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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/35/2020 byl zaméfen na identifikaci enterovirl. Navrh a
realizace PT#M/35/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/11 na
pracowstl Expertni skupiny pro zkouseni zpusobllostl (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu
(SzU). Toto pracoviété je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako
poskytovatel zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky 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. Petra Rainetova

Zpravu schvalil: MUDr. Radomira Limberkova

Dne: 16. 4. 2020

Pracovisté 2 ESPT (AP CEM - Akreditacni pracovisté Centra epidemiologie
a mikrobiologie):

www.szu.cz/espt

e-mail: apcem@szu.cz
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Identifikace enterovird

PT#M/35/2020

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/35/2020

Identifikace kola/cyklu:

PT# M/35/2020 EHK — 1121

Nazev: Identifikace enterovird
§ZL'J — Centrum epidemiologie a mikrobiologie - ESPT
Poskytovatel: Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00

tel.: + 420 267082575, fax.: + 420 267082271

Vedouci ESPT:

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

MUDr. Radomira Limberkova

Subdodavatel:

Bez subdodavatele

Charakteristika materialu:

Simulovany klinicky material s obsahem enterovirli (3 vzorky);
vzorek 1 enterovirus (CVB1), vzorek enterovirus (CVB3), vzorek 3
negativni

Podstata a Uc¢el EHK:

Ovéreni schopnosti identifikovat enteroviry

Kritéria pro Uc¢ast na EHK:

PrihlaSeni ucastnikd, vySetfeni vzorkd, zaslani vysledkového

protokolu na ESPT

ZpUsob pfipravy:

viz Protokol o pfipravé vzorku

MnoZstvi pfipravovaného test.
materialu:

cca pro 15 laboratofi

Oznacdeni vzorkovnic:

EHK 1121, PT# M/35, &.1 - 3, 17. 3. 2020

Zabezpeceni kvality vzorku:

viz SOP M /11, bod 2.3

Metrologicka navaznost:

viz Protokol o pfipravé vzorku

Termin testu stability a
homogenity:

a) pred distribuci vzorkud
b) v terminu blizkém dni odeslani vysledkl zpét k vyhodnoceni

Podminky distribuce a
uchovavani vzorkd:

Pfeprava v trojobalu a kratkodobé uchovavani vzorkd pfi teplotach
béZnych pro uchovavani klinickych vzorki

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe

Pocet Gcastniku:

13 (1 laborator 529 se odhlasila)

Zpusob distribuce:

Pfepravni sluzbou

Termin distribuce:

17. 3. 2020

Predani vysledku:

Dopisem na pfedepsanych formuléfich

Zplsob vyhodnoceni
vysledku:

Kvalitativné, viz SOP M/ 11, bod 3

Uréeni smérodatné odchylky:

Z hodnot bodového ohodnoceni jednotlivych G¢astniki

Urcéeni prijaté vztazné
hodnoty:

Limit ispésnosti se stanovi odectem dvou smérodatnych odchylek od
pramérného bodového ohodnoceni vSech laboratofi; v pfipadé
nemoznosti tohoto vypodtu je limitem 75 % bodového maxima

Termin uverejnéni zavérecné
Zpravy:

Do 12 tydnl po obdrzeni vysledkovych protokoll k vyhodnoceni
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Identifikace enterovird PT#M/35/2020

2. Piiprava vzork{

Ucelem EHK je ovéfit schopnost Gcastnik( identifikovat pritomnost enterovirll v simulovaném
klinickém materidlu (na tkanovych kulturach pomnoZené a nasledné naredéné kmeny
enterovir().

Vzorky byly rozeslany do 14 laboratofi, 1 laborator (529 se odhlasila), 13 pracovist’ zaslalo své
protokoly zpét k vyhodnoceni.

Zasilka obsahovala 3 vzorky simulovaného klinického materialu (vzorek 1 - 3 enteroviry)
k uréeni virového agens klasickymi metodami izolace virll na tkanovych kulturach, rychlymi
metodami priikazu virového antigenu ¢i metodou PCR dle moznosti a rutinni praxe jednotlivych
pracovist'. Vzorky byly naredény tak, aby virovou nalozi odpovidaly klinickému materialu a byly
doprovazeny legendou s uvedenim diagndzy a druhu simulovaného klinického materialu.
Prvni dva vzorky byly pozitivni v PCR, pfi izolaci na tkanovych kulturach a virus neutralizacnim
testu. Infekéni agens bylo mozné urcit i pomoci rychlotestd.

Vzorky byly z NRL pro enteroviry predany k distribuci s Ciselnym oznacenim a doprovodnou
legendou tak, aby laboratore mohly zvolit vySetfovaci metodu podle predpokladaného
infek¢niho vyvolavatele.

3. Hodnoceni

Hodnoceno bylo 13 laboratori, z nichz vSech 13 vysetfilo vSechny vzorky.

Kazdy vzorek byl hodnocen v rozmezi 0 — 2 body, maximalni pocet bodl byl 6. VSechny
laboratore ziskaly maximalni pocet bodd.

Ocekavany vysledek a souhrn zaslanych vysledkii

vzorek virové agens shoda neshoda*) nevysetieno
1 Enterovirus (CVB1) 13 0 0
2 Enterovirus (CVB3) 13 0 0
3 Negativni 13 0 0
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Identifikace enterovird PT#M/35/2020

Bodové hodnoceni jednotlivych pracovist’

Kod Vzorek1 | Vzorek2 |Vzorek3 | Body

laboratore
759 2 2 2 6/6
595 2 2 2 6/6
333 2 2 2 6/6
369 2 2 2 6/6
365 2 2 2 6/6
344 2 2 2 6/6
211 2 2 2 6/6
115 2 2 2 6/6
332 2 2 2 6/6
20 2 2 2 6/6
28 2 2 2 6/6
51 2 2 2 6/6
65 2 2 2 6/6

Ocekavany | Enterovirus | Enterovirus | Negativni

vysledek | CVB1 CvB3

Bodové hodnoceni a stanoveni limitu

Pocet vysSetfenych 3
vzork( max. bodll 6
Ziskané body 6

Pocet laboratofi 13
Aritmeticky primér 6

Smérodatna odchylka

2 smérodat. odchylky

Limit 6 (100 %)

Pokud v dané skupiné nebyl dostateCny pocet Ucastnikd pro vypocet limitu za pomoci
smérodatné odchylky, byl limit stanoven procentudlné (75 % bodového maxima).
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Prehled pouzitych metod

Enteroviry

Kaod Rychly PCR Izolace
laborato re prikaz na TK

332 -

759 -

595 -

333 -

+ 4|+ |+ |+
1

369 -

365 -

1
+ |+

344 -

211 -

+ |+
1

115 -

20 -

+|+ |

28 -

51 -

+ |+ |+
1

65 -

Zavér
VSechny laboratofe dosahly limitniho poctu 6 bodl a byly 100 % Uspésné.

VSechna hodnocend pracovisté dosahla pozadovaného poctu bodl a Uspésné absolvovala
PT# M/35/2020 (¢. 1121).

V pripadé reklamace vyhodnoceni série postupuijte dle reklamacniho fadu.
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