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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/33/2020 byl zaméren na sérologii larvalni toxokardzy. Navrh
a realizace PT#M/33/2020 byly provadeény podle standardniho operacniho postupu SOP M/33 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Stéatniho zdravotniho ustavu (SZU).
Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel
programd zpdsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.
Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.
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Koordinator: // (/(/ ﬁ/ﬂ@?
MUDr. Barbora Mackova
Zpravu vypracoval:
prof. RNDr. LibuSe Kolarova, CSc., NRL pro tkanové helmintdzy, VFN a 1 .LF UK Praha
Markéta Leissova, NRL pro tkanové helmintdzy, VFN a 1. LF UK Praha

Zpravu schvalil:
MUDr. Barbora Mackova

Dne: 3.12.2020

Pracovisté 2 ESPT
ehk@szu.cz
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
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Sérologie larvalni toxokardzy

PT#M/33/2020

1.Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/33/2020

Identifikace kola/cyklu: EHK 1151
Nazev: Sérologie larvélni toxokardzy
SZU - ESPT
Poskytovatel: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

Vedouci ESPT

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

MUDr. Barbora Mackova

Subdodavatel:

NRL pro tk&nové helmintézy VFN a 1. LF UK, Studni¢kova 7, Praha
2, 128 00, prof. RNDr. Libu$e Kolafova, CSc.

Charakteristika materialu:

5 vzorkd o objemu min. 200ul séra pro stanoveni specifickych
protilatek proti Skrkavkam r.Toxocara

Podstata a uc¢el PT/EHK:

stanoveni specifickych protilatek proti Skrkavkam r.Toxocara a
spravna interpretace zjisténych vysledkd.

Kritéria pro U¢ast na PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vySetfeni protilatek proti Skrkavkam
r. Toxocara

Zplsob pripravy:

viz Protokol o pfipravé vzorki

Mnozstvi pfipravovaného test.
materialu:

cca pro 35 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1151,PT # M/33, €. 1 -5, 13. 10. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

je zajisténa pfidanim azidu sodného (0,001%) s antibakterialnimi
ucinky, manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym
skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o pfipravé vzorku

Termin testu homogenity a
stability:

den pred distribuci vzorkd a po terminu jednotného zahajeni rozbor
v§emi Ucastniky

Podminky distribuce a
uchovavani vzorku:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi2 -8 °C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastniku:

38 laboratofi

Termin distribuce:

13. 10. 2020

Zpusob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Prilohy: formular pro zapis vysledkl a pokyny uéastnikiim

Predani vysledku:

pisemné do 3. 11. 2020 na pfedepsanych formularich

Zpusob vyhodnoceni
vysledku:

Za kazdy vzorek je mozno ziskat maximalné 3 body za spravné
stanoveni Indexu pozitivity IgG protilatek a spravné slovni vyjadfeni
vysledku. Znaménko + (plus) ziskavaji ty laboratore, které u vSech
vySetfenych vzorkd spravné stanovi Index avidity IgG, pficemz kazdy
vzorek by mél byt také spravné slovné vyhodnocen. Pokud vysledek
a interpretace udavana ucastnikem neni v souladu s vysledky a
interpretacemi ziskanymi v NRL pro tkanové helmintézy, je bodové
hodnoceni snizeno o 1-2 body. Celkovy maximalni pocet
dosazitelnych bodu je 15+.

Uréeni maximalni smérodatné
odchylky:

Neprovadi se

Urceni pfijaté vztazné
hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin uverejnéni zaveéreéné
zpravy:

12 tydnu po obdrzeni vysledk( k hodnoceni
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Sérologie larvalni toxokardzy PT#M/33/2020

2. Priprava vzorki

Jednotlivé vzorky obsahovaly simulované vzorky humanniho klinického materialu. Vychozim materidlem
pro pfipravu vzork( byla lidska séra. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté -18°C a nizsi a
pred pouzitim rozmrazen a skladovan pi teploté 2 az 8°C.

K dosazeni potfebného objemu (daného poctem pfihlasenych Gcastnikl EHK) byl vychozi material doplnén
stejnym typem materidlu od jinych lidskych darcg.

Vychozi material byl opakované testovan na pfitomnost anti- 7oxocara IgG a aviditu anti- 7Toxocara 1gG
v Narodni referencni laboratofi pro tkanové helmintézy dle SOP NRL/001 a SOP NRL/002.

Pro zajiSténi stability byl do vychoziho materidlu pfidavan po rozmrazeni azid sodny (0,001%)
s antibakterialnimi Gcinky. Vybrané vzorky (3-5% vzork{) ze série rozesilané zakaznikiim byly testovany na
pritomnost anti- Toxocara I1gG a aviditu anti- 7Toxocara 1gG v NRL pro tkanové helmintdzy dle SOP NRL/001 a
SOP NRL/002 v den doruceni zasilek zakaznikdm.

Vychozi materidl byl rozplnén do jednotlivych zkumavek (vzork@) o objemu min. 200ul. Vzorky byly
oznaceny poradovym cislem 1 - 5, ¢islem EHK a datem rozeslani.

