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EHK - 877 a 878 Stanoveni HBV DNA a HCV RNA

Pavel Fritz

CHARAKTERISTIKA SERII EHK 877 A 878
A ZPUSOB HODNOCENI

Série EHK—877 byla urcena pro stanoveni piitomnosti DNA
viru hepatitidy B, série EHK-878 pro stanoveni RNA viru
hepatitidy C. Obou sérii se ztcastnilo celkem 31 laborato-
i, z nichZ 2 testovaly pouze HCV-RNA, zbyvajicich 29
oba markery.

Kazdou ze sérii tvofilo 6 vzorkd, z nichz 3 byly pozi-
tivni a 3 negativni. Objem vzorki Cinil cca 1,5 ml lidského
séra nebo plazmy.

Nejslabsi pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek ¢. 4
v sérii EHK 877 a vzorek ¢. 1 v sérii EHK 878) slouZzily
ucastnikim k ovéfeni citlivosti pouzivanych metod a ne-
byly soucasti bodového hodnoceni. U zbyvajicich vzorka
znamenal kaZzdy neshodny vysledek pro ucastnika hodno-
ceni ,laborator neuspéla“ (netyka se odchylek v kvantifi-
kaci).

Vzorky byly distribuovany v Néarodni referencni labo-
ratofi pro virové hepatitidy (NRL-VH) od 30. 3. do 10. 4.
2015, kone¢nym terminem pro odevzdani vysledkd byl
30. 4. 2015.

KONCENTRACE CILOVYCH MARKERU
V POZITIVNICH VZORCICH

V sérii EHK 877 ¢inily koncentrace HBV-DNA namétené
v NRL-VH 1,3x10e2 IU/ml (vzorek 4), 2,9x10e3 (vzorek
2)a7,5x10e4 (vzorek 6). V sérii EHK-878 Cinily namére-
né koncentrace HCV-RNA 1,6x10e2 IU/ml (vzorek 1),
2,3x10e3 (vzorek 2) a 2,2x10e4 (vzorek 5).

Kvantifikace pozitivnich vysledkt nebyla povinné ani
bodové hodnocend, piipadné nepresnosti se v§ak promitly
do komentare referencni laboratore. Celkem kvantifikova-
lo své vysledky 23 laboratoii u markeru HBV-DNA (79 %)
a 26 u markeru HCV-RNA (84 %). VétSina ucastnika kvan-
tifikovala své vysledky v IU/ml, mensi ¢ast v cp/ml
(hodnoty v cp/ml vychéazely zhruba o jeden rad vyssi nez
v IU/ml).

VYSLEDKY LABORATORI

Celkové rozlozeni chyb ukazuje tabulka 1, kvantitativni
hodnoty ziskané dcastniky jsou shrnuty v tabulkach 2-3
(Nérodni referenéni laboratof pro virové hepatitidy figu-
ruje ve vSech tabulkach pod porfadovym €. 1).

Potésujicim ukazatelem je pribézné klesajici pocet la-
boratofi, kterym se nedafi zachytit nejslabsi pozitivni vzo-
rek u jednoho ¢i druhého markeru. Koncentrace cilovych
markerd v obou nebodovanych vzorcich je nastavovana
mezi 100 a 200 IU/ml, pficemz uspésnost u HBV-DNA
byla letos 100 %! Oproti tomu v piipadé HCV-RNA doslo
pouze k mirnému zlepsSeni (5x nezachyceno).

