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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/7/2018 byl zaméfen na sérologii CMV. Navrh a realizace
PT#M/7/2018 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/7 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 programd
zkousSeni zpUsobilosti ¢. 7001. Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele: FN Hradec

Kralové, UKIA, NRL pro CMV, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez

souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.
Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.
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Koordinator:
MUDr. Barbora Mackova
Tel: 267 082 101

Zpravu vypracoval: ]
MUDr. Barbora Mackova (ESPT SZU Praha)
MUDr. Vlasta Stépanova, PhD. (NRL pro CMV)

Zpravu schvalil: MUDr. Barbora Mackova

Dne: 28.05.2018

Pracovisté 2 ESPT (AP CEM - Akreditacni pracovisté Centra epidemiologie
a mikrobiologie):

WWW.Szu.cz/espt

email: apcem@szu.cz
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Sérologie CMV

PT#M/7/2018

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/7/2018

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/7/2018

Nazev:

Sérologie Cytomegaloviru (CMV)

SzZU - Centrum epidemiologie a mikrobiologie - ESPT

Poskytovatel: Srobérova 48, Praha 10, 100 42

Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova

Koordinator: MUDr. Barbora Mackova

Subdodavatel: FN Hradec Kralové, UKM, NRL pro CMV, Sokolska 581, 500 05

Hradec Kralové, MUDr. Vlasta St&panova, PhD.

Charakteristika materialu:

2 vzorky s 0,3 ml séra pro stanoveni protilatek proti CMV

Podstata a ucel PT/EHK:

stanoveni protilatek proti CMV ve tfidé IgG a IgM

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vysSetreni protilatek proti CMV

ZpUsob pripravy:

Vychozim materidlem pro pripravu vzork{ byla vySetfena séra
pacientl. U vSech vybranych sér byl vySetien revmatoidni
faktor (RF) podle SOP pro kvalitativni priikaz revmatoidniho
faktoru v lidském séru metodou latexové aglutinace
(SOP_v027_2004), séra vykazujici pozitivni RF nejsou pro
pripravu vzorkd EHK vhodné a jsou vyrazeny.

Mnozstvi pripravovaného
test. materialu:

pro 125 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK — 1006
PT # M/7/2018

Zabezpeceni kvality
vzorku:

je zajisténa manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym
skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o pfipravé vzork(

Termin testu homogenity a
stability:

den pred distribuci vzorkd a po terminu jednotného zahajeni
rozbord vSemi Ucastniky

Podminky distribuce a
uchovavani vzork(:

preprava a kratkodobé uchovavani pri4-12°C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastnikd:

125 laboratori

Termin distribuce:

27.2.2018

ZpUsob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Prilohy: formulaf pro zapis vysledk{ a pokyny Gcastnikiim

Predani vysledkd:

pisemné do 20.3.2018 na predepsanych formularich

ZpUlsob vyhodnoceni
vysledkd{:

Markery CMV IgG a CMV IgM jsou hodnoceny kazdy zvlast.
Za kazdy spravny vysledek laborator ziska 2 body, za oba
kontrolni vzorky je tedy mozné ziskat maximalné 8 bodd.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin rozeslani vysledkd
Ucastniklm:

Do 12 tydn( po predani vysledkd
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Sérologie CMV PT#M/7/2018

2. Priprava vzorki

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byla vySetfena séra pacientl. Po kontrole vnéjsiho
vzhledu vzork( byla vybrand séra vysetfena na pritomnost CMV IgG a CMV IgM protilatek. U
vSech vybranych sér byl vySetfen revmatoidni faktor (RF), séra vykazuijici pozitivni RF nejsou pro
pripravu vzorkl EHK vhodné a byla vyfazena. Vyhovuijici vzorky sér byly poté poolovany do 2
transflznich lahvic¢ek podle obsahu IgG a IgM protilatek proti CMV. Pripravené poolované vzorky
byly opét vySetfeny na pritomnost RF a byly u nich stanoveny IgG a IgM protilatky proti CMV.

