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PRIPRAVA VZORKU

Vzorky byly pfipraveny na pracovisti subdodavatele —
v Nérodni referenéni laboratofi pro arboviry, ve Zdravotnim
ustavu se sidlem v Ostrave, vedouci: MUDr. Hana Zelena,
v terminu od 15. 5. 2018 do 16. 5. 2018 dle SOP M/28.

Vychozim materidlem pro piipravu vzorka byla lidska
plazma/sérum.

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny
z vySetenych sér pacientll. Séra jsou dlouhodobé zamrazZena
pti —20°C. Pred pfipravou okruznich vzorkt byla vhodna
séra vybrdna a rozmrazena pfi teploté +4°C.

Po kontrole vnéjsiho vzhledu byla vybrana séra vysetiena
na pfitomnost anti-v. klist. encefalitidy (TBEV) IgG nebo
total, anti-v. klist. encefalitidy (TBEV) IgM.

Vyhovujici vzorky sér byly poté poolovany podle obsahu
total Ig, IgG a IgM protilatek anti-TBEV na potfebny objem
podle poctu ucastnikit EHK.

Vyhovujici vzorky poolovanych sér byly opracovany
BPL, konzervovany smési antibiotik a filtrovany (200nm).
Pfipravené poolované vzorky oznacené 1 a 2 byly opét vy-
Setfeny na piitomnost anti-TBEV total Ig, IgG a anti-TBEV
IgM protilatek.

Pfipravené oznacené vzorky sér byly v pfepravnich
nadobach uloZeny do polystyrénové krabice s chladicimi
vlozkami, kterd je oznacena samolepkou s ndzvem EHK
Sérologie kliSfové encefalitidy, a dopraveny z NRL pro
arboviry do SZU Praha.

V SZU Praha (NRL pro herpetické viry) byl otestovany
vychozi material rozplnén do jednotlivych vzorkl o objemu
min. 0,3 ml.

Jednotlivé alikvoty (série 2 zkumavek) byly oznaceny
¢islem 1-2, ¢islem EHK a datem rozeslani a uskladnény pfi
teploté 2 az 80C az do distribuce dcastnikim EHK. Pieprava
vzorkl je zajiStovana prepravcem.

HODNOCENI

Dva kontrolni vzorky sér v ramci EHK-1029 (Sérologie
klistové encefalitidy) byly rozeslany 29. 5. 2018 celkem 72
laboratofim. Vzorek 1 byl silné pozitivni na protilatky tidy
IgG proti viru klistové encefalitidy, protilatky IgM byly ne-
gativni. Vzorek 2 byl stfedné az slabé pozitivni na protilatky
tfidy IgG, protilatky IgM byly negativni. Protilatky IgG byly
v obou vzorcich vysokoavidni. Celkové protilatky (total Ig)

proti v. klist. encefalitidy byly v obou vzorcich pozitivni.

Vyplnéné protokoly k vySetfeni EHK-1029 ke dni uza-
vérky 19. 6. 2018 vratilo 72 laboratofi.

ELISA soupravy k vySeteni Ig/IgG pouZilo 72 labo-
ratofi, 3 laboratore vysetfily Ig/IgG paralelné 2 riznymi
soupravami.

ELISA soupravy k vysetfeni avidity IgG pouzilo 14
laboratoff.

ELISA soupravy k vySetfeni IgM pouZilo 70 laboratofi.

Princip hodnoceni:

Hodnoceni vysledkt EHK-1029 je provadéno
kvalitativné.

Za spravny je povazovan vysledek ziskany v NRL pro
arboviry, u avidity IgG i s ohledem na vysledky dosazené
v zdcastnénych laboratofich.

Oba vzorky byly v NRL pro arboviry vySetfeny na pfitom-
nost protilatek proti viru klisfové encefalitidy metodami: ELISA
IgG indirect, ELISA total Ig competitive, ELISA IgM indirect,
ELISA IgM capture, KFR (komplementfixacni reakce).

