV IgG 2 2]1]0/]0]0]0] 2
DiaSorin LIAISON V2V IgG 22 211 0| 110|022
Diesse CHORUS Varicella IgG 12 12/ 0] 0] 0|0 ]12
Euroimmun Anti-VZV-ELISA IgG 11 11/0]0]J0]0 |11
Euroimmun Anti-VZV IIFT IgG 1 1]1]0/]0]J]O0]O0]1
NovaTec Immunodg. Novalisa VZV IgG ELISA 1 1/]0]0]J]0]0]1
Orgentec Alegria Anti-VZV IgG 2 21 0] 0]J0O0]0] 2
TestLine EIA VZV IgG 8 8|/ 0]0]JO0O|O0O]| S8
TestlLine SK V2V 1gG 1 1] 0[0J0O0]0]|1
Vidia ELISA-VIDITEST anti-VZV IgG (CSF) 5 5/]0]0]J]0]0]|5
Vidia ELISA-VIDITEST anti-VzV IgG 1 1/0]0]J]0]0]1
Vircell VZV VirClia IgG Monotest 3 3/]0]0]J0]0]3

Tabulka 6: Marker VZV IgA (N = 4)

Vyrobce Souprava Celkem A B

PI{H|N|J]P|H|N
Orgentec Anti-VZV IgA 1 0[0]1]J0]0]1
TestLine EIA VZV IgA 2 0|0]2]0|O0] 2
Vidia ELISA-VIDITEST anti-VZV IgA 1 0J0]1]J]0]0]1
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Sérologie Varicella-zoster viru

PT# M/27/2025

Tabulka 7: Marker VZV IgM (N = 68)

Vyrobce Souprava Celkem A B
P|H|{N]J]P|H|N
BioVendor CLIA VzV IgM 2 2]1]0]0]J]0]0]2
DiaSorin LIAISON VzV IgM 21 10201 0] 0|21
Diesse CHORUS Varicella IgM 11 0Oj]O0O 110|011
Euroimmun Anti-VZV-ELISA-IgM 11 0|0 |11]J]0 0] 11
Euroimmun Anti-VZV-IIFT IgM 1 0] 0|1]J]0]0]1
NovaTec Immunodg. Novalisa VZV IgM ELISA 1 0/]0]1J0]0]1
Orgentec Alegria Anti-VZV IgM 2 0] 0]2]0]0]2
TestLine EIA VZV IgM 8 0,0 8]0]0] 8
TestLine CLIA VzV IgM 1 1]0/]0J0]0]1
TestLine SK VzV IgM 1 0] 0]1]J]0]0]1
Vidia ELISA-VIDITEST anti-VZV IgM 6 0/ 0] 6]10]0]6
Vircell VZV VirClia IgM Monotest 3 0] 0|3]J]0]0]3

Vysvétlivky k tabulkdm ¢. 5, 6 a 7:
A B vzorek A, B (vzorky byly individualné kddované)
P,H, N pozitivni, hranicni, negativni vysledek

6. Zaver

K testovani EHK 1487 ,Sérologie Varicella-zoster viru" se prihlasilo celkem 70 laboratofi, z toho 69
laboratori dodalo vysledky v terminu.

Uspélo 68 laboratofi, z toho 4 s bodovou ztratou. Neuspéla 1 laboratof, ktera vykazala vétsi pocet
neshodnych vysledkd.

Prehled vysledk{ jednotlivych laboratofi a celkové bodové hodnoceni v EHK 1487 Ize nalézt v Priloze
¢ 1.

Laboratof, ktera neuspéla, si mdZe objednat edukativni vzorky prostrednictvim webové aplikace SZU,
a to do 30 dnll po obdrZeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork nebudou mit vliv na opravu
predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouZzi 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 série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZzijte také webovou aplikaci SZU.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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