Statni zdravotni Ustav

% Expertni skupina pro zkouseni zpdsobilosti 5
szZU Poskytovatel zkouSeni zplsobilosti ¢. 7001 akreditovany CIA "
podle CSN EN ISO/IEC 17043:2023 Z 7001

Srobérova 49/48, 100 00, Praha 10

Zaverecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/12/2026 (EHK 1549)

Sérologie syfilis

Praha, cerven 2026




Sérologie syfilis PT#M/12/2026

Obsah

Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing)

Zplsob pripravy vzorkd

Charakteristika materialu

Zplsob hodnoceni

vl | A AW

Vyhodnoceni

o v AW N

Zavér 14

Priloha - vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/12/2026 (EHK 1549) je zaméFen na sérologii syfilis.

Navrh a realizace PT#M/12/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu koordinatora
programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (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 Ucastniky je zachazeno jako s dOvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou laboratof
k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaSeni kodem laboratore a
heslem.

Zpravu vypracoval: )
MUDr. Hana Zakoucka, NRL pro diagnostiku syfilis, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
MUDr. Hana Zakoucka
Tel. 267 082 782
Dne: 22.6. 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 syfilis

PT#M/12/2026

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/12/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1549

Nazev PT:

Sérologie syfilis

Koordinator:

MUDr. Hana Zakoucka
Narodni referencni laborator diagnostiku syfilis
tel.: +420 267082782; email: hana.zakoucka@szu.cz

Podstata a ucel PT:

Testovani diagnostickych marker{ syfilis — netreponemovych a
treponemovych protilatek

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost postupd; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
markerd

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku, v pfipadé netreponemovych
protilatek stanoveni titru pozitivnich protilatek

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastnikd:

173

Termin distribuce vzorkd:

10. 3. 2026

Informace Gcastnikdim:

viz Informace pro Uc¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledk( Gcastniky (stop
termin):

31.3. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1549, PT # M/12, €. 1 -5, 10. 3. 2026

Zabezpeceni jakosti vzorku
véetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrzeni spravné laboratorni praxe a pokynll organizatora,
zaména vzork{

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

vysledky NRL

Termin uverejnéni 1. 4. 2026
predbéznych vysledka:
Termin uverejnéni do 23.6. 2026

zavéreCné zpravy:

Statni zdravotni Ustav Praha
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

2 / Zplsob pripravy vzorki
2.1 Primarni zpracovani biologického materialu

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork( byla lidska plazma/sérum. Vychozi materiadl byl dlouhodobé
uskladnén pri teploté -18°C nebo nizsi a pred pouzitim rozmrazen a skladovan pri teploté 2 az 8°C.

K dosaZeni potfebného objemu (daného prihlasenym poctem ucastnikl EHK) byl material dofedén stejnym
typem materidlu od jiného lidského darce.

Vychozi material byl testovan na pfitomnost cilovych markerl v Narodni referencni laboratofi pro
diagnostiku syfilis dle SOP koordinatora.

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pridan po rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialnimi ucinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

2.2 Vysetreni cilovych markerd, testovani homogenity a stability
Pro posouzeni a zajisténi kvality a homogenity vzorku byl materidl testovan na pritomnost cilovych
marker(. K testovani byly pouZity 2 nahodné vybrané aliquoty (1,0 ml) po rozplnéni. Testovani se

provadélo v dobé pripravy série a nasledné test anonymizovanych vzorkd v ramci kola EHK.

2.3 Rozplnéni materialu

Vychozi material byl rozplnén do jednotlivych vzork( o objemu min. 1,0 ml do pfipravenych sterilnich
zkumavek. Vzorky byly oznaceny poradovym cislem 1 — 5, Cislem EHK a datem rozeslani.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1549 obsahovala 5 vzorkd po 1,0 ml k testovani netreponemovych a treponemovych protilatek.
Maximalni pocet bod{ pfi spravném hodnoceni byl 10.

