Statni zdravotni Ustav
o Expertni skupina pro zkouseni zpsobilosti
¢ . Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢ 7001 akreditovany CIA &
SZi podle CSN EN ISO/IEC 17043: 2010 e

Srobarova 49/48, 100 00, Praha 10 27001

Zaveérecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/4-2/2020 (EHK 1146)

Sérologie toxoplazmozy

Praha, leden 2021




Sérologie toxoplazmozy PT#M/4-2/2020

Obsah
1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing)
2. Priprava vzorku
3. Vyhodnoceni 4-8
4. Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/4/2020 je zaméfen na sérologii toxoplasmoézy. Navrh a
realizace PT#M/4/2020 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 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.

Zpravu vypracoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.

Zpravu autorizoval:
RNDr. Petr Kodym, CSc.
Tel: 267 082 105

Dne: 6. 1. 2021

Pracovisté ESPT 2
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
E-mail: ehk@szu.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/8




Sérologie toxoplazmozy

PT#M/4-2/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2020

Poskytovatel:

Identifikace kola/cyklu: EHK 1146
Nazev: Serologie toxoplasmdzy
SZU - ESPT

Srobérova 49/48, Praha 10, 100 00

Vedouci ESPT

Ing. Viera Vrbikova

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Charakteristika materialu:

Simulace klinického materidlu: 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.

MnoZzstvi pfipravovaného
test. materidlu:

60 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzorkovnic:

EHK — 1146, PT # M/4-2, ¢. 1 =5, 22. 9. 2020

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
stability:

22.9.-7.10. 2020

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Uchovavani vzorkd
v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C.

Pocet Ucastnik{:

100

ZpUsob distribuce:

Zasilani kuryrni sluzbou ucastnickym laboratofrim v uréeném
terminu.

Predani vysledkd:

V elektronické podobé pres webové rozhrani SZU

ZpUlsob vyhodnoceni
vysledka:

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 laboratori se odectou 2 smérodatné
odchylky.

Urceni smérodatné
odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych Gcastnikd

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL

Termin zverejnéni
zaverecCné 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 pfi teploté -20°C °C + 5 °C a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pfi teploté 2 az 8°C.
Séra pacient, vySetfovanych v NRL TOXO, byla skladovana v mrazicim boxe pfi 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 1146 Titr 1P 1P 1P 1P

A Negativni 0,21 0,01 0,03 0,05
Negativni | Negativni | Negativni | Negativni

B 0,21 0,01 0,07 0,04
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni

C 1:8 1,82 0,07 0,22 0,06
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

D 1:128 4,25 0,18 0,64 0,23
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni

E 1:128 4,20 0,35 1,58 0,44
Positivni Positivni Negativni Positivni Negativni

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem:

Vzorky pochazeji od chlapcd ve véku 4-6 let, ktefi si chodili hrat na piskovisté v parku na okraji
sidlisté. Chlapci si stéZovali na Unavu a obcasné zvysSené teploty. Vzhledem k tomu, Ze hfisté je hojné
navstévovano toulavymi kockami, doporucil pediatr vySetfeni na toxoplazmdzu (Dg. B58.9).

3. Vyhodnoceni

Vzorky byly rozeslany celkem 100 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 pripadé 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 48 % zUcastnénych laboratofi. Pod
oficialni hranici Uspésnosti v EHK 1146, stanovenou odectenim dvojnasobku smérodatné odchylky
od priméru bodového ohodnoceni, se dostaly 4 (4 %) laboratore (viz tabulka 1).
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Certifikat o Uspésné ucasti v EHK sérologie toxoplasmdzy v roce 2020 dostanou ty laboratore,
které se zGcastnily obou letosnich kol a ziskaly dohromady alespon 83,4 bod(, coZ splnilo 96 z 97
Ucastnikl EHK 1112+1146. Certifikat nedostanou laboratore, které se ztcastnily pouze jarniho (2)
nebo pouze podzimniho (1) kola. Z 97 laboratofi, které splnily podminku Gcasti v obou kolech,
dosahlo maximalné moznych 120 bodl 20,6 % a skore 100 bodd 12,4 % laboratofi, primérné
ohodnoceni bylo 106,8 bodu, median 109 bodd. Naopak zisk méné nez 100 bod( fadi laboratof do
posledni tfetiny a méné neZ 92 bodl do posledni jedenactky, kde je i 5 laboratofi, které neuspély
v jednom z letosnich kol. Zadna z laboratofi nebyla nelspésna v obou kolech. Celorocni vysledky
jsou na bodovacim formulari dopsany nad ohodnocenim v EHK 1146.

Vysledky, které laboratore uvadeéji, 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.

