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Program zkouseni zp(sobilosti PT#M/11/2024 byl zaméren na identifikaci respiracnich virQ.
Navrh a realizace PT#M/11/2024 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu EHK na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zpUlsobilosti (ESPT)
Statniho zdravotniho Ustavu (SZU). Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro
akreditaci, 0.p.s. jako poskytovatel zkouseni zpdsobilosti ¢. 7001.

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

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

Zpravu vypracoval:
MUDr. Radomira Limberkova, NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni a
NRL pro zardénky, spalnicky, parotitidu a parvovirus B19, SZU Praha

Zpravu autorizoval:
MUDr. Radomira Limberkova
Tel: 267082412

Dne: 26. 4. 2024

Pracovisté 2 ESPT:
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird

PT#M/11/2024

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/11/2024

Identifikace cyklu:

EHK 1391

Nazev PT:

Detekce nukleové kyseliny respiracnich virll — chfipka A,
chfipka B, adenovirus, RSV

Koordinator:

MUDr. Radomira Limberkova

Podstata a ucel PT:

Ovéreni schopnosti identifikovat nukleovou kyselinu respiracnich
virl (chfipka A, chfipka B, adenovirus, RSV)

Kritéria pro Ucast na PT:

Prihlaska k Ucasti a Uhrada daného programu
Znalost postupd, technické vybaveni pro molekularni diagnostiku

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Pozitivita, negativita vzorku — detekce RNA/DNA

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Pocet Ucastnikd:

58

Termin distribuce vzorkd:

12. 3. 2024

Informace ucastnikfim:

viz Informace pro U¢astniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky:

2. 4.2024

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1391, PT # M/11, €. 1 - 4, 12. 3. 2024

Zabezpeceni jakosti vzorku vCetné
testu homogenity a stability

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrZeni spravné laboratorni praxe a pokynd organizatora,
zaména vzork{

Zplsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané trojitym
opakovanym testovanim vzorkl (= ocekavané vysledky).

UrCeni maximalni smérodatné

odchylky:

Aritmeticky prlmér vSech hodnocenych laboratofi minus 2
smérodatné odchylky. Laboratof Uspésné absolvuje kolo EHK,
pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
vzorce: Limit = aritmeticky prdmér vysledkl vsech hodnocenych
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 nelspésné.

Termin uverejnéni predbéznych | 4. 4. 2024
vysledka:

Termin  uverejnéni  zavérecné | Do 25. 6. 2024
zpravy:
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird PT#M/11/2024
2. Zplisob pripravy vzorkl

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Viry chfipky, adenovirus

e infikace kufecich embryi aktudlnimi WHO kmeny vird chfipky/ infikace tkanové kultury
VERO kmenem adenoviru

e ovéfeni pfitomnosti virl v alantoidni tekutiné titraci hemaglutininu s morcecimi
krvinkami (viry chfipky)

e ovéreni pritomnosti virové RNA/DNA pomoci RT-PCR (viry chfipky, adenovirus)

e ovéreni sterility alantoidnich ¢i bunécnych tekutin inkubaci 0,5 ml alantoidni tekutiny
v hovézim bujonu

e naredéni jednotlivych vzorkl v odbérovém virologickém mediu nebo vodé pro PCR
tak, aby virova naloz pfi testovani pomoci PCR odpovidala béZznému klinickému
vzorku (CT 20-33 £ 1)

e Poolovani nazofaryngedlnich vytérd s pozitivnim zachytem nukleové kyseliny RSV
e Pretestovani poolu na pritomnost RNA pomoci RT-PCR
e ovéreni sterility inkubaci 0,5 ml poolovaného vzorku v hovézim bujénu

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Homogenita je zajiSténa promichanim vzorkd pred zahdjenim alikvotovani do lyofilizacnich
lahvicek a rovnéz v jejim pribéhu.

Stabilita je zajiSténa manipulacemi za sterilnich podminek, vhodnym skladovanim, rychlym
transportem ke zpracovani a ur¢enim terminu, do kterého musi byt odeslan vysledek zpét k
vyhodnoceni. Dlouhodoba stabilita vzork( je zajisténa lyofilizaci a naslednym skladovanim pfi
teploté 2 — 8° C.

