EXTERNi HODNOCENI KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK - 1013 a 1014 Stanoveni HBV DNA a HCV RNA

Pavel Fritz

CHARAKTERISTIKA SERII EHK 1013-1014
A ZPUSOB HODNOCENI

Série EHK-1013 byla urcena pro stanoveni pfitomnosti
DNA viru hepatitidy B, série EHK-1014 pro stanoveni
RNA viru hepatitidy C. Obou sérii se zicastnilo celkem 34
laboratofi, z nichZ 5 testovalo pouze HCV-RNA, zbyvaji-
cich 29 oba markery.

KaZdou ze sérii tvofilo 6 vzorkd, z nichZ 3 byly pozi-
tivni a 3 negativni. Objem vzorkd €inil cca 1,5 ml lidského
séra nebo plazmy.

Nejslabsi pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek ¢. 6
v sérii EHK—-1013 a vzorek €. 5 v sérii EHK-1014) slouZi-
ly dcastnikiim k ovéfeni citlivosti pouzivanych metod
a nebyly soucasti bodového hodnoceni. U zbyvajicich vzor-
kt znamenal kazdy neshodny vysledek pro ucastnika hod-
noceni ,,laboratof neuspéla® (netyka se odchylek v kvanti-
fikaci).

Vzorky byly distribuovany v Narodni referenc¢ni labo-
ratofi pro virové hepatitidy (NRL-VH) od 26. do 29. 3.
2018, konecnym terminem pro odevzdani vysledki byl
26. 4. 2018.

KONCENTRACE CILOVYCH MARKERU
V POZITIVNICH VZORCICH

V sérii EHK-1013 ¢&inily koncentrace HBV-DNA namé-
fené v NRL-VH 1,5x10e2 IU/ml (vzorek 6), 1,8x10e3 (vzo-
rek 1) a 5,2x10e4 (vzorek 4). V sérii EHK-1014 ¢inily
naméiené koncentrace HCV-RNA 7,2x10el IU/ml (vzo-
rek 5), 8,2x10e2 (vzorek 6) a 6,4x10e3 (vzorek 2).

Vysledky ziskané v referen¢ni laboratofi nelze brat jako
pfesny standard. Pfi testovani nukleovych kyselin meto-
dou PCR existuje pfirozeny rozptyl hodnot v zavislosti na
typu pouzité soupravy i specifickych podminkach kazdé-
ho béhu.

V zajmu lepsiho zmapovani citlivosti pouZivanych tes-
th byl nejslabsi pozitivni vzorek v sérii EHK-1014 nasta-
ven s vyjime¢né nizkou koncentraci HCV-RNA (méné nez
100 IU/ml), coz predstavovalo dilezity rozdil oproti pred-
chazejicim sériim.

Kvantifikace pozitivnich vysledkl nebyla povinna ani
bodové hodnocend, vyrazné€jsi neptesnosti se v§ak promit-
ly do komentare referencni laboratore. Celkem kvantifiko-
valo své vysledky 23 laboratofi u markeru HBV-DNA
(79%) a 28 u markeru HCV-RNA (82%).

VYSLEDKY LABORATORI

Celkové vysledky ukazuje tabulka 1, kvantitativni hodno-
ty ziskané ucastniky jsou shrnuty v tabulkach 2-3 (Narod-
ni referen¢ni laboratof pro virové hepatitidy figuruje ve
vSech tabulkdch pod poradovym ¢. 1). Laboratote, které
testovaly néktery z markert vice testy, nebo kvantifikova-
ly vysledky za pouziti dvojich jednotek, jsou v tabulkich
2-3 uvedeny ve dvou fadcich.

V sériich EHK 1013-1014 se nevyskytly Zadné chyby
u bodovanych vzorkt. U nebodovanych vzorkd (nejslabsi
pozitivni vzorky v obou sériich) byl zaznamenéan jeden
neshodny vysledek u markeru HBV-DNA (3,5% z 29 la-
boratofi) a 13 neshodnych vysledkd u markeru HCV-RNA
(38 % z 34 laboratofi). Skutecnost, Ze v piipad¢ hepatitidy
typu C vykazala faleSnou negativitu u nejslabsiho pozitiv-
niho vzorku vice neZ tfetina tcastnikd, byla zapfi¢inéna
vyjimecné nizkou koncentraci cilového markeru. V pred-
chazejicim roce 2017 se koncentrace HCV-RNA v nejslab-
$im pozitivnim vzorku pohybovala mezi 100 a 300 IU/ml
(interval do néhoZ se vesla vétSina laboratofi), pficemz
negativitu vykazal pouze jediny ucastnik z 36.

