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Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/4/2018 je zaméfen na sérologii toxoplasmoézy. Navrh a
realizace PT#M/4/2017 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/4 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 programd
zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, t.j. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

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

Zpravu vypracoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.

Zpravu schvalil: RNDr. Petr Kodym, CSc.
Dne: 31. 12. 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 toxoplazmozy

PT#M/4-2/2018

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2018

- EHK 1034

Identifikace kola/cyklu:

PT # M/4-2/2018, EHK 1034

Nazev:

Sérologie toxoplasmdzy

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:

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

ZpUsob pripravy:

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

Mnozstvi pripravovaného
test. materialu:

60 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

EHK — 1034, PT # M/4-2, ¢. 1 -5, 18. 9. 2018

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Pripravou podle standardnich metod na akreditovaném
pracovisti

Vysetieni vzorkll na testované markery akreditovanymi
metodami dle schvalenych SOP.

Metrologicka navaznost:

Klinicky material

Termin testu homogenity a

17.9. - 2. 10. 2018

stability:
Podminky distribuce a Distribuce v predepsaném obalu. Uchovavani vzorkd
uchovavani vzorkd: v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C.

Pocet Ucastnikd:

98

ZpGsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofim v AP uréeném
terminu.

Predani vysledkd:

V elektronické podobé pres webové rozhrani SZU

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativni a semikvantitativni vysledky a jejich interpretace
jsou ohodnoceny 0-12 body/vzorek, (maximum: 60 bodd).
Limit Uspésnosti se stanovi takto: od prmérného bodového
ohodnoceni vSech laboratofi se odectou 2 smérodatné
odchylky.

Urceni smérodatné
odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych Gcastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

Termin zverejnéni
zavéreCné zpravy:

Do 12 tydn( po obdrzeni vysledkd k hodnoceni
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2. Priprava vzorki

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork( bylo lidské sérum. Vychozi material byl dlouhodobé
uskladnén pri teploté -20°C °C + 5 °C a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pfi teploté 2 az 8°C.
Séra pacientd, vysSetfovanych v NRL TOXO, byla skladovana v mrazicim boxe pri
teploté -20 °C + 5 °C. Poté, co uplynula Ihdta 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 vysSetreny s témito vysledky:

Vzorek KFR IgG IgA IgM IgE

EHK 1034 Titr IP IP IP IP

A 1:8 1,3 0,1 0,1 0,1
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

B 1:8 1,6 0,1 0,2 0,1
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

C 1:8 1,7 0,1 0,2 0,1
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

D 1:64 4,6 0,3 0,3 0,3
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

E 1:256 5 1,5 2,2 0,7
Positivni Positivni Positivni Positivni Negativni

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem:

Vzorky pochazeji od Zzen ve véku 16-39 let, které dlouhodobé pravidelné obhospodaruji zahony
s ovocem a zeleninou v zahradkarské kolonii ,Kocici zahradka" na kraji mésta. Prostor kolonie a okoli
obyva pocetna populace toulavych kocek. Poté, co se rozpoutala vasniva diskuse o moznosti prenosu
toxoplasmdzy, zacaly si Zeny stéZovat na Unavu, bolesti kloubd, zvySené teploty, u nékterych se
objevily zvétSené mizni uzliny a navstivily praktického lékare. Ten pozaduje sérologické vysSetreni na
toxoplasmédzu ( dg. B58.9).

3. Vyhodnoceni

Vzorky byly rozeslany celkem 99 laboratofim, k vyhodnoceni v Narodni referencni laboratofi pro
toxoplasmdzu (NRL TOXO) se vratilo 98 vyplnénych dotaznikd. Nahlasené vysledky byly porovnavany
s vysledky ostatnich laboratofi a také s vysledky ziskanymi v NRL, pfiemz prevazuijici kvalitatitivni i
semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Gvahu vedle
kvalitativnich vysledk( stanoveni celkovych antitoxoplasmickych protildtek, 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 pfihlizeno ke slovnim
hodnocenim napsanym do formulare. Za 1 vzorek m{ze byti udéleno 0-12 bodu.

