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EXTERNÍ HODNOCENÍ KVALITY
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT

EHK – 1013 a 1014  Stanovení HBV DNA a HCV RNA

Pavel Fritz

CHARAKTERISTIKA SÉRIÍ EHK 1013-1014
A ZPŮSOB HODNOCENÍ

Série EHK–1013 byla určena pro stanovení přítomnosti
DNA viru hepatitidy B, série EHK–1014 pro stanovení
RNA viru hepatitidy C. Obou sérií se zúčastnilo celkem 34
laboratoří, z nichž 5 testovalo pouze HCV-RNA, zbývají-
cích 29 oba markery.

Každou ze sérií tvořilo 6 vzorků, z nichž 3 byly pozi-
tivní a 3 negativní. Objem vzorků činil cca 1,5 ml lidského
séra nebo plazmy.

Nejslabší pozitivní vzorky v obou sériích (vzorek č. 6
v sérii EHK–1013 a vzorek č. 5 v sérii EHK–1014) slouži-
ly účastníkům k ověření citlivosti používaných metod
a nebyly součástí bodového hodnocení. U zbývajících vzor-
ků znamenal každý neshodný výsledek pro účastníka hod-
nocení „laboratoř neuspěla“ (netýká se odchylek v kvanti-
fikaci).

Vzorky byly distribuovány v Národní referenční labo-
ratoři pro virové hepatitidy (NRL-VH) od 26. do 29. 3.
2018, konečným termínem pro odevzdání výsledků byl
26. 4. 2018.

KONCENTRACE CÍLOVÝCH MARKERŮ
V POZITIVNÍCH VZORCÍCH

V sérii EHK–1013 činily koncentrace HBV-DNA namě-
řené v NRL-VH 1,5x10e2 IU/ml (vzorek 6), 1,8x10e3 (vzo-
rek 1) a 5,2x10e4 (vzorek 4). V sérii EHK–1014 činily
naměřené koncentrace HCV-RNA 7,2x10e1 IU/ml (vzo-
rek 5), 8,2x10e2 (vzorek 6) a 6,4x10e3 (vzorek 2).

Výsledky získané v referenční laboratoři nelze brát jako
přesný standard. Při testování nukleových kyselin meto-
dou PCR existuje přirozený rozptyl hodnot v závislosti na
typu použité soupravy i specifických podmínkách každé-
ho běhu.

V zájmu lepšího zmapování citlivosti používaných tes-
tů byl nejslabší pozitivní vzorek v sérii EHK–1014 nasta-
ven s výjimečně nízkou koncentrací HCV-RNA (méně než
100 IU/ml), což představovalo důležitý rozdíl oproti před-
cházejícím sériím.

Kvantifikace pozitivních výsledků nebyla povinná ani
bodově hodnocená, výraznější nepřesnosti se však promít-
ly do komentáře referenční laboratoře. Celkem kvantifiko-
valo své výsledky 23 laboratoří u markeru HBV-DNA
(79%) a 28 u markeru HCV-RNA (82%).

VÝSLEDKY LABORATOŘÍ

Celkové výsledky ukazuje tabulka 1, kvantitativní hodno-
ty získané účastníky jsou shrnuty v tabulkách 2-3 (Národ-
ní referenční laboratoř pro virové hepatitidy figuruje ve
všech tabulkách pod pořadovým č. 1). Laboratoře, které
testovaly některý z markerů více testy, nebo kvantifikova-
ly výsledky za použití dvojích jednotek, jsou v tabulkách
2-3 uvedeny ve dvou řádcích.

V sériích EHK 1013-1014 se nevyskytly žádné chyby
u bodovaných vzorků. U nebodovaných vzorků (nejslabší
pozitivní vzorky v obou sériích) byl zaznamenán jeden
neshodný výsledek u markeru HBV-DNA (3,5% z 29 la-
boratoří) a 13 neshodných výsledků u markeru HCV-RNA
(38 % z 34 laboratoří). Skutečnost, že v případě hepatitidy
typu C vykázala falešnou negativitu u nejslabšího pozitiv-
ního vzorku více než třetina účastníků, byla zapříčiněna
výjimečně nízkou koncentrací cílového markeru. V před-
cházejícím roce 2017 se koncentrace HCV-RNA v nejslab-
ším pozitivním vzorku pohybovala mezi 100 a 300 IU/ml
(interval do něhož se vešla většina laboratoří), přičemž
negativitu vykázal pouze jediný účastník z 36.

