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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/31/2023, EHK 1364

INFORMACE PRO UCASTNIKY - Detekce papillomavirté amplifika¢né
Pilotni série

Obsah zasilky

Vzorky mohou obsahovat patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy klasifikované jako Biologické
Cinitele skupiny 2 (Sbirka zakont ¢. 361/2007). V tomto pfipadé je tfeba s nimi zachazet jako s infek¢nim
materidlem za dodrzovani vsech doporucenych bezpecnostnich opatieni. O této skutecnosti je nutno
informovat vSechny pracovniky, ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi manipulaci s materialem je
tedy nezbytné zachovavat vSechny zasady bezpecné laboratorni praxe pro praci s témito ciniteli, véetné
spravné likvidace zbylych vzork{. Zbytek vzorku po testovani uschovejte pro potfeby pfipadné reklamace,
tj. dokud neobdrzite vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje 5 simulovanych klinickych vzork( k prikazu lidskych papillomavirl a urceni jejich
onkogenniho potencidlu, tj. zafazeni do skupiny nizko (low risk) nebo vysoko (high risk) rizikovych typd
papillomavird.

Manipulace se vzorky

Stabilita vzork( je b&hem transportu zajisténa lyofilizaci nebo transportnim médiem.

Kontrolni vzorky zpracovavejte jako bézny klinicky material. Vzorky urcené pro amplifikacni metodu
pred analyzou rozpustte v 1 ml média kompatibilniho s detekéni metodou, kterou pouzivate.

Vzorky pred rozpusténim uloZte pfi teploté vhodné pro skladovani klinického materialu (dlouhodobé -18°C
a nizsi, kratkodobé 2 — 8 °C). Vzorky nelze pouzit pro metody zaloZzené na detekci RNA!!!

Hodnoceni vysledki

Za spravny vysledek je mozné ziskat max. 2 body/vzorek. 1 bod za spravné urceni absence i pfitomnosti
nizkorizikovych genotyp( (LR), pfipadné spravné urceni genotypového zafazeni detekovanych HPV; a 1 bod
za urCeni absence ¢ pritomnosti vysokorizikovych genotypl (HR) HPV, pfipadné spravné urceni
genotypového zafazeni detekovanych HPV.

Pokud pouzity diagnosticky test neumoznuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek dvéma body a v pfipadé
chybného vysledku ¢i zavazné chyby detekce 0 body.

Maximalnim moznym poctem ziskanych bodd je 10. Minimalni pocet bod{ pro ziskani certifikatu je 9.

Odeslani vysledkii

Vysledky posilejte na pfilozeném formulafi na adresu (viz zahlavi) poStou nebo e-mailem. Na vysledkovém
formulaFi je treba specifikovat metodu detekce, nazev komercniho kitu a firmu. Pokud nemohl byt
néktery vzorek vysSetifen, uved'te v poznamce ddvod. V zajmu zachovani anonymity neuvadéjte svou adresu
ani jméno. Identifika¢nim Gdajem je pouze kédové Cislo laboratore.
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Vysledky musi byt odeslany nejpozdéji do 3. 10. 2023. Zadame naléhavé o dodrZeni terminu.
Ocekavané vysledky budou uverejnény 10 dnll poté na internetovych strankach SZU na adrese:
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/.

Zde naleznete také tento priivodni dopis a dalsi dokumenty k sérii. Vsechny dokumenty je mozno z vyse
uvedené adresy stahnout a vytisknout. Po vyhodnoceni série bude na stejném misté uverejnéna zavérecna
zprava. Pfilohu, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, obdrzite jako dosud analogové na Vasi kontaktni
adresu.

Doplnujici informace

Vzorky byly pfipraveny kolektivem Narodni referencni laboratofe pro papillomaviry v Zdravotnim Ustavu se
sidlem v Ostrave, Partyzanské nameésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava

V pfipadé zjisténi poskozenych vzorkl pfi rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.

Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potfebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordinacnimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pfipadné dotazy.

Datum: 1. 9. 2023
Koordinator: Mgr. Jakub Mrazek

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