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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zp(sobilosti PT#M/21/2026 (EHK 1560) byl zaméfen na sérologii chlamydii. Navrh a
realizace PT#M/21/2026 (EHK 1560) byly provadény podle standardniho operacniho postupu koordinatora
programu 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 program@
zkousSeni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi ucastniky je zachazeno jako s diivérnymi a nejsou bez
souhlasu ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zicastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po pFihlaseni
kodem laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval: )
MUDr. Hana Zakoucka , NRL pro chlamydie, SZU Praha
tel.: 267082782

Dne: 3.8. 2026
Pracovisté 2 ESPT:

https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
email: ehk@szu.gov.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/20



https://ehk.szu.cz/EHK10/
https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou
mailto:ehk@szu.gov.cz

Sérologie chlamydii

PT#M/21/2026

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/21/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1560

Nazev PT:

Sérologie chlamydii

Koordinator:

MUDr. Hana Zakoucka
Narodni referencni laboratof chlamydie
tel.: +420 267082782; email: hana.zakoucka@szu.cz

Podstata a ucel PT:

Stanoveni rodovych a druhovych protilatek proti chlamydiim

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost postupd; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
marker{

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

97

Termin distribuce vzorkd:

21. 4. 2026

Informace Gcastnikdim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledkd Gcastniky (stop
termin):

12. 5. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1560, PT # M/21, & 1 -5, 21. 4. 2026

Zabezpeceni jakosti vzorku
vCetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynd organizatora,
zaména vzorkd

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

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

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

-20 % z maximalniho poctu bodd

Termin uverejnéni 22. 5. 2026
predbéznych vysledka:
Termin uverejnéni 4. 8. 2026

zavéreCné zpravy:

2. Zplisob pripravy vzorkl

K dosaZeni potfebného objemu (daného prihlasenym poctem ucastnikl EHK) byl materidl dofedén stejnym typem

materialu od jiného lidského darce.

Vychozi material byl testovan na pfitomnost cilovych markerd v Narodni referencni laboratofi pro chlamydie dle SOP

koordinatorky programu.
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Sérologie chlamydii PT#M/21/2026
Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan po rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialnimi Ucinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

Pro posouzeni a zajisténi kvality a homogenity vzorku byl materidl testovan na pfitomnost cilovych markerd.
K testovani byl pouZit 1. vzorek odebrany prfed a 2. po rozplnéni na pozadované aliquoty (0,5 ml). Testovani se
provadélo v dobé pripravy série a nasledné byl proveden test anonymizovanych vzorkd v ramci kola EHK.

Vychozi material byl rozplnén do jednotlivych vzorkd o objemu 0,5 ml do pfipravenych sterilnich zkumavek. Vzorky
byly oznaceny poradovym cislem 1 — 5, ¢islem EHK a datem rozeslani.

3. Charakteristika materialu

Vychozim materialem pro pfipravu vzork( byla lidska plazma/sérum. Vychozi material byl dlouhodobé uskladnén pfi
teploté -18° C nebo nizsi a pred pouZitim rozmrazen a skladovan pfi teploté 2 az 8 °C.

4. Zplsob hodnoceni

Za referencni vysledek pro dany vzorek je povazovan vysledek opakovaného testovani v NRL pro chlamydie. Dale byla
posuzovana shoda hodnoceného vysledku s 80 % laboratofi, které se zicastnily tohoto okruhu EHK.

Kazdy spravné diagnostikovany marker byl hodnocen 1 bodem, nespravny vysledek testu konkrétniho markeru pak 0
body. Maximalni pocet bodl, které mohly laboratofe ziskat, se vyrazné lisil u jednotlivych Gcastnikl podle poctu
stanoveni a pouzitych diagnostickych metod.

Laboratot Uspésné absolvovala kolo EHK, pokud dosahla bodového limitu, ktery byl stanoven na 80 % z moZného
celkového poctu bodl pro vysetfeni provedena konkrétni laboratofi.

5. Vyhodnoceni

Dne 21. 4. 2026 byly rozeslany vzorky 97 laboratofim. Ke dni 12. 5. 2026 obdrzelo pracovisté ESPT2 vysledky 95
laboratofi.

