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Zavér

Priloha - vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/42/2026 byl zaméfen na sérologii nemoci z koCi¢iho
Skrabnuti. Navrh a realizace PT#M/42/2026 byly provadény podle standardniho operacniho
postupu koordinatora programu 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 zpUsobilosti ¢. 7001.

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

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

Zpravu vypracoval: )

Mgr. Jifi Navratil, NRL pro lymeskou borreliézu, SZU Praha

Tel: 267 082 105

Zpravu autorizoval: )

RNDr. K. Kybicova, Ph.D., NRL pro lymeskou borreliézu, SZU Praha

Dne: 15. 7. 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 nemoci z kociciho skrabnuti

PT#M/42/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/42/2026

Identifikace kola/cyklu:

EHK 1564

Nazev:

Sérologie nemoci z kocic¢iho Skrabnuti

Koordinator:

RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Prlkaz IgM a IgG protilatek proti Bartonella henselae, interpretace
vysledkd sérologickych testd u dvou parovych vzorkd
Pozadavky na laboratore: zajisténi spravné laboratorni praxe

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vysetreni protilatek proti Bartonella
henselae, znalost spravné interpretace vysledkd sérologickych testl a
zajisténi spravné laboratorni praxe

Charakteristika materialu:

krevni sérum, plasma

Hodnocené ukazatele:

Celkova interpretace vzorku

ZpUsob pripravy:

viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Ucastniky:

Pocet ucastnikd: 14

Termin distribuce vzorkd: |12. 5. 2026

Informace ucastniklim: Viz informace zaslané spolu se vzorky
Termin odeslani vysledkd | 2. 6. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1564, PT#M/42, C.1A, 1B, 2A, 2B, 12. 5. 2026

Zabezpeceni kvality
vzorku:

1. Testovani kontrolnich vzork{ sérologickymi testy IFA
2. Kontrolni testovani vzork{ testy ELISA a CLIA

Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu pridavan po
rozmrazeni ProClinTM ve vysledné koncentraci 0,0095%.

Test homogenity a
stability:

Homogenita a stabilita vSech ¢ty vzorkd je testovana ve tfech
testovanich (pred a po rozplnéni a po uzavreni cyklu), testovanim
musi byt dosaZeno stejnych vysledkl v ¢ase

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

ZpUlsob vyhodnoceni
vysledkd:

Vyhodnocuje se celkova interpretace vzorku u dvou parovych sér
vybérem ze tfi moznosti, detailni hodnoceni viz SOP M/42

UrCeni prijaté vztazné
hodnoty:

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

zavéreCné zpravy:

Termin uverejnéni 10. 6. 2026
predbéznych vysledka:
Termin uverejnéni Do 25. 8. 2026

2. Zptisob prFipravy vzorkd

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vybér vzorkl byl uskutecnén cilené pro zjisténi hladiny antibartonellovych protilatek ve tfidach
IgM a IgG. VSechny vzorky byly diagnostikovany dle standardnich operacnich postupd pro
detekci specifickych protilatek metodami IFA, ELISA a CLIA, z nichz pak byla vybrana
reprezentativni skupina kontrolnich vzorkd, které se dale testovaly podle standardniho
operacniho postupu koordinatora programu a dalSimi CE IVD sérologickymi metodami

nejcasté&ji pouzivanymi v CR.
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Sérologie nemoci z kociciho skrabnuti PT#M/42/2026

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

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

Homogenita vzorkd byla testovana v prvnim méreni pred rozeslanim vzork( laboratofim a to
ve tfech paralelnich mérenich. Vysledky vSech méreni si odpovidaly.

Stabilita v Case byla testovana soucasné s distribuci vzorkd a poté v priibéhu a ke konci doby,
po kterou mohou Ucastnici programu testovat rozeslané vzorky. Vysledky vsech ti testovani
se shodovaly.

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Vzorky byly rozplnény v objemu 100 pl do oznacenych zkumavek. Distribuovany byly v
predepsaném obalu a pfi teploté 2-8 °C.

3. Charakteristika materialu

Vzorky 1A a 1B jsou prvnim a druhym odbérem parovych sér pacienta s klinickymi priznaky
CSD infekce. V prvnim odbéru jesté nejsou protilatky pritomné, ve druhém dochazi k vzestupu
IgG protilatek proti Bartonella henselae az k hranici titru 1:4000, coz je predpokladem akutni
CSD infekce.

Vzorky 2A a 2B jsou prvnim a druhym odbérem parovych sér pacienta s klinickymi priznaky
CSD infekce. V prvnim odbéru jsou pritomné IgM i IgG (ty ve vysokém titru 1:2000) protilatky
proti Bartonella henselae, cozZ je predpokladem akutni CSD infekce. Ve druhém odbéru dochazi
jesté k dalSimu vzestupu titru IgG protilatek proti Bartonella henselae na hladinu az 1:8000.

VSechny vzorky byly v NRL LB testovany nékolika sérologickymi testy (IFA, ELISA, CLIA)
nejcastéji pouzivanymi v CR s vysledkem odpovidajici ocekavanym vysledktim.

