Statni zdravotni dstav

Expertni skupina pro zkouseni zptsobilosti
% Poskytovatel zkouseni zptisobilosti ¢. 7001 akreditovany CIA
SZU podle CSN EN ISO/IEC 17043: 2023 o

Srobédrova 49/48, 100 00, Praha 10 27001

Zaveérecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/7/2026 (EHK 1544)
Sérologie CMV

Praha, kvéten 2026




Seérologie CMV PT#M/7/2026
Obsah
Strana
1. | Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing) 3
2. | Zplsob pripravy vzorkd 4
3. | Charakteristika materialu 4
4. | Zplsob hodnoceni 5
5. | Vyhodnoceni 6
6. | Zavér 7
Priloha €. 1: Vysledkovy protokol jednotlivé laboratore
Priloha €. 2:
Tabulka 1: Tabulka dosazenych vysledkd a pridélenych bod( 8
Tabulka 2: PouZité testy a spravné vysledky 11
Tabulka 3: PouZité testy a chybné vysledky 12

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/7/2026 je zaméfen na sérologii CMV.

Navrh a realizace PT#M/7/2026 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, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

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

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zucastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po ptihlaseni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval:
MUDr. Vlasta Stépanova, Ph.D.

Zpravu autorizoval:
MUDr. Vlasta Stépanova, Ph.D.
Tel. 721 371 297

Dne: 04.05.2026

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-
mikrobiologii/

e-mail: ehk@szu.gov.cz

Statni zdravotni Ustav

2/12




Sérologie CMV

PT#M/7/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/7/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1544

Nazev PT:

Sérologie CMV

Koordinator:

MUDr. Vlasta St&panova, Ph.D., FN Hradec Kralové

Podstata a ucel PT:

Prlikaz a hladina CMV IgM a CMV IgG protilatek, stanoveni avidity
CMV IgG protilatek

Kritéria pro Ucast na PT:

DodrZeni spravné laboratorni praxe

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

117 laboratori

Termin distribuce vzorka:

10.2.2026

Informace Ucastnikiim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

3.3.2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1544, PT#M/7, vzorek €. 1, €. 2; 10.02.2026

Zabezpeceni jakosti vzorku vcetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokyn{ organizatora,
zaména vzork{, nedostateCné citliva diagnosticka souprava,
lidsky faktor

Zplsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin uverejnéni predbéznych | 13. 3. 2026
vysledkd:

Termin  uverejnéni  zavérecné | Do 26. 5. 2026
Zpravy:
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2. Zptisob pripravy vzorkd
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork{ jsou vySetiena séra pacientll a plazma darcl krve.
Po kontrole vnéjsiho vzhledu vzork( jsou vybrana séra vysetiena na pritomnost protilatek proti
lidskému cytomegaloviru, CMV IgG a CMV IgM protilatek. U vSech vybranych sér je rovnéz
vySetfen revmatoidni faktor (RF), séra vykazujici pozitivni RF nejsou pro pripravu vzork{ EHK
vhodna a byla vyrazena. Pro letosni béh EHK 1544 bylo rozhodnuto, Ze pro kontrolni vzorky
bude pouzita plazma darcl krve, ktera jiz neslouzi pro darcovské Ucely, a poolované vzorky
sér od vhodnych pacientl. Pfipravena darcovska plazma byla rovnéz vysSetfena na pritomnost
RF a byly u nich stanoveny IgG a IgM protilatky proti CMV.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Cyklus EHK 1544 obsahoval 2 vzorky pro vysSetreni specifickych IgM a IgG protilatek proti
lidskému CMV. U vzorku obsahujiciho CMV IgG protilatky byl pozadavek na stanoveni avidity
IgG. Ve vzorku s vysokou bézné detekovanou hladinou CMV IgG protilatek byla prokazana
vysoka avidita téchto protilatek. Vzorky byly pred alikvotovanim opakované vortexovany a
centrifugovany a pred distribuci stabilizovany roztokem Proclinu v koncentraci 0,05 %.
Vzorky se dlouhodobé uchovavaii pri teploté —20 °C. Vysledky v NRL jsou ziskany vySetfenim
tfemi bézné pouzivanymi typy testli, metodou CMIA, chemiluminiscence na mikrocasticich

v provedeni v analyzatoru Architect i2000, Abbott, metodou CLIA s vazbou imunokomplexu
na magnetické Castice s naslednou detekci chemiluminiscence v provedeni analyzatorem
Liaison, DiaSorin a mikrodestickovou metodou ELISA (vyrobce Test Line) na automatu
Etimax (DiaSorin).

