EXTERNI HODNOCEN/ KVALITY

EHK - 922 a 923 Stanoveni nukleovych kyselin virovych hepatitid B a C
(HBV DNA a HCV RNA)

Pavel Fritz

CHARAKTERISTIKA SERIf EHK 922 A 923
A ZPUSOB HODNOCENI

Série EHK - 922 byla ur¢ena pro stanoveni pfitomnosti
DNA viru hepatitidy B, série EHK - 923 pro stanoveni RNA
viru hepatitidy C. Obou sérii se ztcastnilo celkem 33 labo-
ratofi, z nichz 3 testovaly pouze HCV-RNA, zbyvajicich
30 oba markery.

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

Nejslabsi pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek ¢. 1
v sérii EHK-922 a vzorek ¢. 6 v sérii EHK-923) slouzily
ucastnikim k ovéfeni citlivosti pouzivanych metod a ne-
byly soucasti bodového hodnoceni. U zbyvajicich vzorka
znamenal kazdy neshodny vysledek pro ucastnika hodno-
ceni ,,Jaboratof neuspéla“ (netyké se odchylek v kvantifi-
kaci).

Vzorky byly distribuovany v Narodni referen¢ni labo-
ratofi pro virové hepatitidy (NRL/VH) od 29. 3. do 8. 4.
2016, kone¢nym terminem pro odevzdani vysledkd byl
29. 4. 2016.

KONCENTRACE CILOVYCH MARKERU
V POZITIVNICH VZORCICH

V sérii EHK-922 ¢inily koncentrace HBV-DNA namétené
v NRL/VH 1,7x10e2 IU/ml (vzorek 1), 3,3x10e3 (vzorek
2) a7,1x10e4 (vzorek 5). V sérii EHK-923 €inily naméfe-
né koncentrace HCV-RNA 2,1x10e2 IU/ml (vzorek 6),
3,4x10e3 (vzorek 2) a 2,0x10e4 (vzorek 3).

Kvantifikace pozitivnich vysledki nebyla povinna ani
bodové hodnocena, ptipadné neptesnosti se vSak promitly
do komentére referencni laboratore. Celkem kvantifikova-
lo své vysledky 24 laboratofi u markeru HBV-DNA (80%)
a 28 u markeru HCV-RNA (85%). Vétsina tcastnikt kvan-
tifikovala své vysledky v IU/ml, mensi ¢ast v cop/ml (hod-
noty v cop/ml vychazely zhruba o ptl fadu az o rad vyssi
nez v IU/ml).

VYSLEDKY LABORATORI

Celkové rozlozeni chyb ukazuje tabulka 1, kvantitativni
hodnoty ziskané Gcastniky jsou shrnuty v tabulkach 2-3
(Nérodni referen¢ni laboratof pro virové hepatitidy figu-
ruje ve vSech tabulkdch pod poradovym €. 1). Vyraznym
trendem (zejména u HCV-RNA) je rostouci pocet labora-
tofi, které vysetiuji vzorky vice nez jednou metodou a po-
skytuji dvé az tii nezavislé sady vysledk. V tabulkach 1-3
ma kazda z pouzitych metod vlastni radek.

Nejslabsi (nebodované) pozitivni vzorky v obou séri-
ich mély koncentraci cilovych markert nastavenu shodné
okolo 200 IU/ml. Zatimco u HBV-DNA zachytily nejslab-
$i vzorek vSechny laboratore, v prfipadé HCV-RNA vyké-
zalo 5 pracovist negativni vysledky. Do tohoto poctu ne-
jsou zahrnuty laboratofe ¢. 17 a 31, které testovaly
HCV-RNA vice metodami, pficemz nejslabsi pozitivni
vzorek zachytily pouze jednim z testid (viz tab. 1 a 3). Pro
uplnost dodavame, Ze koncentrace HCV-RNA v nejslab-
$im pozitivnim vzorku (vzorek €. 6) nevykazovala v Case
pokles (ovéfeno testem stability dne 18. 5.). Ucastnici, ktefi
jej nezachytili, by si méli byt védomi, Ze jejich metody
maji snizenou citlivost.

U zbylych péti (bodovanych) vzorkd v kazdé sérii ne-
chybovalo zZadné z pracovist. Velké vykyvy nebyly zazna-
menany ani pfi kvantifikaci pozitivnich vysledkd, ackoli
se nekteré laboratofe mirné vzdalily od pramérnych hod-
not. Nejvyraznéji laboratof ¢. 24, ktera nadhodnotila kon-
centraci HCV-RNA u nejslab$iho pozitivniho vzorku
¢. 6 (pracovisté vykazalo u tohoto vzorku hodnotu o pul
fadu siln€jsi neZ u stfedné pozitivniho vzorku €. 2 - viz
tab. 3).

