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Priloha 1 — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/37/2023 byl zaméfen na detekci RNA SARS-CoV-2. Navrh
a realizace PT#M/37/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu na pracowstl Expertni skupiny pro zkousem zplsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracoviété 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.

Pfiloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kaZzdou 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: 725362602

Dne: 19. 1. 2024

Pracoviste 2 ESPT
e-mail: ehk@szu.cz

https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/37/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1363

Nazev:

Detekce RNA SARS-CoV-2

Koordinator:

RNDr. Helena Jifincova

Podstata a ucel PT:

Ovéreni schopnosti detekovat VRNA SARS-CoV-2

Kritéria pro Ucast na PT:

Pozadavky na laboratore — zajisténi bezpecnosti prace pfi
manipulaci s infekénim materidlem obsahujicim zivy virus SARS-
CoV-2

Charakteristika materialu:

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

Hodnocené ukazatele:

Dosazené Ct v PCR a zavérecné hodnoceni pozitivity/negativity.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 této zpravy

Pocet Ucastnikd:

105

Termin distribuce:

11. 9. 2023

Informace Gcastnikdim:

Viz: Informace pro Ucastniky distribuované spolu se vzorky

Termin pro  odeslani

vysledk{ Gcastniky:

2. 10. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1363, PT # M/37, . 1-6, 11. 9. 2023

Zabezpeceni kvality vzorku:

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

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 a rozdéleni do UN3373
definovanych oball, pfed distribuci a v terminu blizkém dni
odeslani vysledkd zpét k vyhodnoceni. Na kazdé testovani se
pouZziji nové aliquoty, priikazem homogenity a stability vzorkd je
dosazZeni totoznych vysledk{ v ¢ase. Vzorky jsou skladovany pfi
teploté nizsi nez - 60 °C. Identita je zajisténa pouzitim stejné
varianty SARS-CoV-2 a ovérena PCR.

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokyn{l organizatora,
zaména vzork{

ZpUsob vyhodnoceni

vysledka:

Pro pocet Ucastnikll vétsi je zakladem statistické vyhodnoceni na
zakladé urceni smérodatné odchylky, pro mensi pocet Gcastnik{
je tfeba dosahnout alespon 80% zisku bodu.

Urceni vztazné hodnoty:

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

Statni zdravotni Ustav




Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2023

Vypocet bodového limitu

Aritmeticky prlmér 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. Koordinator si
vyhrazuje pravo vysledky zaokrouhlit na desetinné Cislo. 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, m0ze 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.

Termin uverejnéni
predbéznych vysledka:

13. 10. 2023

Termin uverejnéni
zaveérecné zpravy:

Do 25. 12, 2023

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 fedéni 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:

Statni zdravotni Ustav

Varianta Jméno kmene Accession code GISAID | Pasaz
Omikron .
XBB.1.5.12 hCoV-19/Czech Republic/NRL-c1670/2023 | EPI_ISL_17329391 P2
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

3. Charakteristika materialu

Vzorky obsahuji patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy klasifikované jako
Biologické Cinitele skupiny 3 (Sbirka zakonl ¢. 361/2007)., v tomto pfipadé je tfeba s nimi
zachazet jako s infekénim materidlem za dodrzovani vSech doporucenych bezpecnostnich
opatrenich povinnych v souvislosti s vySetfovanim COVID19. O této skutecnosti je nutno
informovat vSechny pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi manipulaci
s materialem je tedy nezbytné zachovavat vSechny zasady bezpecné laboratorni praxe pro
praci s témito ciniteli, vCetné spravné likvidace zbylych vzorkd po uplynuti 30 dnli od pfijmu
(https://www.sujb.cz/?id=769). Pro pripadné reklamace uchovavejte pouze izolovanou RNA.

