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EXTERNi HODNOCENI KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK - 728 Prikaz DNA Herpes simplex viru a Varicella-zoster viru

Hana Hrbackova

Vzorky v programu PT#M/34 jsou koncipovany tak, Ze
obsahuji DNA Herpes simplex viru (HSV1, HSV2) nebo
Varicella-zoster viru (VZV). Sada vzorku se tedy vysetfu-
je dvakrat (pokud laboratot diagnostikuje obé virova agens),
sady vysledki se hodnoti spolecné, zvlast se hodnoti kva-
litativni a kvantitativni vysledky.

Kbvalitativné je vysledek shodny s vysledky NRL pro
herpetické viry u kazdého vzorku hodnocen dvéma body.
Nasledné jsou porovnany hodnoty souctii bodii ziskanych
jednotlivymi laboratofemi a stanovena hranice uspéSnosti
v procentudlnim vyjadreni. Pro sérii 728 byla stanovena
hranice 75 %.

Kvantitativné jsou porovnavany vysledky s primérem
vSech zucastnénych bez nejvyssi a nejnizsi hodnoty a hod-
nocena shoda do + jeden fad dvéma body (hodnoceni kvan-
tity v fadech inspirovano mezindrodnim systémem hodno-
ceni testovani infek¢ni DNA - INSTAND). Odchylka do
jednoho fadu od stanovené hranice je hodnocena jednim
bodem, vétsi neZ jeden fad bez pfid€leni bodu. FaleSna
pozitivita je hodnocena -1 aZ -2 body dle miry pozitivity,
protoZe se jednd o zdvazny jev, ktery nelze tolerovat a je
tfeba mu maximéalné pfedchézet.

U vzorkll s malym rozptylem vysledki, 1ze pfipadné
optimum vysledkd hodnocenych dvéma body posunout na
+ pul fadu.

Série EHK-728 obsahovala 7 lyofilizovanych vzorki
(vSechny k rekonstituci 4 1 ml destilované vody). Do série
se prihlasilo 21 laboratofi, vysledky odevzdalo 18 labora-
tofi. Spravné vysledky jsou uvedeny v tabulce 1.

SOUHRNNE HODNOCENI

Byly hodnoceny vysledky 18 laboratofi, jedna laboratof
poslala dvé sady vysledkl ziskanych s pomoci dvou riz-
nych souprav.

Tabulka 1: SPRAVNE VYSLEDKY V EHK-728

Vysledky prikazu a kvantifikace VZV dopadly vybor-
né a laboratofe ziskaly plny pocet bodl kromé jedné
s faleSné€ pozitivnim vysledkem negativniho vzorku (bo-
dové skdre bez dvou bodu za nespravny vysledek a -1 bod
za faleSnou pozitivitu).

Vzorky HSV1 byly identifikovany a kvantifikovany bez
obtiZi, pouze jednou byl u vzorku 7 pfekrocen interval jed-
zitivni vzorek HSV?2 (vzorek 5), péti laboratofim se to ne-
podafilo a kvantitativné se jedna laboratof odchylila od
povoleného intervalu (hodnoceno jednim bodem).

Celkové HSV: plny pocet (tj. 14 bodt) za kvalitativni
hodnoceni ziskalo 12 laboratofi, za kvantitativni (plny po-
cet 8 bodl) 3 laboratofe. Dva body za kvalitativni hodno-
ceni ztratilo 5 laboratofi a za kvantitativni 2 laboratore.
Bodova ztrata 3 bodi za kvantitativni i kvalitativni hodno-
ceni byla pfidélena vZdy jedné laboratofi. Kvantitativné dvé
laboratote ztratily jeden bod. (tabulka 2) VSechny labora-
tofe uspély.

Kvantitativni vysledky se v této sérii mezilaboratorné
priblizily, pouze jedna laboratof je systematicky niZe, ale
v ramci povoleného intervalu. Dvé laboratofe vykazuji nizsi
skore ziskanych bodt a problém s citlivosti v detekci HSV2,
tfeti jen problém s citlivosti. Souhrnné lze fici, Ze vyvaze-
nost kvantitativnich vysledku se zlepSila. VétSina vysledkt
se nachazi v povoleném intervalu, pouze diagnostika HSV?2
ukézala problém v citlivosti jak u kvantifikovanych, tak
i u kvalitativnich vysledkd.

Jedind laboratof méla v této sérii problém s faleSnymi
pozitivitami a to jednou pfti detekci HSV a jednou pfi de-
tekci VZV.

Ve skupiné vysledka s kvantifikaci nebyl Zadny fales-
né pozitivni vysledek.

HSV Vztazna Kvant. rozsah \74'} Vztazna Kvant. rozsah
VZOREK kvalitativné hodnota pro 2 body kvalitativné hodnota pro 2 body
(pramér) [kopie/ml] (prmeér) [kopie/ml]
1/2011 negativni pozitivni 2381 238 - 23810
2/2011 HSV2 11490 1149 - 114900 negativni
3/2011 negativni negativni
4/2011 HSV1 22353 2235 - 223530 negativni
5/2011 HSV2 800 400 - 4000 negativni
6/2011 negativni pozitivni 13420 1342 - 134200
7/2011 HSV1 1652 165 - 16514 negativni
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Tabulka 2: BODOVE OHODNOCENi LABORATORI

Hodnoceny Pocet Vysledek (body) % uspévsich
soubor vysl. laboratofi 14 12 11
HSV kvalitativni 18 12 5 1 100
VZV kvalitativni 17 16 - 1

Vysledek (po€. lab. x body/max. pocet)
HSV kvantitativni 8 3x8/8 2x7/8 2x6/8 1x5/8 100
VZV kvantitativni 7 7 x4/4 - - -

Tabulka 3: VYSLEDKY EHK-728 PRUKAZ DNA HSV DLE POUZITYCH SOUPRAV

Vyrobce kitu/ izol. Vzi Vz2- HSV2 Vz3 Vz4-HSV1 Vz5- HSV2 Vz6 Vz7- HSV1
Argene /MP 2600 15300 988 1340
G. Proof / MP 92 750 17 575 0 410
Artus  /Q 14 600 81800 469 17 300

/ Q,viral 1600 11 000 430 2500
/ MP (Lab. A) 1950 2750 36 570
/ MP (Lab. B) 1000 5700 0 500
/Q 980 1155 480 521
T™MB  /MP +slabé 15000 0 1500
in house / Q 6 680 29700 0 1880
/MN 54 000 180 000 2400 4 400

Q= Qiagen, MP= Magna Pure Roche, viral=High Pure Viral kit Roche, MN= Nucleospin Blood Macherey Nagel.
Koncentrace jsou vyjadfeny dle formulafe v pocu kopii virové DNA na 1 ml vzorku.

Tabulka 4: VYSLEDKY EHK-728 PRUKAZ DNA VZV DLE POUZITYCH SOUPRAV

Vyrobce kitu / izol. Vzi Vz2 Vz3 Vz4 Vz5 Vz6 Vz7
Argene /MP 3390 23000
Artus  /Q 18900 62 500
/ Q,viral 400 3300
/ MP 928 4780
TMB  /MP 2000 3000
/Q 4376 18190
in house / Q 2700 23500
/MN 890 14 000

Q= Qiagen, MP= Magna Pure Roche, viral=High Pure Viral kit Roche, MN= Nucleospin Blood Macherey Nagel.
Koncentrace jsou vyjadfeny dle formulafe v poctu kopii virové DNA na 1 ml vzorku.
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