U bodovanych vzorkt vykazalo problémy rtizného typu
celkem 5 pracovist, cozZ nevybocuje z dlouhodobého tren-
du. Nejméné zavazné nedostatky zaznamenala laboratof
s potf. ¢. 30, jejiz metoda vyrazné podhodnocuje kvantifi-
kaci HCV-RNA (nezachycen rovnéZ nejslabsi pozitivni
vzorek). Dalsi laborator ¢. 9 poziva u obou marker meto-
dy sice citlivé, ale s kvantifikaci zcela nefunkéni. Toto pra-
covisté kvantifikovalo vSech 6 pozitivnich vzorki v rozsa-
hu 20-40 IU/ml ¢i cp/ml (jednotky neuvedeny), pfestoze
skute¢né koncentrace byla az o tfi fady vyssi. Podivné chy-
bovala u markeru HCV-RNA laborator ¢. 25, ktera vedle
nepresné kvantifikace vykazala faleSnou negativitu u vzorku
2 a falesnou pozitivitu u vzorku 6. Pokud by se vsak vy-
sledky zapsaly do protokolu v jiném poradi, byly by bez-
chybné (véetné kvantifikace). O zdménu pfi polepovani
zkumavek v SZU se jednat nemtiZe, nebot vzorky nebyly
(na rozdil od jinych sérii) kédovany individudlné. Dalsi
chybujici laboratof s pof. ¢. 28 vykazala faleSnou pozitivi-
tu HBV-DNA u vzorku 5. Zasadni problém s testovanim
HCV-RNA ma posledni chybujici pracovisté ¢. 20, které
vykézalo hned dvé fale$né pozitivity (u vzorkt 3 a 6), na-
vic s udanymi koncentracemi okolo 1000 IU/ml. V této
souvislosti Ize zminit, Ze v§echny 3 negativni vzorky obsa-
hovaly stejnou plazmu. Zjisténa frekvence i charakter chyb
u negativnich vzorkt (2 ze 3, vysoké hodnoty) ¢ini metodu
nepouzitelnou v béZné praxi.
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EXTERNI HODNOCEN/ KVALITY

Tabulka 1: SOUHRNNE VYSLEDKY EHK 877 a 878 (P = pozitivni, N = negativni)
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V zéhlavi tabulky je uveden cilovy marker, Cislo vzorku a spravny vysledek (pozitivni vzorky jsou prezentovany jednim az tfemi kfizky podle
koncentrace cilového markeru). Problematické vysledky jsou vybarveny Sedé. Vzorky nebyly individualné kddovany, takze jejich Cisla v tabulce jsou
shodna s Cisly, pod kterymi je laboratofe vySetfovaly. Pofadova ¢isla laboratofi v tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy v EHK. NRL

pro VH je v tabulce uvedena pod ¢.1.

Tabulka 2: KVANTITATIVNi VYSLEDKY HBV-DNA (EHK 877)