Zasilka obsahovala 6 x 0,5 ml simulovanych lidskych klinickych vzork{ 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 béZznou koncentraci viru v klinickém materialu, tj. CT 19 - 35+1. Vzorky byly
pripraveny jako infekcni 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

Oznaceni | Ocekavana Varianta GISAID accession Ocekavana sestava mutaci*(spike)
hodnota Ct kod
Vzorek 1 | Negativni NA NA NA
Vzorek 2 | Negativni NA NA NA
Omikron E484A, K417N, N501Y, Y505H,
Vzorek 3 26,5 XBB.1.5.12 EPI_ISL_17329391 | S371F, S373P, T478K, F486P ale ne
B zadavatelné F486V, G446S
Omikron E484A, K417N, N501Y, Y505H,
Vzorek 4 29,2 XBB.1.5.12 EPI_ISL_ 17329391 | S371F, S373P, T478K, F486P ale ne
B zadavatelné F486V, G446S
Vzorek 5 | negativni NA NA NA
Omikron E484A, K417N, N501Y, Y505H,
Vzorek 6 28,5 XBB.1.5.12 EPI_ISL_ 17329391 | S371F, S373P, T478K, F486P ale ne
B zadavatelné F486V, G446S

SKALA - definice

Spektrum mutaci, které je mozné zadavat ve web aplikaci:

1. ,E484A/K 2. |K417N

3fLas2R 4 NsO1Y
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

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 laboratofi se ocekavaji v podobé pozitivni/hranicni/negativni a hodnota Ct.
Bodové hodnoceni ucastnikll vychazi z ocekavanych vysledkd NRL a je nastaveno tak, Ze se
sCitaji dosazeno body za hodnoceni Ct a slovni hodnoceni. Zapocitanou hodnotou je celkova
ziskana suma za obé dil¢i hodnoceni.
Hodnoceni dle Ct:
» dvéma body je hodnocena shoda s ocekavanym vysledkem, viechny hodnoty Ct, které
jsou mensi neZ o¢ekavané hodnoty jsou hodnoceny 2 body.
+ jednim bodem je hodnocena ¢astecna shoda (tedy odchylka oekavaného Ct > 3 a <
6)
» bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduii.
Za neshodné vysledky je povazovana odchylka hodnoty Ct od ocekavané hodnoty Ct o
vice nez 6 (= 6).

Hodnoceni slovni:

Shoda — 3 body, ¢astend shoda (hranicni/pozitivni namisto pozitivni - 1 bod), neshoda
negativni namisto pozitivni, nebo pozitivni/hrani¢ni namisto negativni 0 bodd.

Za prikaz virové RNA v 6 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 30 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 ocekavané hodnoté.

Laboratore, které nemohou stanovit hodnotu Ct, protoZe pouzivaji izotermalni metodu
neumoznujici tuto hodnotu stanovit, jsou hodnoceny pouze dle slovniho hodnoceni, podminkou
je vyplnéni komercni soupravy.

Hodnoceni detekce mutaci

Detekce mutaci se zadava pouze jako pozitivni (+) nebo negativni (-) a neni predmétem
hodnoceni. Za kaZzdou spravné stanovenou mutaci ziskava laboratof 1 bod, ale tyto body
nejsou zapocitavany do celkového hodnoceni. Nepravné uréena mutace nebo neuréeni mutaci
znamena zisk 0 bodd.

Statni zdravotni Ustav



Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

5. Vyhodnoceni
Tabulka 1: Hodnoceni detekce RNA

Prlimér aritmeticky 30,27
SD 2,57
SD * 2 5,14
Prahova hodnota=limit | 25,13

Celkem Ucastnikl EHK | 100

Uspélo na 100 % 92 92 %
Uspélo s neshodou 4 4%
Uspélo celkem 96 96 %
Neuspélo 4 4%

Z vypoctu limitu hodnoceni nebyla vyloucena zadna laborator- V roce 2023 stejné jako v roce
2022 byl kladen mensi diraz na ziskané hodnoty Ct a naopak vétsi diiraz na zavérecné slovni
hodnoceni. Vzhledem k tomu, Ze je velmi dllezité zachovat citlivost prilkazu detekce a
soucasné neni mozné pozadovat kvantifikaci stanoveni, je stdle hodnocena odchylka
pozadované hodnoty Ct. Nulovym hodnocenim jsou bodovany vzorky s odchylkou vétsi nez 6,
coZ znamena snizeni citlivosti detekce témér o 2 fady. Vyznamné snizeni citlivosti detekce
mdze mit fakticky dopad na Sifeni infekce, pfipadné na zdravotni stav vySetfovaného
pacienta/klienta.

