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3. Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/17/2020 byl zaméfen na sérologii HBV. Navrh a realizace
PT#M/17/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/17 na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpisobilosti (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 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 (2455)
email: ehkhepatitidy@szu.cz

Zpravu vypracoval: )
Mgr. Pavel Fritz, NRL pro virové hepatitidy, SZU Praha

Dne: 22. 12. 2020

Pracovisté 2 ESPT
ehk@szu.cz
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
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Sérologie HBV markery

PT#M/17-2/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/17-2/2020

Identifikace kola: EHK1152
Nézev: Sérologie HBV markery
Poskytovatel: SZU ESPT, Srobarova 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)
Charakteristika Lidské sérum / plazma — sada: 5 vzorkl o objemu 1,5 ml
materidlu:

Podstata a ucel PT:

Prikaz HBsAg a HBeAg antigent viru hepatitidy B, anti-HBc total, anti-
HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs protildtek proti viru hepatitidy B

Kritéria pro ucast na
PT/EHK:

Testovani alespon jednoho z 6 cilovych markerid u vSech 5 vzorkl
(diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA) a odeslani vysledki ve
stanoveném terminu

Zpusob ptipravy:

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorka je lidskéd plazma (sérum),
kterd je vySetfena na piitomnost cilovych markert. K dosazeni
potifebného objemu (daného ptihldSenym poctem tcastnikiit EHK) muze
byt vychozi materidl dofedén fyziologickym roztokem.

Oznaceni vzorkovnic:

EHK-1152, PT # M/17-2, ¢. 1-5, 20. 10. 2020

Zabezpeceni kvality 1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmraZeni viditelné ¢astice orga-
vzorku: nického materidlu (bilkoviny, tuky), je centrifugovan, pticemz délka
centrifugace 1 pocet otacek se voli dle aktudlni potieby.
2. Pro zajisténi stability je do vychoziho materidlu pfiddvéan po rozmra-
Zeni ProClin 950 s antibakteridlnimi Gc¢inky v koncentraci 0,05-0,1%.
3. Vychozi materidl je testovan na cilové markery diagnostickymi sys-
témy MEIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-05)
4. Finélni vzorek je testovan na cilové markery diagnostickymi systémy
MEIA nebo EIA (dle SOP-NRL/VH-05)
Testy homogenity Testovani vychoziho materidlu a findlniho vzorku (viz zabezpeceni

a stability:

kvality vzorku); ¢ast materidlu uchovéna pro piipadné zpétné testovani

Podminky distribuce a
uchovavani vzorki:

Vzhledem k pfidani antibakteridlniho ¢inidla 1ze vzorky po dobu 1
meésice (do vyprSeni terminu pro jejich vySetfeni) uchovavat zamrazené
nebo v chladu (4-10° C), kratkodobé rovné&Z pfi pokojové teploté

Pocet acastniku:

128 laboratofi

Zpusob distribuce:

Rozvoz prepravni sluzbou
Ptilohy: pokyny tcastnikiim

Predéani vysledk:

V elektronické podobé pies webové rozhrani SZU do
10. 11. 2020

Urceni vztazné hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL

Termin uvetejnéni
z4aveéreCné zpravy:

12 tydnt po obdrzeni vysledkii k hodnoceni
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Sérologie HBV markery PT#M/17-2/2020

2. Hodnoceni

Charakteristika série: Série EHK-1152 ,sérologie HBV markery"; 5 vzork{ lidského séra/plazmy
0 objemu cca 1,5 ml; moznost testovani 6 diagnostickych markert (HBsAg, HBeAg, anti-HBc total,
anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs); datum odeslani vzork( 20. 10. 2020; termin pro ukonceni
testovani 10. 11. 2020; pocet Ucastnikd 128

Zplsob 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.

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 vysetfovanych marker(

VySetfované markery Pocet laboratofi
Vsech 6 markert 88
Pouze HBsAg a anti-HBc total 13
Pouze HBsAg a anti-HBs 4
Jiné kombinace 23
Celkem 128

Tabulka 3: Vysledky laborato¥i podle jednotlivych markert

Pocet Pocet laboratoii (% vySetirujicich laboratoii)
Chyb HBsAg anti-HBc |anti-HBc | HBeAg anti-HBe |anti-HBs
total IgM

0 125 120 96 101 100 111
(100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (100,0%) | (99,1%)

1 - - - - - -

2 - - - - - -

3 - - - - - 1

Netestuje 3 8 32 27 28 16

Celkem 128 128 128 128 128 128
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Sérologie HBV markery PT#M/17-2/2020

Série EHK-1152 obsahovala 5 vzorkl, z nichZ vzorky A a E reprezentovaly probihajici HBV
infekci (pozitivni HBsAg), vzorky B a D stav po ockovani (negativni HBsAg i anti-HBc total, pozitivni
anti-HBs) a vzorek C byl negativni - viz tabulka 1. Celkem se testovani Gcastnilo 128 pracovist.

Vysledky ztucastnénych laboratori

V sérii EHK-1152 byla bodové postiZzena jedina laborator, kterd u markeru anti-HBs vykazala
tri faleSné reaktivity (vzorky A, C a E). SkuteCnost, ze vSechny tfi neshodné vysledky byly hranicni
(hodnoty 11,2; 10,12 a 10,01 mIU/ml), naznacuje individualni technicky problém se soupravou Ci
analyzatorem Elecsys na tomto pracovisti.

Dale se opét vyskytly pfipady spravné provedenych vysetfeni (tj. vySetfeni se spravnymi
Ciselnymi hodnotami), avSak s chybéjicim &i nespravné prifazenym zavérem. Na tyto chyby
(zptisobené nepozornosti Ci preklepy) byli G€astnici upozornéni v komentafi.

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