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Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2024

1. Souhrnné informace o piipravé a hodnoceni PT# M/37/2024

Identifikace cyklu:

EHK 1420

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 bezpecénosti prace pfi manipulaci
s infekénim materidlem obsahujicim Zivy virus SARS-CoV-2

Charakteristika materialu:

Identifikované kmeny SARS-CoV-2 izolované na bunécné kulture
nafedéné na koncentraci odpovidajici klinickému materidlu. Jako
edukativni vzorek je pfidan vzorek obsahujici inaktivovany virus chtipky
A/H5N1, clade 2.3.4.4. b

Hodnocené ukazatele:

Dosazené Ct v PCR a zavérecné hodnoceni pozitivity/negativity.

Edukativni vzorek neni pfedmétem hodnoceni.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 této zpravy

Pocet Ucastnik(:

84

Termin distribuce:

16.9. 2024

Informace Ucastniklim:

Viz: Informace pro Ucastniky distribuované spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky:

7.10. 2024

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1420, PT # M/37, ¢. 1-4, 16. 9. 2024

Zabezpeceni kvality vzorku:

Zabezpeleni homogenity: Homogenita je zajisténa promichanim vzorkd
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. Dlouhodobd stabilita vzorkl je zajisténa
zamraZzenim na teplotu nizéi nez - 60 °C.

Test homogenity a stability:

Kvalita, homogenita a stabilita je posuzovdna na zakladé trojitého
opakovaného testovani: po rozplnéni a rozdéleni do UN3373
definovanych oball, pfed distribuci a v terminu blizkém dni odeslani
vysledkl zpét k vyhodnoceni. Na kazdé testovani se pouZiji nové
aliquoty, prikazem homogenity a stability vzorkd je dosaZzeni totoznych
vysledkl v ¢ase. Vzorky jsou skladovany pri teploté nizsi nez - 60 °C.
Identita je zajisténa pouZzitim stejné varianty SARS-CoV-2 a ovérena PCR.

MozZné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe a pokyn({ organizatora, zaména
vzork(- Krizovad kontaminace negativniho vzorku silné pozitivnim
vzorkem, kdy virova ndloz ve vzorku odpovidd situaci v klinické praxi.

ZpUsob vyhodnoceni

vysledk{:

Pro pocet Ucastnikl vétsi je zakladem statistické vyhodnoceni na
zakladé urceni smérodatné odchylky, pro mensi pocet Ucastnikl je
treba dosdhnout alespor 80% zisku bodd.
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PT#M/37/2024

Urceni vztazné hodnoty:

Vztaznou hodnotou jsou vysledky NRL, které byly ziskané trojitym
testovanim vzork( vterminu blizkém dni odeslani vysledkd zpét
k vyhodnoceni (= o¢ekdvané vysledky).

Vypocet bodového limitu

Aritmeticky priimér vSech hodnocenych laboratofi minus 2 smérodatné
odchylky. Laboratof Uspésné absolvuje kolo EHK, pokud dosadhne
bodového limitu, ktery se vypocitava podle vzorce: Limit = aritmeticky
pramér vysledkd vSsech hodnocenych laboratofi minus dvé smérodatné
odchylky. Koordinator si vyhrazuje pravo vysledky zaokrouhlit. 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.

lestlize stejny typ atypického vysledku vykaze vétsi pocet ucastnik(,
mUze byt prihlédnuto k tomu, zda neexistuje statisticky vyznamna
souvislost mezi typem pouzitého testu a zminénou odchylkou.
V takovém pripadé koordindtor provede hodnoceni po odborné
konzultaci s poradni skupinou.

Termin uverejnéni
predbéznych vysledkd:

17.10. 2024

Termin uverejnéni zavérecné
Zpravy:

Do 30. 12. 2024

Statni zdravotni Ustav




Detekce RNA SARS-CoV-2 PT#M/37/2024

2. ZpUsob pfipravy vzork(

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), ovéfeni
pfitomnosti RNA viru pomoci PCR, ovéreni sterility tkafové tekutiny s pomnozenymi viry v hovézim
bujénu. Experimentalni uréeni nejvhodnéjsiho fedéni vzork( ve virologickém odbérovém mediu
pomoci PCR tak, aby virova ndloZ odpovidala béZznému klinickému vzorku (CT 19 - 35+1). RozpInéni po
0,5 ml do vzorkovnic a zamrazeni na teplotu nizsi nez — 60 °C.