Vysledky vysetfovanych vzorkd

Vzorek IgM IgG Interpretace
1A N N
2
1B N P (nasobny titr 1:4000)
2A P (titr 1:100) P (nasobny titr 1:2000)
2
2B P (titr 1:100) P (ndsobny titr 1:8000)
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Sérologie nemoci z kociciho skrabnuti PT#M/42/2026

Vysvétlivky:  Kvalitativni vysledky sérologickych test(
N = negativni H = hranic¢ni P = pozitivni

Vysvétlivky: Celkova interpretace parovych vzorkd

o Nebyly detekovany protilatky proti Bartonella henselae. Neni pravdépodobna probihajici CSD
infekce

1 Byly detekovany protildtky proti Bartonella henselae. V parovém séru nedochazi ke
ctyrnasobnému vzestupu titru protildtek, zrejmé se jednd o pretrvavajici protilatky
2 V parovém séru byl detekovan ctyrnasobny vzestup IgG protildtek a/nebo nové detekovany

IgM protildtky, coZ svédci pro probihajici CSD infekci.

4. Zptisob hodnoceni

Bodové hodnoceni probihd na zakladé spravného hodnoticiho komentare (interpretace)
parového séra (viz bod 3.2 Interpretace parového séra a bodovani). Za vysledky a interpretaci
kazdého parového séra EHK je mozno ziskat maximalné 3 body. Pokud vysledek a interpretace
udavana ucastnikem neni v souladu s vysledky a interpretacemi ziskanymi v NRL LB, je
pridélen nizsi pocet bodl. Za jednu sérii EHK je celkovy maximalni pocet 6 bodd.

Celkova interpretace vzorku
Z nabidnutych moznosti laboratof vybere vhodny hodnotici komentar pro parové sérum:

0 Nebyly detekovany protilatky proti Bartonella henselae. Sérologicky vysledek
neukazuje na probihajici nemoc z kociciho skrabnuti.

1 Byly detekovany protilatky proti Bartonella henselae, v parovém séru nedochazi ke
Ctyrnasobnému vzestupu titru protilatek, zfrejmé se jedna o pretrvavaijici protilatky
2 V parovém séru byl detekovan ctyrnasobny vzestup IgG protilatek a/nebo nové

detekovany IgM protilatky, coz svédci pro probihajici infekci nemoci z koci¢iho Skrabnuti.

Jestlize laborator uvede u vzorku spravné Cislo komentare, obdrzi 3 body.

Pokud je spravny komentar 0, laborator, ktera uvedla komentar 1, obdrzi 2 body. Laboratof,
ktera uvedla komentar 2, obdrzi 0 boda.

Pokud je spravny komentar 1, laboratof, ktera uvedla komentar 0, obdrzi 2 body. Laboratof,
ktera uvedla komentar 2, obdrzi 0 boda.

Pokud je spravny komentar 2, laboratof, ktera uvedla komentar 0 nebo 1, obdrzi 0 bodd.

Tabulka bodovani:

Spravna Vybrana interpretace
interpretace 0 1 2
0 3 body 2 body 0 bodd
1 2 body 3 body 0 bod
2 0 bodd 0 bodd 3 body
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Sérologie nemoci z kociciho skrabnuti PT#M/42/2026

5. Vyhodnoceni

Konecné hodnoceni bylo provedeno u 14 protokold, které se do NRL/LB navratily ke dni
2. 6. 2026. Tabulky uvadéji vysledky laboratofi a jejich hodnoceni.

Hodnoceni podle poctu bodi za jednotlivé parové vzorky

pocet bodii | Vzorky 1A a 1B | Vzorky 2A a 2B
0 42,9 % (6) 15,4 % (2)
1 0 % 0 %
2 0 % 0 %
3 57,1 % (8) 84,6 % (11)
CELKEM testovalo: 14 13

Celkova interpretace

Hodnoceni | Vzorky 1A a 1B | Vzorky 2A a 2B
0 35,7 % (5) 0%
1 7,1 % (1) 15,4 % (2)
2 57,1 % (8) 84,6 % (11)

CELKEM testovalo: 14

13

Nejcastéji pouzivané diagnostické testy

Nazev

Pocet uzivatell

IFA Focus

6 (42,9 %)

CLIA Vircell (Virclia)

4 (28,6 %)

IFA Euroimmun

4 (28,6 %)

CELKEM testovalo: 14

Diagnostické testy

O P N W b U1 OO N

Focus
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Sérologie nemoci z kociciho skrabnuti PT#M/42/2026

6. Zavér EHK 1564

EHK 1564 se zucastnilo 14 laboratoti. Vzhledem k nizké stabilité protilatek proti Bartonella
henselae, kterou ovlivni opakované rozmrazovani nebo dlouhodobé skladovani v teploté 2-8
°C, pravdépodobné doslo u 6 laboratori k vymizeni protilatek v testovaném vzorku 1B a
laboratore nemohly vyhodnotit vzorek spravng, a to bez souvislosti s pouzitou diagnostickou
soupravou. Hranice Uspésnosti byla vzhledem k tomu mimofadné stanovena na 3 body.
Uspésné zpracovalo vzorky 14 laboratofi. 5 laboratofi, co? je 35,7 %, identifikovalo vzorky
bezchybné.

Celkové hodnoceni 14 laboratori v PT#M/42/2026 (EHK 1564)

Pocdet bodfu Poi’:et laboratori

— 0% ]

Maximalni pocet dosazenych bodti: 6 LIMIT 3 body

Hranici uspesnost| byIa v této sérii mimoradné stanovena na 50 % z mozného celkového poctu
bod@. Uéastnik Uspééné absolvuje cyklus EHK, pokud dosahne bodového limitu.

Body Kod laboratore
6 214, 230, 365, 489, 550
3 013, 051, 211, 293, 398, 456, 554, 702, 743

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZijte mailovy nebo telefonicky kontakt na koordinacni pracovisté ESPT 2:
ehk@szu.gov.cz, tel. 267 082 258

Konec zavérecné zpravy
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