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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/11/2020 byl zaméfen na identifikaci respiracnich virQ.
Navrh a realizace PT#M/11/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/11 na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpUsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SzU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci,
0.p.s. jako poskytovatel zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou.

Koordinator:
MUDr. Radomira Limberkova
Tel: 267 082 412

Zpravu vypracoval: MUDr. Radomira Limberkova

Dne: 25. 5. 2020
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PT#M/11/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/11/2020

Identifikace kola/cyklu:

PT# M/11/2020 EHK - 1120

Nazev:

Identifikace respiracnich vird

Organizator:

SzU, ESPT
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00
tel.: + 420 267082258

Vedouci ESPT:

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

MUDr.Radomira Limberkova

Subdodavatel:

Bez subdodavatele

Charakteristika materialu:

Simulovany klinicky material s obsahem respiracnich vir(
(vzorek 1 virus chripky A, vzorek 2 virus chfipky B, vzorek 3
negativni/tkanové medium MDCK, vzorek 4 adenovirus)

Podstata a ucel EHK:

Ovéreni schopnosti identifikovat respiracni viry
(chfipka A, chripka B, adenovirus, RSV)

Kritéria pro Ucast na EHK:

Prihlaseni Ucastnikd, vySetfeni vzork(, zaslani vysledkového
protokolu na ESPT

Zplsob pripravy:

viz Protokol o pripravé vzork{

Mnozstvi pripravovaného
testovaného materialu:

cca pro 30 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1120, PT # M/11, €. 1 - 4, 17. 3. 2020

Zabezpeceni kvality
vzorku:

viz SOP M / 11, bod 2.3 - lyofilizace vzorkd

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o pfipravé vzork(

Termin testu stability a
homogenity:

a) pred distribuci vzorkd
b) v terminu blizkém dni odeslani vysledkd zpét k vyhodnoceni

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Pfeprava v trojobalu a kratkodobé uchovavani vzorkd pfi
teplotach béznych pro uchovavani klinickych vzorkd

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Ucastniki: 22
ZpUsob distribuce: Prepravni sluzbou
Termin distribuce: 17. 3. 2020

Predani vysledkd:

Doporucenym dopisem na predepsanych formularich

Zplsob vyhodnoceni Kvalitativné, viz SOP M / 11, bod 3

vysledkd:

Urceni smérodatné Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych tcastnikd
odchylky:

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Limit Uspésnosti se stanovi odectem dvou smeérodatnych
odchylek od prlmérného bodového ohodnoceni vsech
laboratori

Termin rozeslani zpravy
Ucastniklim:

Do 12 tydnl po obdrzeni vysledkovych protokolld k

vyhodnoceni

Statni zdravotni Ustav
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2. Priprava vzorki

Ulelem EHK je ovéfit schopnost Ucastnikl identifikovat pritomnost respiracnich virl
v simulovaném klinickém materidlu. Jednalo se o Zivé viry pomnozené na tkarnovych
kulturach a nasledné lyofilizované. Jako negativni vzorek bylo pouzito MDCK — médium pro
tkanové kultury. Experimentalné bylo urceno nejvhodnéjsi fedéni pro testovani vzorkd
pomoci PCR, které bylo doporuceno v privodnim dopise (resuspendace lyofilizatu v 1,5 ml
vody, nasledné fedéni vzorkd 1:100).

Vzorky byly rozeslany do 22 laboratofi, vSechna pracovisté zaslala své protokoly zpét
k vyhodnoceni.

Zasilka obsahovala 4 vzorky k uréeni virového agens klasickymi metodami izolace virli na
tkanovych kulturach, rychlymi metodami priikazu virového antigenu ¢i metodou PCR dle
moznosti a rutinni praxe jednotlivych pracovist. VSechny vzorky (kromé vzorku 3) byly v NRL
pozitivni pfi testovani pomoci RT- PCR, rostly na tkanovych kulturach (MDCK a L132) a byly
specificky pozitivni imunochromatografickymi rychlotesty, ackoli vySetfeni pomoci rychlotestd
nepatfi do rutinni diagnostiky NRL z ddvodu nizké citlivosti a castym nespecificitam.
Vzhledem k niZsi citlivosti Ize tyto testy pouzivat jako orientacni (tzv. u l0zka), ale jako jedina
laboratorni metoda pouZivana pro vysSetfovani klinickych vzork( pacientl s respiranim
onemocnénim vhodna neni.

