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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/18/2017 byl zaméfen na sérologii HAV. Navrh a realizace
PT#M/18/2017 byly provadeény podle standardniho operaCniho postupu SOP M/18 na pracovisti
Expertni skupiny pro zkouSeni zpdsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU). Toto
pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel programi
zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi uUcastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Nedilnou soucasti zavérecné zpravy je vysledkovy protokol jednotlivé laboratore.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupuijte dle reklamacniho fadu.

Koordinator:

Mgr. Pavel Fritz

tel: 267 082 484 (2455)
email: ehkhepatitidy@szu.cz

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

Zpravu schvalil: )
RNDr. Vratislav Némecek, SCc., NRL pro virové hepatitidy, SZU Praha

Dne: 3. 1. 2018

Pracovisté 2 ESPT (AP CEM - Akreditacni pracovisté Centra epidemiologie a
mikrobiologie)

Www.Szu.cz/espt

email: apcem@szu.cz
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Sérologie HAV PT#M/18-2/2017

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni EPT#M/18-2/2017 (EHK-995)

Identifikace kola: PT#M/18-2/2017 (EHK995)
Nazev: Sérologie HAV
Poskytovatel: SZU — AP CEM — ESPT, Srobarova 48h&r10, 100 42
Vedouci ESPT: Ing. ®¥a Vrbikova
Mgr. Pavel Fritz
Koordinator: Narodni referetni laborat® pro virové hepatitidy

tel.: +420 267082484 (2455); emaghkhepatitidy@szu.cz

Charakteristika materialu: | Lidské sérum / plaznsada: 3 vzorky o objemu 0,75 ml

Podstata adel PT: Rmkaz anFleAV total (IgG) a anti-HAV IgM protilategroti
viru hepatitidy A

Testovani alesgojednoho ze 2 cilovych markeu vSech 3
vzorka (diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA) a odeslani
vysledli ve stanoveném terminu

Kritéria pro (&ast na
PT/EHK:

Vychozim materialem proffpravu vzork je lidska plazma
(sérum), ktera je vySegna na fitomnost cilovych markér
Zpusob gipravy: K dosazeni pdebného objemu (danéhéiidaSenym pétem
Gcastnilki EHK) maze byt vychozi material dedén
fyziologickym roztokem.

Oznaeni vzorkovnic: PT # M/18-2/2017 EHK-995, vzorkylsérologie HAV

Zabezpéeni kvality vzorku:| 1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni vidiéalastice
organickeho materialu (bilkoviny, tuky), je zcefugovan,
piicemz délka centrifugace i pet ot&ek se voli dle aktualn
potreby.

2. Pro zajis¢ni stability je do vychoziho materiéldgigavan po
rozmrazeni ProClin 950 s antibakterialninsinky
v koncentraci 0,05-0,1%.

—_—

Testy homogenity a 1. Vychozi material je testovan na vSechny cilové migrk
stability: diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA (dle SOP-
NRL/VH-05)

2. Finalni (rozplrny) vzorek je testovan na vSechny cilové
markery diagnostickymi systémy CMIA nebo EIA (dle
SOP-NRL/VH-05)

Vzhledem k pidani antibakterialnihéinidla Ize vzorky po dobu

Podminky distribuce a 1 mesice (do vyprSeni terminu pro jejich vy&eti) uchovavat

uchovavani vzonk zamrazené nebo v chladu (4°10), kratkodob rovnéz pri
pokojové teplat

Paiet (Bastniki: 106 laboratti

Rozvoz gepravni sluzbou

ApHale Gl Prilohy: pokyny &astnilkim

Predani vysledi V elektronické podobza pouziti programu EHK Lab do 17.

11. 2017
Urceni vztazné hodnoty: Za vztaznou hodnotu je povaZaysledek ziskany v NRL
Rozeslani zpravy leden 2018

ucastnikim:
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Sérologie HAV PT#M/18-2/2017

2. Hodnoceni

Charakteristika série: Série EHK-995 ,sérologie HAV"; 3 vzorky lidského séra/plazmy o objemu
cca 0,75 ml; mozZnost testovani 2 diagnostickych markerd (anti-HAV total, anti-HAV IgM); datum
odeslani vzorkd 17. 10. 2017; termin pro ukonceni testovani 17. 11. 2017; pocet ucastnikd 106

Zplsob hodnoceni:

Oba diagnostické markery jsou hodnoceny spolecné, pricemz kazdy chybny vysledek znamena pro
Ucastnika hodnoceni ,laborator neuspéla“. Vyjimku Ize udélat v pripadech, kdy je zjevné, ze chyby
vznikly pouhym ,preklepem" pti 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-995 se Ucastnilo celkem 106 laboratofi, z nichZz 2 testovaly pouze anti-HAV IgM,
1 pouze anti-HAV total a 103 oba markery. Neshodny vysledek zaznamenala jedina laborator.
Jednalo se o hrani¢ni hodnotu anti-HAV total u vzorku A (test Liaison/Sorin).

Mgr. Pavel Fritz
NRL pro virové hepatitidy
SZU Praha
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