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Program zkouseni zpUsobilosti PT#M/32/2010 byl zaméren na priikaz herpetickych virl. Navrh a
realizace PT#M/32/2010 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/32 na
pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zp@sobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho dstavu (SZU).
Toto pracovisté je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. jako organizator programd
zpUsobilosti ¢. 7001.

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachdzeno jako s ddvérnymi a nejsou bez
souhlasu Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Nedilnou soucasti zaveérecné zpravy je vysledkovy protokol jednotlivé laboratore.

Koordinator:
Ing. Hana Hrbackova
Tel: 267 082 247(2476)

Zpravu vypracoval: ]
Ing. Hana Hrbackova, NRL pro herpetické viry, SZU Praha

Zpravu schvalil: Ing. Hana Hrbackova

Dne: 14.1.2011

Pracovisté 2 ESPT (AP OML - Akreditacni pracovisté Odboru mikrobiologickych
laboratofri):

WWW.Szu.cz/espt
email: apcem@szu.cz
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Identifikace herpetickych virl

1.Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/32/2010

Identifikace kola/cyklu:

PT#M/32/2010

Nazev:

Identifikace herpetickych vird

Organizator:

§ZU — Centrum laboratornich ¢innosti - ESPT
Srobarova 48, Praha 10, 100 42
tel.: + 420 267082575, fax.: + 420 267082271

Vedouci ESPT

Ing. Véra Vrbikova

Koordinator:

Ing. Hana Hrbackova

Subdodavatel:

neni

Charakteristika materialu:

5 vzorkd lyofilizované suspenze tkanové kultury obsahujici néktery
z testovanych virll (HSV1 nebo 2, VZV, CMV) nebo jen médium.

Podstata a ucel PT/EHK:

Zachyceni, pomnoZeni a spravna identifikace vybéru herpetickych virl
provérujici schopnost laboratofi realné diagnostikovat, identifikovat a
uchovat kmeny herpetickych vird izolované z pacientskych vzorkd.

Kritéria pro Ucast na
PT/EHK:

Vysetieni vSech zaslanych vzork( a odeslani vysledkd ve stanoveném
terminu.

Zplsob pripravy:

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkd je tkanova kultura bunék LEP
zainfikovana nékterym z virli nebo Cista. Po dostateCném pomnozeni viru
charakterizovanym CPE +++ a vice se suspenze a 1 ml lyofilizuje,
kontrolné identifikuje (IF a/nebo PCR) a znovu kultivacné otestuje, zda
je vzorek po lyofilizacnim kroku stale Zivotaschopny.

Mnozstvi pfipravovaného
test. materialu:

Nejméné 20 ml od kazdého vzorku

Oznaceni vzork(:

ESPT SzU
PT # M/32/2010 — EHK 677

Zabezpeceni kvality vzorku:

Pro zajisténi stability jsou vychozi vzorky lyofilizovany.

Testy homogenity a stability:

Vychozi material a finalni (rozplnény a lyofilizovany) vzorek je testovan
na pritomnost Zivotaschopného viru dle SOP-NRL/HV-04 a identifikace
dle SOP-NRL/HV-05,-06.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

Distribuce v predepsaném obalu. Pfeprava a uchovavani vzork( pred
rekonstituci v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8 °C, uchovavani po rekonstituci
a 1 ml TK vody pfi -70°C nebo nizsi.

Mozné zdroje chyb:

Nedodrzeni spravné laboratorni praxe, lidsky faktor, nedostatecna
citlivost izolacniho nebo identifikacniho systému.

Pocet Ucastnikd:

10 laboratofi

Termin distribuce:

27.9.2010

Zplsob distribuce:

Rozvoz pfepravni sluzbou
PFilohy: pokyny Gcastnik@im

Predani vysledkd:

Pisemné vypInénim formulare distribuovaného spolu se vzorky a
dorucenim doporucenym dopisem do 27.10.2010.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Nepouziva se

Zplsob vyhodnoceni
vysledkd:

Za kazdy spravné urceny vzorek +2 body, pfi ¢astecné shodé +1 bod.
Hranice Uspésnosti se obvykle nachazi mezi 60 az 80%.

Urceni maximalni
smeérodatné odchylky:

Nepouziva se

Termin rozeslani zpravy
Gcastniktim:

Leden 2011
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Identifikace herpetickych virl PT# M/32/2010

2. Priprava vzorkt

Vychozim materidlem pro pfipravu vzorkl je tkanova kultura LEP zainfikovana vybranym virem.
Vychozi materidl je dlouhodobé uskladnén pii teploté -74°C nebo nizsi, pfipadné v lyofilizované
formé pri +4°C. Vychozi material byl pred pouzitim rozmrazen, resp. resuspendovan v tkanové
vodé a je jim zainfikovana narostla TK LEP (viz. SOP-NRL/HV-04). Po dosaZeni CPE na TK (za 2 az
8 dni) byla kultura homogenizovana a rozplnéna po 1 ml do lyofilizacnich lahvicek.

