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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/9-2/2025 byl zaméfen na sérologii lymeské borrelidzy.
Navrh a realizace PT#M/9-2/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpusobllost| (ESPT)
Statniho zdravotniho Gstavu (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 dlvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou
laborato¥ k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po piihlaSeni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: )

Mgr. Jiti 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: 18. 12. 2025

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

mikrobiologii/

e-mail: ehk@szu.gov.cz
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Sérologie Lymeské borreliozy

PT#M/9-2/2025

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/9 - 2/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1498

Nazev:

Sérologie lymeské borrelidzy

Koordinator:

RNDr. Katefina Kybicova, Ph.D.

Podstata a ucel PT:

Prlikaz IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferis.l., interpretace
vysledkl sérologickych testd
Pozadavky na laboratore: zajisténi spravné laboratorni praxe

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro vysetreni protilatek proti Borrelia
burgdortferi s.l., znalost spravné interpretace vysledk{ sérologickych
testl a zajisténi spravné laboratorni praxe

Charakteristika materialu:

krevni sérum, plasma

Hodnocené ukazatele:

Celkové hodnoceni IgM a IgG, celkova interpretace vzorku

ZpUsob pripravy:

viz kapitola 2 zavérecné zpravy

vysledkl Gcastniky:

Pocet Ucastnikd: 131

Termin distribuce: 30. 9. 2025

Informace Ucastnikiim Viz informace zaslané spolu se vzorky
Termin pro odeslani 21. 10. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1498, PT#M/9-2, ¢. 1 —¢. 3, 30. 9. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku
(vCetné termin testd
homogenity a stability):

1. Testovani kontrolnich vzorkd sérologickymi testy ELISA

2. Kontrolni testovani vzorkd{ testy WB

Pro zajisténi stability je do vychoziho materialu pridavan po
rozmrazeni ProClinTM ve vysledné koncentraci 0,0095%.
Homogenita a stabilita vSech ¢ty vzorkd je testovana ve trech
testovanich (pred a po rozplnéni a po uzavreni kola), testovanim
musi byt dosaZeno stejnych vysledkd v Case.

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim
vzorkl pred zahajenim alikvotovani do vzorkovnic. V den distribuce
vzorkl jsou testovany vzorky tfikrat na pfitomnost protilatek.
Zabezpeceni stability vzorki: Stabilita je zajiSténa manipulacemi za
sterilnich podminek, vhodnym skladovanim a testovanim vzorkd na
piitomnost protilatek ve tiech terminech béhem celého cyklu.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe, nespravné vyhodnoceni testd,
nespravny zapis do formulare

ZpUlsob vyhodnoceni
vysledkd:

Vyhodnocuji se kvalitativni vysledky celkového hodnoceni IgM a IgG -
zarazeni do kategorie negativni/hrani¢ni/pozitivni a vybér adekvatni
celkové interpretace vzorku ze tfi moznosti

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

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

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neprovadi se

zavéreCné zpravy:

Termin zverejnéni 24. 10. 2025
oCekavanych vysledki:
Termin zverejnéni Do 13. 1. 2026
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Sérologie Lymeské borreliozy PT#M/9-2/2025

2. Zptisob prFipravy vzorkd
2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vybér vzorkl byl uskutecnén cilené pro zjisténi hladiny antiborreliovych protilatek ve tfidach
IgM a IgG. VSechny vzorky byly diagnostikovany dle standardnich operacnich postupd pro
detekci specifickych protilatek metodami ELISA a Western Blot, z nichz pak byla vybrana
reprezentativni skupina kontrolnich vzorkli, které se dale testovaly podle standardniho
operacniho postupu dalSimi CE IVD sérologickymi metodami nejcastéji pouzivanymi v CR.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Pro zajisténi stability byl do vychoziho materidlu pfidan 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 300 pl do oznacenych zkumavek. Distribuovany byly v
predepsaném obalu a pfi teploté 2-8 °C.

3. Charakteristika materialu

Vzorek A je sérum od zdravého krevniho darce bez znamek probéhlé ¢i probihajici lymeské
borrelidzy. Vzorek A neobsahuje protilatky proti Borrelii burgdorferi sensu lato.

