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Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/4/2019 je zaméfen na sérologii toxoplasmoézy. Navrh a
realizace PT#M/4/2019 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, tj. 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: 13. 12. 2019

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/4-2/2019

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2019

- EHK 1089

Identifikace kola/cyklu:

PT # M/4-2/2019, EHK 1089

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 — 1089, PT # M/4-2, ¢. 1 -5, 17. 9. 2019

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Pripravou podle standardnich metod na akreditovaném
pracovisti

Vysetieni vzorkl na testované markery akreditovanymi
metodami dle schvalenych SOP.

Metrologicka navaznost:

Klinicky material

Termin testu homogenity a

17.9. - 17. 10. 2019

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

Pocet Ucastnikd:

98

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofim v AP uréeném
terminu.

Predani vysledk(:

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 prlmérného 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 tydnd po obdrzeni vysledkd k hodnoceni
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2. Priprava vzorki

Vychozim materidlem pro ptipravu vzorkd 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, vySetfovanych v NRL TOXO, byla skladovana v mrazicim boxe pfi teploté -20 °C +
5 °C. Poté, co uplynula Ih{ta povinného jednoletého skladovani pro pfipad kontroly vySetfeni, 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 rozplnén do lahvicek se Sroubovacim uzavérem a predan k rozeslani.

Vzorky byly stabilizovany 0,001% azidu sodného a vysSetreny s témito vysledky:

Vzorek KFR 1gG IgA IgM IgE
EHK 1089 Titr IP IP IP IP

A Negativni 0,07 0,10 0,19 0,17
Negativni | Negativni | Negativni | Negativni

B 1:8 1,27 0,08 0,22 0,20
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni

c 1:16 1,51 0,14 0,40 0,19
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni

D 1:64 2,85 0,36 0,64 0,29
Positivni Positivni Negativni | Negativni | Negativni

E 1:1024 3,09 2,38 3,15 1,59
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem:

Vzorky pochazeji od muzd ve véku 15-28 let, ktefi si stéZuji na poruchy zraku - zhorSeni vizu,
zamzené vidéni a bolesti oci. Oftalmologicky nalez odpovida loZiskové nekrotizujici retinitidé. Ocni
lékar pozaduje sérologické vysetreni na toxoplasmdzu ( dg. H30.0.).

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 vysledkl 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 pfipadé 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 40,8 % zucCastnénych laboratofi.
Pod oficidlni hranici Uspésnosti v EHK 1089, stanovenou odectenim dvojnasobku smérodatné
odchylky od préiméru bodového ohodnoceni, se dostaly 4 (4 %) laboratofi (viz tabulka 1).
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Certifikat o Uspésné ucasti v EHK sérologie toxoplasmdzy v roce 2019 dostanou ty laboratore,
které se zUcastnily obou letosnich kol a ziskaly dohromady alespon 81,7 bodl, coz splnily 94 z 97
Ucastnikd EHK 1058+1089. Maximalné moznych 120 bod( dosahlo 32 % a skore 100 bodd 11,3 %
laboratofi, primérné ohodnoceni bylo 106,7 bodu, median 109 bodd. Naopak zisk méné nez 99 bodU
fadi laboratof do posledni tfetiny a méné nez 92 bodd do posledni ¢tvrtiny. Ohodnoceni 89 bodl a
nizSi znamena, ze se laboratof propadla do posledni osminy. Celorocni vysledky jsou na
bodovacim formulari dopsany nad ohodnocenim v EHK 1089.

Vysledky, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2-4; spravné interpretace a komentare
k jednotlivym vzork@im uvadime v nasledujicim textu. ,Autentické slovni komentare laboratori jsou
uvedeny v uvozovkach kurzivou.

Tab. 1: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratori, které se

Pocet %

1,02 %
1,02 %
2,04 %

1,02 % I HRANICE USPESNOSTI: 36,1 BODU
1,02 %] SMERODATNA ODCHYLKA: 8,1
4,08 % I PROMER: 52,3 BODU
2,04 %
2,04 %
2,04 %
2,04 %
1,02 %
3,06 %
3,06 %
8,16 %
16,33 %
2,04 %
2,04 %
1,02 %
58 51 %
60 39,8 %
CELKEM 100 %

38
39
40
a1
42
43
a4
45
47
48
49
50
51
52
57

O[NNI |ICOCWIWIFEINIINININ(D =N =

Vzorek A je sérologicky negativni — v celkovych antitoxoplasmickych protilatkach, IgG, IgM, IgA i
IgE. Séronegativita (interpretace I ="N"“) znamena, ze se nejedna o infekci 7oxoplasma gondii.

» V pripadé negativity 1gG neni ocni f. toxoplasmozy pravdepodobna" (interpretace II ="0-"), byt i
neni stoprocentné vyloucena. Pokud byla uvedena interpretace II ="N", bylo to viceméné
spravné, avsak s ohledem na ocni toxoplazmdzu Ize povazovat tuto interpretaci za ponékud
nepresnou.

