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Program zkouseni zplsobilosti PT#M/17/2026 (EHK 1556) byl zaméfen na sérologii HBV.

Navrh a realizace PT#M/17/2026 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracowstl Expertni skupiny pro zkousem zplsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracoviété ]e akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zucastnénou
laboratoF k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihladeni
kédem laboratore a heslem.

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

Zpravu autorizoval:
Mgr. Pavel Fritz

Tel. 267 082 484
Dne: 3. 7. 2026

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.gov.cz
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Sérologie HBV markery

PT#M/17/2026

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni EPT#M/17/2026

Identifikace cyklu:

EHK1556

Nazev PT:

Sérologie HBV markery

Koordinator:

Mgr. Pavel Fritz
Narodni referencni laborator pro virové hepatitidy
tel.: +420 267082484 (2455); email: pavel.fritz@szu.gov.cz

Podstata a ucel PT:

Prikaz alespor jednoho z 6 diagnostickych markerd 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

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnik{:

125 prihlasenych, vsSichni odevzdali vysledky

Termin distribuce vzorkd:

7. 4. 2026

Informace Gcastnikim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani
vysledkd Gcastniky (stop
termin):

29. 4. 2026

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1556, PT # M/17,¢€. 1 -5, 7. 4. 2026

Zabezpeceni jakosti vzorku
véetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynd organizatora,
zaména vzork{

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Za vztaznou hodnotu je povaZzovan vysledek ziskany v NRL.

Termin uverejnéni 11. 5. 2026
predbéznych vysledkd:
Termin uverejnéni Do 21. 7. 2026

zaveéreCné zpravy:

Statni zdravotni Ustav Praha

377




Sérologie HBV markery PT#M/17/2026

2 / Zplsob p¥ipravy vzorkd
2.1 Primarni zpracovani biologického materialu

Vychozim materialem pro pfipravu 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 materialu (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 (dle SOP koordina-
tora). Finalni material (po pripadném redéni ¢i tvorbé smési) je znovu testovan na cilové mar-
kery diagnostickymi systémy EIA.

Homogenita je ovérovana testovanim pozitivnich vzorkl v tripletech. Zpracovavana data nej-
sou kvantitativni, proto je pfi testech homogenity/stability pFihlizeno pouze k zavérlim vysetre-
ni, nikoli k Ciselnym hodnotam (test homogenity/stability odpovida pozadavkdm, jsou-li vSech-
ny zavéry vysSetreni pozitivni). Kvantitativni vystup neni pozadovan ani po Ucastnicich EHK.
Stabilita materialu je (vedle pridani antibakterialniho Cinidla) zajiSténa procesné. Vzorky jsou
pripraveny bezprostfedné pred distribuci, laboratofe jsou instruovany ohledné spravného skla-
dovani.

Ackoli koncentrace cilovych marker( neni definovana, orientacni analyza semikvantitativnich
hodnot Ucastnikl umoznuje odhalit vyraznéjsi propad u pozitivnich vzorkd oproti vychozimu
stavu. Referencni laboratof rovnéz uchovava sadu vlastnich vzorkd pro pfipadna srovnavaci
vysSetieni s casovym odstupem (test stability).

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 1556 tvorilo 5 materiald (vzork(), z nichZz kazdy byl rozplnén do aliquotl po 1,5 ml.
RozpInéni jednotlivych materiald (vzork{) probihalo ¢asové oddélené od ostatnich, coZ vylucuje
moznost vzajemné kontaminace.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1556 obsahovala 5 vzorkl po 1,5 ml, urenych k testovani 6 diagnostickych mar-
kerl hepatitidy B (HBsAg, HBeAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM, Anti-HBe a anti-HBs).

RozloZeni marker( v jednotlivych vzorcich ukazuje tabulka 1. Vzorek A reprezentuje stav po
drive prozité infekci, vzorky B a C reprezentuji probihajici infekci, vzorek D je negativni a vzorek E
reprezentuje stav po ockovani.

Vzorek B vlivem fedéni neposkytuje standardni diagnosticky obraz (odfedén HBeAg). Blize
v dalSim textu.
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2026

Tabulka 1: Ocekavané vysledky

MARKER VZOREK

A B C D E
HBsAg + + - -
Anti-HBc total + + + - -
Anti-HBc IgM + - - -
HBeAg - - - -
Anti-HBe + - + -
Anti-HBs + - - - +

4 |/ Zplsob hodnoceni

Antigen HBsAg je hodnocen samostatné, pricemz kazdy chybny vysledek znamena pro
Ucastnika hodnoceni ,laboratof neuspéla"“.

Zbyvajicich 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.

