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Program zkouseni zpQsobilosti PT#M/12/2019 1067 byl zaméren na sérologii syfilis.

Navrh a realizace PT#M/12/2019 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/12 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpisobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel programl zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Gcastniky je zachazeno jako s diivérnymi a
nejsou bez souhlasu Gcastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana
postou.

Koordinator:
MUDr. Hana Zakoucka
Tel: 267 082 795

Zpravu vypracoval:
MUDr. Hana Zakoucka (NRL pro dg. syfilis)

Zpravu schvalil: MUDr. Hana Zakoucka
Dne: 16. 7. 2019

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

email: apcem@szu.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/9


mailto:apcem@szu.cz

Sérologie Syfilis

PT# M/12/2019

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/12/1067

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/12/2019 EHK 1067

Nazev: Sérologie syfilis
SZU - Centrum laboratornich ¢innosti - ESPT
Organizator: AP CEM- Akredita¢ni pracovisté pro zajistovani EHK v 1ékatské
mikrobiologii
Srobarova 48, Praha 10, 100 42
tel.: + 420 267082427, fax.: + 420 267082427
Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova
Koordinator: MUDr. Hana Zakoucka
Subdodavatel: neni

Charakteristika materialu:

5 vzorki a 1,0 ml obsahujici lidské sérum a plasmu

Podstata a ucel EHK:

stanoveni netreponemovych a treponemovych protilatek

Kritéria pro ucast na PT:

neni omezena

Zpusob pripravy:

viz Protokol o pfipravé vzorkt

Mnozstvi pripravovaného test.
materialu:

cca pro 180 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1067, PT#M/12, ¢. 1-5, 26. 3.2019

Zabezpeceni kvality vzorku:

Test homogenity se provede pro 2 nahodné vybrané z ptipravenych aliquott

vzorkil A az E dle SOP M/12.
Stabilita: testovani anonymizovanych vzorka v ramci kola EHK.

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o ptipraveé vzorkl

Termin testu homogenity a
stability:

pted distribuci vzorkut a v terminu pfislusného kola

Termin distribuce:

26. 3. 2019

Podminky distribuce a
uchovavani vzorki:

ptreprava a kratkodobé uchovavani pii4 — 12 ° C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni SLP

Pocet ucastniki:

175

Zpusob distribuce:

Baleni vzorkt musi obsahovat tfi vrstvy. Prvnim obalem je zkumavka

S bezpecnostnim zavitem zasunuta do savé pasky, druhym obalem je
bezpecénostni saéek a tietim obalem Pathopak.

Vychozi material spada dle klasifikace IATA tykajicich se nebezpe¢ného
zbozi do kategorie Infek¢éni material 6.2 kategorie B . Infekéni latky
zatazené v kategorii B jsou pro pfepravu oznaceny UN koédem - UN3373
Biologicka latka, kategorie B.

Preprava vzorku je zajistovana prepravcem se sluzbou pieprava
biologického materialu.

Ptilohy: formulaf pro zapis vysledkt a pokyny ucastniklim

Predani vysledku:

elektronicky do 16. 4. 2019 pies webové rozhrani SZU

Zpusob vyhodnoceni
vysledku:

kvalitativné

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

-2 smérodatné odchylky

Urceni ptijaté vztazné hodnoty:

Vysledky NRL pro diagnostiku syfilis

Termin zvefejnéni zaverecné
zpravy ucastnikim:

do 12 tydnt po predani vysledkii k hodnoceni
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Sérologie Syfilis PT# M/12/2019

2. Priprava vzorkt

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl byla lidska plazma/sérum. Vychozi materidl byl
dlouhodobé uskladnén pri teploté -18°C nebo nizsi a pred pouZitim rozmrazen a skladovan pfi
teploté 2 az 8°C.

K dosazeni potfebného objemu (daného prihlasenym poctem Ucastnikl EHK) byl material dofedén
stejnym typem materialu od jiného lidského darce.

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

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

Pro posouzeni a zajisténi kvality a homogenity vzorku byl material 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 vzorkl v rdmci kola EHK.
Vychozi materidl byl rozplnén do jednotlivych vzorkll o objemu min. 1,0 ml do pfipravenych
sterilnich zkumavek. Vzorky byly oznaceny poradovym Cdislem 1 — 5, Cislem EHK a datem
rozeslani.

rozmrazeni ProClin 950

3. Hodnoceni

EHK 1067 ,Sérologie syfilis" se zucastnilo celkem 175 pracovist (1 z prihlasenych laboratori
neodeslala vysledky), z toho 56 laboratofi transfuzni sluzby (garf 1).

Bylo, jako kazdorocné, rozeslano po 5 kodovanych vzorcich séra a 1,0 ml. Maximalni pocet bodd
pri spravném hodnoceni byl 10.

