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Program zkousSeni zpQsobilosti PT#M/34/2020 je zaméren na prikaz DNA virl HSV a VZV.
Navrh a realizace PT#M/34/2020 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
SOP M/34 na pracovisti Expertm skupiny pro zkouseni zpusobllostl (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, 0.p.s. jako poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001.

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

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

Zpravu vypracoval:
MUDr. Klara Labska, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
MUDr. Kléra Labska, NRL pro herpetické viry, SZU Praha
Dne: 4. 1. 2021

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore

E-mail: ehk@szu.cz
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Prtkaz DNA HSV a VZV

PT# M/34/2020

1 Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/34/2020

Identifikace cyklu: EHK 1156
Nazev PT: PT#M/34/2020
Poskytovatel: ESPT, Srobarova 49/48, Praha 10 100 00

Koordinator:

MUDr. Klara Labska

Subdodavatel a ¢innosti, které
zajistuje:

Lyofilizace na pracovisti Oddéleni bakterialni rezistence na antibiotika
a Sbirka kultur, CEM, SZU

Podstata a Ucel PT:

Kvalitativni a kvantitativni prlikaz DNA virl HSV1, HSV2 a VzZV

Kritéria pro Ucast na PT:

Prihlaska a odeslani vysledkd v daném terminu

Charakteristika materialu:

Lyofilizat infikované tkanové kultury

Hodnocené ukazatele:

Pritomnost DNA herpetickych virl a jeji kvantita

Zpisob pripravy:

Viz SOP M/34/NRL/HV

MnoZzstvi pfipravovaného test.
materidlu (pocet ocekavanych
Ucastnik():

33 ks (30)

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1156, PT#M/34, ¢. 1 —¢. 7, 3.11.2020

Zabezpeceni jakosti vzorku
(véetné termin{ testd
homogenity a stability):

Lyofilizace
« Test po zabaleni do prvniho obalu findlniho baleni (lyofilizacni
lahvicka zapertlovand)
« Test pred distribuci Gcastniklim
» test po uzavérce série

Mozné zdroje analytickych
chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Kvalitativni:

Za identifikaci virll nebo spravné uréeni negativity celkové v 7 vzorcich
mohou laboratofe ziskat maximalné 14 bod{

Kvantitativni:

Kvantitativni vySetfeni: hodnoty do 1 dekadického logaritmu od
vztazné hodnoty +2 body za vzorek

Hodnoty do 2 dekadickych logaritm{ od vztaZzné hodnoty +1 bod

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Kvalitativni:
Vysledky NRL
Kvantitativni:

vV

odlehlé hodnoty

Urceni maximalni smérodatné
odchylky:

Neprovadi se

Termin distribuce vzorka:

3.11.2020

ZpUsob distribuce vzorkd:

Distribuce je zajiStovana prepravcem TNT, ktery poskytuje
prepravovani biologického materidlu dle podminek ADR

Informace Ucastnikdm (napf.
pokyny, vysl. formulare):

Privodni dopis zvefejnény na webu SzU a pokyny v elektronickém
formulafi

Termin odeslani vysledkd
Gcastniky:

24.11.2020

vvvvv

Do 10 dn po predani vysledkd k hodnoceni

vvvvvv

zpravy:

Do 12 tydnl po predani vysledkl k hodnoceni
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Prtkaz DNA HSV a VZV

PT# M/34/2020

2 Hodnoceni

Série EHK 1156 obsahovala 7 testovacich lyofilizovanych vzork8. Vzorky byly odeslany
k testovani
3. 11. 2020, termin pro ukonceni testovani byl 24. 11. 2020. Vysledky byly jednotlivymi
Ucastniky zadany pres webové stranky SZU.

Kvalitativni hodnoceni
Vztaznou hodnotou je vysledek ziskany v NRL pro herpetické viry. Shodny vysledek
kazdého vzorku je hodnocen dvéma body. Negativni vysledek u vzorku obsahuijiciho méné
nez 1000 kopii/ml je hodnocen ztratou 1 bodu. Nasledné jsou porovnany hodnoty
ziskanych souctd bodl a je stanovena hranice Uspésnosti v procentualnim vyjadreni. Pro
sérii 1156 byla stanovena hranice 80%.

