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Program zkousSeni zp(Qsobilosti PT#M/13-14/2017 byl zaméfen na detekci HBV-DNA a HCV-RNA.
Navrh a realizace PT#M/13-14/2017 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/13-14 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho
ustavu (SzU). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako
poskytovatel program{ zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Nedilnou soucasti zaveérecné zpravy je vysledkovy protokol jednotlivé laboratore.
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Detekce HBV-DNA a HCV-RNA

Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni EPT#M/13-14/2017 (EHK967-968)

Identifikace kola:

PT#M/13-14/2017 (EHK967-968)

Nazev:

Detekce HBV-DNA (EHK967) a HCV-RNA (EHK968)

Poskytovatel:

SZU — CEM - ESPT, Srobarova 48, Pi#hal00 42

Vedouci ESPT

Ing. ¥a Vrbikova

Koordinator:

Mgr. Pavel Fritz
Narodni referetni laborat® pro virové hepatitidy
TEL.: +420 267082484 (2455); emaiavel.fritz@szu.cz

Charakteristika materialu:

Lidské sérum / plazma

Podstata adel PT:

Pfikaz HBV-DNA (DNA viru hepatitidy B) a HCV-RNA
(RNA viru hepatitidy C)

Kritéria pro (&ast na
PT/EHK:

VysSeteni vSech vzork metodou PCR a odeslani vyslédie
stanoveném terminu

Zpusob gipravy:

Vychozim materialem je lidska plazma/sérotestovana na
piitomnost cilovych markér Pozitivni vzorky mohou byt
pouzity viedEném stavu.

MnoZstvi gipravovaného
materialu:

40 sad pro HBV-DNA a 40 sad pro HCV-RNA
(1 sada = 6 vzorkpo 1,5 ml)

Oznaeni vzorkovnic:

a) PT#M/13/2017 EHK967, vzorky 1-6, HBV-DNA
b) PT#M/14/2017 EHK968, vzorky 1-6, HCV-RNA

Zabezpéeni kvality
vzorku:

1. Obsahuje-li vychozi material po rozmrazeni vidigeln
¢astice organickéhoipodu (bilkoviny, tuky), jsou tyto
necistoty odstratny centrifugaci.

Pro zajiséni stability je do vychoziho materialdigavan
ProClin 950 s antibakterialnimtinky v koncentraci 0,05-
0,1%.

Testy homogenity a
stability:

1. Vychozi material (need¢ny nebo v poZadovanétadini)
je testovan nafftomnost cilového markeru (dle SOP-
NRL/VH-16)

Finalni (rozplgny) vzorek je testovan n&ifpmnost
cilového markeru (dle SOP-NRL/VH-16)

2.

Podminky distribuce a
uchovavani vzonk

Vzhledem k pidani antibakterialnihéinidla Ize vzorky po
dobu 1 n&sice (do vyprSeni terminu pro jejich vy&et)
uchovéavat zamrazené nebo v chladu 9238, kratkodob
rovnéZ pri pokojové teplat.

Paiet Castnikl:

36

Datum rozeslani vzotk

28.3.-7.4.2017

Zpusob distribuce:

Ugastnici si vyzvedavaji vzorky se suchym ledem v NiRh.
virové hepatitidy.

Termin odevzdani 28.4.2017

vysledki:

Zpasob vyhodnoceni Slake reaktivni vzorky do 500 IU/ml nejsou hodnoceny (sli
vysledki: Ucastnikim k owteni citlivosti pouzivanych metod).

U siln¢ reaktivnich nebo negativnich vzérknamené kazdy
neshodny vysledek kotiee hodnoceni ,laboratmeusgla“.

Ur¢eni vztazné hodnoty:

Hodnoty ziskané v NRL

Rozeslani zpravy
Gcastnikim:

Cervenec 2017
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Detekce HBV-DNA a HCV-RNA PT#M/13-14/2017

CHARAKTERISTIKA SERI EHK 967-968 A ZP USOB HODNOCENI

Série EHK967 byla @ena pro stanoveniipomnosti DNA viru hepatitidy B, série EHK968
pro stanoveni RNA viru hepatitidy C. Obou sérii @gastnilo celkem 36 labordtio z nichz 6
testovalo pouze HCV-RNA, zbyvajicich 30 oba markery

Kazdou ze sérii tudo 6 vzorki, z nichZz 3 byly pozitivni a 3 negativni. Objem wzocinil
cca 1,5 ml lidského séra nebo plazmy.

