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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/4-2/2025 je zaméfen na sérologii toxoplasmozy.

Navrh a realizace PT#M/4-2/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu koordinatora
programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpUsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu
(SzU). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkoudeni
zplsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou laboratof
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni kddem 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: 16. 12. 2025

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

PT#M/4-2/2025

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

Identifikace cyklu:

EHK 1497

Nazev PT:

Sérologie toxoplasmodzy

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 vysSetreni protilatek proti
Toxoplasma gondi.
Znalost postupd, interpretace sérologickych vysledkd.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita ¢i negativita sérologickych testd.

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastnikd:

96

Termin distribuce vzorkd:

23. 9. 2025

Informace Gcastnikiim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

14. 10. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1497, PT#M/4-2, €. 1-5, 23. 9. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

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

Zplsob vyhodnoceni vysledki:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

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

Uréeni maximalni smérodatné

odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych Gcastnikd.
Aritmeticky prdmér vSech hodnocenych laboratofi minus dvé
smérodatné odchylky. Laborator 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
vysledkd:

22. 10. 2025

Termin zavérecné

zpravy:

uverejnéni

Do 6. 1. 2026
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

2. Zptisob pripravy vzorkd

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork{ bylo lidské sérum nebo plasma — pacientské vzorky vySetfené
na obsah protilatek proti 7oxoplasma gondii.. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi teploté
-20°C+ 5°C.

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 marker. Kazdy vzorek byl stabilizovan 0,001% azidu
sodného, rozplnén do lahvicek 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 vzorkd pred zahajenim alikvotovani
do vzorkovnic. V den distribuce vzorkll je testovano libovolnych 5 vzorkl 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 vzorkl 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 vzork@m
zasilanym k diagnostice toxoplasmdzy. Vysledky vysetieni vzorkl v NRL TOXO shrnuje tabulka 1.

Tab. 1: Vysledky vySetreni vzork( EHK 1497 v NRL TOXO

Vzorek KFR 19G IgA IgM IgE AVIDITA 1gG
EHK Titr IU/ml IP IP IP IAv
1497

A 0 0,2 0,3 0,1
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni
B 0 0,1 0,3 0,1
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni
C 0 0,1 0,3 0,1
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni
D 1:64 25 0,2 0,3 0,1 0,5
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni Vysoka
E 1:128 60 0,3 0,4 0,2 0,7
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni Vysoka

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem: Vzorky pochazeji od muzli ve véku 15-28 let, ktefi
si stézuji na poruchy zraku - bolest oka, rozmazané vidéni, "plovouci" skvrny v zorném poli a nahlé
zhorsSeni zrakové ostrosti Oc¢ni |ékaF pozaduje sérologické vySetreni na toxoplasmodzu ( dg. H30.0.).

Statni zdravotni Ustav Praha

4/8




Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

4. Zptisob hodnoceni

Nahlasené vysledky byly porovnavany s ocekavanymi vysledky ziskanymi trojitym opakovanym
testovanim vzork{ v NRL. PFi porovnani s vysledky zicastnénych laboratoti se potvrdilo, Ze prevazujici
kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Uvahu vedle
kvalitativnich vysledkl 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.

5. Vyhodnoceni

Vysledky sérologickych testil, které laboratore uvadéji, jsou shrnuty v tabulkach 2, 3 a 5 a jejich
interpretace v tabulce 4. Spravné interpretace a komentare k jednotlivym vzorkdm uvadime
v nasledujicim textu. ,,Autentické slovni komentare laboratori jsou uvedeny v uvozovkach kurzivou.

Tab. 2: Titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek, které udavaji zUcCastnéné laboratore
(celkem: 12 pracovist), u jednotlivych vzorkl EHK 1497 a (semi)kvantitativni vysledky stanoveni IgG
(v mezinarodnich jednotkach — celkem 84 pracovisté) v okruznich vzorcich.

