Statni zdravotni dstav
Expertni skupina pro zkouseni zptsobilosti
Poskytovatel zkouseni zptisobilosti ¢. 7001 akreditovany CIA
podle CSN EN ISO/IEC 17043: 2023
Srobarova 49/48, 100 00, Praha 10

A

Z 7001

Zaverecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/4-1/2026 (EHK 1541)

Sérologie toxoplasmozy

Praha, kvéten 2026




Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2026

Obsah

Souhrnné informace o pfipravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing)

ZpUsob pfipravy vzork({

Charakteristika materialu

Zplsob hodnoceni

Vyhodnoceni

SR AN Bl I B
© o Bl | D W

Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/4-1/2026 je zaméfen na sérologii toxoplasmozy.

Navrh a realizace PT#M/4-1/2026 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: 11. 5. 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 toxoplasmozy

PT#M/4-1/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/4-2/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1541

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{:

91

Termin distribuce vzorka:

27. 1. 2026

Informace ucastnikiim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

17. 02. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1541, PT#M/4-1, C. 1-5, 27. 1. 2026

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 hranice Uspésnosti:

ZUcastnéna laboratof mlize ziskat za jeden vzorek 0-10 bodd,
maximalné 50 bod{ za 5 vzork{ jednoho kola EHK Sérologie
toxoplasmdzy. Hranice Uspésnosti je stanovena na 80%

z maxima bodd, tedy na 40 bodd.

Termin uverejnéni predbéznych | 27. 02. 2026
vysledkd{:

Termin  uverejnéni  zavérecné | 12. 5. 2026
zpravy:
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2026

2. Zplsob pripravy vzorki

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 vySetieni, 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% ProClin™
950). 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 vzorkl pred zahajenim alikvotovani do
vzorkovnic. V den distribuce vzork( 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

antitoxoplasmickych protilatek v terminu odeslani vysledkd tcastnikd.

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 vzorkll 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
1541

A 0 0,29 0,41 0,1
Negativni Negativni Negativni Negativni Negativni )
B 1:64 20 0,19 0,25 0,13 0,35
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni Vysoka
C 1:64 28 0,28 0,50 0,22 ] 0,45
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativn Vysoka
D 1:64 72 0,35 0,32 0,23 0,68
Positivni Positivni Negativni Negativni Negativni Vysoka
e 1:1024 115 3,00 2,70 1,5 0,32
Positivni Positivni Positivni Positivni Positivni Hranicni
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Sérologie toxoplasmozy

PT#M/4-1/2026

Vzorky byly rozeslany s timto komentarem:

Vzorky pochazeji od téhotnych Zen (12.-15. tyden) ve véku 18-46 let, milovnic a chovatelek kocek.
Dvé z nich navic vlastni zahradku v kolonii, kde pravidelné toulavé kocky krmi. Na Zadné obtize,

které by mohly souviset s toxoplazmdzou, si nestézuji. Material posila gynekolog, dg. Z34.9.

4. Zplsob hodnoceni

Nahlasené vysledky byly porovnavany s o¢ekavanymi vysledky ziskanymi trojitym opakovanym
testovanim vzorkd v NRL. Pfi porovnani s vysledky zGc¢astnénych laboratofi se potvrdilo, Ze prevazujici
kvalitatitivni i semikvantitativni vysledky byly v souladu se zavéry NRL. Hodnoceni bralo v Gvahu vedle
kvalitativnich vysledkd 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 pfipadé nejasnosti bylo pfihlizeno ke slovnim hodnocenim napsanym do formulare. Za 1
vzorek mlze byti udéleno 0-10 bodg.

Tab. 2: Titry celkovych antitoxoplasmickych protilatek, které udavaji zucastnéné laboratore
(celkem: 13 pracovist), u jednotlivych vzorkd EHK 1541 a (semi)kvantitativni vysledky
stanoveni IgG (v mezinarodnich jednotkach — celkem 83 pracovisté) v okruznich vzorcich.

KFR - titr A B C D E
0 72,73%
2
4 9,09% 18,18%
8 18,18%
10
16 9,09% 9,09%
20
32 9,09% 18,18% 18,18% 27,27%
40
64 36,36% 36,36% 18,18%
80
128 9,09% 9,09%
160
256 18,18% 9,09% 9,09%
320
512 9,09% 36,36% 9,09%
1024 18,18%
2048 18,18% 18,18%
4096 36,36%
IgG-IU/ml
Minimum 0 4,7 5,6 24,48 24,84
Median 1 14,9 22,9 119 306
Primér 1,63 21,55 35,17 174,15 393,46
Maximum 5 76,9 111 1159 1010
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-1/2026

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 nasledujicim 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*. ,