Test homogenity a stability:

Homogenita a stabilita jsou posuzovany na zakladé trojitého opakovaného testovani
pripravenych vzork{: po lyofilizaci, pred distribuci a v terminu blizkém dni odeslani vysledk?
zpét k vyhodnoceni. Na kazdé testovani se pouzije novy lyofilizat, vzorek se testuje v kazdém
terminu jedenkrat, prlikazem homogenity a stability vzork{ je dosazeni totoZznych vysledkd
pri kazdém testovani (3x pozitivni, 3x negativni).

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Viry chripky, adenovirus
e rozplnéni naredénych vzorkd po 0,5 ml do lyofilizacnich lahvicek
e Lyofilizace
e Lyofilizované vzorky jsou skladovany pri teploté 2 — 8° C

e Rozplnéni poolovaného vzorku po 0,5 ml do lyofilizacnich lahvicek
e Lyofilizace
e Lyofilizované vzorky jsou skladovany pfi teploté 2 — 8° C.
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird PT#M/11/2024

3. Charakteristika materialu

Zasilka obsahovala 4 vzorky k urceni virového agens metodou PCR, vSechny vzorky byly v NRL
pozitivni pfi testovani pomoci RT- PCR.

Jednalo se 0 WHO kmeny virli chfipky pomnozené na kurecich embryich (virus chfipky
A/H1N1, virus chfipky B), adenovirus pomnozeny na TK VERO a pool nasopharyngealnich
vytérd pacientd s pozitivnim zachytem nukleové kyseliny RSV spojeny s RSV pomnozenym na
bunécnych kulturach.

4. ZpGsob vyhodnoceni

Kazdy vzorek byl hodnocen v rozmezi 0 - 2 body:
2 body (shoda s vysledkem NRL)
Castecné spravny vysledek 1 bod (hrani¢ni/suspektni nalez u pozitivniho vzorku)

Ocekavany vysledek

Nespravny vysledek 0 bodl (negativni vysledek u pozitivniho vzorku nebo naopak)
Vystupy z laboratofi se ocekavaiji v podobé pozitivni ¢i negativni s uvedenim hodnoty CT,
pokud to diagnostikum umoziuje. Hodnota CT neni predmétem hodnoceni, hodnoti se slovni
zaveér: pozitivni nebo negativni vzorek na vysetfené agens. Za vyhovujici jsou povazovany
vysledky, které jsou ve shodé s ocekavanymi vysledky. Dvéma body je hodnocena shoda,
jednim bodem je hodnocena Castec¢na shoda a bez bodového ohodnoceni jsou vysledky,
které se s oekavanym vysledkem neshoduji. Volba metody pro testovani vzorkli na
pritomnost specifické RNA zavisi na rutinni praxi Gcastnika.

Za identifikaci Ctyr virovych agens ve 4 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 32
bodd, za vysetieni tfi agens (bez adenoviru) maximalné 24 bodl nebo 16 bodl pfi vySetreni
dvou agens (jen chripka A a B).

Limit pozadovanych bodl byl stanoven vypoctem (limitem je aritmeticky prdmér z hodnot
ziskanych bodd Ucastnikd dané skupiny minus dvé smérodatné odchylky). Vypocteny limit se
zaokrouhluje na cela Cisla podle matematickych pravidel.

Pokud se v hodnocené skupiné vyskytuje pracovisté s extrémné nizkym bodovym ziskem

(< 50 % maximalniho bodového zisku), je vylouceno z vypoctu limitu. Takové pracovisté je
automaticky hodnoceno jako nelspésné.

