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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/18/2025 (EHK 1475) byl zaméfen na sérologii HAV.

Navrh a realizace PT#M/18/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU).

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou zlcastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni
kddem laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval:
Mgr. Pavel Fritz

Tel. 267 082 484
Dne: 29. 5. 2025

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz

Statni zdravotni Ustav Praha 2/5




Sérologie HAV

PT#M/18/2025

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni EPT#M/18/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1475

Nazev PT:

Sérologie HAV

Koordinator:

Mgr. Pavel Fritz
Narodni referencni laborator pro virové hepatitidy
tel.: +420 267082484 (2455); email: pavel.fritz@szu.cz

Podstata a ucel PT:

Prlkaz alespon jednoho z 2 diagnostickych marker( hepatitidy
A (anti-HAV total/IgG a anti-HAV IgM)

Kritéria pro ucast na PT:

Znalost postupd; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
markerd

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

135 prihlasenych, 134 odevzdalo vysledky

Termin distribuce vzorkd:

8. 4. 2025

Informace Gcastnikim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledkd Gcastniky (stop
termin):

do 29. 4. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

PT#M/18/2025, EHK 1475, vzorky 1-3, 8. 4. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku
véetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynd organizatora,
zaména vzork{

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4 zavéretné zpravy
vysledkd:

Urceni prijaté vztazné Neurcuje se

hodnoty:

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neurcuje se

Termin uverejnéni 12. 5. 2025
predbéznych vysledkd:
Termin uverejnéni Do 22. 7. 2025

zavéreCné zpravy:
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Sérologie HAV PT#M/18/2025

2 / Zplsob pFipravy vzorkd

2.1 Primarni zpracovani biologického materialu

Vychozim materidlem pro pripravu vzorkl jsou lidské plazmy. Stabilita plazem je zajisténa pfi-
danim antibakterialniho cinidla ProClin 950 v koncentraci 0.01%. Obsahuje-li material po roz-
mrazeni viditelné Castice organického materidlu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan. Plazmy
mohou byt pro dosazeni potfebného objemu fedény fyziologickym roztokem.

2.2 Vysetteni cilovych markerd, testovani homogenity a stability

Vychozi material je testovan na cilové markery diagnostickymi systémy EIA. Findlni material
(po pripadném redéni Ci tvorbé smési) je znovu testovan na cilové markery diagnostickymi sys-
témy EIA.

Testovani neni provadéno kvantitativnimi metodami; kvantitativni vystup nevyzadovan ani od
Ucastnikl; homogenita neanalyzovana. Test stability je provadén pouze, existuje-li prodleva
mezi pripravou vzorkd a distribuci. V EHK 1475 byly vzorky pfipraveny bezprostiedné pred dis-
tribuci (bez zamrazeni). Stabilita materidlu po distribuci je analyzovana z vysledkd ucastnickych
laboratofi a (v pfipadé potfeby) z archivnich vzorkd uskladnénych v referencni laboratofi.

2.3 Rozplnéni materialu

K rozplnéni materialu doslo v 3-tydennim obdobi mezi jeho pfipravou a distribuci. Material byl
pred rozplnénim i po ném uchovavan pri teploté 2-8°C (nebyl zamrazovan a rozmrazovan).
Sérii EHK 1475 tvorily 3 materialy (vzorky), z nichz kazdy byl rozplnén do aliquotd po 0,75 ml.
Rozplnéni jednotlivych material& (vzorkd) probihalo ¢asové oddélené od ostatnich, coz vyluCuje
moznost vzajemné kontaminace.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1475 obsahovala 3 vzorky po 0,75 ml k testovani 2 diagnostickych marker( (anti-HAV
total, anti-HAV IgM).

Tabulka 1: Spravné vysledky

vzorek anti-HAV anti-HAV
celkové (IgG) IgM

A - -

B + +

C - -
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Sérologie HAV PT#M/18/2025

4 / Zpisob 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.

Koordinator si vyhrazuje pravo pri vysokém vyskytu atypickych vysledkd vyradit z hodnoceni cely
vzorek.

Koordinator je opravnén v pfipadé potfeby jmenovat odbornou poradni skupinu pro feseni
konkrétniho kola EHK.

5 / Vyhodnoceni

K vySetfovani série EHK 1475 se prihlasilo celkem 135 laboratofi, z nichz 134 dodalo vysledky.
Jedna laborator testovala pouze protilatky tridy IgG, pét pouze protilatky tfidy IgM a 128 obé t¥idy.
Neshodné vysledky vykazalo jediné pracovisté, které ke spravnym ciselnym hodnotam u protilatek
tridy IgG prifadilo z nepozornosti zrcadlové opacné zavéry (pouzitym testem byl Elecsys firmy
Roche, u néhoz hodnoty <1 predstavuji pozitivitu a naopak). DalSi laboratof vykazala spravné
vysledky, avsak neodpovidalo poradi vzorkd.

6 / Zavér

V sérii EHK 1475 vykazala neshodné vysledky jedina laborator.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim weboveé aplikace
SZU, a to do 30 dnl po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkl nebudou mit vliv
na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro
vyreseni pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZzijte také webovou aplikaci SZU.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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