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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/37/2024, EHK 1420

INFORMACE PRO UCASTNIKY - DETEKCE RNA SARS-CoV-2

Obsah zasilky
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 bezpecCnostnich 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
vzorkd po uplynuti 30 dnl od pfijmu (https://www.sujb.cz/?id=769). Pro pfipadné reklamace
uchovavejte pouze izolovanou RNA.

Zasilka obsahuje 4 x 0,5 ml simulovanych klinickych materiald obsahujicich SARS-CoV-2 virus.
Koncentrace viru neprekraCuje béZnou koncentraci viru v klinickém materialy, tj. CT 14 - 35+1. Vzorky
jsou pripraveny jako infek¢ni neinaktivované a jsou distribuovany na suchém ledu. Pozor, vzorky
neobsahuiji lidsky material, tedy nelze oCekavat, Ze interni kontrola zalozena na detekci lidského
house-keepingového genu bude pozitivni. Jako interni kontrolu je nutné pouzit externi RNA/DNA.
Stabilita vzorkl béhem transportu je zajisténa udrzovanim nizké teploty pomoci suchého ledu.
Extrakty.RNA doporucuje NRL aliquotovat a uchovavat jako dalSi kontrolni vzorek pro ovérovani
komercnich souprav.

Zasilka obsahuje jeden edukativni vzorek oznaceny jako cislo 5 pro urceni viru chripky.
Prosime o detekci chfipky typu A, a obou subtypd Hipdm a H3, pokud mate diagnostiku k dispozici.
Do vysledkl zapiste hodnotu Ct, pozitivni negativni. Tento vzorek neni predmétem hodnoceni, slouzi
pouze pro edukativni Gcely.

Manipulace se vzorky
Vzorky je mozné pouZit pro pfimy prlikaz RNA SARS-CoV-2, Pro izolaci NK doporucujeme vstupni

objem 200yl a eluc¢ni objem 100 .

Pro zachovani kvality je nutné vzorky ihned po pfijmu do laboratore uloZit do hluboko mraziciho boxu
s teplotou nizsi nez -60°C nebo alespon jejich alikvotni ¢ast vyuZit pro okamZitou izolaci nukleovych
kyselin pfipadné pro prlikaz virového antigenu (priikaz antigenu neni soucasti EHK, ale materidl Ize
pouzit jako kontrolni material). Po roztani spotfebujte vzorky ihned, chlazeni pfi chladnickové teploté
(2 — 8°C) mize vést ke sniZeni koncentrace virové RNA. Pro testovani pouZijte diagnostické metody
dle vlastni rutinni praxe a se vzorky zachazejte jako s b&znym klinickym materidlem.

Vzorky opakované nerozmrazujte a nezamrazujte, maximalni pocet rozmrazeni je 5 x, stejné
tak nevystavujte opakovanym cykliim rozmraZeni a zamraZeni izolovanou nukleovou

kyselinu.

Hodnoceni vysledkii

VztaZznou hodnotou jsou ocCekavané vysledky NRL ziskané trojitym opakovanym testovanim od
posledniho NRL testu (den blizky terminu uzavérky EHK).

Vystupy laboratofi se ocekavaji v podobé pozitivni/hranicni/negativni, hodnota Ct jednoho

vV

z ocekavanych vysledk{ NRL a je nastaveno takto:
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Oddélené probihd hodnoceni odchylky Ct hodnot od ocekdvané hodnoty a slovniho hodnoceni.
VSechny hodnoty Ct, které jsou mensi nebo shodné s ocekdavanymi hodnotami jsou hodnoceny
2 body. Hodnoty Ct vysSi neZ oCekavané jsou hodnoceny takto: odchylka Ct <3 nebo Ct = 3 je
hodnocena 2 body, odchylka Ct < 6 nebo Ct = 6 jednim bodem, odchylka Ct >6 je hodnocena
0 body. Shoda ve slovnim hodnoceni 2 body, ¢astecna shoda (hrani¢ni - pozitivni) 1 bod, neshoda,
falesné pozitivity - 0 bodu.

Za prikaz virové RNA v 4 vzorcich mohou laboratore ziskat maximalné 16 bodd. Laboratof Uspésné
absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle nasledujiciho vzorce:
Limit = aritmeticky prlmér vysledkd vsech laboratofi minus dvé smérodatné odchylky. Pokud se v
hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné nizkym bodovym ziskem, ktery bude mensi nez
50 % maximalniho bodového zisku, bude vylouteno z vypoctu limitu. Takové pracovisté je
automaticky hodnoceno jako nelspésné.

V pfipadé, ze detekujete virovou RNA jinou amplifikacni metodou, neZ gPCR, u které nemlzete
zaznamenat hodnoty Ct, uved'te tuto skuteCnost do poznamky a zapiste jen slovni hodnoceni. Budete
hodnoceni pouze na zakladé slovniho hodnoceni. maximalni zisk za 1 spravné urceny vzorek jsou pak
2 body.

Odeslani vysledkii )
Vysledky musi byt odeslany nejpozd€ji do 7. 10. 2024 pfes webovou aplikaci SZU
(https://ehk.szu.cz/EHK10/). Zadame naléhavé o dodrZeni terminu. Ocekavané vysledky budou
uverejnény 10 dnl poté na webovych strankach SZU na adrese:
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/

VSechny dokumenty je mozno z vySe uvedené adresy stahnout a vytisknout.

Po vyhodnoceni série bude na stejné adrese uvefejnéna zaveérecna zprava. Jeji prilohou je
ohodnoceny vysledkovy protokol, ktery bude k dispozici také pres webovou aplikaci SZU (po pfihlaseni
kédem laboratore a heslem) v Ulozisti nazvaném Hodnoceni sérii, odkud si ho mlZete vytisknout nebo
stahnout, a to opakované. O umisténi zavérecné zpravy a ohodnocenych vysledkd na web SZU budete
informovani prostrednictvim kontaktniho e-mailu Vaseho pracovisté.

Doplnujici informace

Vzorky byly pfipraveny kolektivem pracovnikd virologickych laboratofi Centra epidemiologie a
mikrobiologie SZU pod vedenim RNDr. Heleny Jifincové.

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
Koordinac¢nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 16. 9. 2024
Koordinator: RNDr. Helena Jifincova

Koordinacni pracovisté ESPT 2: +420 267 082 258, ehk@szu.cz
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