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Priloha - vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/12/2023 (EHK 1337) je zaméfen na sérologii syfilis.

Navrh a realizace PT#M/12/2023 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, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zplsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou laboratof
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaSeni kodem laboratore a
heslem.

Zpravu vypracoval: )
MUDr. Hana Zakoucka, NRL pro diagnostiku syfilis, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
MUDr. Hana Zakoucka
Tel. 267 082 795
Dne: 3. 7. 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 syfilis

PT#M/12/2023

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/12/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1337

Nazev PT:

Sérologie syfilis

Koordinator:

MUDr. Hana Zakoucka
Narodni referencni laborator diagnostiku syfilis
tel.: +420 267082795; email: hana.zakoucka@szu.cz

Podstata a ucel PT:

Testovani diagnostickych marker{ syfilis — netreponemovych a
treponemovych protilatek

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost postupd; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
markerd

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku, v pfipadé netreponemovych
protilatek stanoveni titru pozitivnich protilatek

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastnikd:

175

Termin distribuce vzorkd:

21. 3. 2023

Informace Gcastnikdim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledk( Gcastniky (stop
termin):

11. 4. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1337, PT # M/12, ¢. 1 - 5,. 2023

Zabezpeceni jakosti vzorku
véetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni spravné laboratorni praxe a pokynll organizatora,
zaména vzork{

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4 zavérecné zpravy
vysledkd:

Urceni prijaté vztazné Neurcuje se

hodnoty:

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

- 2 smérodatné odchylky

Termin uverejnéni 19. 4. 2023
predbéznych vysledka:
Termin uverejnéni do 4. 7. 2023

zaveéreCné zpravy:
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Sérologie syfilis PT#M/12/2023

2 / Zplsob pripravy vzorki
2.1 Primarni zpracovani biologického materialu

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkd byla lidska plazma/sérum. Vychozi material byl dlouhodobé
uskladnén pri teploté -18°C nebo nizsi a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pri teploté 2 az 8°C.

K dosazeni potfebného objemu (daného pfihlasenym poctem Gcastnikd EHK) byl materidl dofedén stejnym
typem materialu od jiného lidského darce.

Vychozi material byl testovan na pfitomnost cilovych markerl v Narodni referencni laboratofi pro
diagnostiku syfilis dle SOP-NRL/SYF-02, 03, 05, 06.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialnimi ucinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

2.2 Vysetreni cilovych markerd, testovani homogenity a stability
Pro posouzeni a zajisténi kvality a homogenity vzorku byl materidl testovan na pritomnost cilovych
markerl. K testovani byly pouZity 2 nahodné vybrané aliquoty (1,0 ml) po rozplnéni. Testovani se

provadélo v dobé pripravy série a nasledné test anonymizovanych vzorkd v ramci kola EHK.

2.3 Rozplnéni materialu

Vychozi material byl rozplnén do jednotlivych vzork( o objemu min. 1,0 ml do pfipravenych sterilnich
zkumavek. Vzorky byly oznaceny poradovym cCislem 1 — 5, ¢islem EHK a datem rozeslani.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1337 obsahovala 5 vzorkd po 1,0 ml k testovani netreponemovych a treponemovych protilatek.
Maximalni pocet bod{ pfi spravném hodnoceni byl 10.

Celkem se zUcastnilo 175 pracovist, z toho 51 laboratofi transfuzni sluzby (garf 1).

Tabulka 1: referen¢ni vysledky

Oznaceni
vzorku anti-CARDIOLIPINOVE protilatky anti-TREPONEMOVE protilatky
v NRL/SYF
A N N
B P titr 1:8 P
C P titr 1:8 P
D N P
E P titr 1:32 P

N = negativni
P = pozitivni
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Sérologie syfilis PT#M/12/2023

4 / Zpisob hodnoceni

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povazovan vysledek opakovaného testovani v NRL pro
diagnostiku syfilis. Dale byla posuzovana shoda hodnoceného vysledku s 80% laboratori, které se
zUcastnily tohoto okruhu EHK.