Bez vétSich problémi si tcastnici poradili s kvantifika-
ci. Rozptyl hodnot 1ze studovat v tabulkach 2-3. Napitiklad
laboratof €. 35 ponékud nadhodnotila koncentrace v sérii
1013, zatimco laboratof ¢. 19 podhodnotila vzorky ¢. 6
v obou sériich. Laboratof ¢. 32 naopak nadhodnotila vzo-
rek €. 6 v sérii 1014. V pripadé€ laboratofti, které kvantifi-
kovaly za pouziti dvojich jednotek, byly hodnoty v kopiich/
ml o néco vyssi nez v IU/ml, coZ je odpovidajici.

Celkové lze série EHK-1013 a —1014 hodnotit jako
uspésné. Nejvyraznéjsim prvkem bylo zafazeni velmi sla-
bého vzorku 5 v sérii EHK-1014, které se podepsalo na
vysokém poctu faleSnych negativit. Za timto krokem ne-
stila snaha organizatort zvysit chybovost, ¢i nékoho ,,na-
chytat” ($lo o nehodnoceny vzorek), nybrz poskytnout
ucastniklim cenné informace o citlivosti pouZivanych me-
tod. Do budoucna Ize podobny postup ocekavat i u kont-
rolnich vzorki pro testovani HBV-DNA.

Neni pochyb, Ze citlivost poZivanych metod PCR mtize
hréat v klinické praxi vyznamnou roli. Zminit lze v sou-
Casnosti zaznamenané pifipady tzv. ,,okultni hepatitidy B*
(OBI), definované negativitou klicového sérologického
markeru HBsAg a velmi nizkou koncentraci HBV-DNA.
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Tabulka 1: SOUHRNNE VYSLEDKY V SERIICH EHK 1013 a 1014 (P = pozitivni, N = negativni)
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V zahlavi 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; proSkrtnuté pole znamené, Ze laboratof marker netestovala. Vzorky
nebyly individualné kddovany, takze jejich Cisla v tabulce jsou shodna s ¢isly, pod kterymi je laboratofe vySetfovaly. Pofadova Cisla laboratofi
v tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kédy v EHK. NRL pro VH je v tabulce uvedena pod €. 1.
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Tabulka 2: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HBV-DNA V SERII EHK 1013 (P = pozitivni, N = negativni)

1 2 3 4 5 6
Porad. islo - N N ot N N jednotky
1-NRL 1,81x10e3 N N 5,20x10e4 N 1,46x10e2 [U/ml
2 P N N P N P
3 1,04x10e3 N N 1,80x10e4 N N [U/ml
4 2,07x10e3 N N 5,04x10e4 N 1,43x1062 [U/ml
5 3,09x10e3 N N 1,16x10e5 N 4,28x10e2 [U/ml
6 5,30x10e3 N N 1,41x10e5 N 1,35x10e2 1U/ml
7 P N N P N P
8 P N N P N P
9 7,81x10e3 N N 1,35x10e5 N 2,14x10e2 [U/ml
10 3,94x10e3 N N 1,20x10e5 N 7,88x10e1 [U/ml
11 P N N P N P
12
13 3,97x10e3 N N 1,28x10e5 N 2,00x10e2 [U/ml
14
15 2,97x10e3 N N 8,25x10e4 N 1,25x10e2 [U/ml
16 3,81x10e3 N N 9,19x10e4 N 1,94x10e2 [U/ml
17 P N N P N P
18 6,62x10e3 N N 1,44x10e5 N 2,40x10e2 [U/ml
19 7,00x10e3 N N 2,10x10e5 N 0,36x10e1 [U/ml
20 2,73x10e3 N N 6,71x10e4 N 1,94x10e2 [U/m
1,20x10e3 N N 3,56x10e4 N P
21 3,00x10e3 N N 5,60x10e4 N 1,08x10e2 [U/ml
22 9,73x10e3 N N 2,90x10e5 N 1,98x10e2 [U/ml
23 4,84x10e2 N N 1,08x10e4 N 5,10x10e1 [U/ml
24
25 5,63x10e3 N N 1,44x10e5 N 1,50x10e2 [U/ml
26 P N N P N P
27 6,75x10e3 N N 1,16x10e5 N 1,71x10e2 [U/ml
28 1,03x10e4 N N 3,68x10e5 N 1,51x10e2 [U/ml
29
30 2,50x10e3 N N 7,50x10e4 N 1,20x10e2 [U/ml
31 1,05x10e4 N N 3,29x10e5 N 2,84x10e2 [U/ml
7,29x10e4 N N 1,34x10e6 N 1,16x10e3 cop/ml
32
33 5,80x10e3 N N 1,50x10e5 N 2,30x10e2 [U/ml
34 6,80x10e3 N N 1,80x10e5 N 2,70x10e2 [U/ml
85 2,20x10e4 N N 2,70x10e5 N 1,34x10e3 [U/ml
1,06x10e5 cop/ml

