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EXTERNi HODNOCENI KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK - 706 Sérologie chlamydii

Hana Zakouckd, Svetlana Zufanové

HODNOCENI

10. 5. 2011 byly rozeslany vzorky 100 laboratofim. Ke
dni 31. 5. 2011 obdrzelo pracovisté AP CEM vysledky
100 laboratofi.

Soubor okruznich vzorkd jiz tradicné obsahoval
5 vzorkt (jednalo se o pool pacientskych vzorki) pro ur-
¢eni IgG, IgA a IgM protilatek proti chlamydiim pomoci
rodové a/nebo druhové specifickych testti. Vzorky A+B
a E+D byla parova, identicka séra.

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povazo-
van vysledek opakovaného testovani v NRL pro chlamy-
die. Dale byla posuzovéana shoda hodnoceného vysledku
s 80 % laboratofi, které se zucastnily tohoto okruhu EHK.

Kazdy spravné diagnostikovany marker byl hodnocen
1 bodem, nespravny vysledek testu konkrétniho markeru
pak 0 body. Laboratofe mohly ziskat za vSechna mozna
stanoveni maximaln¢ 90 boda.

Tabulka 1: VYSLEDKY VYSETRENI V NRL

Laboratof tspésné absolvovala kolo EHK, pokud do-
sahla bodového limitu, ktery byl stanoven na 80 % z moz-
ného celkového poctu bodil pro vysetieni provedena kon-
krétni laboratofi.

Kromé uvedenych testli pouzila NRL k ovéfeni anti-
LPS protilatek jesté metodu imunoblot, vysledky se plné
shodovaly s testem ELISA.

VYSLEDKY ZUCASTNENYCH LABORATORI

1. Rodové specifické testy

Pfi hodnoceni vysledki rodové specifickych testt (detek-
ce anti-LPS protilatek) bylo mozno ziskat maximalné 15
bodt (za kazdy vzorek jsou maximélné 3 body, za kazdou
jednu chybu - minus 1 bod). Jsou vSak laboratofe, které
vysetfuji jen IgG a IgM a nékteré jen IgG a IgA, proto
tyto laboratofe mohly ziskat maximalné 10 bodd.

MIF CPN MIF CTR MIF CPS
Vaorek IgA IgA IgM IgA
A neg. neg. . neg.
B neg. neg. . neg.
c neg. neg. . neg.
D neg. neg. neg. . neg.
E neg. neg. neg. . neg.
ELISA CPN ELISA CTR ELISA rod. specif.
Vzorek IgA IgA IgM
neg. neg.
neg. neg.
neg. hran.
neg. neg. neg.
neg. neg. neg.
WB CTR
IgA IgM [e[c]
neg. / neg.
neg. / neg.
neg. / neg.
neg. / neg.
neg. / neg.

Pouzité zkratky:

CPN Chlamydophila pneumoniae
CTR Chlamydia trachomatis
CPS Chlamydophila psittaci
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Tabulka 2: PREHLED VYSLEDKU, POUZITE TESTY A DOSAZENE BODY

C.lab. | Testy pouzité laboratofemi Body %
38 Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa — Medac 12215 80
39 Chlamydien IgG, IgA r Elisa — Medac 7210 70
58 EIA-Chlamydia IgG, IgA, IgM - Test-Line 10z 15 67
156 | Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa — Medac 15215 100
214 | Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa — Medac 13215 87
287 | Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa - Medac 15215 100
396 | Chlamydien IgG,IgA r Elisa — Medac 9z10 90
413 | EIA-Chlamydia IgG, IgM - Test-Line 6z10 60
460 | Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa — Medac 15215 100
606 EIA-Chlamydia IgG, IgA - Test-Line 7210 70
634 | Chlamydien IgG, IgA, IgM r Elisa — Medac 14z15 93

Komentdr

Vysledky pouze rodové specifickych testd ndm zaslalo
k hodnoceni celkem 11 laboratofi. Limit dsp&Snosti
(80 %) nesplnila pouze 1 laboratot — ¢. 39, ziskala 70 %
bodl. Vysledky dalSich laboratofi, které mély méné nez
80 %, byly ovlivnény pouZitym typem testu.

Podrobné hodnoceni obdrZela kazda ze zicastnénych
laboratofi prostfednictvim AP CEM - koordina¢ni praco-
visté pro zajistovani EHK v 1ékatské mikrobiologii.