Bez větších problémů si účastníci poradili s kvantifika-
cí. Rozptyl hodnot lze studovat v tabulkách 2–3. Například
laboratoř č. 35 poněkud nadhodnotila koncentrace v sérii
1013, zatímco laboratoř č. 19 podhodnotila vzorky č. 6
v obou sériích. Laboratoř č. 32 naopak nadhodnotila vzo-
rek č. 6 v sérii 1014. V případě laboratoří, které kvantifi-
kovaly za použití dvojích jednotek, byly hodnoty v kopiích/
ml o něco vyšší než v IU/ml, což je odpovídající.

Celkově lze série EHK–1013 a –1014 hodnotit jako
úspěšné. Nejvýraznějším prvkem bylo zařazení velmi sla-
bého vzorku 5 v sérii EHK–1014, které se podepsalo na
vysokém počtu falešných negativit. Za tímto krokem ne-
stála snaha organizátorů zvýšit chybovost, či někoho „na-
chytat“ (šlo o nehodnocený vzorek), nýbrž poskytnout
účastníkům cenné informace o citlivosti používaných me-
tod. Do budoucna lze podobný postup očekávat i u kont-
rolních vzorků pro testování HBV-DNA.

Není pochyb, že citlivost požívaných metod PCR může
hrát v klinické praxi významnou roli. Zmínit lze v sou-
časnosti zaznamenané případy tzv. „okultní hepatitidy B“
(OBI), definované negativitou klíčového sérologického
markeru HBsAg a velmi nízkou koncentrací HBV-DNA.
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Tabulka 1: SOUHRNNÉ VÝSLEDKY V SÉRIÍCH EHK 1013 a 1014  (P = pozitivní, N = negativní)

  

Lab.

HBV-DNA HCV-RNA

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6

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

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

2 P N N P N P N P N N P P

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

4 P N N P N P N P N N P P

5 P N N P N P N P N N N P

6 P N N P N P N P N N P P

7 P N N P N P N P N N P P

8 P N N P N P N P N N P P

9 P N N P N P N P N N P P

10 P N N P N P N P N N N P

11 P N N P N P N P N N P P

12 - - - - - - N P N N P P

13 P N N P N P N P N N P P

14 - - - - - - N P N N P P

15 P N N P N P N P N N P P

16 P N N P N P N P N N P P

17 P N N P N P N P N N N P

18 P N N P N P N P N N P P

19 P N N P N P N P N N N P

20 P N N P N P N P N N N P

21 P N N P N P N P N N P P

22 P N N P N P N P N N N P

23 P N N P N P N P N N P P

24 - - - - - - N P N N P P

25 P N N P N P N P N N N P

26 P N N P N P N P N N N P

27 P N N P N P N P N N P P

28 P N N P N P N P N N N P

29 - - - - - - N P N N P P

30 P N N P N P N P N N P P

31 P N N P N P N P N N N P

32 - - - - - - N P N N P P

33 P N N P N P N P N N N P

34 P N N P N P N P N N P P

35 P N N P N P N P N N N P

V záhlaví tabulky je uveden cílový marker, číslo vzorku a správný výsledek (pozitivní vzorky jsou prezentovány jedním až třemi křížky podle
koncentrace cílového markeru). Problematické výsledky jsou vybarveny šedě; proškrtnuté pole znamená, že laboratoř marker netestovala. Vzorky
nebyly individuálně kódovány, takže jejich čísla v tabulce jsou shodná s čísly, pod kterými je laboratoře vyšetřovaly. Pořadová čísla laboratoří
v tabulce nemají souvislost s jejich zavedenými kódy v EHK. NRL pro VH je v tabulce uvedena pod č. 1.
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Tabulka 2: KVANTITATIVNÍ VÝSLEDKY HBV-DNA V SÉRII EHK 1013 (P = pozitivní, N = negativní)

Pořad. číslo
1 2 3 4 5 6

jednotky
++ N N +++ N +

1-NRL 1,81x10e3 N N 5,20x10e4 N 1,46x10e2 IU/ml

2 P N N P N P

3 1,04x10e3 N N 1,80x10e4 N N IU/ml

4 2,07x10e3 N N 5,04x10e4 N 1,43x10e2 IU/ml

5 3,09x10e3 N N 1,16x10e5 N 4,28x10e2 IU/ml

6 5,30x10e3 N N 1,41x10e5 N 1,35x10e2 IU/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 IU/ml

