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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/17/2025 (EHK 1474) byl zaméfen na sérologii HBV.

Navrh a realizace PT#M/17/2025 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
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Sérologie HBV markery

PT#M/17/2025

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/17/2025

Identifikace cyklu:

EHK 1474

Nazev PT:

Sérologie HBV markery

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 6 diagnostickych marker( hepatitidy
B (HBsAg a HBeAg antigenu, anti-HBc total, anti-HBc IgM, anti-
HBe a anti-HBs protilatek)

Kritéria pro ucast na PT:

Znalost postupd; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
marker(

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

Zplsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnikd:

127 prihlaSenych, vsichni odevzdali vysledky
(7x poZadovan vétsi objem materialu)

Termin distribuce vzork{:

8. 4. 2025

Informace Gcastnikdim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledk( Gcastniky (stop
termin):

do 29. 4. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

PT#M/17/2025, EHK1474, vzorky 1-5, 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 vzorkd

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4 zavérecné zpravy
vysledkd:

Urceni prijaté vztazné Neurcuje se

hodnoty:

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Neurcuje se

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

zaveéreCné zpravy:
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2025
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 Vysetieni cilovych markerl, testovani homogenity a stability

Vychozi material je testovan na cilové markery diagnostickymi systémy EIA. Finalni material
(po pripadném fedéni i 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 1474 byly vzorky pfipraveny bezprostiedné pred dis-
tribuci (bez zmrazeni). Stabilita materidlu po distribuci je analyzovana z vysledk( ucastnickych
laboratofi a (v pfipadé potreby) z archivnich vzorkd uskladnénych v referencni laboratofi.

2.3 Rozplnéni materialu

K rozplnéni materidlu doslo v 3-tydennim obdobi mezi jeho pripravou a distribuci. Material byl
pred rozplnénim i po ném uchovavan pti teploté 2-8°C (nebyl zmrazovan a rozmrazovan). Sérii
EHK 1474 tvorilo 5 materiald (vzork(), z nichz kazdy byl rozplnén do aliquotl po 1,5 ml.
Rozplnéni jednotlivych materiall (vzork{) probihalo ¢asové oddélené od ostatnich, coz vylucuje
moznost vzajemné kontaminace.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1474 obsahovala 5 vzork{ po 1,5 ml, uréenych k testovani 6 diagnostickych marker
hepatitidy B (HBsAg, HBeAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs).

Dva vzorky reprezentovaly probihajici hepatitidu B (pozitivni HBsAg), dva stav po ockovani (pozi-
tivni pouze anti-HBs) a jeden byl negativni — viz tabulka 1.

Tabulka 1: Ocekavané vysledky

MARKER VZOREK

A B C D E
HBsAg - + - + -
Anti-HBc total - + - +
Anti-HBc IgM
HBeAg - - - -
Anti-HBe - + - + -
Anti-HBs + - - - +
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2025

4 / Zpisob hodnoceni

Antigen HBsAg je hodnocen samostatné, pfiéemz kazdy chybny vysledek znamena pro Ucastnika
hodnoceni ,laboratof neuspéla™.

Zbyvaijicich 5 diagnostickych markerl je hodnoceno spolecné. Pokud ucastnik vySetfuje 1-3
markery z této skupiny, nesmi zaznamenat zadny chybny vysledek, pfi testovani 4-5 marker( je
tolerovana jedna chyba. Neshodné vysledky mohou byt tolerovany rovnéz v pripadé, kdy je zjevné,
ze vznikly bud’ pouhym ,preklepem" pfi zadavani nékteré z polozek do elektronického formulare,

vrv.

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

Koordinator je opravnén v pripadé potfeby jmenovat odbornou poradni skupinu pro fesSeni
konkrétniho kola EHK.

5 / Vyhodnoceni

K testovani série EHK 1474 se prihlasilo celkem 127 laboratofi, pficemz vsechny dodaly
vysledky. Kombinace vysetfovanych markerl i pocty neshodnych vysledk( ukazuji tabulky 2 a 3.

Tabulka 2: Kombinace vysetfovanych marker(

Vysetfované markery Pocet laboratof{
Vsech 6 markerQ 91
Pouze HBsAg, anti-HBc total a anti-HBs 7

Jiné kombinace 29
Celkem 127

Tabulka 3: Vysledky laboratofi podle jednotlivych marker(

Pocet Pocet laboratoii (% vySetirujicich laboratoii)
Chyb HBsAg anti-HBc |anti-HBc | HBeAg anti-HBe |anti-HBs
total IgM
0 111 120 101 99 100 111
(91,7%) (99,2%) | (100,0%) | (97,1%) (99,0%) (91,7%)
1 10 1 - 3 1 9
(8,3%) (0,8%) (2,9%) (1,0%) (7,4%)
2 - - - - - 1
(0,8%)
3 - - - - - -
Netestuje 6 6 26 25 26 6
Celkem 127 127 127 127 127 127

Série kontrolnich vzorkd EHK 1474 se vyznacovala nadpriimérnym poctem problematickych
vysledkd.

VétSina nesrovnalosti byla spojena se vzorkem C (negativnim na vSechny sérologické mar-
kery hepatitidy B), pfi jehoZ testovani zaznamenali Ucastnici celkem 18 falesné reaktivnich vysled-
k&, z toho 6 u markeru HBsAg, 3 u markeru HBeAg a 9 u markeru anti-HBs. O vySe zminéné reak-
tivity se ,,podélilo® celkem 12 ucastnikd.
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2025

Frekvenci reaktivnich vysledkl u vzorku C podle typu pouzitého testu ukazuje tabulka 4.
Z dat vyplyva, Ze nejCastéji se reaktivity vyskytly u testd ACCESS, Advia Centaur XP a Atellica IM,
pricemz posledni dva maji shodného vyrobce (Siemens).