Laboratofi
Pocet %
2 04 % || Tab. 1: Frekvence bodovych ohodnoceni laboratofi, které se
2,04 % || zucastnily EHK 1146

3,06 %
1,02 %
2,04 %
15,31 % | HRANICE USPESNOSTTI: 41,1 BODU
2,04 % | SMERODATNA ODCHYLKA: 6
22,45 % || PROMER: 53,1 BODU
2,04 %
1,02 %
51 %
2,04 %
14,29 %
25,51 %

CELKEM | 98100 % |

Vzorky A a B byly sérologicky negativni — v celkovych antitoxoplasmickych protilatkach, IgG, IgM,
IgA i IgE. Séronegativita (interpretace I ="N"“) znamena, Ze se nejedna o infekci 7oxoplasma
gondii (interpretace II ="N") Negativni vysledky u téchto vzorkl vysly skoro vsem. Pokud ne,
dokazali si s interpretaci poradit tfeba takto: ,Je pfitomny nizky titr celkovych protildtek - mizZe se
jednat o nespecifickou reaktivitu. Vzhledem k negativite specifickych protilatek rovnéz pri
pretrvavajicim klinickém podezreni na akutni toxoplazmozu doporucujeme vysetreni 2. vzorku séra.
Protildtky jeste nemusi byt vytvoreny. " nebo ,susp. nespecificka reaktivita v KFR", Zaludnosti byly
pravdépodobné nespecifické positivni reakce testll na celkové protilatky, které se objevily u vzorku
B, avSak laboratore se pfi interpretaci nedaly zmast.
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Vzorky C a D antitoxoplasmické protilatky obsahovaly. Positivni vysledky davaly testy na celkové
protilatky a na antitoxoplasmické IgG, u vzorku C byly titry a hladiny nizsi, u vzorku D vyssi (viz
tab.2), zatimco vysetreni na IgM, IgA a IgE vychazela negativni (interpretace I ="S"). To odpovida
latentni toxoplasmdze (interpretace II ="L") a pokud by chlapci méli néjaké klinické priznaky,
nedaly by se povazovat za nasledky toxoplasmdzy.

I u vzorkl C a D naprosto prevladaly spravné vysledky a interpretace: , /atentni nakaza,
anamnestickeé titry protildtek po proZité infekcl. Nékterym laboratofim vyslo u vzorku C velice
nizké IgG, a tak si nad nim lamaly hlavu: , Atypicky vzorec protildtek, vysoka avidita, velice nizké
IgG. Doporucujeme opakovat odber s casovym rozestupem", jiné zazmatkovaly: , interpretace I a
1T - vzhledem k nizké hodnoté IgG se pravdepodobné bude jednat o nespecifickou reakci, proto
zvoleno hodnoceni "N a N™.

Tab. 2: Titry KFR, které udavaiji zicastnéné laboratore (celkem: 38 pracovist'), u jednotlivych vzork{
EHK 1146 a kvalitativni vysledky stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach - celkem: 81
pracovist) zjisténé v okruznich vzorcich.

A

C

97,37%

2,63%

62,16%
2,70%
13,51%
16,22%
5,41%

2,7%

5,41%
59,46%
24,32%

8,11%

2,63%
7,89%
34,21%

50%
2,63%
2,63%

Minimum
Median
Primér
Maximum

Vzorek E se vyznacoval vyssim, byt' i ne opravdu vysokym titrem celkovych protilatek, vyssi
hladinou antitoxoplasmickych IgG a nizkou, pfipadné hrani¢ni hladinou IgM (viz tab. 3), pricemz
IgA ani IgE nebyly detekovany. Mohlo se tedy jednat bud’ o doznivajici postakutni toxoplazmdzu
nebo o anamnestické protilatky s pretrvavajici hladinou zbytkovych IgM (interpretace I=, PA/S").

~Hladina IgM protilatek se bliZi k hranicni hodnoté. MiZe se jednat o zbytkové protilatky béhem
postakutni faze."