Nejslabsi pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek2 v sérii EHK967 a vzore& 4 v sérii
EHK968) slouzily @astnikim k owteni citlivosti pouzivanych metod a nebyly gasti bodového
hodnoceni. U zbyvajicich vzarkznamenal kazdy neshodny vysledek ptasinika hodnoceni
Jlaborata neuspla“ (netyka se odchylek v kvantifikaci).

Vzorky byly distribuovany v Narodni refer@mi laboratdi pro virové hepatitidy (NRL-VH)
od 28. 3. do 7. 4. 2017, katreym terminem pro odevzdani vyslédkyl 28. 4. 2017.

KONCENTRACE CILOVYCH MARKER U V POZITIVNICH VZORCICH

V sérii EHK967 ¢inily koncentrace HBV-DNA nawiené v NRL-VH 3,8x10e2 IU/ml
(vzorek 2), 6,7x10e3 (vzorek 5) a 5,0x10e4 (vzoBk V sérii EHK968 ¢inily nametené
koncentrace HCV-RNA 2,7x10e2 1U/ml (vzorek 4), 3,083 (vzorek 1) a 2,3x10e4 (vzorek 6).

Vysledky ziskané v referéni laboratéi nelze brat jako fesny standard. iP testovani
nukleovych kyselin metodou PCR existujgrgzeny rozptyl hodnot v zavislosti na typu pouzité
soupravy i specifickych podminkach kazdékbin

Kvantifikace pozitivnich vysledk nebyla povinna ani bod®vhodnocena, vyrazjsi
negesnosti se vSak promitly do komemtéreferetini laboratde. Celkem kvantifikovalo své
vysledky 23 laborat® u markeru HBV-DNA (77%) a 30 u markeru HCV-RNA3(3).

VYSLEDKY LABORATO Ri

Celkové vysledky ukazuje tabulka 1, kvantitativimidhoty ziskané dastniky jsou shrnuty
v tabulkach 2-3 (Narodni refer&mi laborat® pro virové hepatitidy figuruje ve vSech tabulkgudd
poradovym ¢. 1). Celkem 5 laboratd vySetovalo jedenci oba cilové markery vice testy
(v tabulkach 1-3 ma kazda pouzita metoda viastiék).

Série EHK967-968 se vyztavaly absenci zavaznych chyb. Jediny neshodny dgkle
zaznamenala laborat®. 37, ktera v sérii EHK968 nezachytila HCV-RNA ysiabsiho pozitivniho
vzorku 4. Vzhledem k tomu, Ze Slo o vzorek nebodgv&iz vySe), nebyla postizena v hodnoceni.

Uspokojiw si laboratee poradily i s kvantifikaci. U markeru HBV-DNA lataiar ¢. 10
nadhodnocovala, zatimco laboato 21 podhodnocovala kvantitu cilového markeru. latm ¢.
32 jako jedina kvantifikovala vigznych jednotkach, ipgtemz hodnoty v cop/ml byly vySSi nez
v mlU/ml (coZ je odpovidajici).

U markeru HCV-RNA vykéazala probléemy s kvantifikgauze laborato ¢. 27, Slo vSak o
problémy zavazne, nebaiskané hodnoty se chaotickymigpbem rozchazely sekavanymi. E
zapisu vysledk v jinem pdadi by vSak nesoulad zmizelfi#na neni zjevna. Vzorky nebyly
individualns kédovany, takze odpada moznost nespravného padlegemavek v SZU. Proti chyb
pii vyplnovani formulée zase stdéi, Ze ani v jednom ifipad nebyl zamdnén pozitivni vzorek
S negativnim (zmateé se jevi pouze vzajemnéripdi pozitivnich vzork). Stale tak #stava
oteena moznost nefuki kvantifikace.

Celkow lze série EHK967-968 povazovat za velmi &sp@, je vSakieba gipomenout Ze
koncentrace cilovych markeu nejslabSich pozitivnich vzairk(cca 300 - 400 1U/ml i testovani
v NRL-VH) byly stdle nastaveny ,mi&y Za hranici gijatelné citlivosti souprav je povazovano
zhruba 50 miU/ml.
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Detekce HBV-DNA a HCV-RNA PT#M/13-14/2017

Tab.1: souhrnné vysledky v sériich EHK 967 a 968 (®zitivni, N = negativni)

lab. HBV-DNA HCV-RNA
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peiinvimviinvinviinviinviinvinviinviinvineiipvinviipviinvinviinviininvinviinviinviipviinvipeiipvipviinvipvipeiipviinviinvipvineiinvinviinviiviinvl vl o)
Tv|©O|©U|U|v| 0| |OU|TV|0|0|0|0|V|0|0|0|T0|0| |O|0|TV|V|0|0|U|V|D|0V|0V|V|TV|T|0|0|0|V|0|0|T|T|T|T

