Statni zdravotni Ustav

/’ Expertni skupina pro zkouseni zpdsobilosti

SZU Poskytovatel zkouseni zp@sobilosti . 7001 akreditovany CIA 7 7001’
podle CSN EN ISO/IEC 17043: 2010

Srobarova 49/48, 100 00, Praha 10

Zaverecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/37/2021 (EHK 1227)
Detekce RNA SARS-CoV-2

Praha, leden 2022




Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2021

Obsah

Souhrnné informace o pfipravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing)

ZpUsob pripravy vzorkd

Charakteristika materialu

Zplsob hodnoceni

N| o tf | W

Vyhodnoceni

S AN Bl o B

Zavér 12

Priloha — tabulky 14

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/37/2021 byl zaméfen na detekci RNA SARS-CoV-2. Navrh
a realizace PT#M/37/2021 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/37
na pracovisti Expertni skupiny pro zkouSeni ZpUSObI|OStI (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 Gcastniky je zachazeno jako s dGvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZdou zucastnénou
laborator k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval:
RNDr. Helena Jifincova, NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni

Zpravu autorizoval:
RNDr. Helena Jifincova
Tel: 267082421

Dne: 21. 12. 2021

Pracovisté 2 ESPT

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

e-mail: ehk@szu.cz



Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/37/2021

Identifikace cyklu:

EHK 1227

Nazev:

Detekce RNA SARS-CoV-2

Koordinator:

RNDr. Helena Jifincova

Charakteristika materialu:

Identifikované kmeny SARS-CoV-2 izolované na bunécné kulture
naredéné na koncentraci odpovidajici klinickému materialu.

Podstata a ucel PT:

Ovéreni schopnosti detekovat VRNA SARS-CoV-2 a prioritnich
mutaci

Kritéria pro Ucast na PT:

Pozadavky na laboratofre — zajisténi bezpecnosti prace pfi
manipulaci s infekénim materidlem obsahujicim Zivy virus SARS-
CoV-2, povoleni pro praci se SARS-CoV-2

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2.

Mnozstvi  pfipravovaného
test. materialu:

pro 118 laboratofi + 20 aliquot pro NRL

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1227, PT # M/37, C. 1-6, 14. 9. 2021

Zabezpeceni kvality vzorku:

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim
vzorkl pred zahdjenim alikvotovani do vzorkovnic a rovnéz
v jejim prlbéhu.

Zabezpeceni stability vzorkd: Stabilita je zajiSténa manipulacemi
za sterilnich podminek, vhodnym skladovanim, rychlym
transportem ke zpracovani a uréenim terminu, do kterého musi
byt odeslan vysledek zpét k vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita
vzorkl je zajisténa zamrazenim na teplotu nizsi nez - 60 °C.

Test homogenity a stability:

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovana na zakladeé trojitého
opakovaného testovani: po rozplnéni (3 aliquoty) a rozdéleni do
UN3373, pred distribuci a v terminu blizkém dni odeslani vysledkd
zpét k vyhodnoceni. Na kazdé testovani se pouziji nové aliquoty,
prlkazem homogenity a stability vzorkd je dosazeni totoznych
vysledkd v Case. Vzorky jsou skladovany pfi teploté nizsi nez -
60 °C. Identita je kontrolovana diskriminac¢ni PCR bez nutnosti
aliquotace.

Podminky distribuce a
uchovani vzorkd:

Distribuce v predepsaném obalu UN3373. Do prvého testovani
uchovaveijte pri teploté nizsi nez 60 °C nebo co nejdrive zpracujte
jako bézny klinicky material. Vzorky Ize uchovavat az 5 dnl
zamrazené pri teploté nizSi nez -15 °C nebo v chladnickové
teploté (+2 az +8 °C). Zbytek vzorkl neuchovavejte déle nez
tyden, doporucujeme vyizolovat RNA a tu uchovavat pro vlastni
potrebu.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynl organizatora,
zaména vzorkd

Pocet Ucastnikd:
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PT#M/37/2021

Termin distribuce:

14. 9. 2021

ZpUsob distribuce:

Prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté ESPT 2)

Predani vysledkd:

V elektronické podobé za pouziti aplikace EHK10

smérodatné odchylky:

ZpUsob vyhodnoceni | Viz kapitola 4.
vysledka:
Urceni maximalni | Aritmeticky prdmér vSech hodnocenych laboratofi minus 2

smérodatné odchylky. Laborator Uspésné absolvuje kolo EHK,
pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
vzorce: Limit = aritmeticky prdmér vysledkl vSech hodnocenych
laboratofi minus dvé smeérodatné odchylky. Pokud se
v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné nizkym
bodovym ziskem (<50 % maximalniho bodového zisku), je
vylouceno z vypoctu limitu. Takové pracovisté je automaticky
hodnoceno jako nelspésné.

Jestlize stejny typ atypického vysledku vykaze vétsi pocet
GCastnikl, m0zZe byt prihlédnuto ktomu, zda neexistuje
statisticky vyznamna souvislost mezi typem pouzitého testu a
zminénou odchylkou. V takovém pripadé koordinator provede
hodnoceni po odborné konzultaci s poradni skupinou.

Urcéeni vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané trojitym
testovanim vzork{ v terminu blizkém dni odeslani vysledkl zpét
k vyhodnoceni (= ocekavané vysledky).

Termin uverejnéni
oCekavanych vysledki:

14. 10. 2021

Termin uverejnéni
zavérecné zpravy:

do 28. 12. 2021

2. Zptisob pripravy vzorkd

Infikace tkanové kultury VERO E6, nebo VERO E6-TMPRSS2 aktudlnimi variantami viru SARS-
CoV-2 v rezimu BL-3 (3 az 4 pasaze), mnozeni viru v CO2 termostatu (5% CO2, 35 — 37°C),
oveéreni pritomnosti RNA viru pomoci PCR, ovéreni sterility tkanové tekutiny s pomnozenymi
viry v hovézim bujonu. Experimentalni urceni nejvhodnéjsiho rfedéni vzorkl ve virologickém
odbérovém mediu pomoci PCR tak, aby virova naloz odpovidala béznému klinickému vzorku
(CT 19 - 35%1). Rozplnéni po 0,5 ml do vzorkovnic a zamrazeni na teplotu nizsSi nez — 60 °C.

Identifikace jednotlivych variant pomnozenych na tkanové kulture VERO E6:

Varianta Jméno kmene Accession code GISAID Pasaz
B.1.1.7 hCoV-19/Czech EPI_ISL_850685 P3
alfa Republic/NRL_240/2021

B.1.617.2 hCoV-19/Czech EPI_ISL_ 2357738 P4
delta Republic/NRL_7102/2021

B.1.351 hCoV-19/Czech EPI_ISL_ 2357740 P4
beta Republic/NRL_7112/2021
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P.1 hCoV-19/Czech EPI_ISL 2562083 P4
gama Republic/NRL_8413/2021

3. Charakteristika materialu

Zasilka obsahovala 6 x 0,5 ml simulovanych lidskych klinickych vzorkd s obsahem SARS-CoV-
2 viru ve virologickém odbérovém médiu. Vzorky neobsahovaly lidsky geneticky material,
nebot’ se jednalo o viry pomnozené v tkanové kulture. Koncentrace viru v jednotlivych vzorcich
neprekroCila béznou koncentraci viru v klinickém materidlu, tj. CT 19 - 35+1. Vzorky byly
pripraveny jako infekéni neinaktivované, do expedice byly ulozeny pfi teploté nizsi nez - 60 °C
a byly distribuovany na suchém ledu.

Jako edukativni test byla zarazena detekce mutaci, ktera byla dobrovolna a nebyla predmétem
hodnoceni.

Ocekavané vysledky

Vzorek | Varianta | Jméno kmene Ocekavana | Vysledek | Ocekavana
hodnota Ct sestava
mutaci*(spike)
1 B.1.1.7 hCoV-19/Czech Del69-70,
alfa Republic/NRL_240/2021 | 31,5 pozitivni | Del144,
N501Y, A570D,
P681H, T7161
2 B.1.617.2 | hCoV-19/Czech L452R, P681R,
delta Republic/NRL_7102/2021 | 24,5 pozitivni | T478K, D950N
3 B.1.351 | hCoV-19/Czech E484K, N501Y,
beta Republic/NRL_7112/2021 | 29,9 pozitivni | K417N,
L18F,D80K,
D215G, A01V
4 OM Virological transport
medium N/A negativni | N/A
5 B.1.1.7 hCoV-19/Czech Del69-70,
alfa Republic/NRL_240/2021 | 23,3 pozitivni | Del144,
N501Y, A570D,
P681H, T7161
6 P.1 hCoV-19/Czech K417T, E484K,
gama Republic/NRL_8413/2021 | 26,6 pozitivni | N501Y, L18F,
R190S,
H655Y, V1176T

*Doporuceni NRL pro chfipku a nechfipkova virova respiracni onemocnéni a WHO, D614G
pfitomna u vSech vzorkd/variant
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4. Zplsob hodnoceni

a) Hodnoceni vysledk( obecné

Vztaznou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané trojitym testovanim vzorkd v terminu
blizkém dni odeslani vysledk{ zpét k vyhodnoceni (= ocekavané vysledky).

Vystupy laboratori se o¢ekavaji v podobé pozitivni/hranicni/negativni hodnota Ct. Urceni poctu
kopii VRNA/mI v pfipadé pouziti kvantitativnich metod je dobrovolné a vysledek zapiste do
poznamky.
Bodové hodnoceni ucastnikd vychazi z ocekavanych vysledk NRL a je nastaveno tak, Ze:
» dvéma body je hodnocena shoda s ocekavanym vysledkem s odchylkou max. Ct < 3
+ jednim bodem je hodnocena ¢astecna shoda (tedy odchylka ocekavaného Ct > 3 a <
4)
« bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduii.
Za neshodné vysledky je povazovana neshoda v zavérecném hodnoceni (napf. misto
pozitivniho hrani¢ni) nebo odchylka hodnoty ocekavaného Ct o vice nez 4 (= 4).
Za prikaz virové RNA v 6 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 12 bodd. Laboratof
Uspésné absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
nasledujiciho vzorce: Limit = aritmeticky prdmér vysledkd vSech laboratofi minus dvé
smérodatné odchylky. Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné nizkym
bodovym ziskem (<50 % maximalniho bodového zisku), je vylouceno z vypoctu limitu. Takové
pracovisté je automaticky hodnoceno jako neuspésné. Hodnocen je pouze 1 PCR Usek s Ct,
které je blizSi o¢ekavané hodnoté.

b) Hodnoceni dle Ct hodnoty (tab. 1):

Vzorky s odchylkou Ct hodnoty do 2,99 jsou bodovany dvéma body, s odchylkou Ct od 3 do 4
vcetné jednim bodem. U vzorku 4 je bodovano dvéma body spravné urceny negativni vysledek.

c) Informativni hodnoceni dle slovné vyjadireného zavéru pozitivni/hrani¢ni/negativni (tab. 2):

Shoda v ocekavaném hodnoceni a hodnoceni laboratofi byla ohodnocena 2 body.