Edukativniho vzorek: virus byl pomnoZen ve druhé pasazi na kufecich embryich, jako vychozi materidl
pro fedéni byla pouZita alantoidni tekutina o hemaglutinanénim titru HT 256 a nasledna pasaz na
MDCK bunécné linii. Virus byl pfed rozplnénim inaktivovan 4 hod pti 80 °C. Po inaktivaci byla
provedena kontrola viability na stejné bunééné kulture a na KE za stejnych podminek po dobu 2 x 7
dnd.

Vychozim materidlem je:

1. izolovany kmen ve druhé pasazi SARS-CoV-2 hCoV-19/Czech Republic/NRL_s324/2024 urcen
jako JN.1.1, WGS v GISAID pod kdédem: EPI_ISL 19238240, zdroj pro pozitivni vzorky
v kultivaénim médiu
2. virologické odbérové médium (OM), Sarze 6/23 (exp. 12/24) jako negativni vzorek a jako roztok
pro naredéni pozitivniho materidlu
Edukativni vzorek: 2050/24 - izolovany kmen HS5N1, clade 2.3.4.4b, A/greater_white-

fronted_goose/Czech_Republic/G9/2024, EPI_ISL_18929002, izolovany na KE, P2, HT 256
3. Charakteristika materialu

Vzorky obsahuji patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy (SARS-CoV-2) klasifikované jako
Biologické cinitele skupiny 3 (Sbirka zakond ¢. 361/2007), v tomto pripadé je tfeba s nimi zachézet jako
s infekénim materidlem za dodrZovani vSech doporucenych bezpelnostnich opatfenich povinnych
v souvislosti s vySetfovanim COVID19. O této skutecnosti je nutno informovat vSechny pracovniky, ktefi
se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi manipulaci s materidlem je tedy nezbytné zachovavat vSechny
zasady bezpecné laboratorni praxe pro praci s témito Ciniteli, véetné spravné likvidace zbylych vzork(
po uplynuti 30 dnl od prijmu (https://www.sujb.cz/?id=769). Pro pfipadné reklamace uchovavejte
pouze izolovanou RNA.

Edukativni vzorek Ize povaZovat po inaktivaci za neinfekéni. Vzhledem k pfisnym pravidlim je treba
zbytek po uplynuti 30 dnl od pFijmu rovnéz zlikvidovat.

Zasilka obsahovala 4 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 vtkanové kultufe. Koncentrace viru vjednotlivych vzorcich neprekrocila obvyklou
koncentraci viru v klinickém materidlu, tj. CT 15 - 28. Vzorky (vyjma edukativniho) byly pfipraveny jako
infekéni neinaktivované, do expedice byly uloZzeny pfi teploté nizsi nez - 60 °C a byly distribuovany na
suchém ledu.
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Ocekavané vysledky

Oznaceni Ocekavana Varianta GISAID accession kod Hodnoceni
hodnota Ct
Omik
Vzorek1 | Negativni Jr:l' 1“1’” EPI_ISL_19238240 Pozitivni
Vzorek 2 Negativni NA NA Negativni
Vzorek 3 26,5 NA NA Negativni
Vzorek 4 29,2 Omikron EPI_ISL_19238240 Pozitivni
JN.1.1 - -
Infl A/H5N1 e
Infl A pozitivni,
Vzorek 5 negativni HA clade EPI_ISL 18929002
5 3.4.4b nelze urcit subtypy Hlpdm 2009, H3

4. Zpisob hodnoceni

a) Hodnoceni vysledk( obecné

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

Vystupy laboratofi se ocekavaji v podobé pozitivni/hrani¢ni/negativni a hodnota Ct.
Bodové hodnoceni Ucastnikll vychazi z ocekdvanych vysledkd NRL a je nastaveno tak, Ze se scitaji
dosazené body za hodnoceni Ct a slovni hodnoceni. Zapocitanou hodnotou je celkova ziskana suma za
obé dil¢i hodnoceni.
Hodnoceni dle Ct:
e dvéma body je hodnocena shoda s ocekdvanym vysledkem, viechny hodnoty Ct, které jsou mensi
nez ocekavané hodnoty a véechny hodnoty Ct jejichZ odchylka Ct je mensi nebo rovna 3 jsou hodnoceny
2 body.
e jednim bodem je hodnocena ¢astecna shoda (tedy odchylka ocekavaného Ct >3 a < 6)
e bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduji. Za
neshodné vysledky je povazovana odchylka hodnoty Ct od o¢ekdvané hodnoty Ct o vice neZ 6
(>6).

