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INFORMACE PRO UCASTNIKY - Sérologie lymeské borreliézy

Obsah zasilky
Vzorky mohou obsahovat patogenni mikroorganismy klasifikované jako Biologické Cinitele skupiny 2

(Sbirka zakontl ¢. 361/2007)., v tomto pFipadé je tfeba s nimi zachazet jako s infek¢nim materidlem za
dodrzovani vSech doporucenych bezpecCnostnich opatfeni. O této skuteCnosti je nutno informovat
vSechny pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi manipulaci s materidlem je tedy
nezbytné zachovavat vSechny zasady bezpecné laboratorni praxe pro praci s témito Ciniteli, véetné
spravné likvidace zbylych vzorkl. Zbytek vzorku po testovani uschovejte pro potfeby pfipadné
reklamace, tj. dokud neobdrzite vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje 3 vzorky sér pro vySetieni IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato
v mnozstvi 0,3 ml.

Manipulace se vzorky

Stabilita vzorkl je zajiSténa pfidanim antibakterialnino ¢&inidla a pfi transportu jsou dodrzeny
standardni podminky prepravy.

Vzorky ulozte pfi teploté vhodné pro skladovani klinického materidlu (dlouhodobé -18°C a nizsi,
kratkodobé 2 — 8 °C). Zpracujte a vySetfete je stejnymi postupy jako béZzné pacientské vzorky
metodami, které na Vasem pracovisti ke stanoveni antiborreliovych protilatek pouzivate.

Hodnoceni vysledkii

Za vysledky a hodnoceni kaZdého vzorku obdrzi ucastnik EHK 0-6 bodd, za jedno kolo EHK tedy
maximalné 18 bodl. Vyhodnoceni bude provedeno v NRL pro lymeskou borrelibzu CEM SZU
vzorek po vzorku podle téchto kritérii:

« Celkové hodnoceni — 1IgG: jestlize vzorek ve skutec¢nosti IgG protilatky neobsahuje,
laboratof za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bodd, za hrani¢ni 1 bod a za negativni 2
body. Je-li vzorek ve skutecnosti na IgG pozitivni, obdrzi laboratof za pozitivni vysledek 2
body, za hranicni 1 bod a za negativni 0 bodd.

« Celkové hodnoceni — IgM: jestlize vzorek ve skuteCnosti IgM protilatky neobsahuje,
laboratof za uvedeny pozitivni vysledek obdrzi 0 bodd, za hrani¢ni 1 bod a za negativni 2
body. Je-li vzorek ve skutecnosti na IgM pozitivni, obdrzi laboratof za pozitivni vysledek 2
body, za hrani¢ni 1 bod a za negativni 0 bodd.

« Celkova interpretace vzorku: Jestlize laboratof uvede u vzorku spravné Cislo komentare,
obdrZi 2 body. Pokud je spravny komentar 0, laboratof, ktera uvedla néktery z komentari
1-2, obdrzi 0 bodd. Pokud je spravnym komentafem komentar 1 nebo 2 a laboratof zvoli
komentar 0, jedna se o hrubou chybu — faleSné negativni vysledek u vzorku pacienta s
prokazanou borreliézou a tato laboratof v dané sérii neuspéje.

U kaZdé laboratofe je vypoCtena procentualni Uspésnost, definovana jako podil maximalniho
dosazitelného poctu bodl a skutecné dosazeného poctu bodl. Hranici Uspésnosti je stanovena na 80
% z maximalniho mozného celkového poctu bodll. Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté
s extrémné nizkym bodovym ziskem (<50 % maximalniho bodového zisku), je vylouceno z vypoctu
limitu, aby nedoslo k ovlivnéni celkového hodnoceni série EHK. Takovéto pracovisté je automaticky
hodnoceno jako nelspésné. Limit se vypocitava pro kazdou tfidu protilatek samostatné. V ptipadé
nizSiho poctu Ucastnikd, nez je limit pro statistické vyhodnoceni (tj. pro pfipad, Ze by se zkousky
Ucastnilo méné nez 10 laboratofi), nelze pouzit statistické hodnoceni pro vypocet bodového limitu. V
tomto pripadé se pouzije jako hranice Uspésnosti pocCet bodl odpovidajici 80 % maximalniho
bodového zisku. Koordinator si vyhrazuje pravo zaokrouhlovat vypocitany bodovy limit potfebny k
Uspésnému absolvovani EHK na cela Cisla podle matematickych pravidel. Koordinator si vyhrazuje
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pravo pri vysokém vyskytu atypickych vysledkd vyfadit z hodnoceni cely vzorek. Koordinator je
opravnén v pripadé potfeby jmenovat odbornou poradni skupinu pro feSeni konkrétniho kola dané
série. V pripadé hrubé chyby (ktera by v praxi mohla vést k zavaznému poskozeni zdravi nebo
ohrozeni Zivota pacienta), Ize vyhodnotit vysledek Ucastnika celkové jako nelspésny i pfi dosazeni
dostateného poctu bodl. Sectenim bodd udélenych Gcastnikovi za obé kola EHK vySetfené v jednom
kalendafnim roce se stanovi celoro¢ni soucet. Certifikat o Uspésné Ucasti bude vydan az na zakladé
vyhodnoceni souctu bod{ ziskanych laboratofi v obou letosnich kolech EHK.