5. Vyhodnoceni

5.1 Ocekavané vysledky PCR

Vzorek Influenza A Influenza B Adenovirus RSV
1 negativni negativni pozitivni negativni
2 negativni pozitivni negativni negativni
3 pozitivni negativni negativni negativni
4 negativni negativni negativni pozitivni

Pozn.: vzorek 3 = A/H1IN1

Statni zdravotni Gstav
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich virl PT#M/11/2024
5.2 Dosazené vysledky PCR — vypocteny limit

32 bodii (30 laborato¥i) — influenza A, influenza B, RSV, AV

Aritmeticky proimér 30,2
Smérodatna odchylka 2,3

2 smérodatné odchylky 4,6

Limit 25,6 = 26 bodii
Uspélo 29
Neuspélo 1

100% bodovy zisk 13 laboratofi

24 bodti (27 laborato¥i) — bez adenoviru

Aritmeticky prlimér 22,3
Smérodatna odchylka 2

2 smérodatné odchylky 4

Limit 18,2 = 18 bodli
Uspélo 27
Neuspélo 0

100% bodovy zisk 13 laboratofi

6. Zaveér

Vzorky byly rozeslany do 58 laboratofi, 57 pracovist’ zaslalo sve protokoly zpét
k vyhodnoceni. Uspélo 56 hodnocenych laboratofi. Uspésnosti 100 % bylo dosazeno v 26

laboratorich.

VSechna Ctyri agens ve vzorcich testovalo 30 laboratori, 13 z nich s maximalnim bodovym
ziskem 32 bodU. VSechny laboratofe kromé jedné (394) dosahly pozadovaného bodového

limitu (26 bod(), 13 z nich ziskalo 100 % bodd.

Tri agens (bez adenoviru) ve vzorcich testovalo 27 laboratofi s maximalnim bodovym ziskem
24 bodd. VSechny laboratore dosahly pozadovaného bodového zisku (18 bodd) a 13 z nich

dosahlo 100% bodovy zisk.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim webové
aplikace SZU, a to do 30 dnd po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkd
nebudou mit vliv na opravu predchoziho netspésného vysledku v ramci 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.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavérecné zpravy
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird PT#M/11/2024

Priloha 1 - tabulky:

1. Bodové hodnoceni jednotlivych laboratofi — s maximalnim bodovym ziskem 32 bod(

Laboratof A B C D celkem
16 8 8 8 8 32
71 8 8 8 8 32
115 8 8 8 8 32
192 8 8 8 8 32
302 8 8 8 8 32
317 8 8 8 8 32
430 8 8 8 8 32
456 8 8 8 8 32
554 8 8 8 8 32
595 8 8 8 8 32
598 8 8 8 8 32
742 8 8 8 8 32
786 8 8 8 8 32
20 8 8 8 6 30
28 8 8 6 8 30
34 8 8 8 6 30
56 8 8 8 6 30
211 8 8 8 6 30
228 8 8 8 6 30
241 8 8 8 6 30
313 6 8 8 8 30
355 8 8 8 6 30
365 8 8 8 6 30
369 6 8 8 8 30
532 8 8 8 6 30
11 8 8 8 4 28
58 6 8 8 6 28
39 8 8 4 6 26
68 8 6 4 8 26
394 6 6 8 2 22
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird PT#M/11/2024

2. Bodové hodnoceni jednotlivych laboratofi — s maximalnim bodovym ziskem 24 bod(

Laborator A B C D celkem
23 6 6 6 6 24
26 6 6 6 6 24
31 6 6 6 6 24
48 6 6 6 6 24
51 6 6 6 6 24
55 6 6 6 6 24
65 6 6 6 6 24

354 6 6 6 6 24
552 6 6 6 6 24
560 6 6 6 6 24
702 6 6 6 6 24
737 6 6 6 6 24
757 6 6 6 6 24
53 6 6 6 4 22
208 6 6 6 4 22
299 4 6 6 6 22
332 6 6 4 6 22
350 4 6 6 6 22
373 6 6 4 6 22
388 4 6 6 6 22
35 4 6 4 6 20
77 4 6 4 6 20
227 4 6 6 4 20
333 4 6 6 4 20
529 4 6 6 4 20
316 4 6 6 2 18
743 4 6 4 4 18
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird

PT#M/11/2024

Tabulka 3.1 Vzorek A — adenovirus (CT 13,9 — 31,4) — diagnostika, CT pozitivnich vzorkd