K dosazeni potfebného objemu byl vychozi material pred rozpinénim doredén tkariovym médiem.

Pro zajisténi stability byl vychozi material zasilan v lyofilizované formé. Sestava vzork( byla
lyofilizovana postupné, kazdy virus samostatné na pracovisti NRL Ceské narodni sbirky typovych
kultur.

Takto pfipraveny material byl testovan na pritomnost vird v Narodni referencni laboratofi pro
herpetické viry dle SOP-NRL/HV-04. Pritomnost konkrétniho viru v lyofilizovaném vzorku a
nepritomnost ostatnich sledovanych virli v ném byla ovérena zpracovanim rozpusténého lyofilizatu
dle SOP-NRL/HV-05 a jeho vySetfenim na pfitomnost testovanych vird metodou PCR dle SOP-
NRL/HV-06.

Po kontrole lyofilizatd jsou lahvicky opatieny pertli pomoci pertlovacich klesti a oznaceny nalepkou
pro identifikaci lyofilizatu (poradové cislo 1-5, Cislo EHK a datum rozeslani). Takto oznacené a
zapertlované lahvicky jsou vlozeny do plastového obalu a skladovany pfi teploté 4 — 8°C. Baleni
vzorkl musi obsahovat tfi vrstvy. Vychozi material spada dle klasifikace IATA tykaijicich se
nebezpecného zbozi do kategorie Infekéni materidl 6.2 kategorie B. Infekcni latky zarazené
v kategorii B jsou pro prepravu oznaceny UN kdédem - UN3373 Biologicka latka, kategorie B.
Preprava vzorkl je zajiStovana prepravcem se sluzbou preprava biologického materialu.

3. Hodnoceni

Série EHK 677 obsahovala 5 testovacich lyofilizovanych vzorkl (vSechny k rekonstituci a 1
ml TK vodou). Vzorky byly odeslany k testovani 27.9.2010, termin pro ukonceni testovani byl
27.10.2010. K sérii 677 se prihlasilo 10 laboratofi, vysledky vratily vSechny laboratore.

Pro vyhodnoceni jsou podstatné vysledky NRL, ale prihlizi se také k vysledkiim
vSech zucastnénych laboratori jako celku. Shodny vysledek kazdého vzorku hodnocen +2
body, castecna shoda + jednim bodem (napf. bez Uplného dourceni apod.). Nasledné jsou
porovnany hodnoty ziskanych souctd bodd a stanovena hranice UspéSnosti
v procentudlnim vyjadreni. V této sérii byla stanovena hranice UspésSnosti na spodni
hodnoté obvyklého intervalu: 60%.

Spravneé vysledky

Tabulka: EHK kultivace 15.9.2010

Virus CMV /2 HSV 2 VzZV NK CMV/1
Owveéreni CPE:
akt. viruna| CPE: +++++ CPE:++++ CPE:++++ Neg +++/++++
LEP 6-8/2010

Cislo 1 2 3 4 5
vzorku

Statni zdravotni Ustav Praha

4/4




Identifikace herpetickych virl PT# M/32/2010

Souhrnné vyhodnoceni

Série 677 pro kultivaci herpetickych vird v roce 2010 ukazala rliznou miru kvality zpracovani
kultivacnich vzorkl. Kromé tfi laboratofi s plnym poctem bodU také dalsi ¢tyfi prokazaly dobrou
Uroven TK diagnostiky se ziskem 6 aZ 8 bod{ v EHK a uspély.

NejnaroCnéjsi se ukazala byt kultivace VZV, ktera neni bézna v klinickych materidlech a
nebyva zastoupena v kazdé sérii TK EHK. Uspésné kultivovaly a identifikovaly VZV Ctyfi laboratore,
ostatnim doporucuji proveérit své kultivacni a detekéni systémy pro zachyt VZV.

Vzorek €. 5 obsahoval nizsi koncentraci CMV, ovSem zcela realnou pfi srovnani s klinickymi vzorky.
Zcela spravné ho vykultivovalo a urcilo 5 laboratofi.

Negativni vzorek byl uren spravné vsemi, CMV ve vzorkul deviti a HSV2 ve vzorku2 osmi
laboratoremi.

Tfi laboratofe bohuzel urcily v této sérii pouze 2 vzorky a se 40%nim ziskem bod{
neuspély.
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