I1. Druhové specifické testy
(detekce anti-MOMP protilatek)

Pti hodnoceni druhové specifickych protilatek bylo hod-
noceno vSech 9 parametra (IgG, IgA, IgM u tfi druht:
Chlamydia pneumoniae, Chl. trachomatis a Chl. psittaci.

V EHK-706 bylo za spravné vyhodnoceni kazdého
vzorku mozné ziskat maximalné 9 bodi, tj. maximalné ze
vSech 5 vzorkd Slo ziskat 45 bodid. Za kazdou chybu se
1 bod odpocitaval.

Tabulka 3: PREHLED VYSLEDKU, POUZITE TESTY A DOSAZENE BODY

C.lab. | Testy pouzité laboratofemi Body %
1 Sero CP™ - 1gG, IgA, IgM - Savyon Diagnostic 15215 100
8 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA -Test-Line 30ze 30 100
16 CPN/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa - Nova Tec 272 30 90
20 CPN/ CTR/ CPS 1gG, IgA MIF- Focus 30 ze 30 100
23 CPNCTR/CPS IgG, IgA - IB Chlamycheck, ALL Diag. S.A. 30 ze 30 100
26 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA Elisa — Medac 25225 100
28 CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA Elisa plus — Medac 20220 100
29 Anti-CPN 1gG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA ELISA Euroimmun 25225 100
31 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 25225 100
32 Sero CP™ IgG, IgA, IgM/ Sero CT™ IgG, IgA - Savyon Diagnostics 24725 96
34 CPN IgG, IgA, IgM EIA - Test-Line 15215 100
35 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM - Virion -Serion 302ze 30 100
44 CPN/CTRICPS IgG, IgA MIF - Focus 30 ze 30 100
47 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 25225 100
51 CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 20220 95
55 Sero CP™ IgG, IgA, IgM Savyon Diagnostics / Vir-Elisa Anti -CTR IgG, IgA, IgM Viro-Immun 28ze 30 93
56 CPN IgG, IgA Q Elisa plus,, IgM Elisa - Medac 15215 100
64 CPN/ CTR/ CPS - IgG, IgA —recomLine Chlamydia, Mikrogen-Diagnostik 297 30 97
68 CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 20220 100
70 Anti CPN - IgG, IgA, IgM ELISA - Euroimmun 14215 923
88 Anti-CPN IgG, IgA, IgM Elisa - Euroimmun 14215 93

165 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM Elisa - Euroimmun 14215 93
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192 | CPNIgG, IgA, IgM EIA Test-Line 15215 100
241 CPN/ CTR/ CPS - IgG, IgA - Chlamycheck, ALL Diag. S.A. 2726 30 90
299 | CPNIgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA -Test-Line 30ze 30 100
315 | CPNIgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA -Test-Line 25225 100
324 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM ELISA Euroimmun 272 30 90
347 | CPN/CTRIgG, IgA, IgM - DRG R-Diagnostic 2726 30 90
370 | CPNIgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 25225 100
384 | CPN/CTRI/CPS IgG, IgA, IgM SeroFIA™, Savyon Diagnostics 44745 98
388 | CPNIgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA-Test-Line 25225 100
398 | CPNIgG, IgA/ CTR IgG, IgA EIA -Test-Line 20220 100
429 | Anti-CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA Elisa — Euroimmun 20z 20 100
440 | Anti-CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA Elisa — Euroimmun 20220 100
566 | CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA ANILAB 25225 100
595 | CPNIgG, IgA s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 20z 20 100
598 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa — Euroimmun 272 30 90
605 | CPNIgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA -Test-Line 29 ze 30 100
614 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa — Euroimun 302ze 30 100
627 | CPN-1gG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA - Imunoblot - AID, CPN/CTR/CPS I9G, 34735 97
IgA - Imunoblot Chlamycheck, All Diag. EIA Test-Line, Elisa Medac
633 | CPNIgG, IgA, IgM EIA - Test-Line 15215 100
656 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa — Euroimmun 2772 30 90
672 CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa — Novatec 26 ze 30 87
702 | CPN/CTRI/CPS IgG, IgA SeroFIA, Savyon Diagnostics 302ze 30 100
729 | CPNIgG, IgA, IgM EIA - ANI Labsystems/ CTR IgG, IgA, IgM EIA - BAG Healthcare 30ze 30 100
743 | CPN/CTRIgG, IgA, IgM EIA -Test-Line 30 ze 30 100
748 | Anti-CPN IgG, IgA, IgM Elisa - Euroimmun/ CTR IgG, IgA EIA ANI Labsystems 24725 96
759 CPN/CTR IgG, IgA, IgM EIA DRG Diagnostics 26 ze 30 87
760 | Anti-CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA Elisa - Euroimun 18220 90
761 Anti-Chlamydia MIF IgG, IgA Euroimmun, CPN/CTR/CPS IgG, IgA IB Chlamycheck, ALL Diag 45745 100
763 | Anti-CPN IgG, IgA , IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa- Euroimmun 28z 30 93
768 CPN IgG, IgA Elisa plus, CPN IgM Elisa, CTR IgG, IgA pElisa - Medac, 34735 97
CPN/CTRICPS IgG, IgA 1B Chlamycheck, ALL Diag
773 | Anti-CPN IgG, IgA , IgM/ CTR IgG, IgA, IgM Elisa- Euroimmun 24 76 30 80
780 | CPNIgA, IgM EIA Test-Line/ CTR IgG, IgA Elisa- Euroimmun 18220 90
782 | CPNIgG, IgA, IgM Elisa — Medac, Anti-CTR IgG, IgA, IgM Elisa Euroimmun 26 ze 30 87
787 | CPN/CTRICPS IgG, IgA, IgM SeroFIA™, Savyon Diagnostics 43745 9%

