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3. Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/18/2020 byl zaméfen na sérologii HAV. Navrh a realizace
PT#M/18/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/18 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 HAV PT#M/18-2/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/18-2/2020

Identifikace kola: EHK1153

Nazev: Sérologie HAV
Poskytovatel: SZU ESPT, Srobdrova 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: 3 vzorky o objemu 0,75 ml
materidlu:

Priikkaz anti-HAV total (IgG) a anti-HAV IgM protilatek proti viru

hepatitidy A

Testovani alespoii jednoho ze 2 cilovych markeri u vSech 3 vzorki
(diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA) a odeslani vysledkt ve

Podstata a ucel PT:

Kritéria pro tcast na

PT/EHK: ( .
stanoveném terminu
Vychozim materidlem pro piipravu vzorku je lidskd plazma (sérum),
" e kterd je vySetfena na piitomnost cilovych markerti. K dosazeni
Zpusob ptipravy:

pottebného objemu (daného ptihlaSenym poctem tcastnikii EHK)

muze byt vychozi materidl dofedén fyziologickym roztokem.

Oznacdeni vzorkovnic: | EHK - 1153, PT # M/18-2, €. 1 — 3, 20. 10. 2020

Zabezpeceni kvality | 1. Obsahuje-li vychozi materidl po rozmrazeni viditelné Castice

vzorku: organického materidlu (bilkoviny, tuky), je centrifugovén, pficemz
délka centrifugace i pocCet otaCek se voli dle aktudlni potieby.

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

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

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

Testy homogenity a | Testovani vychoziho materidlu a findlniho vzorku (viz zabezpeceni

stability: kvality vzorku); ¢ast materidlu uchovéna pro piipadné zpétné

testovani

Vzhledem k pfidédni antibakteridlniho €inidla lze vzorky po dobu 1
Podminky distribuce | mésice (do vyprSeni terminu pro jejich vySetieni) uchovavat

a uchovavani vzorkii: | zamrazené nebo v chladu (4-10° C), kratkodob& rovnéZ pti pokojové
teploté

Pocet ticastniki: 129 laboratofi

Rozvoz prepravni sluzbou

Ptilohy: pokyny ucastnikiim

V elektronické podobé ptes webové rozhrani SZU do

Zpusob distribuce:

Predani vysledku:

10. 11. 2020
Urceni vztazné Za vztaznou hodnotu je povazovan vysledek ziskany v NRL
hodnoty:
Termin uvetejnéni 12 tydni po obdrZeni vysledkt k hodnoceni

zavereCné zpravy:
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Sérologie HAV PT#M/18-2/2020

2. Hodnoceni

Charakteristika série: Série EHK-1153 ,sérologie HAV"; 3 vzorky lidského séra/plazmy o objemu
cca 0,75 ml; moznost testovani 2 diagnostickych marker (anti-HAV total, anti-HAV IgM); datum
odeslani vzorkd 20. 10. 2020; termin pro ukonceni testovani 10. 11. 2020; pocet Ucastnikl 129

Zptsob hodnoceni:

Oba diagnostické markery jsou hodnoceny spolecné, pricemz kazdy chybny vysledek znamena pro
Ucastnika hodnoceni ,laboratof neuspéla®. Vyjimku Ize udélat v pripadech, kdy je zjevné, Ze chyby
vznikly pouhym ,preklepem" pfi zadavani nékteré z polozek do elektronického formulare, nebo byly

vIv.

Tabulka 1: Spravné vysledky

vzorek | anti-HAV | anti-HAV

celkové |IgM
A + -
B + -

C - -

Celkové hodnoceni:

Série EHK-1153 se Ucastnilo celkem 129 laboratofi, z nichz 4 testovaly pouze anti-HAV IgM,
1 pouze anti-HAV total a 124 oba markery.

Neshodné vysledky, vedouci ke ztraté bodl, zaznamenaly celkem 4 laboratore, pficemz ve
vSech pripadech Slo o chyby u markeru anti-HAV total. Prvni laborator vykazala faleSnou negativitu
u vzorku B, druha falesnou reaktivitu u vzorku C. Témto dvéma pracovistim bylo nabidnuto, aby
zbytkovy material odeslala ke zpétnému petestovani do referencni laboratofe (standardni postup
pro vylouceni zamény pfi baleni vzorkd v SZU). Posledni dvé laboratofe (pracujici testem Elecsys)
provedly vSechna vysetfeni spravné, ale k vysledkdm pfifadily zrcadlové obracené zavéry
(,reaktivni® misto ,negativni® a naopak). Tato nepozornost znamenala pro obé hodnoceni
Lheuspela“.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho radu.
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