Lab. CT |Vysledek |Body |Vyrobce soupravy Nazev soupravy
39 23,6 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostic Respiratory patogens 24
68 15,58 | POZITIVNI 2 | AUS Diagnostic Respiratory patogens 16well
595 13,91 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostic Respiratory patogens 16well
71 POZITIVNI 2 BioFire Diagnostic Film Array RP 2.1plus
355 21,2 | POZITIVNI 2 BioFire Diagnostic Film Array RP 2.1plus
786 POZITIVNI 2 BioFire Diagnostic Film Array RP 2.1plus
58 POZITIVNI 2 |Biomerieux jiny
317 POZITIVNI 2 | Diana Technologies | jiny
192 20,37 |POZITIVNI 2 Geneproof Adenovirus PCR kit
241 19 POZITIVNI 2 | Geneproof Adenovirus PCR kit
532 20,13 | POZITIVNI 2 Geneproof Adenovirus PCR kit
554 26 POZITIVNI 2 Geneproof Adenovirus PCR kit
598 19,39 |POZITIVN| 2 Geneproof Adenovirus PCR kit
28 17,98 |POZITIVNI | 2 |Inhouse In house
313 20,8 | POZITIVNI 2 |jiny jiny
369 26,4 | POZITIVNI 2 |jiny jiny
115 19 |POZITIVNI | 2 [jiny jiny
20 20,5 |POZITIVNI 2 PathoFinder Adenovirus
11 22 POZITIVNI 2 Sacace ArviPlus Real
34 19,6 |POZITIVNI 2 | Sacace ArviPlus Real
56 20,09 |POZITIVNI 2 |Sacace ArviPlus Real
16 22 POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
211 25,12 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RP2
228 31,4 |POZITIVNI 2 Seegene Allplex RP2
302 22,58 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RV Essential Assay
365 19,22 | POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
430 19 | POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP2
456 30 |POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP2
742 22 POZITIVNI 2 Seegene Allplex RV Master Assay
394 POZITIVNI 2 | Vitromaster Diagn. Respiratory Flow chip

Tabulka 3.2 Vzorek B — chfipka B (CT 6,08 — 22,64) — diagnostika, CT pozitivnich vzorkd{

Lab. CcT Vysledek | Body | Vyrobce soupravy Nazev soupravy
211 11,51 | POZITIVNI 2 | Abbott ALINITY mRESP-4-PLEX ASSAY
39 12,9 |POZITIVNI 2 | AUS Diagnostics Respiratory patogens 24
68 8,73 | POZITIVNI 2 | AUS Diagnostics Respiratory patogens B (16well)
369 16,23 | POZITIVNI 2 | AUS Diagnostics SARS-CoV-2, Influenza, RSV
595 8,73 | POZITIVNI 2 | AUS Diagnostics Respiratory Patogens 16-well
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich vird

PT#M/11/2024

71 POZITIVNI 2 | BioFire Diagnostic RP 2.1 plus (FilmArray)

23 13,3 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
26 15,8 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
31 14,3 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
35 12,2 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
48 13,7 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
53 14 POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
55 14,45 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
77 13,4 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
115 12 POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV
227 12,1 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV
299 14,5 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
316 13,1 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
350 16,25 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
373 13,4 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
529 13 POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
552 13,5 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
554 14,1 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
560 13,8 | POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
702 12 POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
737 13,6 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
757 13,8 |POZITIVNI 2 | Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
51 18,5 |POZITIVNI 2 | Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
65 17,5 |POZITIVNI 2 | Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
192 16,76 | POZITIVNI 2 | Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
317 15 POZITIVN{ 2 | Diana Technologies RP 1:SARS-CoV-2/FLU/RSV

355 22,64 |POZITIVNI | 2 |Elisabeth Pharmacon | jiny

241 16 POZITIVNI 2 | Geneproof Chfipka A,B, RSV

313 13,8 |POZITIVNI | 2 | jiny jiny

333 12 |POZITIVNI | 2 | jiny jiny

354 | 13,64 |POZITIVNI | 2 | jiny jiny

532 6,08 |POZITIVNIi | 2 | jiny jiny

786 | 15,95 |POZITIVNI | 2 | jiny jiny

332 13,02 |POZITIVNI | 2 [jiny jiny

388 9,5 |POZITIVNI | 2 |jiny jiny

743 10,3 |POZITIVNI | 2 |jiny jiny

208 11 POZITIVNI 2 |Kogene PowerChek SARS-CoV-2, Infl A-B, RSV
28 16,44 | POZITIVNI 2 | RBC Bioscience MagCore