Vzorek pozitivni urceny laboratofi jako hrani¢ni anebo negativni byl hodnocen nulovym
bodovym ohodnocenim, vyjma vzorku €. 1, kde bylo kvdli nizsi koncentraci tolerovano hranicni
hodnoceni, které bylo ohodnoceno jednim bodem.

Vzorek negativni uréen jako pozitivni nebo hrani¢né pozitivni by byl hodnocen nulovym poctem
bodd, takovéto hodnoceni nezaslala Zadna z laboratofi.

d) Hodnoceni Uspésnosti pfi porovnani jednotlivych vzorkd/variant (tab. 3):

Detekce mutaci se zadava pouze jako pozitivni (+) nebo negativni (-) a neni predmétem
hodnoceni.
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5. Vyhodnoceni

Hodnoceni dle Ct hodnoty - zdsadni pro posouzeni Uspésnosti (tab. 1):

Tabulka 1: Hodnoceni dle Ct velicin

Prémér 10,58
SD 1,51
SD * 2 3,02

Prahova hodnota=limit | 7,56

Uspélo na 100 % 12 bod( 36 laboratofi |31 % Ze 115
Uspélo lépe nez 75 % 9 az 11 bodi 53 laboratofi |46 % Ze 115
Uspélo 8 bod{ 6 laboratofi |5 % Ze 115
Uspélo celkem 8 — 12 bodii 95 laboratofi |83 % Ze 115
Neuspélo méné nez 7,56 bodd |20 laboratofi |17 % Ze 115
Nehodnoceno Nezaslany vysledky |1 laboratof |1 % Ze 116

Z vypoctu limitu hodnoceni bylo vylouceno celkem 14 laboratori, které ziskaly méné nez 50 %
maximalniho mozného bodového zisku, 1 laborator neodevzdala vysledky. 31 % laboratofi
ziskalo maximalni bodovy limit, 83 % laboratofi uspélo, neuspélo 17 % laboratofi.

Vyhodnoceni dle slovné vyjadfreného zavéru pozitivni/hrani¢ni/negativni (tab. 2):

Tabulka 2: Hodnoceni dle slovniho zavéru (pozitivni/hrani¢ni/negativni)

Primér 11,59

SD 0,65

SD * 2 1,31

Prahova hodnota=limit 10,28

Uspélo na 100 % 12 bod( 73 laboratofi |63 %
Uspélo 11 bod( 35 laboratofi |30 %
Neuspélo (1 chyba) 10 bod 6 laboratofi |5 %
Neuspélo (2 chyby) 8 bod 1 laboratof 1%
Nehodnoceno Nezaslany vysledky |1 laborator |1 %

Celkem 73 (63 %) laboratofi bylo stoprocentné Uspésnych a ziskalo 12 bodd z moznych 12,
celkem 35 (30 %) laboratofi ziskalo 11 bodl. VSechny laboratore s hodnocenim 11 bodU ziskaly
1 bodovou penalizaci pravé za ohodnoceni pozitivniho vzorku &islo 1 jako hrani¢niho. Sest
laboratofi (5 %) hodnotilo vzorek Cislo 1 jako negativni, minimalné jedna laboratof u tohoto
vzorku uvedla hodnoty Ct v rozmezi 34 — 36, presto vzorek hodnotila jako negativni.

Celkem 5 laboratofi ziskalo pouze 10 bodd. Vzdy 2 body ztracely na uréeni pozitivniho vzorku
Cislo 1 jako negativniho. Jedna laborator ziskala jen 8 bod{. Ani 10 bodovy zisk pfi perfektnim
slovnim hodnoceni vétSiny laboratori nestacil na to, aby laborator s jednim chybné uréenym
vzorkem uspéla. Jedna laborator ziskala pouze 8 bod(, vzorek 1 a 3 byl urcen jako negativni.



Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2021

Hodnoceni Uspésnosti podle jednotlivych vzorkl/variant (tab. 3):

Vyhodnoceni spravnosti diskriminacni PCR (nebodovano) — dobrovolna ¢ast (viz tabulka 3)

Tabulka 3: Hodnoceni Uspésnosti pfi porovnani jednotlivych vzorkd

Vzorek |Vzorek |Vzorek |Vzorek |Vzorek |Vzorek
Hodnoceni dle Ct (115 laboratofi) 1 2 3 4 5 6
Celkem spravné urcenych 49 93 92 116 88 90
Celkem hrani¢né urcenych 19 7 14 0 9 9
Celkem nespravné urcenych 48 16 10 0 19 17
Priimérné skore za vzorek 1,01 1,66 1,71 2 1,58 1,61
Procento Uspésnych laboratofi 58 % 86 % 90 % 99 % 82 % 84 %
Varianta: alfa delta beta alfa gama
Ocekavana hodnota Ct 31,5 24,5 29,9 N/A 23,3 26,6
Slovni hodnoceni (114 laboratori)
Celkem spravné urcenych 74 114 114 114 114 114
Celkem hrani¢né urcenych 33 0 0 0 0 0
Celkem nespravné urcenych 7 0 0 0 0 0
Procento Uspésnych laboratofi 94,7 % |100% |100% |100% |100% |100 %
Pos“:et Iaborato_Fi se sprévn,é 34 66 62 N/A 54 63
urcenou kombinaci mutaci:

Jednoznacné nejvéetsi problém Cinil vzorek 1, a to jak pfi slovnim hodnoceni, tak pfi hodnoceni
Ct velic¢in. Cast laboratofi se priklonilo k zavéru hrani¢ni pozitivita, prestoze vzorek svoji
hodnotou Ct 31,5 byl jesté pozitivni a redlné mize byt takovyto vzorek infekéni pro okoli.

Pokud vztahneme procento Uspésnosti k varianté, pak nejproblematictéji se jevila v detekcni
PCR varianta alfa (vzorek 1 a 5), i pfi nizkém Ct byl rozptyl téchto hodnot vysoky a UspéSnost
pro tento vzorek Cinila jen 82 % (vzorek 5). Nejméné problematicka se naopak jevila varianta
beta (vzorek 3), i pti vysSsSi ocekavané hodnoté Ct byl v tomto pfipadé rozptyl Ct namérenych
laboratoremi mensi a Uspésnost byla nejvyssi. V pripadé slovniho hodnoceni nebyl s detekci
vzorkd 2 — 6 Zadny problém.

Stejné jako v pripadé hodnot Ct i v pripadé stanoveni mutaci nejvétsi problém cinila varianta
alfa (34 laboratofi — vzorek 1 a 54 laboratofi - vzorek 5). Nejlépe laboratore stanovily
kombinaci mutaci u varianty delta (66 laboratori).
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Tabulka 4a: Laboratore s maximalnim bodovym ziskem ve slovnim i Ct hodnoceni - doplnéno o pouzité

izola¢ni soupravy.

Kod Skére Celkové Rozdil Ct x
laboratote | Celkem | skére  pfi | slovni Uspél | uspél | Vyrobce Souprava
slovnim hodnoceni Ct slovni
hodnoceni
5 12 12 0 ANO ANO MT-Prep
11 12 12 0 ANO ANO | Sacace Biotechnologies
23 12 12 0 ANO ANO | SACACE SaMag
26 12 12 0 ANO ANO | Zybio RNA/DNA
33 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavieny
35 12 12 0 ANO ANO NX-48S
55 12 12 0 ANO ANO | Aus Diagnostics
56 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavreny
58 12 12 0 ANO ANO | Dynex IndiMag
89 12 12 0 ANO ANO | Sacace SaMag:
184 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavieny
207 12 12 0 ANO ANO | Cepheid Xpart
214 12 12 0 ANO ANO ZiXpress
243 12 12 0 ANO ANO | Roche Cobas
299 12 12 0 ANO ANO | Cepheid XpertXpress
302 12 12 0 ANO ANO | Zinext MagPurix
350 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavreny
362 12 12 0 ANO ANO | Zybio RNA/DNA
364 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavreny
369 12 12 0 ANO ANO | Genolution NX-48S
387 12 12 0 ANO ANO
407 12 12 0 ANO ANO | Genolution NX-48S
444 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavieny
460 12 12 0 ANO ANO | Sacace Biotechnologies
529 12 12 0 ANO ANO | Geneproof GeneProof
560 12 12 0 ANO ANO | Diana Biotechnologies
638 12 12 0 ANO ANO | Cepheid uzavieny
734 12 12 0 ANO ANO | Zybio RNA/DNA
763 12 12 0 ANO ANO | ePURE ePure
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Tabulka 4b: Laboratore s maximalnim bodovym ziskem ve slovnim i Ct hodnoceni - doplnéno o pouZzité

PCR soupravy.
Celkove | o il ct
Kéd Skore LI ,p” x slovni
Celkem S hodnoce . . 3
hodnoce . Uspéla Ct |Uspéla slovni
laborat ™ l ni * "y Vzorek 1| ™ |Vzorek2 | ™ |Vyrobce Souprava
5 12 12 0 ANO ANO Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
11 12 12 0 ANO ANO PerkinElmer PerkinElmer SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR As
20 12 11 -1 ANO ANO DIANA Biotechnologies [COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
23 12 12 0 ANO ANO SACACE SARS-Co-V-2-Real-TM SC
26 12 12 0 ANO ANO Zybio Molaccu COVID-19 Detection Kit
33 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
35 12 12 0 ANO ANO GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Vaccine Escape PCRKi
48 12 11 -1 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
51 12 11 -1 ANO ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
53 12 11 -1 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
55 12 12 0 ANO ANO Z) Bio-Tech Co. RT PCR - Liferiver
56 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
58 12 12 0 ANO ANO Sacace Biotechnologies| COVID-19 SARS-Cov-2 Real-TM
89 12 12 0 ANO ANO Sacace SARS-Cov-2 Real Time
117 12 11 -1 ANO ANO IA bio SARS-Cov-2-DIOS-RT-gPCR
184 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
207 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
214 12 12 0 ANO ANO Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
243 12 12 0 ANO ANO Roche cobas SARS-CoV-2
299 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
302 12 12 0 ANO ANO Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
332 12 11 -1 ANO ANO 3D MED 3DMed 2019-nCoV RT-gPCR Detection kit
350 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
362 12 12 0 ANO ANO Seegene Allplex™ 2019-nCoV Assay
364 12 12 0 ANO ANO Cepheid Xpert Xpress SARS-CoV-2
369 12 12 0 ANO ANO GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
387 12 12 0 ANO ANO
407 12 12 0 ANO ANO BAG ViroQ SARS CoV 2 (BAG)
444 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
460 12 12 0 ANO ANO Sacace Biotechnologies |SARS-CoV-2 Real-TM
529 12 12 0 ANO ANO GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Screening PCR Kit
560 12 12 0 ANO ANO DIANA Biotechnologies |COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
638 12 12 0 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
641 12 11 -1 ANO ANO Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
734 12 12 0 ANO ANO Vitassay gPCR SARS-CoV-2
763 12 12 0 ANO ANO PerkinElmer PerkinElmer® SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR
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Tabulka 5a: Izola¢ni soupravy pouZité u nedspésnych laboratofi dle hodnoty Ct
| , Celkové skére | Rozdil Ct x
Kéd Skére o , ,
Celkem pfi sIovmr’rT slovni ’
hodnoceni | hodnoceni |Uspéla Ct |Uspélaslg Izolace RNA

laborat ™ - - - -T ~ |Vyrobce ~ [Souprava -

66 4 12 8 NE ANO GeneSpector [viRNAtrapTM Extraction kit

68 7 11 4 NE ANO GeneSpector [ViRNAtrapTM Extraction kit

70 7 12 5 NE ANO

192 4 11 7 NE ANO GeneSpector | viRNAtrap™ Extraction Kit

313 5 11 6 NE ANO GeneSpector |[viRNAtrap Extraction kit

317 2 11 9 NE ANO GeneSpector |viRNAtrap

348 3 12 9 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit

351 6 11 5 NE ANO

352 5 11 6 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit

370 3 11 8 NE ANO GeneSpector [viRNAtrap Extraction kit

376 6 10 4 NE NE Zybio RNA/DNA isolation kit

379 7 12 5 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit

396 3 12 9 NE ANO GeneriBiotech [viRNAtrap Extraction kit

614 2 10 10 NE NE Generi Biotech|viRNAtrap Extraction kit

696 4 12 8 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit

759 3 12 9 NE ANO GeneSpector [viRNA trap Extraction Kit

761 3 11 5 NE ANO Perkin Elmer | ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit

775 2 8 10 NE NE NucleoSpin RNA Virus (250)

783 4 12 8 NE ANO GeneProof GeneProof PathogenFree RNA Isolation Kit

784 7 12 5 NE ANO

Tabulka 5b: PCR soupravy pouZité u nedspésnych laboratofi dle hodnoty Ct

, Celkové skére | Rozdil Ct x
Kéd Skore L. ) ,
Celkem pfi sIovner) slovni ) ) )
hodnoceni | hodnoceni |Uspéla Ct _|Uspélasig PCR souprava
laborat ™ - - - T ~ [Vyrobce Souprava

66 4 12 8 NE ANO FastTrack Diagnostic FTD SARS-CoV-2

68 7 11 4 NE ANO GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi

70 7 12 5 NE ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
192 4 11 7 NE ANO GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi

313 5 11 6 NE ANO Fast Track Diagnostics FTD SARS-CoV-2 Assay

317 2 11 9 NE ANO Generi Biotech gb SARS-CoV-2

348 3 12 9 NE ANO GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit

351 6 11 5 NE ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
352 5 11 6 NE ANO DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
370 3 11 8 NE ANO GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi

376 6 10 4 NE NE Zybio Molaccu COVID19

379 7 12 5 NE ANO Molaccu COVID-19

396 3 12 9 NE ANO Fast Track Diagnostics FTD SARS-CoV-2

614 2 10 10 NE NE FAST Track Diagnostics  |FTD SARS-CoV-2

696 4 12 8 NE ANO Zybio SARS-CoV-2 Nucleic Acid Detection Kit
759 3 12 9 NE ANO DIANA Biotechnologies |FTD SARS-CoV-2, Fast Track Diagnostics
761 3 11 5 NE ANO Euroimmun EURORealTime SARS-CoV-2

775 2 8 10 NE NE GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Multiplex EndoC

783 4 12 8 NE ANO GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Screening PCR Kit
784 7 12 5 NE ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
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Tabulka 6: I1zolacni soupravy pouZité u netspésnych laboratofti dle slovniho hodnoceni:

Kaod ) 1 5 | 3 4 5 | 6 SKore Celvlfove sk,ore Rozdil C:c X
laboratore pfi slovnim slovni Uspéla | Uspéla
Celkem , ,
hodnoceni hodnoceni | ct slovni
316 0 2 |1 2 2| 2 9 10 1 ANO NE
376 0 1|2 2 0|1 6 10 4 NE NE
380 0 2 | 2 2 2| 2 10 10 0 ANO NE
552 0 2 | 2 2 2 | 2 10 10 0 ANO NE
614 0 0|0 2 0|0 2 10 10 NE NE
633 0 2 | 2 2 0| 2 10 4 ANO NE
775 0 0|0 2 0|0 2 8 10 NE NE
6. Zavér

EHK 1227 se ucastnilo celkem 116 laboratofi, od 115 laboratoti byly dodany vysledky zpét a
tento pocet laboratofi byl i hodnocen. Od jedné laboratore byly dodany neupliné vysledky, tato
laboratof byla proto z hodnoceni vynata. Bylo distribuovano celkem 6 vzorkll, 5 vzorkd
pozitivnich a jeden vzorek negativni, Zadny ze vzorkl neobsahoval hrani¢ni koncentraci RNA
SARS-CoV-2. Z&dné z laboratofi neurcila negativni vzorek jako pozitivni. Jedna laboratof
neodeslala vysledky.

Pro uspésné absolvovani by nutno ziskat bodovy limit 7,56. Absolutni bodovy zisk obdrzelo 36
(31 %) laboratori, viz tabulky 4a a 4b, neuspélo 20 laboratofi (17 %), které jsou uvedeny
v tabulkach 5a a 5b. Rovnéz laborator, ktera zaslala pouze neuplné vysledky, Ize hodnotit na
zakladé slovniho hodnoceni jako nelspéSnou. Piehled hodnocenych vysledkl je uveden
v tabulkach v ptiloze.

Mezi 100 % Uspésné laboratore se dostaly ty, které pouzivaji uzaviené systémy Cobas (Roche),
GenEXpert (Cepheid) a rovnéz laboratore pouZivajici feSeni od 2 ceskych vyrobcd: Geneproof
a Diana Biotechnologies (vzdy 3 laboratore). Geneproof feseni pouzivaly i dvé laboratore, které
neuspély ve slovnim hodnoceni a uspély v Ct hodnoceni. Zde je pravdépodobné prostor pro
Vétsi spolupraci mezi vyrobcem a laboratofi pfi zavére¢ném slovnim hodnoceni.

Laboratore hodnocené jako nelspésné pouzivaly v 9 pripadech izolacni kit od GeneSpector,
coz Cini 45 % vsSech nelspésnych laboratofi, 4 z téchto laboratofi pouzivaly i v nasledné PCR
soupravy Generi Biotech. RovnéZ kombinace extrakce RNA Zybio a PCR detek¢niho kitu Zybio
pricemz jedna z téchto laboratofi pouzila i stejnou PCR detekcni soupravu. Nelze tedy
jednoznacné oznadit tyto soupravy za problematické. I v pripadé extrakce VRNA a PCR detekce
systémem Zybio doporucujeme intenzivnéjsi aplikacni podporu. DalSi 4 laboratore pouzivajici
pouze PCR detekéni soupravu Diana Biotechnologies (2 x v kombinaci s jinou metodou
extrakce VRNA, 2 x extrakce neuvedena) neuspély. U systému GeneSpector (Generi Biotech)
doporucujeme zvysit vytéznost extrakce RNA a pripadné posilit aplikacni podporu laboratofi,
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vyrobci Diana Biotechnologies doporucujeme intenzivnéjsi aplikacni podporu u nelspésnych
laboratofi.

Ve vétsiné pripadl se jedna o selhani v dlsledku odchylky Ct hodnot, a tedy pravdépodobné
o nizsi citlivost detekéniho systému. NelUspésné laboratore by mély zvazit zmeénu diagnostiky
nebo zménu celkové metodiky tak, aby nedochazelo ke snizeni citlivosti pouzitych souprav.
Soucasné by tyto laboratore nemély vysetfovat metodou poolovani vzorkd, a pokud by se pro
poolovani rozhodly, nemély by poolovat vice nez 5 vzorkd.

Laboratore hodnocené jako nelspésné predevsim v hodnoceni veli¢in Ct maji moznost pozadat
0 opravné vzorky EHK.

Slovni hodnoceni je pouze informativni a laboratofe uvedené jako nelspésné ve slovnim
hodnoceni nemuseji absolvovat opravné kolo a budou hodnoceny jako Uspésné v souladu
s drive uverejnénymi pravidly.

Detekce mutaci typickych pro VOC:

Laboratore mohly stanovit mutace u jednotlivych vzorkd metodou diskriminacnich PCR. Tato
Cast byla dobrovolnd a nebyla predmétem hodnoceni Uspésnosti. Celkem se této Casti EHK
Ucastnilo 66 laboratofi. 12 laboratofi pouziva uzavieny systém, ktery detekci mutaci
neumoziuje. 37 laboratori (32 %) se této dobrovolné a nehodnocené ¢asti nedcastnilo.

Nejvétsi problém délalo stanoveni mutaci u varianty alfa (34 a 54 laboratofi), nejlépe
laboratore stanovily kombinaci mutaci u varianty delta, (66 laboratofi), mutace u varianty beta
byly stanoveny dle predpokladu u varianty beta (62 laboratofi) a u varianty delta (63
laboratore).

Kvantifikace poctu kopii VRNA byla dobrovolna a nebyla vyuzita ani jednou laboratofi.

Hodnoceni uspésnosti vychazelo z vysledkdi Ct hodnot. Slovni hodnoceni v podobé
pozitivni/hranicni/negativni bylo pouze pomocné. Proto laboratof, ktera zaslala pouze slovni
hodnoceni, nemohla byt zahrnuta do vypoctu limitu a do hodnoceni. Diskrepance mezi slovnim
a Ct hodnocenim vychazi z faktu, ze i vyssi hodnoty Ct mohou byt hodnoceny jako pozitivni
dle zkuSenosti laboratore a dle subjektivniho vyladéni. Odchylka 3 hodnot Ct znamena rozdil
koncentrace VRNA o jeden fad, méfitko NRL tedy nebylo neimérné prisné. Pokud bychom
hodnotili laboratore dle slovniho zavéru, méné laboratofi by bylo nelspésnych. Ve ctyfech
pripadech doslo ke shodé u slovniho i Ct hodnoceni, viz tabulka 6 (neuspél v obou pripadech
hodnoceni). Vychazime-li z Ct hodnoceni, z 20 neuspésnych laboratori vykazalo 18 shodu u
slovniho hodnoceni. Slovni hodnoceni se jevi jako optimalné kopirujici situaci v CR, kdy
laboratore na zakladé Ct hodnot zasilaji vysledky PCR do ISIN. V tomto pfipadé je vSak naprava
situace jednoducha a laboratof mdze posunout kritéria pro vysloveni hrani¢ni pozitivity. Je
prekvapivé, Ze v pfipadé hodnot Ct, kdy neuspélo 20 laboratofi i vysSi hodnoty Ct byly
hodnoceny jako pozitivni nikoli jako hrani¢né pozitivni. Hodnoceni dle Ct se mdze na prvni
pohled jevit jako zmatené a neopravnéné, ale lépe vypovida o citlivosti detekce jednotlivych
laboratofi, i bez zarazeni realného vzorku s koncentraci VRNA blizici se detekénimu limitu.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Laboratore,
které nespély, si mohou zazadat cestou Koordinacniho pracovisté (telefonicky, mailem) o
opravné vzorky. Opravna série se bude distribuovat 17. 1. 2022 za stejnych podminek jako
série plvodni.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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Ptiloha:

Prehled vysledk( dle vzorkd:

Vzorek 1

Kéd Vzorek 1| Vzorek 1|Vzorek 1 |Vzorek 1|Vzorek 1|Vzorek 1|Vzorek 1
laboratore | run 1 run 2 cil rozdil run 1| rozdil run 2 | Nejlepsi rozdil | Skére
5 34,18 32,69 31,5 2,68 1,19 1,19 2
11 36,05 34,06 31,5 4,55 2,56 2,56 2
16 35 39 31,5 3,5 7,5 3,5 1
17 35,47 36,3 31,5 3,97 4,8 3,97 1
18 35,67 [35,82 |31,5 4,17 4,32 4,17 0
20 33,24 0 31,5 1,74 -31,5 1,74 2
23 33,3 34,4 31,5 1,8 2,9 1,8 2
26 35,31 34,32 31,5 3,81 2,82 2,82 2
28 33,2 33,59 31,5 1,7 2,09 1,7 2
31 37,02 31,5 5,52 40 5,52 0
32 34,5 31,5 3 40 3 1
33 33,2 36,8 31,5 1,7 5,3 1,7 2
34 34,6 34,32 31,5 3,1 2,82 2,82 2
35 35 34 31,5 3,5 2,5 2,5 2
39 35,32 35,53 31,5 3,82 4,03 3,82 1
48 36,8 334 31,5 5,3 1,9 1,9 2
50 38,45 36,72 31,5 6,95 5,22 5,22 0
51 34,4 43,6 31,5 2,9 12,1 2,9 2
53 33 37 31,5 1,5 5,5 1,5 2
55 34,45 36,79 31,5 2,95 5,29 2,95 2
56 37,2 33,7 31,5 5,7 2,2 2,2 2
58 34,15 32,79 31,5 2,65 1,29 1,29 2
64 33,3 33,09 31,5 1,8 1,59 1,59 2
65 36,94 0 31,5 5,44 -31,5 5,44 0
66 36,62 31,5 5,12 40 5,12 0
68 36,18 36,18 31,5 4,68 4,68 4,68 0
70 37,6 0 31,5 6,1 -31,5 6,1 0
71 31,6 34,1 31,5 0,1 2,6 0,1 2
77 34,6 38,7 31,5 3,1 7,2 3,1 1
88 33,7 34 31,5 2,2 2,5 2,2 2
89 34,2 32,46 31,5 2,7 0,96 0,96 2
117 33,29 39,56 31,5 1,79 8,06 1,79 2
138 34,9 40 31,5 3,4 8,5 3,4 1
156 36,2 39,3 31,5 4,7 7,8 4,7 0
184 33,3 37,1 31,5 1,8 5,6 1,8 2
192 39,01 31,5 7,51 40 7,51 0
207 34,3 38,3 31,5 2,8 6,8 2,8 2
211 36,1 0 31,5 4,6 -31,5 4,6 0
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214 34,3 34,18 |31,5 2,8 2,68 2,68 2
228 36,79 38,09 |31,5 5,29 6,59 5,29 0
241 37 36 31,5 5,5 4,5 4,5 0
243 33,14 33,87 |315 1,64 2,37 1,64 2
299 34,1 37,3 31,5 2,6 5,8 2,6 2
302 3407 3591 |31,5 2,57 4,41 2,57 2
312 37,1 38,9 31,5 5,6 7,4 5,6 0
313 37,1 31,5 5,6 40 5,6 0
316 31,5 40 40 0
317 38,94 31,5 7,44 40 7,44 0
332 34,4 33,54 |31,5 2,9 2,04 2,04 2
333 35 35 31,5 3,5 3,5 3,5 1
348 2823 (2826 |[315 -3,27 -3,24 -3,24 1
350 33,4 36,5 31,5 1,9 5 1,9 2
351 37,82 |0 31,5 6,32 -31,5 6,32 0
352 37,1 0 31,5 5,6 -31,5 5,6 0
354 31,19 31,19 |31,5 -0,31 -0,31 -0,31 2
355 39 31,5 7,5 40 7,5 0
356 37,44 |0 31,5 5,94 -31,5 5,94 0
362 33,78 36,07 |31,5 2,28 4,57 2,28 2
364 33,6 36,5 31,5 2,1 5 2,1 2
365 35,68 31,5 4,18 40 4,18 0
369 33,23 37,87 |315 1,73 6,37 1,73 2
370 36,75 36,75 |31,5 5,25 5,25 5,25 0
373 37 31,5 5,5 40 5,5 0
375 35,13 34,85 |31,5 3,63 3,35 3,35 1
376 40,12 31,5 8,62 40 8,62 0
379 36,63 38,44 |31,5 5,13 6,94 5,13 0
380 0 0 31,5 -31,5 -31,5 -31,5 0
382 42,46 31,5 10,96 40 10,96 0
386 35,9 31,5 4,4 40 4,4 0
387 34,4 31,5 2,9 40 2,9 2
388 35,08 39,06 |31,5 3,58 7,56 3,58 1
389 35,8345 31,5 4,3345 40 4,3345 0
391 31,7 32,4 31,5 0,2 0,9 0,2 2
394 22,23 31,5 -9,27 40 -9,27 0
396 38 31,5 6,5 40 6,5 0
406 33,7 32,3 31,5 2,2 0,8 0,8 2
407 33 35 31,5 1,5 3,5 1,5 2
444 32,9 36,6 31,5 1,4 5,1 1,4 2
456 36,33 (39,49 |31,5 4,83 7,99 4,83 0
460 33,56 32,45 |31,5 2,06 0,95 0,95 2
529 31 31,5 -0,5 40 -0,5 2
532 35,37 34,66 |31,5 3,87 3,16 3,16 1
539 35,8 31,5 4,3 40 4,3 0
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541 36,12 36,76 |31,5 4,62 5,26 4,62 0
551 35 35 31,5 3,5 3,5 3,5 1
552 31,5 40 40 0
554 3591 |0 31,5 4,41 -31,5 4,41 0
558 34,69 34,89 |31,5 3,19 3,39 3,19 1
560 33,9 44,4 31,5 2,4 12,9 2,4 2
595 36,93 345 31,5 5,43 3 3 1
598 37,12 34,82 |315 5,62 3,32 3,32 1
614 0 0 31,5 -31,5 -31,5 -31,5 0
633 31,5 40 40 0
638 33 36,1 31,5 1,5 4,6 1,5 2
641 33,66 3587 |31,5 2,16 4,37 2,16 2
690 35 36 31,5 3,5 4,5 3,5 1
692 33,47 31,5 1,97 40 1,97 2
696 39,5 31,5 8 40 8 0
702 35,8 42 31,5 4,3 10,5 4,3 0
710 38,7 0 31,5 7,2 -31,5 7,2 0
732 32,43 325 31,5 0,93 1 0,93 2
734 31,72 3532 |315 0,22 3,82 0,22 2
736 36,85 38,14 |31,5 5,35 6,64 5,35 0
737 35,43 36,42 |31,5 3,93 4,92 3,93 1
742 33,9 34,3 31,5 2,4 2,8 2,4 2
744 35,18 36,07 |31,5 3,68 4,57 3,68 1
757 36,8 36,2 31,5 5,3 4,7 4,7 0
759 38,11 31,5 6,61 40 6,61 0
761 38,44 31,5 6,94 40 6,94 0
763 3493 34,32 |315 3,43 2,82 2,82 2
775 0 0 31,5 -31,5 -31,5 -31,5 0
783 29,58 31,5 -1,92 40 -1,92 2
784 36,9 0 31,5 5,4 -31,5 5,4 0
786 28,87 (32,9 31,5 -2,63 1,4 1,4 2
792 37 3532|315 5,5 3,82 3,82 1
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Vzorek 2:

Kod Vzorek 2 | Vzorek 2 | Vzorek 2 | Vzorek 2 |Vzorek 2 |Vzorek 2 | Vzorek 2
laboratote | run 1 run 2 cil rozdil run 1| rozdil run 2 | Nejlepsi rozdil | Skére
5 25,88 24,25 24,5 1,38 -0,25 -0,25 2
11 26,12 25,16 24,5 1,62 0,66 0,66 2
16 25 25 24,5 0,5 0,5 0,5 2
17 25,5 23,15 |24,5 1 -1,35 1 2
18 26,51 26,16 24,5 2,01 1,66 1,66 2
20 24,52 24,78 24,5 0,02 0,28 0,02 2
23 24,5 24,5 24,5 0 0 0 2
26 25,77 26,24 24,5 1,27 1,74 1,27 2
28 23,46 23,87 24,5 -1,04 -0,63 -0,63 2
31 27,49 24,5 2,99 40 2,99 2
32 24,85 24,5 0,35 40 0,35 2
33 24,1 26,7 24,5 -0,4 2,2 -0,4 2
34 26,64 25,95 24,5 2,14 1,45 1,45 2
35 27 25 24,5 2,5 0,5 0,5 2
39 26,05 25,28 24,5 1,55 0,78 0,78 2
48 26,3 23,9 24,5 1,8 -0,6 -0,6 2
50 29,09 27,27 24,5 4,59 2,77 2,77 2
51 25,1 25,5 24,5 0,6 1 0,6 2
53 24 26 24,5 -0,5 1,5 -0,5 2
55 25,85 26,02 24,5 1,35 1,52 1,35 2
56 26,7 24,4 24,5 2,2 -0,1 -0,1 2
58 24,7 24,15 24,5 0,2 -0,35 0,2 2
64 25,06 24,58 24,5 0,56 0,08 0,08 2
65 26,76 27,1 24,5 2,26 2,6 2,26 2
66 29,16 24,5 4,66 40 4,66 0
68 29,93 29,93 24,5 5,43 5,43 5,43 0
70 25,18 26,67 24,5 0,68 2,17 0,68 2
71 21,3 23,2 24,5 -3,2 -1,3 -1,3 2
77 24,9 27,3 24,5 0,4 2,8 0,4 2
88 23,9 22,3 24,5 -0,6 -2,2 -0,6 2
89 23,77 22,9 24,5 -0,73 -1,6 -0,73 2
117 22,49 26,51 24,5 -2,01 2,01 2,01 2
138 26,6 27,5 24,5 2,1 3 2,1 2
156 27,4 30,1 24,5 2,9 5,6 2,9 2
184 24,9 27,5 24,5 0,4 3 0,4 2
192 29,07 24,5 4,57 40 4,57 0
207 25,1 27,2 24,5 0,6 2,7 0,6 2
211 26 27,3 24,5 1,5 2,8 1,5 2
214 26,2 25,94 24,5 1,7 1,44 1,44 2
228 25,62 26,89 24,5 1,12 2,39 1,12 2
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241 27 27 24,5 2,5 2,5 2,5 2
243 2492 (24,74 |24,5 0,42 0,24 0,24 2
299 24 26,6 24,5 -0,5 2,1 -0,5 2
302 2438 |2556 |24,5 -0,12 1,06 -0,12 2
312 26,4 29,3 24,5 1,9 4,8 1,9 2
313 29,05 24,5 4,55 40 4,55 0
316 20,57 |23,65 |24,5 -3,93 -0,85 -0,85 2
317 30,76 24,5 6,26 40 6,26 0
332 24,72 |24,52 |24,5 0,22 0,02 0,02 2
333 26 26 24,5 1,5 1,5 1,5 2
348 17,87 |18,27 |24,5 -6,63 -6,23 -6,23 0
350 24,2 26,5 24,5 -0,3 2 -0,3 2
351 2897 |27,61 |24,5 4,47 3,11 3,11 1
352 28,4 28,4 24,5 3,9 3,9 3,9 1
354 24,07 |24,07 |245 -0,43 -0,43 -0,43 2
355 27 24,5 2,5 40 2,5 2
356 26,88 [28,49 |24,5 2,38 3,99 2,38 2
362 24,65 [3024 |24,5 0,15 5,74 0,15 2
364 24,1 26,5 24,5 0,4 2 -0,4 2
365 24,84 |26,5 24,5 0,34 2 0,34 2
369 24,47 (28,79 |24,5 -0,03 4,29 -0,03 2
370 29,74 29,74 |24,5 5,24 5,24 5,24 0
373 27 28 24,5 2,5 3,5 2,5 2
375 26,04 [2599 |[24,5 1,54 1,49 1,49 2
376 27,69 [27,98 |24,5 3,19 3,48 3,19 1
379 2835 (28,93 |[24,5 3,85 4,43 3,85 1
380 25 25 24,5 0,5 0,5 0,5 2
382 27,42 (3457 |24,5 2,92 10,07 2,92 2
386 27,3 28,4 24,5 2,8 3,9 2,8 2
387 26,1 24,5 1,6 40 1,6 2
388 25,46 |2595 [24,5 0,96 1,45 0,96 2
389 27,394 |27,575 |24,5 2,894 3,075 2,894 2
391 22,2 23,5 24,5 2,3 -1 -1 2
394 16,25 |21,25 |24,5 -8,25 -3,25 -3,25 1
396 31 24,5 6,5 40 6,5 0
406 23,7 22,7 24,5 -0,8 -1,8 -0,8 2
407 24 25 24,5 0,5 0,5 0,5 2
444 23,7 26,6 24,5 0,8 2,1 -0,8 2
456 26,8 27,29 |24,5 2,3 2,79 2,3 2
460 2469 |23,12 |245 0,19 -1,38 0,19 2
529 22 25 24,5 -2,5 0,5 0,5 2
532 25,55 |24,91 |24,5 1,05 0,41 0,41 2
539 26,55 24,5 2,05 40 2,05 2
541 26,73 |28,6 24,5 2,23 4,1 2,23 2
551 26 26 24,5 1,5 1,5 1,5 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

