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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/4-1/2025 je zaméfen na sérologii toxoplasmozy.

Navrh a realizace PT#M/4-1/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SzU). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.
jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

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

Piloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zdCastnénou laborator
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni koédem
laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: )
RNDr. Petr Kodym, CSc., NRL pro toxoplazmdzu, SZU Praha

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

Dne: 13. 5. 2025

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2025

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1457

Nazev PT:

Sérologie toxoplasmozy

Koordinator:

RNDr. Petr Kodym, CSc.

Podstata a ucel PT:

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti
Toxoplasma gondii v kontrolnich vzorcich.

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vySetreni protilatek proti
Toxoplasma gondi.
Znalost postupd, interpretace sérologickych vysledkd.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita ¢i negativita sérologickych testd.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

97

Termin distribuce vzorka:

28. 1. 2025

Informace ucastnikiim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

18. 02. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1457, PT#M/4-1, C. 1-5, 28. 1. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, nespravné vyhodnoceni
test, nespravny zapis do formulare.

Zplsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztazenou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané
trojitym opakovanym testovanim vzorkd.

Urceni maximalni smeérodatné

odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd.
Aritmeticky primér vSech hodnocenych laboratofi minus dvé
smérodatné odchylky. Laboratof Uspésné absolvuje cyklus EHK,
pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
vzorce: Limit = aritmeticky prdmér vysledkd vsech
hodnocenych laboratofi minus dvé smérodatné odchylky.

Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné
nizkym bodovym ziskem (je mensi nez 50% maximalniho
bodového zisku), je vylouceno z vypoctu limitu. Takové
pracovisté je automaticky hodnoceno jako nelspésné.

Termin uverejnéni predbéznych
vysledka:

03. 03. 2025

Termin  uverejnéni  zavérecné

zpravy:

13. 5. 2025
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2025

2. Zptisob pripravy vzork

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl bylo lidské sérum nebo plasma — pacientské vzorky vysetiené
na obsah protilatek proti 7oxoplasma gondii.. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté -20°C

+ 50C,

Poté, co uplynula Ihdta povinného jednoletého skladovani pro pfipad kontroly vySetfeni, 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 stabilizovan 0,001% azidu sodného,
rozplnén do lahvic¢ek se Sroubovacim uzavérem a predan k rozeslani. Vzorky jsou az do rozeslani
skladovany pfi teploté 4°C.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajisténa promichanim vzorkl pred zahajenim alikvotovani do
vzorkovnic. V den distribuce vzorkd je testovano libovolnych 5 vzork{ 3x na pfitomnost

antitoxoplasmickych protilatek.

Zabezpeceni stability vzork{: Stabilita je zajiSténa vhodnym skladovanim pfi teploté -20°C + 5 °C az do

rozplnéni vzorkl. Kontrola stability byla provadéna testovanim 5 vzorkd 3x na pritomnost

antitoxoplasmicky protilatek v terminu odeslani vysledkd ucastnikd.

3. Charakteristika materialu

Simulace klinického materidlu: smésné vzorky lidskych sér ¢i plasmy, odpovidajici svym kvalitativnim i
semikvantitativnim obsahem jednotlivych tFid antitoxoplasmickych protilatek skutecnym vzorklim zasilanym
k diagnostice toxoplasmdzy. Vysledky vysetfeni vzorkli v NRL TOXO shrnuje tabulka 1.

Tab. 1: Vysledky vySetreni vzork( EHK 1457 v NRL TOXO

Vzorek KFR IgG IgA IgM IgE AVIDITA IgG
EHK Titr IU/ml IP IP IP IAv
1457

A 0 0,22 0,41 0,1
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni )
B 1:16 17 0,19 0,21 0,06 0,91
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni Vysoka
C 1:128 120 0,33 0,43 0,20 ) 0,76
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativn Vysoka
D 1:128 100 0,65 1,24 0,33 0,70
Positivni Positivni Negativni Pozitivni Negativni Vysoka
E 1:512 170 1,69 1,96 0,9 0,64
Positivni Positivni Positivni Positivni Hrani¢ni Vysoka
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2025

4. Zptisob hodnoceni

Nahlasené vysledky byly porovnavany s ocekavanymi vysledky ziskanymi trojitym opakovanym
testovanim vzork{ v NRL. Pfi porovnani s vysledky zicastnénych laboratofi se potvrdilo, Ze prevazujici
kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Gvahu vedle
kvalitativnich vysledk{ stanoveni antitoxoplasmickych protilatek tfid IgG a IgM také interpretaci
vysledkd, 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 prihlizeno ke slovnim hodnocenim napsanym do formulare. Za 1
vzorek mlze byti udéleno 0-10 bodd.