3. Hodnoceni

Hodnoceno bylo 22 laboratofi, z nich 9 neprovadi diagnostiku respiracnich adenovird.

Kazdy vzorek byl hodnocen v rozmezi 0 — 2 body, maximalni pocet bod@ byl 8 u pracovist,
ktera vysSetfila vSechna Ctyfi agens, maximalné 6 bodl mohla ziskat pracovisté, ktera
neprovadéji stanoveni respiracnich adenovird.

Ocekavany vysledek
vzorek virové agens
1 Influenza A
2 Influenza B
3 Negativni (médium pro tkanové kultury - MDCK)
4 Adenovirus
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Bodové hodnoceni jednotlivych pracovist’

Kod 1/ chripka A | 2/ chripka B | 3/ negativni |4/ adenovirus Body
20 2 2 2 2 8/8
26 2 2 2 NA 6/6
28 2 2 2 2 8/8
34 2 2 2 2 8/8
48 2 2 2 NA 6/6
51 2 2 2 NA 6/6
55 2 2 2 NA 6/6
65 2 2 0 NA 4/6
115 2 2 1 2 7/8
184 2 2 2 2 8/8
211 2 2 2 2 8/8
214 2 2 2 2 8/8
290 2 2 2 2 8/8
317 2 2 2 NA 6/6
332 2 2 2 NA 6/6
333 2 2 2 2 8/8
344 2 2 2 2 8/8
365 2 2 2 2 8/8
369 2 2 2 NA 6/6
552 2 2 2 2 8/8
595 2 2 2 2 8/8
737 2 2 2 NA 6/6

NA = neprovadi diagnostiku respiracnich adenovirl

Bodové hodnoceni a stanoveni limitu

Pocet vysetienych vzorkd 4 3

max. bodl 8 max. bodl 6

Ziskané body 8 7 6 4

Pocet laboratofi 12 1 8 1

Aritmeticky primér 7,92 5,78

Smeérodatna odchylka 0,27 0,63

2 smérodat. odchylky 0,54 1,26

Limit 7,4 4,5

Maximalniho bodového zisku dosahlo celkem 20 laboratofi.
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Prehled vysledki a pouzitych diagnostik