58 11,24 | POZITIVN{ 2 |Roche Cobas Liat FLU/RSV

11 13 POZITIVNI 2 |Sacace ArviPlus Real-TM

34 16,7 | POZITIVNI 2 |Sacace ArviPlus Real-TM

56 20,76 | POZITIVNI 2 | Sacace ArviPlus Real-TM

16 19 POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Master Assay

228 17,9 |POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP1

302 14,76 | POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Essential Assay
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich virll PT#M/11/2024
365 18,5 |POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
430 14 POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP1
456 19 POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP1
598 19,22 | POZITIVNI 2 |Seegene Allplex SARS-CoV-2/FIuA,B/RSV
742 17 POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
20 15,3 |POZITIVNI | 2 |Vitassay Vittasay A+B+RSV
394 POZITIVNI 2 | Vitro Master Respiratory Flow Chip

Tabulka 3.3 Vzorek C — chfipka A (CT 18,77 — 37,63) — diagnostika, CT pozitivnich vzork{

Lab. CT Vysledek | Body | Vyrobce soupravy Nazev soupravy

211 20,39 |POZITIVNI| 2 |Abbott ALINITY mRESP-4-PLEX ASSAY

39 25,4 |POZITIVNi| 2 |AUS Diagnostics Respiratory patogens 24

68 22,75 |POZITIVNiI| 2 |AUS Diagnostics Respiratory patogens B (16well)
369 24,2 |POZITIVNI| 2 AUS Diagnostics SARS-CoV-2, Influenza, RSV

595 21,16 |POZITIVNI| 2 |AUS Diagnostics Respiratory Patogens 16-well

71 POZITIVNI| 2 |BioFire Diagnostic RP 2.1 plus (FilmArray)

23 26,4 |POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
26 26,4 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
31 25,3 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
35 24,8 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
48 27,7 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
53 27 POZITIVNiI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
55 24,6 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
77 26,3 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
115 25 POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV
227 25,2 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV
299 28,1 |POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
316 25,1 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
350 26,5 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
373 27,5 |POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
529 26 POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
552 26,6 |POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
554 28,1 |POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
560 27 POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
702 25 POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
737 24,5 |POZITIVNi| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
757 POZITIVNI| 2 |Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
51 30,6 |POZITIVNi| 2 |Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
65 28 POZITIVNI| 2 |Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
192 27,88 |POZITIVNi| 2 |Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
317 27,8 |POZITIVNiI| 2 |Diana Technologies RP 1:SARS-CoV-2/FLU/RSV

355 37,63 |POZITIVNi| 2 |Elisabeth Pharmacon | jiny
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Detekce nukleové kyseliny respiracnich virll PT#M/11/2024
241 26 POZITIVNI| 2 |Geneproof Chftipka A, B, RSV
313 31,3 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
333 22 POZITIVNI| 2 |jiny jiny
354 | 25,14 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
532 | 18,77 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
786 28,1 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
28 25,44 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
332 26,49 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
388 23,6 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
743 21,2 |POZITIVNI| 2 |jiny jiny
208 25,4 |POZITIVNI| 2 |Kogene PowerChek SARS-CoV-2, Infl A-B, RSV
58 21,6 |POZITIVNi| 2 Roche Cobas Liat FLU/RSV
11 23 |POZITIVNi| 2 |Sacace ArviPlus Real-TM
34 23,7 |POZITIVNi| 2 |Sacace ArviPlus Real-TM
56 26,94 |POZITIVNiI| 2 |Sacace ArviPlus Real-TM
16 30 POZITIVNi| 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
228 35,1 |POZITIVNi| 2 |Seegene Allplex RP1
302 28,3 |POZITIVNI| 2 |Seegene Allplex RV Essential Assay
365 29,43 |POZITIVNi| 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
430 28 POZITIVNI| 2 |Seegene Allplex RP1
456 30 POZITIVNI| 2 |[Seegene Allplex RP1
598 36,09 |POZITIVNI| 2 |Seegene Allplex SARS-CoV-2/FIuA,B/RSV
742 32 POZITIVNI| 2 |Seegene Allplex RV Master Assay
20 27,8 |POZITIVNi| 2 |Vitassay Vittasay A+B+RSV
394 POZITIVNI| 2 |Vitro Master Respiratory Flow Chip