552 25,87 |28,61 |[24,5 1,37 4,11 1,37 2
554 25,42 |27,18 |24,5 0,92 2,68 0,92 2
558 23,92 [24,26 |245 -0,58 -0,24 -0,24 2
560 25,3 26,9 24,5 0,8 2,4 0,8 2
595 28,12 |26,17 |24,5 3,62 1,67 1,67 2
598 26,68 |2575 |24,5 2,18 1,25 1,25 2
614 32 35 24,5 7,5 10,5 7,5 0
633 27 24,5 2,5 40 2,5 2
638 24,1 26,4 24,5 0,4 1,9 -0,4 2
641 26,14 |26,55 |24,5 1,64 2,05 1,64 2
690 28 28 24,5 3,5 3,5 3,5 1
692 24,18 24,5 -0,32 40 -0,32 2
696 30,01 33,29 |245 5,51 8,79 5,51 0
702 27 28 24,5 2,5 3,5 2,5 2
710 26,88 |28,4 24,5 2,38 3,9 2,38 2
732 23,71 |24,07 |245 -0,79 -0,43 -0,43 2
734 22,73 |27,2 24,5 -1,77 2,7 -1,77 2
736 29,5 30,8 24,5 5 6,3 5 0
737 25,82 [26,84 |[24,5 1,32 2,34 1,32 2
742 24,3 24,9 24,5 -0,2 0,4 -0,2 2
744 25,14 |26,2 24,5 0,64 1,7 0,64 2
757 27,5 26,3 24,5 3 1,8 1,8 2
759 30,3 24,5 5,8 40 5,8 0
761 29,58 24,5 5,08 40 5,08 0
763 25,16 |2529 |24,5 0,66 0,79 0,66 2
775 31,86 32,34 |24,5 7,36 7,84 7,36 0
783 20,1 24,5 -4,4 40 -4,4 0
784 27,5 28 24,5 3 3,5 3 1
786 20,24 |2451 |24 -4,26 0,01 0,01 2
792 27,12 |26,24 |24,5 2,62 1,74 1,74 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2021
Vzorek 3:
Kod Vzorek | Vzorek | Vzorek Vzorek | Vzorek | Vzorek |Vzorek
laboratore |3 3 cil 3 3 3 3
runl |run2 rozdil |rozdil | Nejlepsi | Skére
runl |run2 |rozdil
5 28,39 (30,98 |29,9 -1,51 (1,08 1,08 2
11 28,96 (27,12 |29,9 -0,94 |-2,78 |-0,94 2
16 28 35 29,9 -1,9 51 -1,9 2
17 29,09 (26,42 |29,9 -0,81 |-3,48 |-0,81 2
18 28,97 |29,03 (29,9 -0,93 |-0,87 |-0,87 2
20 27,74 (28,25 |29,9 -2,16 |-1,65 |-1,65 2
23 27,5 27,4 29,9 -2,4 -2,5 -2,4 2
26 29 29,18 29,9 -0,9 -0,72 |-0,72 2
28 26,36 [26,54 |29,9 -3,54 |-3,36 |-3,36 1
31 30,03 29,9 0,13 |40 0,13 2
32 26,48 29,9 -3,42 |40 -3,42 1
33 26,8 29,6 29,9 -3,1 -0,3 -0,3 2
34 30,14 |29,33 |29,9 0,24 |-0,57 |0,24 2
35 29 29 29,9 -0,9 -0,9 -0,9 2
39 28,7 27,27 [29,9 -1,2 -2,63 |-1,2 2
48 29,5 26,7 29,9 -0,4 -3,2 -0,4 2
50 29,5 29,38 (29,9 -0,4 -0,52 |-0,4 2
51 27,3 28,1 29,9 -2,6 -1,8 -1,8 2
53 27 30 29,9 -2,9 0,1 0,1 2
55 28,06 (28,87 |29,9 -1,84 |-1,03 |-1,03 2
56 29,9 27,2 29,9 0 -2,7 0 2
58 28 27,16 |29,9 -1,9 -2,74 |-1,9 2
64 26,74 (26,42 |29,9 -3,16 |-3,48 |-3,16 1
65 29,25 [29,5 29,9 -0,65 |(-0,4 -0,4 2
66 31,33 29,9 1,43 |40 1,43 2
68 33,25 [33,25 |29,9 3,35 3,35 3,35 1
70 30,72 |32, 29,9 0,82 2,2 0,82 2
71 25,8 25,4 29,9 -4,1 -4,5 -4,1 0
77 27,5 30,1 29,9 -2,4 0,2 0,2 2
88 24 24,5 29,9 -5,9 -5,4 -5,4 0
89 27,03 |26,08 |29,9 -2,87 |-3,82 |-2,87 2
117 25,13 [27,45 |29,9 -4,77 |-2,45 |-2,45 |2
138 29,1 30,7 29,9 -0,8 0,8 -0,8 2
156 30,1 29,9 29,9 0,2 0 0 2
184 26,6 [29,3 29,9 -3,3 -0,6 -0,6 2
192 31,61 29,9 1,71 |40 1,71 2
207 28,2 30,8 29,9 -1,7 0,9 0,9 2
211 29,3 30,5 29,9 -0,6 0,6 -0,6 2
214 29 28,51 (29,9 -0,9 -1,39 |-0,9 2
228 29,99 (31,25 |29,9 0,09 1,35 0,09 2

20



Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

241 29 30 29,9 09 |01 0,1 2
243 27,09 |27,18 |29,9 2,81 |-2,72 |-2,72 |2
299 26,9 29,7 [29,9 -3 02 |-02 2
302 27,99 |28,47 |29,9 1,91 |-1,43 |-1,43 |2
312 28 33,5 29,9 -1,9 |36 -1,9 2
313 31,16 29,9 1,26 |40 1,26 2
316 23,36 26,69 |29,9 6,54 |-321 [-321 |1
317 35,05 29,9 515 |40 5,15 0
332 27,74 26,89 |29,9 2,16 |-3,01 |-2,16 |2
333 27 27 29,9 29 |29 [-29 2
348 21,58 21,63 |29,9 8,32 |-827 |-827 |0
350 27,1 |29,5 |29,9 2,8 |-04 |-04 2
351 30,69 |29,64 |29,9 0,79 |-026 |-026 |2
352 31,7 (31,4 [299 1,8 1,5 1,5 2
354 26,15 |26,15 |29,9 3,75 |-3,75 |-3,75 |1
355 30 29,9 0,1 40 0,1 2
356 29,47 |31,13 |29,9 0,43 (1,23 |-043 |2
362 27,35 29,88 |29,9 2,55 |-0,02 |-0,02 |2
364 26,7 29,4 [29,9 32 |05 |-05 2
365 27,74 29,27 |29,9 2,16 |-0,63 |-0,63 |2
369 26,37 |31,23 [29,9 3,53 |1,33 [1,33 2
370 33,43 (33,43 [29,9 3,53 |3,53 3,53 1
373 29 31 29,9 09 |11 -0,9 2
375 29,29 28,64 |29,9 061 |-1,26 |-061 |2
376 30,32 |29,92 |29,9 0,42 |0,02 |0,02 2
379 30,69 |31,77 |29,9 0,79 |1,87 0,79 2
380 27,7 276 |29,9 22 |23 |-22 2
382 29,5 |37,34 |29,9 04 |744 |-04 2
386 302 (31,4 [299 0,3 1,5 0,3 2
387 27 29,9 2,9 |40 -2,9 2
388 28,25 29,31 [29,9 -1,65 |-0,59 [-0,59 |2
389 30,481 29,9 0,581 |40 0,581 |2
391 248 251 [29,9 51 |48 |-48 0
394 236 289 [299 63 |-1 -1 2
396 33 29,9 3,1 40 3,1 1
406 259 253 [29,9 -4 46 |-4 0
407 26 28 29,9 39 |19 |[-19 2
444 26,5 296 [29,9 34 |-03 |-03 2
456 28,99 30,26 |29,9 091 |0,36 |0,36 2
460 27,47 26,11 |29,9 2,43 |-3,79 |-2,43 |2
529 27 27 29,9 29 |29 [-29 2
532 28,47 |27,88 |29,9 1,43 |-2,02 |-1,43 |2
539 29,06 29,9 -0,84 |40 0,84 |2
541 299 |31 29,9 0 1,1 0 2
551 27 27 29,9 29 |29 |[-29 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

