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Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/41/2025 (EHK 1470) byl zaméfen na detekci HIV-RNA.

Navrh a realizace PT#M/41/2025 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni zpUlsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Gstavu (SZU). Toto pracoviété ]e akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi ucastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou z(castnénou
laboratof k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po ptihlaSeni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval: ]
Mgr. Pavel Fritz, NRL pro virové hepatitidy, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
Mgr. Pavel Fritz

Tel. 267 082 484
Dne: 20. 5. 2025

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Detekce HIV-RNA

PT#M/41/2025

1 / Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT#M/41/2025

Identifikace cyklu: EHK 1470
Nazev PT: Detekce HIV-RNA
Mgr. Pavel Fritz (ve spolupraci s MUDr. Andreou Pavlikovou)
P Nérodni referen¢ni laboratot pro virové hepatitidy
Koordinator:

ve spolupréci s Narodni referen¢ni laboratoii pro HIV/AIDS
tel.: +420 267082484 (2455); email: pavel.fritz@szu.cz

Podstata a ucel PT:

Prikkaz HIV-RNA (RNA viru lidského imunodeficitu)

Kritéria pro ucast na PT:

Znalost postupt; technické vybaveni pro diagnostiku cilovych
markeri

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zdvérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku

Zpusob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet ucastniku:

34 prihlasenych ucastniki (v§ichni dodali vysledky)

Termin distribuce vzorku:

24.3. 2025

Informace ucastnikum:

viz Informace pro tcastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkt
Ucastniky (stop termin):

Do 14. 4. 2025

Oznaceni vzorkovnic:

PT#M/41/2025 EHK 1470, vzorky 1-5, 24. 3. 2025

Zabezpeceni jakosti vzorku
vcetné testu homogenity a
stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynll organizitora, ziména
vzorkll

Zpusob vyhodnoceni vysledki:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni ptijaté vztazné

Neurcuje se

hodnoty:

Urceni maximalni smérodatné | Neurcuje se
odchylky:

Termin uvetejnéni Do 23. 4. 2025
predbéznych vysledki:

Termin uvetejnéni zdvére€né | Do 7. 7. 2025

Zpravy:

2 / Zplsob pFipravy vzorkd

2.1 Primarni zpracovani biologického materialu

Vychozim materialem pro pripravu vzork{ jsou lidské plazmy ci séra. Stabilita plazem je zajis-
téna pridanim antibakterialniho Cinidla ProClin 950 v koncentraci 0.01%. Obsahuje-li material

po rozmrazeni viditelné ¢astice organického materialu (bilkoviny, tuky), je zcentrifugovan.

Plazmy mohou byt pro dosazeni potrfebného objemu fedény fyziologickym roztokem, pripadné
jinou plazmou (smésné vzorky).

2.2 Testovani cilového markeru (HIV-RNA) pfi pfipravé vzorkd

Vychozi materidl je testovan na cilové markery metodou Real Time PCR (dle SOP NRL
HIV/AIDS 19). Finalni material (po pfipadném redéni ¢i tvorbé smési) je znovu testovan na ci-
lové markery metodou Real Time PCR.

Vzorky byly pfipraveny v obdobi do 1 mésice pred distribuci a ihned po pfipravé a rozplnéni
zamrazeny. Distribuce probihala v zamraZzeném stavu (na suchém ledu). Vzorky nejsou uréeny
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Detekce HIV-RNA PT#M/41/2025

pro kvantitativni testovani (pfripadné kvantitativni vysledky ziskané ucastniky se nepromitaji do
bodového hodnoceni). Testy stability a homogenity nejsou z vySe uvedenych ddvodl pred dis-
tribuci provadény. Stabilita (homogenita) materialu po distribuci je analyzovana z vysledkd
Ucastnickych laboratofi a (v pfipadé potreby) z archivnich vzorkl uskladnénych v referencni la-
boratofri.

2.3 Rozplnéni materialu

K rozplnéni materialu doslo v obdobi do jednoho mésice pred distribuci. Material byl ihned po
rozplnéni zamrazen pfi teploté -20°C a/nebo -80°C a poté distribuovan na suchém ledu.

Sérii EHK 1470 tvorilo 5 materiald (vzork{), z nichz kazdy byl rozpinén do aliquot po 1,5 ml.

RozpInéni jednotlivych materialt (vzork{) probihalo ¢asové oddélené od ostatnich, coz zamezi-
lo riziku vzajemné kontaminace.