Vzorky B a C pochazeji od pacientd s potvrzenou lymeskou boreliézou. Oba obsahuji IgG
protilatky proti Borrelii burgdorferi sensu lato. U téchto dvou vzorkd byla pozitivita protilatek
ve tridé IgG byla potvrzena Immunoblotem v nékolika antigenech, nejcastéji VISE, p41/FlaB
p83/p100, p31/0spA, p58 a p17/DbpA. U vzorku B nebyly IgM protilatky detekovany. U vzorku
C byly IgM protilatky detekovany pouze jednim typem ELISA testu. Pozitivita vSak nebyla
potvrzena zadnou z nejcastéji pouzivanych souprav Immunoblot. y
VSechny vzorky byly v NRL LB testovany deseti sérologickymi testy nejcastéji pouzivanymi v CR
s vysledkem odpovidajici o¢ekavanym vysledktm.
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Sérologie Lymeské borreliozy PT#M/9-2/2025

Vysledky vysetfovanych vzork

Hodnoceni
. Protilatky pozitivni Celkové Celk. Max.pocet
I tridy Metoda hranicni hodnoceni | interpretace bodi
negativni
EIA N
A IgM WB N N 0 6
EIA N
IgG WB N N
EIA N
5 1gM WB N N 2 6
IgG EIA P P, H
g WB P, H 4
EIA N, H
c IgM WB N N
EIA P 2 6
IgG WB P P

Vysvétlivky: Kvalitativni vysledky sérologickych testl: N = negativni, H = hranicni, P = pozitivni
Vzorky byly individualné kddované, takze vzorek A nemusi odpovidat vzorku €. 1 na Stitku zkumavky.

4. Zptisob hodnoceni

Za vysledky a slovni hodnoceni kazdého vzorku EHK je mozno ziskat maximalné 6 bodd. Pokud
vysledek a interpretace udavana Ucastnikem neni v souladu s vysledky a interpretacemi
ziskanymi v NRL LB, je bodové hodnoceni snizeno (celkové hodnoceni IgM a IgG viz tabulka,
celkova interpretace vzorku nize). Za jednu sérii EHK je celkovy maximalni pocet 18 bodd.
Sectenim bodd udélenych Ucastnikovi za obé série vysetiené v jednom kalendarnim roce se
stanovi celorocni soucet.

Celkové hodnoceni IgM a IgG

Tabulka: Schéma hodnoceni

Vysledky laboratore - celkové hodnoceni
Vzorek
Pozitivni Hrani¢ni Negativni
IgM negativni 0 bodi 1 bod 2 body
IgM pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd
IgG negativni 0 bodl 1 bod 2 body
IgG pozitivni 2 body 1 bod 0 bodd

Celkova interpretace vzorku

Z nabidnutych moznosti laboratof vybere vhodny hodnotici komentar:

o Nebyly detekovany protildtky proti Borrelia burgdorferi s.l. Sérologicky vysledek
neukazuje na probihajici ani pozdni fazi borreliové infekce. Casna faze infekce nemiizZe byt
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Sérologie Lymeské borreliozy PT#M/9-2/2025

vyloucena. V pfipadé kiinickych priznakd lymeské borreliozy zopakujte vysetren/ po 3-4
tydnech.

1 Byly detekovany IgM nebo IgM a IgG protildtky proti Borrelia burgdorferi s.l.
Sérologicky vysledek ukazuje na probihajici infekci Borrelia burgdorferi s.l. S prihlédnutim ke
klinickému stavu vysledek svedci pro casnou fazi borreliové infekce nebo se miZe jednat o
pretrvavajici protilatky.

2 Byly detekovany pouze IgG protildtky proti Borrelia burgdorferi s.I. Sérologicky vysledek
ukazuje na probéhlou ci probihajici infekci Borrelia burgdortferi s.1, S prihlédnutim ke kilinickému
stavu vysledek sveédci pro pozdni fazi borreliové infekce nebo se miZe jednat o pretrvavajici
protildtky.

Jestlize laborator uvede u vzorku spravné Cislo komentare, obdrzi 2 body.

Pokud je spravny komentar 0, laborator, ktera uvedla néktery z komentard 1 nebo 2, obdrzi 0
bodd.

Pokud je spravnym komentarem komentar 1 a laboratof zvoli komentar 2, nebo pokud je
spravnym komentarem komentar 2 a laboratof zvoli komentar 1, obdrzi 0 bodd.

Pokud je spravnym komentarem komentar 1 nebo 2 a laborator zvoli komentar 0, jedna se o
hrubou chybu — faleSné negativni vysledek u vzorku pacienta s prokazanou borreliézou a tato
laborator v dané sérii neuspéje.

