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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zpUsobilosti PT#M/17-2/2022 (EHK 1295) byl zaméfen na sérologii HBV. Navrh
a realizace PT#M/17-2/2022 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 uUcastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou z(castnénou
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: 10. 1. 2023

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/17-2/2022

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/17-2/2022

Identifikace kola: EHK 1295

Nazev: Sérologie HBV markery
Koordinator: Mgr. Pavel Fritz
Charakteristika materidlu: Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Testovani diagnostickych markeri hepatitidy B — viz kritéria pro
ucast

Kritéria pro dcast na PT/EHK:

Prikaz alespoii jednoho z 6 diagnostickych markeri hepatitidy
B (HBsAg a/nebo HBeAg antigenu, anti-HBc total, anti-HBc
IgM, anti-HBe a/nebo anti-HBs protilatek) za pouZziti
diagnostickych systémi EIA (MEIA, CMIA) u vSech 5 vzorkt
ve stanoveném terminu.

Zpusob pripravy:

Viz kapitola 2

MnoZstvi pfipravovaného
testovaného materialu

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

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1295, PT # M/17-2, €. 1-5, 18. 10. 2022

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmrazeni viditelné Castice
organického materialu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovéan
2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materidlu pfiddvan po
rozmrazeni ProClin 950 s antibakteridlnimi u¢inky
v koncentraci 0,05-0,1%.

Test homogenity a stability:

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

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

3. 'V pfipad¢ neshody mezi vysledky ziskanymi v referencni
laboratofi a vysledky tdc¢astnikii EHK jsou uskladnéné re-

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

Podminky distribuce a
uchovavani vzorku:

Distribuce v predepsaném obalu. Vzhledem k ptidani
antibakteridlniho ¢inidla Ize vzorky do vyprSeni terminu pro
jejich vysetfeni uchovéavat zamraZené nebo v chladu (4-10° C),
kratkodobé€ rovnéz pti pokojové teplote.

MoZzné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet ucastniki:

134 laboratofi

Termin distribuce:

18. 10. 2022

Zpusob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracoviste)

Predani vysledku:

V elektronické podob¢ za pouziti aplikace EHK10 do 8. 11.
2022

Zpusob vyhodnoceni vysledki:

Viz kapitola 4

Urceni maximalni smérodatné

Neprovadi se

odchylky:

Urcent piijaté vztazné Za vztaznou hodnotu je povazovén vysledek ziskany v NRL
hodnoty:

Termin uvefejnéni 15.11. 2022

ocekdvanych vysledki:

Termin uvetejnéni zdvérecné | Do 31. 1. 2023

Zpravy:
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Sérologie HBV markery PT#M/17-2/2022

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 1295 obsahovala 5 vzorkl po 1,5 ml k testovani 6 diagnostickych markerl (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, pricemz kazdy chybny vysledek znamena pro Ucastnika
hodnoceni ,laboratof neuspéla™.

Zbyvaijicich 5 diagnostickych marker@ je hodnoceno spolecné. Pokud Ucastnik vysSetfuje 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 1295 se prihlasilo celkem 134 laboratofi, z nichz 133 dodalo vysledky.

Tabulka 2: Kombinace vysetfovanych marker(

VySetfované markery Pocet laboratofi
Vsech 6 markert 90
Pouze HBsAg a anti-HBc total 13
Pouze HBsAg a anti-HBs 4
Jiné kombinace 26
Celkem 133
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Sérologie HBV markery PT#M/17-2/2022

V EHK 1295 byly strzeny body ¢tyfem laboratofim a to za nasledujici neshodné vysledky (rozdéleno
podle jednotlivych pracovist):

1. Falesna pozitivita HBeAg u vzorku C.

2. FaleSna pozitivita anti-HBs u vzorku C. Analyza Ciselnych hodnot naznacuje administrativni
chybu pfi vyplfovani elektronického formulare.

3. Dvé faleSné negativity u vzorku B (markery anti-HBc total a anti-HBe), jedna faleSna negativita
u vzorku E (marker anti-HBs). Pri¢ina kumulace chyb neni zjevna. U vzorku B nezachytila
laborator ani jeden typ protilatek, pfitom vSak potvrdila silnou pozitivitu antigenu HBsAg. To
vylucuje napf. zaménu primarniho vzorku. Pricinou neni ani nizka citlivost reagencii, nebot’ jiné
laboratore nemély s pouzitim téhoz testu problém (proto vyrobce nejmenujeme).

4. Spravny pozitivni vysledek HBsAg u vzorku B zménén po konfirmaci na negativni. Nelze vyloucit
Spatné provedeny konfirmacni test ani administrativni chybu pfi vyplfiovani elektronického

v

formulare (pro stanoveni priciny nejsou data dostacujici).

Ztratu bodd nezaznamenala laboratof, ktera si opravila falesné reaktivni vysledek HBsAg u vzorku
E konfirmaci. Dale se vyskytlo nékolik zjevnych preklepl, rovnéz nevedoucich k bodové ztraté.

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

0 126 125 100 101 101 115
(99,2%) (99,2%) | (100,0%) | (99,0%) (99,0%) | (98,3%)

1 1 1 - 1 1 2

(0.8%) (0,8%) (1,0%) (1,0%) (1,7%)

2 - - - - - -

3 - - - - - -

Netestuje 6 7 33 31 31 16

Celkem 133 133 133 133 133 133

6 / Zavér

Do EHK 1295 se prihlasilo 134 laboratofi, 1 laboratof nevratila vysledek. Neshodné vysledky
zaznamenaly Ctyfi laboratore ze 133 zucastnénych, pricemz ve dvou pripadech je pravdépodobnym
(Ci alespori moznym) vysvétlenim administrativni chyba. Ve zbylych dvou pripadech vykazala jedna
z laboratofi faleSnou pozitivitu u markeru HBeAg, druha tfi faleSné negativity u tfi rdznych typd
protilatek. Zejména pripad posledni laboratore je zarazejici. Totéz pracovisté pritom vykazalo
vysoky pocet neshodnych vysledkl i v soubéZné probihajicim cyklu EHK 1296 (markery hepatitidy
A), coz napovida, ze priCinou je spiSe organizacni selhani nez kumulace laboratornich chyb i
kvalita pouzitych diagnostik.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZzijte, prosim, také webovou aplikaci SZU: http://ehk.szu.cz/EHK10/

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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