3 / Charakteristika materialu

Série EHK 1470 byla urcena pro stanoveni pfitomnosti RNA viru lidského imunodeficitu.
Sérii tvorilo 5 vzorkd, z nichz 3 byly pozitivni (vzorky ¢. A/1, B/2 a D/4) a 2 negativni (vzorky ¢. C/3
a E/5). Objem vzork{ Cinil cca 1,5 ml lidského séra nebo plazmy.

Vzorky nebyly urceny pro kvantitativni stanoveni. NRL pro HIV/AIDS béhem pfripravy
otestovala kvantitu cilového markeru (HIV-RNA) s témito vysledky:

Vzorek A/1: 5,42x10e2 cp/ml; vzorek B/2: 1,49x10e3 cp/ml; vzorek D/4: 5,49x10e2 cp/ml.
Vysledky ziskané v referencni laboratori nelze brat jako presny standard. Pfi testovani nukleovych
kyselin metodou PCR existuje pfirozeny rozptyl hodnot v zavislosti na typu pouzité soupravy i
specifickych podminkach kazdého béhu.

4 / Zpisob hodnoceni

Kazdy neshodny vysledek znamena pro Gcastnika hodnoceni ,laboratof neuspéla®.

Kvantifikace pozitivnich vysledkd neni povinna ani bodové hodnocend, v pfipadé jejich po-
skytnuti se vSak vyraznéjsi nepresnosti promitnou do komentare referencni laboratore.

Koordindtor si vyhrazuje pravo pii vysokém vyskytu atypickych vysledkl vyradit
z hodnoceni cely vzorek.

Koordinator je opravnén v pripadé potfeby jmenovat odbornou poradni skupinu pro reseni
konkrétniho kola EHK

5 / Vyhodnoceni

Vzorky byly distribuovany 24. 3., kone¢nym terminem pro dodani vysledk{ byl 14. 4. 2025.

Série se zUcastnilo celkem 34 laboratofi, z nichz pouze jedna vykazala neshodné vysledky,
konkrétné faleSné negativity u slabé pozitivnich vzorkd A/1 a D/4 (u silng€jsiho pozitivniho vzorku
B/2 ziskala spravny pozitivni vysledek). Pricinou neshodnych vysledkd mdZze byt nizsi citlivost pou-
Zité metody PCR (vyrobce laboratof neuvedia).

Vétsina laboratofi pouZila pfi testovani HIV-RNA nekvantifikujici testy, tfi Ucastnici vSak
kvantitativni hodnoty ziskali a uvedli je v elektronickém vysledkovém formulafi (v poli pro komen-
tar). Tyto hodnoty ukazuje tabulka 1 vcéetné hodnot ziskanych referencni laboratofi. Mezi vysledky
panuje dobra shoda. Mirné rozdily mohou byt dany typem pouzitého testu, typem jednotek, po-
¢tem rozmrazeni apod.
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Tabulka 1: kvantitativni hodnoty u pozitivnich vzork(

Vzorek A/1 | Vzorek B/2 Vzorek D/4 Jednotky
NRL-HIV-AIDS 5,42x10e2 1,49x10e3 5,49x10e2 cp/mi
Ucastnik 1 2,37x10e2 | 5,29x10e2 1,53x10e2 cp/ml
Uastnik 2 4,88x10e2 | 1,45x10e3 2,43x10e2 IU/ml
Ucastnik 3 2,03x10e2 | 5,87x10e2 1,81x10e2 cp/ml
6 / Zavér

Série EHK 1470 byla urcena pro stanoveni pfitomnosti RNA viru lidského imunodeficitu.
Vsech 34 prihlasenych laboratori odevzdalo vysledky, pficemz pouze jedna byla hodnocena jako
,nelspésna" (dvé falesné negativity ziejmé v disledku nizsi citlivosti metody).

Jednalo se v poradi teprve o druhou sérii kontrolnich vzork{ pro marker HIV-RNA organizo-
vanou Statnim zdravotnim Ustavem v Praze. Série byla zavedena do programu EHK v reakci na
skutecnost, Ze od r. 2024 tvori testovani HIV-RNA soucast rozsifeného screeningu darcl krve.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostrednictvim webové aplikace
SZU, a to do 30 dn{ po obdrzZeni svych vysledkl. Vysledky edukativnich vzorkl nebudou mit vliv
na opravu predchoziho nelspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro
vyresSeni pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZzijte také webovou aplikaci SZU

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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