EXTERNI HODNOCENI KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK - 742 a 743 Stanoveni HBV DNA a HCV RNA

Pavel Fritz

Charakteristika sérii EHK — 742 a 743
a zpusob hodnoceni

Série EHK — 742 byla ur¢ena pro stanoveni pfitomnosti
DNA viru hepatitidy B, série EHK — 743 pro stanoveni
RNA viru hepatitidy C. Obou sérii se zticastnilo celkem 30
laboratofi, z nichZ dvé testovaly pouze HCV-RNA a zby-
vajicich 28 oba markery.

Obé série tvorilo shodné 6 vzorkd, z nichz 3 byly pozi-
tivni a 3 negativni. Objem vzorkd ¢inil cca 1,5 ml lidského
séra nebo plazmy.

Trojice pozitivnich vzorkl byly pfipraveny vzdy z jed-
noho pozitivniho séra, nafedéného v negativni plazmé na
riznou konec¢nou koncentraci cilového markeru. Nejslabsi
pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek €. 3 v sérii EHK —
742 a vzorek €. 5 v sérii EHK — 743) slouzily ucastnikiim
k ovéfeni citlivosti pouzivanych metod a nebyly soucasti
bodového hodnoceni. U zbyvajicich vzork znamenal kaz-
dy neshodny vysledek pro ticastnika hodnoceni ,,laboratot
neuspéla®.

Vzorky byly distribuovany v NRL-VH od 3. do 13. 4.
2012, konecnym terminem pro odevzdani vysledkd byl 3. 5.
2012.

Koncentrace cilovych markert u pozitivnich vzorku

V sérii EHK — 742 ¢inily koncentrace HBV-DNA namére-
né v NRL-VH zhruba 1,4x10e2 IU/ml (vzorek 3), 3,4x10e3
(vzorek 1) a 3,2x10e4 (vzorek 6). V sérii EHK-743 Cinily
naméfené koncentrace HCV-RNA zhruba 1,1x10e2 IU/ml
(vzorek 5), 2,8x10e3 (vzorek 3) a 2,3x10e4 (vzorek 2).
Vysledky ziskané v referencni laboratofi v§ak nemohou byt
chapany jako presny standard. Pfi stanovovani koncentra-
ce nukleovych kyselin metodou PCR lze ocekévat urcity
rozptyl hodnot v zavislosti na typu pouzité soupravy a dal-
Sich specifickych podminkach.

Kvantitativni hodnoty, ziskané vSemi tcastniky, jsou
shrnuty v tabulkdch 2 a 3 (Narodni referen¢ni laborator pro
virové hepatitidy figuruje v téchto tabulkach pod €. 1).

Tabulka 1: SOUHRNNE VYSLEDKY EHK - 742 a 743

PrestoZe nejslabsi pozitivni vzorky (v obou pfipadech
okolo 100 IU/ml) nebyly hodnoceny, pfipomindme, Ze za
hranici dobré citlivosti metod pro oba typy nukleovych ky-
selin je povazovana koncentrace cilového markeru okolo
50 IU/ml.

Celkové vysledky laboratori

U bodovanych vzorkt chybovaly 3 laboratofe ze 30 zicast-
nénych (celkové rozloZeni chyb viz tabulka 1). Laborator
s pof. €. 11 vykazala jednu faleSnou pozitivitu HBV-DNA
(vzorek 2 / EHK — 742), laboratof ¢. 13 jednu falesnou
pozitivitu HCV-RNA (vzorek 6 / EHK — 743) a laborator
¢. 20 jednu falesnou negativitu HCV-RNA (vzorek 3 / EHK
— 743). Posledni jmenovana laboratof uvedla, Ze planuje
zménu metodiky.

U nebodovanych vzorkt (nejslabsi pozitivni vzorek
v obou sériich) prokazalo niZzsi citlivost svych metod cel-
kem 9 laboratori, z toho 2 u HBV-DNA, 4 u HCV-RNA
a 3 u obou markerd. Kromé toho u HCV-RNA ohlésila jed-
na laboratof ,,inhibici* nejslabsiho pozitivniho vzorku. Zna-
mena to, Ze urcité rezervy v citlivosti vykazuje zhruba tie-
tina icastniki, tedy pomérné vysoké ¢islo.

Kvantitativni vyjadfeni pozitivnich vysledki nebylo
povinné a netvofilo soucast bodového hodnoceni (podrob-
né viz tab. 2 a 3). Zminit lze laboratofe ¢. 3 a 26, které
kvantitativni vystup vyrazné podhodnocovaly u obou mar-
kerti, laborator €. 22 pak v mens$im rozsahu pouze u HCV-
RNA. Celkem kvantifikovalo své vysledky 24 ze 30 ucast-
nika (80 %).

Na zavér Ize shrnout, Ze oproti roku 2011 (série EHK —
698 a 699) se pocet chybujicich prekvapivé zvysil. U bodo-
vanych vzorkl z 1 (4 % z 25 zdacastnénych) na 3 (10 % z 30
zucastnénych). U nebodovanych vzorka ze 3 (12 % z 25
zucastnénych) na 9 (30 % z 30 ztcastnénych). Vyznamnou
roli nepochybné sehrala nizsi koncentrace cilovych marke-
i u nebodovanych vzorkl (z hodnoty mirné pres 200 IU/ml
na hodnotu mirné pres 100 IU/ml), nicméné celkové vysledky
presto nelze oznacit za jednoznac¢né uspokojivé.