Tabulka 2: Hodnoceni Uspésnosti pfi porovnani jednotlivych vzorkd

Hodnoceni Vzorek 1 |Vzorek 2 |Vzorek 3 |Vzorek 4 |Vzorek 5 |Vzorek 6
Celkem spravné urcenych 99 99 100 103 119 104
Celkem nespravné uréenych 1 1 13 16 0 15
Prdmérné skore za vzorek 4,89 4,89 4,94 4,94 4,84 4,99
Procento Uspésnych laboratofi |99 % 99 % 100% |99% |97 % 100 %
Varianta: negativni | negativni | omikron | omikron | negativni | omikron
Ocekavana hodnota Ct NA NA 26,5 29,5 NA 28,5
Pocet laboratofi ravné

u?t”:ceergo?.lblgo?ginasg ?\I:uiaci? NA NA NA NA NA NA
Detekce mutaci - procento NA NA NA NA NA NA
uspesnych laboratori

Nejvétsi problém cinil vzorek 5, tedy jeden ze t¥i negativnich vzork(. Je mozné, Ze nejistota
v uréeni negativity byla dana faktem, Ze tento vzorek byl viazen mezi 2 vzorky pozitivni.
Nicméné, problém cinil pouze 3 laboratofim, pfiéemz jedna z téchto laboratofi vykazovala
problémy i v pfipadé dalSich vzork( a celkové neuspéla.

Statni zdravotni Ustav



PT#M/37/2023

Detekce RNA SARS-CoV-2

Tabulka 3: Prehled zaslanych vysledkd

Uspésnost

ano

ano

ano

ano

ne

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

Dosazeno b.

30
30
30
30
25
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30

Max.bod0

30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30

Vzorek 6

Vzorek 5

Vzorek 4

Vzorek 3

Vzorek 2

Vzorek 1

Lab.

11
16
17
18
20
23
26
28
31

32
33

34
35

37
39
51

53

55

56
58
64
65

66
68

71

77

88

89
117

138
156

184
192
207
211
227
228
241

299
302
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PT#M/37/2023

Detekce RNA SARS-CoV-2

Uspésnost

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ano

ne

ano

ano

Dosazeno b.

18
30
30
30
29
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
15
30
30
30
30
30
30
30
30
27
30
30
30
30
25
30
30

Max.bod0

18
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
18
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30

Vzorek 6

Vzorek 5

Vzorek 4

Vzorek 3

Vzorek 2

Vzorek 1

3

3

Lab.

312*

313
316
317
332
333
348
350
354
355
362
364
365

369
370
373
379
388
394
396
397
401
406

407
428
430
434
435*

456
460
497
529
532

539
541
551
552

554
560
563
595

598
638
641
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

Lab. | Vzorek1 | Vzorek2 | Vzorek3 | Vzorek4 | Vzorek5 | Vzorek6 | Max.bod |Dosazenob.| Uspé$nost
690 0 5 5 0 0 5 30 15 ne
702 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
710 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
732 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
737 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
742 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
743 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
757 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
775 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
780 5 5 4 5 0 5 30 24 ne
783 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
784 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
786 5 5 5 5 5 5 30 30 ano
792 5 5 5 5 5 5 30 30 ano

