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EHK - 1187 a 1188 Stanoveni HBV DNA a HCV RNA

Pavel Fritz

CHARAKTERISTIKA SERII EHK - 1187 A 1188
A ZPUSOB HODNOCENI

Série EHK — 1187 byla uréena pro stanoveni pfitomnosti
DNA viru hepatitidy B, série EHK — 1188 pro stanoveni
RNA viru hepatitidy C. Obou sérii se zicastnilo celkem 40

laboratofi, z nichZ 4 testovaly pouze HCV-RNA, zbyvajicich
36 oba markery.

KaZdou ze sérii tvofilo 6 vzorki, z nichZ 4 byly pozitivni
a 2 negativni. Objem vzork ¢inil cca 1,5 ml lidského séra
nebo plazmy.

Tab. 1: Vysledky vySetieni HBV-DNA v sérii EHK-1187 (P = pozitivni, N = negativni)

- 1 2 3 4 5 6 .

Pof. ¢. N et " e N . jednotky

1-NRL N 1,23x10e4 1,37x10e2 1,28x10e3 N 8,81x10e1 [U/ml
2 N P P P N P
3 N 6,10x10e4 5,85x10e2 4,92x10e3 N N [U/ml
4 N 3,69x10e4 3,00x10e2 2,10x10e3 N 3,00x10e2 U/ml
5 N 3,30x10e3 8,70x10e1 4,03x10e2 N 3,70x10e1 [U/ml
6 N 7,28x10e4 3,43x10e2 7,01x10e3 N 2,98x10e2 [U/ml
7 N 5,12x10e3 2,06x10e2 1,79x10e3 N 9,20x10e1 IU/ml
8 N P P P N P
9 N P P P N P
10 N P P P N P
1 N 2,41x10e4 2,52x10e2 2,30x10e3 N 1,19x10e2 1U/ml
12 N 2,00x10e4 2,10x10e2 1,90x10e3 N 1,20x10e2 [U/ml
13 N P P P N P
14 N 6,50x10e3 1,20x10e2 8,20x10e2 N 4,70x10e1 IU/ml
15
16 N 2,19x10e4 2,19x10e2 2,21x10e3 N 9,60x10e1 1U/ml
17 N 3,02x10e4 2,59x10e2 3,39x10e3 N 1,72x10e2 1U/ml
18
19 N 1,95x10e4 2,30x10e2 2,16x10e3 N 1,32x10e2 IU/ml
20 N 2,01x10e4 1,89x10e2 1,69x10e3 N 1,33x10e2 [U/ml
21 N 3,63x10e4 2,31x10e2 3,02x10e3 N 1,20x10e2 [U/ml
22 N P P P N P
23 N 2,41x10e4 1,26x10e2 2,17x10e3 N 6,66x10e1 U/ml
24 N 7,90x10e3 8,80x10e1 9,00x10e2 N N [U/ml
25 N 4,82x10e3 3,20x10e1 4,05x10e2 N 2,40x10e1 1U/ml
26 N 4,70x10e4 5,20x10e2 5,06x10e3 N 2,40x10e2 U/ml
27 N 1,99x10e4 5,15x10e2 3,69x10e3 N 1,19x10e2 U/ml
28 N 2,56x10e4 1,86x10e2 3,56x10e3 N 1,25x10e2 [U/ml
29
30 N 1,76x10e4 N 6,26x10e2 N N IU/ml
31 N P P P N P
32 N 2,46x10e4 2,42x10e2 2,41x10e3 N 1,44x10e2 1U/ml
33 N 2,19x10e4 2,33x10e2 1,89x10e3 N 1,09x10e2 1U/ml
34 N 1,45x10e4 9,90x10e1 8,48x10e2 N 3,30x10e1 1U/ml
35
36 N 7,20x10e3 8,50x10e1 6,10x10e2 N 2,00x10e1 1U/ml
37 N 2,34x10e5 1,07x10e3 2,36x10e4 N 7,39x10e2 Cop/ml
38 N 2,30x10e4 1,95x10e2 2,94x10e3 N 1,04x10e2 [U/ml
39 N 2,40x10e4 5,70x10e1 2,40x10e3 N 2,00x10e2 U/ml
40 N 2,00x10e4 2,00x10e2 2,00x10e3 N 8,50x10e1 lU/ml
4 N 1,98x10e4 2,13x10e2 2,83x10e3 N 1,29x10e2 [U/ml