Tabulka 4: Pocet negativnich vysledkd u vzorku C / pocet reaktivnich vysledkd u vzorku C

Test / vyrobce marker

HBsAg HBeAg | Anti-HBs
Alinity / Abbott 21/0 17/0 21/0
Architect / Abbott 32/0 31/1 37/0
ACCESS / Beckman 2/1 - 1/2
Hepanostika / bioMérieux 1/0 - -
VIDAS /bioMérieux 3/0 3/0 3/0
Monolisa / Bio-Rad - 1/0 -
HBe Ag-Ab / DiaPro Diag. BioProbes - 1/0 -
Immulite 2000 / DPC - - 1/0
Cobas Core / Roche 2/0 1/0 2/0
Elecsys / Roche 27171 21/0 24/0
Advia Centaur XP / Siemens 5/2 3/1 3/3
Atellica IM / Siemens 6/2 5/1 3/4
LIAISON Murex / Sorin 16/0 16/0 17/0
celkem 115/6 99 /3 112/9

Vzhledem k ob¢asnym zménam nemusi jméno nékterého z vyrobcd v tabulce 4 odpovidat
aktualni situaci.

Kumulace falesSnych reaktivit u téhoz vzorku ukazuje, ze jejich pricinou (minimalné ve vétsi-
né pripadll) nejsou laboratorni chyby, nybrz nespecifické reakce testl na vySetfovany material. La-
boratofim proto bylo ponechano hodnoceni ,uspéla®, ovsem se ztratou dvou bod{ za kazdou reak-
tivitu (pocet bodd kopiruje pocet shodnych a neshodnych vysledkl bez ohledu na ,zavinéni*).

Skutecnost, Ze nékteré testy vykazaly u vzorku C zvySenou frekvenci nespecifickych reakti-
vit, nelze brat jako negativni indikator jejich kvality. Nespecifické vysledky vykazuji vSechny schva-
lené diagnostické soupravy a frekvenci téchto nespecifit je mozné statisticky vyhodnotit pouze na
velkém souboru vzorkd.

V souvislosti se vzorkem C je tfeba jeSté dodat, Ze Cisté negativni vysledky vétSiny (cast-
nickych laboratofi vyluCuji moznost kontaminace materialu béhem jeho ptipravy v SZU.

U dalSich vzorkd byl poCet neshodnych vysledk(i podstatné nizsi. Konkrétné se jednalo o
dvé slabé falesné reaktivity HBsAg u vzorku A (z toho jedna testem Elecsys / Roche, druha testem
Architect / Abbott). Ani v jednom pripadé Ucastnik reaktivitu nekonfirmoval, coz by mu poskytlo
moznost odhalit pripadny nespecificky pdvod.

Dale jedna laboratof oznacila svij spravny, silné reaktivni vysledek HBsAg u vzorku D (zis-
kany testem Atellica / Siemens) za konfirmaci nepotvrzeny. V tomto pfipadé mize jit o pouhy pre-
klep.

Posledni pripad spada do jiné kategorie. Jedna z laboratofi vykazala zvySeny pocet neshod-
nych vysledkd, dany zjevné testovanim nestandardni sestavy vzorkd. PfiCinou milze byt chyba pfi
baleni v SZU, stejné jako zdména materidlu pfi zpracovani v laboratofi Ucastnika (v minulosti byly
zaznamenany pripady, kdy Ucastnik omylem pouZil Spatné vzorky — napt. uskladnény material ze
starsich sérii EHK). Této laboratofi bylo doporuceno vratit zbytkovy material do SZU k pretestovani.
Referencni laborator opakované vyzyva Ucastniky, aby uchovavali vzorky do doby, nez obdrzi vy-
hodnoceni svych vysledkl. Zminény apel je mimo jiné soucasti kazdého pribalového letaku ke
vzorkim. Jedna se o zakladni predpoklad pfipadné reklamace.

Na zavér treba zminit, Ze nékteri Ucastnici uvadéji u markeru anti-HBs pouze kvantitativni
hodnotu bez zaveru. Vychazeji zfejmé z faktu, Ze za pozitivni ma byt povaZovan kaZdy vysledek
nad 10 mIU/ml, avSak hodnotici software v SZU chape prazdné pole pro zavér jako neprovedené
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2025
vydetieni a automaticky strhava body (coZ ruc¢né opravuje koordinator). Z&dame proto, aby byly
zavéry uvadeény i u tohoto markeru.

6 / Zavér

V EHK 1474 bylo nejvice neshodnych vysledkl (18) zaznamenano u negativniho vzorku C,
pricemz se ve vétsiné (Ci ve vSech) pripadech jednalo o nespecifické reaktivity a nikoli laboratorni
chyby. Dale byly zaznamenany dva neshodné vysledky u vzorku A a jeden u vzorku D (mozna
pouze preklep). Do tohoto vyctu neni zahrnuta laboratof, ktera z nezjisténého dlivodu netestovala
spravnou sadu vzorkd.

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 vyre-
Seni pripadné neshodné prace v laboratofri.

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

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho radu. Pro zadani re-

klamace pouzijte také webovou aplikaci SZU

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY

Statni zdravotni Ustav Praha 7/7




