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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/35/2022 (EHK 1261) byl zaméfen na identifikaci
enterovirl. Navrh a realizace PT#M/35/2022 (EHK 1261) byly provadény podle standardniho
operacniho postupu SOP M/35 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracoviété ]e akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, o.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavéreCné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou zlcastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po pfihlaseni
kddem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval:
MUDr. Petra Rainetova, NRL pro enteroviry, szU Praha

Zpravu autorizoval:

MUDr. Petra Rainetova
Tel: 267 082 221 (333)
Dne 14. 4. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore.
e-mail: ehk@szu.cz
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Identifikace enterovird

PT# M/35/2022

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/35/2022

Identifikace cyklu:

EHK 1261

Nazev:

Identifikace enterovird

Koordinator:

MUDr. Petra Rainetova

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

Schopnost Ucastnik( identifikovat pritomnost enterovirll v
simulovaném klinickém materialu

Kritéria pro Ucast na PT/EHK:

Pozadavky na laboratore — zaji&t&ni spravné laboratorni praxe dle CSN
EN ISO 15189:2013

Zplsob pripravy

Viz kapitola 2

MnozZstvi pripravovaného
testovaného materialu:

pro 15 laboratofi + 9 kontrol + 6 rezerva

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1261, PT # M/35, ¢. 1-3, 15. 3. 2022

Zabezpeceni kvality
vzorku:

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim
vzork{ pred zahajenim alikvotovani do vzorkovnic.

Zabezpeceni stability vzorkd: Stabilita je zajiSténa manipulacemi za
sterilnich podminek, vhodnym skladovanim, rychlym transportem ke
zpracovani a urcenim terminu, do kterého musi byt odeslan vysledek
zpét k vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzorkd je zajisténa
zmrazenim pfi — 70 °© C.

Test homogenity a stability:

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovana na zakladé
opakovaného testovani vsech tfi vzorkl pomoci virus neutralizacniho
testu (VNT) a RT-gPCR: po naredéni, pred distribuci a v terminu
blizkém dni odeslani vysledkd zpét k vyhodnoceni (viz protokol o
pfipravé vzork{ pro PT#M/35/2022 EHK-1261). Na kazdé testovani se
pouZije novy vzorek, prlikazem homogenity a stability vzorkd je
dosazeni totoznych vysledkl v Case. Vzorky jsou skladovany pfi
teploté

-70°C.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Pfeprava a kratkodobé uchovavani
vzork{ v chladnicce pfi teploté 2 — 8 © C, dlouhodobé uchovavani pfi
18 © C. Zamezit opakovanému rozmrazeni

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Pocet Gcastnika:

15

Termin distribuce:

15. 3. 2022

Zplsob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajist'uje Koordinacni pracovisté)

Predani vysledka: V elektronické podobé za pouziti aplikace EHK 10
Zplsob hodnoceni Viz kapitola 4
vysledkd:

Urceni maximalni
smérodatnké odchylky:

Aritmeticky primér vSech hodnocenych laboratofi minus 2 smérodatné
odchylky

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Vysledky NRL, ziskané trojitym opakovanym testovanim vzorkd

zZpravy:

Termin uverejnéni 11. 4. 2022
ocCekavanych vysledkd:
Termin uverejnéni zavérecné | do 28. 6. 2022

Statni zdravotni Ustav Praha

3/7




Identifikace enterovir( PT# M/35/2022

2. Zplisob pripravy vzorkd

Vzorky byly pfipraveny podle SOP M/35 — Identifikace enterovird.

Izolaty WHO kmeny enterovirll byly pomnozené na tkanovych kulturach RD a nafedéné v médiu
pro tkanové kultury tak, aby virova naloz odpovidala béznému klinickému vzorku (CT 20 — 35 + 1).
Jako negativni vzorek bylo pouzito médium pro tkanové kultury.

3. Charakteristika materialu

Zasilka obsahovala 3 vzorky k urceni virového agens klasickymi metodami izolace vird na
tkanovych kulturach nebo metodou PCR dle moZnosti a rutinni praxe jednotlivych pracovist'. Vzorky
byly naredény tak, aby virovou nalozi odpovidaly klinickému materialu.

Vzorek 1 byl negativni, vzorek 2 byl pozitivni -enterovirus (E7), vzorek 3 byl pozitivni - enterovirus
(E30). Druhy a treti vzorek byl pozitivni v PCR, pfi izolaci na tkanovych kulturach a virus
neutralizacnim testu.

Vzorky byly z NRL pro enteroviry predany k distribuci s Ciselnym oznacenim (1-3).

