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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpUsobilosti PT#M/27/2018 byl zaméfen na detekci rdznych sérologickych
stavl protilatek proti VZV z krevniho séra a krevni plazmy.

Navrh a realizace PT#M/27/2018 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/27 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 program{ zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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.

Koordinator:
MUDr. Klara Labska
Tel: 267 082 247(2476)

Zpravu vypracoval: )
MUDr. Klara Labska, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu schvalil: Mgr. Markéta Pumannova

Dne: 18. 9. 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 VZV

PT# M/27/2018

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/27/2018

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/27/2018 EHK-1028

Nazev: Sérologie Varicella-zoster viru

§ZU — Centrum epidemiologie a mikrobiologie - ESPT
Poskytovatel: Srobarova 48, Praha 10, 100 42

tel.: + 420 267082575, fax.: + 420 267082271
Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova
Koordinator: MUDr. Labska
Subdodavatel: neni

Charakteristika materialu:

Defibrinovana lidska plazma

Podstata a ucel PT/EHK:

prikaz protilatek tfidy IgG a IgM proti antigentim viru Varicella-
zoster a souhrnna interpretace provedenych testl

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Vysetieni obou vzork{ imunoanalytickymi metodami, minimalné 1x
IgM a 1xIgG u kazdého vzorku a odeslani vysledkl ve stanoveném
terminu

Zpiisob pripravy:

Vychozim materialem je lidské sérum/plazma.

MnoZstvi pfipravovaného test.
Materidlu:

61 sad (1 sada & 2 vzorky po 0,3 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK-1028

PT # M/27/2018
C.1-2
29. 5. 2018

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni viditelné ¢astice
organického materialu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan.

2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu pfidavan po
rozmrazeni ProClin™ ve vysledné koncentraci 0,0095% ve vzorku

Termin testu homogenity a
stability:

1. Vychozi material je testovan na vhodné cilové markery
2. Finalni vzorek je testovan na vSechny cilové markery pred a
po rozplnéni

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Pfeprava a kratkodobé uchovavani
vzork{ v chladnicce pfi teploté 2-8°C, dlouhodobé uchovavani pri -18
az -24°C, chranit pfed svétlem, zamezit opakovanému rozmrazovani

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet Ucastnik:

60

Termin distribuce:

29.5.2018

Zpisob distribuce:

prepravni sluzbou v terminu uréeném AP CEM (z,ajiét’uje AP CEM)

Predani vysledka: V elektronické podobé pfes webové rozhrani SZU
Zplsob vyhodnoceni Shodny vysledek kazdého markeru je hodnocen +2 body, ¢astecna
vysledkd: neshoda (mala chyba) +1 bod. Interpretace nalezu + 2 body/vzorek

Hranice UspésSnosti v této sérii je stanovena na 80%.

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Neprovadi se

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky ziskané v NRL

Termin seminare, uverejnéni
zavérecné zpravy ucastniklim:

3 mésice po uzavérce kola (9/2018)
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Sérologie VZV PT# M/27/2018

2. Priprava vzorkl

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkd byla defibrinovana lidska plazma, ktera byla vysSetfena na
pritomnost cilovych markerd.

Pro zajiSténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin™ ve
vysledné koncentraci 0,0095%.

Findlni (rozpinéné) vzorky byly testovany na pritomnost cilovych markerd metodami EIA a NIF dle
SOP-NRL/HV-01 a -03. Pri testovani protilatek metodou NIF bylo pro IgM pouzito fedéni 1:10 a 1:20,
pro IgG redici fada od 1:10.

3. Charakteristika série a vzorku

Série 1028 obsahovala 2 vzorky k vySetreni protilatek IgM a IgG, a navic mozné doplnkové detekce
avidity IgG. Vzorky A a B obsahovaly identickou plazmu od jediného darce, nebyly poolovany ani
fedény.

Jednalo se o plazmu od zdravého darce presrazenou lidskym trombinem, s pFitomnosti
anamnestickych protilatek proti VZV.

Spravné vysledky jsou obsaZzeny v Tabulce 1 a vysledky NRL pro herpetické viry jsou dostupné na
webovych strankach SZU na adrese http://www.szu.cz/pt-m-27-10-serologie-varicella-zoster-viru

Tabulka 1 : Spravné vysledky

EIA VZV EIAVZV | Avidita VZV NIF VZV | NIF VZV **EIA VZV

IgG IgM IgG IgG IgM IgA
Vzorek A Pozitivni Negativni | Vysokoavidni | Pozitivni | Negativni | Negativni
Vzorek B Pozitivni Negativni | Vysokoavidni | Pozitivni | Negativni | Negativni

** \/ NRL netestovano, vysledek na zakladé shody ostatnich ucastnikd

4. Zphsob hodnoceni

Vztaznou hodnotou pro vyhodnoceni jsou vysledky NRL, ale prihlizi se k vysledkdm vsech
zUCastnénych laboratofi jako celku. Shodny vysledek kazdého markeru je hodnocen +2 body,
¢astecna neshoda (mala chyba) je hodnocena +1 bodem. Podstatna chyba je bez bodového zisku.

Celkova interpretace vzorku je hodnocena 2 body za vzorek. Interpretace musi odpovidat
dosazenym vysledkdm, pokud jsou vysledky nékterych testl v rozporu s interpretaci, laborator musi
hodnoceni zdlvodnit komentafem. Pro usnadnéni komunikace byly navrzeny tyto preddefinované
interpretace:

1. séronegativni,

2. anamnestické protilatky,

3. sérologické znamky akutni infekce,

4. stav po recentné probéhlé primoinfekci (pouze v pripad€, Ze laborator testuje aviditu protilatek).
Nasledné jsou porovnany hodnoty ziskanych souctd bodd a stanovena hranice UspésSnosti
v procentualnim vyjadreni. Hranice Uspésnosti byla stanovena v této sérii na 80%.

