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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouSeni zpUsobilosti PT#M/33/2023 byl zaméfen na sérologii larvalni
toxokardzy. Navrh a realizace PT#M/33/2023 byly provadény podle standardniho
operacniho postupu koordinatora programu 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 zplsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavéreCne 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 vypracoval:

prof. RNDr. LibuSe Kolarova, CSc., NRL pro tkanové helmintdzy, VFN a 1 .LF UK Praha
RNDr. Quynh Anh Vu, NRL pro tkarnové helmintdzy, VFN a 1. LF UK Praha

Markéta Zamecnikova, DiS., NRL pro tkarnové helmintézy, VFN a 1. LF UK Praha

Zpravu autorizoval:
Prof. RNDr. Libuse Kolarova, CSc.
Tel.: 224 968 589

Dne: 15. 01. 2024
Pracovisté 2 ESPT

https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie larvalni toxokarozy

PT# M/33/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/33/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1369

Nazev:

Sérologie larvalni toxokarozy

Koordinator:

Prof.RNDr.Libuse Kolarova, CSc.

Podstata a ucel PT/EHK:

oVerit schopnost Ucastnik{ stanovit specifické protilatky
proti Skrkavkam r. 7oxokara

Kritéria pro ucast na

Znalost a technické vybaveni pro vySetfeni protilatek

PT/EHK: proti Skrkavkam r. 7Toxokara
Charakteristika Viz kapitola 3 zaveérecné zpravy
materialu:

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

ZpUsob pripravy:

viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastnikd:

37 laboratofri

Termin distribuce:

10. 10. 2023

Informace Ucastnikdim:

Viz Informace pro ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani|31. 10. 2023

vysledkl ucastniky (stop

termin):

Oznaceni vzorkovnic: EHK 1369, PT#M/33, ¢. 1 -5, 10. 10. 2023

Zabezpeceni kvality | Je zajisténo pridanim azidu sodného (0,001%)

vzorku: s antibakterialnimi Gcinky, manipulaci za sterilnich
podminek, vhodnym skladovanim, rychlym transportem

Test homogenity  a|Vybrané vzorky ze série rozesilané zakaznikm jsou

stability:

testovany na pritomnost cilového markeru v NRL v den
pred distribuci vzork{ a po terminu doruceni zasilek
zakazniklm.

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni spravné laboratorni praxe, zaména vzorkd,
lidsky faktor

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

vysledkd:

Ureni prijaté vztazné|Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany
hodnoty: v NRL

Urceni maximalni | Neprovadi se

smérodatné odchylky:

Termin uverejnéni| 2. 11. 2023

predbéznych vysledki:

Termin uverejnéni | Do 23. 1. 2024

zaveéreCné zpravy:

Statni zdravotni Ustav Praha
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Sérologie larvalni toxokarozy PT# M/33/2023

2. Zplisob pripravy vzorkd
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Jednotlivé vzorky obsahovaly simulované vzorky humanniho klinického materialu.
Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd byla lidska séra. Vychozi materidl byl
dlouhodobé uskladnén pfi teploté -18°C a nizsi a pred pouzitim rozmraZen a skladovan pfi
teploté 2 az 8°C.

K dosazeni potfebného objemu (daného poctem prihlasenych Gcastnikd EHK) byl vychozi
material doplnén stejnym typem materidlu od jinych lidskych darcd.

Vychozi materidl byl opakované testovan na pritomnost anti- 7oxocara 1gG v Narodni
referencni laboratofi pro tkarnové helmintdzy dle prislusného SOP.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materialu pfidavan po rozmrazeni azid sodny (0,001
%) s antibakteridlnimi UcCinky. Vybrané vzorky (3-5 % vzorkd) ze série rozesilané
zakaznikdm byly testovany na pritomnost anti- 7oxocara IgG v NRL pro tkanové helmintdzy
v den doruceni zasilek zakaznikdm.

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Vychozi material byl rozplnén do jednotlivych zkumavek (vzorkd) o objemu min. 200 pl.
Vzorky byly oznaceny A — E a predany na Koordinacni pracovisté ESPT 2 k zakddovani.

3. Charakteristika materialu

Jednotlivé vzorky obsahovaly simulované vzorky humanniho klinického materialu.
Rozesilalo se 5 vzork{ o objemu min. 200 pl séra pro stanoveni specifickych protilatek IgG
proti Skrkavkam r. Toxocara.