HBV-DNA HCV-RNA
Porad. 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6
cislo

++ N + N N +++ N +++ ++ N + N

1-NRL P N P N N P N P P N P N
2 P N P N N P N P P N P N

3 P N N N N P N P P N N N

4 P N P N N P N P P N N N
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(P = pozitivni, N = negativni, inh. = inhibice)

-

V zéhlavi tabulky je uveden cilovy marker, &islo vzorku a spravny vysledek (pozitivni vzorky jsou prezentovany jednim az tfemi kfizky podle
koncentrace cilového markeru). Problematické vysledky jsou vybarveny Sedé. Vzorky nebyly individuainé kédovany, takZe jejich Cisla v tabulce jsou
shodna s Cisly, pod kterymi je laboratofe vySetfovaly. Pofadova Eisla laboratofi v tabulce nemaiji souvislost s jejich zavedenymi kody v EHK. NRL
pro VH je v tabulce uvedena pod €. 1.

Tabulka 2: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HBV-DNA (EHK - 742)

1 2 3 4 5 6
Porad. Cislo " N . N N rt jednotky
1-NRL 3,43x10e3 N 1,38x10e2 N N 3,17x10e4 [U/ml
2 P N P N N P
3 4,75x10e1 N N N N 1,29x10e3 [U/ml
4 3,49x10e3 N 8,84x10e2 N N 3,54x10e4 [U/ml
5 P N P N N P
6 3,29x10e3 N 1,09x10e2 N N 3,17x10e4 [U/ml
7 2,53x10e3 N 1,42x10e2 N N 3,56x10e4 U/ml
8 8,40x10e2 N <1,00x10e2 N N 2,7x10e3 U/ml
10 5,25x10e2 N 1,50x10e1 N N 4,87x10e3 IU/ml
11 P P P N N P
12 2,84x10e3 N 9,43x10e1 N N 2,77x10e4 [U/ml
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13 2,58x10e2 N 0,70x10e1 N N 3,38x10e3 [U/ml
14 P N P N N P
15 2,66x10e3 N 1,24x10e2 N N 2,83x10e4 [U/ml
16 2,42x10e2 N N N N 4,78x10e2 U/ml
17 6,00x10e2 N 2,00x10e1 N N 5,20x10e3 cp/ml
18 3,60x10e3 N 3,40x10e2 N N 2,40x10e4 cp/ml
20 8,57x10e3 N N N N 2,06x10e4 cp/ml
21 3,27x10e3 N 1,44x10e2 N N 2,52x10e4 [U/ml
22 1,94x10e3 N 1,22x10e2 N N 2,52x10e4 [U/ml
23 P N P N N P
24 2,70x10e2 N N N N 2,10x10e3 neuved.
25 8,30x10e2 N 4,00x10e1 N N 6,10x10e3 U/ml
26 6,00x10e1 N N N N 8,45x10e2 U/ml
27 7,00x10e3 N <1,00x10e2 N N 6,00x10e5 cp/ml
28 P N P N N P
29 7,50x10e2 N <2,50x10e2 N N 5,50x10e3 U/ml
30 4,60x10e2 N 4,20x10e1 N N 7,80x10e3 U/ml
31 3,90x10e2 N <1,00x10e2 N N 4,30x10e3 [U/ml
Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny ¢iselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly.
Pofadova ¢isla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kédy v EHK (NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).
Tabulka 3: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HCV-RNA (EHK - 743)
1 2 3 4 5 6
Porad. ¢islo N - " N . N jednotky
1-NRL N 2,27x10e4 2,76x10e3 N 1,14x10e2 N U/ml
2 N P P N P N
3 N 5,87x10e1 6,68x10e1 N N N U/ml
4 N 3,19x10e5 3,20x10e4 N N N U/ml
5 N P P N P N
6 N 3,22x10e4 4,74x10e3 N 3,53x10e2 N U/ml
7 N 1,23x10e4 2,01x10e3 N 6,20x10ef N [U/ml
8 N 1,00x10e4 1,10x10e3 N inhibice N [U/ml
9 N 2,30x10e4 2,50x10e3 N 2,00x10e2 N [U/ml
10 N 1,80x10e4 2,40x10e3 N 1,50x10e2 N [U/ml
11 N P P N P N
12 N 1,76x10e4 2,02x10e3 N 1,38x10e2 N [U/ml
13 N 1,16x10e4 1,64x10e3 N 1,02x10e2 <2,50x10e1 U/ml
14 N P P N N N
15 N 2,16x10e4 2,21x10e3 N 1,36x10e2 N U/ml
16 N 2,45x10e5 1,77x10e4 N <2,50x10e2 N U/ml
17 N 1,00x10e4 1,00x10e3 N 2,00x10e2 N U/ml
18 N 3,21x10e4 5,01x10e3 N 3,57x10e2 N IU/ml
19 N 2,37x10e4 3,21x10e3 N 1,90x10e2 N [U/ml
20 N 1,13x10e5 N N N N cp/ml
21 N 2,24x10e4 2,84x10e3 N 1,67x10e2 N [U/ml
22 N 8,76x10e3 5,40x10e2 N 2,32x10e1 N [U/ml
23 N P P N P N
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24 N 3,36x10e4 3,55x10e3 N 1,98x10e2 N [U/ml
25 N 2,00x10e4 3,70x10e3 N 2,30x10e2 N [U/ml
26 N 5,26x10e3 8,57x10e2 N N N [U/ml
27 N 4,10x10e5 3,10x10e4 N N N [U/ml
28 N P P N P N

29 N 1,63x10e4 3,86x10e3 N N N [U/ml
30 N 1,26x10e4 1,50x10e3 N 1,30x10e2 N IU/ml
31 N 1,30x10e4 2,10x10e3 N 1,20x10e2 N [U/ml

Laboratofe, u nichz nejsou uvedeny Ciselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly.
Pofadova ¢isla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy v EHK
(NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).

Mgr. Pavel Fritz

NRL pro virové hepatitidy, SZU-CEM
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