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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/17-1/2022 byl zaméfen na sérologii HBV. Navrh a realizace
PT#M/17-1/2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/17 na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni
zpUsobilosti ¢. 7001.

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

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

Zpravu vypracoval: )
Mgr. Pavel Fritz, NRL pro virové hepatitidy, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
Mgr. Pavel Fritz

Tel. 267 082 484
Dne: 14. 7. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie HBV markery

PT#M/17-1/2022

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/17-1/2022

Identifikace kola: EHK 1268

Naézev: Sérologie HBV markery
Koordinator: Mgr. Pavel Fritz
Charakteristika materiélu: Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Prikaz HBsAg a HBeAg antigenti viru hepatitidy B, anti-HBc
total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs protildtek proti viru
hepatitidy B

Kfritéria pro ucast na PT/EHK:

Testovani alespon jednoho z 6 cilovych markerd u vSech 5 vzorki
(diagnostickymi systémy MEIA nebo EIA) a odeslan{ vysledki ve
stanoveném terminu

Pozadavky na laboratofe: zaji§téni laboratornich procesii podle CSN
EN ISO 15189:2013

Zpusob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi pfipravovaného
testovaného materidlu

140 sad (1 sada obsahuje Svzorkd po 1,5 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1268, PT # M/17-1, vzorky 1-5, 12. 4. 2022

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmraZeni viditelné ¢4stice or-
ganického materidlu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan

2. Pro zajiSténi stability je do vychoziho materialu ptfiddvan po roz-
mraZeni ProClin 950 s antibakteridlnimi d¢inky v koncentraci
0,05-0,1%.

Test homogenity a stability:

1. Vychozi materidl je testovan na cilové markery diagnostickymi
systémy MEIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-05)

2. Findlni smés je testovana na cilové markery diagnostickymi sys-
témy MEIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-05)

3. 'V ptipad€ neshody mezi vysledky ziskanymi v referencni labora-
tofi a vysledky dcastniktit EHK jsou uskladnéné rezervni vzorky

testovany na cilové markery diagnostickymi systémy MEIA nebo
EIA (dle SOP-NRL/VH-05)

Podminky distribuce a
uchovavani vzorku:

Distribuce v pfedepsaném obalu. Vzhledem k ptidani
antibakteridlniho ¢inidla lze vzorky do vyprSeni terminu pro jejich
vySetieni uchovévat zamraZzené nebo v chladu (4-10° C), krdtkodobé
rovnéZ pii pokojové teplote.

MoZ7né zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet ucastniki:

132 laboratori

Termin distribuce:

12. 4. 2022

Zpusob distribuce:

Ptepravni sluZbou (zajistuje Koordinacni pracoviste)

Predani vysledki:

V elektronické podobé za pouZiti aplikace EHK10 do 3. 5. 2022

Zpusob vyhodnoceni vysledki:

Viz kapitola 4

Uréeni maximalni smérodatné

Neprovadi se

odchylky:

Urceni pfijaté vztazné Za vztaznou hodnotu je povaZovan vysledek ziskany v NRL
hodnoty:

Termin uvetejnéni 12.5.2022

ocekdvanych vysledki:

Termin uvetejnéni zdveérecné | Do 26. 7. 2022

Zpravy:
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Sérologie HBV markery PT#M/17-1/2022

2 / Zplsob pFipravy vzorkd

Vychozim materidlem pro pfipravu vzork{ jsou lidské plazmy vySetfené na pfitomnost cilovych
markerl. Plazmy mohou byt pro dosaZeni potfebného objemu ¢i optimalni hodnoty fedény
fyziologickym roztokem.

3 / Charakteristika materialu
Série EHK 1268 obsahovala 5 vzorkd po 1,5 ml k testovani 6 diagnostickych markerd (HBsAg,

HBeAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs).

Tabulka 1: Ocekavané vysledky

MARKER VZOREK
A B C D E
HBsAg - +
Anti-HBc total - +
Anti-HBc IgM
HBeAg - -
Anti-HBe - + - - -
Anti-HBs - - - + +

4 / Zpisob hodnoceni

Antigen HBsAg je hodnocen samostatné, pfiemz kazdy chybny vysledek znamena pro Ucastnika
hodnoceni ,laboratof neuspéla™.

