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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivych laboratofi

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/9-1/2020 byl zaméfen na sérologii lymeské borreliozy.
Navrh a realizace PT#M/9-1/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/9 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 zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

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

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

Zpravu vypracovala:
Koordinatorka RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.
Tel: 267 082 108

Pracovisté ESPT 2

WWW.Szu.cz/espt

Dne: 11. 6. 2020

2/9



Sérologie Lymeské borrelidzy

PT#M/9-1/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/9 - 1/2020

Identifikace série: EHK 1117

Oznaceni a nazev programu: | PT# M/9 - 1/2020 , Sérologie lymeské borrelidzy
szU, ESPT

Poskytovatel: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

Vedouci ESPT Ing. Viera Vrbikova

Koordinator: RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.

Subdodavatel: -

Charakteristika materialu:

Sérum/ plasma

Podstata a Ucel PT/EHK:

Priikaz IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferis.., interpretace
vysledk{ sérologickych testd

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

VySetfeni vSech 4 vzorkl poZadovanymi vyplnéni

elektronického vysledkového formulare

metodami,

Zplsob pripravy:

Viz Protokol o pfipravé vzorkd

MnoZstvi pfipravovaného test.
materidlu (ocekavany pocet
Ucastnik):

4 vzorky po 0,3ml pro 127 laboratofi (pro 15 laboratofi dvojité vzorky,
5 vzork{ navic)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1117, PT# M/9, &. 1 -4, 3. 3. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Testovani kontrolnich vzorkd sérologickymi testy ELISA
2. Kontrolni testovani vzork{ testem WB
viz SOP M/9

Metrologicka navaznost:

Viz Protokol o pfipravé vzorkd

Termin testu homogenity a
stability:

Pred distribuci vzorkd
po dodani vzorkd do laboratofi

Podminky distribuce a
uchovavani vzork(:

Pfeprava a kratkodobé uchovavani pfi 4 — 8°C, dlouhodobé
uchovavani pfi -18 az -26°C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet Ucastnik:

127 laboratofi

Termin distribuce:

3. 3. 2020

Zpisob distribuce:

Rozesilani vzorkd s prilozenym prlivodnim dopisem zajistuje dopravni
sluzba

Predani vysledkd: Elektronicky do 24. 3. 2020 na webovém rozhrani

Zplsob vyhodnoceni Viz SOP M/9

vysledkd:

Urceni maximalni smérodatné | Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd

odchylky:

Urceni prijaté vztazné Vyhodnocuji se kvalitativni vysledky — zafazeni do kategorie
hodnoty: negativni/hranicni/pozitivni a vybér adekvatni celkové interpretace

vzorku

Termin uverejnéni zavérecné
Zpravy:

Do 12 tydnl po predani vysledkl k hodnoceni
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Sérologie Lymeské borrelidzy PT#M/9-1/2020

2. Priprava vzorku

Série EHK 1117 se zucastnilo 127 laboratofi. Série obsahovala 4 vzorky pro stanoveni protilatek
proti Borrelia burgdorferi sensu lato. Vybér vzorkl byl uskutecnén cilené pro zjisténi hladiny
antiborreliovych protilatek ve tridach IgM a IgG.

Vsechny vzorky byly diagnostikovany dle SOP - NRL/LB-01, 02, z nichZz pak byla vybrana
reprezentativni skupina kontrolnich vzorkd, které se dale testovaly podle postupt SOP ¢ M/9
pro EHK. Pro zajisténi stability byl do vychoziho materialu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 s
antibakterialnimi Gc¢inky v koncentraci 0,05-0,1%.

3. Hodnoceni

Konec¢né hodnoceni bylo provedeno u 127 protokoll, které se do NRL/LB navratily ke dni

24. 3. 2020.

Tabulky uvadéji vysledky laboratofi a jejich hodnoceni.

3.1. Celkové hodnoceni IgM a IgG

Za vysledky a slovni hodnoceni kazdého vzorku EHK je mozno ziskat maximalné 6 bod{. Pokud
vysledek a interpretace udavana ucastnikem neni v souladu s vysledky a interpretacemi
ziskanymi v NRL LB, je bodové hodnoceni snizeno (hodnoceni vysledkl viz tabulka, hodnotici
komentare nize). Za jednu sérii EHK je celkovy maximalni pocet 24bodd. Sectenim bod(
udélenych Ucastnikovi za obé série vySetfené v jednom kalendarnim roce se stanovi celorocni
soucet.

