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| Codifica Fascicolo Validazione: VIR 018V

Dichiarazione: X |ZSVe - (Laboratori che hanno concorso DSBIO - SCT1 Sezione Verona)

[J Laboratorio

Metodo di prova

PDP VIR 018
Rev. n 07

| Titolo: Rilevazione del virus dellinfluenza Aviaria (Tipo A} mediante reverse transcriptase Real Time PCR

Campo di applicazione della PDP: isolati virali (tipicamente liquido allantoideo), omogenato di |
organiftessuti, feci, stemperato di tamponi cloacali e tracheali di specie aviari

Metodo: qualitativo [ quantitativo [ Altro (specificare): .......................

Classificazione del metodo:

L1 Metodo normalizzato

O Con parametri di validazione
[ Senza parametri di validazione

U Metodo nan normalizzato
LI Con parametri di validazione
1 Senza parametri di validazione

Metodo sviluppato dal laboratorio

% |a presente dichiarazione si considera valida anche per eventuali successive revisioni della PDP, purché queste non implichino una
rivalidazicne.

Specifiche relative alla prove di Hvalidazione / Overifica delle prestazioni

Modalita di verifica:

utilizzo materiali di riferimento
partecipazione proficiency testing

L confronto con altro metodo (indicare quale) ... ...

] valutazione sistemica dei fattori che influenzano i risultati

Ol Altro (specificare)

Matrice utilizzata: isolati virali (liquido allantoideo), omogenato di organiftessuti, feci, stemperato di tamponi
cloacali e tracheali di specie aviari

Campo di validazione

) da compilare solo nel ¢ase in cui la matrice utilizzata non copra tutto il campo di applicazione previsto dalla PDP
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Caratteristiche del metodo verificate presso 1ZSVe:

SPECIFICHE DI PRESTAZIONE

PARAMETRO DI RICHIESTE e TO O
PRESTAZIONE ~Criterio di N e G N S0
accettabilita gt 2
Valutata in PBSa:
-within run > 97,69%
-betw 9%
Ripetibilita > 95% concordanza | 'ZS!DD 015 | -between day > 95,36%

IZS 1DD 025 | Valutata in ormogenato di intestino:
-within run > 96,97%
-between day > 97,39%

T " 100% inclusivita 100% inclusivita
Specificita analitica 100% esclusivita 125 1DD 015 100% esclusivita
- LoD in PBSa: 10081032
| EIDso/100 pl, in funzione del ceppo
usato
- LoD in stemperato di tamponi
tracheali e cloacali: 10*5 EIDso/100
Sensibilita analitica LoD < 10¢EIDsa100 i | 153 100 ogg | M

- LoD in feci: 1025 EIDsp/100 pl

- LoD in omogenato d'organo:
1015-1035 EIDso/100 I in funzicne
del ceppo usato e del tipo di
organo

98.79% concordanza con gold

> 95% concordanza

Sensibilita diagnostica | con gold standard 12S1DD 018 | standard (sequenziamento)
Specifcta diagnostia | (ITLEMONENR | 25100015 | (it conuensament)
Sjﬁ_rgj;a%”;ii"te”abota”" K di Cohen K= 061 ‘ ZsDOts K1

Confronto interlaboratorio | ¢ g Gohen K= 0.61 | 1ZSIDD 015 | K=t

*: se definito intfernamente da IZSVe, indivare if documertia del siste}rva qualita di riferimento

Dichiarazione di validita del metodo di prova

Sulia base dei risultati della validazione / verifica delle prestazioni
si dichiara

che, a fronte def campo di applicazione previsto, il metodo risulta idoneo agli scopi previsti e risponde alle
esigenze richieste.

Frequenza del riesame periodico:

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

[ altro (specificare) ... e
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“per macTals delte anagie

Data emissione dichiarazione: 31/01/2022

Dichiarazione rev. n. 04

~

r t
Nominativo & firma Responsabile Progetto I:)m;tdt{alentinahgaria Panzarin

!

=

Nominativo e firma DSC Dott. Célogero Terregino

4 Y
Elenco documenti allegati:

- Report PT OFFLU 2019

- File relativo alle performance diagnostiche
1ZS MOD 075 (iZS IDD 015)
IZS MOD 076 (1ZS IDD 015)
125 MOD 077 (IZS IDD 015)
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