Jak je vidét z tabulky 1, ,bezchybnych" 60 nebo 50 bod{ ziskalo 69,4 % zucCastnénych laboratofi.
Pod oficidlni hranici Uspésnosti v EHK 1034, stanovenou odectenim dvojnasobku smérodatné
odchylky od prdméru bodového ohodnoceni, se dostala 3 (3,1 %) laboratofi (viz tabulka 1).
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Certifikat o Uspésné ucasti v EHK sérologie toxoplasmdzy v roce 2018 dostanou ty laboratore,
které se zucastnily obou letosnich kol a ziskaly dohromady alespon 83,9 bodl, coz je 97 z 98
Ucastnikd EHK 1003+1034. Maximalné moznych 120 bod{ dosahlo 31,6 % a skore 100 bodl 19,39%
laboratofi. Maximalni pocet utekl 2 laboratofim o 1 bod. Naopak zisk méné nez 100 bodl fadi
laboratof do posledni tietiny a 98 bodl a méné do posledni Ctvrtiny. Ohodnoceni v intervalu 79-92
bodd znamena, Ze se laboratof propadla do posledni osminy. Celorocni vysledky jsou na
bodovacim formulari dopsany nad ohodnocenim v EHK 1034.

Tab. 1: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratori, které se z(castnily EHK 1034

Laboratori

Pocet | % HRANICE USPESNOSTI: 38,5 BODU
2,04 % || SMERODATNA ODCHYLKA: 6,9
1,02 % I PROMER: 52,3 BODU
1,02 %
1,02 %
1,02%
4,08%
2,04 %
2,04%
4,08%
1,02%
3,06%
4,08%
18,37%
3,06%
1,02%

37,76%
100 % Vysledky, které laboratore uvadeéji, jsou shrnuty v tabulkach 2-4;
spravné interpretace a komentare k jednotlivym vzorklm uvadime

39
40
41
42
43
45
46
47
48
49
50
52
57
60

CELKEM

N WEHE[DARWRDINN|[D === N

O
()

v nasledujicim textu.

Vzorky A, B, C a D jsou sérologicky jsou sérologicky positivni — byly zde zjistény nizké (A+B+C)
nebo i vyssi (D) titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek. Hladiny antitoxoplasmickych IgG byly
nizké, obzvlasté u vzorku A, kde se blizily detek¢énimu limitu nékterych testd. Naproti tomu u vzorku
D byly hlaseny i pomérné vysoké hladiny specifickych IgG (viz tab. 2). Specifické IgM, IgA ani IgE
(tab. 3) nebyly prokazany. Séropositivita svédéi o infekci 7oxoplasma gondii (interpretace I ="S"),
ma vSak charakter anamnestickych protilatek pretrvavajicich po toxoplasmdze prodélané pred delsim
Casem, forma infekce se v soucasnosti jevi jako latentni (interpretace II ="L"“). Souvislost mezi
uvadénymi subjektivnimi obtizemi a toxoplazmdzou je tudiz nepravdépodobna.

Vzorek E s vysokym titrem celkovych antitoxoplasmickych protilatek a s jednoznacné positivnimi
hladinami IgM, IgA a nékde i IgE reprezentoval akutni toxoplazmozu (interpretace I=,A"; pripadné
i ,PA"). S akutni toxoplasmézou se poji i klinické priznaky (interpretace II = ,K"), takze je
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pravdépodobné, ze uvadéné subjektivni obtize maji toxoplasmovou etiologii a interpretace II = ,L"
nezbyva nez brat jako nespravné.
Pokud laboratore stanovovaly aviditu IgG, byla, na rozdil od vzorkd A-D, zpravidla nizka.