Ve vysledcich série se hodnoti vysledky kvalitativné (pozitivni, hranicni, negativni) vyjadreno body
za kazdy vysledek, jak je popsano vyse. Kvantitativni vysledky, které zasilate, slouzi k ovéreni, zda
nedoslo k chybé pfi zapisu vysledku, dale k semikvantitativnimu porovnani vysledkl a upresnéni
vyhodnoceni v souvislosti s konkrétni soupravou nebo Sarzi.
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Sérologie VZV PT# M/27/2018

5. Vyhodnoceni

Vzorek Aa B

Vzorky A a B byly identické a obsahovaly vysokoavidni protilatky proti VZV. Pouzité soupravy jsou
uvedeny v tabulce 2. Rozptyl hodnot pro 3 nejcastéji pouzité soupravy, kde bylo mozné uskutecnit
porovnani (souprava Euroimmun nesla porovnat pro odlisné vyjadreni vysledkd v arbitrarnich
jednotkach nebo indexu pozitivity), je uveden v grafech 3A,3B a 3C. Rozmezi rozdilu mezi vzorky A
a B u individualnich laboratofi je v komentari pod grafy.

Jedna laborator zachytila IgM protilatky v jednom vzorku (metoda nepfimé imunofluorescence,
souprava IF — VIDITEST anti_VZV, Vidia, 1 ze 4 pouziti v sérii, odliSna Sarze od ostatnich ).

Obé laboratore provadejici komplement fixacni reakci shodné vzorky hodnotily jako negativni.
Test avidity anti VZV IgG protilatek provedlo 5 laboratori se shodnym vysledkem - vysokoavidni.

Anti-VZV IgA testovaly 2 laboratore shodné s negativnim vysledkem.

Tabulka 2: PouZité soupravy na diagnostiku anti VZV IgG protilatek

Souprava Vyrobce Kvantitativni | Mezinarodni Pocet
hodnoceni jednotky pouziti v
Sérii
Vidas Biomerieux Ne Ne 1
Liaison Diasorin Ano Ano 12
Chorus Diesse Ne Ne 13
BEP anti-VZV Enzygnost Ne Ne 1
EIA VZV Euroimmun Ano Ano 8
Novalisa VzZV Nova Tec Imunodg.|Ne Ne 3
GmBH

Alegria Anti -VZV Orgentec Ano Ano 3
EIA VzV r-biopharm Ano Ano 1
ELISA-VIDITEST Vidia Ano Ano 3
anti V2V IgG (CSF)

IF Viditest VzV Vidia -* -* 4
VZV Virclia IgG monotest | Vircell Ne Ne 2
EIA VZV Test Line Ano Ano 8

* imunofluorescencni test
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Sérologie VZV PT# M/27/2018

Graf 3A: Porovnani' v ramci souprav Diesse, Chorus VZV® IgG — interassay a intraassay

Diesse, Chorus VZV IgG
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Chybové usecky ohranicuji rozmezi 2 smerodatnych odchylek od medidnu, data od 12 laboratori,
Rozdil mezi hodnotami obou vzorkd u individuélnich laboratori dosahoval 1,8-29 % stredni
hodnoty (medianu) ziskaného ze vsech hodnot pro oba vzorky, prdmeérné 13,8%.

Graf 3B: Porovnani v ramci souprav DiaSorin, Liaison® VZV IgG — interassay a intraassay

Diasorin, LIAISON® VZV IgG
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Chybové usecky ohranicuji rozmezi 2 smerodatnych odchylek od medianu, data od 12 laboratori,

Rozdil mezi hodnotami obou vzorkd u individuélnich laboratori dosahoval 0,5-39 % stredni
hodnoty (medianu) ziskaného ze vsech hodnot pro oba vzorky, prdmérné 10,1 %.
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Sérologie VZV PT# M/27/2018

Graf 3C: Porovnani' v ramci souprav TestLine, EIA VZV IgG — interassay a intraassay

TestLine, EIA VZV IgG
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Chybové usecky ohranicuji rozmezi 2 smérodatnych odchylek od medianu pro dany vzorek, data od
8 laboratori,

Rozdlil mezi hodnotami obou vzorkd u individuadlnich laboratofi dosahoval 2,0-24,4 % stredni
hodnoty (medianu) ziskaného ze vsech hodnot pro oba vzorky, prdmérné 9,1%.

6. Zaver

Série 1028 — sérologie VZV se zUcastnilo 60 laboratofi, z toho 59 laboratofi uspélo bez ztraty bodu
a 1 laborator uspéla se ztratou 2 bodd. PFi pouziti elektronického formulare vznikla chyba pfi
aktualizaci a ¢ast laboratori musela vyplnit celkové hodnoceni do komentare. Za vzniklou chybu se
omlouvame.

Série byla zamérena na ovéreni presnosti stanovovanych hodnot, oba vzorky byly identické. VSem
dékujeme za vCasné odeslani vysledkl elektronickou i pisemnou formou.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu.

VSem zUcastnénym dékuiji a tésim se na dalsi spolupraci.

MUDr. Klara Labska
koordinator série 1028— sérologie VZV
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