Kvantitativni hodnoceni
Vysledky jsou porovnavany s medianem hodnot ziskanych od vSech Ucastniku vcetné
vysledk NRL. Odchylka do 1 dekadického logaritmu od vztazné hodnoty je hodnocena 2
body, odchylka do 2 dekadickych logaritm0 od vztazné hodnoty je hodnocena 1 bodem.
Odchylka vétsi nez 2 dekadické logaritmy je bez bodd. Do hodnoceni jsou zahrnuty jen
vzorky pozitivni.

Laboratore dostavaji potvrzeni o ucasti s bodovym ohodnocenim.

Tabulka 1: Spravné vysledky

Vzorek |HSV Vztazna Kvantitativni rozsah |VzZV Vztazna Kvantitativni
vysledky | hodnota pro 2 body vysledky | hodnota rozsah pro 2 body
kvalitativni | (median) [kopie/ml] kvalitativni | (median) [kopie/ml]

[kopie/mi] [kopie/ml]

1/2020 | negativni 74 22000 | 2200 - 220000

2/2020 |HSV2 1150000 | 115000 - 11500000 | negativni

3/2020 | negativni vzv 302500 | 30250 - 3025000

4/2020 | negativni negativni

5/2020 |HSV1 262565 | 26256 - 2625645 | negativni

6/2020 |HSV2 245000 | 24500 - 2450000 | negativni

7/2020 |HSV1 56975 5698 - 569750 negativni
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Prtkaz DNA HSV a VZV

PT# M/34/2020

3 3. Vysledky zucastnénych laboratori

3.1 HSV

3.1.1 HSV Kvalitativni hodnoceni

ZUcastnilo se 29 laboratofri, 3 laboratore pouzily 2 testy. Pouze kvalitativni stanoveni
pouzilo 20 laboratori. Vysledky laboratofi a typy chyb jsou shrnuty v 7abuice 2. Pouzité
komercni soupravy a pocet pouziti v sérii jsou uvedeny v Tabulce 3.

Tabulka 2: Souhrnné vysledky laboratori — kvalitativn/ diagnostika HSV

Vzorek | Spravny vysledek | Pocet spravnych vysledkl/celkem | Typ chyby
1/2020 negativni 29/29
(VzV)
2/2020 HSV2 28/28
3/2020 negativni 29/29
(VzZV)
4/2020 negativni 29/29
5/2020 HSV1 27/28 | 1x negativni
6/2020 HSV2 28/28
7/2020 HSV1 28/28

Tabulka 3: HSV pouZité soupravy

. . POE(?F , | MozZnost
Vyrobce Kit \eosuezr:fl kvantifikovat
Argene HSV1,HSV2,VZV R-
BioMerieux gene 2|ano
Clonit Quanty HSV1,2 1]ano
Elisabeth Farmacon EliGene HSV1/HSV2 UNI 1|ano
GeneProof Herpes Simplex virus (HSV-
1/2) PCR Kit 10 |ano
HSV-1 PCR Kit, HSV-2 PCR
GeneProof Kit 3|ano
In house_HSV nd 1/nd
Qiagen Artus HSV-1/2 LC PCR Kit 3|ano
Qiagen Artus HSV-1/2 RG PCR Kit 1|ano
Sacace Biotechnologies HSV 1/2 Typing Real-TM 4| ne
Seegene Allplex Genital ulcer Assay 2|ne
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Priikaz DNA HSV a VzZVv PT# M/34/2020

3.1.2 HSV Kvantitativni hodnoceni

Vysledky kvantitativni diagnostiky jsou uvedeny v 7abulce 4 a Grafu 1. Porovnani
kvantifikace jednotlivymi soupravami na hladiné 100 000 kopii/ml je znazornéno v Grafu 2.

