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Zavér
Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouSeni zpUsobilosti PT#M/25/2026 byl zaméfen na sérologii Yersinia
enterocolitica. Ucelem tohoto EHK (externiho hodnoceni kvality) je ovéfit schopnost
Ucastnik{ identifikovat pritomnost protilatek proti Yersinia enterocolitica v klinickém
materialu pomoci imunochemickych technik.

Navrh a realizace PT#M/25/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu na pracovisti Expertni skupiny pro zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU).

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

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

Divodem pro vydani ,opravené" zavérecné zpravy je uvedeni chybnych grafi,
vysledky zlistavaji nezménéné.

Zpravu vypracoval: )
doc. RNDr. Ondrej Soucek, Ph.D. (Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni
nemocnice Hradec Kralové)

Zpravu autorizoval: doc. RNDr. Ondrej Soucek, Ph.D.
Tel. 495 832 270

Dne: 25. 8. 2026

Pracovisté 2 ESPT
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Sérologie Yersinia enterocolitica

PT#M/25/2026

https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-

mikrobiologii/

e-mail: ehk@szu.gov.cz

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/25/2026

Identifikace cyklu:

EHK 1567

Nazev PT:

Sérologie Yersinia enterocolitica

Koordinator:

doc. RNDr. Ondrej Soucek, Ph.D., NRL pro imunologii, Fakultni
nemocnice  Hradec Kralové

Podstata a Ucel PT:

Ovérit schopnost Gcastnikl identifikovat pritomnost protilatek proti
Yersinia enterocolitica (1gG, IgA a IgM) v séru

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vysetieni protilatek Yersinia
enterocolitica

Charakteristika materialu:

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork{ jsou séra pacientd nebo
vhodnych darc, vytipovanych v priibéhu roku.
Séra jsou pred zpracovanim uskladnéna zamrazena pfi -20°C.

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita/negativita vzorku

Zpisob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Gcastniku

48

Termin distribuce vzorka:

19.5.2026

Informace Ucastnikém:

Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky v den distribuce a
zverejnéné na webu SZU.

Termin odeslani vysledkd
Ucastniky:

Do 9.6.2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1567, PT#M/25, €. 1 — 2, Datum distribuce 19.5.2026

Zabezpeceni jakosti vzorku

Pfipraveny vychozi materidl je testovan na pfitomnost virovych
antigent v laboratofich UKM FN Hradec Kralové.

Zabezpecleni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim
vzork( pred zahajenim alikvotovani do lyofilizacnich lahvicek a rovnéz
v jejim prdbéhu.

Zabezpeceni stability vzork(: Stabilita je zajisténa manipulacemi za
sterilnich podminek, vhodnym skladovanim, rychlym transportem ke
zpracovani a urenim terminu, do kterého musi byt odeslan vysledek
zpét k vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzork( je zajisténa jejich
zamrazenim a konzervaci (ProClin).

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovana na zakladé opakovaného
testovani: po zakonzervovani pfi distribuci vzorkd a po terminu
doruceni zasilek zakazniklim. Na kazdé testovani se pouZije novy
vzorek, prlikazem homogenity a stability vzorkd je dosazeni totoZnych
vysledkd v Case.

Mozné zdroje analytickych
chyb:

Napf. nedodrzeni spravné laboratorni praxe, zaména vzorkd, chybny
zapis do elektronického formulare

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Kvalitativni hodnoceni je provadéno na zakladé vztazné hodnoty. Ta je
stanovena na pracovisti UKIA FNHK, které se Ucastni mezinarodniho
laboratorniho srovnani.

vvvvv

zpravy:

Termin uverejnéni predbéznych | Do 19.6. 2026
vysledkd:
Termin uverejnéni zavérecné Do 1. 9. 2026

Statni zdravotni Ustav Praha
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Sérologie Yersinia enterocolitica PT#M/25/2026

2. Zptisob pripravy vzork
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pFipraveny z vySetfenych sér pacientd. Séra jsou
dlouhodobé zamrazena pfi -20°C. Pred pripravou vzork( jsou vhodna séra vybrana a
rozmrazena pii chladnickové teploté +4°C. Po kontrole vnéjsiho vzhledu vzorkl jsou vybrana
séra vySetfena na pritomnost protilatek proti Yersinia enterocolitica 1gG, IgA a IgM Vyhovujici
vzorky sér jsou poté poolovany do transfizni lahvicky a konzervovany pomoci pripravku
ProClin (Sigma). Pfipravené vzorky jsou opét vySetfeny na pritomnost protilatek proti

Yersinia enterocolitica.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

ZabezpecCeni kvality: Pfipraveny vychozi material je testovan na pfitomnost virovych antigent
v laboratorich UKM FN Hradec Kralové.

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajisténa promichanim vzorkd pred zahajenim
alikvotovani do lyofilizacnich lahvicek a rovnéz v jejim pribéhu.

Zabezpeceni stability vzorkd: Stabilita je zajiSténa manipulacemi za sterilnich podminek,
vhodnym skladovanim, rychlym transportem ke zpracovani a uréenim terminu, do kterého musi
byt odeslan vysledek zpét k vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzorkd je zajiSténa jejich
zamrazenim a konzervaci (ProClin).

