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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/24/2020 byl zaméfen na sérologii Helicobacter
pylori.

Navrh a realizace PT#M/24/2020 byly provadény podle standardniho operacniho
postupu SOP M/24 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 zpdsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, t.j. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Za spravnost vysledkd ruci koordinator pfislusného cyklu EHK.

Koordinator:
MUDr. Barbora Mackova
Tel: 267 082 101

Zpravu vypracoval:

RNDr. Marcela Draho$ova (UKIA Hradec Kralové) / /
/‘f’ 7

Zpravu schvalil: // i M ; /

MUDr. Barbora Mackova / ///é(/ M”Zﬂ

Dne: 25. 8. 2020

Pracovisté 2 ESPT
www.szu.cz/espt
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Sérologie Helicobacter pylori

PT# M/24/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/24/2020

Identifikace kola/cyklu: EHK 1135
Nazev: Sérologie Helicobacter Pylori
SzU, ESPT
Poskytovatel: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 002
tel.: + 420 267082258
Vedouci ESPT Ing. Véra Vrbikova
Koordinator: MUDr. Barbora Mackova
Subdodavatel: NRL pro imunologii, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, RNDr. Marcela

DrahoSova

Charakteristika materialu:

4 vzorky s 0,25 ml séra pro stanoveni protilatek proti H. pylori

Podstata a ucel PT/EHK:

ovéfit schopnost Ucastnikd identifikovat pfitomnost protilatek proti A,
pylori (IgM a IgG) v séru

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Znalost a technické vybaveni pro vySetieni protilatek H. pylori

Zplsob pripravy:

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkd je lidska plazma/sérum, které
je vySetfeno na pritomnost cilovych markerd. K dosazeni potfebného
objemu (daného ptihlasenym poctem ucastnikd EHK) mUZe byt vychozi
material dofedén fyziologickym roztokem.

MnozZstvi pfipravovaného
test. materialu:

cca pro 70 laboratofi

Oznaceni vzork({:

EHK - 1135, PT#M/24, 19. 5. 2020, C. 1 - 4

Zabezpeceni jakosti vzorku:

Manipulace za sterilnich podminek, vhodné skladovani, rychly transport
ke zpracovani

Metrologickd navaznost:

klinicky material

Testy homogenity a stability:

Pro zajisténi stability a omezeni pfipadné infekénosti je do vychoziho
materialu pfidavana smés merthiolatu a azidu sodného. Vybrané vzorky
ze série rozesilané zakaznikdm jsou testovany na pfitomnost cilového
markeru v NRL pro imunologii 1-3 dny ped distribuci vzork a po
terminu doruceni zasilek zakazniklm.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorku:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi 2 -8 ° C
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastniky:

58 laboratori

Termin distribuce:

19. 5. 2020

Zplsob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Prilohy: formulaF pro zapis vysledkd a pokyny ucastnikéim

Predani vysledka: pisemné do data uvedeného na predepsanych formulafich

Urceni prijaté vztazné Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu povaZovan
hodnoty: konsenzualni vysledek

Zpisob vyhodnoceni Bodové ohodnoceni: za 1 vzorek max. 2 body, maximalnim moznym
vysledkd: poctem ziskanych bodd je 8.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neprovadi se

Termin zvefejnéni zavéretné
zpravy ucastniklim:

Do 12 tydnl po obdrzeni vysledkd k hodnoceni
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Sérologie Helicobacter pylori PT# M/24/2020

2. Priprava vzorki

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z vysetfenych sér pacientd podle SOP M/24.
Séra jsou dlouhodobé zamrazena pfi — 20°C. Pred pripravou okruznich vzork( jsou vhodna séra
vybrana a rozmraZena pfi chladnickové teploté +4°C.Po kontrole vnéjsiho vzhledu vzork{ jsou
vybrana séra vysetifena na pritomnost protilatek proti Helicobacter pylori1gG a IgA. Vyhovujici
vzorky sér jsou poté poolovany do transfuzni lahvicky podle obsahu IgG a IgA protilatek

a konzervovany pomoci pripravku ProClin (Sigma). Pfipravené vzorky jsou opét vySetreny

na pritomnost protilatek proti Helicobacter pylori.

3. Hodnoceni

Prihlaseno bylo 58 laboratofi, jedna laborator vysledky nevratila.

Stejné jako v predesSlych cyklech, vySetfeni jsou provadéna Sirokou Skalou metod (aglutinace,
imunoblot, imunoenzymoanalyza, analyzator Alegria, VirClia, Chorus apod. ). Rovnéz zastoupeni
jednotlivych vyrobcd je velmi pestré.

Padesat cCtyfi ucastnik{ stanovuje protilatky v izotypu IgG i IgA, tfi pouze ve tFidé IgG.

Cilova hodnota-spravny vysledek byl stanoven na zakladé konsenzualniho hodnoceni. Maximalni
poCet bodl 8. Minimalni pocet bodl k dosazeni Uspésnosti 5. Uspésnost v tomto cyklu- 57
laboratofi (100%)

pocet bodii 8 7 6 5
pocet 45 6 4 2
laboratori
Cilové hodnoty:

Vzorek A: Vzorek B:

IgG - pozitivni IgG — negativni

IgA - pozitivni IgA - negativni

Vzorek C: vzorek D:

IgG - negativni IgG - negativni

IgA - negativni IgA - negativni

Statni zdravotni Ustav Praha 4/5



Sérologie Helicobacter pylori PT# M/24/2020

Kvalitatativni hodnoceni ve tridé IgG a IgA — vzorek B,C,D (negativni)
pocet laboratori
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B Bhran. Bpoz. C C pozit. D D hran. D pozit.
negat. negat. negat.

Kvalitatativni hodnoceni ve tridé IgG a IgA — vzorek A  (pozitivni)
pocet laboratori
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A pozitivni A negativni

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupujte dle reklamacniho fadu.
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