Celkem se zucastnilo 173 pracovist, z toho 51 laboratori transfuzni sluzby (garf 1). Jedna z laboratofi

transflzni sluzby zvolila chybné marker a nebyla hodnocena.

Tabulka 1: referencni vysledky

OZNACENI VZORKU anti-CARDIOLIPINOVE anti-TREPONEMOVE
V NRL/SYF protilatky (test VDRLmikro) protilatky

P1:32

P1:16

P1:16

mo 0 w>
v |v|v 2

N=negativni

P=pozitivni

vzorky C a D jsou identické

4 / Zpisob hodnoceni
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

Za referencni vysledek pro dany vzorek byl povazovan vysledek opakovaného testovani v NRL pro
diagnostiku syfilis. Dale byla posuzovana shoda hodnoceného vysledku s 80 % laboratori, které se
zUcastnily tohoto okruhu EHK.

2 body — spravny vysledek v€. interpretace, dosazené kombinaci doporucenych (netreponemovych a
treponemovych) testl

1 bod — v ostatnich pfipadech, kdy vysledek byl spravny, ale za jinych neZ predchozich podminek

0 bodl — za Spatné urceni vysledku

5 / Vyhodnoceni
Hodnoceni EHK- 1549

Pro Uspésné absolvovani série je nutné dosahnout 80 % z maxima moznych bodd, tj. 8 z 10 bodd.

Graf 1: bodové hodnoceni laboratori (celkovy pocet laboratori 173)
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Screeningové vysetreni na syfilis je specifikovano vyhlaskou €. 334/23 Sb. v aktualnim znéni, ktera
je zavazna pro vSechna zdravotnicka zafizeni (statni i nestatni). V § 7 odst. 2 je uréen rozsah
povinného screeningu — vzdy pouziti 1 netreponemového a 1 treponemového testu! Mezi vybrané
populacni skupiny patfi, kromé klinickych pacientl, napf. gravidni (ve 3. a 7. mésici téhotenstvi),
vSichni novorozenci z pupecnikové krve atd.

Vzrlstajici citlivost a specificita zvySuje vyznam treponemovych testd a jejich spravné provedeni je
proto naprosto nezbytné. Vyznam netreponemovych testdl spociva v mozném zkraceni
imunologického okna a monitorovani aktivity onemocnéni.

V zaslané sérii bylo zafazeno sérum zcela negativni, 4 séra s netreponemovymi a/nebo
treponemovymi protilatkami. Vzorky C a D byly identickeé.

Statni zdravotni Ustav Praha 5/14




Sérologie syfilis PT#M/12/2026

Zapsani vysledkd do nespravného testu se objevilo u 2 laboratofi a v souladu s prévodnim dopisem jsme
bohuZel museli pfistoupit k bodové penalizaci.

Zcela vyjimecné laboratore oznadily test jako ,JINY" i presto, ze byl v seznamu diagnostik uveden — napf.
zapsani vysledkl specifického CMIA testu, imunoturbidimetrie apod.

Graf 2 a 3: vysledky vysSetreni netreponemovych protilatek
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

Median titru anti-cardiolipinovych protilatek u vzorku A, Ci D byl 1:8. Diagnostické problémy v urceni proti-
latek v netreponemovém testu se projevily ve vsech vzorcich, nejcastéji laboratore chybovaly ve stanove-
ni titru. V tomto rocniku EHK jsme zaznamenali odchylku od referencniho vysledku pouze ve velmi malé
mife. Vyrazné vyssi odeCteny titr protilatek uvedly 3 laboratofe u vzorkd C a D. U vzorku E se v 8 pfipadech
objevil pozitivni nalez, prestoze je vzorek na anti-cardiolipinové protilatky negativni, u vzorku B ve 2 pripa-
dech.