Mnohé laboratore vidi tuto momentalné dobrou zpravu pohledem prevence moznych budoucich rizik -
~INelze vyloucit infekci v pocatecnim stadiu. kdy jesté nedoslo k tvorbé protilatek. Doporucuji zopakovat
vysetreni za 2-3 tydny. V pripadé opakované negativniho vysledku neni Zena chrénéna pred pfipadnou
infekci. Doporucuji poucit o ochrané pred nakazou a zopakovat vysetreni za 3 meésice". ,,Doporucuji poucit
gravidni pacientku jak snizit riziko infekce toxoplasmozou na minimum". "Vzhledem k séronegativité
pacientky doporucujeme kontroini odber (1x za trimestr). Pacientka je momentainé neinfikovana, nicméné
miiZe se po cas téhotenstvi nakazit,"

Opatrny pristup je rozumny. Ale nic se nema prehanét, aby negativni vysledek nevysel jako jasné ohrozeni:
,U vzorku A je interpretace zadavatelem EHK nestastné zvolena. Interpretaci "G+" bych lékare i pacientku
vydesila, | kdyZ by byla formainé spravna. Pacientka se s toxoplazmozou doposud nesetkala, tudiz se mize
nakazit v pribéhu gravidity a téhotenstvi/ plod tak primoinfekci ohrozit, Séronegativni pacientky, jakou je i
tato, by mély byt s mozZnostmi nakazy a s tim spojenymi riziky pro plod byt seznameny. JelikoZ je aktuainé
séronegativni, zvolila jsem "G-"."

Tab. 3: Kvalitativni vysledky stanoveni marker( toxoplasmové infekce ve vzorcich EHK 1541. ,N"
udava pocet laboratori, které dany marker vysetfuji a vysledky do protokolu uvedly.

Marker Vysledky A

CELKOVE Negativni | 90,91%
PROTILATKY Hrani¢ni 9,09% | 27,27%
N=11 Positivni 72,73%
I1gG Negativni 100% 1,1%
N=91 Hrani¢ni 2,2%
Positivni 96,7% 100% 100%
IgM Negativni 100% 97,8%

N=91 Hrani¢ni 2,2% 1,1%
Positivni 98,9%
IgA Negativni 98,31% 86,67%
N=59-62 Hrani¢ni 1,69% 6,67% 3,23%
Positivni 6,67% 96,77%
IgE Negativni 100% 100%

Hranicni

Positivni

Statni zdravotni Ustav Praha 6/9




Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2026

Ve vzorcich B, C a D byly zjistény celkové antitoxoplasmické protilatky, positivni byly i testy na IgG.
Vzorky byly bez obsahu IgA, IgE a IgM (viz Tab. 2 a 3), vSechny tfi odpovidaly interpretaci I = ,S" a
interpretaci II = ,,G-" (tab. 4). Rozdily byly semikvantitativni: zatimco obsah protilatek IgG ve vzorcich B a
C byl nizky, u vzorku D byl mnohem vysSi nez u vzorku B (viz Tab 2), coz vSak na interpretaci nema néjak
vyznamny Vliv. ,Jedna se o pozit. anamnestickych protildtek tridy IgG. IgM protildtky jsou negativni,
Pacientka v.s. prodélala toxoplasmozu jiZ pred delsim casem (meésice, roky) a ziskala protektivni imunitu.
Klinické obtiZe s toxoplasmdzou spise nesouvisi,"

,Vzorek D interpretace: vzhledem k negativité IgM, IgA, IgE, a trvani téhotenstvi 12-15 tydnd, k infikovani
Zeny doslo pravdépodobné jeste pred tehotenstvim. Infikovani plodu je méné pravdépodobné, nelze vsak
zcela vyloucit. K hodnoceni titru KFR (32) brali jsme zretel na index pozitivity IgG > 4."

Tab. 4: Interpretace I a II, které udavaji zicastnéné laboratore (N=91) u jednotlivych
vzork{ EHK 1541.

A B C D E

INTERPRETACEI | N 100% 1,1%

S 97,8% 100% 94,51%

A 89,01%

PA 1,1% 5,49% 10,99%
INTERPRETACEII N 15,38%

2,2%

L 3,3% 3,3% 2,2%

G+ 3,3% 3,3% 3,3% 97,8%

G- 81,32% 93,41% 96,7% 94,51%

o+

0O-

Vzorek E s vysokym titrem celkovych protilatek a s nezanedbatelnymi hladinami antitoxoplasmickych
protilatek vSech sledovanych tfid. Témér vSechny laboratore se shodly na interpretaci I = ,A" nebo ,PA"“a
interpretaci II ,G+". ,U vzorku E by se mohlo jednat i o probihajici akutni infekci, interpretace PA
uprednostnéna jako pravdépodobnéjsi vzhledem k relativné nizké hladiné IgM pfi relativné vysoké hladiné
IgG*

Jedna se o pozitivitu protildtek tridy IgM i IgG.Pozitivni hodnota avidity. Jedna se v.s. o akutni onemocneni
toxoplasmozou. Vhodné dosetreni i Iécba na infektologii. Klinické priznaky mohou souviset s onemocnéenim
toxoplasmozou. A K G+",

,Vzorek E: IgG > 400 IU/ml. Doporuceno zaslat sérum do NRL k dovysetreni vsech trid protilatek, opakovat
vysetreni za cca 3 tydny ke sledovani dynamiky protildtkové odpovédi a pacientku predat do rukou
infektologa. Nelze zcela vyloucit ani postakutni fazi infekce."