Tabulka: Schéma hodnoceni

Vysledky laboratore - celkové hodnoceni
Vzorek
Pozitivni Hranicni Negativni
IgM negativni 0 bod 1 bod 2 body
IgM pozitivni 2 body 1 bod - 2 body
IgG negativni 0 bod 1 bod 2 body
IgG pozitivni 2 body 1 bod - 2 body

3.2 Celkova interpretace vzorku

Z nabidnutych moznosti laboratof vybere vhodny hodnotici komentar:

o Sérologicky vysledek neukazuje na probihajici ani pozdni fézi borreliové infekce. Casnd féze
infekce nemiiZe byt vyloucena. V pripadé kiinickych pfiznakd lymeské borreliozy zopakujte vysetreni po
3-4 tydnech.

1 Sérologicky vysledek ukazuje na probihajici infekci Borrelia burgdorferi s.l. S priblédnutim ke
klinickému stavu vysledek svedci pro casnou fazi borreliové infekce nebo se miiZe jednat o pretrvavajici
protilatky.

2 Sérologicky vysledek ukazuje na probéhlou ¢i probihajici infekci Borrelia burgdorferi s.l. S
prihlédnutim ke kilinickému stavu vysledek svédci pro pozdni fazi borreliové infekce nebo se miZe jednat
o pretrvavajici protildtky.

Jestlize laboratof uvede u vzorku spravné Cislo komentare, obdrZi 2 body.

Pokud je spravny komentar 0, laboratof, ktera uvedla néktery z komentard 1-2, obdrZi 0 bodd.

Pokud je spravnym komentarem komentai 1 a laboratof zvoli komentaF 0, dostane -2 body, pokud
uvede komentar 2, obdrzi 0 bodg.

Pokud je spravnym komentarem komentai 2 a laboratof zvoli komentaF 0, dostane -2 body, pokud
uvede komentar 1, obdrzi 0 bodg.

V minulém roce doslo ke zméné v celkovych interpretacich vzorku, byly slouc¢eny dvé moznosti,
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Sérologie Lymeské borrelidzy PT#M/9-1/2020

viz graf:
Drive: Nyni:

O-nenilB ————» (0-nenilB

1-casnalB 3

’ -t ’ ﬁ 1 - LB

2 — probihajici LB} casna

3-pozdni LB =—— 2 -—pozdnilB
K této zméné doslo z diivodi sjednoceni Ceskych a evropskych hodnoceni kvality sérologie LB.
Klasifikace onemocnéni LB zna pouze ¢asnou a pozdni fazi, nezna fazi probihajici. V ¢asné fazi

jsou vzdy pritomné IgM. Protilatky IgG se mohou zacit tvorit jiz béhem Casné faze nebo se
jedna o pretrvavaijici IgG protilatky z minulosti.

3. Vysledky vysetifovanych vzork

Hodnoceni
. Protilatky pozitivni | Celkové Celk. Max.pocet
c.vzorku tridy Metoda hranicni |hodnoceni |interpretace| bodl
negativni
EIA pozitivni e
A 1gM WB pozitivni pozitivni
EIA pozitivni e s 1 6
19G WB pozitivni pozitivni
EIA negativni -
B 1gM WB negativni negativni
e EIA negativni negativni 0 6
9 WB negativni
IaM EIA negativni negativni
C 9 WB negativni
EIA negativni - 0 6
19G WB negativni negativni
EIA negativni _
D 1gM WB negativni negativni
EIA negativni - 0 6
19G WB negativni | cgativn

