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EXTERNi HODNOCENI KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK - 949 Sérologie HBV markery

(PT#M/17-2/2016)

Pavel Fritz

Datum odesldni vzorku: 18. 10. 2016
Termin pro ukonceni testovdni: 15. 11. 2016
Pocet uicastniku: 101

Pocet vzorkii: 5

VySetiované markery: HBsAg, HBeAg, anti-HBc total,
anti-HBc IgM, Anti-HBe, anti-HBs

Zpiisob hodnoceni:

Antigen HBsAg je hodnocen samostatné, pficemz kaz-
dy chybny vysledek znamend pro tc¢astnika hodnocenti ,,la-
boratot neuspéla‘“.

Zbyvajicich 5 diagnostickych markert je hodnoceno
spole¢né. Pokud tcastnik vySetfuje 1-3 markery z této sku-
piny, nesmi zaznamenat Zadny chybny vysledek, pfi testo-
vani 4-5 markeri je tolerovana jedna chyba. Neshodné
vysledky mohou byt tolerovany rovnéz v pfipadé¢, kdy je
zjevné, Ze vznikly bud pouhym ,,pfeklepem* pti zadavani
nékteré z poloZek do elektronického formulate, nebo byly
zapfi¢inény vlastnostmi pouZitého testu, které uZivatel ne-
mohl ovlivnit.

Tabulka 1: SPRAVNE VYSLEDKY

VZOREK
MARKER A B c b -
HBsAg - + - . +
Anti-HBc total - + - + +
Anti-HBc IgM
HBeAg
Anti-HBe - + - + +
Anti-HBs - X - ¥

X = tolerovan zavér ,pozitivni“ i ,negativni*

Tabulka 2: KOMBINACE VYSETROVANYCH MARKERU

Vysetifované markery Pocet laboratofi
Vsech 6 markerd 70
Pouze HBsAg a anti-HBc total 8
Pouze HBsAg a anti-HBs 5
Jiné kombinace 18
Celkem 101

Série EHK-949 obsahovala 5 vzorku, z nichZ dva re-
prezentovaly probihajici HBV infekci (pozitivni HBsAg),
jeden stav po diive prozit¢é HBV infekci (negativni HBs-
Ag, pozitivni anti-HBc total) a dva byly negativni — viz
tabulka 1. Celkem se testovani Gcastnilo 101 pracovist.

Marker HBsAg

U markeru HBsAg vykazalo neshodné vysledky 5 labora-
tofi, pficemzZ ve vSech pifipadech Slo o falesné reaktivity
(2x vzorek A, 2x vzorek C, 1x vzorek D). Dvé pracovisté
si neshodny vysledek opravila konfirmaci a nebyla bodové
postiZena (testy Elecsys a Liaison XL). Ze zbylych tii pra-
covist dvé konfirmaci neprovadéla (testy Architect), jedno
uvedlo, Ze reaktivni vysledek byl konfirmaci potvrzen (test
Elecsys). Tato tfi pracovi$té obdrzela za marker HBsAg
hodnoceni ,,neuspéla‘“.

Zbyvajicich 5 sérologickych markert
Pfi testovani zbyvajicich 5 markerti chybovala pouze jedi-
nd laboratof, kterd vykazala faleSnou negativitu anti-HBe
u vzorku D (test DiaPro).

Jako sporné se ukdzalo testovani markeru anti-HBs
u vzorku B, kde ¢ast diagnostickych testl poskytla vysled-
ky slabé ptekracujici limitni hodnotu 10 mIU/ml, jiné setr-

Tabulka 3: VYSLEDKY LABORATORI PODLE JEDNOTLIVYCH MARKERU

Pocet laboratofi (% vySettujicich laboratofi)
Pocet chyb HBsAg anti-HBc total anti-HBc IgM HBeAg anti-HBe anti-HBs
0 94 92 75 78 76 87
(96,91%) (100,00%) (100,00%) (100,00%) (98,70%) (100,00%)
1 3 - - - 1 -
(3,09%) (1,30%)
2 - - - - - -
Netestuje 4 9 26 23 24 14
Celkem 101 101 101 101 101 101
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valy v negativnim pasmu, ale rovnéZz s mirné zvySenymi
praimérnymi hodnotami. Zda se, Ze navzdory pozitivité an-
tigenu HBsAg obsahuje vzorek B nizkou hladinu anti-HBs
protilatek, coZ je situace, kterda mizZe vyjimecné nastat.
Z tohoto divodu byly tcastnikiim tolerovany zavéry ,,po-
zitivni® 1 ,,negativni*.

Zavérem chceme apelovat na dislednou kontrolu za-
psanych vysledkt. Opét se vyskytovaly pfipady ,,prekle-
pu*, kdy byl ke spravnym ciselnym hodnotdm pfifazen
nespravny zavér. Ackoli tyto chyby nejsou bodové posti-
Zeny, promitaji se do komentére referencni laboratofe.

Mgr. Pavel Fritz

NRL pro virové hepatitidy
SZU-CEM

EHK - 950 Sérologie HAV

(PT#M/18-2/2016)

Pavel Fritz

Datum odeslani vzorka: 18. 10. 2016
Termin pro ukonceni testovani: 15. 11. 2016
Pocet acastniki: 101

Pocet vzorku: 3

VySetfované markery: anti-HAV total (IgG),
anti-HAV IgM

Zpiisob hodnoceni:

Oba diagnostické markery jsou hodnoceny spolecné,
pricemz kazdy chybny vysledek znamena pro tcastnika
hodnocenti ,,laboratof neuspéla“. Vyjimku lze udélat v pri-
padech, kdy je zjevné, Ze chyby vznikly pouhym ,,prekle-
pem* pfi zadavani nékteré z polozek do elektronického

Vo

testu, které uzivatel nemohl ovlivnit.

Tabulka 1: SPRAVNE VYSLEDKY

VZOREK anti-HAV celkové anti-HAV IgM
A - -
B + +
C + -
Vysledky testovdni:

Série EHK 950 se ucastnilo celkem 101 laboratofi,
z nichz 3 testovaly pouze anti-HAV IgM, 1 pouze anti-HAV
total a 97 oba markery.

Neshodny vysledek zaznamenala jediné laboratof. Jed-
nalo se o faleSnou reaktivitu anti-HAV total u vzorku A.

Mgr. Pavel Fritz
NRL pro virové hepatitidy
SZU-CEM
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