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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/10/2020 byl zaméfen na sérologii HBsAg,HCV,HIV. Navrh a
realizace PT#M/10/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/10 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 zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

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

Koordinator:

Mgr. Pavel Fritz

tel: 267 082 484 (2 455)
email: ehkhepatitidy@szu.cz

Zpravu vypracoval: )
Mgr. Pavel Fritz, NRL pro virové hepatitidy, SZU Praha
Dne: 13. 11. 2020

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

PT#M/10-2/2020

1.Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/10-2/2020 (EHK-1150)

Identifikace kola: PT#M/10-2/2020 (EHK1150)
Nazev: Sérologie HBsAg, HCV, HIV
Poskytovatel: SZU ESPT, Srobérova 49/48, Praha 10, 100 00
Vedouci ESPT: Ing. Véra Vrbikova
Mgr. Pavel Fritz
Koordinator: Nérodni referen¢ni laboratof pro virové hepatitidy

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

Charakteristika materialu:

Lidské sérum / plazma — sada: 5 vzorkl o objemu 1,5 ml

Podstata a ucel PT:

Priikaz diagnostickych markerd HBsAg, anti-HCV, anti-HIV

Kritéria pro ucast na

Testovani alesponi jednoho ze 3 cilovych markeri u vSech 5
vzorkl (diagnostickymi systémy MEIA nebo EIA) a odeslani

LS vysledkil ve stanoveném terminu
Vychozim materidlem pro pfipravu vzorka je lidska
plazma/sérum, které je vySetfeno na piitomnost cilovych
Zpusob ptipravy: markert. K dosazeni potfebného objemu (daného ptihlaSenym

poctem ucastnikti EHK) mize byt vychozi materidl dofedén
fyziologickym roztokem.

Oznaceni vzorkovnic:

EHK - 1150, PT # M/10-2, €. 1 -5, 6. 10. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmrazeni viditelné Castice
organického materidlu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovén,
pricemz délka centrifugace i pocet otacek se voli dle aktudlni
potieby.

2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materidlu piiddvan po
rozmrazeni ProClin 950 s antibakteridlnimi u¢inky
v koncentraci 0,05-0,1%.

Testy homogenity a
stability:

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

2. Findlni (rozplnény) vzorek je testovan na vSechny cilové
markery diagnostickymi systémy MEIA nebo EIA (dle
SOP-NRL/VH-05)

Podminky distribuce a
uchovavani vzorki:

Vzhledem k pfidani antibakteridlniho Cinidla lze vzorky po dobu
1 mésice (do vyprSeni terminu pro jejich vySetfeni) uchovévat
zamraZené nebo v chladu (4-10° C), kratkodobé rovnéZ pfi
pokojové teploté

Pocet acastniku:

199 laboratofi

Zpusob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Ptilohy: pokyny tcastnikiim

Predéani vysledk:

V elektronické podobé pies webové rozhrani SZU do 27. 10. 20

Urceni vztazné hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovén vysledek ziskany v NRL

Termin uvetejnéni
zavereCné zpravy:

12 tydnii po obdrzeni vysledkl k hodnoceni
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Seérologie HBsAg,HCV,HIV PT#M/10-2/2020

Charakteristika série: Série EHK-1150 ,sérologie HBsAg, HCV, HIV"'; 5 vzork( lidského
séra/plazmy o objemu cca 1,5 ml; moznost testovani 3 diagnostickych marker( (anti-HCV, HBsAg,
anti-HIV); datum odeslani vzorkd 6. 10. 2020; termin pro ukonceni testovani 27. 10. 2020; pocet
Ucastnikl 199

2. Hodnoceni

Zptsob 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.

Tabulka 1: Spravné vysledky

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

Tabulka 2: Vysledky laboratofi podle jednotlivych markert

pocet laboratoii (% z vySeti-ujicich laboratoii)
pocet chyb HBsAg Anti-HIV Anti-HCV
0 195 (100,0%) 171 (99,4%) 180 (99,4%)
1 1 (0,6%) 1 (0,6%)
netestuje 4 27 18
celkem 199 199 199

Tabulka 3: Cetnost vySetfovanych markert

kombinace markert pocet laboratof{
HIV, HBsAg, HCV 165 82,9%
HBsAg, HCV 15 7,5%
HBsAg, anti-HIV 4 2,0%
HBsAg 11 5,5%
anti-HIV 3 1,5%
anti-HCV 1 0,5%
celkem 199 100,0%
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Seérologie HBsAg,HCV,HIV PT#M/10-2/2020

CELKOVE HODNOCENI

V sérii EHK-1150 byla bodoveé postiZzena jedina laboratof. Toto pracovisté vykazalo dvé hra-
ni¢ni faleSné reaktivity u vzorku B (markery anti-HCV a anti-HIV), pfiéemz pravdépodobnou prici-
nou je kontaminace materidlu béhem zpracovani. Vzorek B byl zfrejmé kontaminovan vzorkem A,

ktery je anti-HIV a anti-HCV silné pozitivni. Laboratof byla u téchto dvou marker hodnocena jako
neuspésna.

Dale jedna z laboratoti vykazala hranicni nespecifickou reaktivitu HBsAg u vzorku B, kterou
po provedeni konfirmace spravné oznacila za negativni a nebyla bodové postizena.

O body neprisla ani laboratof, ktera u vzorku E zaznamenala hrani¢ni hodnotu anti-HIV
(misto jasné pozitivni). V pripadé bézného vysetreni by byl vzorek odeslan ke konfirmaci.

Z administrativnich nedostatk( opét nechybély pfipady, kdy laboratof pfifadila ke spravnym
Ciselnym hodnotam chybny zavér. Stava se, ze Ucastnici pfi vypliiovani elektronického formulare
zkouseji pouzit k preskoku na nové pole klavesu s Sipkou a pfitom nevédomky zméni zavér vyset-
feni. Pohyb mezi poli uréenymi k vyplnéni je mozny pomoci mysi nebo Tabelatoru (pohyb o policko
zpét pomoci mysi nebo Shift+Tab). Za chyby tohoto typu laboratore nepenalizujeme (pouze na-
pominame v komentari), Ize jim vSak predejit ddslednou kontrolou vysledkd pred odeslanim.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuite dle reklamacniho fadu.

Statni zdravotni Ustav Praha 5/5