Soubor okruznich vzorkd jiz tradi¢né obsahoval 5 vzorkd (jednalo se o pool pacientskych vzork() pro urceni IgG, IgA a
IgM protildtek proti chlamydiim pomoci rodové a/nebo druhové specifickych testl. Vzorky B, D a E obsahovaly
identicka séra.

Jako kazdy rok se objevily v nékolika (7) laboratotich chyby v zapisu do jiného markeru, nez jaky laboratof oznadila.

Tato nepozornost musela byt, bohuzel, v souladu s podminkami penalizovana. U 3 laboratofi chybél zapis vysledkd u
nékterych markerd.

Tabulka c. 1: Vysledky vysetreni v NRL

vzorek = ELISA CPN TESTLINE ELISA CTR TESTLINE ELISA LPS TESTLINE
IgG IgA IgM IgG IgA IgM IgG IgA IgM
A POZ POZ NEG POZ POZ NEG POZ POZ NEG
B POZ POZ NEG NEG NEG NEG POZ NEG NEG
C NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
D POZ POZ NEG NEG NEG NEG POZ NEG NEG
E POZ POZ NEG NEG NEG NEG POZ NEG NEG
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Sérologie chlamydii PT#M/21/2026

vzorek MIF CPN MIF CTR MIF CPS
I9G IgA IgM IgG IgA IgM I9G IgA IgM
A POZ POZ NEG POZ POZ NEG NEG NEG NEG
B POZ POZ NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
C NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
D POZ POz NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
E POZ POZ NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG ‘
vzorek IB recomLine CPN IB recomLine CTR IB recomLine CPS
IgG IgA IgM IgG IgA IgM I9G IgA ‘ IgM
A POZ POZ NEG POZ POZ NEG NEG NEG NEG
B POZ POZ NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
C NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
D POZ POZ NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
E POZ POz NEG NEG NEG NEG NEG NEG NEG
Pouzité zkratky:

CPN Chlamydia pneumoniae

CTR Chlamydia trachomatis

CPS Chlamydia psittaci

NEG=negativni, POZ.=pozitivni, HRAN.=hrani¢ni

ELISA enzymova imunoasay, MIF mikroimunofluorescence, IB/WB imunoblot/western blot,

Vysledky zicastnénych laboratori:

Pfi hodnoceni vysledk( rodové specifickych testd (detekce anti-LPS protilatek) bylo mozno ziskat maximalné 15 bodU
(za kazdy vzorek maximalné 3 body, za kazdou jednu chybu - minus 1 bod).

Pfi hodnoceni druhové specifickych protilatek bylo hodnoceno vsech 9 parametrd (IgG, IgA, IgM u tfi druh: CAL.
pneumoniae, Chl. trachomatis a Chl. psittaci). Celkovy pocet dosaZzenych bod{ se odvijel od poctu pouzitych metodik
pro kazdé stanoveni. Za kazdou chybu se 1 bod odpocitaval. Celkové tedy za spravné urceni vSech parametr(
v rodové i druhové specifickych testech mohly nékteré laboratofe ziskat aZz 105 bod{ (pokud provedly jednotliva
vySetieni nékolika metodicky rliznymi testy).

V potaz byly brany jak referencni vysledky a shoda hodnoceného vysledku u 80 % laboratofi, tak i, v letoSnim roce
jen v pfipadé vyznamného rozporu u nékterého z metodickych pristupll, odchylky zplsobené uzitim rlznych
diagnostik. Tento postup, stejné jako pfi predchazejicich rocnicich EHK, respektuje pomérné znacnou nevyrovnanost
vysledkl vySetfeni dosazenych rliznymi diagnostiky a rliznymi metodickymi pristupy.
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Sérologie chlamydii PT#M/21/2026
Zastoupeni jednotlivych vysledk{ uvadime v nasleduijicich grafech:
Graf 1: rodové protilatky
anti-LPS ELISA
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BioVendor/Test-Line negativni B BioVendor/Test-Line pozitivni

W Savyon negativni Savyon pozitivni

Letosni série obsahovala materidl s IgG anti-LPS ve vzorcich A, B, D a E a IgA anti-LPS protilatkami ve vzorku A. U IgA
protildtek ve vzroku A jsme zaznamenali vyznamnou neshodu vysledku laboratofi s vysledkem NRL (78 % laboratofi
mélo v testu BioVendor/TestLine odliSny vysledek). Tento rozdil nebyl penalizovan. Testy na rodové protildtky
provedlo 14 laboratofi, kromé jedné, v kombinaci s nékterymi testy druhovych protilatek. Laboratore pouzily
diagnostika 2 rdiznych vyrobcl Savyon, BioVendor/Test-Line.

