Statni zdravotni ustav

Expertni skupina pro zkouseni zpisobilosti
Poskytovatel zkougeni zptisobilosti & 7001 akreditovany CIA podle CSN EN ISO/IEC 17043:2010
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
. Z70m1
email: ehk@szu.cz, www: szu.cz

CERTIFIKAT O UCASTI

v programu zkouSeni zpusobilosti pro 1€katskou
mikrobiologii (EHK)

vroce 2024

Ko6d laboratore : 783

Laboratore Mikrochem, a.s.
Mgr. Tereza Libigerova
V. Nezvala 2

779 00 Olomouc

Cislo certifikatu : 783/2024
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Nedilnou soucasti certifikatu jsou vysledkové protokoly jednotlivych programi EHK
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Statni zdravotni ustav
Expertni skupina pro zkouseni zpUsobilosti

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Detekce HBV-DNA
PT#M/13
Datum vydani 28.11.2024 Série EHK 1417
Kaéd laboratore 783 Celkovy roet d? sgzenycho bodu / 12/12
pocet moznych bodu

Hodnoceni laboratore

USPELA

Detekce HBV-DNA

Komentar

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1417.
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Statni zdravotni ustav
Expertni skupina pro zkouseni zpUsobilosti
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email: ehk@szu.cz, www: szu.cz £ 7001
VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Detekce HCV-RNA
PT#M/14
Datum vydani 28.11.2024 Série EHK 1418
Kaéd laboratore 783 Celkovy roet d? sgzenycho bodu / 12/12
pocet moznych bodu

Hodnoceni laboratore

USPELA

Detekce HCV-RNA

Komentar

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1418.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Detekce papillomavirt
PT#M/31
Datum vydani 20.12.2024 Série EHK 1421
Kod laboratore 783 Celkovy pocet dosazenych bodu / 10/ 10

Hodnoceni laboratore

pocet moznych bodu

USPELA

Komentar

Detekce papillomaviru

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1421.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Detekce RNA SARS-CoV-2
PT#M/37
Datum vydani 20.12.2024 Série EHK 1420
) . Celkovy pocet dosazenych bodu /
Kod laboratofe 783 podet moZnych bodi 16/ 16

Zpusob bodovani

Hodnoceni vysledku

Vztaznou hodnotou jsou o€ekavané vysledky NRL ziskané trojitym opakovanym testovanim od posledniho NRL testu
(den blizky terminu uzavérky EHK).

Vystupy laboratofi se oekavaji v podobé pozitivni/hranié¢ni/negativni, hodnota Ct jednoho z detekovanych gend,

nastaveno takto:

Oddélené probiha hodnoceni odchylky Ct hodnot od o¢ekavané hodnoty a slovniho hodnoceni. V§echny hodnoty Ct,
které jsou mensi nebo shodné s ocekavanymi hodnotami jsou hodnoceny 2 body. Hodnoty Ct vysSi nez oCekavané
jsou hodnoceny takto: odchylka Ct <3 nebo Ct = 3 je hodnocena 2 body, odchylka Ct < 6 nebo Ct =6 jednim bodem,
odchylka Ct >6 je hodnocena 0 body. Shoda ve slovnim hodnoceni 2 body, ¢aste€na shoda (hraniéni - pozitivni) 1
bod, neshoda, fale$né pozitivity - 0 bodu.

Za prlkaz virové RNA v 4 vzorcich mohou laboratofe ziskat maximalné 16 bodU. Laboratof Uspé&s$né absolvuje kolo
EHK, pokud dosahne bodového limitu, ktery se vypocitava podle nasledujiciho vzorce: Limit = aritmeticky prameér
vysledku vSech laboratofi minus dvé smérodatné odchylky. Pokud se v hodnocené skupiné vyskytne pracovisté s
extrémné nizkym bodovym ziskem, ktery bude mensi nez 50 % maximalniho bodového zisku, bude vylou€eno z
vypodtu limitu. Takové pracovisté je automaticky hodnoceno jako neuspésné.

V pfipadé, Ze detekujete virovou RNA jinou amplifikaéni metodou, nez gPCR, u které nemuzete zaznamenat hodnoty
Ct, uvedte tuto skute€nost do poznamky a zapiste jen slovni hodnoceni. Budete hodnoceni pouze na zakladé
slovniho hodnoceni. maximalni zisk za 1 spravné urCeny vzorek jsou pak 2 body.

Hodnoceni laboratoie

USPELA Detekce RNA SARS-CoV-2

Komentar

Informace k provedeni programu zkous$eni zpUsobilosti jsou uvedeny v zavéreéné zpravé EHK 1420.
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VYSLEDKOVY PROTOKOL K PROGRAMU ZKOUSENIi ZPUSOBILOSTI
Prukaz DNA HSV, VZV
PT#M/34
Datum vydani 15.01.2025 Série EHK 1428
) . Celkovy pocet dosazenych bodu /
Kod laboratofe 783 podet moZnych bodi 28 / 28

Hodnoceni laboratore

USPELA Priukaz DNA HSV, VZV

Komentar

Informace k provedeni programu zkous$eni zpusobilosti jsou uvedeny v zavére¢né zpravé EHK 1428.

Body uvedené v kolonce "Celkovy pocet dosazenych bodi/poc¢et moznych bodi" se vztahuiji
pouze ke kvalitativni ¢asti.

Vyhodnoceni kvalitativnich vysledku:

Kvalitativni prikaz HSV DNA: dosazeno 14 bodl ze 14 moznych (UspéSnost 100 %)
Kvalitativni prikaz VZV DNA: dosazeno 14 bodl ze 14 moznych (Uspésnost 100 %)
Hranice uspésnosti stanovena na 80 %.

Vyhodnoceni kvantitativnich vysledku:

Kvantitativni prikaz HSV DNA: dosazeno 13 bodl ze 14 moznych (Uspésnost 93 %)
Hodnoceno jako dobré vysledky.

Kvantitativni prikaz VZV DNA: dosazeno 14 bodu ze 14 moznych (Uspésnost 100 %)
Hodnoceno jako velmi dobré vysledky.