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Vychozi material byl v laboratofi NRL pro CMV, UKM FN Hradec Krélové v pozadovaném
objemu rozpinén do zkumavek Eppendorf se Sroubovacim uzaveérem a tyto zkumavky byly
oznaceny stitky s identifikaci cyklu, které poskytlo pracovisté 2 ESPT, SZU Praha. Objem
kontrolnich vzork( byl 0,3 ml, 18 laboratofim byly po jejich objednavce distribuované vzorky
o objemu 0,6 ml. Rozvoz byl proveden prepravni sluzbou FN HK.

3. Charakteristika materialu

Cyklus EHK 1544 obsahoval 2 vzorky, a to vzorek lidské plazmy a poolovany vzorek sér
pacientll pro vySetteni specifickych IgM a IgG protilatek proti lidskému CMV. U vzorku
obsahujiciho CMV IgG protilatky byl pozadavek na stanoveni avidity IgG. Vzorek oznaceny jako
A obsahoval plazmu CMV IgG pozitivni, CMV IgM negativni. Vzorek oznaceny jako B obsahoval
poolovand séra CMV IgG pozitivni, CMV IgM negativni. V obou vzorcich A i B byla bézné
detekovana hladina CMV IgG s vysokou aviditou a negativita CMV IgM protilatek. Oba vzorky
byly pred distribuci stabilizovany a vysledky konfirmovany vysetrenim tfremi bézné pouzivanymi
typy testd, mikrodestickovou metodou ELISA (vyrobce Test Line), metodou chemiluminiscence
na mikrocasticich v analyzatorovém provedeni (CMIA, Architect, Abbott) a metodou
chemiluminiscence CLIA na analyzatoru Liaison (DiaSorin).
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Vzorky EHK ve zkumavkach Effendorf se Sroubovacim uzavérem byly na pracovisté 2 ESPT
doruceny kuryrem v polystyrénové prepravce ve voze s kontrolovanym chlazenym prostorem
a predany pracovniklm Pracovisté 2 ESPT.

Ocekavané vysledky:

Vzorek

Marker - Vysledek

Interpretace

CMV IgG pozitivni

CMV IgM negativni

CMV IgG avidita vysoka

Séropozitivni — anamnestické protilatky

CMV IgG pozitivni

CMV IgM negativni

W W W > > >

CMV IgG avidita vysoka

Séropozitivni — anamnestické protilatky

Pouzité testy:
Architect, Abbott: CMV IgG CMIA, ¢.S. 78303FZ00, exp. 7.8.2026
Architect, Abbott: CMV IgM CMIA, ¢.S. 75449FZ00, exp. 1.4.2026

L
L

II. Test Line: CMV IgG ELISA, ¢.S. 0100124929, exp. 30.11.2026

II. Test Line: CMV IgM ELISA, ¢.S. 0100128923, exp. 31.3.2026

II. Test Line: CMV IgG ELISA, avidita CMV IgG, ¢.S. 0100124929, exp. 30.11.2026

III.  Liaison, DiaSorin: CMV IgG CLIA, ¢.S. 161064, exp. 10.4.2027

I1I. Liaison, DiaSorin: CMV IgM CLIA, ¢.S. 167064, exp. 18.11.2026

III. Liaison, DiaSorin: CMV IgG avidita, CLIA, ¢.S. 165032, exp. 21.1.2027

Vysledky NRL pro CMV:
Vzorek Architect Cut off | Test Line Cut off Liaison | Cut off Hodnoceni
AU/ml, S/CO S/CO, index U/ml vysledku

