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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/36/2026 byl zaméfen na sérologii spalnicek.

Navrh a realizace PT#M/36/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpdsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, 0.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. vysledkovy protokol, je pro kazdou zuCastnénou laboratof
k dispozici ve webové aplikaci SZU: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni kddem a heslem
v zalozce ,Hodnoceni sérii*.

Zpravu vypracoval:

MUDr. Radomira Limberkova

NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni a NRL pro zardénky, spalnicky,
parotitidu a parvovirus B19, SZU Praha

Zpravu autorizoval:

MUDr. Radomira Limberkova

NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni a NRL pro zardénky, spalnicky,
parotitidu a parvovirus B19, SZU Praha

Tel: 267082412

Dne: 27. 04. 2026

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 spalni¢ek

PT#M/36/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/36/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1555

Nazev PT:

Sérologie spalnicek

Koordinator:

MUDr. Radomira Limberkova, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Podstata a ucel PT:

Ovéreni schopnosti stanovit pritomnost IgG a IgM protilatek proti

viru spalnicek

Kritéria pro Ucast na PT:

Prihlaska k Ucasti a Uhrada daného programu

Znalost postupl a technické vybaveni pro vysSetfeni protilatek

proti viru spalnicek

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku (pfitomnost IgG a IgM protilatek)

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastniku:

48

Termin distribuce vzorku:

31. 3. 2026

Informace Gcastnikiim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin odeslani vysledkd
Ucastniky:

21. 4. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1555, PT # M/36, €. 1 — 2, 31.03.2026

Zabezpeceni jakosti vzorku
vCetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynl organizatora,
nespravné vyhodnoceni, zaména vzorkd, chybny zapis do

formulare

ZpUsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané trojim
testovanim vzorkd (= ocCekavané vysledky)

zpravy:

Termin uverejnéni 27. 04. 2026
predbéznych vysledka:
Termin uverejnéni zaveérecné |Do 14. 7. 2026
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026

2. Zpisob pripravy vzorkd

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Zasilanymi vzorky byly lidské neinaktivované plazmy, které byly pripraveny v NRL pro
zardénky, spalnicky, priusnice a parvovirus B19. Zasilka obsahovala 2 plazmy ke stanoveni

pritomnosti IgG a IgM protilatek proti viru spalnicek podle rutinni praxe jednotlivych pracovist'.

« vybér vhodnych archivovanych vzork( plazem
« opakované testovani vzork( metodou ELISA
« alikvotovani vzorkl po 0,2 ml do vzorkovnic

« ulozeni pri teploté — 18 °C a nizsSi (do expedice)

Vzorky byly rozeslany do 48 laboratofi, vSech 48 laboratofi zaslalo své protokoly
k vyhodnoceni. Stanoveni IgG a IgM protilatek provedlo 45 laboratofi, 3 laboratore vysettily
jen IgG protilatky.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Z testovani jsou predem vyrazeny plazmy hemolytické a chyldzni. Vychozi materiadl je
dlouhodobé uskladnén pfi teploté -18 °C a nizsi a za stejnych podminek jsou vzorky uchovany
do jejich predani k distribuci (maximalné 1 den pred odeslanim).

Homogenita je zajisténa charakterem zasilanych vzorkd, jejich promichanim pred zahajenim

alikvotovani do vzorkovnic pipetovacim automatem.

Stabilita je zajiSténa manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym skladovanim, rychlym
transportem ke zpracovani a uréenim terminu, do kterého musi byt odeslan vysledek zpét k
vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzork{ je zajiSténa uchovanim pfi teploté — 18 °C a nizsi

(do expedice).

Test homogenity a stability:

Homogenita a stabilita je posuzovana na zakladé trojiho opakovaného testovani: pred
alikvotovanim, pred distribuci a v terminu blizkém dni odeslani vysledk{ zpét k vyhodnoceni.
Na kazdé testovani se pouzije novy alikvot, vzorek se v ramci daného testovani vysSetruje
jednou. Prlkazem homogenity a stability vzork{ je dosaZeni totoznych vysledkd IgM a IgG
protilatek proti spalnickdm pfi kazdém testovani, coz deklaruje skutecnost, Ze vzorky jsou

vhodné pro pouziti v EHK. Rozplnéné vzorky plazmy jsou uchovany pfi teploté — 18 °C a nizsi.
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

« alikvotovani vzork( plazmy po 0,2 ml do vzorkovnic (A, B) automatem
« ulozZeni pri teploté — 18 °C a nizsSi (do expedice)