Celkové lze série EHK922 a 923 povazovat za velmi
uspésné. Zatimco vysledky testovani obou nejslabsich po-
zitivnich vzorkid vérné kopirovaly vysledky z lofiského
roku, nula chyb u bodovanych vzorki je opravdu potésuji-
ci (a to vCetné odpovidajici kvantifikace u téméft vSech la-
boratofi, které ji provadély). Ucastniky miZeme za jejich
dobrou préci pochvalit.
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Tabulka 1: SOUHRNNE VYSLEDKY V SERIICH EHK 922 a 923 (P = pozitivni, N = negativni)

HBV-DNA HCV-RNA
Lab. 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6
+ ++ N N +++ N N ++ +H+ N N +
1-NRL P P N N P N N P P N N P
2 P P N N P N N P P N N P
3 P P N N P N N P P N N P
4 P P N N P N N P P N N N
5 P P N N P N N P P N N P
6 P P N N P N N P P N N P
7 P P N N P N N P P N N P
8 P P N N P N N P P N N P
9 P P N N P N N P P N N P
10 N P P N N P
1 P P N N P N N P P N N P
12 P P N N P N N P P N N P
13 P P N N P N N P P N N P
P P N N P N N P P N N P
P P N N P N N P P N N P
14 P P N N P N N P P N N P
15 P P N N P N N P P N N N
16 P P N N P N N P P N N P
17 P P N N P N N P P N N P
N P P N N N
N P P N N N
18 N P P N N N
19 N P P N N P
20 P P N N N P P N N P
N P P N N P
21 P P N N N P P N N P
22 P P N N N P P N N P
N P P N N P
23 N P P N N P
24 P P N N P N N P P N N P
25 P P N N P N N P P N N N
26 P P N N P N N P P N N P
27 P P N N P N N P P N N P
28 P P N N P N N P P N N P
29 P P N N P N N P P N N N
30 N P P N N P
31 P P N N P N N P P N N P
N P P N N N
32 N P P N N P
33 N P P N N P
34 P P N N N P P N N P

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. Vice sad vysledkd u jediné laboratofe znamena testovani riznymi
metodami. Vzorky nebyly individualné kodovany, takze jejich Eisla v tabulce jsou shodna s Cisly, pod kterymi je laboratofe vySetfovaly. Pofadova
Cisla laboratofi v tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy v EHK. NRL pro VH je v tabulce uvedena pod €.1.

188



EXTERNI HODNOCEN/ KVALITY

Tabulka 2: KVANTITATIVNi VYSLEDKY HBV-DNA V SERII EHK 922 (P = pozitivni, N = negativni)

1 2 3 4 5 6
Porad. cislo . " N N e N jednotky
1-NRL 1,68x10e2 3,25x10e3 N N 7,05x10e4 N U/ml
2 P P N N P N
3 3,42x10e2 1,37x10e3 N N 2,28x10e4 N [U/ml
4 4,41x10e2 1,13x10e4 N N 1,72x10e5 N U/ml
5 9,57x10e2 1,33x10e4 N N 2,25x10e5 N U/ml
6 P P N N P N
7 1,40x10e2 2,32x10e3 N N 6,29x10e4 N U/ml
8 <5,00x10e1 1,24x10e3 N N 2,56x10e4 N U/ml
9 P P N N P N
10
11 P P N N P N
12 4,92x10e1 1,61x10e3 N N 2,88x10e4 N IU/ml
13 P P N N P N
2,40x10e2 4,35x10e3 N N 9,01x10e4 N U/ml
2,78x10el 1,44x10e3 N N 2,35x10e4 N U/ml
14 3,41x10e1 1,10x10e3 N N 1,63x10e4 N IU/ml
15 P P N N P N
16 9,70x10e1 2,31x10e3 N N 4,61x10e4 N 1U/ml
17 2,38x10e2 2,47x10e3 N N 4,65x10e4 N 1U/ml
18 2,42x10e3 2,86x10e4 N N 7,22x10e5 N cop/ml
19 9,40x10e2 1,40x10e4 N N 2,50x10e5 N 1U/ml
20 <1,00x10e1 1,50x10e3 N N 2,10x10e4 N U/ml
21 3,80x10e3 4,22x10e4 N N 3,01x10e5 N cop/ml
22 4,48x10e2 1,21x10e4 N N 2,58x10e5 N 1U/ml
23
24 9,00x10e1 1,11x10e3 N N 2,05x10e4 N 1U/ml
25 P P N N P N
26 3,54x10e1 1,22x10e3 N N 2,21x10e4 N IU/ml
27 6,81x10e2 1,15x10e4 N N 2,01x10e5 N 1U/ml
28 7,30x10e1 5,10x10e3 N N 7,00x10e4 N 1U/ml
29 1,66x10e2 4,93x10e3 N N 1,29x10e5 N 1U/ml
5,81x10e2 1,73x10e4 N N 4,51x10e5 N cop/ml
30
31 6,40x10e1 1,62x10e3 N N 2,87x10e4 N 1U/ml
32 2,50x10e2 4,60x10e3 N N 8,40x10e4 N 1U/ml
33 6,90x10e2 5,20x10e3 N N 5,20x10e4 N 1U/ml
34 9,39x10e2 2,38x10e3 N N 1,73x10e4 N 1U/ml

Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny Ciselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Vice sad vysledki u jediné laboratofe znamena testovani

riznymi metodami (vyjimku tvofi lab. 29, ktera testovala HBV-DNA jednou metodou, ale vysledky uvedla v riiznych jednotkach).
Pofadova Cisla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy v EHK (NRL pro VH uvedena pod ¢islem 1).
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Tabulka 3: KVANTITATIVNI VYSLEDKY HCV-RNA V SERII EHK 923 (P = pozitivni, N = negativni)

1 2 3 4 5 6
Porad. cislo N - e N N . jednotky
1 N 3,41x10e3 2,01x10e4 N N 2,13x10e2 [U/ml
2 N P P N N P
3 N 1,52x10e3 2,01x10e4 N N slabé P [U/ml
4 N 3,33x10e2 6,87x10e3 N N N [U/ml
5 N 5,24x10e3 8,29x10e4 N N 8,70x10ef [U/ml
6 N P P N N P
7 N 2,40x10e3 1,36x10e4 N N 2,21x10e2 U/ml
8 N 3,14x10e2 6,44x10e3 N N <5,00x10e1 [U/ml
9 N P P N N P
10 N 3,23x10e3 1,64x10e4 N N 1,56x10e2 1U/ml
11 N 7,90x10e2 6,98x10e3 N N 5,00x10e1 1U/ml
12 N 1,53x10e3 1,10x10e4 N N 9,26x10e1 1U/ml
13 N P P N N P
N 1,27x10e3 1,32x10e4 N N 5,76x10ef [U/ml
N 9,64x10e2 1,31x10e4 N N 8,28x10ef [U/ml
14 N 1,16x10e3 7,41x10e3 N N 6,04x10e1 1U/ml
15 N P P N N N
16 N 2,41x10e3 1,38x10e4 N N 2,08x10e2 1U/ml
17 N 5,84x10e2 3,81x10e3 N N 2,40x10e1 IU/ml
N 1,71x10e3 6,60x10e3 N N N 1U/ml
N 3,78x10e1 1,02x10e2 N N N IU/ml
18 N 1,34x10e4 5,11x10e4 N N N cop/ml
19 N 9,10x10e2 1,20x10e4 N N 4,83x10e1 1U/ml
20 N 8,88x10e3 7,20x10e4 N N 7,50x10e2 1U/ml
N 1,72x10e3 7,29x10e4 N N 6,30x10e1 [U/ml
21 N 1,50x10e3 1,47x10e4 N N 1,51x10e2 1U/ml
22 N 5,25x10e2 5,32x10e3 N N 2,50x10e1 1U/ml
N 5,90x10e2 6,70x10e3 N N 2,13x10e1 [U/ml
23 N 2,02x10e3 1,19x10e4 N N 1,42x10e2 1U/ml
24 N 1,12x10e3 1,13x10e4 N N 7,01x10e3 1U/ml
25 N P P N N N
26 N 1,81x10e3 1,53x10e4 N N 1,32x10e2 1U/ml
27 N 1,53x10e3 1,02x10e4 N N 6,30x10ef IU/ml
28 N 5,60x10e2 9,60x10e3 N N <3,40x10e1 U/ml
29 N 1,36x10e3 2,06x10e4 N N N [U/ml
30 N 1,17x10e3 7,97x10e3 N N 7,70x10e1 1U/ml
31 N 1,42x10e3 1,78x10e4 N N 2,50x10e1 1U/ml
N 2,70x10e3 1,54x10e4 N N N 1U/ml
32 N 9,10x10e2 9,70x10e3 N N 5,20x10ef 1U/ml
33 N 2,60x10e3 2,00x10e4 N N 3,20x10e2 1U/ml
34 N 5,92x10e2 3,06x10e3 N N 3,73x10e2 1U/ml

Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny ¢iselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Vice sad vysledki u jediné laboratofe znamena testovani
rlznymi metodami.
Pofadova Cisla laboratofi v této tabulce nemaji souvislost s jejich zavedenymi kddy v EHK (NRL pro VH uvedena pod ¢islem 1).
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