Dopusti-li se laboratof pti zapisu vlastnich vysledkd do elektronického formulare takového
druhu chyby, Ze vznikne rozpor v zaslanych datech (napriklad mezi ¢iselnou hodnotou a zavérem),
vyhrazuje si koordinator pravo zvolit, kterou z polozek pouzije jako podklad pro hodnoceni
(naptiklad Ciselnou hodnotu). Laboratof pak mlze zaznamenat ztratu bodd i v pfipadé, Zze druha
z polozek je spravna. Rozbor kazdého pfipadu vedouciho ke ztraté bodl uvede koordinator
v individualnim hodnoceni laboratore i v zavérecné zprave.

Je-li neshodny vysledek prokazatelné zplsoben vlastnosti pouZitého testu, kterou uzivatel
nemohl ovlivnit (test reaguje na urcity vzorek nespecifickou reaktivitou atd.), koordinator k nému
pfi hodnoceni nepfihlizi (laboratof neni oznacena jako ,nelspésna“). Rozbor kazdého podobného
pripadu uvede koordinator v individualnim hodnoceni laboratore i v zavérecné zpravé.

Koordinator si vyhrazuje pravo pii vysokém vyskytu atypickych vysledkl vyradit
z hodnoceni cely vzorek.

Koordinator je opravnén v pripadé potreby jmenovat odbornou poradni skupinu pro reseni
konkrétniho kola EHK.

5 / Vyhodnoceni

K testovani série EHK 1556 se prihlasilo celkem 125 laboratofi, pficemz vSechny dodaly
vysledky.

Neshodny vysledek zaznamenalo celkem 6 laboratofi (vzdy po jednom neshodném
vysledku). Do tohoto poctu nejsou zahrnuty falesné reaktivity anti-HBs u vzorku D (viz dalSi text).

Kombinace vysetfovanych marker( i poCty neshodnych vysledkd ukazuji tabulky 2 a 3.

Tabulka 2: Kombinace vysetfovanych marker(

VySetfované markery Pocet laboratoi{
VSech 6 markeri 87
Pouze HBsAg, anti-HBc total a anti-HBs 6

Jiné kombinace 32
Celkem 125
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Sérologie HBV markery PT#M/17/2026

Tabulka 3: Vysledky laboratoti podle jednotlivych marker(

Pocet Pocet laboratoii (% vySetiujicich laboratoii)

Chyb HBsAg anti-HBc |anti-HBc |HBeAg anti-HBe | anti-HBs

total IgM

0 114 118 08 98 98 117
(97,4%) | (100,0%) | (99,0%) (99,0%) | (100,0%) | (99,2%)

1 3 - 1 1 - 1
(2,6%) (1,0%) (1,0%) (0,8%)

2 - - - - - -

3 - B - - B B

Netestuje 8 7 26 26 27 7

Celkem 125 125 125 125 125 125

5.1 vzorek A

Z 6 vysledkd hodnocenych v sérii EHK 1556 jako chybné bylo 5 zaznamenano u vzorku A.
Jednalo se o Ctyri faleSné reaktivity (2x HBsAg, 1x HBeAg, 1x anti-HBc IgM) a jednu faleSnou ne-
gativitu (anti-HBs). Zatimco faleSna negativita anti-HBs byla zjevné zplisobena laboratorni chybou
(pfi testovani Ci pfi zapisu vysledkd), v pfipadé falesnych reaktivit je situace slozité&jsi. Vzorek A
reprezentoval stav po prozité hepatitidé B a vSechny tfi markery, jichz se problém tyka (HBsAg,
HBeAg, anti-HBc IgM), byly kdysi v krvi darcovské osoby pfitomny. Jeden z Ucastnik( navic ovéfil
svoji reaktivitu HBsAg neutralizacnim konfirmacnim testem. Statisticky byl vSak pocet vybocujicich
vysledkd natolik nizky, Ze je referencni laborator (v souladu s nastavenymi pravidly) hodnotila jako
chybné. Zaroven vtélila vySe uvedené informace do individudlnich komentard dotéenym ucastni-
k@m.

5.2 vzorek B

Vzorek B vybocoval zplsobem své pripravy z dlouhodobé praxe. Slo o darcovsky material
obsahujici vysokou koncentraci anti-HBc protilatek tridy IgM, tedy velmi vzacného cilového
markeru. Zminéné protilatky v kontrolnich vzorcich dlouho chybély, proto byl velky zajem material
pouzit. Limitujici faktor predstavovalo jeho malé mnozstvi. Pro dosazeni potfebného objemu
pristoupila referencni laboratof k fedéni (cca 130x), v disledku ¢ehoz poklesla pod hranici detekce
koncentrace antigenu HBeAg.