5. Vyhodnoceni

Konecné hodnoceni bylo provedeno u 130 protokoll, které se do NRL/LB navratily ke dni
22. 10. 2025. Tabulky uvadéji vysledky laboratofi a jejich hodnoceni.

Hodnoceni podle poctu bodii za jednotlivé vzorky

pocet bodi vzorek A vzorek B vzorek C
0 0% 0% 0%
1 0% 0% 0%
2 0,8 % (1) 0,8 % (1) 0%
3 0% 0% 0%
4 0% 0,8 % (1) 0,8 % (1)
5 0% 0% 2,3 % (3)
6 99,2 % (129) | 98,5 % (128) | 96,9 % (126)
CELKEM testovalo: 130 130 130
IgM EIA
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C
Hraniéni 1 (0,8 %) 1 (0,8 %)
Negativni 130 (100 %) | 129 (99,2 %) | 129 (99,2 %)
Pozitivni
CELKEM testovalo: 130 130 130
IgM WB
Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C
Hranicni 2 (1,8 %)
Negativni 108 (100 %) | 109 (100 %) 107 (98,2 %)
Pozitivni

CELKEM testovalo: 108

Statni zdravotni Ustav Praha
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Sérologie Lymeské borreliozy

IgG EIA

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C

Hranicni

Negativni 128 (99,2 %) 1 (0,8 %)

Pozitivni 1(0,8%) | 129 (99,2 %) | 130 (100 %)
CELKEM testovalo: 129 130 130
IgG WB

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C

Hranicni 19 (16,4 %) 4 (3,5 %)

Negativni 107 (99,1 %) 1 (0,9 %)

Pozitivni 1 (0,9 %) 96 (82,8 %) 112 (96,6 %)
CELKEM testovalo: 108 116 116
Celkové hodnoceni IgM

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C

Hranicni 1 (0,8 %)

Negativni | 130 (100 %) | 130 (100 %) | 129 (99,2 %)

Pozitivni
CELKEM testovalo: 130 130 130
Celkové hodnoceni IgG

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C

Hranicni 9 (1,5 %) 2 (1,5 %)

Negativni 129 (99,2 %) 1 (0,8 %)

Pozitivni 1(0,8%) | 120(92,3 %) | 128 (98,5 %)
CELKEM testovalo: 130 130 130
Celkova interpretace

Hodnoceni Vzorek A Vzorek B Vzorek C

0 129 (99,2 %) | 1(0,8 %)

1 1 (0,8 %) 1 (0,8 %)

2 1(0,8%) | 128(98,5 %) | 129 (99,2 %)
CELKEM testovalo: 130 130 130

Statni zdravotni Ustav Praha
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Sérologie Lymeské borreliozy

PT#M/9-2/2025

Vysledky nejcastéji vysetrenych antigeni IgM v metodé WB

IgM Vzorek A Vzorek B Vzorek C

P N P N P N

OspC/p25 80 82 1 78
FlaB/p41 72 73 2 70
BmpA/p39 78 80 78
DbpA/p17 40 40 40
VISE 75 76 74
p83/p100 57 57 57
OspB/p34 18 18 17
OspA/p31 29 27 28
OppA/p58 22 21 22
OspE/p19 26 27 26
NapA 18 18 17
p21 10 10 10
p30 10 10 10

P=pozitivni, N=negativni

Vysledky nejcastéji vysetrenych antigenti IgG v metodé WB

19G Vzorek A Vzorek B Vzorek C
P N P N P N
VIsE 2 79 115 1 116
p83/p100 1 79 83 22 83 21
FlaB/p41 18 52 28 51 57 28
BmpA/p39 1 79 44 53 45 50
OspA/p31 1 57 4 59 3 59
OspC/p25 2 75 18 68 42 52
DbpA/p17 1 55 14 47 44 29
OspB/p34 41 43 44
OppA/p58 64 35 42 51 29
NapA 43 45 46
OspE/p19 43 9 40 10 43
p21 29 22 16 12 26
p30 11 10 4 11 5

P=pozitivni, N=negativni
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Sérologie Lymeské borreliozy