Z\Z\Z2|Z|Z2|, | Z2|Z2|Z2|Z2|Z2|Z2|Z2]|.
TU|T|0T|T|0| |TV|T0|T|0|T| O[O
TU|T|0T|T|0| |TV|T0|T|0|T| O[O
Z|\Z\Z|1Z|Z|., |Z2|Z2|Z|Z2|Z2|Z2|Z2].,
T|T|0|T|T| |TV|T0|T|0|T| O[O
Z|\Z\Z|1Z|Z|., |Z2|1Z2|Z|Z2|Z2|Z2|Z2].

Z|7u|1v|o|lol:

V zahlavi tabulky je uveden cilovy markéislo vzorku a spravny vysledek (pozitivni vzorkgys
prezentovany jednim a#emi kiZky podle koncentrace cilového markeru). Problekétvysledky jsou
vybarveny Sedl Vice sad vysledku jediné laboraii@ znamena testovartiznymi metodami. Vzorky
nebyly individualr kédovany, takze jejichisla v tabulce jsou shodn&isly, pod kterymi je laborate
vySetovaly. Pdadov&tisla laboratdi v tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenyauykv EHK.

NRL pro VH je v tabulce uvedena pod.
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Detekce HBV-DNA a HCV-RNA

PT#M/13-14/2017

Tab. 2: kvantitativni vysledky HBV-DNA v sérii EHR67 (P = pozitivni, N = negativni)

por¢. |1 2 3 4 5 6 jednotky
N + +++ N ++ N

1-NRL N | 3,84x10e2 5,04x10e4 N | 6,65x10e3 N IU/ml

2

3 N | 9,71x10e2 2,18x10e5 N | 2,08x10e4 N IU/ml

4 N | 3,23x10e2 2,33x10e4 N | 3,13x10e3 N IU/ml

5 N | 3,90x10e2 6,78x10e4 N | 7,02x10e3 N IU/ml

6 N | 9,47x10e2 1,34x10e5 N | 1,41x10e4 N IU/ml

7 N P P N P N

8

9 N | 7,45x10e2 1,03x10e5 N | 1,05x10e4 N IU/ml

10 N | 4,02x10e3 1,20x10e6 N | 9,87x10e4 N IU/ml

11 N P P N P N

12

13 N P P N P N

14

15 N | 4,63x10e2 5,95x10e4 N | 5,06x10e3 N IU/ml

16 N | 4,74x10e2 6,11x10e4 N | 5,92x10e3 N IU/ml

17 N | 3,44x10e2 6,42x10e4 N | 7,07x10e3 N IU/ml

18 N P P N P N

19 N | 7,57x10e2 9,76x10e4 N | 1,16x10e4 N IU/ml

20 N | 6,96x10e2 1,46x10e5 N | 1,71x10e4 N IU/ml
N | 6,33x10el] 2,98x10e4 N | 2,85x10e3 N IU/ml
N | 1,66x10e2 2,07x10e4 N | 1,57x10e3 N IU/ml

21 N | 3,40x10el] 4,50x10e3 N | 5,10x10e2 N IU/ml

22 N P| 6,95x10e4 N | 8,00x10e3 N IU/ml
N | 5,53x10e2 7,39x10e4 N | 1,24x10e4 N IU/ml

23 N | 3,45x10e2 6,63x10e4 N | 5,37x10e3 N IU/ml

24 N | 1,06x10e3 1,37x10e5 N | 1,99x10e4 N IU/ml

25 N | 7,40x10el| 1,19x10e4 N | 1,14x10e3 N IU/ml

26

27 N | 2,10x10e2 3,01x10e4 N | 4,03x10e3 N IU/ml

28 N P P N P N

29 N | 6,47x10e2 5,59x10e4 N | 8,75x10e3 N IU/ml

30 N P P N P N

31 N | 8,40x10e2 9,30x10e4 N | 9,60x10e3 N IU/ml

32 N | 6,41x10e2 2,43x10e5 N | 2,48x10e4 N IU/ml
N | 2,62x10e3 9,90x10e5 N | 1,01x10e5 N| cop/ml

33

34 N | 5,15x10e2 5,64x10e4 N | 6,12x10e3 N IU/ml
N | 3,45x10e2 6,31x10e4 N | 8,30x10e3 N IU/ml

35 N | 8,80x10e2 1,60x10e5 N | 1,90x10e4 N IU/ml

36 N | 9,90x10e2 2,30x10e5 N | 2,30x10e4 N IU/ml

37 N P P N P N

Laboratde, u nichZ nejsou uvederiiselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Véezel vysledi u
jediné laborati® znamena testovariiznymi metodami (vyjimku tvid lab. 32, ktera testovala HBV-DNA
jednou metodou, ale vysledky uvedlaiemych jednotkach).