1 2 3 4
InflLA | Infl. B | neg AdvV Pouzita diagnostika
NA NA NA NA Rapid test
20 A B neg AdV PCR Vitassay A,B,RSV; PathoFinder AdV
poz poz neg poz TK MDCK, MRC 5, VERO RD
NA NA NA NA Rapid test
26 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
A B neg AdV SD BioLine Infl. Ag, AV Respi K-set, RSV BinaxNow
28 A B, A B, A AdV, A, B | Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV, AdV in house
NA NA NA NA TK
A B neg Adv SD BioLine Infl. Antigen, Rapid-Viditest RSV+Adeno
34 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
48 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
51 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA AdV Vitaassay Rota+Adeno+Noro
55 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
65 A B neg, B NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
A B neg AdV BinaxNow A+B, BinaxNow RSV, AV Viditest
115 A B neg, B AdV Genexpert, Xpert xpress Flu/RSV, AV R-gene
NA NA NA NA TK
sl. A sl. B neg AdV Rapid Viditest Infl.A+B; Rapid-Viditest RSV+Adeno
184 NA NA NA NA PCR
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
211 A B neg Adv PCR FTD Flu/HRSV; AV R-gene
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
214 A/H3 B neg AdV Seegene RP1, RP2 Allplex
NA NA NA NA TK
A B neg Adv SD Infl. Ag; Vidia Rapid Viditest RSV+AdV resp.
290 NA NA NA NA PCR
NA NA NA NA TK
NA NA NA neg Biosynex Adenovirus/Rotavirus Combo
317 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
332 A B neg NA AUS Diagnostics SARS-COV-2, Influenza, RSV
NA NA NA NA TK
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NA NA neg Adv Rapid-Viditest RSV+Adeno
333 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
344 A/H3 B neg AdV Cobas RP1, RP2, RP3 Allplex
poz poz neg poz TK CV1, LEP, MDCK
NA NA NA NA Rapid test
365 A B neg AdV Allplex RV Essential Assay (Seegene)
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
369 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
A B neg AdV Rapid-Viditest A+B, RSV+AV
552 NA NA NA NA PCR
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
595 A/H3 B neg AdV PCR Aus Diagnostics - Respiratory viruses (16plex)
NA NA NA NA TK
NA NA NA NA Rapid test
737 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
NA NA NA NA TK
AV B neg A Rychlo Binax cht., Viditest AV
NRL AV B neg A PCR Ambion, Duplex r-gene AdV/hBoV
poz poz neg poz TK MDCK, L132
NA=neprovadi se
Prehled PCR diagnostiky
1 2 3 4
Infl. A Infl. B | negativni| AdV Pouzita diagnostika
20 A B neg AdV Vitassay A,B,RSV; PathoFinder AdV
26 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
28 A B, A B, A AdV, A, B | Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV, AdV in house
34 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
48 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
51 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
55 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
65 A B sl. B NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
115 A B sl. B AdV Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV, AV R-gene
317 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
333 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
369 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
737 A B neg NA Genexpert Xpert® Xpress Flu/RSV
211 A B neg AdV FTD Flu/HRSV; AV R-gene
214 A/H3 B neg AdvV Seegene RP1, RP2 Allplex
344 A/H3 B neg AdV Resp. panel RP1, RP2, RP3 Cobas, Allplex
365 A B neg AdV Allplex RV essential assay (Seegene)
332 A B neg NA AUS Diagnostics SARS-COV-2, Influenza, RSV
595 A/H3 B neg AdV AUS Diagnostics - Respiratory viruses (16plex)
NRL A/H3 B neg AdV PCR Infl.A a B Ambion, AdV/hBoV R-gene
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Zavérecné hodnoceni

V laboratorni diagnostice respiracnich virli v soucasnosti previada vyuziti molekularnich
metod (19/22), a to bud’ samostatné nebo v kombinaci s rapid diagnostiky, ve dvou
laboratorich provadéji navic i kultivaci virQ. TFi laboratore diagnostikuji vyhradné rapid testy.

13/22 laboratofi vySetfuje vSechna 4 agens (maximalni bodovy zisk 8 bod(i), 9/22 laboratofi
nevysetiuje respiracni adenoviry (maximalni bodovy zisk 6 bod{).

Laboratore, které vysetrily vzorky se vSemi 4 antigeny, musely pro Uspésné absolvovani EHK
dosahnout 7 bodd. Tohoto limitniho poctu dosahla vSechna pracovisté, 12 z nich dosahlo
Uspésnosti 100 %.

Devét laboratori, které nevySetfuji respiracni adenoviry, muselo pro Uspésné absolvovani
EHK ziskat minimalné 4 body. VSechna pracovisté dosahla pozadovany pocet bodd, 8 z nich
dosahlo 100% Uspésnosti.

Pro PCR diagnostiku byl nejcastéji pouzit systém Genexpert Xpert® Xpress FIu/RSV - 12/19
Géastnik(. Tomuto diagnostiku ¢inil problém vzorek 3 — negativni (lyofilizované médium pro
tkanové kultury MDCK), ve kterém byla tfemi laboratoremi nespecificky detekovana
pritomnost nukleové kyseliny chfipky B nebo A/B. Detekéni systém Genexpert Xpert®
Xpress FIU/RSV je uzavieny, a proto ma laboratof miniméalni moznost ovlivnit vysledky
ziskané timto testem. Tato skute€nost byla zohlednéna pfi hodnoceni vysledku, prestoze
prevazna vétsina laboratofi pouzivajici stejné diagnostikum ziskala vySetfenim tohoto vzorku
jednoznacné negativni vysledky.

VSechny laboratofe dosahly pozadovaného mnozstvi bodl pro Uspésné absolvovani EHK
1120/2020 - Identifikace respiracnich virQ.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série prosim postupujte dle reklamacniho fadu.
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