Vzorek 1 byl poolem lidskych sér obsahujicich vy-
sokoavidni protilatky proti kliStové encefalitidé tiidy IgG
ve vysokém titru. Pfitomnost specifickych protilatek proti
klistové encefalitidé byla u vSech jednotlivych vzorkt kon-
firmovéna virusneutraliza¢nim testem (VNT), zafazeny byly
vzorky s hodnotou VNT >32. Poolovany vzorek byl v NRL
testovan s vysledky: KFR 32, ELISA IgG indirect pozit.,
avidita IgG vysoka, ELISA Ig competitive pozit., ELISA
IgM indirect negat., ELISA IgM capture negat.

Vzorek 2 byl poolem lidskych sér obsahujicich vyso-
koavidni protilatky proti klistové encefalitidé tfidy IgG ve
stfednim a nizkém titru. Pfitomnost specifickych protilatek
proti klisfové encefalitidé byla u vSech jednotlivych vzorki
konfirmovana virusneutraliza¢nim testem (VNT), zatazeny
byly vzorky s hodnotou VNT 8 az 32. Poolovany vzorek byl
v NRL testovan s vysledky: KFR 8, ELISA IgG indirect
pozit., avidita IgG vysoka, ELISA Ig competitive pozit.,
ELISA IgM indirect negat., ELISA IgM capture negat.

Bodové ohodnoceni: za 1 vzorek maximalné 4 body

Zavazna chyba ménici interpretaci vysledku — minus 2
body, méné zavazna chyba neménici interpretaci vysledku,
chybéjici interpretace nebo chybnd interpretace pfi spravném
vysledku — minus 1 bod.
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Maximalnim moZnym poctem ziskanych bodi je 8.

Laborator se dle svych technickych moZnosti muze
ucastnit pouze stanoveni IgG protilatek. V tomto pfipadé
neni vyZadovéna interpretace. Pro takovou laboratof jsou
potfebnym maximem ziskanych bodl 4 body.

Vyhodnoceni:

Laboratotf uspéla pii ziskani alesponi 7 bodid (z maxi-
malniho poctu 8), resp. pri ziskani alespoil 3 bodl z maxi-
malniho poctu 4.

V pripadé niz8iho dosazeného poctu bodl laboratof
neuspéla.

VYSLEDKY VYSETRENI:
VZOREK 1

Spravné vysledky: Ig/IgG pozitivni, IgM negativni,
avidita IgG vysoka, interpretace kod 2 (anamnestické
protilatky po oc¢kovani nebo po prodélané infekci).

Vysetfeni ELISA Ig/IgG:

Vsech 72 laboratofi zaslalo spravny vysledek: pozitivni.

Vysetfeni avidity IgG:

Vsech 14 laboratofi vySetfujicih aviditu IgG zaslalo
spravny vysledek: vysoka avidita.

Vysetfeni ELISA IgM:

68 laboratofi zaslalo spravny vysledek: negativni
1 laborator zaslala nespravny vysledek: hrani¢ni
1 laborator zaslala nespravny vysledek: pozitivni
2 laboratote IgM protilatky nevySetiuji

Interpretace vysledki:

66 laboratoii uvedlo spravnou interpretaci — kod 2 (ana-
mnestické protilatky), 3 laboratore navic pripousteji i moznost
interpretace €. 4 (infekce u ockovaného — selhani ockovani).
4 laboratofe uvedly nespravnou interpretaci, z toho 2
v dtsledku chybného vysledku IgM.

1 laboratof vySetiujici IgG i IgM protilatky neuvedla
zadnou interpretaci svych vysledka.

VZOREK 2

Spravné vysledky: Ig/IgG pozitivni, IgM negativni,
avidita IgG vysoka, interpretace kéd 2 (anamnestické
protiliatky po ockovani nebo po prodélané infekci).

VySetieni ELISA 1g/IgG:

71 laboratofi zaslalo spravny vysledek: pozitivni.
1 laborator zaslala nespravny vysledek: negativni.

VySsetreni avidity I1gG:

9 laboratofi vySetfujicih aviditu IgG zaslalo spravny
vysledek: vysoka avidita.

4 laboratore zaslaly vysledek: stfedni avidita.
1 laborator zaslala nespravny vysledek: nizka avidita.