Komentdr

Vysledky druhové specifickych testli nam zaslalo k hod-
noceni celkem 55 laboratofi a uspély vSechny. Podrobné
hodnoceni obdrzela kazda ze zicastnénych laboratofi pro-
stfednictvim AP CEM koordina¢ni pracovisté pro zajisto-
vani EHK v 1ékarské mikrobiologii.

II1. Rodové a druhové specifické testy

Pfi hodnoceni vysledkt rodové specifickych testd (detek-
ce anti-LPS protilatek) bylo moZno ziskat maximalné 15
bodt (za kazdy vzorek jsou maximalné 3 body, za kazdou
jednu chybu - minus 1 bod). Pfi hodnoceni druhové speci-
fickych protilatek bylo hodnoceno vSech 9 parametrt

(IgG, IgA, IgM u tii druha: Chlamydia pneumoniae, Chl.
trachomatis a Chl. psittaci). Za spravné vyhodnoceni kaz-
dého vzorku bylo mozné ziskat maximalné 9 bodd, tj. ma-
ximalné ze vSech 5 vzorkd §lo ziskat 75 bodu. Za kazdou
chybu se 1 bod odpocitaval.

Celkové tedy za spravné uréeni vSech parametrti v ro-
dové i druhové specifickych testech bylo mozné ziskat
maximalné 90 boda.
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Tabulka 4: PREHLED VYSLEDKU, POUZITE TESTY A DOSAZENE BODY

C.lab. | Testy pouzité laboratofemi Body %
66 Chlam. 1gG, IgA/CTR IgG, IgA Nova Lisa 16220 80
79 Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac CPN IgG, IgA,

IgM/ CTR IgG, IgM Immunoblot- AID Diagnostika, CPN/CTR/CPS IgG, IgA Chlamycheck - ALL Diag, 54 255 98

CPS IgG, IgA, IgM SeroFIA™-Savyon Diagnostics
115 | Chlam. IgG, IgA r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 34235 97
138 | SeroElisa Chl. IgG, IgA, IgM, CPN/CTR/CPS SeroFIA™ IgG, IgA, IgM — Savyon Diag. 56 z 60 93
211 | Chlam. IgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 34240 85
230 | Chlam.IgG, IgA, IgM EIA - Test-Line/ CTR IgG, IgA EIA - Test-Line 20225 80
239 | Chlam.IgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA EIA -Test-Line, WB CPN/CTR/CPS - IgG, IgA Microgen 58 ze 65 89
312 | Chlam. IgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA - Test-Line 39z45 87
316 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa - Medac/ Sero CP™ Quant 19G, IgA, Sero CP™IgM/ Sero CT™ IgG, 53755 9%

IgA/ CPS G, IgA, IgM FIA - Savyen Diagnostics
333 Chlam IgG, IgA, IgM r Elisa - Medac, Sero CP™ IgG, IgA, IgM EIA - Savyon 30 ze 30 100
344 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN 1gG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 39 ze 40 98
365 | Chlam.IgG, IgA, IgM r Elisa - Medac/ CPN/ CTR/ CPS - IgG, IgA, IgM MIF - Focus 58 ze 60 97
3N Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 84785 99

Sero FIA Chlamydia CPN/ CTR/ CPS IgG, IgA, IgM — Savyon Diagnostics
373 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN 1gG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 40z 40 100

380 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA sElisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac/
Sero FIA CPS - 1gG, IgA, IgM - Savyon Diagnostics

390 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN 1gG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac
Sero FIA Chlamydia CPN/ CTR/ CPS IgG, IgA, IgM- Savyon Diagnostics

393 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac
CTR IgM EIA -Test-Line, CPN/CTR/CPS IgG, IgA, IgM MIF — Focus, CPN/CTR/CPS 90z90 100
IgG, IgA IB Chlamycheck, All Diag.