Hodnoceni slovni:

Shoda — 2 body, ¢astecnd shoda (hrani¢ni/pozitivni namisto pozitivni - 1 bod), neshoda negativni
namisto pozitivni, 0 bodu.

Za prukaz virové RNA ve 4 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 16 bodd. Laboratof Uspésné
absolvuje kolo EHK, pokud dosdhne bodového limitu, ktery se vypocitava podle nasledujiciho vzorce:
Limit = aritmeticky pramér vysledkl vSech 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

6
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neuspésné. Pro hodnoceni mize laborator pouZit jen jeden Usek sledovaného genu v PCR dle vlastni
volby.

Laboratore, které nemohou stanovit hodnotu Ct, protoze pouZivaji izotermalni metodu nebo metodu
hybridizace po end point PCR, které neumoziuji tuto hodnotu stanovit, jsou hodnoceny pouze dle
slovniho hodnoceni, podminkou je vyplnéni komercni soupravy.

Zarazeni edukativniho vzorku a hodnoceni vysledkl bez bodového

| v pfipadé edukativniho vzorku bylo pouzito hodnoceni Ct sledujici odchylku od absolutni hodnoty o 3
Ct, respektive 6 Ct. Pfi ucinnosti PCR bliZici se 100 %, Ize zménu Ct o 3 povaZzovat za jedno dekadické
fedéni. Odchylka Ct o vice neZ 6 od ocekavaného vysledku, miZe znamenat sniZeni citlivosti metody az
o 2 rtady. Koordinator si uvédomuje hrubé zjednoduseni tohoto hodnoceni, vzhledem k pouzitim
rdznych systém( PCR vietné pristrojového vybaveni. Nicméné, vyssi hodnoty Ct neZ jsou ocekavané
hodnoty naznacuji nizsi citlivost vzorku, nebo manipulaci, kterd odporuje spravné laboratorni praxi.,

5. Vyhodnoceni

Tabulka 1: Hodnoceni detekce RNA

Primeér aritmeticky 15,6
SD 0,90
SD *2 1,80
Minimalni zisk bodd 12
Maximalni zisk bod 16

Prahovd hodnota=limit 13,80

Hodnoceno 81 laboratofi, 3 lab nedodaly
Celkem Gcastnikd EHK 84 vysledky
Uspélo na 100 % 67 82,72 % (v roce 2023 - -92 %)
Uspélo s neshodou 10 12,3 % (v roce 2023 - 4 %)
Uspélo celkem 77 93, 83 % (v roce 2023 - 96 %)
Neuspélo 4 4,93 % (v roce 2023 - 4 %)

Z vypoctu limitu hodnoceni nebyla vyloucena zadna laborator. V roce 2024 byly hodnoty Ct hodnoceny
stejnym bodovym ziskem jako a zavérecné slovni hodnoceni. Vzhledem k tomu, Ze je velmi dllezité
zachovat citlivost prlkazu detekce a soucasné neni moZné poZadovat kvantifikaci stanoveni, je stéle
hodnocena odchylka poZzadované 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
muze mit fakticky dopad na Sifeni infekce, pfipadné na zdravotni stav vySetfovaného pacienta/klienta.

Nulovym bodovym ohodnocenim jsou rovnéZ hodnoceny negativni vzorky stanovené jako pozitivni.
Falesna pozitivita v dUsledku kfizové kontaminace vzorku je kritickym faktorem ovliviujicim validitu
vysledkl laboratore.

Celkové absolvovalo Uspésné toto EHK 77 laboratofi z celkem 81 Ucastnikl (jedna laborator neodeslala
vysledky a proto se do hodnoceni nezapocitava), coz odpovidad 94 %. Procento Uspésnych laboratofi je
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ponékud nizsi nez v loriském roce, co? je pravdépodobné ddno mensim poctem zucastnénych laboratof,
kontaminaci negativniho vzorku pozitivnim (u laboratoti 37 a 64) a ponékud pfisnéjsim hodnocenim Ct.

