Moduio di registrazione 1ZS MOD 031
.'g DICHIARAZIONE DI VALIDAZIONE/VERIFICA DELLE (PR 11)

m zab;}ra;'ﬁat-i;w PRESTAZIONI ED IDONEITA DEL METODO DI PROVA Rev. 05 — 04/23

ChEriealuie aelie Yadarie

ID Fascicolo

Codifica Fascicolo Validazione: VIR 018V Rev 06
Dichiarazione del/i laboratoriofi: EURL/LEN Al e ND e Laboratori PD/VR/PN

Metodo di prova
PDP VIR 018 Rev.() 09

Titolo:

Rilevazione del virus dell'tnfluenza Aviaria (Tipo A) mediante reverse transcriptase Real Time RT-PCR
{Heine et al,, 2015, Laconi et al., 2020)

Metodo:
PDP VIR 018 2024 Rev. 09

Campo di applicazione (matrice/specie) e di misura (ove applicabile) della PDP:
isolati virali, organi/tessuti, feci e tamponi da specie aviarie e di mammifero, latte di origine animale,
tamponi nasaliffaringei urmani, RNA/DNA estratto dalle suddette matrici

Matrici utilizzate per la validazione/verifica della PDP:

- PBSa

- isolati virali

- omogenato di organiftessuti (cervello, fegato, FTA card, intestino, milza, polmone, tonsille cecali,
trachea, vescica, muscolo)

- sospensione di feci

- stemperato di tamponi animali di specie aviarie e di mammifero (cloacali, orofaringei, tracheali)
- liquido di trasporto di tamponi nasali e nasofaringei umani
| - latte di massa e latte mastitico bovino

Odichiarazione valida anche per eventuali successive revisioni della PDP, purché queste non implichino una rivalidaziona/riverifica del
metodo

Caratteristiche del metodo validate/verificate presso 1ZSVe

Procedura di validazione/verifica del SGQ 1Z8Ve ulitizzata 1ZS IDD 015, 1ZS 1DD 025

Parametro® Valore/limite di i —— h
cettabilith e

PBSa | - within run = 97,69%
| -between days 2 95,36%

' Omogenato di
organiftessuti di
specie aviarie
Stemperato di

- within run = 96,97%
- between days 2 95,72%

fampone . - within run = 96,73%
IZSVe IDD | tracheale di
Ripetibilita = 95% concordanza 015 specie aviarie |
| bg:éift:'di - within run 2 99,18%
tampone nasale |~ between days = 99,08%
umano '
Latte di massa - within run = 98,81%
bovino - between days = 97,53%
Latte mastitico | - within run 2 97,43% |
| bovino | - between days =z 97,14%
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oo Al el Vadingn

e e o 100% inclusivita ' 100% inclusivita
_Specmmta analitica | 100% esclusivita IZSVe 100% esclusivita |
‘ ‘ LoD in PBSa 1100-5-103-3 ElDso/100 i, in

| funzione del ceppo
LoD in 1 1004-10"5 EIDso/100 i,
stemperato di in funzione del ceppo

‘ tamponi tracheali

e cloacali di
| specie aviarie ‘

LoD in 1025 EIDso/100 p!
sospensione di
fect di specie

aviarie

| Sensibilita analitica | Limite non previsto 1ZSVe LoD in
omogenato di
organiftessuti di
specie aviarie

‘ "LoD in liquido di | 101 ElDso/100 i ‘

1008-10%5 ElDso/100 pl, in
funzione del ceppo e del
tipo di organo

' trasporto di
tampone nasale
| umano
Laite di massa | 10%4 EIDso/100 pl
bovino
Latte mastitico 10" EIDso/100
| . | bovino |
| Sensibilita o ' 100% rispetto allo stato infettivo
diagnostica > 95% IZSVe noto/confronto con aitro metodo
Specificita ' o 100% rispetto allo stato
diagnostica P 95 A’_ | |2SVe infettivonoto/confronto con altro metodo |
Ffmdtuc!b'“ta inter- | EURL/LRN Al e ND K = 1 (PT 2018-2024)
B ioncy T ¢ | KdiCohen =06t 1ZS IDD 015 = — =——— '
H? iclEncy Test = PD/VR K = 0,96 (PT 2018-2024)
'Riproducibilita intra- 1 '
laboratario K di Cohen = 0.61 IZSIDD 015 |K=1

| (Laboratori PD-VR) ]
| Riproducibilita intra-

laboratorio K di Cohen 2 0.61 IZSIDD 015 K=1 ‘
(Laboratori PD-PN} |

[*: ove necessario specificare il parametro per matrice / specie animale;

**. indicare il documento che contiene le caratteristiche prestazionali del metodo: indicare “IZSVe" gquando il criteric & definito dal
labaratoria|

Dichiarazione di validita del metodo di prova

Sulla base dei risultati ottenuti dalle prove di validazione / verifica delle prestazioni
si dichiara

| il metodo risulta idoneo all'utilizzo previsto.

Frequenza del riegsame periodico:

[} annuale, in occasione del riesame della Direzione (fatti salvi i casi di estensioni o modifiche
sostanziali al metodo di prova, introduzione nuove apparecchiature, non conformita dei dati di
assicurazione qualita)
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Ubarientale Gl lanere

altro (specificare). A conclusione del PT AQUA organizzato dal EURL/LRN Al e ND in programma

per il Laboratorio di Pordenone

Data emissione dichiarazione: 17/10/2024

Nominativo e firma Responsabile Progetto Dott.ssa Vlgal.entina Maria Panzarin
[

Neminativo e firma DSC Dott. Calogero Terregino
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