Vzorky B, C, D jsou séra od zdravych krevnich darc bez znamek probéhlé ¢i probihajici
lymeské borrelidzy. Tato séra neobsahuiji protilatky proti Borrelii burgdorferi sensu lato.
Vzorek A pochazi od pacienta s Uspésné lécenym mnohocetnym erythema migrans (¢asné
diseminované stadium lymeské borrelidzy) asi jeden mésic po infekci a vykazuje vyrazné titry
IgM a IgG protilatek proti Borrelii burgdorferi sensu lato. Pozitivita protilatek ve tridé IgM byla
potvrzena Immunoblotem v nékolika antigenech, nejcastéji OspC/p25, FlaB/p41 a VISE.
Pozitivita protilatek ve trfidé IgG byla potvrzena Immunoblotem v nékolika antigenech,
nejcastéji VISE, p83/p100, BmpA/p39, OspA/p31. Vysledky testu Immunoblot odpovidaji ¢asné
fazi immunitni odpovédi na borreliovou infekci. Tento pacient byl v NRL LB testovan
opakovang, sérologické vysledky odbéru jeden mésic po infekci se nelisi v zadnych antigenech
od odbérd v pocatku infekce pred lécbou. 5
Tyto vzorky byly v NRL LB testovany deseti sérologickymi testy nejcastéji pouzivanymi v CR
s vysledkem odpovidajici o¢ekavanym vysledktim.
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Sérologie Lymeské borrelidzy

PT#M/9-1/2020

Hodnoceni podle poctu bodii za jednotlivé vzorky

pocet bodii vzorek A vzorek B vzorek C vzorek D
0 0% 0% 0% 0%
1 0% 0% 0% 0%
2 0% 0% 0% 0%
3 0% 0% 0,8% (1) 0%
4 19,7 % (25) 0% 0% 0%
5 0,8% (1) 0% 0,8% (1) 0%
6 79,5% (101) | 100% (127) | 98,4% (125) | 100% (127)
5. Hodnoceni podle spravnosti vysledk
IgM EIA
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni 3 (2,4%)
Negativni 125 (99,2%) 123 (97,6%) 126 (100%)
Pozitivni 126 (100%) 1 (0,8%)
CELKEM testovalo: 126 126 126 126
IgM WB
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni
Negativni 105 (100%) 106 (100%) 105 (100%)
Pozitivni 112 (100%)

CELKEM testovalo: 112 105 106 105

IgG EIA
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni
Negativni 126 (100%) | 125 (100%) | 125 (100%)
Pozitivni 126 (100%)

CELKEM testovalo: 126 126 125 125

IgG WB
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni 2 (1,8%) 1 (0,9%) 2 (1,8%) 1 (0,9%)
Negativni 105 (99,1%) 103 (99%) 106 (1,8%)
Pozitivni 111 (98,2%)

CELKEM testovalo: 113 106 105 107

Chybné hodnoceni IgG vzorku A jako hrani¢ni bylo zpdsobeno slabou reaktivitou nékterych
antigenl v urcitych WB testech. Stejné testy vsak byly pouZzity i v jinych testujicich laboratofich
a v NRL LB se spravnym pozitivnim vysledkem.

Chybné hodnoceni IgG vzorku C jako hrani¢ni bylo zplisobeno reaktivitou antigenu DbpA/p17
v urcitych WB testech. Stejné testy vsak byly pouZity i v jinych testujicich laboratofich a v NRL

LB se spravnym negativnim vysledkem.
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Sérologie Lymeské borrelidzy

PT#M/9-1/2020

Celkové hodnoceni IgM

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni

 Negativni 127 (100%) | 127 (100%) | 127 (100%)
Pozitivni 127 (100%)

CELKEM testovalo: 127 127 127 127

Celkové hodnoceni IgG
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
Hranicni 1 (0,8%) 2 (1,6%)

 Negativni 127 (100%) | 125(99,2%) | 127 (100%)
Pozitivni 126 (99,2%)

CELKEM testovalo: 127
Chybné celkové hodnoceni IgG vzorku A jako hranicni bylo zplsobeno slabou reaktivitou WB
testu. Chybné celkové hodnoceni IgG vzorku C jako hrani¢ni bylo zplsobeno reaktivitou
antigenu DbpA/p17 ve WB.

Celkova interpretace

127

127

127

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
0 127 (100%) 126 (99,2%) 127 (100%)
1 102 (80,3%)
2 25 (19,7%) 1 (0,8%)
CELKEM testovalo: 127 127 127 127

Chybna celkova interpretace vzorku A byla u 25 ze 127 laboratofi zplsobena ziejmé
prehlédnutim zmény v celkovych interpretacich vzorku v prlivodnim dopise. Nebot’ vzorek A
pochazi od pacienta s Uspésné léCenym mnoholetnym erythema migrans (Casné
diseminované stadium lymeské borrelidzy) asi jeden mésic po infekci a vykazuje vyrazné titry

IgM a IgG protilatek proti Borrelii burgdorferi sensu lato.