Ke vzorku A mnoho komentail nebylo, jeden byl ne zcela jednoznacny: ,A - probihajici
toxoplazmoza, i kdyZ je malo pravdépodobna".
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Vzorky B, C a D obsahovaly antitoxoplasmické protilatky. Positivni vysledek davaly testy na
celkové protilatky a na IgG, zatimco vysetieni na IgM, IgA a IgE vychazela negativni. Tyto
vysledky odpovidaji toxoplasmdze prodélané pred delsim (B a C) nebo mozna i kratSim (vzorek D)
Casem (interpretace I="S"). Pfitomnost protilatek svédci pro toxoplasmovou infekci, takze pripadné
zmény na ocnim pozadi mohou souviset s toxoplazmdzou (interpretace II=,0+").

Ackoliv z hlediska interpretace patfily tyto tfi vzorky do stejné kategorie, vyrazné se liSily titry
celkovych protilatek a hladinami IgG (viz tab. 2). Ty byly u vzorku B na samé hranici positivity,
zatimco u vzorku D dosahovaly pomérné vysokych hodnot. To vétSinu laboratori nevyvedlo z miry
a své vysledky interpretovaly spravné. Laboratoti, kterym vysel vzorek B jako negativni, bylo
pomérné malo. Nekteré vahaly, ale nakonec rozhodly spravné: ,IgG vysetreno opakované, vZzdy
na hranici pozitivity*; ,Nebyly zachyceny celkové protilatky (niZsi hranicni fluorescence).
Doporucuji opakovat odbér pro mozZnost nespecifické pozitivity IgG protildtek. V pfipade potvrzeni
nespecifity by hodnoceni dalsiho vzorku bylo N, O-. ,B dle hranicni hodnoty indexu avidity
0,5-0,59 (1?!) nelze zcela vyloucit i interpretaci PA, i kdyZ dle hodnot IgA a IgM se jevi mélo
pravdépodobnd"; ,,Vzhledem k nejasnému vysledku KFR, hranicnim hodnotam testu ELISA a
negativnimu blotu doporucujeme dalsi odbér s casovym odstupem. Souvislost kiinickych obtiZi' s
toxoplasmozou nelze vyloucit" Jedna laboratof nevéfila positivnimu vysledku KFR u vzorku B. Vse
ostatni ale vyslo negativni a na zakladé téchto vysledkd byly obé interpretace Spatné.

Naopak u vzorkl C a jesté vice u D svadély vysoké titry k interpretacim I ve smyslu postakutni
nebo dokonce akutni toxoplasmdzy, aniz by to potvrzovala positivita IgM &i IgA. Vz. C: ,, Infekce
pravdépod. probéhla pred delsim casem, i kdyZ nelze zcela vyloucit i interpretaci PA*. V kazdém
pripadé plati, Ze ,,souvislost serologického nalezu s klinickymi projevy u pacienta je diskutabilni.
Vzhledem k vseobecné vysoké seroprevalenci toxoplasmozy je rozhodujici oftalmologicky nalez."

Tab. 2: Titry KFR, které udavaji z(¢astnéné laboratofe (celkem: 41 pracovi$TE), u jednotlivych
vzorkl EHK 1089 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach -
celkem: 83 pracovisté) zjisténé v okruznich vzorcich.

A

97,56%
2,44%

43,9%
46,34%
4,88%
2,44%

2,44%

Minimum
Median
Primér
Maximum
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Vzorek E se vyznacoval vysokym titrem celkovych protilatek a jednoznacnou positivitou
antitoxoplasmickych IgA, IgG, IgE i IgM (viz tab. 3). Je vcelku nepochybné, Ze se jedna o
toxoplasmdzu, mozna dokonce akutni (interpretace 1=,A"); , vzhledem k vysoké hladine IgG
protilatek je mozné hodnotit také jako PA." , Vzhledem k vysoké hladine IgG a nizké IgM se spise
jedna o postakutni fazi infekce. MiZe se vsak jednat i o fazi akutni* Namisté je zde interpretace
II="0+" (viz tab. 4), i kdyz je pravdou, Ze , v akutnim stadiu toxoplasmové infekce by byl nalez
ocni formy spise vyjimecny. V postakutnim stadiu souvislost s ocnim postiZzenim nelze vyloucit."

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker( toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1089.