Zbyvaijicich 5 diagnostickych markerl je hodnoceno spolecné. Pokud ucastnik vySetfuje 1-3
markery z této skupiny, nesmi zaznamenat zadny chybny vysledek, pfi testovani 4-5 marker( je
tolerovana jedna chyba. Neshodné vysledky mohou byt tolerovany rovnéz v pripadé, kdy je zjevné,
ze vznikly bud’ pouhym ,preklepem" pfi zadavani nékteré z polozek do elektronického formulare,

VIV,

5 / Vyhodnoceni
K testovani série EHK 1268 se prihlasilo celkem 132 laboratori, vSechny odevzdaly vysledky.

Tabulka 2: Kombinace vysetifovanych markert

VySetfované markery Pocet laboratofi
Vsech 6 markert 91
Pouze HBsAg a anti-HBc total 13
Pouze HBsAg a anti-HBs 5
Jiné kombinace 23
Celkem 132
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Sérologie HBV markery PT#M/17-1/2022

V EHK 1268 byly zaznamenany neshodné vysledky u 3 ze 6 markerd:

1/ marker HBsAg

U markeru HBsAg vykazaly neshodné vysledky 2 laboratore ze 128 testujicich. V prvnim
pripadé se jednalo o slabou faleSnou reaktivitu u vzorku A testem DiaPro. Vzhledem k tomu, ze
laborator potvrdila reaktivitu konfirmaci, nabizi se jako vysvétleni kontaminace materialu pfi jeho
zpracovani (kontaminaci pfi pripraveé v SZU Ize vyloucit jak z technologického hlediska, tak proto,
Ze zadny jiny Ucastnik HBsAg nedetegoval). Druha laborator vykazala slabou falesSnou reaktivitu u
vzorku D testem Elecsys, pficemz svlj nalez nekonfirmovala. Zde mdze jit o nespecifickou reakci,
pro coz svéddi pripad jiného uzivatele testu Elecsys, ktery zaznamenal podobny vysledek, a po
konfirmaci zménil zavér na negativni. Pro Uplnost dodejme, Ze Uspésna konfirmace zachranila piny
pocet bod{ jesté jedné laboratofi, ktera si opravila nespecifickou reaktivitu u vzorku A, ziskanou
testem Abbott. Provadéni neutralizacni konfirmace neni povinné a vice nez polovina laboratofi ji
neprovadi (coZ Ize pochopit, neni-li soucasti jejich bézné praxe), mize vsak v EHK pomoci.

2/ marker anti-HBc total
U markeru anti-HBc total vykazala neshodny vysledek jedina laborator. Jednalo se faleSnou
reaktivitu u vzorku D testem Abbott/Architect.

3/ marker anti-HBs

U markeru anti-HBs vykazaly neshodné vysledky 4 laboratore, vSe faleSné reaktivity. Jedna
se o nadpriimérny pocet, avsak na viné nemusi byt pouze laboratorni chyby. Nejméné dva
uZzivatelé testu Abbott/Architect se zfejmé dopustili chybné interpretace. Tito Ucastnici priradili
k hodnotam 1,04 resp. 1,10 zavér ,pozitivni*. Za pozitivni vSak maji byt brany az hodnoty nad 10
mIU/ml. Dalsi laboratof vykazala u vzorku C hodnotu 16,7 mIU/ml testem Cobas, v pfipadé
posledni (falesna reaktivita u vzorku A testem Access) nelze z dodanych cisel vyvodit jednoznacnou
pricinu.

Tabulka 3: Vysledky laboratofi podle jednotlivych markert

Pocet Pocet laboratoii (% vySetiujicich laboratoii)
Chyb HBsAg anti-HBc |anti-HBc | HBeAg anti-HBe |anti-HBs
total IgM

0 126 124 98 104 102 113
(98,4%) (99,2%) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (99,1%)

1 2 1 - - - 4

(1,6%) (0.8%) (0,9%)

2 - - - - - -

3 - - - - - -

Netestuje 4 7 34 28 30 15

Celkem 132 132 132 132 132 132

6 / Zavér

V sérii EHK 1268 zaznamenalo neshodné vysledky celkem 7 laboratori ze 132 z(castnénych
(markery HBsAg, anti-HBc total, anti-HBs). Ve vSech pfipadech Slo o faleSné reaktivity, priciny byly
rlzné: nespecifickd reaktivita dana vlastnostmi testu, podezifeni na kontaminaci i nespravna
interpretace ziskanych hodnot
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V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte, prosim, také webovou aplikaci SZU: http://ehk.szu.cz/EHK10/

Informace o zménach v objednavani opravnych sérii a zadavani reklamaci naleznete na webovych
strankach SZU: http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore)

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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