Paradovécisla laboratti v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedarkédy v EHK (NRL pro VH
uvedena podislem 1).
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Detekce HBV-DNA a HCV-RNA

PT#M/13-14/2017

Tab.3: kvantitativni vysledky HCV-RNA v sérii EHKB8 (P = pozitivni, N = negativni)

poF. 1 2 3 4 5 6 jednotky
++ N N + N +++
1-NRL 3,02x10e3 N N | 2,70x10e2 N | 2,32x10e4 [U/ml
2 1,64x10e3 N N | 1,06x10e2 N | 9,30x10e3 IU/ml
3 2,35x10e3 N N | 2,63x10e2 N | 2,71x10e4 [U/ml
4 7,82x10e3 N N | 5,35x10e2 N | 6,54x10e4 [U/ml
5 1,07x10e3 N N | 1,05x10e2 N | 1,92x10e4 [U/ml
6 5,00x10e3 N N | 5,00x10e2 N | 3,00x10e4 IU/ml
7 P N N P N P
8 1,29x10e3 N N | 9,80x10el N | 1,37x10e4 [U/ml
9 3,63x10e3 N N | 3,20x10e2 N | 2,65x10e4 [U/ml
10 1,08x10e4 N N | 2,70x10e2 N | 5,14x10e4 [U/ml
11 P N N P N P
12 3,10x10e3 N N | 2,30x10e2 N | 2,68x10e4 neuved.
13 1,14x10e3 N N | 7,70x10el N | 1,03x10e4 [U/ml
14 1,01x10e3 N N | 1,02x10e2 N | 1,14x10e4 [U/ml
15 3,66x10e3 N N | 2,04x10e2 N | 2,84x10e4 IU/ml
16 2,74x10e3 N N | 1,64x10e2 N | 3,08x10e4 IU/ml
17 1,67x10e3 N N | 1,36x10e2 N | 8,40x10e3 [U/ml
18 P N N P N P
19 3,26x10e3 N N | 1,74x10e2 N | 2,15x10e4 [U/ml
20 1,33x10e3 N N | 9,10x10el N | 5,60x10e3 IU/ml
1,36x10e3 N N | 1,27x10e2 N | 1,00x10e4 IU/ml
5,22x10e3 N N | 1,47x10e2 N | 4,40x10e4 [U/ml
21 6,30x10e2 N N slak® P N | 2,90x10e4 [U/ml
22 4,65x10e3 N N | 4,32x10e2 N | 4,44x10e4 IU/ml
23 1,19x10e3 N N | 2,31x10e2 N | 1,56x10e4 IU/ml
24 3,96x10e3 N N | 3,16x10e2 N | 4,70x10e4 IU/ml
1,62x10e3 N N | 1,12x10e2 N | 1,11x10e4 [U/ml
25 1,53x10e3 N N | 8,30x10el N | 1,07x10e4 [U/ml
26 2,75x10e3 N N | 2,49x10e2 N | 2,14x10e4 [U/ml
1,31x10e3 N N | 9,80x10el N | 1,18x10e4 IU/ml
27 3,10x10e2 N N | 2,76x10e4 N | 3,62x10e3 [U/ml
28 P N N P N P
29 2,78x10e3 N N | 3,24x10e2 N | 2,87x10e4 [U/ml
30 P N N P N P
31 2,40x10e3 N N | 1,00x10e2 N | 2,10x10e4 IU/ml
32 4,34x10e3 N N | 1,56x10e2 N | 3,60x10e4 [U/ml
33 1,18x10e3 N N | 8,80x10el N | 1,20x10e4 [U/ml
34 2,13x10e3 N N | 1,63x10e2 N | 2,50x10e4 [U/ml
2,80x10e3 N N | 2,02x10e2 N | 3,40x10e4 IU/ml
35 2,20x10e3 N N | 1,90x10e2 N | 2,30x10e4 IU/ml
36 1,20x10e3 N N | 1,30x10e2 N | 1,70x10e4 [U/ml
37 P N N N N P

Laboratde, u nichZ nejsou uvederiiselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Vézal vysledi u
jediné laborati®e znamené testovaniznymi metodami.
Paradovécisla laboratti v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedarkédy v EHK (NRL pro VH
uvedena podislem 1).
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