»N" udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker

Vysledky

A

D

CELKOVE

PROTILATKY

N=53, 54

Negativni

98,15%

7,55%

1,85%

Hrani¢ni

7,55%

3,7%

Positivni

1,85%

84,91%

96,3 %

98,15%

IgG
N=98

Negativni

96,94%

7,14%

1,02%

2,04%

Hrani¢ni

2,04%

15,31%

1,02%

Positivni

1,02%

77,55%

98,98%

96,94%

IgM
N=98

Negativni

98,98%

100%

100%

90,82%

Hrani¢ni

8,16%

Positivni

1,02%

1,02%

100%

IgA

Negativni

100%

98,48%

87,88%

2,86%

Hranicni

Positivni

1,52%

12,12%

97,14%

IgE

Negativni

100 %

100 %

Hranicni

5%

Positivni

95%

Aviditu antitoxoplasmickych IgG v EHK TOXO nestanovujeme a nevyhodnocujeme, nicméné
nékolik laboratofi nam ,mimo soutéz" vysledky napsalo do komentare. Vychazi to takto:

vzorek B: 3x vysoka, 7x hranic¢ni

vzorek C: 4x vysoka

vzorek D: 3x vysoka, 2x hranicni, 3x nizka
vzorek E: 4x vysoka, 2x hranicni, 2x nizka

Vidime tedy, ze vysledky jsou znacné variabilni a maji tudiz nizkou vypovidaci hodnotu. Kdyz
laborator u vzorku D (IgM, IgA méla negativni !) zjistila nizkou aviditu IgG a zvolila interpretaci I
LA", udélala chybu. Zalezi téz na stanoveni mezi vysoké, hranicni a nizké avidity u jednotlivych
diagnostickych setli, Zarazilo mne, jak vysoko mlize nékdy nizka avidita jit: ,6.7,8% - nizka avidita,
75,5% - Sedd zona" (1?!). Tu a tam se objevuje i podivuhodna terminologie: namisto oznaceni
avidita vysoka/nizka nékde pouZivaji avidita negativni/pozitivni! Hlavné Ze si rozumime!

Toto kolo EHK bylo o trochu obtiznéjsi nez kola predchozi, ale presto si naprosta vétSina
laboratori s vySetfenim na ocni toxoplazmdézu poradila. Problémy nebyly s kvalitativnim ani
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semikvantitativnim stanovenim antitoxoplasmickych protilatek rlznych tfid — vysledky byly az na
ojedinélé vyjimky spravné, a to i u téch nejproblematictéjsich vzorkl B a D. Neprilis Casté potize
mohly nastat pfi interpretaci vysledkd. Nékteré laboratofe nezaznamenaly, Ze pfi diagnostice ocni
toxoplasmdzy plati trochu jina pravidla, napfiklad Ze se oc¢ni toxoplazmdza mize projevit u pacientd,
ktefi akutni toxoplazmdzu prodélali uz davno a maji jen nizké hladiny ,anamnestickych" protilatek.
Vzorklm B, C a nékdy i D byla udélena interpretaci II="0-,, zatimco ,,0+" dostal jen vzorek E (nebo
jesté i D), coz bylo skoro naopak. Tu a tam se stavalo, Zze ze spravnych vysledkl byla vyvozena
nespravna interpretace — napriklad u IgM-negativnich vzork{ interpretace I="A" nebo ,PA". Rovnéz
by bylo lepsi, kdyby pfi diagnostice ocni toxoplasmozy byly pouzivany ,specifické" interpretace 0+/0-
, aby byla ziejma odpovéd’ na otazku, jestli se mdze nebo nemiZe jednat o ocni toxoplazmozu.
V prinejmensim jednom pripadé pravdépodobné laborator zameénila vzorky.

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji z(Castnéné laboratore (N=98) u jednotlivych vzorkl EHK
1089.

A

C

D

INTERPRETACE 1

97,96%

9,18%

1,02%

1,02%

88,78%

98,98%

79,59%

1,03%

1,02%

1,02%

4,08%

80,41%

1,02%

1,02%

15,31%

18,56%

INTERPRETACE II

15,31%

1,02%

1,02%

1,02%

1,02%

3,06%

2,04%

73,47%

78,57%

98,98%

82,65%

24,49%

19,39%

A na zavér tradicni prehled pouzitych metod:
Vtomto kole 54 (55,1 %) laboratore stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky;
z nichz 76 % uvadi, Ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 13 % NIFR a 9,3 % latexovou aglutinaci.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 14 systém(: TEST-Line (27,6 %), Diasorin
(14,3 %)+Liaison (9,2 %), Abbott (19,4 %), , Access a Roche (4,1%), Platelia Biorad, Siemens a
Novatec (3,1%) a dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (13 systém(): TEST-Line (26,5 %), Liaison
(23,5%), Abbott (19,4 %), Diesse (5,1%) Access a Roche (4,1%), Biorad, Euroimmun, Novatec, a
Siemens (3,1 %) a dalsi.

IgA stanovuje 70 (71,4%) pracovist’ celkem 8 systémy, z nichz nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (70
%), Diesse a Chorus Line (7,1 %), Euroimmun a Novatec (4,3 %); 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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