Tabulka 4: Souhrnné vysledky laboratori — kvantitativni diagnostika HSV

Vzorek Median 2 body 1 bod 0 bodd

(kopie/ml)
2/2020 1150000 7/8 1/8 0/8
5/2020 262565 7/8 1/8 0/8
6/2020 245000 5/8 3/8 0/8
7/2020 56975 7/8 1/8 0/8

Graf 1: Souhrnné vysledky laboratori — kvantitativni diagnostika HSV
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Vysledky jsou uvedeny v kopiich na ml. Chybové usecky ukazuji rozmezi akceptovanych hodnot za 2 body.
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Priikaz DNA HSV a VzZVv PT# M/34/2020

Graf 2: kvantitativni vysledky HSV dle souprav na hladiné 100 000 kopil/m/
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Wsledky jsou uvedeny v kopiich na ml,
*piIné nazvy souprav jsou uvedeny v Tabulce 3, soupravy jsou identické pro HSV1 i HSV2

Statni zdravotni Ustav Praha 7/10



Prtkaz DNA HSV a VZV

PT# M/34/2020

3.2 VZV

3.2.1 Kvalitativni hodnoceni

ZUcastnilo se 30 laboratori. Souhrnné vysledky kvalitativni diagnostiky VZV jsou uvedeny
v Tabulce 5. Pouzité komercni soupravy a pocet pouziti v sérii jsou uvedeny v 7abulce 6.
Kvantitativni vysledky jsou uvedeny v Grafu 3 a kvantitativni vysledky dle souprav jsou
uvedeny v Grafech4a 5

Tabulka 5: Souhrnné vysledky laboratofi — kvalitativni diagnostika V2V

Vzorek Spravny vysledek Pocet spravnych Typ chyby
vysledkl/celkem
1/2020 VZV 29/29
2/2020 negativni 29/29
3/2020 VZV 29/29
4/2020 negativni 29/29
5/2020 negativni 29/29
6/2020 negativni 29/29
7/2020 negativni 29/29

Tabulka 6: VZV pouZité komercni soupravy

Vyrobce Kit Pocet pouziti Moznost kvantifikovat
Vv sérii
Argene HSV1,HSV2,VZV R-

BioMerieux gene 2|ano
Clonit Quanty Varicella zoster virus 1| ne
Elisabeth Pharmacon | EliGene VZV UNI 1|ano
GeneProof VZV PCR Kit 15]ano
In house_VzV In house_VzV 1|ano
Qiagen Artus VZV LC PCR Kit 2|ano
Qiagen Artus VZV RG PCR Kit 1]|ano
Sacace Biotechnologies | VZV Real-TM 4| ne
Seegene Allplex Genital ulcer Assay 2| ne
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Priikaz DNA HSV a VzZVv PT# M/34/2020

3.2.2 Kvantitativni hodnoceni VZV

Kvantitativni hodnoceni odevzdalo 9 laboratofi, vysledky jsou uvedeny v Tabulce 7 a Grafu
3

Tabulka 7: Souhrnné vysledky laboratori — kvantitativni diagnostika V.2V

Vzorek Median (kopie/ml) 2 body 1 bod 0 bodl
1/2020 22000 | 8/9 1/9 0/9
3/2020 302500 | 9/9 0/9 0/9

Graf 3: Souhrnné vysledky laboratori — kvantitativni diagnostika V2V
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Vysledky jsou uvedeny v kopiich na mi. Chybové usecky ukazuji rozmezi akceptovanych hodnot za 2 body.

Graf 4: kvantitativn/ vysledky vzorku 1 (VZV) dle souprav*
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VWsledky jsou uvedeny v kopifch na mi, piné ndzvy souprav jsou uvedeny v Tabulce 6
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Priikaz DNA HSV a VzZVv PT# M/34/2020

Graf 5: kvantitativni vysledky vzorku 3 (VZV) dle souprav*
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VWsledky jsou uvedeny v kopifch na mi, piné ndzvy souprav jsou uvedeny v Tabulce 6
4 Zaver

Série EHK 1156 ,Prlikaz DNA HSV a VZV" se z(Castnilo 30 laboratofi, 1 laboratof se
odhlasila. Vysledky byly podavany pres elektronicky formular na strankach SZU. Formular
bude jesté opravovan dle pfipominek ucastnik(, problematické bylo zadani souprav pro
jednotlivé vzorky.

V kvalitativnim hodnoceni jedna laborator nezachytila HSV1 pozitivni vzorek.

V kvantitativnim hodnoceni se vysledek liSil dle pouzitych souprav zejména u HSV1.
VSechny laboratore, které se zicastnily kvantitativniho porovnani, obdrzi certifikat o Ucasti
s poctem dosazenych bodd.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série postupuite dle reklamacniho radu.
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