A/CMV IgG | 107,0 5,99 7,24 0,9 107,0 22 pozitivni
A/CMV IgM | 0,19 0,85 0,208 0,9 > 5,0 14 negativni
A/CMV IgG 83,5 % 40-45 % | 69,4 % | 15-25 % | Vysoka
avidita
B/CMV IgG | 73,8 5,99 3,39 0,9 73,9 22 pozitivni
B/CMV IgM | 0,33 1,0 0,221 0,9 > 5,0 14 negativni
B/CMV IgG 85,8 % 40-45 % | 53,2 % | 15-25 % | vysoka
avidita

4. Zphsob hodnoceni

Kazdy spravny vysledek testovanych protilatek CMV IgG a CMV IgM byl ohodnocen 2 body.

Nejvyssi pocet bodl za spravné stanoveni markerd CMV IgG a CMV IgM bylo celkem 8 bod(
(100 %). Kritériem pro uspéni v EHK 1544 bylo dosazeni nejméné 7 bodl u protilatkového
stanoveni, tzn. vice nez 80 % spravného stanoveni, bez bodového hodnoceni jsou vysledky,
které se s oekavanym vysledkem neshoduii.
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Stanoveni avidity CMV IgG ani interpretace nalezu nebyly bodové v tomto béhu hodnoceny,
vysledek stanoveni avidity CMV IgG byl hodnocen u laboratore, ktera toto stanoveni provedia,
slovné v tabulce hodnoceni vysledkd.

5. Vyhodnoceni

Pro potieby hodnoceni bylo 116 laboratofi, které odeslaly své vysledky do pozadovaného data,
rozdeleno do 2 skupin, skupina vysetfujici CMV IgG a IgM protilatky (115 laboratori) a skupina
stanovujici pouze CMV IgG protilatky (1 laborator). Celkem 106 laboratofi ziskalo plny pocet 8
bodd, tedy 100 % shody s ocekavanymi vysledky.

1 laborator stanovuje pouze skriningové CMV IgG pro zjisténi sérostatusu CMV pred
transplantaci, ta vysledky CMV IgG u obou vzork( stanovila spravng, a ziskala tak plny pocet
4 bod{ z celkovych 4 bod(.

Ze 115 zUcastnénych laboratofi, které poskytuji vysetfeni obou markerti, CMV IgG i CMV IgM
protilatek, stanovilo vysledek CMV IgM ve vzorku A celkem 8 laboratofi neshodné s vysledkem
NRL pro CMV i s vysledkem ostatnich 105 laboratofi. VSech téchto 8 laboratofi prokazalo
hranicni reaktivitu CMV IgM ve vzorku A/EHK 1544. Tyto laboratore byly ohodnoceny 7 body,
ziskaly tedy 87,5 % celkové hodnoty ocekavanych vysledkl a v EHK 1544 uspély (hranice
Uspésnosti v EHK = 80 % maximu bodd{). VSechny tyto laboratofe pouZily stejny test pro
stanoveni CMV IgM, jedna se tedy suspektné o reaktivitu zplisobenou pouzitym typem testu,
a nikoliv nevhodnou laboratorni praxi laboratore. Negativni vysledek stanoveni CMV IgM ve
vzorku B prokazalo téchto 8 laboratofi shodné s o¢ekavanymi vysledky i s vysledky dalSich 105
laboratofi.

2 laboratore neuspély proto, Ze pravdépodobné prehodily vzorky EHK, do protokolu uvedly
vysledky obracené, tedy u obou vzorkl CMV IgG negativni a CMV IgM pozitivni, pFi¢emz
interpretace vysledkd byla uvedena spravné.