Pfi testovani druhovych protildtek provedlo 94 laboratofi. Variabilita (viz grafy 2 az 11) mezi jednotlivymi vyrobci test
byla v tomto ro¢niku EHK nizka.

Protilatky proti Chlamydia psittaci nebyly ve vzorcich obsazeny.

IgM protilatky byly zachyceny jen ojedinéle proti Chlamydia pneumoniae a Chlamydia trachomatis (5 z 580
provedenych testl) v metodach CLIA, ELISA a MIF a anti-LPS u vzorku A.
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Sérologie chlamydii PT#M/21/2026

Vzorky B, D a E jsou identické. V detekovanych markerech jsou patrné jemné odchylky. Zaroven se objevila
vyrazna odchylka v hodnoceni IgA protilatek v testech western blot/imunoblot, ktera rovnéz nebyla
penalizovana. Zarazeni identickych vzorkd slouzi laboratorim k posouzeni presnosti prace a dosazené
shody.
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Vyrazna odchylka se objevila pouze u testu Euroimmun v IgG protilatkach u identického vzoeku — B, D a E.
Protilatky proti Chlamydia psittaci byly u vsech vzork{ a testll negativni. Laboratofe pouzily k testovani metody MIF a
western blot/imunoblot.

Tabulka C. 2: Celkové bodové hodnoceni laboratori

CiSLO LABORATORE | MAXIMALNi MOZNY POCET BODU | DOSAZENY POCET BODU | % SHODY
002 75 72 96
011 30 30 100
013 110 98 89
016 25 22 88
020 20 17 85
023 25 22 88
026 15 15 100
028 20 17 85
031 15 15 100
032 45 45 100
034 15 15 100
035 30 30 100
037 60 56 93
038 25 25 100
044 60 57 95
051 40 40 100
055 40 39 98
056 15 15 100
058 30 27 90
064 40 37 93
066 20 20 100
068 70 53 76
088 15 14 93
115 35 35 100
138 55 49 89
156 25 25 100
184 15 13 87
211 30 30 100
214 45 45 100
227 25 19 76
228 30 27 90
230 45 42 93
241 27 24 89
287 30 26 87
290 25 25 100
294 50 46 92
299 30 30 100
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312 80 71 89
316 40 40 100
332 55 48 87
333 15 15 100
339 55 51 93
347 30 27 90
350 15 15 100
354 60 49 82
356 15 12 80
357 30 25 83
363 30 30 100
365 a0 85 94
370 30 24 80
388 20 20 100
392 10 10 100
396 20 20 100
398 55 54 98
406 25 25 100
407 15 15 100
439 15 15 100
441 65 54 83
456 25 25 100
460 30 27 90
489 85 79 93
529 60 58 97
546 15 15 100
550 30 26 87
551 55 52 95
552 25 22 88
554 80 69 86
560 80 70 88
566 35 33 94
569 15 15 100
595 50 47 94
601 70 67 96
614 25 24 96
627 30 28 93
630 50 45 a0
637 15 15 100
647 95 94 99
672 15 15 100
675 35 31 89
702 25 23 92
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714 45 44 98
729 30 30 100
737 15 15 100
743 50 47 94
746 15 15 100
755 55 46 84
757 60 60 100
760 50 50 100
761 75 74 99
763 30 27 90
764 60 54 90
780 55 47 85
786 25 25 100
787 30 30 100
792 50 50 100
6. Zavér

EHK 1560 se ucastnilo 97 laboratofi, 96 laboratofi vratilo vysledky k vyhodnoceni. V testovani sérologie chlamydii
neuspély 2 laboratore. Ostatni pracovisté splnila pozadovany 80% limit.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostiednictvim webové aplikace SzU, a to do 30
dnl po obdrzeni svych vysledk{. Vysledky edukativnich vzorkd nebudou mit vliv na opravu predchoziho nelspésného
vysledku v rdmci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vylepsSeni pfipadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laboratof obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani reklamace pouzijte také
webovou aplikaci SZU

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY

Statni zdravotni Ustav Praha 20/20




