Statni zdravotni Ustav
o Expertni skupina pro zkouseni zplsobilosti 5
. Poskytovatel zkouseni zplsobilosti ¢. 7001 akreditovany CIA
/SZ podle CSN EN ISO/IEC 17043: 2023 4
Srobarova 49/48, 100 00, Praha 10 Z7001
EXTERNI HODNOCENI KVALITY PT#M/15/2026, EHK 1553

INFORMACE PRO UCASTNIKY-Detekce CMV-DNA

Obsah zasilky

Vzorky mohou obsahovat patogenni mikroorganismy klasifikované jako Biologické Cinitele skupiny 2 (Sbirka
zakonl ¢. 361/2007). V tomto pfipadé je tfeba s nimi zachazet jako s infekénim materidlem za dodrZovani
vSech doporucenych bezpecnostnich opatfeni. O této skutecnosti je nutno informovat vsechny pracovniky,
ktefi se budou na jejich zpracovani podilet. Pfi manipulaci s materidlem je tedy nezbytné zachovavat
vSechny zasady bezpecCné laboratorni praxe pro praci s témito Ciniteli, véetné spravné likvidace zbylych
vzorkl. Zbytek vzorku po testovani uschovejte pro potfeby pfipadné reklamace, tj. dokud neobdrZite
vyhodnocené vysledky.

Zasilka obsahuje 6 vzorkl po 1 ml materialu. Stabilita vzorkd béhem transportu je zajisténa udrZzovanim
teploty pomoci suchého ledu.

Manipulace se vzorky

Vzorky obsahuji kmen AD 169 HCMV o rtizné koncentraci v plazmé, pfipadné jej neobsahuiji. Vzorky ulozte
pfi teploté vhodné pro skladovani klinického materialu (-20°C a nizsi), pred zpracovanim pfi 2 — 8°C a
zpracujte jako bézné klinické vzorky.

Hodnoceni vysledkii
Vztaznou hodnotou jsou ocekavané vysledky NRL. Za spravnou hodnotu (kopie/ml) je povazovan vysledek
ziskany jako priimeér ze vSech hodnot ziskanych ze z(castnénych laboratofi.

Kvalitativni vyhodnoceni- zplsob vyhodnoceni vysledk{: Pokud byl pozitivni vzorek (silng, stfedné nebo
slabé pozitivni) spravné stanoven jako pozitivni, pak jsou pfidéleny body nasledovné: u silné pozitivniho
vzorku — 3 body, u stfedné pozitivniho — 2 body, u slabé pozitivniho — 1 bod. Pokud byl negativni vzorek
spravné hodnocen jako negativni, jsou pridéleny 3 body.

Pokud byl pozitivni vzorek nespravné hodnocen jako negativni, je pfidéleno 0 bodd. Pokud laboratof stanovi
negativni vzorek jako faleSné pozitivni, poté tato laboratof v dané sérii neuspéje.

Kvantitativni vysledky — hodnoceni probiha pouze u pozitivnich vzork{l. VSechny kvantitativni vysledky
jsou prevedeny do dekadického logaritmu, spocitan jejich primér a smérodatna odchylka, pomoci kterych
jsou vytvoreny intervaly pro hodnoceni: primér + 1 smérodatna odchylka (SD) zisk 5 bodd, prdmér + 2 SD
zisk 4 bodl, primér + 3 SD zisk 3 bodl a vice nez prlimér + 3 SD nebo falesné negativni vysledek u
pozitivniho vzorku zisk 0 bod{l. Podminkou Uspésného spinéni kvantitativni ¢asti EHK je Uspésny vysledek
kvalitativniho hodnoceni.

Zavérecné hodnoceni- je na zakladé souctu bodd ziskanych za hodnoceni jednotlivych vzorkd. Laboratof
je hodnocena jako Uspésna, pokud dosahne alespon 80 % maximalniho bodového zisku.
Podminkou Uspésného absolvovani EHK 15531 — Detekce CMV DNA je nezbytna Gcast v kvalitativni ¢asti.

Odeslani vysledkii )
Vysledky musi byt odeslany nejpozdé€ji do 13. 04. 2026 pres webovou aplikaci SZU

(https://ehk.szu.cz/EHK10/). Zadadme naléhavé o dodrzeni terminu. OCekavané vysledky budou uvefejnény
10 dnl poté na webovych strankach SZU na adrese https://szu.gov.cz/sluzby/zkouseni-
zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/. VSechny dokumenty je mozno z vyse
uvedené adresy stahnout a vytisknout.
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Po vyhodnoceni série bude na stejné adrese uvefejnéna zavéreCna zprava. Jeji pfilohou je ohodnoceny
vysledkovy protokol, ktery bude k dispozici také pfes webovou aplikaci SZU (po prihlaseni kddem laboratore
a heslem) v UloZisti nazvaném Hodnoceni sérii, odkud si ho miZete vytisknout nebo stdhnout, a to
opakované. O umisténi zavérecné zpravy a ohodnocenych vysledkll na web SZU budete informovani
prostrednictvim kontaktniho e-mailu Vaseho pracovisté.

Dopliujici informace )

Vzorky pfipravuje NRL pro CMV (Ustav klinické mikrobiologie, FN Hradec Kralové, ved. MUDr. Viasta
Stépanovd, Ph.D., tel. 495 833 259) ve spolupraci s Laboratofi pro prikaz extrahumanniho genomu
(spolecné pracovisté UKBD a UKM, FN Hradec Kralové).

V pfipadé zjisténi poskozenych vzorkl pfi rozbaleni zasilky kontaktujte Koordinacni pracovisté ESPT 2.
Pokud se rozhodnete této série neucastnit nebo potfebujete zménit kontaktni Udaje, sdélte to prosim
Koordinac¢nimu pracovisti ESPT 2. Zde Vam téz zodpovi Vase pripadné dotazy.

Datum: 23. 03. 2026 y
Koordinator: MUDr. Vlasta Stépanova, Ph.D.
Koordinaéni pracovisté ESPT 2: +420 267 082 258, ehk@szu.gov.cz