Tabulka 3.4 Vzorek D — RSV (neg; CT 22,96 - 39,7) — diagnostika, CT pozitivnich vzorkd

Lab. CT | Vysledek Body | Vyrobce soupravy Nazev soupravy
211 25,57 | POZITIVNI 2 Abbott ALINITY mRESP-4-PLEX ASSAY
39 32,8 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostics Respiratory patogens 24
68 30,57 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostics Respiratory patogens B (16well)
369 33,1 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostics SARS-CoV-2, Influenza, RSV
595 32,74 | POZITIVNI 2 AUS Diagnostics Respiratory Patogens 16-well
71 POZITIVNI 2 BioFire Diagnostic RP 2.1 plus (FilmArray)
23 37,5 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
26 38,8 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
31 37,4 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
35 35,5 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
48 36,4 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
53 36 POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
55 36,8 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
77 35,2 | POZITIVN{ 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
115 35,5 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV

Statni zdravotni Gstav

Stranka 12 z 13




Detekce nukleové kyseliny respiracnich virll PT#M/11/2024
227 0 NEGATIVNI 0 Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV-2/FLU/RSV
299 36,9 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
316 NEGATIVNI 0 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
350 38,7 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
373 36,5 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
529 NEGATIVNI 0 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
552 38,2 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
554 39,7 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
560 36,3 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
702 34 | POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
737 36,4 |POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV
757 38 POZITIVNI 2 Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV

51 37,2 | POZITIVNI 2 Diana Technologies | Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
192 34,01 | POZITIVNI 2 Diana Technologies | Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
65 38 POZITIVNI 2 Diana Technologies | Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV
317 38 | POZITIVNI 2 Diana Technologies |RP 1:5SARS-CoV-2/FLU/RSV

355 0 |NEGATIVNi| 0 |Elisabeth Pharmacn | jiny

241 NEGATIVNI 0 Geneproof Chftipka A, B, RSV

313 33,4 |POZITIVNI 2 jiny jiny

333 25 | POZITIVNI 2 jiny jiny

354 34,11 | POZITIVNI 2 jiny jiny

532 NEGATIVNI| 0 jiny jiny

786 37,12 | POZITIVNI 2 jiny jiny

332 35,58 | POZITIVNI 2 |jiny jiny

388 37,2 | POZITIVNI 2 |jiny jiny

743 32,9 |POZITIVNI 2 jiny jiny

208 NEGATIVNI 0 Kogene PowerChek SARS-CoV-2, Infl A-B, RSV
28 26,91 | POZITIVNI 2 RBC Bioscience MagCore

58 22,96 | POZITIVNI 2 Roche Cobas Liat FLU/RSV

11 NEGATIVNI| 0 |[Sacace ArviPlus Real-TM

34 NEGATIVNI 0 Sacace ArviPlus Real-TM

56 NEGATIVNI 0 Sacace ArviPlus Real-TM

16 34 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RV Master Assay

228 NEGATIVNi| 0 |Seegene Allplex RP1

302 35,64 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RV Essential Assay

365 NEGATIVNI 0 Seegene Allplex RV Master Assay

430 36 |POZITIVNI 2 |Seegene Allplex RP1

456 37 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RP1

598 32,88 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex SARS-CoV-2/FIuA,B/RSV

742 36 | POZITIVNI 2 Seegene Allplex RV Master Assay

20 0 NEGATIVNI 0 Vitassay Vittasay A+B+RSV

394 POZITIVNI 2 Vitro Master Respiratory Flow Chip
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