Stanoveni avidity CMV IgG v EHK 1544 provedlo 64 laboratori (v roce 2025 aviditu CMV IgG
vySetfilo 75 laboratori!). Vysledek avidity CMV IgG neshodné s vysledky NRL pro CMV i
ostatnich laboratofi, tzn. nizkou aviditu, stanovily 2 laboratore. Toto neshodné stanoveni
nemélo na celkovy vysledek uspéni laboratofe v EHK 1544 vliv. 2 laboratore stanovily aviditu
pouze u vzorku A, 2 laboratore spravné vysetrenou aviditu neinterpretovaly. NRL pro CMV
nabizi laboratofim, které toto vySetfeni neprovadgji, ze mize pro né aviditu CMV IgG stanovit,
pokud tento poZadavek spolu se zadankou a sérem do NRL pro CMV v UKM FN Hradec Kralové
zaSlou. Aviditu CMV IgG spravné, tedy shodné s ocekavanymi vysledky, stanovilo celkem 58
laboratofi.

Interpretace ziskanych vysledk{ nebyla bodové hodnocena, nicméné kompetentni laboratorni
pracovnici by méli vysledky vysetieni spravné interpretovat, co stanoveny nalez u vysetfeného
pacienta znamena. Ze vSech 116 laboratori, které se EHK 1544 z(castnily, uvedlo spravné
interpretaci vysledkd 109 laboratofi, tedy , Séropozitivni, anamnestické protilatky" u vzorku A i
B. 1 laborator, kterd pouze vysetfuje sérostatus CMV IgG pro predtransplantacni vysetreni,
interpretaci nalezu neuvadi. Celkem 3 laboratore uvedly interpretaci , Aktivace latentni infekce",
pficemz 1 laborator takto interpretovala svij vysledek u vzorku A, i kdyZ u néj stanovila spravny
vysledek obou marker( i spravné stanovila aviditu CMV IgG. 2 laboratore, které prokazaly
hranicni reaktivitu CMV IgM, sice interpretovaly ndlez vzhledem k této hranicni reaktivité
spravné, ale nespravné vzhledem ke spravnému ocekavanému vysledku. 1 laborator, ktera
stanovila nizkou aviditu CMV IgG u vzorku A, podle tohoto nalezu interpretovala vysledek tedy
jako ,,Primoinfekce". 2 laboratore interpretaci nalezd neuvedly.
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6. Zaveér

EHK 1544, Sérologie CMV 2026, se v breznu 2026 zUcastnilo 117 laboratofi, vysledky

k hodnoceni vratilo 116 laboratori. Celkem 18 laboratofi si objednalo dvojnasobny objem
kontrolnich vzorkd, ve vysledcich byly uvedeny vysledky pouze jednoho typu testu. Uspélo
celkem 114 laboratori, neuspély 2 laboratore, které suspektné prehodily pfi zaznamu své
vysledky. Celkem 8 laboratofi pouzivajicich stejny typ testu pro stanoveni CMV IgM protilatky
prokazalo hrani¢ni reaktivitu CMV IgM ve vzorku A/EHK 1544, neshodné s vysledkem NRL
pro CMV i ostatnich 105 laboratofi, ziskalo tak 7 bodd, tj. 87,5 % z celkovych oCekavanych
vysledkd, a tudiz v tomto béhu EHK uspélo téz.

LetoSni EHK 1544, Sérologie CMV, prokazala u zuc¢astnénych laboratori, kromé uvedené
vyjimky zplsobené pouzitym typem testu, vyborné vysledky v priikazu CMV IgG a CMV IgM
protilatek.

Je Skoda, Ze v letosnim EHK 1544 testuje aviditu CMV IgG méné laboratofi (64 laboratofi)
nez v lofiském roce 2025 (75 laboratori), ale i v roce 2024 (71 laboratofi). Spravné stanoveni
avidity CMV IgG umoznuje presnéjsi interpretaci vysledkd, a hlavné odliSeni primoinfekce
CMV od aktivace latentni infekce, coz ma velky vyznam pro diferencialni diagnostiku a dalsi
postup feSeni onemocnéni zejména u téhotnych Zen, u pacientl v imunosupresi a s tézkym
zakladnim onemocnénim nebo klinickym stavem. Vysokou aviditu CMV IgG u obou vzork{
EHK 1544 stanovilo shodné s ocekavanymi vysledky 58 laboratofi.