552 27,98 32,47 |29,9 1,92 (2,57 |-1,92 |2
554 28 30,14 29,9 1,9 (024 |024 |2
558 28,06 (27,4 [29,9 -1,84 |25 |-1,84 |2
560 284 29,9 [29,9 1,5 |0 0 2
595 28,35 32,02 [29,9 -1,55 |2,12 |-1,55 |2
598 34,11 |28,02 |29,9 421 |-1,88 |-1,88 |2
614 34 38 29,9 4,1 81 |41 0
633 31 29,9 1,1 40 1,1 2
638 27 29,7 29,9 29 |02 |-02 2
641 28,07 |33,69 |29,9 -1,83 3,79 [-1,83 |2
690 30 30 29,9 0,1 0,1 0,1 2
692 26,72 29,9 -3,18 |40 3,18 |1
696 32,16 |36,33 [29,9 2,26 |6,43 |2,26 2
702 28 30 29,9 1,9 |01 0,1 2
710 24,99 30,95 |29,9 491 |1,05 |1,05 2
732 26,13 |26,42 |29,9 3,77 |-3,48 |-3,48 |1
734 25,66 |30,15 |29,9 -4,24 10,25 0,25 2
736 30,27 (30,8 [29,9 037 |09 0,37 2
737 28,45 30,13 |29,9 -1,45 10,23 |0,23 2
742 26,8 264 [29,9 31 |35 |[-31 1
744 28,59 29,57 |29,9 -1,31 |-0,33 |-033 |2
757 30,1 29,2 [299 0,2 0,7 0,2 2
759 33,11 29,9 321 |40 3,21 1
761 33,41 29,9 3,51 |40 3,51 1
763 30,21 (28,8 [29,9 031 |-1,1 |031 2
775 35,47 |3531 |29,9 557 |541 |541 0
783 22,6 29,9 73 |40 7,3 0
784 302 |31 29,9 0,3 1,1 0,3 2
786 21,13 |26,58 |29,9 -8,77 |-332 |-332 |1
792 29,32 31,7 |29,9 0,58 |1,8 0,58 |2
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2021
Vzorek 4:
Vsechny laboratore 2 body, kromé laboratofe 557.
Vzorek 5:
Kod Vzorek 5| Vzorek 5| Vzorek 5 | Vzorek 5 |Vzorek 5 |Vzorek 5| Vzorek 5
laboratote [ run 1 run 2 cil rozdil run 1| rozdil run 2 | Nejlepsi rozdil | Skére
5 25,18 24,4 23,3 1,88 1,1 1,1 2
11 25,87 24,39 23,3 2,57 1,09 1,09 2
16 24 26 23,3 0,7 2,7 0,7 2
17 26,05 24,18 23,3 2,75 0,88 0,88 2
18 26,01 25,99 23,3 2,71 2,69 2,69 2
20 23,97 29,25 23,3 0,67 5,95 0,67 2
23 23,8 23,8 23,3 0,5 0,5 0,5 2
26 25,11 25,34 23,3 1,81 2,04 1,81 2
28 22,81 23,12 23,3 -0,49 -0,18 -0,18 2
31 26,96 23,3 3,66 40 3,66 1
32 23,64 23,3 0,34 40 0,34 2
33 23,8 26,6 23,3 0,5 3,3 0,5 2
34 27,46 26,62 23,3 4,16 3,32 3,32 1
35 26 25 23,3 2,7 1,7 1,7 2
39 24,65 24,17 23,3 1,35 0,87 0,87 2
48 26 23,2 23,3 2,7 -0,1 -0,1 2
50 27,34 25,46 23,3 4,04 2,16 2,16 2
51 24,2 31,3 23,3 0,9 8 0,9 2
53 23 26 23,3 -0,3 2,7 -0,3 2
55 25,48 25,93 23,3 2,18 2,63 2,18 2
56 26,5 23,5 23,3 3,2 0,2 0,2 2
58 24,28 23,48 23,3 0,98 0,18 0,18 2
64 24,24 23,49 23,3 0,94 0,19 0,19 2
65 26,12 35,68 23,3 2,82 12,38 2,82 2
66 28,25 23,3 4,95 40 4,95 0
68 29,6 29,6 23,3 6,3 6,3 6,3 0
70 27,69 35,83 23,3 4,39 12,53 4,39 0
71 21,2 22,9 23,3 -2,1 -0,4 -0,4 2
77 24,2 26,9 23,3 0,9 3,6 0,9 2
88 23,6 21,6 23,3 0,3 -1,7 0,3 2
89 23,57 22,64 23,3 0,27 -0,66 0,27 2
117 21,52 24,25 23,3 -1,78 0,95 0,95 2
138 27,2 36,2 23,3 3,9 12,9 3,9 1
156 25,7 27,7 23,3 2,4 4,4 2,4 2
184 23,1 25,8 23,3 -0,2 2,5 -0,2 2
192 28,66 23,3 5,36 40 5,36 0
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

207 23,5 26,1 23,3 0,2 2,8 0,2 2
211 25,2 32,1 23,3 1,9 8,8 1,9 2
214 25,14 25,23 23,3 1,84 1,93 1,84 2
228 26,1 27,14 23,3 2,8 3,84 2,8 2
241 26 26 23,3 2,7 2,7 2,7 2
243 23,36 23,29 23,3 0,06 -0,01 -0,01 2
299 23,1 26,2 23,3 -0,2 2,9 -0,2 2
302 24,22 25,39 23,3 0,92 2,09 0,92 2
312 24,2 29,3 23,3 0,9 6 0,9 2
313 27,11 23,3 3,81 40 3,81 1
316 20,36 23,28 23,3 -2,94 -0,02 -0,02 2
317 30,84 23,3 7,54 40 7,54 0
332 24,79 24,06 23,3 1,49 0,76 0,76 2
333 23 23 23,3 -0,3 -0,3 -0,3 2
348 17,43 17,92 23,3 -5,87 -5,38 -5,38 0
350 23 26,2 23,3 -0,3 2,9 -0,3 2
351 27,56 28,99 23,3 4,26 5,69 4,26 0
352 27,5 33 23,3 4,2 9,7 4,2 0
354 22,97 22,97 23,3 -0,33 -0,33 -0,33 2
355 26 23,3 2,7 40 2,7 2
356 25,87 31,2 23,3 2,57 7,9 2,57 2
362 23,58 25,89 23,3 0,28 2,59 0,28 2
364 23 25,5 23,3 -0,3 2,2 -0,3 2
365 24,01 29,78 23,3 0,71 6,48 0,71 2
369 23,32 28,23 23,3 0,02 4,93 0,02 2
370 29,35 29,35 23,3 6,05 6,05 6,05 0
373 25 31 23,3 1,7 7,7 1,7 2
375 25,55 25,19 23,3 2,25 1,89 1,89 2
376 27,38 27,6 23,3 4,08 4,3 4,08 0
379 26,35 27,47 23,3 3,05 4,17 3,05 1
380 23,4 23,5 23,3 0,1 0,2 0,1 2
382 26,18 32,89 23,3 2,88 9,59 2,88 2
386 26,3 31,3 23,3 3 8 3 1
387 23,3 23,3 0 40 0 2
388 25,04 25,86 23,3 1,74 2,56 1,74 2
389 26,647 26,966 |23,3 3,347 3,666 3,347 1
391 21,2 22,7 23,3 -2,1 -0,6 -0,6 2
394 17,24 24,56 23,3 -6,06 1,26 1,26 2
396 29 23,3 5,7 40 5,7 0
406 22,2 21,6 23,3 -1,1 -1,7 -1,1 2
407 23 24 23,3 -0,3 0,7 -0,3 2
444 22,8 26,2 23,3 -0,5 2,9 -0,5 2
456 25,47 33,78 23,3 2,17 10,48 2,17 2
460 23,69 22,3 23,3 0,39 -1 0,39 2
529 23 23,3 -0,3 40 -0,3 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

532 23,85 (23,26 [233 0,55 -0,04 -0,04 2
539 25,4 23,3 2,1 40 2,1 2
541 27,13 |28,36 |[233 3,83 5,06 3,83 1
551 25 25 23,3 1,7 1,7 1,7 2
552 23,84 [28,02 |[233 0,54 4,72 0,54 2
554 2434 [31,36 [233 1,04 8,06 1,04 2
558 23,66 |24,06 |[233 0,36 0,76 0,36 2
560 24,6 31,1 23,3 1,3 7,8 1,3 2
595 27,22 |2517 |23,3 3,92 1,87 1,87 2
598 25,87 |24,3 23,3 2,57 1 1 2
614 31 34 23,3 7,7 10,7 7,7 0
633 28 23,3 4,7 40 4,7 0
638 23,4 26,2 23,3 0,1 2,9 0,1 2
641 2523 |27 23,3 1,93 3,7 1,93 2
690 26 26 23,3 2,7 2,7 2,7 2
692 23,47 23,3 0,17 40 0,17 2
696 2822 (31,86 |[233 4,92 8,56 4,92 0
702 25 32 23,3 1,7 8,7 1,7 2
710 22,68 (27,69 |[233 -0,62 4,39 -0,62 2
732 22,68 [23,14 |[233 -0,62 -0,16 -0,16 2
734 22,59 (27,39 [233 0,71 4,09 0,71 2
736 25,78 |27,52 [23,3 2,48 4,22 2,48 2
737 25,08 [2628 [23,3 1,78 2,98 1,78 2
742 23,4 22,9 23,3 0,1 -0,4 0,1 2
744 24,89 (26,09 |[233 1,59 2,79 1,59 2
757 27,1 25,6 23,3 3,8 2,3 2,3 2
759 29,35 23,3 6,05 40 6,05 0
761 29,13 23,3 5,83 40 5,83 0
763 2443 |22 23,3 1,13 -1,3 1,13 2
775 31,56 31,39 |23,3 8,26 8,09 8,09 0
783 19,23 23,3 -4,07 40 -4,07 0
784 26,6 36,9 23,3 3,3 13,6 3,3 1
786 19,26 |25,06 |23,3 -4,04 1,76 1,76 2
792 2489 |24,43 [233 1,59 1,13 1,13 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2021
Vzorek 6:

Kod Vzorek 6 |Vzorek 6 |Vzorek 6 |Vzorek 6 | Vzorek 6 | Vzorek 6 | Vzorek 6
laboratofe |run1l run 2 cil rozdil run 1 |rozdil run 2 | Nejlepsi rozdil |Skére
5 27,36 27,27 26,6 0,76 0,67 0,67 2
11 28,15 27,04 26,6 1,55 0,44 0,44 2
16 26 27 26,6 -0,6 0,4 0,4 2
17 29,45 27,38 26,6 2,85 0,78 0,78 2
18 29,13 29,02 26,6 2,53 2,42 2,42 2
20 27,07 27,01 26,6 0,47 0,41 0,41 2
23 27 27 26,6 0,4 0,4 0,4 2
26 28,48 29,06 26,6 1,88 2,46 1,88 2
28 26,06 26,32 26,6 -0,54 -0,28 -0,28 2
31 29,6 26,6 3 40 3 1
32 26,82 26,6 0,22 40 0,22 2
33 26,4 29,2 26,6 -0,2 2,6 -0,2 2
34 30,37 29,55 26,6 3,77 2,95 2,95 2
35 28 27 26,6 1,4 0,4 0,4 2
39 27,57 26,98 26,6 0,97 0,38 0,38 2
48 28,1 25,5 26,6 1,5 -1,1 -1,1 2
50 29,4 29,36 26,6 2,8 2,76 2,76 2
51 27,2 27,8 26,6 0,6 1,2 0,6 2
53 26 29 26,6 -0,6 2,4 -0,6 2
55 28,86 29,6 26,6 2,26 3 2,26 2
56 30 27,3 26,6 3,4 0,7 0,7 2
58 27,32 26,85 26,6 0,72 0,25 0,25 2
64 28,69 27,74 26,6 2,09 1,14 1,14 2
65 28,86 29,2 26,6 2,26 2,6 2,26 2
66 31,63 26,6 5,03 40 5,03 0
68 32,75 32,75 26,6 6,15 6,15 6,15 0
70 30,25 31,29 26,6 3,65 4,69 3,65 1
71 25,2 25,1 26,6 -1,4 -1,5 -1,4 2
77 28,2 30,4 26,6 1,6 3,8 1,6 2
88 24,1 25,4 26,6 -2,5 -1,2 -1,2 2
89 26,51 25,77 26,6 -0,09 -0,83 -0,09 2
117 23,93 26,75 26,6 -2,67 0,15 0,15 2
138 28,6 30,2 26,6 2 3,6 2 2
156 29,5 29,2 26,6 2,9 2,6 2,6 2
184 26,4 29,3 26,6 -0,2 2,7 -0,2 2
192 31,19 26,6 4,59 40 4,59 0
207 27,2 29,8 26,6 0,6 3,2 0,6 2
211 28,6 29,7 26,6 2 3,1 2 2
214 28,22 28,62 26,6 1,62 2,02 1,62 2
228 29,73 31,13 26,6 3,13 4,53 3,13 1
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

241 29 29 26,6 2,4 2,4 2,4 2
243 25,64 |2571 |266 -0,96 -0,89 -0,89 2
299 26,2 29,2 26,6 -0,4 2,6 -0,4 2
302 27,11  |27,88 |26,6 0,51 1,28 0,51 2
312 26,9 29,7 26,6 0,3 31 0,3 2
313 30,83 26,6 4,23 40 4,23 0
316 21,62 [2511 |266 -4,98 -1,49 -1,49 2
317 34,13 26,6 7,53 40 7,53 0
332 26,95 [26,38 |26,6 0,35 -0,22 -0,22 2
333 28 28 26,6 1,4 1,4 1,4 2
348 21,29 [21,51 |26,6 -5,31 -5,09 -5,09 0
350 26,7 29,2 26,6 0,1 2,6 0,1 2
351 31,87 [30,11 |26,6 5,27 3,51 3,51 1
352 31 31,2 26,6 4,4 4,6 4,4 0
354 26,04 26,04 |266 -0,56 -0,56 -0,56 2
355 31 26,6 4,4 40 4,4 0
356 28,84 30,27 |266 2,24 3,67 2,24 2
362 26,75 28,92 |266 0,15 2,32 0,15 2
364 26,3 28,8 26,6 -0,3 2,2 -0,3 2
365 26,21 |27,67 |266 -0,39 1,07 -0,39 2
369 25,88  |30,9 26,6 -0,72 4,3 -0,72 2
370 31,61 |31,61 |266 5,01 5,01 5,01 0
373 29 30 26,6 2,4 3,4 2,4 2
375 28,4 29,04 |26,6 1,8 2,44 1,8 2
376 30,29 [30,23 |26,6 3,69 3,63 3,63 1
379 30,53 [31,25 |26,6 3,93 4,65 3,93 1
380 28,4 28,9 26,6 1,8 2,3 1,8 2
382 29,4 36,72 |26,6 2,8 10,12 2,8 2
386 29,5 30,6 26,6 2,9 4 2,9 2
387 26,8 26,6 0,2 40 0,2 2
388 2826  [29,51 |26,6 1,66 2,91 1,66 2
389 29,963 26,6 3,363 40 3,363 1
391 23,9 25,5 26,6 2,7 1,1 1,1 2
394 19,33 [22,68 |26,6 -7,27 -3,92 -3,92 1
396 33 26,6 6,4 40 6,4 0
406 25,8 24,8 26,6 -0,8 -1,8 -0,8 2
407 24 26 26,6 2,6 -0,6 -0,6 2
444 26 28,7 26,6 0,6 2,1 -0,6 2
456 28,2 29,42 |26,6 1,6 2,82 1,6 2
460 27,55 |2578 |26,6 0,95 -0,82 -0,82 2
529 27 27 26,6 0,4 0,4 0,4 2
532 27,44 26,81 |266 0,84 0,21 0,21 2
539 28,09 26,6 1,49 40 1,49 2
541 2801 |29,8 26,6 1,41 3,2 1,41 2
551 28 27 26,6 1,4 0,4 0,4 2
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2021

552 27,41 [32,16 |26,6 0,81 5,56 0,81 2
554 27,73 29,28 |26,6 1,13 2,68 1,13 2
558 27,04 26,61 |266 0,44 0,01 0,01 2
560 27,6 29,3 26,6 1 2,7 1 2
595 2839 [2842 |266 1,79 1,82 1,79 2
598 2846  |27,17 |26,6 1,86 0,57 0,57 2
614 34 40 26,6 7,4 13,4 7,4 0
633 29 26,6 2,4 40 2,4 2
638 26,2 28,9 26,6 0,4 2,3 -0,4 2
641 27,27 2831 |266 0,67 1,71 0,67 2
690 29 30 26,6 2,4 3,4 2,4 2
692 26,46 26,6 -0,14 40 -0,14 2
696 31,11 [3562 |266 4,51 9,02 4,51 0
702 28 30 26,6 1,4 3,4 1,4 2
710 2447 28,66 |266 -2,13 2,06 2,06 2
732 25,8 26,21 |26,6 0,8 -0,39 -0,39 2
734 25,7 30,33 |26,6 -0,9 3,73 -0,9 2
736 29,14 |28,88 |26,6 2,54 2,28 2,28 2
737 28,16  [29,19 |26,6 1,56 2,59 1,56 2
742 26,6 26,3 26,6 0 -0,3 0 2
744 2824 29,62 |266 1,64 3,02 1,64 2
757 29,1 28,1 26,6 2,5 1,5 1,5 2
759 32,81 26,6 6,21 40 6,21 0
761 31,88 26,6 5,28 40 5,28 0
763 27,88 29,12 |26,6 1,28 2,52 1,28 2
775 34,17 3429 |26,6 7,57 7,69 7,57 0
783 22,54 26,6 -4,06 40 -4,06 0
784 30,2 30,8 26,6 3,6 4,2 3,6 1
786 21 26,19 |26,6 -5,6 -0,41 -0,41 2
792 2737 |27,65 |266 0,77 1,05 0,77 2
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Celkové hodnoceni bodované Casti dle Ct i slovniho hodnoceni, véetné pouzitych izolacnich
Celkove | o il ct
Kéd Skore skére ,p” x slovni
Celkem slovnim hodnoce . .
hodnoce ni UspélaCt |Uspélaslg I1zolace RNA PCR souprava
laborat ™ - ni | ¥ ~ |Vzorek 1, ™ [Vzorek | ™ [Vyrobce ~ |Souprava ~ |Vyrobce Souprava
5 12 12 0 ANO ANO MT-Prep Viral Pathogen Nucleic Acid Extracti{Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
11 12 12 0 ANO ANO Sacace SaMag Viral Nucleic Acid Extraction kit PerkinElmer PerkinElmer SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR Assay
16 11 11 0 ANO ANO Genolution NX - 48S Viral NA Kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
17 11 11 0 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Shaghai Z) Bio-Tech Liferiver Novel coronavirus 2019-NCoV Realtime Singleplex
18 10 11 1 ANO ANO GENOLUTION NX-48S Viral NA Kit Shanghaj ZJ Biotech Liferiver - Novel Coronavirus (2019-nCoV) Real Time Multiplex RT-PCR Kit
20 12 11 -1 ANO ANO DIANA Automated RNA Isolation Kit DIANA Biotechnologies |COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
23 12 12 0 ANO ANO SACACE SaMag Viral Nucleic Acid Kit SACACE SARS-Co-V-2-Real-TM SC
26 12 12 0 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio Molaccu COVID-19 Detection Kit
28 11 12 0 ANO ANO MagCore Genomic DNA Whole Blood Kit GENERI BIOTECH |gb SARS-CoV-2 Multiplex
31 8 11 3 ANO ANO Roche MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit ELISABETH PHARMACON |EliGene® COVID19 UKV/SAV RT
32 10 11 1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Seegene Allplex™ SARS-CoV-2 Variants | Assay
33 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
34 11 12 1 ANO ANO Saccace VIRAL NUCLEIC ACID EXTRACTINO KIT - SaMagBiolife - Dynex PCR SARS-CoV-2 Real-TM
35 12 12 0 ANO ANO NX-48S Viral NA kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Vaccine Escape PCR Ki
39 11 12 1 ANO ANO Nucleomag Pathogen Macherey-Nagel Molaccu Covid-19 detection kit
48 12 11 -1 ANO ANO Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
50 10 11 1 ANO ANO Seegene STARmag 96 ProPrep Plate Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
51 12 11 -1 ANO ANO DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
53 12 11 -1 ANO ANO uzavreny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
55 12 12 0 ANO ANO Aus Diagnostics |Viral/Pathogen Nucleid Acid Extraction Kit B |Z) Bio-Tech Co. RT PCR - Liferiver
56 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
58 12 12 0 ANO ANO Dynex IndiMag Pathogen IMA48 Cartridge Sacace Biotechnologies | COVID-19 SARS-Cov-2 Real-TM
64 11 12 1 ANO ANO Sacace SaMag Viral extraction Kit Sacace SARS-CoV-2 Real-TM
65 10 12 2 ANO ANO bezizolaéni PCR kit DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
66 4 12 8 NE ANO GeneSpector ViRNAtrapTM Extraction kit FastTrack Diagnostic FTD SARS-CoV-2
68 7 11 4 NE ANO GeneSpector ViRNAtrapTM Extraction kit GENERI BIOTECH |gb SARS-CoV-2 Combi
70 7 12 5 NE ANO DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
71 10 12 2 ANO ANO Genolution NX-48S Viral NA Kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
77 11 12 1 ANO ANO uzavieny systém Genexpert
88 10 12 2 ANO ANO Bioinova Bi-Cov
89 12 12 0 ANO ANO SaMag: Viral Nucleic Acid Extracion kit Sacace SARS-Cov-2 Real Time
117 12 11 -1 ANO ANO IA bio SARS-Cov-2-DIOS-RT-gPCR
138 10 12 2 ANO ANO DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
156 10 12 2 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
184 12 12 0 ANO ANO uzavreny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
192 4 11 7 NE ANO GeneSpector ViRNAtrap™ Extraction Kit GENERI BIOTECH |gb SARS-CoV-2 Combi
207 12 12 0 ANO ANO Xpart Xpress SARS-CoV-2, Cepheid Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
211 10 12 2 ANO ANO Viral NA kit VN 153 Nx-485 DIANA Biotechnologies [COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
214 12 12 0 ANO ANO ZiXpress Viral DNA/RNA Extraction Kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
228 9 12 3 ANO ANO Zybio SARS_CoV_2 Viral Nucleic Acid Extraction Red Zybio Molaccu COVID 19 detection (3genePCR) Reagent kit
241 10 12 2 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio MOLLACCU COVID-19
243 12 12 0 ANO ANO plné automatizovand izolace Roche cobas SARS-CoV-2
299 12 12 0 ANO ANO XpertXpress SARS-CoV-2 GeneXpert CepheidCepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
302 12 12 0 ANO ANO MagPurix, Zinexts, Viral Nucleic Acid Extracti{Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
312 10 11 1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit

souprav:
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313 5 11 6 NE ANO GeneSpector viRNAtrap Extraction kit Fast Track Diagnostics FTD SARS-CoV-2 Assay
316 9 10 1 ANO NE SACACE SaMag Viral Nucleic Acids Extraction kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
317 2 11 9 NE ANO GeneSpector viRNAtrap Generi Biotech gb SARS-CoV-2
332 12 11 -1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit 3D MED 3DMed 2019-nCoV RT-qPCR Detection kit
333 11 11 0 ANO ANO ECOLI e Pure Viral Nucleic Acid Extractione Kit (48) |Sacace Biotechnologies |SARS- CoV- 2 Real- TM
348 3 12 9 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
350 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
351 6 11 5 NE ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
352 5 11 6 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
354 11 12 1 ANO ANO Biovendor LAB TURBO VIRAL DNA/RNA MINI KIT FTD SARS-CoV-2 Assay
355 8 11 3 ANO ANO EliGene® Viral RNA/DNA FAST 96 Vacuum IsqELISABETH PHARMACON |EliGene® COVID19 CONFIRM RT
356 10 11 1 ANO ANO Diana automated RNA isolation kit DIANA Biotechnologies |COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
362 12 12 0 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Seegene Allplex™ 2019-nCoV Assay
364 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid Xpert Xpress SARS-CoV-2
365 10 11 1 ANO ANO DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
369 12 12 0 ANO ANO NX-48S Viral NA Kit GENOLUTION GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
370 3 11 8 NE ANO GeneSpector viRNAtrap Extraction kit GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi
373 10 11 1 ANO ANO Diana RNA Isolation Kit DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
375 11 12 1 ANO ANO Zybio Nucleic Acid Extraction Kit Zybio Molaccu COVID-19 Detection Kit
376 6 10 4 NE NE Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio Molaccu COVID19
379 7 12 5 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Molaccu COVID-19
380 10 10 0 ANO NE ThermoFisher ThermoFisher MagMAX™ Viral RNA Isolation [ThermoFishe TaqPath™ COVID-19 CE-1VD RT-PCR Kit
382 10 11 1 ANO ANO MagCore, cartridge 202 Hola Covid-19 PCR Kit
386 9 12 3 ANO ANO Diana BiotechnoldDB-1206_Automated RNA Isolation Kit for Agi DIANA Biotechnologies |COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
387 12 12 0 ANO ANO
388 11 12 1 ANO ANO Genolution RNA NX-48S Viral NA KIT Novel Coronavirus RT multiplex (Liferiver)
389 8 12 4 ANO ANO Macherey Nagel [NucleoSpin RNA Kit Applied Biosystems TagPath™ 1-Step Multiplex Master Mix (No ROX)
391 10 12 2 ANO ANO Qiagen QlAamp Viral RNA Mini Kit DIOS-RT-gPCR SCR kit
394 8 12 4 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
396 3 12 9 NE ANO GeneriBiotech viRNAtrap Extraction kit Fast Track Diagnostics FTD SARS-CoV-2
406 10 12 2 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio Nucleic Acid Detection Kit
407 12 12 0 ANO ANO Genolution NX-48S Viral NA Kit BAG ViroQ SARS CoV 2 (BAG)
444 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
456 10 11 1 ANO ANO bezizolace DIANA Biotechnologies [DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
460 12 12 0 ANO ANO Sacace Biotechnol|Viral Nucleic Acid Extracion KIT SAMAG Sacace Biotechnologies |SARS-CoV-2 Real-TM
529 12 12 0 ANO ANO GeneProof SARS-CoV-2 Screening PCRKit  |GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Screening PCR Kit
532 11 12 1 ANO ANO Magna Pure Compact Nucleic Acid Isolation Kit SARS- CoV- 2 Real- TM
539 10 12 2 ANO ANO GeneSpector viRNAtrap Extraction Kit GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi
541 9 12 3 ANO ANO Sacace Biotechnol|SaMag Virall Nucleic Acid Extraction Kit Parkin Elmer PerkinEImer Sars-CoV-2 Reat time RT-PCR
551 11 12 1 ANO ANO Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
552 10 10 0 ANO NE GeneProof CroBEE 201A Nucleic Acid Extraction Kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
554 10 11 1 ANO ANO DB Automated RNA isolation kit DIANA Biotechnologies |[COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
557 0 NA NA NE ANO
558 11 12 1 ANO ANO Seegene-MedistdSTARMag 96 ProPrep Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
560 12 12 0 ANO ANO DIANA Automated RNA Isolation Kit DB-1206|DIANA Biotechnologies |COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
595 11 12 1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
598 11 10 -1 ANO NE Taiwan Advanced|OptiPure Viral Auto Plate Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
614 2 12 10 NE ANO Generi Biotech  |viRNAtrap Extraction kit FAST Track Diagnostics  |FTD SARS-CoV-2
633 8 12 4 ANO ANO Metacell ViRNAEX Euroimmun EuroRealTime SARS-CoV-2
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638 12 12 0 ANO ANO uzavieny systém Genexpert Cepheid GeneXpert Xpert Xpress SARS-CoV-2
641 12 11 -1 ANO ANO Seegene StarMag Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
690 10 11 1 ANO ANO MagNA Pure Compact Nucleic Acid Isolation | GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Multiplex
692 11 11 0 ANO ANO MT Prep Viral/PathogenNucleic acids Extraction KIT B |GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Combi
696 4 12 8 NE ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio SARS-CoV-2 Nucleic Acid Detection Kit
702 10 12 2 ANO ANO Diana BiotechnoldDiana Automated RNA isolation kit DIANA Biotechnologies |[COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
710 10 12 2 ANO ANO GeneProof PathogenFree RNA Isolation Kit GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
732 11 12 1 ANO ANO automatizovanym pristrojom Genolution NeYGENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Multiplex
734 12 12 0 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Vitassay gPCR SARS-CoV-2
736 8 12 4 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
737 11 12 1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio Molaccu COVID-19 detection kit
742 11 11 0 ANO ANO Chemagic ViralL dna/rna 300 kIT Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay
744 11 12 1 ANO ANO ELITech InGenius ELITe MGB® Kit,
757 10 11 1 ANO ANO Zybio RNA/DNA isolation kit Zybio Molaccu Covid 19
759 3 12 9 NE ANO GeneSpector ViRNA trap Extraction Kit DIANA Biotechnologies |FTD SARS-CoV-2, Fast Track Diagnostics
761 3 8 5 NE NE Perkin Elmer ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit Euroimmun EURORealTime SARS-CoV-2
763 12 12 0 ANO ANO Ecoli ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit PerkinElmer PerkinElmer® SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR
775 2 12 10 NE ANO NucleoSpin RNA Virus (250) GENERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Multiplex EndoC
783 4 12 8 NE ANO GeneProof GeneProof PathogenFree RNA Isolation Kit |GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 Screening PCR Kit
784 7 12 5 NE ANO DIANA Biotechnologies |DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit
786 11 12 1 ANO ANO NS-48S Viral NA kit Genolution GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit
792 11 11 0 ANO ANO Seegene STARMag 96 ProPrep Seegene Al+H61:P119Iplex SARS-COV-2 Assay
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Vysledky diskriminaénich PCR

Vzorek 1:

Spravné mutace: 'N501Y', 'del69-70', 'A570D', 'P681H'
Uspé&3né laboratote: 34 alfa

28,31, 32, 35, 39, 58, 64, 65, 71, 89, 138, 156, 211, 214, 302, 348, 354, 362, 369, 394,
529, 554, 558, 595, 641, 690, 692, 702, 734,736, 737, 742, 784, 786

Vzorek 2:
Spravné mutace: 'L452R', 'P681R' - delta
Uspé&$né laboratote: 66

17, 18, 20, 23, 28, 31, 32, 35, 39, 51, 58, 64, 65, 68, 71, 89, 117, 138, 156, 192, 211,
214, 228, 241, 302, 313, 317, 348, 352, 354, 355, 356, 362, 365, 369, 370, 373, 375,
376, 382, 386, 389, 391, 394, 456, 529, 539, 541, 554, 558, 560, 595, 614, 641, 690,
692, 696, 702, 734,736, 737, 742, 757, 759, 784, 786

Vzorek 3:
Spravné mutace: 'E484K', 'N501Y','K417N' - beta
Uspésné laboratore: 62

17, 18, 23, 28, 31, 32, 35, 39, 51, 58, 64, 65, 68, 71, 89, 138, 156, 192, 211, 214, 228,
241, 302, 313, 317, 348, 352, 354, 356, 362, 365, 369, 370, 373, 375, 376, 382, 386,
389, 391, 394, 456, 529, 539, 541, 554, 558, 560, 595, 641, 690, 692, 696, 702, 734,
736, 737, 742, 757, 759, 784, 786

Vzorek 5:
Spravné mutace: 'N501Y', 'del69-70', 'A570D', 'P681H' - alfa
Uspésné laboratore: 54

17, 20, 23, 28, 31, 32, 35, 39, 51, 58, 64, 65, 71, 89, 138, 156, 192, 211, 214, 228, 241,
302, 348, 352, 354, 355, 356, 362, 365, 369, 373, 382, 386, 389, 391, 394, 456, 529,
554, 558, 560, 595, 641, 690, 692, 696, 702, 734, 736, 737,742,759, 784, 786

Vzorek 6:
Spravné mutace: 'E484K', 'N501Y', 'K417T'
Uspésné laboratore: 63

17, 18, 23, 28, 31, 32, 35, 39, 51, 58, 64, 65, 68, 71, 89, 138, 156, 192, 211, 214, 228,
241, 302, 313, 317, 348, 352, 354, 356, 362, 365, 369, 370, 373, 375, 376, 382, 386,
389, 391, 394, 456, 529, 539, 541, 554, 558, 560, 595, 614, 641, 690, 692, 696, 702,
734,736,737,742,757,759, 784, 786

32