Grafy 4-9: vysledky vysetreni treponemovych protilatek
CMIA/CLIA/eCLIA
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B Abbott Alinity B Abbott Architect H Beckman Coulter ACCESS
DiaSorin Liason B Roche Elecsys H Roche Cobas
B Siemens Advia B Siemens Atelica H Siemens Immulite

Jedna z laboratofi chybné uvedla vysledek testu specifickych protilatek u vzorku jako NEGATIVNI.
Vzhledem k zapsanému indexu pozitivity Slo zfejmé o chybny zapis kavlitativniho hodnoceni.
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

EIA total antibody testy
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U testl na stanoveni anti-treponemovych IgG protilatek doslo u nejslabSiho vzorku E v 6 pfipadech
k selhani.
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

TPHA testy
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V TPHA testu chybovala pouze 1 laborator u nejslabsiho vzorku E.

FTA-ABS IgG testy
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® FTA-ABS IgG Euroimmun m FTA-ABS IgG Mast m FTA-ABS IgG Zeus Scientific
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

IB/WB IgG testy
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A B C D E

B WESTERNBLOT IgG Euroimmun ® WESTERNBLOT IgG Innogenetics
WESTERNBLOT IgG Mast WESTERNBLOT IgG Microgen
B WESTERNBLOT IgG TestLine

V treponemovych testech (grafy 4-9) chybovaly laboratore zcela vyjimecné. U vzorku E se v malé mife ob-
jevil negativni vysledek u testd — EIA IgG, TPHA a imunoblot IgG. Ve vétsiné pfipadl dosahly jiné laborato-
fe se stejnym testem spravného pozitivniho vysledku.