Zplsob hodnoceni vzorkt:

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 VvC. interpretace,
(netreponemovych a treponemovych) testd

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

dosazené kombinaci doporucenych

Vysledky NRL pro dg. syfilis:

est . TPHA Serodia EIATA

VDRL mikro Immutrep RPR Immutrep Immutrep TP-PA Syphilis

vzorek ) ) ) ) )

A POZITIVNI POZITIVNI POZITVNI | POZITIVNI | POZITIVNI
1:4 1:2

B POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI | POZITIVNI | POZITIVNI
1:4 1:2

c NEGATIVNI NEGATIVNI NEGATIVNI | NEGATIVNI| NEGATIVNI

b POZITIVNI 1:16 POZITIVNI POZITIVNI | POZITIVNI | POZITIVNI
1:8

E NEGATIVNI NEGATIVNI NEGATIVNI | POZITIVNI | POZITIVNI
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Sérologie Syfilis PT# M/12/2019

Graf 1: Vysledky vsech laboratori
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Screeningové vysetieni na syfilis je specifikovano vyhlaskou ¢. 306/12 Sb. v aktudlnim 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 pacientd napf. gravidni (ve 3. a 7. mésici
téhotenstvi), vSichni novorozenci z pupecnikové krve atd.

Vzrlstajici citlivost a specificita zvySuje vyznam treponemovych testl a jejich spravné provedeni
je proto naprosto nezbytné, vyznam netreponemovych testll spoliva v mozném zkraceni
imunologického okna a monitorovani aktivity onemocnéni.

V zaslané sérii bylo zarazeno sérum zcela negativni, 4 séra s netreponemovymi i treponemovymi
protilatkami (vzorek E, simuloval béznou redlnou situaci starsiho onemocnéni s velmi nizkou
sérologickou aktivitou). Vzorky A a B byly identické.

Vzhledem k tomu, Ze pool pozitivnich i negativnich vzork( byl pfipravovan ze séra i plasmy, mohla
se ve vzorcich vyskytnout jemna gelova srazenina. Bylo nutné ji odstranit (stejné jako v rutinni
praxi v souladu s ndvodem vyrobce testdl) centrifugaci a odpipetovanim supernatantu do jiné
zkumavky. Laboratore se s touto situaci opét vyrovnaly dobre.

Zapsani vysledkd do nespravného Fadku testu se objevilo pouze u 3 laboratofi. Nékteré laboratofe
oznacily test jako ,JINY" i pfesto, ze byl v seznamu diagnostik uveden — napft. zapsani vysledkd
specifického CMIA testu, imunoturbidimetrie apod.

Diagnostické problémy v urceni titru protilatek v netreponemovém testu se projevily pouze u
nékolika laboratori. Jednalo se o prili§ vysoky uvedeny titr (hodnota vyssi o vice nez 2 fedéni proti
referencni) u 3 laboratofi. Dosazené vysledky u netreponemovych testd jsou uvedeny v grafu 2.
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Graf 2:
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Pri vySetfeni treponemovych protilatek byla jasné patrna citlivost jednotlivych testl k hranicni
hladiné protilatek u vzorku E. Chemiluniscencni testy a také vétSina EIA testl neméla s urcenim
slabé pozitivity problém. Ojedinéle se vyskytl negativni vysledek v v testu Abbott Architect u jedné
laboratore (IP 0,86). Ostatni laboratore uvadéli vysledek Abbott Archietct POZITIVNI v rozmezi IP
1,0 az 2,58. Naproti tomu u testl zaloZenych na principu nepfimé pasivni aglutinace
senzibilizovaného nosice (TPHA, TP-PA) byla zachytnost nizkeé hladiny protilatek vyrazné horsSi —
ze 68 laboratofi urcilo vysledek vzorku E spravné jako POZITIVNI pouze 21 (16 testem TP-PA a
ostatni v TPHA). Laboratore nebyly za negativni vysledek v TPHA testu penalizovany. Vzorek mél
demonstrovat redlnou situaci u pacientd s nizkou produkci protilatek (pocinajici nebo vyhasinajici
onemocnéni) a vyznam dobré pripravy a homogenizace vzorku pred provedenim testu. Podobné
nekonzistentnim vysledkem se projevila nizka hladina i u testd FTA-ABS IgG a western blot IgG. U
ostatnich vzorkd (A-D) jsme u treponemovych testli nezaznamenaly zadné obtize. Data jsou
uvedena v grafech 3 az 6.

Statni zdravotni Ustav Praha 6/9



Sérologie Syfilis PT# M/12/2019

Graf 3:
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Za negativni vysledek TPHA testu u vzorku E nebyly laboratore penalizovany.
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Graf 4:
EIA treponemové testy vyuzilo 36 laboratori
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Za negativni vysledek EIA testu u vzorku E nebyly laboratore penalizovany.
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Graf 5:
Chemiluminiscencni treponemové testy vyuzilo
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Graf 6:
Fluorescencni a western blot treponemové testy
vyuzilo 16 laboratori
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Za negativni vysledek v FTA-ABS a western blot IgG testu u vzorku E nebyly laboratore
penalizovany.
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Zaver:
Hodnoceni EHK 1067

Aritmeticky prtimér: 9,8
Smeérodatna odchylka: 0,6
Limit: 8,6

EHK sérologie syfilis 1067 2019
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Ze 174 zlclastnénych laboratofi v ramci EHK-1067 sérologie syfilis uspélo 170 laboratofi.
Laboratore, které nedosahly limitu (tj. 8,6 bodd), si mohou do 14 dnd objednat opravnou sérii
cestou AP CEM (e-mailem nebo telefonicky). Opravna série probéhne dne 8. 10. 2019.

V pripadé reklamace postupuijte dle reklamacniho fadu.
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