Detekce mutaci

V dobé pripravy EHK jiz byl kladen mensi dlraz na detekci mutaci jak v rdmci mezinarodnich
pozadavkl (ECDC/WHO), tak ze strany Ministerstva zdravotnictvi. V soucasnosti vsak neni
tento vykon ani hrazen ani vyzadovan a spektrum vysetfovanych mutaci jiz neodpovida
v pfipadé subvariant omikronu redlnym vystupdm v souvislosti s rezistenci vaci virus
neutralizaénim protildtkdm, ani v souvislosti s rezistenci na v CR pouzivana antivirotika.
S blizicim se nastupem legislativy IVD R nebude mozné pruzné spektrum detekovanych mutaci
obménovat ani v house keeping soupravach ani v komercnich kitech. Proto bude tatro ¢ast EH
do budoucna ukoncena. Vzhledem k tomu, ze se v tomto kole Ucastnily detekce mutaci pouze
4 laboratore neni tato Cast predmétem hodnoceni ani rozboru v této zpravé. Ocekavané
vysledky jsou uvedeny. Soucasné, prestoze nelze zapsat nutaci Y505H, Ize konstatovat, Ze tato
mutace typicka pro vSechny varianty omikronu byla pozitivni u vSech pozitivnich vzorkd.

Pouzité komercni soupravy:

Prehled pouZitych souprav je uveden v tabulce 4 a je prevzat bez korekce dat poskytnutych
Ucastniky.

10
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

Tabulka 4: Pouzité komercni soupravy pro izolaci RNA, PCR a detekci mutacci

Marker : 1zolace RNA

Vyrobce Souprava Zkratka Pocet

Aus Diagnostics Viral/Pathogen Mucleid Acid Extraction Kit 1 1,23 %
Bez izolace bez izolace 5 6,17 %
Biobase Nucleic acid extraction kit 2 247 %
Cepheid Xpert® Xpress SARS-CoV-2 16 19,75 %
Diana Biotechnologies | Diana Automated RNA isolation kit 1 1,23 %
ECOLI ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit 2 247 %
ELISABETH EliGene® Viral RNA/DNA FAST 96 Vacuum Iso 1 1,23 %
ELITech ELITech InGenius 1 123 %
GeneProof CroBEE 201A Nucleic Acid Extraction Kit 3 3.7%
GeneProof PathogenFree RMA Isolation Kit 1 1,23 %
GeneSpector viRMAtrap Extraction kit 2 247 %
Genolution NX-485 Viral NA Kit 5 6,17 %
Jine jiné 10 12,35%
Macherey-Nagel NucleoMag Pathogen kit 1 1,23 %
Qiagen QlAamp Viral RNA Mini Kit 3 37 %
RBC Bioscience MagCore® Viral Nucleic Acid Extraction Kit 2 247 %
Sacace M-Sorb-5 Viral RMNA isolation kit 1 1,23 %
Sacace SaMag Viral Nucleic Acids Extraction kit g 11,11 %
Seegene STARMag 96 ProPrep 2 247 %
Zinexts MagPurix Viral Nucleic Acid Extraction Kit 2 247 %
Zinexts ZiXpress-32 Viral DNA/RNA Extraction Kit 1 1,23 %
Zybio Mucleic Acid Extraction Kit 10 12,35 %

CELKEM : 81

11
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Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2023

Marker : SARS-CoV-2 prukaz RN

\yrobce Souprava Zkratka Pocet
Abbott analyzator ID NOW 1 1,08 %
Cepheid Xpert Xpress SARS-CoV-2 36 38,71 %
DIANA Biotechnologies | DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit 5 5,38 %
ELISABETH EliGene® COVID19 TRIPLE RIC RT 1 1,08 %
GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit 1 1,08 %
GeneProof SARS-CoV-2 Advanced PCR Kit 4 43 %
GEMNERI BIOTECH gb SARS-CoV-2 Multiplex 2 215 %
GeneSpector gb SARS . CoV-2 Combi 1 1,08 %
IAB DIOS COVID-19 DETECTION KIT 1 1,08 %
D Solutions |D SARS-CoV-2/ VOC Revolution Pentaplex 1 1,08 %
Jing jing 16 17.2%
Perkin Elmer PerkinElmer® SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR 1 1,08 %
Perkin Elmer SARS-CoV-2 Plus (N/ORF1ab/E/S 69_70del) RT 1 1,08 %
Sacace SARS-Cov-2 Real-TM 6 6,45 %
Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay 6 6,45 %
Seegene Allplex SARS-CoV-2 fast PCR Assay 3 323%
ViennalLab Diagnostics | SARS-CoV-2 RealFast Assay 1 1,08 %
Zybio Molaccu COVID-19 Detection Kit 5 538 %
Zybio Zybio SARS-CoV-2 Assay Kit 1 1,08 %
CELKEM : 93