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem: Vzorky pochazeji od téhotnych zen (11.-14. tyden) ve
véku 18-32 let, které na zakladé subjektivné pocitovaného rizika infekce (toxoplazmédza v roding, chov
kocek, péstovani a konzumace korenové zeleniny, nespecifikované priznaky a nepfijemné pocity ...) Zadaji
o sérologické vysetieni na toxoplazmézu. Materidl posild gynekolog, dg. Z34.9.

Tab. 2: Titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek, které udavaji zUcCastnéné laboratore
(celkem: 13 pracovist), u jednotlivych vzorkl EHK 1457 a (semi)kvantitativni vysledky
stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach — celkem 83 pracovisté) v okruznich vzorcich.

KFR - titr A B C D E
0 84,62% 7,69%
2 7,69%
4 7,69%
8 7,69% 7,69%
10 7,69%
16 7,69% 7,69% 7,69%
20
32 23,08% 15,38% 23,08% 7,69%
40
64 23,08% 7,69%
80 7,69%
128
160 7,69%
256 7,69% 30,77% 30,77% 7,69%
320 7,69%
512 15,38% 15,38% 30,77%
1024 7,69% 15,38%
2048 23,08% 15,38% 7,69%
4096 15,38%
IgG-IU/ml
Minimum 0 4,3 75,7 73,1 93,36
Median 0,63 13,5 163 155 230
Primeér 1,48 29,98 210,71 188,16 287,87
Maximum 5 136 1494 592 1747
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2025

5. Vyhodnoceni

Vysledky sérologickych testii, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2, 3 a 5, jejich
interpretace v tabulce 4. Spravné interpretace a komentafe k jednotlivym vzorklm uvadime
v nasleduijicim textu. ,,Autentické slovni komentare laboratofi jsou uvedeny v uvozovkach kurzivou."

Komentare k jednotlivym vzorkiim:

Vzorek A vykazoval negativitu testl jak na celkové antitoxoplasmické protilatky, tak na specifické IgG,
IgM, IgA i IgE (viz Tab. 2 a 3). Vysledky odpovidaji interpretaci I = ,N" a interpretaci II = ,G-", pfipadné
.N" (Tab. 4.). ,Séronegativni*. ,

Pacientka neni momentainé infikovana. Vzhledem k séronegativité pacientky bychom doporucili dalsi
preventivni screeningovy odbér alespori 1x v kaZdém trimestru." ,,Doporucuji poucit kiientku o rizicich
souvisejicich s primoinfekci v gravidité - o nutnosti vyhybat se poZivani syrového nebo nedostatecné
tepelné upraveného masa, nedostatecné omytého ovoce a zeleniny, stejné jako o nevhodnosti
nehygienického kontaktu s kockami ci substraty, které by mohly byt kontaminované trusem kocek (hlina,
pisek..)" .

Jedina laborator, které vyslo IgM hrani¢ni a vSe ostatni negativni, z toho méla fadné zamotanou hlavu:
~MiiZe se jednat o nespecifickou reaktivitu (Castou v gravidité), mizZe vsak jit i o pocatecni tvorbu
specifickych protildtek. Nalez Ize konfirmovat v NRL pro toxoplasmozu v Praze. Doporucuji kontroini odbér
za 2 -4 tyany."

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker(i toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1457. ,N*
udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky B

CELKOVE Negativni 23,08%
PROTILATKY | Hranieni 7,69%
N=13 Positivni 69,23%
IgG Negativni 2,08%
N=96 Hrani¢ni 1,04%
Positivni 96,88% 100% 100%
IgM Negativni | 98,96% 100% | 81,25% 4,17%
N=96 Hrani¢ni 1,04% 12,5% | 20,83%
Positivni 6,25% 75%
IgA Negativni 100% 76,19% | 72,31%
Hranicni 7,94% 3,08%
Positivni 15,87% | 24,62% 100%
Negativni 100% 100% | 28,95%
Hranicni 52,63%
Positivni 18,42%

Ve vzorcich B a C byly zjistény celkové antitoxoplasmické protilatky, positivni byly i testy na IgG. Vzorky
byly bez obsahu IgA, IgE a IgM (viz Tab. 2 a 3), oba odpovidaly interpretaci I = ,S" a interpretaci II = ,G-"
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

(tab. 4). Rozdil byl v tom, Ze obsah protilatek ve vzorku C byl mnohem vyssi nez u vzorku B, coz vsak na
interpretaci nema néjak vyznamny vliv.