Vysetfeni ELISA IgM:

Vsech 70 laboratofi vySettujicich IgM zaslalo spravny
vysledek: negativni.

Interpretace vysledkd:

69 laboratofi zaslalo sprdvnou interpretaci — kod 2
(anamnestické protilatky), 1 laboratof uvedla kod 6 (jind
interpretace spravné zdiivodnénd). 8 laboratofi uvedlo
navic ke kédu 2 i dal$i moZnosti interpretace svych
vysledkt, 7x kéd 5 (nespecificka/zkiiZzena reakce), — 1x
kéd 4 (infekce u ockovaného — selhani o¢kovani) a 1x kod
6 (jina interpretace).

Jedna laboratof s fale$né negativnim vysledkem IgG
zaslala chybnou interpretaci 1 (séronegativni).

1 laboratof vySetiujici IgG i IgM protilatky neuvedla
Zadnou interpretaci svych vysledki.

ZAVER

V ramci EHK-1029 sérologie klistové encefalitidy
uspélo 68 ze 72 zucastnénych laboratofi. 66 laboratofi
uspélo s plnym poctem bodd. 2 laboratote uspé€ly se ztratou
1 bodu z divodu chybné interpretace svych jinak spravnych
vysledkt u vzorku €. 1.

4 laboratofe neuspély z diivodu ztraty 2 bodi v celkovém
hodnoceni.

Laboratof 18 zaslala nespravny negativni vysledek IgG
ve vzorku €. 2, coz vedlo k nespravné interpretaci.

Laboratot 312 zaslala nespravny hrani¢ni vysledek IgM
ve vzorku €. 1 vedouci k chybné interpretaci.

Laboratot 595 zaslala nespravny pozitivni vysledek IgM
ve vzorku €. 2 vedouci k chybné interpretaci.

Laboratot 598 neuvedla u svych vysledki Zddnou
interpretaci.

Vysledky jednotlivych laboratoii jsou uvedeny v kapitole
Souhrny vysledku.

SHRNUTI

Vzorek 1, ktery byl silné pozitivni ve tfidé¢ IgG a nega-
tivni ve tfidé IgM, zhodnotilo ve tfidé IgG spravné vsech
72 zacastnénych laboratofi, ve tfidé IgM dosahly 2 labora-
tofe faleSné pozitivniho, resp. hrani¢niho vysledku, v obou
pripadech chybny vysledek vedl k nespravné interpretaci
a ztrat€ bodového hodnoceni. Vysokou aviditu uvedlo shod-
né vSech 14 laboratofi testujicich tento parametr. VEtSiné
laboratori, které dosahly spravnych vysledku IgG i IgM,
necinila interpretace potiZe. AvSak 2 laboratofe mély inter-
pretaci chybnou i pii spravnych vysledcich a jedna laboratof
neuvedla Zadnou interpretaci.

Vzorek 2, ktery byl stfedné az slabé pozitivni ve tiidé
IgG anegativni ve tfidé IgM, testovalo se spravnymi vysled-
ky 71 ze 72 laboratofi. Pouze jedina laborator méla falesné
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negativni vysledek IgG, ktery vedl k nespravné interpretaci
a bodové ztraté. Vysledek IgM mély vSechny zucastnéné
laboratofe spravné.

U tohoto vzorku byly rozdily ve vysledcich avidity:
9 laboratofi uvedlo spravné vysokou aviditu, 4 laboratofe
naméfily stfedni hodnotu avidity a 1 laborator nizkou aviditu.

Interpretace byla ve vétSing laboratoii spravnd, jen jedna
laboratot s chybnym vysledkem IgG uvedla nespravnou
interpretaci a jedna laborator neuvedla zadnou interpretaci.

Letosni kolo EHK opét prokazalo vysokou kvalitu prace
zucastnénych laboratoii, diagnostickych souprav i schopnost
interpretace. Interpretace je nedilnou souéasti laboratorniho
vysledku, proto chybé&jici nebo nespravna interpretace se
odrazila v bodové ztraté. Pfi celkovém hodnoceni vysledka
je nutno prihliZet k anamnestickym ddajim, které jsou proto
soucasti protokolt pro EHK kliStové encefalitidy. Je dobfe,
Ze nékteré laboratote se nad problematikou zamyslely hlou-
béji a vyjadrily i dalsi moZnosti interpretace svych naleza.