Marker : Detekce mutaci

Vyrobce Souprava Zkratka Pocet
Diana Biotechnologies | DB-1246 COVID-19 Primer additive S:Y505H 1 25 %
1D solutions SARS-COV-2/VOC Revolution Pentaplex 1 25 %
Jine jine 1 25 %
Vitassay gPCR SARS-CoV-2 Variants | a Variants || 1 25 %
CELKEM : 4
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6. Zaver

EHK 1363 se Ucastnilo 105 laboratofi, z nichz jedna si vzorky EHK neprevzala. Pracovisté ESPT
SZU obdrzelo vysledky od 100 laboratofi, a tento pocet laboratofi byl i hodnocen. Vysledky
uvedené v poznamce nebyly do hodnoceni zahrnuty. Bylo distribuovano celkem 6 vzorkd
v jedné sadé, 3 vzorkl pozitivni a 3 vzorky negativni, 5 laboratofi urcilo jeden z negativnich
vzork{ jako pozitivni, jedna laboratof urcila 2 negativni vzorky jako pozitivni. Pouze 1 z 5
laboratori, které zaslaly faleSné pozitivni vysledek uspéla. Pouze 2 laboratore pouZily komercéni
soupravu, kde nebylo mozné urcit hodnotu Ct, tyto laboratofe mohly dosahnout pouze 18
bodd, obé byly hodnoceny jako Uspésné. Moznost pouZiti téchto souprav v EHK byla s NRL
konzultovana distributorem a NRL povazuje za ddlezitéjsi znat vysledky v porovnani s celym
souborem laboratofi. NRL ani v tomto pripadé neni schopna pfifadit vysledky konkrétni
laboratofi a je tedy plné zachovana anonymita pfi vyhodnoceni. Timto se NRL omlouva vsem
laboratofim, které mohou povazovat tento pristup za nespravedlivy.

Kromé prlkazu RNA bylo i v tomto cyklu zafazeno jako edukativni Cast stanoveni mutaci
klicovych pro urceni sledovanych variant. V tomto pripadé jsme vychazely ze situace na konci
roku 2022, kdy je zavazné urcen plan kola EHK pro rok 2023. Pouze 4 laboratore se do urcité
miry zabyvaly stanovenim alespon jedné z mutaci. Tato soucast EHK nebyla predmétem
hodnoceni a v roce 2024 jiz nebude zarazena.

Pro Uspésné absolvovani by nutno ziskat bodovy zisk 25,13 bodd. Absolutni 100% bodovy zisk
obdrzelo 92, tedy 92 % laboratofi cozZ je v porovnani s rokem 2022 zlepSeni, kdy 100% bodové
ohodnoceni ziskalo 76 % laboratori. Také pocet nelspésné hodnocenych laboratofi je mensi,
v absolutnim i relativnim vyjadreni (4 laboratore, 4 %) oproti 8 laboratofi (6,7 %) v roce 2021,
Prehled ziskanych bodovych hodnot je uveden v tabulce 3.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho radu.

Pro zadani reklamace pouZijte webovou aplikaci SZU: http://ehk.szu.cz/EHK10/.

Laboratore, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostrednictvim webové
aplikace SzU, a to do 30 dnl po obdrZeni svych vysledk@. Vysledky edukativnich vzorkd
nebudou mit vliv na opravu predchoziho nelspésného vysledku v rdmci EHK a slouZi pouze
jako podklad pro vyreSeni pripadné neshodné prace v laboratofi.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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