Neuspély pouze 4 laboratore (37, 64, 302 a 743). Ke kontaminaci negativniho vzorku doslo u 2 ze 4
laboratofi (37 a 64), a pravdépodobnou pricinou nelspéchu a nevalidnich vysledkd laboratore 743
mohla byt také kontaminace negativniho vzorku pozitivnim. Nizkd citlivost detekce byla
pravdépodobnou pficnou neuspéchu laboratofe 302. Laboratof 302 naopak excelovala v pfipadé
edukativniho vzorku, kdy jako jedina spravné urcila subtyp H5N1.

V tomto pfipadé bylo cilem zjistit, zda je laborator danou metodou schopna detekovat virus chfipky typu
A, pficem?z cirkulujici subtypy v lidské populaci (H1pdm 2009, H3) jsou v tomto pfipadé negativni. Pouze
u tfi laboratofi byla zfejmé pouzita komeréni PCR souprava s nizsi citlivosti. V tomto pfipadé je vhodné
zasilat vzorky s podezfenim na chfipku a soucasné s negativnim vysledkem PCR na chfipku ¢i jiny
odpovidajici respiracni patogen do NRL ke konfirmaci.

Hodnoceni Uspésnosti pro jednotlivé vzorky

Tabulka 2: Vzorek 1

Pocet Kod
laboratofi laboratore
Netestovalo: 3 002, 435, 595
93,67 % (hod iCt—79
testovalo se 100 % shodou 74 SO E odnocent
laboratofri)
vy v 4,93 % (hodnoceni Ct—79
Ctvetsinez 3 amensinez 6 4 »
laboratofri)
1,27 % (hod iCt—79
Ct Vet nes 6 (7,2) 1 lab 302 27 % (hodnocen
laboratofri)
Post end point PCR
Jen pozitivni hodnoceni bez
2 lab 394, 529 | hybridi tick
moznosti zadani Ct, 100 % @ y : .|za?e S enzyfna ickou
vizualizaci vysledkt

Tabulka 3: Vzorek 2:

Pocet Kod

. . komentar
laboratofri laboratore

743 neziskala validni

vysledek pro zadani, moznou
002, 435,595 | ... oy
Netestovalo: 4 pFicinou mlze byt

743 ) .y
kontaminace negativniho
vzorku pozitivnim

testovalo se 100 % shodou 79 97,53 %
Falesné pozitivni vysledek 1 64 1,23 %
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Tabulka 4: Vzorek 3:

Pocet Kod L.
” . komentar
laboratofi laboratore
Netestovalo: 3 002, 435, 595
testovalo se 100 % shodou 80 98,77 %
Falesné pozitivni vysledek 1 37 1,23 %
Tabulka 5: Vzorek 4
Pocet Kod
laboratofi laboratore
Netestovalo: 3 002, 435, 595
93,67 % (hodnoceni Ct — 79
testovalo se 100 % shodou 74 SONe E !
laboratofri)
[0 { —
Ct vétsi nez 3 amensinez 6 4 >,06 % (k]?dnocem =73
laboratofi)
1,27 % (hodnoceni Ct— 79
Ct Vet ne? 6 (7,2) 1 302 6 (he
laboratofi)
Post end point PCR
Jen pozitivni hodnoceni be
Vp ! _IV ! , | bez 2 394, 529 hybridizace s enzymatickou
moznosti zadani Ct, 100 % . VY .
vizualizaci vysledkt

V pripadé detekce SARS-CoV-2 u pozitivnich vzork( pouze jedna laboratof byla hodnocena jako
neuspésna pro velkou odchylku Ct od o¢ekdvané hodnoty. V tomto pfipadé je tfeba ovérit vSechny kroky
laboratorniho procesu, od prijmu vzorku, pfes izolaci NA, zda nevedou k degradaci NA ve vzorcich a tim
ke snizeni citlivosti, nebo zda hodnotu Ct ovliviiuji pouze PCR reagencie a pfipadné i podminky
amplifikace.

