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INFORMACE PRO UCASTNIKY — Detekce RNA SARS-CoV-2

Obsah zasilky

Vzorky mohou obsahovat patogenni mikroorganismy klasifikované jako Biologické Cinitele skupiny 3
(Shirka zakon{ €. 361/2007 a ¢.467/2020); v tomto pfipadé je tfeba s nimi zachazet jako s infekénim
materialem za dodrzovani vSech doporucenych bezpecnostnich opatreni (https://sujb.gov.cz/?id=769).
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 dnd od pfijmu.
Zbytek vzorku po testovani uschovejte pfi teploté — 70 + 5 °C, pfipadné pfi -18°C a nizsi, pro potfeby
pfipadné reklamace, tj. dokud neobdrzite vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje cCtyri simulované klinické vzorky obsahujicich SARS-CoV-2 o objemu 0,5 ml k urceni
pfitomnosti RNA virového agens. Vzorky jsou pfipraveny tak, aby virova naloz odpovidala bé&znému
klinickému vzorku. Do série mlize byt zafazen i takovy vzorek, ktery RNA SARS-CoV-2 neobsahuije.
Pouzijte diagnostické metody detekce nukleové kyseliny podle vasi rutinni praxe. Vzorky jsou
neinaktivované izolované kmeny na bunécnych kulturach a pro zachovani stability jsou distribuovany
na suchém ledu.

Manipulace se vzorky

Se vzorky zachazejte jako s bé&znym klinickym materidlem. Vzorky ihned zpracujte nebo ulozte pfi
teploté — 70 £+ 5 °C. Pred extrakci RNA vzorky po roztani kratce stoCte, aby neulpél material ve vicku.
Pro testovani pouZijte diagnostické metody dle vlastni rutinni praxe.

Hodnoceni vysledkii
Vystupy laboratofi se ocekavaji v podobé hodnoty Ct, kterd neni predmétem hodnoceni a slovniho

zavéru, zda se jedna o pozitivni/negativni vzorky, tento slovni zavér je predmétem hodnoceni.

Bodové hodnoceni Gcastnikl vychazi z ocekavanych vysledkl NRL a je nastaveno tak, Ze:

1) 2 body je hodnocena shoda s ocekavanym vysledkem (pozitivni = pozitivni, negativni = negativni),
2) jednim bodem je hodnocena Castec¢na shoda (hranicni detekce u pozitivniho vzorku)

3) bez bodového ohodnoceni jsou vysledky, které se s ocekavanym vysledkem neshoduji (negativni
detekce virové RNA u pozitivniho vzorku, pozitivni detekce virové RNA u negativniho vzorku).

Za prlkaz pritomnosti/ nepfitomnosti virové nukleové kyseliny ve shodé s ocekavanymi vysledky ve 4
vzorcich Ize ziskat maximalné 8 bodd.

Laboratof UspésSné absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
nasledujiciho vzorce: Limit = aritmeticky primér 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 nelspésné.

Odeslani vysledkdi )
Vysledky musi byt odeslany nejpozdé€ji do 29. 9. 2025 prfes webovou aplikaci SZU
(https://ehk.szu.gov.cz/EHK10/). Zédame naléhavé o dodrzeni terminu. Ocekavané vysledky budou
uverejnény 10 dnll poté na webovych strankach SZU na adrese: https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-
zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/. VSechny dokumenty je mozno z vysSe
uvedené adresy stahnout a vytisknout.
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Po vyhodnoceni série bude na stejném misté uvefejnéna zavéreCna zprava. Priloha zavérecné zpravy,
tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, bude pro kazdou ziCastnénou laboratof k dispozici ve webové
aplikaci SZU v odkazu: https://ehk.szu.gov.cz/EHK10/ po pfihlaSeni kddem laboratofe a heslem.

O umisténi zavérecné zpravy a ohodnocenych vysledkl na web SZU dostanete oznameni na Vasi
kontaktni e-mailovou adresu.

Dopliujici informace
Vzorky byly pfipraveny kolektivem pracovnikll NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova
onemocnéni, Centra epidemiologie a mikrobiologie SZU.

V pfipadé zjisténi poskozenych vzork{ pfi rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potiebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordinacnimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 8. 9. 2025
Koordinator: Mgr. Jaromira VecCefova, Ph.D.

Koordinacni pracovisté ESPT 2: Tel.:+420 267 082 258, e-mail: ehk@szu.gov.cz
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