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Pocet tucastniki 202

Pocet vzorki 5(AazE)
Objem vzorkt 1,5 ml

Pouzity material
Testované markery

Lidska plazma / sérum
HBsAg, anti-HCV, anti-HIV

Zpisob hodnoceni

Vsechny tfi diagnostické markery jsou hodnoceny ne-
zavisle. Kazda chyba znamena u pfislu§ného markeru
hodnoceni ,laboratof neuspéla“. Vyjimku lze udélit
v pfipadech, kdy se jednad pouze o nespravné vyplnéni
vysledkového formulafe, nebo o vlastnost pouzitého tes-
tu, kterou uzivatel nemohl ovlivnit.

ProhlasSeni o duvérnosti

Vysledky nejsou zvefejiiovany v podobé umoziujici
identifikaci jednotlivych tcastnikl a ziistavaji anonymni.

Tabulka 1: Spravné vysledky

VZOREK
MARKER A B c D E
anti-HCV poz. neg. poz. neg. neg.
anti-HIV poz. poz. neg. neg. poz.
HBsAg neg. neg. | zruSeno | neg. poz.

Tabulka 2: Vysledky laboratofi podle jednotlivych markerd

Pocet laboratofi (% z vySetfujicich lab.)

Pocet chyb HBsAg Anti-HIV Anti-HCV

0 193 (99,0%) | 166 (99,4%) | 160 (87,9%)

1 2 (1,0%) - 21 (11,5%)
2 - 1 (0,6%) -

3 - - 1 (0,6%)
nevySetfuje 7 35 20
celkem 202 202 202

Tabulka 3: Cetnost vysetfovanych markerii

Kombinace markerti Pocet laboratofi

HIV, HBsAg, HCV 155 76,7 %
HBsAg, HCV 23 11,4 %
HBsAg 10 5,0 %
jiné kombinace 14 6,9 %
Celkem 202 100,0 %

MARKER Anti-HIV

U markeru Anti-HIV chybovala pouze jedina laboratof,
ovsem zavaznym zpusobem, nebot oznacila dva ze tfi po-
zitivnich vzorkd jako negativni (vzorky A a E). V tomto
pripadé nelze vyloudit niZsi citlivost testu, nebot se jed-
nalo o vzorky s nepatrné niZ$i koncentraci cilového mar-
keru, neZ jakou mél zbyvajici pozitivni vzorek B (rozdil
v koncentraci nebyl fadovy, ale pouze zhruba dvojnasob-
ny). NiZz§i citlivosti by nasvéd€ovala i skutecnost, Ze oba
faleSné negativni vysledky sice nepfesahly hranici cut-
off, ale presto byly jednozna¢né vyssi, neZ hodnoty zis-
kané u dvou skute¢né negativnich vzorkt (vzorky C a D).
Tato laboratof jako jedina uvedla, Ze pouZziva test Anti-
HIV TETRA ELISA (Biotest). Jedna se o pracovisté, kte-
ré nevysetiuje Anti-HIV v Ceské republice.

MARKER HBsAg

U markeru HBsAg byly tentokrit hodnoceny pouze ¢tyfi
vzorky z péti. Vzorek C, ktery obsahoval velmi nizkou
koncentraci HBsAg, slouZil mimo jiné pro zmapovéani
citlivosti pouZivanych testll a jeho zafazeni mezi bodova-
né vzorky by nebylo korektni. Celkem u tohoto vzorku za-
znamenalo pozitivitu 109 laboratofi (56 %) a negativitu
86 laboratofi (44 %). U vétSiny testi bylo béZné, Ze Cast
uzivateld ziskala vysledek slabé pozitivni a Cast jiZ nega-
tivni. Ziskané tidaje jsou uZite¢né pro praci referencni la-
boratofe (i s pfihlédnutim k samotné EHK — zejména pfi-
pravé vzorkl), nelze je vSak z hlediska statistické spoleh-
livosti publikovat. Problémem je vysoka nepfesnost pfi
vzdjemném percentudlnim srovnani zachytnosti jednotli-
vych testll, nebot tfi ¢tvrtiny z nich uZivd méné€ neZ deset
ucastnikl. Lze pouze uvést, Ze vétsina testd nevykazuje
vzajemné natolik zasadni rozdily v citlivosti, aby to ved-
lo ke zpochybnéni jejich diagnostické efektivity.

V pfipadé€ zbyvajicich ¢tyf vzorkl chybovaly pouze
dvé laboratofe, které svlj spravny reaktivni vysledek
u vzorku E zménily po konfirmaci na negativni. V obou
pripadech se miZe jednat jak o chybnou konfirmaci, tak
o preklep pfi vypliiovani elektronického formuléafe. Mezi
chybujici naopak nejsou ve statistikdch zahrnuty jiné dvé
laboratofe, které oznacily nejméné jeden ze tfi negativ-
nich vzorku za reaktivni, avSak tento zavér po konfirma-
ci zménily na negativni (u prvni laboratotfe se jednalo
o vzorek A, u druhé dokonce o vSechny tfi negativni
vzorky).

MARKER Anti-HCV

U markeru Anti-HCV zaznamenalo celkem 22 ucastnikt
faleSnou reaktivitu pfi testovani negativniho vzorku E,
z toho 21 pouZilo test Elecsys/CobasCore firmy Roche
(jednalo se o 100 % uZivateli tohoto testu) a jeden praco-
val testem Advia Centaur firmy Bayer (uZiti tohoto testu
oznamilo celkem 13 laboratofi). Vzhledem k tomu, Ze
v piipadé testu firmy Roche §lo zjevné o nespecifickou
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reakci a nikoliv o laboratorni chyby, bylo laboratofim
ponechano hodnoceni ,,uspéla®, pokud nevykazaly jesté
néjaky dalSi neshodny vysledek. Problematickd zlistava
pouze reaktivita zaznamenana testem firmy Bayer, nebot
zde se chybujici laboratof neshodla se zbyvajicimi 12
uZzivateli. Zatimco sama ziskala hodnotu silné pozitivni,
ostatni ucastnici vykazali shodné hodnoty negativni bez
jakéhokoliv zvySeni smérem k Sedé zon€. V tomto pfipa-
dé obdrZela laboratof hodnoceni ,,neuspéla®.

Jedna z laboratofi, pouzivajicich test Elecsys/Cobas-
Core firmy Roche, vykazala faleSnou reaktivitu rovnéz
u zbyvajicich dvou negativnich vzorki B a D (celkem
tedy vykézala tfi faleSné reaktivity). Jednalo se o jediny
pfipad chyb, zaznamenanych mimo vzorek E. Tato labo-
ratot obdrZela hodnoceni ,,neuspéla®.

Mgr. Pavel Fritz
NRL pro virové hepatitidy
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