U negativnich vzork( doslo ve dvou, a pravdépodobné i ve tfech pripadech ke kontaminaci negativniho
vzorku pozitivnim. Cilem této EHK bylo ovéfit, zda ke kontaminaci silné pozitivnhim vzorkem nemdize pfi
laboratornim postupu dojit. Laboratore, které vyhodnotily negativni vzorky jako falesné pozitivni by mély
zkontrolovat cely postup a najit slabinu, kterd mlze i vredlném testovani takto nepfiznivé ovlivnit
vysledky testovani u pacientd.
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Tabulka 6: Edukativni vzorek 5 — priklad hodnoceni (nema vliv na Uspésnost absolvovani EHK)

Pocet Kod
” . Pozn.
laboratofi laboratore
Netestovalo: 16 (z 81) 19,75 %
Testovalo 65 (z 81) 80, 25 %
Testovalo se 100 % shodou 57 87,69 %
Uspé&¥né hodnoceno 62 95,38 %
Ct vétsinez 3 amensinez 6 5 7,69 %
Ct vétdinez 6 (7,6 — 10,2) 3 302, 739.784 | 4,62 %
Post end point PCR
Jen pozitivni hodnoceni bez
2 394,529 hybridizace s enzymaticko
moznosti zadani Ct, 100 % y ! .|z L, zya ckou
vizualizaci vysledkd

Pouzité komeréni soupravy:

Pfehled poufZitych souprav je uveden v tabulkdch 7 aZz 9 a je prevzat bez korekce dat poskytnutych

Ucastniky.

Tabulka 7: Pouzité komerc¢ni soupravy pro izolaci RNA, PCR vzorky 1-5

Statni zdravotni Ustav

Vyrobce Souprava Pocet %

Bez izolace bez izolace 11 15,94
Cepheid Xpert® Xpress SARS-CoV-2 21 30,43
ECOLI ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit 3 4,35
ELISABETH PHARMACON Eligene Viral RNA/DNA FAST Isolation kit 1 1,45
ELITech ELITech InGenius 1 1,45
GeneProof CROBee 2.0 Univerzal Extraction Kit 1 1,45
GeneProof CroBEE 201A Nucleic Acid Extraction Kit 1 1,45
GeneProof PathogenFree RNA Isolation Kit 3 4,35
Genolution NX-48S Viral NA Kit 3 4,35
Jiné jiné 5 7,25
RBC Bioscience MagCore® Viral Nucleic Acid Extraction Kit 1 1,45
Sacace SaMag Viral Nucleic Acids Extraction kit 5 7,25
Seegene STARMag 96 ProPrep 3 4,35
Zinexts MagPurix Viral Nucleic Acid Extraction Kit 1 1,45
Zybio Nucleic Acid Extraction Kit 9 13,04
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Tabulka 8: PouZité komercni soupravy amplifikace RNA, PCR vzorky 1-4

Vyrobce Souprava Pocet %
Cepheid Xpert Xpress SARS-CoV-2 33 43,42
Diagnovital HS SARS-CoV-2 Real-Time PCR Kit v2.0 1 1,32
DIANA Biotechnologies DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit 4 5,26
ELISABETH PHARMACON EliGene® COVID19 TRIPLE RIC RT 1 1,32
GeneProof GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit 2 2,63
GeneProof SARS-CoV-2 Advanced PCR Kit 3 3,95
GENERI BIOTECH gh SARS-CoV-2 Multiplex 1 1,32
Jiné jiné 16 21,05
Perkin Elmer PerkinElmer® SARS-CoV-2 Real-time RT-PCR 1 1,32
Sacace SARS-Cov-2 Real-TM 3 3,95
Seegene Allplex SARS-COV-2 Assay 4 5,26
Seegene Allplex SARS-CoV-2 fast PCR Assay 1 1,32
Vitassay Vitassay qPCR SARS-CoV-2 1 1,32
Zybio Molaccu COVID-19 Detection Kit 5 6,58

