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Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/4/2016 je zaméfen na sérologii toxoplasmoézy. Navrh a
realizace PT#M/4/2016 byly provadény podle standardniho operaCniho postupu SOP M/4 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU).
Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel
programd zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Nedilnou soucasti zavérecné zpravy je vysledkovy protokol jednotlivé laboratore.

Koordinator:
RNDr. Petr Kodym, CSc.
Tel: 267 082 105

Zpravu vypracoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.

Zpravu schvalil: RNDr. Petr Kodym, CSc.
Dne: 22.12.2016

Pracovisté 2 ESPT (AP CEM - Akreditacni pracovisté Centra epidemiologie a
mikrobiologie):
www.szu.cz/espt

email: apcem@szu.cz
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1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2016

- EHK 943

Identifikace kola/cyklu:

PT # M/4-2/2016,EHK 943

Nazev:

Sérologie toxoplasmozy

Poskytovatel:

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

Vedouci ESPT

Ing. Viera Vrbikova

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Charakteristika materialu:

Simulace klinického materialu: smésné vzorky lidskych sér

Podstata a ucel PT:

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti
Toxoplasma gondiiv kontrolnich vzorcich

Kritéria pro ucast na PT:

VysSetfeni vSech 5 vzorkd, interpretace vysledkd, vyplnéni
vysledkového formulare a jeho odeslani na ESPT.

Zplsob pripravy:

Séra pacientd vySetfena v NRL byla smisena tak, aby smésny
vzorek mél pozadovany kvalitativni a semikvantitativni obsah
stanovovanych markerd.

Mnozstvi pfipravovaného
test. materialu:

50 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

ESPT SzU
PT # M/4-2/2016
Sérologie toxoplasmozy

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Pripravou podle standardnich metod na akreditovaném
pracovisti

Vysetreni vzork( na testované markery akreditovanymi
metodami dle schvalenych SOP.

Metrologickd navaznost:

Klinicky material

Termin testu homogenity a
stability:

21.9. - 16.10. 2016

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Uchovavani vzorkd
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C.

Pocet Ucastnik{:

99

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofim v AP uréeném
terminu.

Predani vysledki: Doporucenym dopisem, pisemné na predepsanych formularich
Zplsob vyhodnoceni Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich interpretace
vysledkd: jsou ohodnoceny 0-12 body/vzorek, (maximum: 60 bod{).

Limit Uspésnosti se stanovi takto: od prlimérného bodového
ohodnoceni vSech laboratori se odeCtou 2 smérodatné
odchylky.

Urceni smérodatné
odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

Termin seminare, rozeslani
zpravy Ucastnikdim:

prosinec 2016

Statni zdravotni Ustav Praha

3/8




Sérologie toxoplazmozy PT#M/4-2/2016

2. Priprava vzorki

Vychozim materidlem pro ptipravu vzorkd bylo lidské sérum. Vychozi material byl dlouhodobé
uskladnén pfi teploté -20°C °C + 5 °C a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pfi teploté 2 az 8°C.
Séra pacientl, vySetfovanych Vv NRL TOXO, byla skladovana v mrazicim boxe
pri teploté -20 °C % 5 °C. Poté, co uplynula Ihiita povinného jednoletého skladovani pro pfipad
kontroly vySetreni, byly vzorky rozmrazeny a slity, a to tak, aby byly smiseny vzdy vzorky, jez maji
stejnou kategorii kvalitativniho a semikvantitativniho obsahu stanovovanych markerd.

Kazdy vzorek byl rozpInén do lahvicek se Sroubovacim uzavérem a predan k rozeslani.
Vzorky byly stabilizovany 0,001% azidu sodného a vySetreny s témito vysledky:

Vzorek KFR 19G IgA IgM IgE
EHK 943 titr IP IP IP IP
A 1:8 1,68 0,16 0,53 0,12
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni
B 1:8 2,58 0,24 0,44 0,33
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni
c 1:64 5,79 0,30 0,80 0,18
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni
D 1:256 5,70 0,46 1,97 0,42
Positivni Positivni Negativni Positivni Negativni
E 1:512 6,16 1,02 3,52 0,86
Positivni Positivni Hrani ¢éni Positivni Negativni