Tab. 2: Titry KFR, které udavaji z(¢astnéné laboratore (celkem: 41 pracoviSTE), u jednotlivych
vzorkl EHK 1034 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach -
celkem: 83 pracovisté) zjisténé v okruznich vzorcich.

C
2,44%
2,44%

82,93%
12,2% 2,44%
19,51%
60,98%
14,63%
2,44%

Minimum
Median
Primér
Maximum

Toto kolo EHK bylo nebylo viibec obtizné a skoro vsSechny laboratofe potvrdily, Ze
s diagnostikou akutni toxoplasmoézy nemaji zadny problém. Nékteré mozna trochu zmatlo, ze zde

tentokrat nebyl zadny negativni vzorek. Zda se , Ze u zen, které pravidelné obhospodaruji zahony
v zahradkarské kolonii ,,KoCici zahradka", je prevalence toxoplasmdzy vysoka, ale 5 vzorkl je malo
na vyvozeni zavérl ohledné zdroje infekce.

Nejproblematictéjsi byl vzorek A s velmi nizkou hladinou antitoxoplasmickych protilatek, ktery
pétina laboratofi prohlasila za negativni. Pozor na citlivost testli! Od negativnich vysledk( se potom
odvijeji i nespravné interpretace Ii II ,N". Mnohem méné pochopitelné mi pfipadaji interpretace II
,K* u vzorkl A, B a C (u vzorku D se preci jen jisty naznak logiky najit da) pfi negativnim vysledku
stanoveni IgM nebo dokonce vsSech tfid protilatek.
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Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker( toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1034.
»N" udava pocet laboratori, které dany marker vysetfuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky A B C D E
CELKOVE Negativni 21,57% 5,77% 1,89%
PROTILATKY | Hrani¢ni 3,92%
N=53 Positivni 74,51% 94,23% 98,11% 100% 100%
IgG Negativni 19,39% 1,02%
N=98 Hranicni 19,39% 1,02%
Positivni 61,22% 98,98% 100% 98,98% 100%
IgM Negativni 100% 100% 100% 98,98% 1,02%
N=98 Hranicni 1,02%
Positivni 1,02% 97,96%
IgA Negativni 100% 100% 98,48% 92,42% 1,45%
N=69 Hranicni 1,52% 4,55% 7,25%
Positivni 3,03% 91,3%
IgE Negativni 100 % 100 % 100 % 100 % 57,5%
N=40 Hranicni 35%
Positivni 7,5%

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji zCastnéné laboratore (N=98) u jednotlivych vzork EHK

1034.

A

D

INTERPRETACE 1

20,62%

79,38%

93,88%

64,29%

6,12%

35,71%

INTERPRETACE 11
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21,65%

1,03%

1,02%

1,02%

2,06%

3,09%

3,06%

11,22%

97,96%

76,29%

95,88%

95,92%

87,76%

2,04%
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A na zavér tradicni prehled pouzitych metod:

V tomto kole 53 (54,1 %) laboratofi stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky;
z nichz 77,4 % uvadi, ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 11,3 % NIFR a 9,4 % latexovou aglutinaci.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 15 systém(: TEST-Line (29,6 %),
Diasorin (9,2 %)+Liaison (11,4 %), Abbott (20,4 %), Access a Platelia Biorad, (4,1%), Diesse,
Roche, Siemens a Novatec (3,1%) a dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (14 systém(): TEST-Line (27,6 %), Liaison a
Abbott (20,4 %), Access a Biorad (4,1%), Cobas, Euroimmun, Novatec, Roche a Siemens (3,1 %)
a dalsi.

IgA stanovuje 69 (70,4%) pracovist’ celkem 10 systémy, z nichz nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line
(69,6 %), Diesse (7,3 %), Euroimmun (5,8%) Biorad a Chorus Line (4,4%); zbyvajici pouZivaji vzdy
jen 1-2 laboratore.

IgE stanovuje 40 (40,8) % pracovist.

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