Nékolika laboratofim ale zamotal hlavu zachyt hranicnich nebo i nizce pozitivnich hodnot
antitoxoplasmickych IgM ci dokonce IgA u vzorku C. Nékteré z nich pristoupily k interpretaci s rozvahou:

» Vzhledem k casné fazi gravidity je pravdépodobné, Ze nakaza probéhla déle pred otéhotnénim a
pretrvavaji IgM protildtky. Avsak vzhledem k riziku ohroZeni téhotenstvi i pfi infekci nékolik mésicl pred
pocetim je na miste obezretnost." ,,U vzorku C je vzhledem k velmi nizké hladine IgM a relativné ne aZ tak
vysoké hladiné IgG infekce v pribéehu i tésné pred pocatkem téhotenstvi nepravdepodobna, byt nelze
zcela vyloucit - opét by ale bylo reseno stanovenim avidity 1gG."

Jiné se nechaly zavést na scesti nespravnych interpretaci: , Vzhledem k vysoké avidite, vysokému IgG a
nizsimu IgM i IgA davame interpretaci PA", pricemz se nékdy podafrilo vse alespon ¢astecné uvést na
pravou miru slovnim komentarem: , Visoké titre protilatok IgG, IgM skor niZsie, vzhladom k pozitivite IgA a
vysokej avidite skor mohlo dojst’ i infekcii pred vznikom tehotenstva, v takom pripade by sme sa mohli
priklonit’ ku komentaru G-, ale nie je to jednoznacné." Za nespravné interpretace vzorku C tak bylo strzeno
nejvice bodd.

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji zcastnéné laboratore (N=98) u jednotlivych
vzorkl EHK 1457.

A B C D E

INTERPRETACEI | N 98,96% 1,04%

S 97,92% 84,38% 15,62%

A 1,04% 1,04% 28,12% 83,33%

PA 1,04% 14,58% 56,25% 16,67%
INTERPRETACEII | N 19,79%

1,04% 1,04% 3,12%

L 5,21% 4,17% 2,08%

G+ 1,04% 10,42% 61,46% 95,83%

G- 79,17% 94,79% 84,38% 35,42% 1,04%

o+

O-

Vzorek D, se kromé vcelku vysokych titrli celkovych antitoxoplasmickych protilatek a vyraznych hladin
IgG vyznacoval i nizce positivnim nebo hrani¢nim obsahem IgM, pfipadné i IgA. ,Volba PA ¢i A, G+ ¢i G-
neni jednoznacna. "
Naskytaji se 2 protichtidné moznosti interpretace: , Pravdépodobné nespecificky zvysené IgM v
gravidité. Vhodny je kontrolni odbér za 2 tydny." ,Vzhledem k délce tehotenstvi (11.-14. tyden)
uprednostriujeme komentar "G-", nebot’ IgM protilatky mohou pretrvavat déle po infekci-pravdépodobné se
jedna o nakazu probéhlou pred otéhotnénim a gravidita by tedy nemeéla byt toxoplazmozou ohroZena."
INelze vyloucit ani latentni fazi infekce s prolongovanou nizkou pozitivitou IgM protildtek." ,,Problematicka
interpretace. Vzhledem k stupni gravidity Ize predpokiadat primoinfekci pred otehotnénim (G-), presto
vzhledem k pozitivité IgM doporucime obezretnost (nelze vyloucit jednoznacné G+) a dalsi odber s
odstupem 2-3 tydnd k zhodnoceni dynamiky protildtkové odpovédi.vzhledem k casné fazi gravidity je
pravdépodobné, Ze nakaza probéhla pred otéhotnénim a pretrvavaji IgM protilatky, "
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

,hicméneé vzhledem k hranicni avidité doporucuji obezretnost a jednoznacné primoinfekci tésne pred
pocetim nevylucuji," ,, Vzhledem k pozitivité IgM (i kdyZ se bliZi spise hranicnim hodnotam) protildtek a
avidité v sedé zoné je nutné k hodnoceni pristupovat obezretne, nelze jednoznacné stanovit, Ze tehotenstvi
nemdiize byt ohroZeno, doporucuji vysetreni opakovat s odstupem 2 - 3 tydnd; priklonila bych se také k
Interpretaci PA/G+".

Pri vyhodnoceni v NRL byly obé varianty interpretace kontroverzniho vzorku uznany za spravné.

Vzorek E s vysokym titrem celkovych protilatek a s nezanedbatelnymi hladinami antitoxoplasmickych
protilatek vSech sledovanych trid. Témér vSechny laboratore se shodly, zZe si nepochybné zaslouzi
interpretaci I = ,A" nebo ,,PA" (,,Probihajici akutni toxoplazmova infekce." , Vzhledem k vyssim hodnotam
IgM a IgG davame interpretace A, ale vzhledem k vysokému IgG a vysoké avidité je mozna i interpretace
PA") ainterpretaci IT = ,,G+". I kdyZ primoinfekce v gravidité neni v takovémto pripadé zdaleka jista,
uvadime horsi variantu spiSe z preventivnich d@vod( — , vzh/adom k yvsokym titrom protildtok IgG, IgM a
IgA sa prikidriam skor k interpretacii G+" .