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem:

V malé obci byly na prelomu let 2015/2016 hlaseny tfi pripady akutni toxoplasmdzy u Zen, z nichz
jedna byla gravidni. PFi Setfeni v ohnisku a sledovani kontaktl bylo vytipovano pét muzd ve véku
16-48 let, Zijicich v jejich blizkém sousedstvi. Kdyz se tito muzi na internetu seznamili

s nejnovéjsimi vysledky védeckych studii o sexualnim prenosu toxoplasmdzy a o vSech moznych
projevech a nasledcich této infekce, ,v obavach z neblahych souvislosti®, pozadali o vysetreni.
Material posila prakticky Iékar, dg. B58.9.

3. Vyhodnoceni

Vzorky byly rozeslany celkem 99 laboratofim, k vyhodnoceni v Narodni referencni laboratofi pro
toxoplasmézu (NRL TOXO) se vratilo 99 vyplnénych dotaznikl. Nahlasené vysledky byly
porovnavany s vysledky ostatnich laboratori a také s vysledky ziskanymi v NRL, pficemz prevazujici
kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Gvahu
vedle kvalitativnich vysledkd stanoveni celkovych antitoxoplasmickych protilatek, IgG a IgM také
interpretaci vysledkl, a to jak typ antitoxoplasmové protilatkové odpovédi (interpretace I) tak
klinické souvislosti (interpretace II). Bylo hodnoceno, zdali byl z nabidky predpfipravenych
hodnoceni vybran spravny komentar, v pripadé nejasnosti bylo i tentokrat prihlizeno ke slovnim
hodnocenim napsanym do formulare. Za 1 vzorek m{ze byti udéleno 0-12 bodg.

Jak je vidét z tabulky 1, ,bezchybnych" 60 nebo 50 bod{ ziskalo 42,5 % zucCastnénych laboratofi.
Pod oficidlni hranici Uspésnosti v EHK 943, stanovenou odectenim dvojnasobku smeérodatné
odchylky od préiméru bodového ohodnoceni, se dostaly 2 (2 %) laboratore (viz tabulka 1).
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Certifikat o Uspésné ucasti v EHK sérologie toxoplasmdzy v roce 2016 dostanou ty laboratore,
které se zUcastnily obou letosnich kol a ziskaly dohromady alespori 79,4 bodu. Z 99 ucastnikd obou
kol se pod bodovy limit dostaly pouze 3 laboratore se 77, 74 a 72 body. Maximalné moznych 120
bodl dosahlo 20,2 % a skoére 100 bodd 9,1% laboratofi. Maximalni pocet utekl 1 laboratofi o 1
bod a 6 0 2 body. Ke kvalifikaci do prvni Ctvrtiny bylo tfeba ziskat alesponi 118 bodl, do prvni
poloviny 107 bodd. Celorocni zisk 95 bodli a méné odsunul Ucastnika do posledni Ctvrtiny.
Celorocni vysledky jsou na bodovacim formulari dopsany (Cervené) pouze u laboratori,
které nesplnily limit.

Tab. 1: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratofi, které se zGcastnily EHK 943

Laboratori
Pocet %

1,0 %

1,0 %

39

42 HRANICE USPESNOSTI: 38,3 BODU

43

PROMER: 51,9 BODU

44 SMERODATNA ODCHYLKA: 6,8

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

N[O WIHFRUMIN (= INNEFEIFERWNNOIN(— |~

60

CELKEM

Vysledky, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2-4; spravné interpretace a
komentare k jednotlivym vzorkdm uvadime v nasledujicim textu.

Vzorky A a B obsahovaly antitoxoplasmické protilatky tfidy IgG (interpretace I = ,S"), coz
svéddi o latentni toxoplasmodze. Pripadné klinické pfiznaky pacienta s toxoplasmoézou nesouviseji
(interpretace II = ,L%).