Laboratofe, u nichz nejsou uvedeny Ciselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Pofadova Cisla laboratof v této tabulce nemaji souvislost

s jejich zavedenymi kddy v EHK (NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).
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EXTERNi HODNOGENI KVALITY

Nejslabsi pozitivni vzorky v obou sériich (vzorek ¢. 6
v sérii EHK — 1187 a vzorek €. 1 v sérii EHK — 1188) slouzily
ucastnikiim k ovétent citlivosti pouZivanych metod a nebyly
soucasti bodového hodnoceni. U zbyvajicich vzorkil zna-
menal kazdy neshodny vysledek pro tcastnika hodnoceni
,Jlaboratof neuspéla“ (netyka se odchylek v kvantifikaci).

Vzorky byly distribuovany 23. 3. 2021, kone¢ny termin
pro odevzdani vysledki byl 27. 4. 2021.

KONCENTRACE CILOVYCH MARKERU
V POZITIVNICH VZORCICH

V sérii EHK — 1187 ¢inily koncentrace HBV-DNA na-
méfené v NRL-VH 8,8x10el IU/ml (vzorek 6), 1,4x10e2
(vzorek 3), 1,3x10e3 (vzorek 4) a 1,2x10e4 (vzorek 2).
V sérii EHK — 1188 ¢inily namétené koncentrace HCV-RNA
8,2x10e1 IU/ml (vzorek 1), 4,0x10e2 (vzorek 3), 3,8x10e3
(vzorek 6) a 4,1x10e4 (vzorek 2).

Tab. 2: Vysledky vySetieni HCV-RNA v sérii EHK — 1188 (P = pozitivni, N = negativni)

- 1 2 3 4 5 6 .

Pof. ¢. " rrie - N N o jednotky

1-NRL 8,21x10e1 4,06x10e4 4,03x10e2 N N 3,75x10e3 [U/ml
2 P P P N N P
3 N 9,95x10e3 6,00x10e1 N N 1,33x10e3 [U/ml
4 5,70x10e1 3,59x10e4 1,81x10e2 N N 3,51x10e3 U/ml
5 1,15x10e3 1,60x10e5 1,88x10e3 N N 2,23x10e4 [U/ml
6 1,26x10e2 5,05x10e4 3,80x10e2 N N 4,29x10e3 [U/ml
7 73 4,08x10e4 2,33x10e2 N N 2,77x10e3 U/ml
8 P P P N N P
9 P P P N N P
10 P P P N N P
11 5,70x10e1 3,16x10e4 3,02x10e2 N N 3,64x10e3 [U/ml
12 8,67x10e1 2,40x10e4 3,06x10e2 N N 1,83x10e3 [U/ml
13 P P P N N P
14 8,50x10e1 2,60x10e4 2,80x10e2 N N 2,50x10e3 [U/ml
15 3,82x10e1 3,09x10e4 2,63x10e2 N N 3,31x10e3 [U/ml
16 4,60x10e1 2,31x10e4 2,15x10e2 N N 3,39x10e3 U/ml
17 3,80x10e1 2,33x10e4 241 N N 1,53x10e3 [U/ml
18 4,60x10e1 2,71x10e4 2,20x10e2 N N 2,12x10e3 [U/ml
19 1,43x10e2 3,44x10e4 4,17x10e2 N N 3,58x10e3 U/ml
20 6,52x10e1 4,23x10e4 3,63x10e2 N N 3,64x10e3 U/ml
21 4,40x10e1 3,11x10e4 2,54x10e2 N N 3,16x10e3 [U/ml
22 P P P N N P
23 9,65x10e1 2,62x10e4 4,37x10e2 N N 2,95x10e3 U/ml
24 3,20x10e1 5,70x10e4 3,80x10e2 N N 8,50x10e3 [U/ml
25 2,60x10e1 9,83x10e3 5,20x10e1 N N 1,78x10e3 U/ml
26 1,98x10e2 5,22x10e4 1,46x10e2 N N 3,21x10e3 U/ml
27 N 1,48x10e4 6,04x10e1 N N 1,30x10e3 [U/ml
28 6,30x10e1 2,87x10e4 2,99x10e2 N N 2,24x10e3 [U/ml
29 5,90x10e1 2,93x10e4 2,73x10e2 N N 2,63x10e3 [U/ml
30 2,59x10e2 4,09x10e4 1,82x10e2 N N 1,23x10e3 [U/ml
31 N P P N N P
32 6,35x10e1 4,91x10e4 3,95x10e2 N N 3,90x10e3 IU/ml
33 7,40x10e1 3,07x10e4 3,13x10e2 N N 3,68x10e3 U/ml
34 1,23x10e2 8,40x10e4 5,52x10e2 N N 7,87x10e3 [U/ml
35 4,70x10e1 4,77x10e4 2,57x10e2 N N 2,17x10e3 U/ml
36 1,50x10e2 2,20x10e4 2,20x10e2 N N 2,30x10e3 [U/ml
37 N 2,01x10e4 4,33x10e1 N N 2,52x10e3 [U/ml
38 7,30x10e1 3,36x10e4 2,43x10e2 N N 3,55x10e3 U/ml
39 1,20x10e2 6,60x10e4 2,40x10e2 N N 5,20x10e3 [U/ml
40 2,60x10e1 1,90x10e4 1,70x10e2 N N 1,50x10e3 [U/ml
Y| 5,80x10e1 3,46x10e4 3,23x10e2 N N 3,32x10e3 IU/ml

