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akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zpGsobilosti ¢. 7001.
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Ucastnika poskytovany tretim stranam.

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

PT#M/4-1/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-1/2020

-EHK 1112

Identifikace kola/cyklu:

PT # M/4-1/2020,EHK 1112

Nazev:

Sérologie toxoplasmdzy

Poskytovatel:

SzU - ESPT
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

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 gondjiv 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 vysetifena 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 — 1112, PT # M/4-1, ¢. 1 -5, 11. 2. 2020

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Pfipravou podle standardnich metod na akreditovaném
pracovisti

Vysetieni vzorkl na testované markery akreditovanymi
metodami dle schvalenych SOP.

Metrologicka navaznost:

Klinicky material

Termin testu homogenity a | 11. - 26. 2. 2020

stability:

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

Pocet Ucastnikd:

99

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofim v 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 prlimérného 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
zaverecné zpravy:

Do 12 tydnd po obdrzeni vysledkd k hodnoceni
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2020

2. Priprava vzorki

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl bylo lidské sérum nebo plasma. Vychozi material byl
dlouhodobé uskladnén pri teploté -20°C  + 5 °C a pred pouZitim rozmrazen a skladovan pfi teploté
2 az 8°C.

Vzorky séra Ci plasmy pacientl, vysetfovanych v NRL TOXO, byla skladovana v mrazicim boxe pfi
teploté -20 °C + 5 °C. Poté, co uplynula Ih(ita povinného jednoletého skladovani pro pFipad kontroly
vysetieni, 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 vysetFeny s témito vysledky:

Vzorek KFR IgG IgA IgM IgE
EHK Titr IP IP IP IP
1112

A 1:64 2,8 0,2 0,6 0,1
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni
B 1:64 2,7 0,4 1,8 0,4
Positivni Positivni Negativni Positivni Negativni
C 1:128 2,9 0,5 2,5 0,5
Positivni Positivni Negativni Positivni Negativni
D 1:1024 3 2,3 3,7 1,8
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni
E 1:1024 3,2 2,2 3,2 1,4
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni

Byly rozeslany s timto komentarem:

Vzorky pochazeji od téhotnych zen (9.-13. tyden) ve véku 18-33 let, klientek gynekologické
ambulance. Byly vybrany na zakladé vysledki{ screeningového vysetieni na toxoplazmozu,
vyvolavajicich podezreni na primoinfekci v gravidité (dg. B58.9). Gynekolog proto zada o
konfirmacni vysetreni.

2. Vyhodnoceni

Vzorky byly rozeslany celkem 100 laboratorim, vysledkové formulare vyplnilo 99 pracovist. Nahlasené
vysledky byly porovnavany s vysledky ostatnich laboratofi a také s vysledky ziskanymi v NRL, pficemz
prevazuijici kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v ivahu
vedle kvalitativnich vysledkl stanoveni celkovych antitoxoplasmickych protilatek, IgG a IgM také
interpretaci vysledkd, 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 prihlizeno ke slovnim hodnocenim napsanym do formulare.
Za 1 vzorek mize byti udéleno 0-12 bod(

EHK 1112 nebylo zcela bez potizi, presto ,bezchybnych" 60 nebo 50 bodl ziskaly téméF dvé tretiny
zUcastnénych laboratori. Pod oficidlni hranici Uspésnosti v EHK 1112, stanovenou odectenim dvojnasobku
smérodatné odchylky od priiméru bodového ohodnoceni, se dostaly 2 (2 %) laboratofe a dalsi tfi unikly
neuspéchu o 1,6 bodu (viz tabulka 1). Ziskani certifikdtu o Uspésné Ucasti bude zaviset na souctu
bodového ohodnoceni za obé letosni kola.

Vysledky, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2-4; spravné interpretace a komentare
k jednotlivym vzorklm uvadime v nasledujicim textu. ,Autentické slovni komentare laboratori jsou
uvedeny v uvozovkdch kurzivou."
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2020

Tab. 1: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratori, které se z(castnily EHK 1112

Laboratofi
Pocet %
1,01%
1,01%

!HH

HRANICE USPESNOSTI: 40,4 BODU
3,03% PRUMER: 53,4 BODU
4,04% SMERODATNA ODCHYLKA: 6,5
4,04%

7,07%
1,01%
5,05%
1,01%
21,21%
1,01%
1,01%
2,02%
4,04%
1,01%
42,42 %

CELKEM | 99| 100 %]

3
4
4
7
1
5
1
1
1
1
2
4
1

N
N

Komentare k jednotlivym vzorkiim:

U vzorku A vychazely nevysoké titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek a tomu Umeérné hladiny IgG,
testy na IgA, IgE i IgM byly negativni (interpretace I = ,S", viz Tab. 2 a 3). Nejedna se o primoinfekci

v gravidité. téhotenstvi neni toxoplazmozou ohroZeno. ,Latentni nakaza v kiidovém stadiu. Tehotenstvi
neni ohroZeno. Zena je chranena diky specifické imunite" (interpretace II = G-). Interpretace i komentare
byly skoro stoprocentné bez problémd.