Vzorek C byl ze vSech nejproblematictéjsi. Jak z pohledu obsahu antitoxoplasmickych protilatek
tak i interpretaci sice patfi do stejné kategorie, oproti vzorklim A a B vykazuje ale vyrazné vyssi titr
antitoxoplasmickych protilatek a vyssi hladinu IgG. Nezanedbatelné casti zicastnénych laboratofi
vsak kromé toho vysly testy na IgM hrani¢ni nebo dokonce positivni (Tabulka 3). Pouze 3

Statni zdravotni Ustav Praha 5/8




Sérologie toxoplazmozy PT#M/4-2/2016

laboratore se vysledkem IgM nechaly zmast natolik, Ze zaradily vzorek do kategorie ,akutni
toxoplazmédza", moznou souvislost s klinickymi projevy toxoplasmézy zde predpokladalo 17
laboratofi. Ostatni laboratore uvedly spravné nebo viceméné prijatelné interpretace (Tabulka 4).

Tab. 2: Titry KFR, které udavaji zUcastnéné laboratore (celkem: 41 pracovisté), u jednotlivych
vzorkl EHK 943 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach -
celkem: 48 pracovist) zjisténé v okruznich vzorcich.

A

2,44 %
4,88 %
24,40 %
43,92 %
19,52 %
2,44 %

2,44 %

2,44 %
7,32 %
70,76 %
17,08 %
2,44 %

2,44 %
7,32 %
65,88 %
24,40 %

2,44 %

26,84 %
63,44 %
7,32 %

2,44 %
7,32 %
43,92 %
43,92 %
2,44 %

Minimum
Median
Pramér
Maximum

Vzorek D obsahoval vyssi titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek v ne priliS vysokém
titru a vedle IgG zde bylo mozno zjistit sice positivni, ale nikterak pfiliS vysoké hodnoty IgM. Jedna
se o postakutni (interpretace I = ,PA") toxoplazmozu, ktera se zpravidla jiz klinicky neprojevuje
(Interpretace II = ,L“). Vysledné hodnoty mohly byt také interpretovany jako anamnestické
protilatky s nizkou zbytkovou hladinou antitoxoplasmickych IgM a tak byla za viceméné pfijatelnou
povazovana i interpretace I = ,S".

Pri hodnoceni bylo brano v Gvahu, Ze pritomnost antitoxoplasmickych IgM cini vysledek ne zcela
jednoznacnym a mdZe nabadat k urcité opatrnosti. To bylo mozné vyjadfit ve slovnim komentafi.
Proto byla uznana i Interpretace II = ,K" a pfipadné i interpretace I = ,A".

Vzorek E svysokym titrem celkovych antitoxoplasmickych protildtek a s jednoznacné
positivnimi hladinami IgM, IgA a nékde i IgE reprezentoval akutni toxoplazmdzu (interpretace
I=,A"; pripadné i ,PA"). S akutni toxoplasmdzou se poji i klinické priznaky (interpretace II = ,K"),
takze je zde dGvod k opatrnosti a interpretace I = ,S" a interpretace II = ,L" nezbyva nez brat
jako nespravné.

Pokud laboratore stanovovaly aviditu IgG, byla vesmés vysoka.

Toto kolo EHK, jelikoz zahrnovalo nejednoznacny vzorek C a ne zcela nesporny vzorek D,
bylo problematictéjSi nez obvykle. Pri hodnoceni byly tyto kontroverze brany v Gvahu, pfi
nespravné interpretaci byly hledany polehcujici okolnosti jako tfeba slovni komentare. Byly
akceptovany i dalsi interpretace, které maji stejny nebo podobny vyznam, za nepresné interpretace
se body strhavaly jen symbolicky. A tak je paradoxné laboratofi s ,bezchybnymi® 50/60 body vice
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nez ve vcelku bezproblémovém lofiském podzimnim kole. NizSi prlmérné ohodnoceni a Vé&tsi
smérodatna odchylka snizila hranici Uspésnosti, takze limit nesplnily jen 2 laboratore.