Ojediné€lé chybné vysledky IgG nebo IgM se objevuji
u laboratofi pouZivajicich soupravy riznych vyrobcii, pfi-
¢emZ jiné laboratofe dosahuji se stejnymi soupravami i Sar-
Zemi vysledkl spravnych. Nejedna se tedy patrn€ o problém
konkrétniho vyrobce diagnostickych souprav.

SOUHRNY VYSLEDKU

Tabulka 3: Vysledky laboratofi a jejich bodové hodnoceni

Nekteré laboratote v letoSnim kole EHK opét opomnély
uvést vyrobce diagnostickych souprav, se kterymi pracovaly.

Je pozadovano do vysledkového formuldfe pro EHK
vyplnit také hodnotu cut-off a namétenou optickou denzitu
(OD), 9 laboratofi tyto hodnoty neuvedlo. Zaddme ziiéast-
néné laboratore, aby hodnoty cut-off a OD do formulare
uvadély, popripadé zduvodnéni, pro¢ uvedeny nejsou.
V pfistim kole EHK bude k tiplnému uvedeni téchto udaju
prihliZeno i pfi bodovém hodnoceni.

Opravné kolo série prob&éhne 9. 10. 2018. O opravné
vzorky muZete zazadat do 14 dnii od doruceni vysledki
cestou AP CEM. V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série,
prosim postupujte dle reklamacniho fadu.

VSem laboratorim dékujeme za ticast v tomto kole EHK.