Sérologické vysledky vzorkti B a C vychazely vSem laboratofim vcelku shodné. NepfiliS vysoké titry
celkovych protilatek, stfedné vysoké hladiny antitoxoplasmickych IgG, IgM jednoznacné positivni, nikoliv
vSak vysoké, IgA i IgE negativni. Vétsina laboratofi se shodla i na tom, Ze interpretace I = ,PA™:
~Pravdepodobne ide o postakutnu toxoplazmozu prekonanu pred zaciatkom tehotenstva, protilatky IgM
este nestacili poklesnut, ,,JiZ nejsou pritomny IgA a IgE protildtky, susp. se tedy jednd o infekci prodélanou
pred vice jak 6-ti mésici ". Vice nez dvoutretinova vétsina uvedla, Ze interpretace II = ,G-": , Vzhledem k
nizkému stupni gravidity Ize predpokiddat, Ze nakaza probéhla pred pocetim a tehotenstvi pravdépodobné
neni ohroZeno." Avsak nejedna laborator upozornila, Ze je ,,nutno k hodnoceni pristupovat obezretné. Jsou
pritomny IgM protildtky, kdy nelze s jistotou vyloucit nespecifickou reaktivitu v téhotenstvi. - vzhledem k
pozitivité protilatek ve tridé IgM nelze udélat jednoznacny zaver, téhotenstvi mize byt suspektné ohroZeno
(chybi stanoveni avidity protildtek ve tride IgG)." Pomoci by mohlo vysetreni avidity IgG protildtek a
vysetreni opakovat s odstupem 2 - 3 tydnd, pro zhodnoceni dynamiky protildtek." To vSak u okruznich
vzorkl neni mozné. Tudiz , nelze vyloucit primoinfekci tésné pred otehotnénim nebo v zacatku gravidity,
riziko infekce plodu je mozné, poté by bylo mozno hodnotit i jako PA/G+)". A tak byly akceptovany obé
protich@idné interpretace II, zejména tehdy, kdyz laboratof nejednoznacnost vysvétlila slovnim
komentarem.
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Vzorky D a E s vysokymi titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek a s jednoznacné positivnimi
hladinami IgM a IgA a s positivnimi ¢i alespon hrani¢nimi hodnoitami IgE odpovidaji akutni toxoplazmdze,
(interpretace I=,A"“). Primoinfekci v gravidité s rizikem toxoplasmové infekce plodu nelze vyloudit
(interpretace II = ,,G+%). ,Akutni probihajici infekce. Doporucuji konzultaci na inf. odd. Signalizacni hidseni
infekcni nemoci. Zopakujte vysetreni za 2 aZ tri tydny. Jedna se o primoinfekci v téhotenstvi, mohlo by dojit
k postizeni plodu."

LU vsech vzorkd kromé A je interpretace I sporna - midZe byt A i PA, interpretace PA uprednostnéna vzhledem
k nizkym hladinam IgM ¢i realativnimu poméru hladin IgM a IgG. U vzorkd kromé A je sporna i interpretace
II - pri udané délce gravidity by riziko infekce plodu mohlo prakticky vyloucit stanoveni avidity 1gG, to vsak
u kontroinich (smésnych) vzorkd neprovadime. TakZe interpretace musi byt G+, i kdyZ pravdépodobnéjsi je
vzhledem k vyse zdivodnéné interpretaci I interpretace II G-."

Tab. 2: Titry KFR, které udavaji ziCastnéné laboratore (celkem: 39 pracovist), u jednotlivych vzork EHK
1112 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach — celkem 82 pracovist)
v okruZznich vzorcich.

