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Zavér

Priloha — vysledkovy protokol jednotlivé laboratore

Program zkousSeni zp(Qsobilosti PT#M/25/2022 byl zaméfen na sérologii Yersinia enterocolitica.
Navrh a realizace PT#M/25/2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP
M/25 na pracovisti Expertni skupiny pro zkousSeni zplsobilosti (ESPT) Statniho zdravotniho Ustavu
(S2U). Toto pracowste je akreditovano Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. jako poskytovatel
zkouseni zpUsobilosti ¢. 7001.

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

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je pro kazdou ztcastnénou
laboratoF k dispozici ve webové aplikaci SZU v odkazu: http://ehk.szu.cz/EHK10/ po prihlaseni
kédem laboratore a heslem.

Zpravu vypracoval:
RNDr. DrahoSova (UKIA Hradec Kralové)

Zpravu autorizoval:
RNDr. DrahoSova

Tel: 495 832 607
Dne: 8. 8. 2022

Pracovisté 2 ESPT
http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-mikrobiologicke-laboratore
e-mail: ehk@szu.cz
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Sérologie Yersinia enterocolitica

PT# M/25/2022

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/25/2022

Identifikace cyklu:

EHK 1276

Nazev:

Sérologie Yersinia enterocolitica

Koordinator:

RNDr. DrahoSova

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3

Podstata a ucel PT/EHK:

ovéfit schopnost Ucastnikd identifikovat pFitomnost protilatek proti
Yersinia enterocolitica (IgM a 1gG) v séru

Kritéria pro GCast na PT/EHK:

DodrZeni spravné laboratorni praxe

Zplisob pripravy:

viz kapitola 2

MnozZstvi pripravovaného
testovaného materialu:

Cca pro 50 laboratofi

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1276, PT # M/25, & 1 -2, 17. 5. 2022

Zabezpeceni kvality vzorku:

Manipulace za sterilnich podminek, vhodné skladovani, rychly
transport ke zpracovani

Test homogenity a stability:

Pro zajisténi stability a omezeni pfipadné infekcénosti je do vychoziho
materidlu pfidavana smés merthiolatu a azidu sodného. Vybrané
vzorky ze série rozesilané zakazniklm jsou testovany na pfitomnost
cilového markeru v NRL pro imunologii 1-3 dny pred distribuci vzork®
a po terminu doruceni zasilek zakaznikdm.

Podminky distribuce a
uchovavani vzorka:

preprava a kratkodobé uchovavani pfi 2 -8 ° C,
chranit pred svétlem

Mozné zdroje chyb:

nedodrZeni spravné laboratorni praxe, zaména vzorkd, lidsky faktor

Pocet Gcastniki:

50

Termin distribuce:

17. 5. 2022

Zplsob distribuce:

prepravni sluzbou (zajistuje Koordinacni pracovisté)

zZpravy:

Predani vysledkd: V elektronické podobé do 7. 6. 2022

Zplsob vyhodnoceni Viz kapitola 4

vysledkd:

Urceni maximalni smérodatné | Neprovadi se

odchylky:

Urceni prijaté vztazné | Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu povazovan
hodnoty: konsenzualni vysledek

Termin uverejnéni | 15. 6. 2022

oCekavanych vysledkd:

Termin uverejnéni zavérecné | Do 30. 8. 2022
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Sérologie Yersinia enterocolitica PT# M/25/2022

2. Zplisob pripravy vzorkd

Simulované klinické vzorky pro EHK byly pfipraveny z vysetifenych sér pacientd podle SOP M/25.
Séra jsou dlouhodobé zamrazena pfi — 20°C. Pred pfipravou okruznich vzork{ jsou vhodna séra
vybrana a rozmrazena pfi chladnickové teploté +4°C.Po kontrole vnéjSiho vzhledu vzorkd jsou
vybrana séra vysSetfena na pritomnost protilatek proti Yersinia enterocolitica. Vyhovuijici vzorky sér
jsou poté poolovany do transfuzni lahvicky a opét testovany na pritomnost protilatek proti Yersinia
enterocolitica a konzervovany pomoci pripravku ProClin (Sigma).

3. Charakteristika materialu

2 vzorky sér (a 250ul), urcenych ke zjisténi protilatek proti Yersinia enterocolitica.
Uzavreny kontrolni material byl uchovavan pri teploté +2 az + 8°C.
Stabilita vzorkd byla béhem transportu zajisténa konzervacnimi Cinidly (azid sodny a merthiolat).

4. Zptsob hodnoceni

S ohledem na mozZnosti a rozmanitost pouZivanych metod jsou v ramci EHK hodnoceny pouze
kvalitativni ukazatele celkové a dle jednotlivych izotypl imunoglobulinG.

Hodnoceni je provadéno na zakladé konsenzualniho vysledku. Maximalni pocet bodd je 6 (za kazdy
spravny pozadovany vysledek 1 bod). Pfi pouziti metody hodnotici vzorek pouze celkové Ig (blot
apod., za spravny vysledek 3 body, pfipadné 1 bod za podminéné spravny vysledek.

Ocekavané vysledky
Vzorek A B
IgG pozitivni negativni
IgA pozitivni negativni
IgM pozitivni negativni
Ig total pozitivni negativni
5. Vyhodnoceni

Cilovd hodnota-spravny vysledek byl stanoven na zakladé konsenzualniho hodnoceni. Maximalni
poCet bodl 12. Minimalni pocet bodl k dosazeni Uspésnosti je 8.
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Sérologie Yersinia enterocolitica PT# M/25/2022

Pocet bodl 12 6 0

Pocet laboratofi 48 1 1

Celkova aspésnost v tomto cyklu €ini 96%

Kvalitativni hodnoceni IgG, IgA, IgM- vzorek A pozitivni
pocet laboratof{
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1gG, IgA, IgM
pozitivni

Kvalitativni hodnoceni IgG, IgA, IgM- vzorek B negativni
pocet laboratofi

19G,; IgA, IgM
negativni
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Sérologie Yersinia enterocolitica PT# M/25/2022

Kvalitativni hodnoceni Ig total - vzorek A pozitivni, vzorek B negativni
Pocet laboratofi

4_

A pozitivni A negativni B pozitivni B negativni

6. Zaveér

Zastoupeni jednotlivych vyrobcd a laboratornich metod je velmi rozmanité.

VétsSina - tficet pét Ucastnikl stanovuje protildtky ve tfidé IgG a zaroven ve tridé IgA, jedno
pracovisté pouze v IgM, jedno pracovisté pouze IgG, jedno pracovisté IgG, IgM, vSechny 3 izotypy
stanovuje 7 laboratofi. Pét laboratofi udava vysledek jako celkové Ig.

EHK 1276 Sérologie Yersinia enterocolitica se zcastnilo 50 laboratori. VSechny laboratore dodaly
vysledky ve stanoveném terminu. Dvé laboratofe neuspély. ]
Laborator, ktera neuspéla, ma moznost objednat si opravnou sérii EHK pres webovou aplikaci SZU:
https://ehk.szu.cz/EHK10/, viz informace o zménach v objednavani opravnych sérii a zadavani
reklamaci na webovych strankach SZU: http://www.szu.cz/programy-zpusobilosti-pro-
mikrobiologicke-laboratore. Opravné série se budou rozesilat dne 11. 10. 2022.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupujte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouZijte webovou aplikaci SZU.
radu.

KONEC ZAVERECNE ZPRAVY
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