Vznikl tak vzorek poskytujici nepfirozeny diagnosticky obraz, coz je stav, se kterym systém
EHK pocita (vzhledem k obtizné dostupnosti nékterych typl protilatek a antigentl), Ucastnici vsak
mohou byt mirné znejisténi.

Celkem testovalo marker HBeAg 99 Ucastnikd, z nichZ pozitivitu zaznamenali pouze ti, ktefi
pouzili testy Advia Centaur (2 pfipady) nebo Atellica (5 pfipadd), oba od vyrobce Siemens. VSichni
ostatni Ucastnici meéli vysledky negativni. Hodnoceni markeru HBeAg u vzorku B vsSak bylo
prirozené zruseno.

Pro Uplnost Ize uvést, ze v nefedéné podobé prokazovaly vysledky testovani stav blizky
sérokonverzi HBeAg (prozatim pozitivni) na anti-HBe (jiz hranicni).

V pripadé zbylych péti markerli (HBsAg, anti-HBs, anti-HBc total, anti-HBc IgM a anti-HBe)
nebyl zaznamenan zadny neshodny vysledek. Stoprocentni Uspésnosti tedy skoncilo i testovani
»vzacnych" protilatek tfidy IgM.

Vzhledem k tomu, Ze materidl nebyl spotfebovan vSechen, milZe se objevit i v nékteré
z nasleduijicich sérii.
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5.3 vzorek C

U vzorku C nebyl zaznamenan zadny neshodny vysledek.

5.4 vzorek D

U vzorku D vykazala jedna z laboratofi faleSnou reaktivitu HBsAg.

Dale vykazalo u tohoto vzorku 8 laboratofi faleSnou reaktivitu anti-HBs.
VSechny reaktivity anti-HBs byly zaznamenany pfi poufZiti testd ACCESS (Beckman) nebo

Atellica (Siemens) — viz tabulka 4.

Tabulka 4: Vysledky testovani anti-HBs protilatek u vzorku D
(jako hranicni jsou brany vysledky 7,00-9,99 mIU/ml)

Test Vyrobce Vysledek | Vysledek | Vysledek
negativni | hranicni | reaktivni
Alinity Abbott 20 - -
Architect Abbott 31 - -
ACCESS Beckman 3 1 1
VIDAS bioMérieux 3 - -
Cobas Core / Elecsys | Roche 28 - -
Advia Centaur Siemens 2 - -
Atellica Siemens 2 2 7
LIAISON Sorin 19 - -

PT#M/17/2026

Pozn. k tabulce 4: V mnoZiné negativnich vysledkd mohou byt ojedinéle zahrnuty i hrani¢ni
(pokud ciselné hodnoty neposkytly presny obraz). Nejde vSak o statisticky vyznamné zkresleni.

Vzhledem k tomu, Ze v pfipadé reaktivit anti-HBs Slo statistiky prokazat souvislost s typem
pouzitého testu, nebylo na né pohlizeno jako na laboratorni chyby. Laboratofim tedy nehrozilo, ze
budou hodnoceny jako nelspésné, zaznamenaly pouze ztratu dvou bodl (pocet bodd kopiruje
pocet shodnych a neshodnych vysledkd bez ohledu na miru ,zavinéni*).

5.5 vzorek E

U vzorku E nebyl zaznamenan Zadny neshodny vysledek.

6 / Zavér

K testovani série EHK 1556 se prihlasilo celkem 125 laboratofi, pficemz vsechny dodaly
vysledky.

Nespravny vysledek zaznamenalo celkem 6 laboratofi (2x falesna reaktivita HBsAg u vzorku
A, 1x falesna reaktivita HBsAg u vzorku D, 1x faleSna reaktivita anti-HBc IgM u vzorku A, 1x fales-
na negativita anti-HBs u vzorku A, 1x faleSna reaktivita HBeAg u vzorku A).

Dale vykazalo 8 laboratori faleSné reaktivity anti-HBs u vzorku D, které nebyly
koordinatorem hodnoceny jako laboratorni chyby, nebot’ souvisely s vlastnostmi pouZzitych testl
(faktor neovlivnitelny uzivateli).

Specifikem tohoto cyklu byl vzorek B, ktery vlivem fedéni neposkytoval obvykly
diagnosticky obraz. Vzhledem k obtizné zajistitelnosti nékterych diagnostickych markerd pocita
systém EHK s pouzitim silné fedénych materialu ¢i umélych pripravkd, nejde vsak o Castou praxi.

Statni zdravotni Ustav Praha 7/7




Sérologie HBV markery PT#M/17/2026

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostrednictvim webové
aplikace SzU, a to do 30 dnll po obdrzeni svych vysledk(. Vysledky edukativnich vzork nebudou
mit vliv na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro
vyreseni pripadné neshodné prace v laboratofi.

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

V pfipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro za-

dani reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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