Laboratof, ktera v EHK 1544 neuspéla, si miZe objednat edukativni vzorky prostfednictvim
webové aplikace SZU, a to do 30 dnd po obdrzZeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich
vzork{ nebudou mit vliv na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouZzi
pouze jako podklad pro vyreSeni pfipadné neshodné prace v laboratofri.

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 pouZzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavérecné zpravy
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Priloha ¢. 2

Tabulka 1: EHK 1544 - Tabulka dosazenych vysledkii a pridélenych bodt

Lab. | Max. | DosazZ. | Hodn. A|B | CMV | CMV | Hodnoceni avidity CMV IgG
bodi | body |sestav IgM | IgG
8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
8 8 Uspéla 4 4 4 4
11 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
13 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
16 8 8 Uspéla 4 4 4 4
18 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
20 8 8 Uspéla 4 4 4 4
23 8 8 Uspéla 4 4 4 4
26 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
28 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
31 8 8 Uspéla 4 4 4 4
32 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
33 8 8 Uspéla 4 4 4 4
34 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
35 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
37 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
39 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
44 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
51 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
53 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
55 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
56 8 8 Uspéla 4 4 4 4
58 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
64 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
66 8 8 Uspéla 4 4 4 4
68 8 8 Uspéla 4 4 4 4
88 8 8 Uspéla 4 4 4 4
89 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
115 8 8 Uspéla 4 4 4 4
118 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
138 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
156 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
158 8 8 Uspéla 4 4 4 4
184 8 8 Uspéla 4 4 4 4
192 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
200 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Neuvedena interpretace vysledku
Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranic¢ni
211 8 7 Uspéla 3 4 3 4 | Avidita CMV 1gG u vzorku A i B stanovena sprdvné
213 8 7 Uspéla 3 4 3 4 | Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hrani¢ni oba analyzatory
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Laboratof 213 uspéla pro oba typy analyzatoru Cobas
Vzorky A i B — neshodné vysledky, susp. obracené zapsané
214 8 0 neuspéla 0 O 0 0 | Avidita zapsana spravné, ale ve vysledku je CMV IgG negativni
227 8 8 Uspéla 4 4 4
228 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranicni
230 8 7 Uspéla 3 4 3 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A stanovena sprdavné, u B nestanovena
Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranicni
241 8 7 Uspéla 3 4 3 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A stanovena sprdavné, u B nestanovena
258 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena neshodné jako nizka
271 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
287 8 8 Uspéla 4 4 4 4
290 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
294 8 8 Uspéla 4 4 4 4
299 8 8 Uspéla 4 4 4 4
311 4 4 Uspéla 2 2 N 4 | Laborator vysetfuje pouze skriningové CMV IgG
312 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
313 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
316 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
332 8 8 Uspéla 4 4 4 4
333 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
339 8 8 Uspéla 4 4 4 4
Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
344 8 8 Uspéla 4 4 4 4 | Nespravna interpretace vysledku vzorku A (Aktivace latentni infekce)
347 8 8 Uspéla 4 4 4 4
350 8 8 Uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
354 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
356 8 8 uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
357 8 8 uspéla 4 4 4 4
363 8 8 uspéla 4 4 4 4
365 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
370 8 8 uspéla 4 4 4 4
373 8 8 uspéla 4 4 4 4
379 8 8 uspéla 4 4 4 4
388 8 8 uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
392 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
396 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
398 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
406 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
407 8 8 uspéla 4 4 4 4
439 8 8 uspéla 4 4 4 4
448 8 8 uspéla 4 4 4 4
456 8 8 uspéla 4 4 4 4
460 8 8 uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
465 8 8 uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
489 8 8 uspéla 4 4 4 4| Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
529 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A neinterpretovana, u B spravné
550 8 8 uspéla 4 4 4 4 | Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
551 8 8 uspéla 4 4 4 4
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Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranicni

Avidita CMV IgG u vzorku A stanovena neshodné - nizka, B spravné
Interpretace vysledku vzorku A - primoinfekce, B spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A neinterpretovana, u B spravné
Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranic¢ni
Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranicni

Interpretace vz. A spravna vzhledem k hranicni reaktivité CMV IgM,
nespravna vzhledem ke spravnému ocekavanému vysledku

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné
Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Vzorky A i B — neshodné vysledky, susp. pfehozené vzorky

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Avidita CMV IgG u vzorku A i B stanovena spravné

Vzorek A — CMV IgM stanoveny neshodné — hranicni
Interpretace spravna vzhledem k hranicni reaktivité CMV IgM,
nespravna vzhledem ke spravnému ocekavanému vysledku

Statni zdravotni Ustav
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Tabulka 2: EHK 1544 - Pouzité testy a spravné vysledky (v tabulce sefazeny podle

poCtu pouZitych test()

Nazev testu pocet | A spravné B spravné

prot. [IgG |IgM |avid.|lgG |IgM | avid.
DiaSorin Liaison CMV IgG 44 43 16| 43 16
DiaSorin Liaison CMV IgM 45 44 44
Test Line EIA CMV IgG 13| 13 12 13 11
Test Line EIA CMV IgM 13 13 13
Abbott Alinity CMV IgG 13| 13 5] 13 6
Abbott Alinity CMV IgM 13 13 13
Abbott Architect CMV IgG 10| 10 5| 10 5
Abbott Architect CMV IgM 9 9 9
Roche CMV IgG Cobas 9 8 2 8 3
Roche CMV IgM Cobas 9 0 8
Diesse CMV IgG/Chorus 6 6 9 6 9
Diesse CMV IgM/Chorus 6 6 6
Test Line KLEEYA CMV IgG 6 6 6
Test Line KLEEYA CMV IgM 6 6 6
Euroimmun CMV IgG EIA 5 5 5 5 5
Euroimmun CMV IgM EIA 6 6 6
VIDIA Viditest CMV IgG 3 3 2 3 3
VIDIA Viditest CMV IgM 2 2 2
Vidas Biomérieux CMV IgG 2 2 1 2 1
Vidas Biomérieux CMV IgM 2 2 2
TEST Line Smart CMV IgG 1 1 1 1 1
TEST Line Smart CMV IgG 1 1 1
Beckman Coulter CMV IgG 1 1 1
Beckman Coulter CMV IgM 1 1 1
Atellica IM CMV IgG 1 0 0
Atellica IM CMV IgM 1 0 0
Virotech VirClia Vircell CMV IgG 1 1 1 1 1
Virotech VirClia Vircell CMV IgM 1 1 1
DiaPro CMV IgG 1 1 1
DiaPro CMV IgM 0
celkem CMV IgG 116 | 113 113
celkem CMV IgM 115 104 112
Celkem CMV IgG avidita — pocet lab. 64 59 61

Statni zdravotni Ustav

11/12



Sérologie CMV

PT#M/7/2026

Tabulka 3: EHK 1544 - Pouzité testy a chybné vysledky

DiaSorin Liaison CMV IgG

1 lab. Obracené vzorky nebo vysledky:
vzorek A i B/CMV IgG — negativni

DiaSorin Liaison CMV IgM

Stejna lab.: Vzorek A i B/CMV IgM pozitivni

Atellica CMV IgG

1 lab. Obracené vzorky nebo vysledky:
vzorek A i B/CMV IgG — negativni

Atellica CMV IgM

Stejna lab.: Vzorek A i B/CMV IgM pozitivni

Abbott Alinity CMV IgG
avidity

1 lab. 2 chyby: vzorky A i B/CMV IgG — stanovena nizka avidita

Roche Cobas CMV IgG
avidity

1 lab. 1 chyba: vzorek A/CMV IgG — stanovena nizka avidita

Statni zdravotni Ustav
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