407 | Chlam. SeroElisa IgG, IgA - Savyon Diagnostics, RecomLine Chlam, + CPN IgM - Microgen Diag.,

49250 98

85285 100

Sero FIA Chlamydia CPN/ CTR/ CPS IgG, IgA - Savyon Diagnostics $zeds | 87
416 | Chlam. IgG, IgM Ridascreen R-Biophgrm,_ Chlam. IgA EIA - Test-Line 36 76 40 9%

CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA - Vir-Elisa VIRO-Immun
441 g;]'ngél?SA IEglé,al%ll\{IJSr .E||\|/|S:éaiPN IgG, IgA, Elisa plus, IgM S Elisa - Medac 40 26 40 100
456 | Chlam.IgG, IgA EIA Test-Line/ CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA Test-Line 33235 94
465 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 39 ze 40 98
47 Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa - Medac/ IF specifikace vyrobce nebyla uvedena 57 260 95
497 | ChlamIgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA, IgM/CTR IgG, IgA, IgM EIA -Test-Line 40 ze 45 89
601 Chlam. IgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA Test-Line 53755 9%

CPS IgG, IgA, IgM MIF - Focus
632 | Chlam.IgG, IgA, IgM/ CPN IgG, IgA/ CTR IgG, IgA EIA Test-Line 29235 83
637 | Chlam. IgG, IgA, IgM SeroElisa™, CPN/CTR/CPS IgG, IgA, IgM Sero™ FIA - Savyon 54 260 90
647 | Chlam.IgG, IgA, IgM EIA, CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA Test-Line 40 ze 45 89
675 grgﬁsrg lgl\jlaedlg? IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA Elisa plus, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA 39 76 40 98
716 | Chlam.IgG, IgA, IgM EIA/ CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA, IgM EIA - Test-Line 40 ze 45 89
755 | Chlam. IgG, IgA SeroElisa™, True IgM ™/ Sero CP™ IgG, IgA, IgM/Sero CT™ IgG, IgA

Elisa - Savyon 38240 %
765 | Chlam.1gG, IgA EIA Test-Line, CPN IgG, IgA, IgM/ CTR IgG, IgA EIA Test-Line 34240 85
791 Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA, IgM s Elisa/ CTR IgG, IgA p Elisa - Medac 39 ze 40 98
792 | Chlam. IgG, IgA, IgM r Elisa/ CPN IgG, IgA Elisa plus/ CTR IgG, IgA Elisa plus - Medac 502 50 100

CPS SeroFIA™ IgG, IgA, IgM — Savyon Diagnosics
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Komentdr

Pfi ur¢ovani rodové a druhové specifickych protilatek
v leto$nim roce uspélo vSech 34 laboratofi.

Podrobné hodnoceni obdrZela kazda ze zucastnénych
laboratofi prostfednictvim AP CEM koordinaéni praco-
visté pro zajiStovani EHK v 1ékatské mikrobiologii.

ZAVER
Ze 100 zacastnénych laboratofi v ramci EHK—706 sérolo-
gie chlamydii uspélo 99 laboratofi.

Pfi uréovani rodové specifickych ( anti-LPS ) protila-
tek v letoSnim roce neuspéla jen jedna laboratof: ¢. 39,
ktera ziskala 7 bodii z 10 (neshoda mezi vzorkem A a B,
fale$né negativni nalez IgA protilatek u vzorku A a fales-
né pozitivni ndlez IgG u vzorkt A i B). Podrobné hodno-
ceni obdrZela kazda ze zucastnénych laboratofi prostred-
nictvim AP CEM.

Laboratore, které nesplnily podminky tspéSnosti, si
mohly do 14 dnt pisemné vyzadat opravné vzorky u AP
CEM. Vzorky byly zaslany v listopadu 2011.

MUDr. Hana Zdkouckd
RNDr. Svetlana Zufanovd
NRL pro chlamydie, SZU Praha
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