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EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/39/2024, EHK 1410

INFORMACE PRO UCASTNIKY - SEROLOGIE SARS-CoV-2

Obsah zasilky
Vzorky mohou obsahovat patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy klasifikované jako

Biologické Ccinitele skupiny 2 (Sbirka zakonl ¢. 361/2007). V tomto pfipadé je tfeba s nimi zachazet
jako s infek¢nim materidlem za dodrzovani vSech doporucenych bezpecCnostnich opatfeni. O této
skute¢nosti 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 vzork(. Zbytek vzorku po testovani uschovejte
pro potieby pfipadné reklamace, tj. dokud neobdrZite vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje 2 vzorky plazmy k urceni IgA a IgG protilatek proti S proteinu SARS-CoV-2. Vzorky
jsou plazmy dodané pfislusné referencni laboratofi Centra epidemiologie a mikrobiologie. Kazdy vzorek
obsahuje 0,2 ml neinaktivovaného plazmy.

Manipulace se vzorky

Vzorky uloZte pti teploté vhodné pro skladovani klinického materidlu (dlouhodobé -18° C a nizsi,
kratkodobé 2 — 8° C). Pro testovani pouZijte diagnostické metody dle vlastni rutinni praxe a se vzorky
zachazejte jako s béznym klinickym materidlem. Pfed zahajenim prace doporucujeme kratkou
centrifugaci k odstranéni rezidua vzorku z vicka zkumavky.

Stabilita vzorkd béhem transportu je zajisténa zplisobem prepravy a charakterem zasilanych vzorkd.

Hodnoceni vysledkii

Vystupy laboratofi se ocekavaji v podobé pozitivni/negativni hodnoty protilatek. Bodové hodnoceni
Ucastnikl vychazi z ocekavanych vysledkd NRL a je nastaveno tak, ze 2 body je hodnocena shoda
s o¢ekavanym vysledkem, jednim bodem je hodnocena Castecna shoda a bez bodového ohodnoceni
jsou vysledky, které se s oCekavanym vysledkem neshoduiji.

Negativni vzorky urené jako pozitivni/hrani¢né pozitivni nejsou bodové hodnoceny.

Maximalni bodovy ziskat za jeden vzorek jsou 4 body, za celou sérii 8 bodd. Laboratore, které
stanovuji jen jeden marker (IgA nebo IgG) mohou ziskat pouze polovi¢ni bodovy zisk. Kazdé vysetfeni
se hodnoti zvlast' (IgA anti S, IgG anti S). Pracovisté bude hodnoceno v ramci pouzité metody.
Laboratot Uspésné absolvuje kolo EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle
nasledujiciho vzorce: Limit = aritmeticky primér vysledkd vSech laboratofi minus dvé smérodatné
odchylky. V pfipadé malého poctu Gcastnikd (méné nez 20) je limit UspéSnosti stanoven jako 75%
shoda s ocekavanymi vysledky. Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s extrémné nizkym
bodovym ziskem (<50 % maximalniho bodového zisku), je vylou¢eno z vypoctu limitu. Takové
pracovisté je automaticky hodnoceno nelspésné.

Odeslani vysledkdi
PFi testovani vzork& pomoci ELISA/EIA zapiste Ciselnou hodnotu, jednotky (Au/ml, IP, IU/l, mIU/ml,

NTU apod.) a udejte, zda se jedna o pozitivni, negativni pfipadné hrani¢ni hodnotu protilatek. Do
online formulare uvedte také nazev vyrobce a pouZitého diagnostika. Vysledky, zapsané jinak, napf.
pouze do poznamky/komentaie) nebudou akceptovany a laboratof bude automaticky hodnocena jako
nedspésna.
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Vysledky musi byt odeslany nejpozdé€ji do 18. 6. 2024 pfes webovou aplikaci szU
(https://ehk.szu.cz/EHK10/). Zédame 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 zavéreCna zprava. Jeji pfilohou je
ohodnoceny vysledkovy protokol, ktery bude k dispozici také pres webovou aplikaci SZU (po pfihlaseni
kédem laboratofe 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 pripadé zjisténi poskozenych vzorkd pti rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série nelcastnit nebo potiebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim

Koordinacnimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téZz zodpovi Vase pripadné dotazy. Prosim, v pfipadé
dotazll zachovejte anonymitu Vasi laboratore.

Datum: 28. 5. 2024
Koordinator: RNDr. Helena Jifincova

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