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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/10-2/2022 (EHK 1293) byl zaméfen na sérologii HBsAg, HCV,
HIV.

Navrh a realizace PT#M/10-2/2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/10 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 Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zlcastnénou
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: 8. 12. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie HBsAg, HCV, HIV

PT#M/10-2/2022

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/10-2/2022

Identifikace kola: EHK 1293
Nézev: Sérologie HBV, HCV, HIV
Mgr. Pavel Fritz
Koordinator: Nérodni referencni laboratot pro virové hepatitidy

tel.: +420 267082484 (2455); email: pavel.fritz@szu.cz

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Testovani diagnostickych markerti hepatitidy B, hepatitidy C a
viru lidské imunodeficience (HIV) — viz kritéria pro ucast

Kfritéria pro ucast na PT/EHK:

Prikaz alespoii jednoho ze tif diagnostickych markeri: HBsAg,
anti-HCV, anti-HIV za pouziti diagnostickych systémt MEIA
nebo EIA (u vSech 5 vzorkl)

Zpusob pripravy:

Viz kapitola 2

Mnozstvi pfipravovaného
testovaného materidlu

225 sad (1 sada obsahuje Svzorkt po 1,5 ml)

Oznaceni vzorkovnic:

Zabezpeceni kvality vzorku:

EHK 1293, PT # M/10-2, ¢. 1 =5, 4. 10. 2022

1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmrazeni viditelné ¢astice or-
ganického materidlu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovin

2. Pro zajiSténi stability je do vychoziho materialu ptfiddvan po roz-
mraZeni ProClin 950 s antibakteridlnimi ucinky 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 testovdna na cilové markery diagnostickymi sys-
témy MEIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-05)

3. 'V ptipadé€ neshody mezi vysledky ziskanymi v referencni labora-
tofi a vysledky tcastnikli 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 pfidani
antibakteridlniho ¢inidla lze vzorky do vyprSeni terminu pro jejich
vySetfeni uchovdvat zamraZené nebo v chladu (4-10° C), kratkodobé
rovnéZ pii pokojové teplote.

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spradvné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet ucastniki:

208 laboratoii (207 dodalo vysledky)

Termin distribuce:

4.10. 2022

Zpusob distribuce:

Ptepravni sluZbou (zajistuje Koordinacni pracoviste)

Predani vysledku:

V elektronické podobé za pouziti aplikace EHK10 do 25. 10. 2022

Zpusob vyhodnoceni vysledkii:

Viz kapitola 4

Urceni maximalni smérodatné

Neprovadi se

odchylky:

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

Termin uvetejnéni 4.11. 2022

ocekavanych vysledki:

Termin uvetejnéni zavérecné | do 17. 1. 2023

Zpravy:
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Seérologie HBsAg, HCV, HIV PT#M/10-2/2022

2 / Zplsob pFipravy vzorkd
Vychozim materidlem pro pfipravu vzork{ jsou lidské plazmy vySetfené na pfitomnost cilovych

markerd.
Stabilita plazem je zajiSténa pridanim antibakterialniho ¢inidla ProClin 950 v koncentraci 0.01%.

Plazmy jsou vycistény od bilkovin a tukd centrifugaci.
Plazmy mohou byt pro dosazeni potfebného objemu fedény fyziologickym roztokem.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1293 obsahovala 5 vzorkl po 1,5 ml k testovani anti-HCV, HBsAg, anti-HIV.

Tabulka 1: Spravné vysledky

VZOREK
MARKER A B C D E
Anti-HCV neg. poZ. poZ. neg. neg.
Anti-HIV poZ. poZ. neg. neg. neg.
HBsAg neg. neg. neg. neg. poz.

4 / Zpisob hodnoceni

VSechny tfi diagnostické markery jsou hodnoceny nezavisle. Kazda chyba znamena u pfislusného
markeru hodnoceni ,laborator neuspéla®. Vyjimku Ize ucinit v pripadech, kdy je pficinou chyby
nespravné vyplnéni vysledkového formulare, nebo vlastnost pouzitého testu, kterou uZivatel

nemohl ovlivnit.

5 / Vyhodnoceni

Tabulka 2: Vysledky laboratoii podle jednotlivych markert

pocet laboratoii (% z vySeti-ujicich laboratori)
pocet chyb HBsAg Anti-HIV Anti-HCV
0 202 (100,0%) 176 (99,4%) 184 (99,5%)
1 - - 1 (0,5%)
2 - 1 (0,6%) -
netestuje 5 30 22
celkem 207 207 207
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Seérologie HBsAg, HCV, HIV PT#M/10-2/2022

Tabulka 3: Cetnost vySetfovanych markert

kombinace markerd pocet laboratof{
HIV, HBsAg, HCV 168 81,2%
HBsAg, HCV 16 7,7%
HBsAg, anti-HIV 5 2,4%
HBsAg 13 6,3%
anti-HIV 4 1,9%
anti-HCV 1 0,5%
celkem 207 100,0%

Série EHK 1293 se Ucastnilo celkem 208 laboratofi, z toho 207 zaslalo zpét vysledkovy for-
mular.

Neshodny vysledek vedouci ke ztraté bodl zaznamenali dva Ucastnici. V prvnim pripadé slo
o faleSnou negativitu anti-HCV u vzorku C (nelze vyloucit zaménu vzorkd), ve druhém o falesné
negativity anti-HIV u vzork{d A a B. Obé laboratofe obdrzely (vzdy za pfislusny marker) hodnoceni
neuspéla.

Vedle vySe uvedenych pripadl se vyskytly ojedinélé preklepy pfi vypliovani elektronického
formulare, které nevedly k bodové ztraté.

6 / Zavér

V sérii EHK 1293 byly hodnoceny jako nelspésné dvé laboratore, z toho jedna u markeru
anti-HIV, druha u markeru anti-HCV.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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