10 3,94x10e3 N N 1,20x10e5 N 7,88x10e1 IU/ml

11 P N N P N P

12

13 3,97x10e3 N N 1,28x10e5 N 2,00x10e2 IU/ml

14

15 2,97x10e3 N N 8,25x10e4 N 1,25x10e2 IU/ml

16 3,81x10e3 N N 9,19x10e4 N 1,94x10e2 IU/ml

17 P N N P N P

18 6,62x10e3 N N 1,44x10e5 N 2,40x10e2 IU/ml

19 7,00x10e3 N N 2,10x10e5 N 0,36x10e1 IU/ml

20 2,73x10e3 N N 6,71x10e4 N 1,94x10e2 IU/m

1,20x10e3 N N 3,56x10e4 N P

21 3,00x10e3 N N 5,60x10e4 N 1,08x10e2 IU/ml

22 9,73x10e3 N N 2,90x10e5 N 1,98x10e2 IU/ml

23 4,84x10e2 N N 1,08x10e4 N 5,10x10e1 IU/ml

24

25 5,63x10e3 N N 1,44x10e5 N 1,50x10e2 IU/ml

26 P N N P N P

27 6,75x10e3 N N 1,16x10e5 N 1,71x10e2 IU/ml

28 1,03x10e4 N N 3,68x10e5 N 1,51x10e2 IU/ml

29

30 2,50x10e3 N N 7,50x10e4 N 1,20x10e2 IU/ml

31 1,05x10e4 N N 3,29x10e5 N 2,84x10e2 IU/ml

7,29x10e4 N N 1,34x10e6 N 1,16x10e3 cop/ml

32

33 5,80x10e3 N N 1,50x10e5 N 2,30x10e2 IU/ml

34 6,80x10e3 N N 1,80x10e5 N 2,70x10e2 IU/ml

35 2,20x10e4 N N 2,70x10e5 N 1,34x10e3 IU/ml

1,06x10e5 cop/ml

Laboratoře, u nichž nejsou uvedeny číselné hodnoty, své výsledky nekvantifikovaly. Laboratoř č. 20 vyšetřovala HBV-DNA dvěma testy; laboratoře
č. 31 a 35 kvantifikovaly výsledky za použití dvojích jednotek.
Pořadová čísla laboratoří v této tabulce nemají souvislost s jejich zavedenými kódy v EHK (NRL pro VH uvedena pod číslem 1).
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Tabulka 3: KVANTITATIVNÍ VÝSLEDKY HCV-RNA V SÉRII EHK 1014 (P = pozitivní, N = negativní)

Pořad. číslo
1 2 3 4 5 6

jednotky
N +++ N N + ++

1-NRL N 6,37x10e3 N N 7,24x10e1 8,17x10e2 IU/ml

2 N P N N P P

3 N 7,25x10e3 N N N 1,98x10e3 IU/ml

4 N 3,71x10e3 N N 1,60x10e1 3,98x10e2 IU/ml

5 N 5,00x10e3 N N N 1,00x10e3 IU/ml

6 N 3,49x10e3 N N 5,08x10e1 4,71x10e2 IU/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

9 N 6,99x10e3 N N 4,99x10e1 9,28x10e2 IU/ml

10 N 8,00x10e3 N N N 5,14x10e2 IU/ml

11 N P N N P P

12 N 3,30x10e3 N N 4,15x10e1 3,70x10e2 IU/ml

13 N 2,99x10e3 N N 2,70x10e1 3,12x10e2 IU/ml

14 N 2,38x10e3 N N 2,00x10e1 3,78x10e2 IU/ml

15 N 6,05x10e3 N N 1,51x10e1 5,90x10e2 IU/ml

16 N 8,94x10e3 N N 3,40x10e1 7,15x10e2 IU/ml

17 N P N N N P

18 N 5,84x10e3 N N 7,70x10e1 9,47x10e2 IU/ml

19 N 6,40x10e3 N N N 0,28x10e1 IU/ml

20 N 9,04x10e3 N N N 6,69x10e2 IU/ml

21 N 7,58x10e3 N N 8,79x10e1 1,03x10e3 IU/ml

22 N 6,93x10e3 N N N 3,10x10e2 IU/ml

23 N 2,99x10e3 N N 1,40x10e1 2,45x10e2 IU/ml

24 N 3,01x10e3 N N 2,90x10e1 2,57x10e2 IU/ml

25 N 3,71x10e3 N N N 6,20x10e2 IU/ml

26 N P N N N P

27 N 5,52x10e3 N N 4,96x10e1 4,05x10e2 IU/ml

28 N 5,38x10e3 N N N 2,04x10e2 IU/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 IU/ml

32 N 3,10x10e3 N N 1,20x10e2 2,46x10e4 IU/ml

33 N 6,20x10e3 N N N 7,50x10e2 IU/ml

34 N 5,10x10e3 N N 4,40x10e1 8,40x10e2 IU/ml

35 N 1,55x10e3 N N N 9,80x10e1 IU/ml

Laboratoře, u nichž nejsou uvedeny číselné hodnoty, své výsledky nekvantifikovaly. Laboratoř č. 6 vyšetřovala HCV-RNA dvěma testy
Pořadová čísla laboratoří v této tabulce nemají souvislost s jejich zavedenými kódy v EHK (NRL pro VH uvedena pod číslem 1).
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