2 body — spravny vysledek v€. interpretace, dosazené kombinaci doporucenych (netreponemovych a
treponemovych) test(

1 bod — v ostatnich pripadech, kdy vysledek byl spravny, ale za jinych nez predchozich podminek
0 bodd — za Spatné urceni vysledku

5 / Vyhodnoceni
Hodnoceni EHK- 1337
Aritmeticky prdmér: 9,66
Smérodatna odchylka: 0,83
Limit: 8,00

Graf 1: bodové hodnoceni laboratofi (celkovy pocet laboratofi 174)
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Screeningové vysetreni na syfilis je specifikovano vyhlaskou €. 306/12 Sb. v aktualnim znéni, ktera
je zavazna pro vSechna zdravotnicka zafizeni (statni i nestatni). V § 7 odst. 2 je urcen rozsah
povinného screeningu — vzdy pouziti 1 netreponemového a 1 treponemového testu! Mezi vybrané
populacni skupiny patfi, kromé klinickych pacient(, napf. gravidni (ve 3. a 7. mésici téhotenstvi),
vSichni novorozenci z pupecnikové krve atd.

Vzrlstajici citlivost a specificita zvySuje vyznam treponemovych testd a jejich spravné provedeni je
proto naprosto nezbytné. Vyznam netreponemovych testd spociva v mozném zkraceni
imunologického okna a monitorovani aktivity onemocnéni.
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Sérologie syfilis PT#M/12/2023

V zaslané sérii bylo zafazeno sérum zcela negativni, 4 séra s netreponemovymi a/nebo

treponemovymi protilatkami (vzorek D, opét simuloval béZnou redlnou situaci starsiho onemocnéni

s nizkou sérologickou aktivitou). Vzorky C a D byly identické.

Zapsani vysledkd do nespravného testu se objevilo u 1 laboratore a v souladu s priivodnim dopisem jsme
bohuZel museli pfistoupit k bodové penalizaci.

Zcela vyjimecné laboratore oznadily test jako ,JINY" i presto, ze byl v seznamu diagnostik uveden — napf.
zapsani vysledkl specifického CMIA testu, imunoturbidimetrie, RPR apod.

Diagnostické problémy v urceni protilatek v netreponemovém testu se projevily ve vSech vzorcich
s naslednou Cetnosti:
1) Vzorek A — 1x oznacen chybné jako pozitivni (test RPR BioRad)
2) Vzorek B — 2x chybné oznacen jako negativni (test RPR DialLab)
3) Vzorek C — 3x chybné oznacen jako negativni (test RPR BioRad a RPR DiaLab)
4) Vzorek D — 9x chybné oznacen jako pozitivni (test RPR BioRad a RPR Dialab)
5) Vzorek E — 4x chybné oznacen jako negativni (test RPR BioRad, RPR DiaLab, Roche Mediace RPR a
Alinity Mediace RPR)

RozloZeni kvalitativnich a kvantitativnich nalezd u jednotlivych vzorkd je uvedeno v grafech 2 a 3.
Graf 2: vysetreni netreponemovych protilatek
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Sérologie syfilis PT#M/12/2023

Graf 3: dosazZené titry pozitivnich netreponemovych protilatek
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Graf 4: vysSetreni treponemovych protilatek
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Sérologie syfilis PT#M/12/2023

V treponemovych testech (graf 4) chybovaly laboratore zcela vyjimecné. Nejvétsi obtize Cinil vzorek D
s velmi nizkou hladinou specifickych protilatek. Chybné negativni vysledek uvedlo 15 laboratofi uzivajicich
test TPHA, 1x CLIA (zrejmé Slo o chybny zapis vysledku), 3x EIA IgG, 2x FTA-ABS IgG, 5x WB/IB IgG. U
vSech metodickych pristupl bylo zastoupeni negativniho vysledku u vzorku D vzdy v méné nez 50% (u
TPHA u 41 %).

6 / Zavér

EHK 1337 se Ucastnilo 175 (z toho 1 firemni, kterd nezpracovava diagnostické vzorky). Uspélo 167
laboratofi.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace SzU, a
to do 30 dnd po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork@ nebudou mit vliv na opravu
predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vylepseni pripadné
neshodné prace v laboratofi.

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

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani reklamace
pouZijte také webovou aplikaci SZU

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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