Na akutni toxoplazmdzu to ale neni, vysledky odpovidaji latentni infekci (interpretace II=, L“).
Hladina antitoxoplasmovych protildtek svédci o postakutni toxoplasmové infekci spise starsiho
data. Doporucuji zopakovat vysetreni za 3 tydny". ,U vzorku E by se mohlo jednat i o postakutni/
stav, nelze zcela vyloucit ani akutni toxoplasmosu, dana intrepretace byla uprednostnéna z divodu
pouze nizké hladiny IgM a nijak zvIiast’ vysoké hladiny IgG, coZ neodpovida ani akutni infekci, a
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PFlis ani postakutnimu stavu (aviditu IgG u EHK vzorkd nestanovujeme)." Zda se ale, ze nékteré
priznaky, jako je zvétSeni miznich uzlin, mohou v nékterych pripadech pretrvavat i dlouho po
infekci, kdy uz hladiny antitoxoplasmickych protilatek, obzvlasté IgM, vyrazné poklesly, a tak
nemlzeme interpretaci II="K" oznacit za nespravnou. ,, 7ento pfipad je trochu nejasny, ocividné
Jde ze vsech chlapcd o nejmladsy infekci, pravdépodobné bude pfi opakovaném odbéru za par
tydnd vykazovat znamky seropozitivity, jako ostatni. Postupné se stane avidita vysokou. Nizké
hladiny IgM mohou pretrvavat delsi dobu. Doporucili bychom tedy opakovany odbeér za tfi tydny."
Hodnoceni vysledkt komplikovaného vzorku bylo pokud mozno benevolentni.

Kamenem Urazu tohoto kola EHK TOXO byla hladina antitoxoplasmickych IgM u vzorku E. Vysledky
se pohybovaly kolem hranice positivity testd (viz tabulka 3). Ty citlivéjsi vysly nad touto hranici,

lllll

jedna se jiZ o anamnestické protilatky”.
Interpretace II="G+" u vzorku E byla vyhodnocena jako nespravna. Zde nevysetrujeme téhotnou
Zenu!

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker{ toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1146.
»N" udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker

Vysledky

C

CELKOVE
PROTILATKY
N=51

Negativni

83,33%

10,42%

Hranicni

2,08%

4,17%

Positivni

14,58%

85,42 %

IgG
N=98

Negativni

98,97%

100%

3,06%

Hrani¢ni

1,03%

9,18%

Positivni

87,76%

100%

100%

IgM
N=98

Negativni

98,97%

100%

98,98%

40,82%

Hrani¢ni

1,02%

18,37%

Positivni

1,03%

40,82%

IgA
N=69

Negativni

100%

95,52%

91,3%

Hrani¢ni

4,48%

4,35%

Positivni

4,35%

IgE

Negativni

100 %

100 %

Hrani¢ni

Positivni

Novinkou EHK 1146 byla nepovinna tabulka pro vysledky stanoveni avidity antitoxoplasmic-
kych IgG, do které nam 33 laboratore napsaly ,mimo soutéz" vysledky alespon od 1 vzorku.

vzorek A: 1x nizka

vzorek B: 1x nizka

vzorek C: 26x vysoka

vzorek D: 25x vysokd, 3x hranicni, 2x nizka
vzorek E: 20x vysoka, 11x hranicni, 2x nizka

LJAvidita vysetrena pouze u vzorkd s dostatecné vysokou hladinou IgG protildtek" — stanoveni
avidity IgG u IgG-negativnich vzorkd A a B je nesmysiné.
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Vidime tedy, ze vysledky jsou znac¢né variabilni, ale jelikoz mezi nimi (v souladu s ocekavanim a
vysledky NRL) previlada vysoka avidita, zda se, Ze preci jen urcitou logiku maiji.

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji zuicastnéné laboratofe (N=97,98) u jednotlivych vzork(

EHK 1146.

A

C

D

INTERPRETACE 1

98,98%

4,08%

1,02%

95,92%

93,88%

42,86%

5,1%

6,12%

52,04%

INTERPRETACE 11

98,98%

4,08%

1,02%

2,04%

7,14%

42,27%

1,02%

93,88%

91,84%

56,7%

1,03%

A na zavér tradicni prehled pouzitych metod:
Vtomto kole 50 (51,02 %) laboratori stanovuje celkové antitoxoplasmické protilatky;
z nichz 76 % uvadi, ze k tomuto Ucelu pouzivaji KFR, 14 % NIFR a 10 % latexovou aglutinaci.

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to s pomoci celkem 14 systém(: TEST-Line (27,6 %), Diasorin
(9,2 %)+Liaison (14,3 %), Abbott (21,4 %), Access (4,1%), a Roche, Biorad, Siemens a Novatec
(3,1%) a dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéZz vSechna pracovisté (14 systém(): TEST-Line (27,6 %), Liaison
(23,5%), Abbott (21,4 %), Diesse (5,1%) Access (4,1%) a Roche, Biorad, Novatec, a Siemens (3,1
%) Euroimmun (2,1%) a dalsi.

IgA stanovuje 69 (70,4%) pracovist’ celkem 7 systémy, z nichz nejpouzivané&jsi jsou TEST-Line (71
%), Diesse (8,7%) a Chorus Line a Euroimmun (5,8 %) a Novatec (4,4 %); zbyvajici pouzivaji vzdy
jen 1-2 laboratore.

IgE stanovuje 38 (38,8 %) pracovist.

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