MUDr. Barbora Mackovd

AP CEM, SZU Praha

MUDr. Hana Zelend

NRL pro arboviry, ZU se sidlem v Ostravé

Vzorek 1 Vzorek 2
IgG/lg pozitivni, vysoka avidita IgG/lg pozitivni, vysoka avidita, =
IgM negativni IgM negativni Bodové hodnoceni | &
SN '
_ = _ 2 | (zmax moznych) S Viyrobce soupravy
E=) -3 s = S 2 S N Poznamka
o | 2o = kS o | 2o = kS z
> |z = = > | 2| = = S
e g e g P =
= = S [ = S cu S
° N 3 =2 2 N 3 =2 2 | Vzorek 1 |Vzorek2 | £ |lgG,lg |IgM
2| £ = = & = = N
2 P N 2 P N 2,5 4/4 4/4 8/8 | neuveden | neuveden
11 P N 2 P N 2,5 4/4 44 | 8/8 TL TL
13| P v N 2 P v N 2 4/4 44 | 8/8 TL TL
16 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 VC VC
18 P N 2 N N 1 4/4 2/4 6/8 | neuveden | neuveden
20 P N 2,4 P N 2,5 4/4 4/4 | 8/8 El El
26 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
28 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 El TL chybi cut-off
31 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
32 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
34 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
35| P N |2 P N | 2 | 44 | a4 |e8| TL | el
38 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
39 P \ N 2 P S N 2,5 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
44 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
51 P N 6 P N 2 3/4 4/4 | 7/8 TL TL
56 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
58 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
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Vzorek 1 Vzorek 2
:gﬁ/lé;epzﬁi\ti%/?i, vysoka avidita :gﬁ/lﬁjepgfii\tixin i, vysoka avidita, .§
S =T T = —— Bodove hodacen! | 1§ vyrobee soupray
=2 | £ = - = N Poznamka
¢ 22| 3| £ % 2% B Z g
e g - g = §
S| R ? S 2 = ? S 2 |Vzorek1 |Vzorek2 | £ |IgG,lg | IgM
e| £ = 2 & = 2 N
64 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 El El
65 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 MA MA
68 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
70 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 El El
115 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
138 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 VID PRO
156 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
179 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
192 P N |2 | P N |2 | a4 | 44 e8| TL TL | oDl st
209 P - 2 P - 2 2/2 2/2 4/4 NOV -
211 P N 2 P N 2,6 4/4 4/4 8/8 TL TL
214 P v N 2 P N N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
230 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 El TL
24 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 | neuveden | neuveden
287 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
290 P v N 2 P v N 2 4/4 4/4 8/8| DI, TL DI
299 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
312 P H 5 P N 2 2/4 4/4 6/8 El El
316 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 DI DI
333 P % N 2 P S N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
344 P v N 2 P v N 2 4/4 4/4 8/8 vib vib
P - P - TL -
350 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
354 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
365 P v N 2 P v N 2 4/4 4/4 8/8 El El
373 P N |2 | P N | 2 | 44 | 44 |88l TL TL | OOl S
388 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 VI VI
390 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
398 P N 1 P N 2 3/4 4/4 7/8 DI DI
407 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
448 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
456 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
P N P N TL TL
460 2 S 2| | as B -
497 P N 2 P N 2,5 4/4 4/4 8/8 TL TL
529 | P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 | neuveden | neuveden chytan(glg-off
532 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 El El
550 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 El El
554 P V N 2 P V N 2 4/4 4/4 8/8 | neuveden | neuveden
566 | P N |2 P N |2 | as | es e8| Nov | Nov | CYbicurof
569 P N 2,4 P N 2 4/4 4/4 8/8 DI DI
595 P P 4 P N 2 2/4 4/4 6/8 VS VS
chybi
598 P N - P N - 3/4 3/4 6/8 NOV NOV cut-off, OD,
interpretace
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Vzorek 1 Vzorek 2
IgG/lg pozitivni, vysoka avidita lgG/lg pozitivni, vysoka avidita, =
IgM negativni IgM negativni Bodové hodnoceni § ’
_ = _ % | (zmax moznjch) S Vliyrobce soupravy
o> S s > SR S N Poznamka
o | 8o = L s | Bo = k) =
> 2| D = > 2| B = S
8 g | 4 g | g g
S| ® 3 > 2 i~ 3 > 2 |Vzorek 1 |Vzorek2 | £ |IgG,Ig | IgM
N £ = = £ = = N
601 P v N 2 P \ N 2 4/4 4/4 8/8 | neuveden | neuveden
633 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 | neuveden | neuveden
637 P NO| 2 | P N | 2 | 44 | 44 |ss| D pi | ooisurol
641 P v N 2 P S N 2,4,5 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
P v N P S N TL TL
647 P - 2 P - 2 4/4 4/4 8/8 TL -
675 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
702 P - - P - - 212 22 | 4/4 RS -
743 P v N 2,4 P \ N 2,5 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
746 P \ N 2 P \ N 2 4/4 4/4 | 8/8 VID VID
755 P N 2 P N 2 4/4 44 | 8/8 TL TL chybi cut-off
759 P N 2 P N 2 4/4 4/4 | 8/8 TL TL
760 P N 2 P N 2 4/4 4/4 8/8 TL TL
792 P \ N 2 P \ N 6 4/4 4/4 | 8/8 El El
LEGENDA: Pouzité zkratky:

Vysledek: P — pozitivni, H — hraniéni, N — negativni

Avidita 1gG: V — vysokd, S - stfedni, N — nizka

Interpretace: 1 — séronegativni, 2 — anamnestické protilatky
(po ockovani nebo po prodélané infekci), 3 — akutni infekce VKE

(u neockovaného), 4 — infekce u ockovaného (selhani ockovani),
5 — nespecifickd/zkfizena reakce, 6 — jina interpretace (uvést)

IP — index pozitivity, P — pozitivni, H — hranicni, N — negativni

Vyrobci souprav: DI - Diesse, DRG - DRG, EIl — Euroimmun,

MA - Mastazyme, NOV - Novatec, PRO — Progen, RS - Ridascreen,
TL - Test-Line, VID - Vidia, VC - Vircell, VS - Virion Serion,

VI - Viroimmun, VT - Virotech

MUDr. Hana Zelend
Ndrodni referencni laboratori pro arboviry,

ve Zdravotnim ustavu se sidlem v Ostrave,
MUDr. Barbora Mackovd

CEM, SZU