Odeslani vysledki )
Vysledky musi byt odeslany nejpozd€ji do 22. 10. 2024 pres webovou aplikaci SZU
https://ehk.szu.cz/EHK10/. Zadame naléhavé o dodrZeni terminu. OCekdavané vysledky budou
uverejnény 10 dnd poté na internetovych strankach SZU na adrese: https://szu.cz/sluzby/zkouseni-
zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/

VSechny dokumenty je mozno z vySe uvedené adresy stahnout a vytisknout.

Po vyhodnoceni série bude na stejném misté uvefejnéna zavérecna zprava. Pfiloha zavéreCné zpravy,
tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, bude pro kazdou zdCastnénou laboratof k dispozici ve webové
aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni kddem laboratofe a heslem.

O umisténi zavérecné zpravy a ohodnocenych vysledkll na web SZU dostanete oznameni na Vasi
kontaktni e-mailovou adresu.

Do elektronického vysledkového protokolu prosim uvedte:

»  (Semi)kvantitativni vysledky enzymové (ELISA) nebo chemiluminiscencni (CLIA)
imunoanalyzy i analogickych systéml (IgM/IgG) v pfislusnych jednotkach (absorbance, IP,
AU/ml, U/ml, RU/mlI, index value atp.), hodnoceni vysledku kazdého testu jako negativni,
hranicni ¢i pozitivni.

« Vysledky Western blot i analogickych systém@ (IgM/IgG): U antigend, které vysetfujete,
oznacte, zda reakce byla negativni ¢i pozitivni. Pokud ve Vami pouzivaném systému neni
néktery z antigenl zafazen, ponechte jej ve formulafi bez oznaceni. Pokud je ve Vami
pouZivaném systému zafazen antigen, ktery neni ve formulafich zafazen, dopiste jej, prosim,
do kolonky ,Komentaf laboratofe® a uvedte vysledek. Pokud Western blot neprovadite,
ponechte pfislusné kolonky nevyplnéné.

+ Celkové hodnoceni IgM a IgG kazdého vzorku (na zakladé vSech pouzitych metod).
Uved'te, zdali vzorek hodnotite jako negativni, hrani¢ni ¢i pozitivni na antiborreliové protilatky
tfid IgM a IgG. Vyplnéni je povinné.

« Celkova interpretace vzorku — vyberte, ktery z komentarl (0-2) se dle Vaseho nazoru
nejvice blizi spravné interpretaci vysledkl prislusného vzorku. Vyplnéni je povinné.

o Nebyly detekovany protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l. Sérologicky vysledek

neukazuje na probihajici ani pozdni fazi borreliové infekce. Casna faze infekce nemiZe byt

vyloucena. V pripadé kiinickych priznakd lymeské borreliozy zopakujte vysetreni po 3-4 tydnech.

1 Byly detekovany IgM nebo IgM a IgG protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l.

Sérologicky vysledek ukazuje na probihajici infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke

klinickému stavu vysledek svédci pro casnou fazi borreliové infekce nebo se miZe jednat o

pretrvavajici protildtky.

2 Byly detekovany pouze IgG protilatky proti Borrelia burgdorferi s.l. Sérologicky

vysledek ukazuje na infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke kiinickému stavu vysledek

svédci pro pozdni fazi borreliové infekce nebo se miiZe jednat o pretrvavajici protilatky.

. Komentar laboratofe — vypinéni této kolonky neni povinné. Slouzi jako misto pro doplnéni
vysledkl, pro které neni ve formuladfi kolonka, slovnich komentarll a dalSich sdéleni pro
hodnotitele. Sdéleni zde uvedena nejsou kritériem pro bodové ohodnoceni.

Dopliujici informace

Vzorky byly pfipraveny pracovniky NRL pro lymeskou borreliézu Centra epidemiologie a mikrobiologie
SZU pod vedenim RNDr. K. Kybicové, Ph.D.

V pfipadé zjisténi poskozenych vzork{ pfi rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potiebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordinac¢nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 1. 10. 2024
Koordinator: RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.
Koordinacni pracovisté ESPT 2: +420 267 082 258, ehk@szu.cz
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