Laboratofe, u nichz nejsou uvedeny ¢iselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Laboratof &. 20 vySetfovala HBV-DNA dvéma testy; laboratofe

¢. 31 a 35 kvantifikovaly vysledky za pouziti dvojich jednotek.
Pofadova ¢isla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kédy v EHK (NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).
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Tabulka 3: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HCV-RNA V SERII EHK 1014 (P = pozitivni, N = negativni)

1 2 8 4 5 6
Porad. cislo N .t N N . - jednotky
1-NRL N 6,37x10e3 N N 7,24x10ed 8,17x10e2 [U/ml
2 N P N N P P
3 N 7,25x10e3 N N N 1,98x10e3 1U/ml
4 N 3,71x10e3 N N 1,60x10e1 3,98x10e2 1U/ml
5 N 5,00x10e3 N N N 1,00x10e3 1U/ml
6 N 3,49x10e3 N N 5,08x10e1 4,71x10e2 [U/ml
N 3,35x10e3 N N 1,70x10e1 5,06x10e2 IU/ml
7 N P N N P P
8 N P N N P P
N 6,99x10e3 N N 4,99x10e1 9,28x10e2 [U/ml
10 N 8,00x10e3 N N N 5,14x10e2 1U/ml
11 N P N N P P
12 N 3,30x10e3 N N 4,15x10e1 3,70x10e2 1U/ml
13 N 2,99x10e3 N N 2,70x10e1 3,12x10e2 1U/ml
14 N 2,38x10e3 N N 2,00x10e1 3,78x10e2 1U/ml
15 N 6,05x10e3 N N 1,51x10e1 5,90x10e2 1U/ml
16 N 8,94x10e3 N N 3,40x10e1 7,15x10e2 1U/ml
17 N P N N N P
18 N 5,84x10e3 N N 7,70x10e1 9,47x10e2 1U/ml
19 N 6,40x10e3 N N N 0,28x10e1 U/ml
20 N 9,04x10e3 N N N 6,69x10e2 [U/ml
21 N 7,58x10e3 N N 8,79x10e1 1,03x10e3 1U/ml
22 N 6,93x10e3 N N N 3,10x10e2 U/ml
23 N 2,99x10e3 N N 1,40x10e1 2,45x10e2 1U/ml
24 N 3,01x10e3 N N 2,90x10e1 2,57x10e2 1U/ml
25 N 3,71x10e3 N N N 6,20x10e2 [U/ml
26 N P N N N P
27 N 5,52x10e3 N N 4,96x10e1 4,05x10e2 1U/ml
28 N 5,38x10e3 N N N 2,04x10e2 [U/ml
29 N 1,90x10e3 N N 1,00x10e1 2,10x10e2 IU/ml
30 N 3,00x10e3 N N 5,90x10e1 5,20x10e2 IU/ml
31 N 2,12x10e3 N N N 1,01x10e2 [U/ml
32 N 3,10x10e3 N N 1,20x10e2 2,46x10e4 1U/ml
33 N 6,20x10e3 N N N 7,50x10e2 [U/ml
34 N 5,10x10e3 N N 4,40x10e1 8,40x10e2 1U/ml
35 N 1,55x10e3 N N N 9,80x10e1 [U/ml

Laboratore, u nichz nejsou uvedeny Ciselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Laboratof €. 6 vySetfovala HCV-RNA dvéma testy
Pofadova ¢isla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kody v EHK (NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).

Mgr. Pavel Fritz
NRL pro virové hepatitidy
SZU-CEM

96