Statni zdravotni Ustav Praha 7/9




Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2026

IgG v tabulce 5 ukazuji vyssi podil nizkoavidnich vysledkl u
vzorku E a ,falesné nizké" avidity u vzorku B snizkym obsahem IgG. O ,nizkych aviditach" negativniho vzorku
A ani nemluve.

Tab. 5: Avidita IgG — hlaseni od 52 laboratofi zi¢astnénych v EHK 1541.

Avidita IgG

Vzorek | Nizka | Hranicni | Vysoka

A 100%
6,98% | 39,53% | 53,49%
91,49% | 8,51%
95,92% | 4,08%
68,42% | 24,56% | 7,02%

m O O W

Prehled pouzivanych sérologickych testii:

Pocet laboratori, které stale stanovuji celkové antitoxoplasmické protilatky, i kdyz to jiz v EHK neni
povinné, poklesl na 10 (10,98%). Pouzivaji nejcastéji NIFR (90%), dale potom KFR (10%).

IgG stanovuji vSechna pracovisté, a to pomoci celkem 13 systém(: TEST-Line (20,88%), Abbott (17,58%),
Diasorin (17,58%), Diasorin - Liaison (12,09%), Euroimmun (7,7%), Roche (6,95%), Diesse (6,59%), Cobas
(3,3%), Novatec (2,2%), Access (1,1%) Biorad (1,1%) a dalsich.

Testy na IgM pouzivaji rovnéz vSechna pracovisté (12 systémd): Liaison-Diasorin (29,67%), TEST-Line
(20,88%), Abbott (17,58%), Euroimmun (7,69%), Roche (6,59%), Diesse (6,59%), Cobas (3,3%) a Access
(1,1%) atd...

IgA stanovuje 62 (68,13%) pracovist’ celkem 5 systémy, z nichZz nejpouzivanéjsi jsou TEST-Line (67,74%),
Euroimmun (12,9%), Diesse (12,9%), Chorus Line (3,23%) a NOVATEC (3,23%).

IgE stanovuje 35 (38,46%) pracovist.

6. Zaver

PT#M/4-1/2026 (EHK 1541) Sérologie toxoplasmozy se zucastnilo 91 laboratori, vysledky dodaly vSechny.
Diky novému systému hodnoceni s hranici Uspésnosti na 80% maximalniho poc¢tu bodd uspély vsechny
zUCastnéné laboratore. Pfi dosavadnim hodnoceni na zakladé priméru s odectenim dvojnasobku
smérodatné odchylky by se pod ¢aru dostalo asi 5 laboratori. Vysledky ohodnoceni shrnuje Tab. 6.

Je z ni patrné, Ze drtiva vétSina laboratofi postupy diagnostiky toxoplasmdzy u téhotnych Zen bez ohledu
na systém vyhodnoceni EHK vyborné zvlada. Zavazné chyby jako zcela neadekvatni interpretace byly
naprosto ojedinélé.

Vzorky opravdu nebyly obtizné. Jako matouci se mohl projevit vzorek B: ,Nizkd hladina IgG protildtek,
infekce probéhla pred delsi dobou, gravidita neni touto infekci ohroZena, avidita (IP 0,286 a 0,291) vychazi
pravdépodobné "falesné” stredni’ vzhledem k nizké hladiné IgG protildtek." ,Vzorek B - IgG pozitivita tésné
nad hranici cutt-off, nelze vyloucit nespec. reaktivitu, z kiinického hlediska nicménée v zasadeé irelevantni."
Nebo byla Interpretace II u vzorku B hlasena jako ,G+", ackoliv IgM je negativni — na zakladé hranicni
avidity IgG..
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Sérologie toxoplasmozy PT#M/4-2/2026

Nespravné vysledky, predevsim hranicni ¢i positivni IgA, se tu a tam objevovaly u vzorku D s vyssi hladinou
antitoxoplasmickych protilatek, coz se promitlo i do v interpretaci.

Laboratore ojedinéle volily komentare, které odporovaly jejich vlastnim vysledkdm: ,U vzorku B bychom
doporucili novy kontrolni odbér z didvodu vysledku hranicni avidity a dovysetreni v NRL." (laborator uvedia
Interpretaci IT = ,,G+", ackoliv ji vyslo pozitivni jen IgG)

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 1541

Pocet bodl Laboratori
(MAX=50) | Pocet %
° HRANICE USPESNOSTI: 40,0 BODO
| NEUSPELO | 0 | 5 r
PRUMER: 49,2 BODU

WA N[N

N

uspeLo | 91| 100,01 |
100

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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