3. Hodnoceni

Kontrolni vzorky EHK 1006, sérologie CMV, organizované v breznu 2018, byly rozeslany 125
laboratorim, vysledkovy protokol poslalo zpét celkem 125 laboratofi. Soubor EHK obsahoval 2
vzorky pro vysSetfeni specifickych IgM a IgG protilatek proti lidskému cytomegaloviru (CMV).
Vzorek 1 obsahoval plazmu anti-CMV IgG pozitivni, anti-CMV IgM negativni. Vzorek 2 obsahoval
poolovana séra anti-CMV IgG pozitivni s vysokou aviditou a anti-CMV IgM pozitivni. V obou
vzorcich byla stfedni hladina CMV IgG. Ocekavana pozitivita CMV IgM protilatek ve vzorku 2 byla
v analyzatorovych testech v indexu pozitivity 3 az 4. V NRL testovaném mikrodestickovém testu
1,6 index, po pretestovani rozeslanych vzorkd 1,2 az 1,55 index. Oba vzorky byly v NRL pro CMV
pred distribuci konfirmovany opakovanymi vySetfenimi dvéma rliznymi typy testd, které laboratore
v CR bézné pouzivaji, jak mikrodestickovou metodou ELISA, tak metodou chemiluminiscence na
mikrocasticich v analyzatorovém provedeni (viz zprava Ocekavané vysledky).

Spravny vysledek testovaného markeru ve vzorku €. 1 byl ohodnocen 2 body. Ve vzorku ¢. 2
byl bodové hodnocen pouze vysledek CMV IgG. Za spravné vysledky ziskala laborator celkem 6
bodl. Mensi chyba byla hodnocena ztratou 1 bodu. Kritériem pro uspéni laboratofe v EHK 1006
bylo dosazeni nejméné 5 bodl. Vzhledem k suspektni nestabilité vzorku ¢. 2, kterd zplsobila
pokles hladiny CMV IgM protildtek, coz se projevilo v neshodé s ocekavanymi vysledky u
nékterych mikrodestickovych testd, nebylo stanoveni CMV IgM ve vzorku 2 bodové hodnoceno,
v kazdém vysledkovém protokolu pouze slovné.

Z odevzdanych 125 vysledkovych protokoll ziskalo 123 laboratofi piny poCet 6 bodd ze 6
moznych, 1 laboratof 4 body ze 4 moznych ziskanych bodl (vySetfuje pouze CMV IgG). 1
laboratof stanovila falesSné hranicné pozitivni IgM protilatky ve vzorku 1 a ziskala 5 bodl, ale
uspéla. 3 laboratore byly hodnoceny dodatecné po doplnéni hodnoty cut off u pouzitého testu do
vysledkového protokolu.

Problémy se stanovenim CMV IgM protilatek ve vzorku 2 se objevily u 5 laboratofi pouzivajicich
mikrodestickové testy, které CMV IgM nedetekovaly. 13 laboratofi, které pouzily stejny typ testd,
stejné i jiné Sarze, stanovilo CMV IgM ve vzorku B shodné s ocekavanymi vysledky, tj. v rozmezi
1,2 az 1,6; 11 laboratofi v rozmezi 1,0 az 1,1. Neshoda s ocekavanymi vysledky u stanoveni CMV
IgM protilatek spojena suspektné s nestabilitou vzorku B v Case u nékterych mikrodesti¢kovych
testl je feSena s vyrobci téchto testd.

Béh EHK 1006 - sérologie CMV 2018 prokazal velmi dobrou Uroven stanoveni IgG a IgM
protilatek proti lidskému CMV jak u analyzatorovych, tak u mikrodestickovych testll. VysSetreni
avidity CMV IgG nebylo povinné poZadovano, oba vzorky vykazovaly vysokou aviditu nebo aviditu
ve stfedni hladiné (stanoveni avidity u poolovanych vzork mize byt problematické). Interpretace
ziskanych vysledkl nebyla pozadovana, ale vSechny laboratofe, které interpretaci do vysledku
nepovinné zapsaly, ji stanovily spravné. Stale nékolik laboratofi neuvadi data, ktera jsou
nezbytnou soucasti vysledku, zejména datum pfijeti vzorku a datum odeslani vysledku a parafu
pracovnika zodpovédného za vysledek, jak je bézné a povinné u vydavani vysledkd v diagnostické
laboratofi.
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Sérologie CMV PT#M/7/2018

V pripojené tabulce je uveden prehled pouzitych testd v této sérii EHK. Prehled byl sestaven
podle etnosti pouZiti jednotlivych testl a abecedné. Kazda zicastnéna laboratof obdrzi hodnoceni
vysledk( prostrednictvim SZU.

4. Komentar

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupujte dle reklamacniho fadu.

MUDr. Vlasta $panova, Ph.D.
Vedouci NRL pro cytomegaloviry
Ustav klinické mikrobiologie
Fakultni nemocnice Hradec Krélové
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