KFR - titr A B C D E
0 83,33% 83,33% 83,33%
4 8,33%
8 8,33%
16 8,33% 8,33% 8,33% 25% 8,33%
32 8,33% 8,33% 8,33% 8,33% 8,33%
64 33,33% 25%
128 8,33% 33,33%
256 8,33%
512 8,33% 16,67%
1024
EG-IU /ml
Minimum 0 0 0 6,2 15,6
Median 0,56 0,73 0,81 14,9 55,45
Primér 1,48 1,57 1,53 33,7 80,77
Maximum 5 7,03 5 174,2 265,2

Vzorky A, B a C neobsahovaly antitoxoplasmické protilatky. Lze tedy usuzovat, Ze pacient neni
infikovan Toxoplasma gondii a tudiz souvislost pfipadnych zmén na ocnim pozadi s toxoplasmézou je
nepravdépodobna. Interpretace I/II je tedy N/O-.

Vysledky se jevily natolik jasné a jednoznacné, Ze je laboratore vesmeés uvedly bez slovniho komentare.
Kvalitativni vysledky a Interpretace I byly veskrze spravné (s vyjimkou jediné hlasené positivity IgA u
vzorku A), objevily se vSak drobné nebo i vaznéjsi chyby v Interpretaci II.
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

Vzorky D a E byly pozitivni na celkové antitoxoplasmické protilatky a na antitoxoplasmické IgG,
pricemz vzorek E dosahoval priikazné vyssich hodnot. Protilatky tiid IgM, IgA ani IgE nebyly prokazany.
~Séropozitivita (interpretace I = S) vypovida o tom, Ze ocni potiZze pacienta mohou mit toxoplasmovou
etiologii (stredni avidita IgG protildtek) - interpretace II = O+. Rozhodujicim je ovsem oftalmologicky
nalez na ocnim pozadi (zmeny typické pro ocni toxoplasmozu)." ,Se€rologie (stanoveni hladin
antitoxoplasmickych protilatek v krvi pacienta) u ocnich forem toxoplasmozy ma aZ druhoradou
vypovedni hodnotu. Pokud ma ocni nalez toxoplasmovou etiologii, musela u pacienta nejprve
probéhnout infekce T. gondii a prinejmensim KFR a IgG protilatky by meély byt (byt’ i treba nizce)
positivni." ,,Séropositivita je podpdrnou indicii pro toxoplasmovou etiologii, nikoliv vSak jejim potvrzenim
- vzhledem k vysoké séroprevalenci nasi populace se miiZe jednat o nahodny soubéh. Posuzujte dle
klinického stavu pacienta".

I u vzorkl D a E jsou kvalitativni vysledky sérologickych testl zjisténé naprostou vétSinou laboratofi
témér bezchybné, tu a tam se vSak objevuji problémy s interpretacemi, predevsim s Interpretaci II.

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni markerl toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1497.
»N" udava pocet laboratori, které dany marker vysettuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky D
CELKOVE Negativni
PROTILATKY [ Hranicni 9,09%
N=11 Positivni 90,91%
IgG Negativni 1,05%
N=95 Hranicni
Positivni 98,95%

IgM Negativni 98,95%

N=95 Hranicni
Positivni 1,05%
IgA Negativni | 98,36% 100%
N=62 Hranicni
Positivni 1,64%
IgE Negativni 100%
N=34 Hranicni
Positivni
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2025

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji zGCastnéné laboratore (N=95) u vzork{ EHK 1497.

A B C D E

INTERPRETACEI | N 98,95% 100% 100%

S 98,95% 96,84%

A 1,05%

PA 1,05% 3,16%
INTERPRETACEII | N 9,47% 9,47% 9,47%

K

L 5,26% 4,21%

G+

G-

o+ 1,05% 72,63% 77,89%

O- 89,47% 90,53% 90,53% 22,11% 17,89%

1gG ukazuje tabulka 5. Vzhledem k charakteru obou vzorkd, u
kterych ji bylo mozno aviditu stanovit, vychazela prevazné vysoka. Kupodivu se stale najdou laboratore,
které stanovuji a hlasi aviditu antitoxoplasmickych IgG i u (negativnich) vzorkd, jeZ IgG neobsahuiji. Vychazela
nizka. Ale nastésti takto pomylena laborator byla tentokrat jen jedna.

Tab. 5: Vysledky stanoveni avidity IgG, hlaseni od 50 laboratori z(i¢astnénych v EHK 1497.

