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Program zkouSeni zpUsobilosti PT#M/17/2020 byl zaméfen na sérologii HBV. Navrh a realizace
PT#M/17/2020 byly provadény podle standardniho operaniho 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
zplsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Zpravu vypracoval:
Koordinator Mgr. Pavel Fritz
tel: 267 082 484 (2455)
email: ehkhepatitidy@szu.cz

Pracovisté ESPT 2
WWW.Szu.cz/espt

Dne: 1. 6. 2020
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Sérologie HBV markery PT#M/17-1/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/17-1/2020

Identifikace série: EHK1127
Nazev: Sérologie HBV markery
Poskytovatel: SZU, ESPT, Srobéarova 49/48, Prahda®00
Vedouci ESPT: Ing. ¥a Vrbikova
Mgr. Pavel Fritz
Koordinator: Narodni refereni laborat® pro virové hepatitidy

tel.. +420 267082484 (2455); emaihkhepatitidy@szu.cz

Charakteristika materialu: Lidské sérum / plaznsada: 5 vzonk o objemu 1,75 ml

Prikaz HBsAg a HBeAg antigénviru hepatitidy B, anti-HBc
Podstata adel PT: total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs protilatgkoti viru
hepatitidy B

Testovani alespijednoho z 6 cilovych markieu vSech 5
vzorki (diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA) a odeslani
vysledki ve stanoveném terminu

Kritéria pro (&ast na
PT/EHK:

Vychozim materialem proffpravu vzork je lidska plazma
(sérum), ktera je vySetna na fitomnost cilovych markér
Zpusob gipravy: K dosazeni pdebného objemu (danéhéidaSenym pétem
Gcastnilki EHK) maze byt vychozi material dedén
fyziologickym roztokem.

Oznaeni vzorkovnic: EHK-1127, PT # M/17-d&, 1-5, 7. 4. 2020

Zabezpéeni kvality vzorku:| 1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni vidiéalastice
organickeho materialu (bilkoviny, tuky), je zcefugovan,
piicemz délka centrifugace i pet ot&ek se voli dle aktualn
potreby.

2. Pro zajiséni stability je do vychoziho materialdgigavan po
rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialninsinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

—_—

Testy homogenity a 1. Vychozi material je testovan na vSechny cilovée regrkli-
stability: agnostickymi systémy CMIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-
05)

2. Findlni vzorek je testovan na vSechny cilové marlkiéa-
gnostickymi systémy CMIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH

05)
Vzhledem k pidani antibakterialnihéinidla Ize vzorky po dobu
Podminky distribuce a 1 mesice (do vyprSeni terminu pro jejich vy&eti) uchovavat
uchovavani vzonk zamrazené nebo v chladu (4°10), kratkodob rovnéz pri
pokojové teplat
Patet (Eastniki: 127 laboratti

Rozvoz gepravni sluzbou

ApLEE EIETIUEE: Prilohy: pokyny @&astnikim

Predani vysledi V elektronické podobpres webové rozhrani SZU do

28. 4. 2020
Ur¢eni vztaZzné hodnoty: Za vztaznou hodnotu je povaieysledek ziskany v NRL
Termin uvéejneni 12 tydni po obdrzeni vysledkk hodnoceni

zawrecné zpravy:
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Sérologie HBV markery PT#M/17-1/2020

2. Hodnoceni

Charakteristika série: Série EHK-1127 ,sérologie HBV markery"; 5 vzork{ lidského séra/plazmy
0 objemu cca 1,75 ml; moznost testovani 6 diagnostickych markerli (HBsAg, HBeAg, anti-HBc
total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs); datum odeslani vzork{ 7. 4. 2020; termin pro ukonceni
testovani 28. 4. 2020; pocet Ucastnikl 127

Zptsob hodnoceni:

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

Zbyvaijicich 5 diagnostickych markerd je hodnoceno spolené. 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,

Tabulka 1: Spravné vysledky

MARKER VZOREK

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

Tabulka 2: Kombinace vysetiovanych markert

VySetované markery Ret laboratéi
VSech 6 marker 88
Pouze HBsAg a anti-HBc total 11
Pouze HBsAg 2
Pouze HBsAg a anti-HBs 4
Jiné kombinace 22
Celkem 127

Tabulka 3: Vysledky laboratofi podle jednotlivych markert

Pocet Pé&et laboratori (% vySetrujicich laboratori)
Chyb HBsAg anti-HBc |anti-HBc |HBeAg anti-HBe | anti-HBs
total IgM

0 122 118 96 99 98 110
(98,4%) | (100,0%)| (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (99,1%)

1 2 - - - - 1
(1,6%) (0,9%)

2 - - - - - -

Netestuje 3 9 31 28 29 16

Celkem 127 127 127 127 127 127
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Sérologie HBV markery PT#M/17-1/2020

Série EHK-1127 obsahovala 5 vzorkd, z nichZ vzorek C reprezentoval probihajici HBV infekci

(pozitivni HBsAg), vzorky A a D stav po drive prozité infekci (negativni HBsAg, pozitivni anti-HBc
total), vzorek E stav po ockovani (negativni HBsAg i anti-HBc total, pozitivni anti-HBs) a vzorek B
byl negativni - viz tabulka 1. Celkem se testovani Ucastnilo 127 pracovist'.

Vysledky ziucastnénych laboratori

1)
2)

3)

4)

V sérii EHK-1127 vykazaly neshodné vysledky celkem 4 laboratore:

FaleSna reaktivita HBsAg u vzorku D (test Architect, nekonfirmovano). Laborator za marker
HBsAg neuspéla.

Dvé falesSné reaktivity u vzorku B. Prvni u markeru HBsAg (test Liaison, potvrzeno testem
Elecsys), druhd u markeru anti-HBs (test Elecsys). V pfipadé markeru anti-HBs Slo
v podstaté o hranicni hodnotu (10,18 IU/ml). Laboratof neuspéla za marker HBsAg, ale
uspéla za zbylé (spolecné hodnocené) markery. Pokud laborator testuje vSechny markery
ze skupiny spole¢né hodnocenych, jako v tomto pripadé, je jeden neshodny vysledek
tolerovan — viz ,zpdsob hodnoceni* na str. 4.

FaleSna reaktivita HBsAg u vzorku B (test Liaison, konfirmaci nepotvrzeno). Vzhledem
k Uspésné provedené konfirmaci laboratof za marker HBsAg uspéla (bez ztraty bod(;
nezahrnuta v tab. 3).

FaleSna reaktivita HBsAg u vzorku B (test Architect, konfirmaci nepotvrzeno). Vzhledem
k Uspésné provedené konfirmaci laboratof za marker HBsAg uspéla (bez ztraty bod(;
nezahrnuta v tab. 3).

Vedle vySe uvedenych neshodnych vysledk( se vyskytly pfipady, kdy laborator prifadila (v

disledku preklepu) ke spravnym ciselnym hodnotam nespravny zavér. Dale se vyskytly pripady
zcela chybéjicich zavér(, kde pricina nebyla zjevna. Mohlo jit o pochybeni laboratore i o ztratu
dat pfi jejich prenosu (v minulosti ovSem k technickym problémdm tohoto typu nedochazelo).
Laboratore s nespravné prirazenym ¢i chybéjicim zavérem byly na nedostatek upozornény
v komentafi, zlstalo jim vSak hodnoceni ,uspéla" (Ciselné hodnoty potvrzovaly, Ze vySetieni
provedly spravné).

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupuijte dle reklamacniho radu.
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