Tabulka 9: PouZité komeréni soupravy amplifikace RNA, PCR edukativni vzorek 5

Vyrobce Souprava Pocet %
BioFire Diagnostic RP 2.1 plus (FilmArray) 3,08
Cepheid Genexpert Xpert Xpress CoV2/FLU/RSV 18 27,69
Cepheid Genexpert Xpert Xpress FLU/RSV 13 20
Diana Technologies Dbdirect: RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV 2 3,08
Diana technologies RP1 SARS-CoV-2/FLU/RSV 1 1,54
Geneproof Chtipka A, B, RSV 3 4,62
Jiné viz pozndmka 11 16,92
Kogene PowerChek SARS-CoV-2, Infl A-B, RSV 1 1,54
Seegene Allplex RP1 6 9,23
Seegene Allplex RV Master Assay 4 6,15
Seegene Allplex SARS-CoV-2/FIuA,B/RSV 1 1,54
Vitassay Vitassay A+B+RSV 2 3,08
Vitro Mastzer Respiratory Flow Chip 1 1,54

11

Statni zdravotni Ustav




Detekce RNA SARS-CoV-2

PT#M/37/2024

Pfehled vyhodnoceni laboratofi

V tomto pfipadé jsou hodnoty uvedené v této tabulce opraveny koordindtorem dle deklarovaného

zpUsobu hodnoceni.

Tabulka 10 a: Celkové hodnoceni laboratofi

Podil spravné
uréenych

Lab. celkem bodl | Max.bodU vzorkd Hodnoceni
5 16 16 1 U
11 16 16 1 U
16 16 16 1 U
18 16 16 1 U
20 16 16 1 U
23 16 16 1 U
26 16 16 1 U
28 16 16 1 U
31 16 16 1 U
32 16 16 1 U
33 16 16 1 U
34 15 16 1 U
35 16 16 1 U
37 12 16 1 N
39 16 16 1 U
51 15 16 1 U
53 16 16 1 U
55 15 16 1 U
56 16 16 1 U
58 16 16 1 U
64 12 16 1 N
65 16 16 1 U
66 16 16 1 U
68 16 16 1 U
71 16 16 1 U
77 16 16 1 U
88 16 16 1 U
89 15 16 1 U
156 16 16 1 U
184 16 16 1 U
192 15 16 0,75 U
207 16 16 1 U
208 16 16 1 U
227 16 16 1 U
228 15 16 0,75 U
241 15 16 1 U

Statni zdravotni Ustav
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Tabulka 10 b: Celkové hodnoceni laboratofi — pokracovani
Podil spravné
uréenych
Lab. celkem bodl | Max.bod vzorkd Hodnoceni
299 16 16 1 U
302 13 16 0,5 N
313 16 16 1 U
316 16 16 1 U
317 16 16 1 U
332 16 16 1 U
333 16 16 1 U
350 16 16 1 U
354 16 16 1 U
355 16 16 1 U
356 14 16 0,75 U
362 16 16 1 U
364 16 16 1 U
365 16 16 1 U
369 16 16 1 U
370 16 16 1 U
373 16 16 1 U
379 15 16 1 U
388 16 16 1 U
394 8 8 U
396 16 16 1 U
406 15 16 1 U
407 16 16 1 U
430 16 16 1 U
456 15 16 1 U
460 16 16 1 U
529 8 8 1 U
539 16 16 1 U
541 16 16 1 U
552 16 16 1 U
554 15 16 1 U
560 16 16 1 U
598 15 16 1 U
638 16 16 1 U
690 16 16 1 U
702 16 16 1 U
710 16 16 1 U
737 16 16 1 U

Statni zdravotni Ustav
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Tabulka 10 c: Celkové hodnoceni laboratofi — pokracovani

Podil spravné
uréenych
Lab. celkem bod( Max.bod( vzork( Hodnoceni
742 16 16 1 u
743 12 16 1 N
757 16 16 1 U
783 16 16 1 u
784 15 16 1 U
786 16 16 1 u
792 15 16 0,75 U
6. Zavér

EHK 1420 se Ucastnilo 84 laboratofi. Pracovisté 2 ESPT SZU obdrZelo vysledky od 81 laboratofi, a tento
pocet laboratofi byl i hodnocen. Bylo distribuovano celkem 5 vzorkd v jedné sadé, 2 vzorky byly pozitivni
a 2 vzorky negativni, 1 vzorek byl edukativni a slouZil pro ovéreni, zda terénni laboratofe disponuji PCR
soupravami, které umoznuji detekci vitu chtipky typu A, s negativni subtypizaci, u vzorkd obsahujici virus
A/H5N1 clade 2.3.4.4b. Dvé laboratore urcily jeden z negativnich vzorkd jako pozitivni. Pouze 2
laboratofe pouZily komeréni soupravu, kde nebylo mozné urcit hodnotu Ct, tyto laboratofe mohly
dosahnout pouze 8 bodd, obé byly hodnoceny jako Uspésné. Timto se NRL omlouva vSem laboratofim,
které mohou povaZovat tento pfistup za nespravedlivy.