3. Charakteristika materialu

Zasilka obsahovala 2 vzorky plazmy vybrané v prislusné referencni laboratofi Centra
epidemiologie a mikrobiologie, které byly urceny ke stanoveni IgM a IgG protilatek proti viru
spalni¢ek. Vzorky lidské plazmy byly do vzorkovnic rozpinény po 0,2 ml pipetovacim

automatem.
Vzorek A - plazma osoby vnimavé k nakaze, tj. bez pritomnosti IgM i IgG protilatek

Vzorek B — plazma osoby imunni k onemocnéni, tj. s anamnestickymi IgG protilatkami

4. Zphsob vyhodnoceni

Bodové hodnoceni Ucastnikl vychazi ze vztazné hodnoty, kterou tvori oCekavané vysledky
ziskané opakovanym trojim testovanim vzork( metodou ELISA.

1/ tfemi body je hodnocena shoda s ocekavanym vysledkem (pozitivni IgM/IgG = pozitivni
IgM/IgG, negativni IgM/IgG = negativni IgM/IgG)

2/ dvéma body je hodnocena Castecna shoda (hrani¢ni detekce u negativniho nebo pozitivniho
vzorku)

3/ bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduiji
(negativni IgM/IgG protilatky u pozitivniho vzorku, pozitivni IgM/IgG protilatky u negativniho

vzorku).

Kazdy vzorek je testovan na pritomnost IgM a IgG protilatek a mdZe byt hodnocen v rozmezi
0 az 3 body/1 tfidu protilatek. Za kazdy vzorek ureny ve shodé s ocekavanymi vysledky IgM
i IgG protilatek je mozné ziskat 6 bodd, za shodu ve 2 vzorcich Ize ziskat maximalné 12 bodd.
V pripadé, Ze Ucastnik urcité stanoveni protilatek rutinné neprovadi, se maximalni bodovy zisk
Umérné krati — 6 bodd za jednu tFidu protilatek.

Laborator Uspésné absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery odpovida 80 %

maximalniho bodového zisku.
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026

5. Vyhodnoceni

5.1 Ocekavané vysledky (po testovani metodou ELISA, EIA)

Vzorek IgM IgG
A negativni negativni
B negativni pozitivni

5.2 Dosazené vysledky

IgG protilatky
Ve tfidé IgG protilatek bylo vSemi 48 laboratoremi dosazeno plného poctu bodd a 100%

Uspésnosti, vypocet limitu proto nebyl tedy proveden.

IgM protilatky
Ve tfidé IgM protilatek bylo vSsemi 45 laboratofemi dosazeno pIiného poctu bodl a 100%

Uspésnosti, vypocet limitu proto nebyl tedy proveden.

6. Zaver

Vzorky byly rozeslany do 48 laboratofi, vSechna pracovisté zaslala své protokoly zpét
k vyhodnoceni. Stanoveni IgG a IgM protilatek provedlo 45 laboratori, 3 laboratore vysetfily
jen IgG protilatky. Hodnoceni probéhlo pro kazdou tridu protilatek zvIast.

Vsechna pracovisté byla ve 100% shodé s ocekavanymi vysledky a Uspésné absolvovala EHK
1555 Sérologie spalnicek, 45 laboratofi pro tridu protilatek IgM a IgG, tfi laboratore pro tfidu
protilatek IgG.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani

reklamace poufijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavéretné zpravy
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026
Priloha 2
Tabulka 1: Bodové hodnoceni jednotlivych pracovist’
Laboratore s maximalnim bodovym ziskem 12
Lab. vzorek A vzorek B Spalnicky 1gG Spalnicky IgM Dosazeno b.
13 6 6 6 6 12
16 6 6 6 6 12
18 6 6 6 6 12
20 6 6 6 6 12
28 6 6 6 6 12
32 6 6 6 6 12
37 6 6 6 6 12
44 6 6 6 6 12
51 6 6 6 6 12
64 6 6 6 6 12
66 6 6 6 6 12
68 6 6 6 6 12
115 6 6 6 6 12
138 6 6 6 6 12
156 6 6 6 6 12
211 6 6 6 6 12
214 6 6 6 6 12
228 6 6 6 6 12
230 6 6 6 6 12
241 6 6 6 6 12
290 6 6 6 6 12
316 6 6 6 6 12
344 6 6 6 6 12
354 6 6 6 6 12
363 6 6 6 6 12
365 6 6 6 6 12
373 6 6 6 6 12
398 6 6 6 6 12
441 6 6 6 6 12
456 6 6 6 6 12
460 6 6 6 6 12
489 6 6 6 6 12
550 6 6 6 6 12
551 6 6 6 6 12
552 6 6 6 6 12
554 6 6 6 6 12
560 6 6 6 6 12
595 6 6 6 6 12
598 6 6 6 6 12
633 6 6 6 6 12
647 6 6 6 6 12
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026
702 6 6 6 6 12
743 6 6 6 6 12
786 6 6 6 6 12
792 6 6 6 6 12
Laboratore s maximalnim bodovym ziskem 6
Lab. vzorek A vzorek B Spalnicky 1gG Spalnicky IgM Dosazeno b.
11 3 3 6 NA 6
347 3 3 6 NA 6
675 3 3 6 NA 6

