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Datum odeslani vzorka: 7. 4. 2020

Termin pro ukonceni testovani: 28. 4. 2020

Pocet uic¢astniki: 127

Pocet vzorki: 5

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

ZPUSOB HODNOCENI

Antigen HBsAg je hodnocen samostatnég, pticemz kazdy
chybny vysledek znamena pro ucastnika hodnoceni ,,labo-
ratof’ neuspéla®.

Zbyvajicich 5 diagnostickych markeri je hodnoceno spo-
le¢né. Pokud tcastnik vySetiuje 1-3 markery z této skupiny,
nesmi zaznamenat Zadny chybny vysledek, pfi testovani
4-5 markert je tolerovana jedna chyba. Neshodné vysledky

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(

VysSetfované markery Pocet laboratofi

V&ech 6 markeru 88
Pouze HBsAg a anti-HBc total 11
Pouze HBsAg 2
Pouze HBsAg a anti-HBs 4
Jiné kombinace 22
Celkem 127

mohou byt tolerovany rovnéz v piipadé€, kdy je zjevné, Ze
vznikly bud pouhym , pfeklepem‘ pfi zaddvani nékteré z po-
loZek do elektronického formulate, nebo byly zapfi¢inény
vlastnostmi pouzitého testu, které uzivatel nemohl ovlivnit.

Série EHK—1127 obsahovala 5 vzorku, z nichz vzorek C
reprezentoval probihajici HBV infekci (pozitivni HBsAg),
vzorky A a D stav po dfive proZité infekci (negativni HBsAg,
pozitivni anti-HBc total), vzorek E stav po ockovani (nega-
tivni HBsAg i anti-HBc total, pozitivni anti-HBs) a vzorek B
byl negativni — viz tabulka 1. Celkem se testovani icastnilo
127 pracovist.

VYSLEDKY ZUCASTNENYCH LABORATORI
V sérii EHK-1127 vykazaly neshodné vysledky celkem
4 laboratore:

1. Fale$né reaktivita HBsAg u vzorku D (test Architect,
nekonfirmovano). Laborator za marker HBsAg neuspéla.




EXTERNi HODNOGENI KVALITY

Tabulka 3: Vysledky laboratofi podle jednotlivych markerd

Pocet Pocet laboratofi (% vySetfujicich laboratofi)
chyb HBsAg anti-HBc total anti-HBc IgM HBeAg anti-HBe anti-HBs
0 122 118 96 99 98 110
(98,4%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (100,0%) (99,1%)
] 2 ~ ~ _ _ 1
(1,6%) (0,9%)
2 - - - - - -
Netestuje 3 9 31 28 29 16
Celkem 127 127 127 127 127 127

2. Dvé falesné reaktivity u vzorku B. Prvni u markeru
HBsAg (test Liaison, potvrzeno testem Elecsys), druhd u
markeru anti-HBs (test Elecsys). V pfipadé markeru anti-
-HBs §lo v podstaté o hrani¢ni hodnotu (10,18 IU/ml).
Laboratof neuspéla za marker HBsAg, ale uspéla za zbylé
(spole¢n€ hodnocené) markery. Pokud laboratof testuje
vSechny markery ze skupiny spole¢né hodnocenych, jako
v tomto pfipadé, je jeden neshodny vysledek tolerovan — viz
,»Zpusob hodnoceni‘ na str. 264.

3. Fale$na reaktivita HBsAg u vzorku B (test Liaison,
konfirmaci nepotvrzeno). Vzhledem k dspésné provedené
konfirmaci laboratot za marker HBsAg uspéla (bez ztraty
bodu; nezahrnuta v tab. 3).

4. FaleSna reaktivita HBsAg u vzorku B (test Architect,
konfirmaci nepotvrzeno). Vzhledem k uspésné provedené

konfirmaci laboratof za marker HBsAg uspéla (bez ztraty
bodt; nezahrnuta v tab. 3).

Vedle vyse uvedenych neshodnych vysledkt se vyskytly
pripady, kdy laborator prifadila (v disledku pfeklepu) ke
spravnym ¢iselnym hodnotam nespravny zavér. Dile se vy-
skytly pripady zcela chybéjicich zavér, kde pfic¢ina nebyla
zjevna. Mohlo jit o pochybeni laboratofe i o ztratu dat pfi
jejich prenosu (v minulosti ov§em k technickym problémim
tohoto typu nedochézelo). Laboratofe s nespravné priraze-
nym ¢i chybéjicim zavérem byly na nedostatek upozornény
v komentari, ziistalo jim v§ak hodnoceni ,,uspéla‘“ (¢iselné
hodnoty potvrzovaly, Ze vySetieni provedly spravné).
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