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker( toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 943.
»N" udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky A B C D E
CELKOVE Negativni 5,9 % 3,9 %
PROTILATKY | Hraniéni 1,9 % 3,9 %
N=52 Positivni 92,3 % 92,3 % 100 % 100 % 100 %
I1gG Negativni 51% 1,0 %
N=99 Hranicni 6,1 %
Positivni 88,9 % 100 % 100 % 100 % 99,0 %
IgM Negativni 99,0 % 100 % 62,6 % 10,1 % 2,0 %
N=99 Hranicni 1,0 % 21,2 % 12,1 % 2,0 %
Positivni 16,2 % 77,8 % 96,0 %
IgA Negativni 97,0 % 100 % 94,0 % 91,0 % 44,8 %
N=66 Hranicni 4,5 % 4,5 % 31,3 %
Positivni 3,0 % 1,5 % 4,5 % 23,9 %
IgE Negativni 100 % 100 % 100 % 100 % 73,8 %
N=42 Hranicni 19,1 %
Positivni 7,1 %

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji ziCastnéné laboratofe (N=97) u jednotlivych vzorkd EHK

943.

INTERPRETACE I

INTERPRETACE 11

Statni zdravotni Ustav Praha

7/8




Sérologie toxoplazmozy PT#M/4-2/2016

Hlavni potiz byla se vzorkem C. CitlivéjSi metody zde zachytily jistou hladinu
antitoxoplasmickych IgM, méné citlivé testy nikoliv. Bez ohledu na to vSak v interpretacich dospély
laboratofe ve vétsiné prfipadl ke spravnému zavéru. Vyznamnou napovédou pro laboratore, které
je stanovuji, byly titry celkovych protilatek. U vzorku D byla situace obdobna, byt i vyrazné
jednodussi. Vysetfovani a intepretace vysledkl ostatnich vzork{ se obesly bez problémi.

A jesté komentar ke komentari ke vzorkGm: , Ponékud "divoka” konstrukce celého pripadu,
prof. Flégr by mél radost. Zatim jsou informace o pohlavnim prenosu potvrzené u zvirat, u lidi
T.gondii bylo nalezeno v ejakulatu nekolika imunokompromitovanych osob. Bylo by potreba znat
KDO, S KYM, KDY a pod. - vekoVvé rozpéti miZe predstavovat i ridznou sexualni aktivitu = s tim by
asi souviselo i to, kdo vysetroval a vytypoval onéch 5 muzi. PrestoZe ucast muzi na onemocnéni
onéch Zen nelze zcela vyloucit (ani potvrdit), domnivéme se, Ze hlavni faktor bude ona mala obec
= kocky (a kotata!), chov domadcich zvirat na maso, zabijacky, ...... .Oznaceni L v interpretaci II. =

muzi se ani v akutnim stadiu toxoplasmozy pravdepodobné necitili byt nemocni."

Zajimavou a skoro opravnénou namitku vznesla jedna laboratof proti interpretaci K u vzorku E:
LInterpretace II neni mozna, nejsou uvedeny kiinické priznaky". Neni ale ani uvedeno, ze pacienti
zadné nemaiji. Cilem vysetieni je zjistit, jestli by toxoplazmdza v dané fazi potencialné mohla mit
néjaky vliv na kliniku pacienta. A tak odpovéd’ NRL byla: , Laborator neuvedeni interpretace IT u
vzorkd D a E vysveétlila slovnim komentarem. Pristé ale uz takovéto vysveétileni (které ma sice
nepopiratelnou logiku a vitip, ale EHK takto nepini svdj dcel) nebude uznano."

A na zavér obligatni prehled pouzitych metod:

V tomto kole 52 (53,1 %) laboratori stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky;
z nichz 78,9 % uvadi, ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 11,5 % NIFR, 7,7 % latexovou aglutinaci
a 1,9 % jiny test.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 16 systémi: TEST-Line (31,6 %),
Diasorin (7,1 %)+Liaison (14,3 %), Abbott (17,4 %), Siemens (5,1 %), Platelia Biorad, Access a
Roche (4,1%), a dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (14 systém(): TEST-Line (31,6 %), Liaison
(21,4 %), Abbott (17,4 %), Siemens (5,1 %), Biorad, Access a Roche (4,1%), a dalSich.

IgA stanovuje 66 (67,3%) pracovist’ celkem 9 systémy, z nichZ nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line
(77,3 %), Euroimmun a Diesse (4,6 %), zbyvajici pouzivaji vzdy jen 1-2 laboratore.
IgE stanovuje 42,9 % pracovist'.

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