1 2 3 4 5 6
Porad. ¢islo N " N . N - jednotky
1-NRL N 2,90x10e3 N 1,32x10e2 N 7,52x10e4 [U/ml
2 N P N P N P
3 N 2,18x10e3 N 2,86x10e2 N 2,01x10e4 [U/ml
4 N 8,61x10e3 N 6,97x10e2 N 9,29x10e4 [U/ml
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1 2 3 4 5 6
Porad. cislo N " N . N s jednotky
5 N P N P N P
6 N 3,73x10e3 N 1,61x10e2 N 7,16x10e4 [U/ml
7 N 2,74x10e3 N 1,41x10e2 N 6,66x10e4 [U/ml
8 N 5,00x10e3 N 4,40x10e2 N 1,20x10e5 [U/ml
9 N 2,44x10e1 N 2,91x10ef1 N 2,02x10e1 ??
11 N P N P N P
12 N 2,21x10e3 N 8,04x10e1 N 3,60x10e4 [U/ml
13 N 1,07x10e3 N 5,12x10e1 N 2,33x10e4 U/ml
N 4,03x10e3 N 3,01x10e2 N 1,50x10e5 [U/ml
14 N 4,51x10e3 N 1,31x10e2 N 8,65x10e4 [U/ml
15 N P N P N P
16 N 2,17x10e3 N 1,30x10e2 N 5,00x10e4 [U/ml
17 N 1,98x10e3 N 1,84x10e1 N 4,73x10e4 [U/ml
18 N 3,24x10e4 N 1,50x10e3 N 5,28x10e5 cp/ml
19 N 2,66x10e4 N 3,43x10e3 N 4,25x10e5 cp/ml
20 N 1,88x10e3 N 6,40x10e2 N 8,18x10e4 [U/ml
22 N 2,36x10e3 N 5,80x10e1 N 3,61x10e4 [U/ml
23 N P N P N P
24 N 7,85x10e2 N 2,99x10e1 N 1,15x10e4 [U/ml
25 N 9,48x10e3 N 7,18x10e2 N 1,74x10e5 [U/ml
26 N P N P N P
27 N 7,10x10e3 N 3,50x10e2 N 1,90x10e5 U/ml
28 N 1,37x10e4 N 4,50x10e1 3,30x10e1 2,54x10e5 [U/ml
N 4,80x10e4 N 1,58x10e2 1,13x10e2 8,88x10e5 cp/ml
29 N 3,20x10e4 N 1,20x10e3 N 2,70x10e5 [U/ml
30 N 7,32x10e3 N 5,90x10e2 N 1,15x10e5 U/ml
31 N 1,10x10e4 N 5,10x10e2 N 1,50x10e5 [U/ml
32 N 6,80x10e3 N 3,20x10e2 N 9,90x10e4 [U/ml
Laboratof 13 pouZila testy dvou riiznych vyrobcU; laborator 28 kvantifikovala v IU/ml i v cp/ml.
Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny ¢iselné 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).
Tabulka 3: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HCV-RNA (EHK 878)
1 2 3 4 5 6
Porad. cislo . " N N e N jednotky
1-NRL 1,61x10e2 2,27x10e3 N N 2,16x10e4 N U/ml
2 P P N N P N
8 3,26x10e2 3,79x10e3 N N 2,99x10e4 N [U/ml
4 1,34x10e2 3,32x10e3 N N 1,99x10e4 N [U/ml
5 P P N N P N
6 1,06x10e2 2,21x10e3 N N 1,90x10e4 N [U/ml
7 1,27x10e2 1,82x10e3 N N 1,71x10e4 N [U/ml
8 5,90x10e1 7,30x10e2 N N 5,50x10e3 N U/ml
9 3,46x10e1 2,93x10e1 N N 2,58x10e1 N 77
10 2,47x10e2 2,29x10e3 N N 1,66x10e4 N [U/ml
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1 2 3 4 5 6
Porad. islo . " N N - N jednotky
11 3,00x10e2 2,25x10e3 N N 2,04x10e4 N [U/ml
12 1,73x10e2 1,32x10e3 N N 1,65x10e4 N 1U/ml
13 3,16x10e2 4,50x10e3 N N 4,45x10e4 N 1U/ml
1,33x10e2 2,45x10e3 N N 3,37x10e4 N [U/ml
14 8,81x10e1 1,37x10e3 N N 1,37x10e4 N 1U/ml
15 P P N N P N
16 1,36x10e2 2,91x10e3 N N 1,84x10e4 N IU/ml
17 N 1,33x10e3 N N 1,65x10e4 N [U/ml
18 N 3,65x10e4 N N 2,85x10e5 N cp/ml
19 9,50x10e1 2,96x10e3 N N 1,12x10e4 N 1U/ml
20 3,21x10e2 7,88x10e3 9,62x10e2 N 1,81x10e4 1,94x10e3 IU/ml
21 1,02x10e2 1,69x10e3 N N 1,71x10e4 N 1U/ml
22 8,49x10e1 2,82x10e3 N N 1,97x10e4 N 1U/ml
23 P P N N P N
24 9,00x10e1 1,88x10e3 N N 1,60x10e4 N [U/ml
25 1,83x10e4 N N N 3,44x10e2 2,37x10e3 1U/ml
26 P P N N P N
27 3,10x10e2 2,80x10e3 N N 2,30x10e4 N 1U/ml
28 N 2,56x10e2 N N 1,00x10e4 N [U/ml
29 N 1,60x10e3 N N 1,50x10e4 N [U/ml
30 N 7,10x10e1 N N 4,03x10e2 N [U/ml
31 1,40x10e1 3,80x10e2 N N 5,20x10e3 N 1U/ml
32 1,60x10e2 1,20x10e3 N N 1,30x10e4 N 1U/ml

Laboratof 13 pouzila testy dvou riiznych vyrobcd.

Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny ¢iselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly.

Pofadova ¢isla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy
v EHK (NRL pro VH uvedena pod €islem 1).

Mgr. Pavel Fritz

NRL pro virové hepatitidy, SZU-CEM
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