I1gG ukazuje tabulka 5. I kdyz je zde urcity trend vyssiho podilu
nizkoavidnich vysledk{ u vzorkl D a E, je zjevné, Zze u vzorkd EHK (na rozdil od vzork{ realnych) nelze pfi
interpretaci vysledkl na stanoveni avidity IgG pfilis spoléhat.

Tab. 5: Avidita IgG — hlaseni od 52 laboratofi zi¢astnénych v EHK 1457.

Avidita IgG
Vzorek | Nizka | Hranicni | Vysoka
A
B 2,27% 6,82% | 90,91%
C 4,17% 4,17% | 91,67%
D 18,87% | 37,74%| 43,4%
E 35,85% | 35,85% | 28,3%

Prehled pouzivanych sérologickych testii:

Pocet laboratori, které stale stanovuji celkové antitoxoplasmické protilatky, i kdyz to jiz v EHK neni
povinné, poklesl na 13 (13,54%). Pouzivaji nejcastéji NIFR (69,23%), dale potom KFR (23,08%) a
latexovou aglutinaci (7,69%).

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to pomoci celkem 15 systém(: TEST-Line (21,88%), Abbott (21,88%),
Diasorin (14,58%), Diasorin - Liaison (11,46%), Cobas (6,25%), Roche (5,21%) , Euroimmun (5,2%), Diesse
(5,21%), Access (3,12%) Biorad (1,04%) a dalSich.

Testy na IgM pouZzivaji rovnéz vSechna pracovisté (12 systémd): Liaison-Diasorin (26,04%), TEST-Line
(22,93%), Abbott (21,88%), Roche (5,21%), Euroimmun (5,21%), Diesse (5,21%), Cobas (5,21%) a
Access (3,12%) atd...

IgA stanovuje 65 (67,7%) pracovist’ celkem 5 systémy, z nichz nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (72,31%),
Euroimmun (10,77%), Diesse (10,77%), Chorus Line (3,08%) a NOVATEC (3,08%).

IgE stanovuje 38 (39,58%) pracovist.

Dalsi testy vyuZivaji 1 nebo 2 laboratore.
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

POVZDECH: ,,KFR jiZ nemame, bohuZel, k dispozici. Je skoda, Ze takto spolehlivé a levna metoda musela
byt zrusena. Metoda KFR byla pro vyhodnoceni faze infekce toxoplazmdzou velmi prinosnou. "

6. Zaver

PT#M/4-1/2025 (EHK 1457) Sérologie toxoplasmdzy se zucastnilo 97 laboratofi, vysledky nedodala 1
laborator. Uspélo 91 laboratofi, neuspélo 5 laboratori. Parametry Uspésnosti a vysledky ohodnoceni shrnuje
Tab. 6. Je z ni patrné, Ze drtiva vétsSina laboratofi postupy diagnostiky toxoplasmoézy u téhotnych Zen
vyborné zvlada. Diky tomu skoro 60% vSech laboratofi dostalo plny pocet bodd. Ackoliv nejvice bodl bylo
strzeno za nespravné interpretace u vzorku C, byl skutecnym diagnostickym ofiskem vzorek D. Ten vSak
byl, s ohledem na kontroverzni vysledky, hodnocen velice benevolentné. Jinak byla naprosta vétsina
uvadénych laboratornich vysledkd - kvalitativnich nebo semikvantitativnich — spravna. Problémy zplsobuje
nestejna citlivost diagnostickych testdl na stanoveni antitoxoplasmickych protilatek, avSak kazda laboratof
by méla na zakladé zkusenosti s parametry pouzivaného testu dokazat své vysledky objektivné posoudit.
Opravdu zavazné chyby jako zcela neadekvatni interpretace byly naprosto ojedinélé. Jako mensi chyby bylo
klasifikovano pouziti nepresnych interpretaci II, které jsou sice vécné viceméné spravné, ale nevyjadruji se
k otazce rizika toxoplasmové infekce pro téhotnou zenu.

Tab. 6: Frekvence bodovych ohodnoceni a parametry Uspésnosti laboratofi v EHK 1457

Pocet bodi Laboratofi
(MAX=50) | Pocet %

38 1] 1,04

41 1] 1,04

42 3] 3,12

NEUSPELO 5,2 || HRANICE USPESNOSTI: 43 BODU
PROMER: 48,4 BODU
SMERODATNA ODCHYLKA: 2,7

N[O D= = O

U=

USPELO___| 91| 94,8 |
CELKEM | 96| 100

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace SzU, a
to do 30 dnd po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzork& nebudou mit vliv na opravu
predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreSeni pripadné
neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.
V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani reklamace

pouzijte také webovou aplikaci SZU.
Konec zavérecné zpravy
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