A
5,13%
12,82%

58,97%
23,08%

23,08%
51,28%
20,51%

5,13%

48,72%
41,03%
10,26%

25,64%
38,46%

33,33%
33,33%

35,90%

Minimum
Median
Pramér
Maximum

Skutecné vaznych chyb bylo v EHK 1112 malo. Problémem nejsou kvalitativni nebo semikvantitativni
vysledky jednotlivych sérologickych testl, ale spiSe jejich interpretace, avsak i s interpretaci kontroverznich
vzorkl si dokazala naprosta vétSina laboratofi poradit. Pfi volbé interpretaci je tfeba myslet na to, Ze je
vySetfovana téhotna Zena. PFi hodnoceni interpretace II bereme v Uvahu, ze mezi ,A“ a ,PA" neni
jednoznacna ostra hranice.

Novinkou této zpravy je tabulka 5, ktera ukazuje kvalitativni vysledky stanoveni avidity IgG v 17 labora-
tofich (ne kazda z nich stanovovala aviditu u vSech vzork(). Je z ni vidét, jak pfi vySetfeni smésnych sér
mohou vychazet rlizné vysledky, takze nelze na aviditu IgG pfi interpretaci priliS spoléhat. Avsak oznacit
vSechny vysledky za zcestné nelze - ve frekvenci nizkych, hranicnich i vysokych avidit u jednotlivych vzorkd
Ize vysledovat urcitou logiku. Avidita IgG se stanovuje ,mimo soutéz" a proto ji nebodujeme.

Pokud laborator stanovuje aviditu IgG, méla by vedle vysledného indexu avidity uvadét i prislusné hodnoceni

(vysoka/hranicni/nizka) podle pokynl vyrobce. U rliznych diagnostickych souprav se mdze interpretace lisit
a i relativné pouceny zadavatel (véetné NRL TOXO) mize byt uveden na scesti.
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Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker(i toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1112, ,N"
udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky
CELKOVE Negativni
PROTILATKY [ Hranicni

N=52 Positivni

I1gG Negativni
N=99 Hraniéni

Positivni 100% 100%
IgM Negativni | 98,98 % 90,82%
N=98 Hraniéni 8,16%
Positivni 1,02% 1,02%
IgA Negativni 97,06% | 94,37 % 91,55%
N=71 Hranicni 1,47% 1,41% 7,04%
Positivni 1,47% 4,23% 1,41%
IgE Negativni 100 % 100 % 97,5%
N=40 Hraniéni 2,5%
Positivni

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji ziCastnéné laboratore (N=98) u jednotlivych
vzorkd EHK 1112.

A B C D E

INTERPRETACEI | N

S 95,96% 16,16% 10,1%

A 1,01% 3,03% 6,06% 96,97% 95,96%

PA 3,03% 80,81% 83,84% 3,03% 4,04%
INTERPRETACEII N 1,01%

K 1,02% 1,02%

L 3,03%

G+ 2,02% 26,53% 30,61% 100% 100%

G- 93,94% 72,45% 68,37%

o+

O-
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Tab. 5: Vysledna avidita IgG. Aviditu u jednotlivych vzorkl stanovovalo 14-17 laboratofi zli¢astnénych v EHK
1112. V NRL TOXO vysla avidita vzork A-D vysoka, u vzorku E nizka.

Avidita IgG
Vzorek | Nizka | Hranicni | Vysoka
A 0,0% 0,0% | 100,0%
5,9% 23,5% | 70,6%
12,5% 37,5% | 50,0%
37,5% 25,0% | 37,5%
62,5% 0,0%| 37,5%

m O O W

A na zavér nemize chybét aktualni piehled pouZivanych metod:

V tomto kole 52 (52,5%) laboratofi stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky, z nichz 75%
uvadi, ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 13,5% NIFR a 9,6 % latexovou aglutinaci.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 14 systémd:

TEST-Line (27,3%), Diasorin - Liaison (22,2%), Abbott (20,2%), Diesse (6%), Access(4%), a Roche, Biorad,
Siemens a Novatec (3%) a dalSich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (14 systémd): TEST-Line (26,3%), Liaison (22,2%),
Abbott (20,2%), Diesse (6%), Access (4%), Biorad, Euroimmun, Novatec, Roche a Siemens (3%) atd....

IgA stanovuje 71 (71,7 %) pracovist’ celkem 7 systémy, z nichZ nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (69%),
Diesse (8,5%), Euroimmun a Chorus Line (5,6%) a NOVATEC (4,2%).

IgE stanovuje 40 (40,4 %) pracovist.
Dalsi testy vyuzivaji 1 nebo 2 laboratore.

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