3. Hodnoceni

Dne 13. 10. 2020 byly rozeslany vzorky 38 laboratofim. Ke dni 3. 11. 2020 obdrZelo Koordinacni pracovisté
ESPT 2 vysledky 38 laboratofi.

Soubor okruznich vzorkd obsahoval 5 vzorkd (jednalo se o pool pacientskych vzorkd) pro uréeni anti-
Toxocara 1gG a avidity anti- Toxocara IgG.

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povaZovan vysledek opakovaného testovani v NRL pro tkanové
helmintdzy.

Do prislusného formulare ucastnici vyplnili vysledky ELISA IgG testl jako negativni, hranicni nebo pozitivni a
slovni interpretaci sérologického vysledku (u pozitivnich vysledkd,kde to ndavod pouZité soupravy umoznuje
nizké,stredni,vysoké).

Za kazdy vzorek bylo mozno ziskat maximalné 3 body za spravné stanoveni Indexu pozitivity IgG protilatek a
spravné slovni vyjadreni vysledku. Znaménko + (plus) ziskavaly ty laboratofe, které u pozitivnich vzorkd
spravné stanovily Index avidity IgG, pricemz kazdy vzorek mél byt také spravné slovné vyhodnocen.

Pokud vysledek a interpretace udavana ucastnikem nebyla v souladu s vysledky a interpretacemi ziskanymi
v NRL pro tkanové helmintdzy, bylo bodové hodnoceni snizeno o 1-3 body. Celkovy maximalni pocet
dosazitelnych bodl byl 15.

Tab. ¢. 1 Vysledky vysetreni v NRL

Vzorek A B C D E
Vysledek | . ativni | POZITIVNI | Negativni | Ne9ativni | Negativni
vysetreni

avidita vysokd

Spolecné s vysledky uvedli Ucastnici nazev setu a Sarzi vyrobce, kterym séra vysetfili.
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Sérologie larvalni toxokardzy

PT#M/33/2020

4, Vysledky zacastnénych laboratori

Tab.c.2
IaboK:::oFe Nazev soupravy Body | %

13 [TL 0100047112 15+ | 100

28  [TL 0100047111 15+ | 100

31  [TL 0100047111 15+ | 100
32 [TL 0100047111 15+ | 100
34  [TL 0100038463 15+ | 100

35  [TL 0100047112 15+ | 100
39  [TL 0100047111 15+ | 100
56  [TL 0100047111 15- | 99,5
58  [TL 0100047111 15+ | 100
80 TL 0100047111 15+ | 100
138 |TL 0100038463 15+ | 100
156  [TL 0100047111 15+ | 100
201 [TL 0100047111 15- | 99,5
211 [TL 0100047111 15+ | 100
214  [TL 0100047112 15+ | 100
214 WB [TL 0100047380 15 | 100
215  [TL 0100047111 15+ | 100
283  [TL 0100047111 15+ | 100
293  [TL 0100047111 15+ | 100
299  [TL 0100047111 15+ | 100
312 [TL 0100047112 15+ | 100
316 Chorus Toxocara 15 100

125G 608

354  [TL 0100047111 15+ | 100
365  [TL 0100047111 15+ | 100
388  [TL 0100047111 15+ | 100
390  [TL 0100047112 15+ | 100
448  [TL 0100047111 15+ | 100
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Sérologie larvalni toxokardzy PT#M/33/2020

IaboK:::oFe Nazev soupravy Body | %
456 TL 0100047112 15+ 100
460  [TL 0100047111 15+ | 100
529 IChorus Toxocara 15 100

G 608
554 TL 0100047112 15+ | 100

554 WB [TL 010051889 15 | 100
595 TL 0100047111 15+ 100
598 TL 0100047111 15+ 100
627 TL 0100047111 15+ 100
637 IChorus Toxocara 15 100

¢G 608
647 TL 0100047111 15+ 100
759 TL 0100047111 15+ 100
760 TL 0100047112 15 - 99,5
787 TL 0100047111 15+ 100

Vysvétlivka: TL = TestLine Brno,spol.s.r.o., EIA Toxocara canis IgG

Komentar:

Pfi urovani specifickych protilatek IgG proti 7oxocara sp. v letoSnim roce uspély vSechny laboratore, které
odevzdaly vysledkovy protokol.

Podrobné hodnoceni obdrzela kazda ze z(Castnénych laboratofi a koordina¢ni pracovisté pro zajistovani EHK
v lékarské mikrobiologii.

Zavérecné vyhodnoceni:

Vzorky EHK byly odeslany 38 laboratofim, 38 pracovist’ vysledky vratilo. 2 laboratore (214; 554) vysetfila
kontrolni vzorky metodou ELISA i WB (celkem 40 vysledk{).

Pouzité soupravy:

Soupravy SarZe:

ELISA WB:

TL 0100047111 25 TL 010051889

TL 0100047112 8 TL 0100047380 1
TL 0100038463 2

Chorus Toxocara IgG 608 3

Bodové hodnoceni:

Vysledky 15 + 32 laboratofi
15 3 laboratore (3 x souprava neumoziiuje vysSetfeni AVIDITY, 2 x vysSetieni WB)
15 — 3 laboratof

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupuijte dle reklamacniho fadu
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