Tabulka 2: Souhrnné hodnoceni laboratori

¢iSLO LABORATORE MA);'ON('E’;'\I'; ONI;%ZNY DoésEA}z:g;g O- | o GspESNOSTI HO:(;“R?L\‘;%N%ELA
002 10 10 100 USPELA
005 10 10 100 USPELA
011 10 10 100 USPELA
013 10 10 100 USPELA
016 10 10 100 USPELA
018 10 10 100 USPELA
020 10 10 100 USPELA
023 10 10 100 USPELA
026 10 10 100 USPELA
028 10 10 100 USPELA
031 10 9 90 USPELA
032 10 10 100 USPELA
033 10 10 100 USPELA
034 10 10 100 USPELA
035 10 10 100 USPELA
037 10 9 90 USPELA
039 10 10 100 USPELA
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026
044 10 10 100 USPELA
051 10 10 100 USPELA
053 10 10 100 USPELA
055 10 10 100 USPELA
056 10 10 100 USPELA
058 10 10 100 USPELA
064 10 10 100 USPELA
066 10 10 100 USPELA
068 10 10 100 USPELA
070 10 9 90 USPELA
071 10 10 100 USPELA
081 10 10 100 USPELA
088 10 10 100 USPELA
089 10 10 100 USPELA
090 10 10 100 USPELA
091 10 10 100 USPELA
095 10 10 100 USPELA
097 10 10 100 USPELA
099 10 10 100 USPELA
112 10 10 100 USPELA
115 10 10 100 USPELA
117 10 10 100 USPELA
118 10 10 100 USPELA
138 10 10 100 USPELA
156 10 10 100 USPELA
158 10 10 100 USPELA
164 0 0 0 NEUSPELA
169 10 10 100 USPELA
171 10 10 100 USPELA
172 10 10 100 USPELA
175 10 10 100 USPELA
176 10 10 100 USPELA
180 10 10 100 USPELA
181 10 10 100 USPELA
183 10 10 100 USPELA
184 10 9 90 USPELA
190 10 10 100 USPELA
191 10 10 100 USPELA
192 10 10 100 USPELA
198 10 10 100 USPELA
200 10 10 100 USPELA
207 10 10 100 USPELA
211 10 10 100 USPELA
213 10 10 100 USPELA
214 10 10 100 USPELA
218 10 10 100 USPELA
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026
219 10 10 100 USPELA
227 10 9 90 USPELA
228 10 10 100 USPELA
230 10 10 100 USPELA
241 10 10 100 USPELA
242 10 10 100 USPELA
243 10 10 100 USPELA
244 10 10 100 USPELA
248 10 10 100 USPELA
250 10 10 100 USPELA
254 10 10 100 USPELA
256 10 10 100 USPELA
257 10 10 100 USPELA
258 10 10 100 USPELA
262 10 10 100 USPELA
264 10 10 100 USPELA
265 10 10 100 USPELA
266 10 10 100 USPELA
268 10 10 100 USPELA
270 10 10 100 USPELA
271 10 10 100 USPELA
273 10 10 100 USPELA
280 10 10 100 USPELA
281 10 10 100 USPELA
287 10 10 100 USPELA
290 10 10 100 USPELA
297 10 10 100 USPELA
299 10 10 100 USPELA
311 10 10 100 USPELA
312 10 7 70 NEUSPELA
316 10 10 100 USPELA
326 10 10 100 USPELA
328 10 5 50 NEUSPELA
330 10 8 80 USPELA
332 10 10 100 USPELA
333 10 10 100 USPELA
339 5 10 200 USPELA
344 10 10 100 USPELA
347 10 10 100 USPELA
350 10 10 100 USPELA
354 10 10 100 USPELA
355 10 9 90 USPELA
356 10 10 100 USPELA
357 10 10 100 USPELA
358 10 10 100 USPELA
361 10 10 100 USPELA
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026
365 10 10 100 USPELA
370 10 10 100 USPELA
373 10 10 100 USPELA
377 10 10 100 USPELA
379 10 10 100 USPELA
388 10 10 100 USPELA
392 10 10 100 USPELA
393 10 10 100 USPELA
396 10 10 100 USPELA
399 10 10 100 USPELA
403 10 10 100 USPELA
407 10 10 100 USPELA
412 10 10 100 USPELA
416 10 10 100 USPELA
417 10 10 100 USPELA
444 10 10 100 USPELA
445 10 10 100 USPELA
448 10 10 100 USPELA
456 10 10 100 USPELA
460 10 8 80 USPELA
465 10 10 100 USPELA
489 10 10 100 USPELA
529 10 10 100 USPELA
546 10 10 100 USPELA
550 10 10 100 USPELA
551 10 10 100 USPELA
552 10 10 100 USPELA
554 10 10 100 USPELA
560 10 10 100 USPELA
566 10 10 100 USPELA
569 10 10 100 USPELA
595 10 10 100 USPELA
609 10 10 100 USPELA
614 10 10 100 USPELA
625 10 10 100 USPELA
627 10 10 100 USPELA
630 10 9 90 USPELA
633 10 10 100 USPELA
638 10 10 100 USPELA
641 10 10 100 USPELA
643 10 10 100 USPELA
644 10 10 100 USPELA
645 10 10 100 USPELA
647 10 10 100 USPELA
672 10 10 100 USPELA
675 10 10 100 USPELA
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Sérologie syfilis PT#M/12/2026

679 10 10 100 USPELA
702 10 10 100 USPELA
703 10 10 100 USPELA
714 10 10 100 USPELA
737 10 10 100 USPELA
743 10 10 100 USPELA
744 10 6 60 NEUSPELA
745 10 7 70 NEUSPELA
752 10 10 100 USPELA
755 10 10 100 USPELA
757 10 9 90 USPELA
760 10 10 100 USPELA
761 10 10 100 USPELA
763 10 10 100 USPELA
771 10 10 100 USPELA
777 10 10 100 USPELA
787 10 10 100 USPELA
792 10 10 100 USPELA
6 / Zavér

EHK 1549 se Ucastnilo 173 (z toho 1 firemni, ktera nezpracovava diagnostické vzorky). Uspélo 168
laboratofi (z toho 1 firemni, kterd nezpracovava klinické vzorky).

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové aplikace SzU, a
to do 30 dnd po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkd nebudou mit vliv na opravu
predchoziho neluspésného vysledku v ramci EHK a slouZi pouze jako podklad pro vylepSeni 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 ZAVERECNE ZPRAVY
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