Laboratofe, u nichZ nejsou uvedeny ¢iselné hodnoty, své vysledky nekvantifikovaly. Pofadova &isla laboratofi v této tabulce nemaiji souvislost s jejich
zavedenymi kddy v EHK (NRL pro VH uvedena pod Cislem 1).
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Vysledky ziskané v referen¢ni laboratofi nelze brat jako
ptesny standard. Pfi testovani nukleovych kyselin metodou
PCR existuje ptirozeny rozptyl hodnot v zavislosti na typu
pouZité soupravy i specifickych podminkéach kazdého béhu.

Kvantifikace pozitivnich vysledkill nebyla povinna ani
bodove hodnocena, vyraznéjsi nepresnosti se vsak promitly
do komentare referencni laboratote. Celkem kvantifikovalo
své vysledky 29 laboratofi u markeru HBV-DNA (80,6 %)
a 33 u markeru HCV-RNA (82,5 %).

VYSLEDKY LABORATORI

Celkové vysledky ucastnikil jsou shrnuty v tabulkich
1 a 2 (Ndrodni referencni laborator pro virové hepatitidy
figuruje v obou tabulkéich pod potfadovym ¢&. 1).

V sérii EHK — 1187 (marker HBV-DNA) vykézaly cel-
kem 3 laboratote (8,3 %) niZsi citlivost pouZité metody. Dvé
z téchto laboratofi (v tabulkach pof. €. 3 a 24) nezachytily
cilovy marker u nejslabsiho pozitivniho vzorku (nebodovany
vzorek €. 6) a prosly hodnocenim bez bodové ztraty. Treti
laborator (pof. ¢. 30) oznacila za negativni jak vzorek €. 6,
tak o néco silnéjsi vzorek €. 3, ktery jiZ patfil mezi bodované,
a byla hodnocena jako ,,netspésna‘. Zadné vétsi problémy
nezaznamenali Gcastnici s kvantifikaci pozitivnich naleza.

Nékteré laboratote (napf. pot. ¢. 5 nebo 25) mély hodnoty
oproti priméru posazeny o néco nize, jedna laboratof (pof.
¢. 37) kvantifikovala v cop/ml, coZ oproti jednotkam IU/ml

vvvvv

V sérii EHK — 1188 (marker HCV-RNA) byly vSech-
ny laboratofe hodnoceny jako uispésné (Zadny neshodny
vysledek u bodovanych vzorki). Nebodovany vzorek ¢. 1
oznacily za negativni 4 laboratofe ze 40 (10 %). Problémy
s kvantifikaci zaznamenala pouze laboratof s pof. €. 5 (vyse
posazené hodnoty).

ZAVER

Série EHK — 1187 a 1188 nevybocovaly ze standardu
poslednich let, kdy laboratofe vykazuji dobré vysledky.
Jako ,,netspésné‘ bylo hodnoceno jediné pracovisté, které
zaznamenalo negativitu HBV-DNA u jednoho z bodovanych
pozitivnich vzorkt a i v tomto pfipadé€ Slo o vzorek velmi
slaby (mirn€ nad 100 IU/ml). Nebodované pozitivni vzor-
ky pod 100 IU/ml nezachytilo u markeru HBV-DNA 8 %
laboratofi, u markeru HCV-RNA 10 %.
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