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovana na zakladé opakovaného testovani: po
zakonzervovani pfi distribuci vzorkd a po terminu doruceni zasilek zakaznikdim. Na kazdé
testovani se pouzije novy vzorek, prlkazem homogenity a stability vzorkl je dosaZeni
totoznych vysledkl v Case.

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Rozmrazeni vzorkl se provadi priblizné 5 dni pred datem, kdy maiji byt vzorky zaslany do
Koordina¢niho pracovisté ESPT2. Vzorky se pak uchovavaiji v lednici pfi 4 - 8 °C. Po ovéreni
kvality vzorkd, co se tyce sledovaného analytu, jsou vzorky den pfed avizovanym vyzvednutim
v laboratofi rozplnény po cca 0,25 ml do oznacenych zkumavek a zabaleny pro transport.
Baleni a distribuci vzork{ zajist'uje Koordinacni pracovisté.

3. Charakteristika materialu

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkd jsou séra pacientl nebo vhodnych darcd,
vytipovanych v pribéhu roku. Séra jsou pred zpracovanim uskladnéna zamrazena pfi -20°C.

Cilova hodnota:

Vzorek A: Vzorek B:

Statni zdravotni Ustav Praha 4/7




Sérologie Yersinia enterocolitica

PT#M/25/2026

IgG pozitivni
IgA pozitivni
IgM pozitivni

4. Zptlisob hodnoceni

Hodnoceni je provadéno na zakladé vztazné hodnoty. Za identifikaci pritomnosti protilatek ve
vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 12 bod{ pfi stanoveni 3 izotypl (IgG, IgA, IgM) a

IgG negativni
IgA negativni
IgM negativni

8 bod{ pfi stanoveni 2 izotypl (jednotna pravidla pro hranici Uspésnosti - 80%).

Jestlize stejny typ atypického vysledku vykaZze vétsi pocet ucastnikd, mdze byt prihlédnuto
k tomu, zda neexistuje souvislost mezi timto vysledkem a plvodem reagencii (vyrobce).

V takovém pripadé koordinator provede hodnoceni po zvazeni nastalé situace.

Zplsob hodnoceni IgA, IgG a IgM

Tabulka: Schéma hodnoceni

Viysledky laboratore - zplisob hodnoceni
Vzorek

Pozitivni Hrani¢ni Negativni
IgA negativni 0 bod{ 1 bod 2 body
IgA pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
IgG negativni 0 bodl 1 bod 2 body
IgG pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
IgM negativni 0 bodii 1 bod 2 body
IgM pozitivni 2 body 1 bod 0 bodl

5. Vyhodnoceni

Cyklu se zucastnilo 48 laboratofi. Konecné hodnoceni bylo provedeno u vSech 48
laboratofti. Uspésnost zticastnénych laboratofi dosahla 96 %.

Kvalitativni hodnoceni ve tridach IgA, IgG, IgM
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Sérologie Yersinia enterocolitica PT#M/25/2026

Kvalitativni hodnoceni ve tridach IgA, IgG, IgM

vzorek B
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Zastoupeni jednotlivych vyrobcti
Vyrobce Pocet laboratori %
Euroimmun 22 46
TestLine 14 29
Jiné (Serion, Virotech 9 19
aj.)
Orgentec 3 6
6. Zavér

Cyklu EHK 1567 se zUcastnilo 48 laboratofi. Vysledky zpét k vyhodnoceni zaslalo
vSech 48 laboratori. Hranice Uspésnosti byla stanovena nasledovné: pro stanoveni tri
izotypd 9,6 bodd, pro dva izotypy 6,4 bodd, a pro jeden izotyp 3,2 bodd. Témér
vSechny hodnocené laboratore tyto podminky splnily a Uspésnost tak dosahla 96 %.
Stejné jako v predchozich cyklech byla vySetfeni provadéna rliznymi metodami.
Zastoupeni jednotlivych vyrobcl bylo rozmanité, pficemz nejcastéji byly pouzivany
testy firem Euroimmun a TestLine.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim
webové aplikace SZU, a to do 30 dnli po obdrzeni svych vysledkl. Vysledky
edukativnich vzorkd nebudou mit vliv na opravu predchoziho netspésného vysledku
v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreseni pripadné neshodné prace

v laboratofri.

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

V pripadé reklamaci vyhodnoceni cyklu, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro
zadani reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.
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Laborator | Max.bodu | Dosazeno bodtl | Hodnoceni
2 8 8 u
13 8 8 u
20 8 u
31 8 8 u
32 12 11 u
37 8 8 u
39 8 8 u
44 8 8 u
51 8 8 u
55 8 8 u
58 8 8 u
64 8 8 u
68 8 8 u
89 8 8 u
92 8 8 u
115 8 8 u
138 8 8 u
156 8 8 u
181 12 12 u
211 8 8 u
214 8 8 u
230 8 8 u
290 12 11 u
312 8 8 u
316 8 8 u
347 12 11 u
354 8 8 u
357 8 6 n
365 8 8 u
370 8 8 u
388 8 8 u
396 8 8 u
456 12 12 u
460 8 8 u
489 8 8 u
551 8 8 u
560 12 12 u
595 8 8 u
598 8 8 u
601 12 12 u
627 8 8 u
633 8 8 u
647 12 12 u
675 8 8 u
743 8 8 u
760 8 8 u
764 8 6 n
792 8 8 u

Konec zavére¢né zpravy
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