4. Zptsob hodnoceni

Vystupy z laboratoti se oCekavaji v podobé pozitivni ¢i negativni. Za vyhovuijici jsou povazovany
vysledky, které jsou ve shodé s ocekavanymi vysledky. Bodové hodnoceni ucastnikll vychazi

z ocekavanych vysledkl ziskanych opakovanym vysetfenim vzorkd v NRL a je nastaveno tak, ze 2
body je hodnocena shoda s ocekavanym vysledkem, jednim bodem je hodnocena ¢astecna shoda
a bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduiji. Volba
metody pro testovani vzorkd — PCR nebo izolace na tkanovych kulturach - zavisi na rutinni praxi
Ucastnika, pokud jsou vzorky vysetifeny vice metodami, body se nasobi a hodnoti se kaZzda metoda
zvlast.

Za identifikaci virového agens ve 3 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 6 bod{ za kazdou
metodu, za obé je max. pocet 12 bodd.

5. Vyhodnoceni

Hodnoceno bylo 15 laboratofi, z nichz vSech 15 vysetfilo vSechny vzorky.
Kazdy vzorek byl hodnocen v rozmezi 0 — 2 body, maximalni pocet bod{ byl 6 pro jednu metodu,
za obé metody 12.

Ocekavany vysledek a souhrn zaslanych vysledki

vzorek virové agens shoda neshodax*) nevysetieno
1 Negativni 14 1 0
2 Enterovirus (E7) 15 0 0
3 Enterovirus (E30) 15 0 0
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Identifikace enterovird

PT# M/35/2022

Bodové hodnoceni jednotlivych pracovist’

Kod Vzorek 1 Vzorek 2 | Vzorek 3 Dosazeny
laboratore pocet
bodii/ max.
bodti

20 4 4 4 12 /12
28 4 4 4 12 /12
51 2 2 2 6/6
65 2 2 2 6/6
70 2 2 2 6/6
115 2 2 2 6/6
208 2 2 2 6/6
211 2 2 2 6/6
333 2 2 2 6/6
344 2 4 4 10/ 12
364 2 2 2 6/6
369 2 2 2 6/6
532 0 2 2 4/6
595 2 2 2 6/6
759 2 2 2 6/6

Ocekavany | Negativni | Enterovirus | Enterovirus

vysledek (E7) (E30)

Bodové hodnoceni a stanoveni limitu

Pocet vysetienych 3 3
vzorki

Max. pocet bodti 6 12
Ziskané body 70 34
Pocet laboratori 12 3
Aritmeticky 5,8 11,3
pramér

Smérodatna 0,6 1,2
odchylka

2 smérodat. 1,2 2,4
odchylky

Hranice Gspésnosti 4,6 8,9

Pokud v dané skupiné nebyl dostatecny pocet Gcastnikl pro vypocet limitu za pomoci smérodatné

odchylky, byl limit stanoven procentudlné (75 % bodového maxima).
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PT# M/35/2022

Prehled pouzitych metod
PCR

Kod labo-

ratore

Pouzita
souprava

Izolace Pouzita TK
na TK

20

28
51

65

70

115

208

211

333

344
364

369

532

595
759

1

2
+

+ W

ENTEROVIRUS
REAL-TM
SACACE

IN HOUSE
ENTEROVIRUS
REAL-TM
SACACE

CEPHEID
GENEXPERT
ENTEROVIRUS
BIOFIRE
BIOMERIEUX
CEPHEID
GENEXPERT
ENTEROVIRUS
ENTEROVIRUS
R-GENE
(ARGENE)
ENTEROVIRUS
R-GENE
(ARGENE)
CEPHEID
GENEXPERT
ENTEROVIRUS
GENEPROOF
RHINOVIRUS/
ENTEROVIRUS
VITASSAY
ELIGENE
ENTEROVIRUS
LC
ENTEROVIRUS
REAL-TM
SACACE

IN HOUSE
CEPHEID
GENEXPERT
ENTEROVIRUS

12 3
- + +  MRC5,VERO

-+ |+ | VERO

-+ + | CV-1,LEP
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6. Zaver

EHK 1261 — Identifikace enterovirl se zGcCastnilo 15 laboratofi. 14 laboratofi Uspésné absolvovalo
EHK 1261. Jen 1 laboratof (532) nedosahla hranice UspéSnosti. Laboratof, ktera neuspéla, ma
moznost objednat si  opravnou sérii EHK 1306 pres webovou aplikaci SZU:
https://ehk.szu.cz/EHK10/, viz informace o zménach v objednavani opravnych sérii a zadavani
reklamaci na webovych strankach SZU:  http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-
mikrobiologicke-laboratore. Opravné série se budou rozesilat dne 11. 10. 2022.

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

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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