Tabulka 2: Pouzita diagnostika pro stanoveni IgG a IgM protilatek

Laboratof | Vyrobce Souprava pro IgG Souprava pro IgM
37 | VIRCELL VirClia Monotest Measles IgG | VirClia Monotest Measles IgM
230 | VIRCELL VirClia Monotest Measles IgG | VirClia Monotest Measles IgM
743 | Orgentec Anti-Measles virus I1gG Anti-Measles virus IgM
11 | DiaSorin LIAISON Meales IgG NA
13 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
28 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
66 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
68 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
115 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
138 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
211 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
214 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
347 | DiaSorin LIAISON Meales IgG NA
354 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
363 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
373 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
441 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
550 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
551 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
552 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
595 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
702 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
786 | DiaSorin LIAISON Meales IgG LIAISON Meales IgM
16 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
32 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
44 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
290 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
316 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
365 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
398 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026
456 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM
489 | Diesse diag. senese | Chorus Measles IgG Chorus Measles IgM

18 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
20| Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
51| Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
64 | Euroimmun Measles Virus I1gG Measles Virus IgM
156 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
228 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
241 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
460 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
554 | Euroimmun Measles Virus I1gG Measles Virus IgM
560 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
633 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
675 | Euroimmun Measles Virus IgG NA
792 | Euroimmun Measles Virus IgG Measles Virus IgM
598 | NovaTec Immunodg | Novalisa Measles IgG Novalisa Measles IgM
344 | TestLine Diagnostic | EIA Measles IgG EIA Measles IgM
647 | TestLine Diagnostic | EIA Measles IgG EIA Measles IgM

Tabulka 3: Hodnoty u IgG pozitivniho vzorku (vzorek B) a pouzita diagnostika

Laboratof Hodnota Jednotka |Souprava pro IgG Vyrobce
37 4,908 IP VirClia Monotest Measles IgG | VIRCELL
230 2,84 IP VirClia Monotest Measles IgG | VIRCELL
743 1452 IU/L Anti-Measles virus I1gG Orgentec

11 300 LIAISON Meales IgG DiaSorin

13 599 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin

28 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin

66 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin

68 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
115 over AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
138 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
211 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
214 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
347 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
354 over AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
363 300 IU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
373 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
441 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
550 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
551 300 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
552 425 AU/ml LIAISON Meales IgG DiaSorin
595 300 AU/ml [LIAISON Meales IgG DiaSorin
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Sérologie spalnicek PT#M/36/2026
702 300 AU/ml [LIAISON Meales IgG DiaSorin
786 300 AU/ml [LIAISON Meales IgG DiaSorin
16 3,8 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
32 3,4 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
44 4,2 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
290 4,0 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
316 5,0 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
365 3,4 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
398 3,4 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
456 4,3 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
489 4,2 IP Chorus Measles IgG Diesse diag. senese
18 over IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
20 2,43 IP Measles Virus IgG Euroimmun
51 1,77 IP Measles Virus IgG Euroimmun
64 1,239 IP Measles Virus IgG Euroimmun
156 1688,521 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
228 1336,0 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
241 2,8 IP Measles Virus IgG Euroimmun
460 880,315 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
554 1905,67 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
560 865,28 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
633 1195 IU/L Measles Virus IgG Euroimmun
675 1068 MIU/ML | Measles Virus IgG Euroimmun
792 912,68 Measles Virus IgG Euroimmun
598 3,46 Novalisa Measles IgG NovaTec Immunodg
344 5,87 IP EIA Measles IgG TestLine Diagnostic
647 5,99 IP EIA Measles IgG TestLine Diagnostic
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