PT#M/9-2/2025

Nejcastéji pouzivané diagnostické testy

Metoda Elisa/Clia Metoda WB/Immunoblot
IgM +1gG IgM + IgG
Nazev Pocet uzivatelli Nazev Pocet uzZivatelli
Test - Line 50 (38,8 %) Test - Line 70 (60,9 %)
Liaison,Diasorin 44 (34,1 %) Euroimmun 37 (32,2 %)
Euroimmun 14 (10,9 %) Virotech 3 (2,6 %)
Vidia 5 (3,9 %) Seramun 2 (1,7 %)
jina (Aeskulisa, 16 (12,4 %) Viramed, 1(0,9 %)
Biomerieux, Virotech a Mikrogen,
dalsi) jina 1 (0,9 %)
EIA n= 129 WB n= 115
ELISA/CLIA

50
44

14 16
|

Test - Line Diasorin Euroimmun Vidia

jina

WB/Immunoblot

70

37

3

Test - Line Euroimmun Virotech Seramun Mikrogen Viramed
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Sérologie Lymeské borreliozy PT#M/9-2/2025

6. Zaver série EHK 1498

Série EHK 1498 se zUcastnilo 131 laboratofi, vysledky dodalo 130. Hranice Uspésnosti byla
stanovena na 17 bodl. Uspésné zpracovaly vzorky 128 laboratoii (98,5 %), z toho 96,2
% (tj. 125) identifikovalo vzorky bezchybné. V této sérii neuspély 2 laboratore (1,5
%).

Pocet bodu Pocet Iaboratorl

uspflo | | 128 | e85%

10 1
[Newspgo | 1 2 |

Celkové hodnoceni 130 laboratori v PT#M/9-2/2025 (EHK 1498)
Maximalni pocet dosazenych bodii: 18 LIMIT 17 bodd

Hranici UspésSnosti pro jednotlivy cyklus EHK Iymeske borreliézy je stanovena na 80% z
mozného celkového poctu bod@. Ucastnik Uspé$né absolvuje cyklus EHK, pokud doséhne
bodového limitu.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni cyklu, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Body Kod laboratore

002, 005, 011, 013, 016, 018, 020, 023, 026, 028, 029, 031,
032, 033, 034, 035, 037, 039, 047, 051, 053, 055, 056, 058,
064, 065, 066, 068, 080, 088, 089, 115, 138, 156, 158, 181,
184, 192, 207, 211, 215, 227, 228, 230, 241, 271, 283, 287,
290, 293, 294, 299, 312, 316, 324, 332, 333, 350, 354, 355,
18 357, 361, 362, 363, 365, 370, 373, 379, 392, 396, 398, 399,
406, 407, 439, 441, 448, 456, 460, 465, 529, 543, 545, 546,
550, 551, 552, 554, 560, 563, 566, 569, 595, 601, 612, 614,
625, 627, 630, 633, 637, 641, 643, 645, 647, 672, 675, 702,
703, 714, 737, 738, 743, 746, 755, 757, 760, 761, 763, 764,
766, 773, 786, 787, 792

17 214, 339, 347
14 476
10 388
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Sérologie Lymeské borreliozy PT#M/9-2/2025

7. Celkové rocni hodnoceni laboratori za rok 2025

Pocet bodﬁ Poi’:et laboratori

— o850 ]

m:

Maximalni pocet dosazenych bodli: 36 LIMIT 34 bodi

Uspésné absolvovalo obé série v roce 2025 celkem 127 laboratofi (98,5 %), 93 %
identifikovalo vzorky bezchybné.

Body Kod laboratore

002, 005, 011, 013, 016, 018, 020, 023, 026, 028, 029, 031,
032, 033, 034, 035, 037, 039, 047, 051, 053, 055, 056, 058,
064, 065, 066, 068, 080, 088, 089, 115, 138, 156, 158, 181,
184, 192, 207, 211, 215, 227, 228, 230, 241, 271, 283, 287,
290, 293, 294, 299, 312, 316, 324, 332, 333, 350, 354, 355,

36 357, 361, 362, 363, 365, 370, 373, 379, 392, 396, 398, 399,
406, 407, 439, 441, 448, 456, 460, 465, 529, 543, 545, 546,
550, 551, 552, 554, 560, 566, 569, 595, 601, 612, 614, 625,
627, 630, 637, 641, 645, 647, 672, 702, 703, 714, 737, 738,
743, 746, 755, 757, 760, 761, 763, 764, 773, 786, 787, 792

35 214, 339, 347

34 563, 633, 675, 766

32 476

28 388

Konec zavérecné zpravy
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