Avidita IgG
Vzorek | Nizka | Hranicni | Vysoka
A
B
C
D 4,17% | 10,42% |85,42%
E 4% 18% 78%

Prehled pouzivanych sérologickych testii:
Laboratori, které stale jesté stanovuji celkové antitoxoplasmické protilatky, zbylo v tomto kole jen 11
(11,3%). Ktomuto Ucelu pouzivaji nejcastéji NIFR (82%) a KFR (18%).
IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to pomoci celkem 15 systém(: TEST-Line (21%), Abbott (20%),
Diasorin (18,95%), Diasorin - Liaison (10,53%), Euroimmun (6,32%), Roche (6,32%), Diesse (5,26%),
Cobas (4,21%), Access (2,11%), , Biorad (1,05%) a dalSich.
Testy na IgM pouzivaji rovnéZ vSechna pracovisté (11 systémd): Liaison-Diasorin (28,42%), Abbott (20%),
TEST-Line (22,11%), Diesse (6,32%), Roche (6,32%), Euroimmun (5,26%), Cobas (4,21%), Access
(2,11%) a Biorad (1,05%) a atd....
IgA stanovuje 62 (65,26%) pracovist’ celkem 5 systémy, z nichZ nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (66,13%),
Diesse (11,29%), Euroimmun (12,9%), Chorus Line (6,45%) a NOVATEC (3,23%).
IgE stanovuji 34 (39,17%) pracovisté soupravami TEST-Line.
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6. Zavér
Vzorky PT#M/4-2/2025 (EHK 1497) Sérologie toxoplasmozy byly rozeslany 96 laboratofi, z nichZ 1 nedodala

vysledky zpét. Z 95 zUcastnénych laboratofi jich uspélo 88, neuspélo 7. Parametry Uspésnosti a vysledky
ohodnoceni shrnuje Tab. 6.

EHK 1497 bylo bezproblémové, 2/3 zlcastnénych laboratofi dostaly plny pocet bodl. Odvracenou stranou
rekordné snadného kola je rekordni pocet laboratori, které neuspély. PFi vysokém prdmérném poctu
udélenych bod{ (primérné strzeno 2,4 bodu) stacilo strzeni pouhych 10 bod(, aby se laboratof ocitla mimo
vitézny peloton.

AZ na nékolik velmi malo vyjimek byly vSechny hlasené kvalitativni vysledky sérologickych testd spravné.
Pokud nékde bylo néco Spatné, bylo to v interpretaci. Problémy plynuly bud’ z téch nékolika zavadéjicich
sérologickych vysledkd, nebo z neznalosti zvlastnosti interpretace pfi diagnostice ocni formy toxoplasmozy,
kdy nepatrame po akutni toxoplasmdze. Objevovaly se i pripady, kdy laborator z naprosto spravnych vysledk?
dosla ke zcela nespravné interpretaci — napfiklad z fady negativnich vysledkl testl vyvodila séropositivitu
vzorku. NejCastéjsi chybou ale bylo pouZiti nepresnych interpretaci, které se nevztahovaly pfimo k ocni
toxoplasmdze a mohly byt matouci.

Celkové vsak Ize shrnout, Ze pro naprostou vétsSinu zucastnénych laboratofi nepredstavuje diagnostika ocni
toxoplasmdzy zadny problém.

Tab. 6: Frekvence bodovych ohodnoceni a parametry Uspésnosti laboratofi v EHK 1497

Laboratofi
Pocet bodi Pocet %

38 7,37%

NEUSPELO HRANICE USPESNOSTI: 40,0 BODU
=>o.]] PRUMER: 47,6 BODU
, 0

MERODATNA ODCHYLKA:
6.30% SMERO oDC 3,8
1,05%
13,68%
2,11%
3,16%
USPELO 92,64%
CELKEM 100 %

EHK Sérologie toxoplasmozy pro rok 2025 Uspésné splnily ty laboratore, které se ztcastnily obou letosnich
kol a ziskaly dohromady alespori 87 bod{ ze 100 moznych (hranice uspésnosti: 86,3 bodu; primeér:
96,1 bodu; smérodatna odchylka: 4,9 bodu), coZ splnilo 91 z 95 Ucastnikl EHK 1457+1497. 4 laboratore
skoncily pod celorocnim limitem.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani reklamace
pouZzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavéreCné zpravy
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