Tab. C. 1 Vysledky vysetreni v NRL

Vzorek A B C D E

xzz:aetg::i negativni POZITIVNi POZITIVNi negativni negativni

4. Zptsob hodnoceni

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povazovan vysledek opakovaného testovani
v NRL pro tkanové helmintdzy.

Do pfislusného formulare Gcastnici vyplnili vysledky ELISA IgG testd jako negativni,
hranicni nebo pozitivni a slovni interpretaci sérologického vysledku (u pozitivnich
vysledkd,kde to navod pouzité soupravy umoziuje nizké, stfedni, vysoké).

Za kazdy vzorek bylo moZno ziskat maximalné 3 body za spravné stanoveni Indexu
pozitivity IgG protilatek a spravné slovni vyjadreni vysledku.
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Sérologie larvalni toxokarozy PT# M/33/2023

Pokud vysledek a interpretace udavana ucastnikem nebyla v souladu s vysledky a
interpretacemi ziskanymi v NRL pro tkanové helmintdzy, byl tento vysledek hodnocen 0
body (Spatny vysledek jednoho vzorku=0 bodd). Celkovy maximalni pocet dosazitelnych
bodl byl 15.

Hranice Uspésnosti je stanovena na 80 % z maximalniho mozného poctu bodd.

5. Vyhodnoceni

Tab. C. 2 - Vysledky zUcastnénych laboratori

Iabcly(::lc:ofe Nazev soupravy Body | %
13 TL 0100087186 15 | 100
20 TL 0100081135 15 100
28 TL 0100081134 15 | 100
31 TL 0100087185 15 | 100
32 TL 0100087185 15 | 100
34 TL 0100081134 15 100
35 TL 0100087186 15 | 100
37 TL 0100087185 15 100
39 TL 0100081134 15 | 100
56 TL 0100087185 15 | 100
58 TL 0100087185 15 | 100
80 TL 0100081134 15 | 100
138 TL 0100081134 15 100
156 TL 0100087185 15 | 100
211 TL 0100087185 15 | 100
214 TL 0100081135 15 | 100
215 neuvedeno 15 100
283 TL 0100087185 15 | 100
293 TL 0100087185 15 | 100
299 TL 0100087186 15 | 100
312 TL 0100087186 15 | 100
316 CHORUS Toxocara IgG, Diesse, &. 952 15 | 100
354 TL 0100087185 15 | 100
365 TL 0100087185 9 60
448 TL 0100087185 15 | 100
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Kod . o
laboratofe Nazev soupravy Body | %
456 TL 0100087186 15 | 100
460 TL 0100087185 15 100
529 CHORUS Toxocara IgG, Diesse, S. 952 15 100
554 TL 0100087186 15 100
595 TL 0100087185 15 100
598 TL 0100087185 15 100
627 TL 0100087185 15 100
637 CHORUS Toxocara IgG, Diesse, S. 952 15 100
647 TL 0100093951 15 | 100
760 TL 0100087186 15 100
787 TL 0100087185 15 100

Vysvétlivka: TL = TestLine Brno,spol.s.r.o., EIA Toxocara canis IgG
Komentar:

Pri urCovani specifickych protilatek IgG proti 7oxocara sp. v letoSnim roce uspélo 35
laboratofi. 1 laborator ziskala 60 % z maximalniho mozného poctu bodl a zlstala pod
limitem pro Uspésnou Ucast.

Bodové hodnoceni:
Vysledky: 15 bodd (35 laboratofi)
6 bodl (1 laborator)

Pouzité soupravy:

Soupravy/sarze Pocet laboratofi

TL 0100087185 17

TL 0100087186

TL 0100081135

TL 0100081134

CHORUS Toxocara IgG, Diesse, S. 9522

WB 0100090009

== W U NN

neuvedeno
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6. Zaver:

Vzorky EHK byly odeslany 37 laboratofim, 36 pracovist’ vratilo vysledky k hodnoceni. 1
laboratof uspéla pouze u t¥i vzorkd z péti (365). 1 laboratof (365) vysetfila kontrolni
vzorky metodou ELISA i WB.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostrednictvim webove
aplikace SZU, a to do 30 dnl po obdrZzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkd
nebudou mit vliv na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze
jako podklad pro vyreSeni pripadné neshodné prace v laboratofi.

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

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro
zadani reklamace pouzijte webovou aplikaci SZU: https://ehk.szu.cz/EHK10/

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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