Vysledky nejcastéji vysetrenych antigenti IgM v metodé WB

IgM Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
P N P N P N P N

OspC/p25 111 5 5 5
FlaB/p41 88 3 5 2 5 1 5
BmpA/p39 10 5 5 5 5
DbpA/p17 2
VIsE 30 2 5 5 5
p83/p100 7 2 2 2 2
OspB/p34
OspA/p31 8 1 1 1 1
OppA/p58 1
OspE/p19
NapA
p21
p30 1

P=pozitivni, N=negativni

7/9
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Vysledky nejcasté&ji vysetrenych antigenti IgG v metodé WB

19G Vzorek A Vzorek B Vzorek C Vzorek D
P N P N P N P N
VISE 110 5 5 5
p83/p100 102 5 5 5
FlaB/p41 28 2 21 2 21 2 19 2
BmpA/p39 91 1 5 5 5
OspA/p31 22 4 3 3
OspC/p25 48 2 1 4 2 4 1 4
DbpA/p17 17 2 3 9 3 3
OspB/p34 2 2 2 2 2
OppA/p58 17 4 5 5 1 5
NapA 1 2 2 2 2
OspE/p19 22 2 2 2
p21 7 3 3 3 3
p30 13 1 1 1
P=pozitivni, N=negativni
Nejcastéji pouzivané diagnostické testy
Metoda Elisa/Clia Metoda WB/Immunoblot
IgM +1gG IgM + IgG
Nazev Pocet uzZivatel( Nazev Pocet uzivatelli
Test - Line 57 (45,2 %) Test - Line 54 (47,8%)
Liaison,Diasorin 43 (34,1 %) Euroimmun 38 (33,6 %)
Euroimmun 12 (9,5 %) Vidia 8 (7,1 %)
Vidia 5 (4%) Virotech 4 (3,5%)
jina (Aeskulisa, 9 (7,9%) Mikrogen 3(2,7 %)
Biomerieux, Enzygnost, Viramed 3 (2,7 %)
Vidas a dalsi) jina 3 (2,7 %)
EIA n= 126 WB n= 113

Pocet ziskanych celkovych bodu

24

22 | @
20% - 7.
23

2%

m24 =23

78%

22



Sérologie Lymeské borrelidzy PT#M/9-1/2020

Celkové hodnoceni 127 laboratori v PT#M/9-1/2020 (EHK 1117)

Pocet bodti Pocet laboratori

24 99

23 3

22 25
I o I 0%

Maximalni pocet dosazenych bodti: 24 LIMIT 22 bodii

Zavér: Hranice Usp&Snosti byla stanovena na 22 bodd. Prlimémy pocet bod@ byl 23,6.
Uspésné zpracovalo vzorky 100 % laboratofi, ztoho 78 %o identifikovalo vzorky
bezchybné.

Vsechny testované laboratore v této sérii €. 1117 uspély.

Hranici Uspésnosti pro jednotlivé kolo dané série nelze stanovit predem, nebot’ zaleZi na mife shody
hodnocené laboratofe s NRL LB a zaroveri na mife shody mezi ziCastnénymi laboratoremi dohromady.
Obvykle se hranice Uspésnosti naléza v rozmezi 80 az 90 % z mozného celkového poctu bodd. Ucastnik
uspesné absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu. Pokud obsahuiji vysledky Gcastnika jednu
nebo vice odchylek od vysledkd ziskanych v SZU, tento narok zanika, pfiCemz organizator si vyhrazuje
pravo ponechat konecné rozhodnuti vyhradné na odborném posouzeni VS pracovnika, odpovédného za
prislusny typ EHK. Tento pracovnik posuzuje jednak zavaznost samotné odchylky, jednak vsechny
souvisejici faktory s touto odchylkou spojené.

Poznamky:

Podminkou pro ziskani certifikatu o Gspésné Ucasti je Ucast v obou letosnich sériich sérologie lymeské
borreliozy.

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