Pro Uspésné absolvovani by nutno ziskat bodovy zisk 13,80 bod0. Absolutni 100% bodovy zisk obdrzelo
67, tedy 83 % laboratofi coZ je v porovnani s rokem 2023, kdy 100% uspésnych laboratofi bylo 92 %,
mirné zhorSeni. Pocet nelspésné hodnocenych laboratofi je stejny jako vroce 2023, v absolutnim
vyjadreni (4 laboratore), ale vrelativnim vyjadreni je tento parametr horsi nez vroce 2023 (6,2
%nelspésnych laboratofi v porovnani s rokem 2023, kdy nelspésné laboratofe predstavovaly jen 4%
podil. Pfehled ziskanych bodovych hodnot je uveden v tabulce 10 a v pfiloze 1 této zpravy..

vv v

Celkoveé absolvovalo Uspésné toto EHK 77 laboratofi z celkem 81 ucastnikl (jedna laboratof neodeslala
vysledky a proto se do hodnoceni nezapocitava), coz odpovida 94 %. Procento Uspésnych laboratofi je
ponékud nizsi nez v loriském roce, coz? je pravdépodobné ddno mensim poctem zucastnénych laboratof,
kontaminaci negativniho vzorku pozitivnim (u laboratoti 37 a 64) a ponékud pfisnéjSim hodnocenim Ct.

Neuspély pouze 4 laboratore (37, 64, 302 a 743). Ke kontaminaci negativniho vzorku doslo u 2 ze 4
laboratofi (37 a 64), a pravdépodobnou pricinou nedspéchu a nevalidnich vysledkd laboratore 743
mohla byt také kontaminace negativniho vzorku pozitivnim. Nizkd citlivost detekce byla
pravdépodobnou pficnou neuspéchu laboratofe 302. Laboratof 302 naopak excelovala v pfipadé
edukativniho vzorku, kdy jako jedind spravné urcila subtyp H5N1.

Edukativni vzorek:

V tomto pfipadé bylo cilem zjistit, zda je laborator danou metodou schopna detekovat virus chfipky typu
A, pficem?z cirkulujici subtypy v lidské populaci (H1pdm 2009, H3) jsou v tomto pfipadé negativni. Pouze
u tfi laboratofi byla zfejmé pouzita komeréni PCR souprava s nizsi citlivosti. V tomto pfipadé je vhodné
zasilat vzorky s podezfenim na chfipku a soucasné s negativnim vysledkem PCR na chfipku ¢i jiny
odpovidajici respiracni patogen do NRL ke konfirmaci. Celkové Ize hodnotit vySetfeni edukativniho
vzorku velmi pozitivné. Dobrovolné testovalo vice nez 80 % laboratofi, vSechny laboratofe spravné
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vyhodnotily vzorek jako chfipky typu A, u které nelze detekovat subtyp hemaglutininu Hlpdm ani H3.
Jedna laborator dokonce urcila spravné subtyp H5 (zapsala vysledek jako H5N1, ale neuvedla, zda
testovala i subtyp neuraminidazy). Pouze u 3 laboratofi Ize konstatovat, Ze chfipka typu A byla uréena
metodou s niZsi citlivosti /odchylka Ct od ocekdvané hodnoty byla vyssi nez 6), coZ priblizné odpovidad o
dva aZ 3 rady nizsi citlivosti detekce.

Edukativni vzorek byl zarazen s ohledem na epizootické globaini Sifeni vird H5Nx, predevsim pak H5N1,
clade 2.3.4.4b.

Koordinator dékuje vSem laboratofim, které dobrovolné tento vzorek testovaly.

V ptipadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho rfadu.

Pro zadan{ reklamace poufZijte webovou aplikaci SZU: http://ehk.szu.cz/EHK10/.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativn{ vzorky prostfednictvim webové aplikace SZU,
a to do 30 dni po obdrzeni svych vysledkd. Vysledky edukativnich vzorkd nebudou mit vliv na opravu
pfedchoziho 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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