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Zakres badan: diagnostyka choroby niebieskiego

jezyka - wykrywanie przeciwciat metodg ELISA
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Organizator:
Krajowe Laboratorium Referencyjne ds. Choroby Niebieskiego Jezyka
Zakfad Wirusologii

Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy
Putawy



I. Nazwa i adres organizatora programu poréwnawczych badan

miedzy laboratoryjnych

1. Organizatorem badan biegtosci jest Krajowe Laboratorium Referencyjne ds.
Choroby niebieskiego jezyka zlokalizowane w Zakfadzie Wirusologii, Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego-Panstwowego Instytutu Badawczego, Al. Partyzantow 57,
24-100 Putawy.

2. Osoby zaangazowane w organizacje badan:

- nadzér nad badaniami — dr Marcin Smreczak

- koordynator badan — dr Marcin Smreczak

- osoby przygotowujgce probki do badan: dr Marcin Smreczak, lek. wet. Pawet

Trebas, mgr Anna Ortowska i Matgorzata Gtowacka.

Personel przygotowujgcy obiekty do badan (probki) oraz opracowujgcy wyniki
posiada doswiadczenie w przygotowywaniu probek i analizowaniu wynikéw oraz
opracowywaniu Sprawozdania koncowego.

3. Dane kontaktowe:

Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy
Zaktad Wirusologii

Al. Partyzantéw 57

24-100 Putawy

tel. (081) 889-

Fax. (081) 886-25-95

e-mail: smreczak@piwet.pulawy. pl

. Charakter i cel programu poréwnawczych badan

miedzylaboratoryjnych
Celem badan biegtosci jest przede wszystkim umozliwienie personelowi
zainteresowanych laboratoriow sprawdzenie swoich kwalifikacji oraz dziatania
wiasnej aparatury, a takze:
- umozliwienie laboratoriom wykonujgcym diagnostyke serologiczng choroby
niebieskiego jezyka metodg ELISA sprawdzenie jakos$ci wykonywanych
badan,

- pomoc w doskonaleniu techniki diagnostycznej,



- potwierdzenie, ze metoda stosowana w laboratorium jest wtasciwa do tego
typu badan (walidacja metody),

- identyfikowanie problemoéw wystepujacych w laboratoriach w laboratoriach w
trakcie badan,

- uzyskanie informacji o jakosci wykonywanych badan w Zakfadach Higieny

Weterynaryjnej

lll. Adresaci programu badan poréwnawczych
Zaktady Higieny Weterynaryjnej zajmujgce sie diagnostykg serologiczng

choroby niebieskiego jezyka.

Badania biegtosci przeznaczone sg dla doswiadczonych osob zajmujacych sie
diagnostykg choroby niebieskiego jezyka metodg ELISA, ktérych umiejetnosci bedg
traktowane jako reprezentatywne dla zatrudniajgcego ich Zaktadu Higieny

Weterynaryjnej.

IV. Uczestnictwo w programie
Zgtoszenie uczestnictwa w programie nastepuje poprzez wypetnienie i
odestanie karty zgtoszeniowej na adres mailowy koordynatora badan -

smreczak@piwet.pulawy .

Po zgtoszeniu sie laboratorium Organizator nadaje zgtaszajacemu poufny
indywidualny kod identyfikacyjny. Pod kodem tym prezentowane beda wyniki badan
tego Laboratorium.

Celem programéw badan biegtosci jest przede wszystkim pomoc uczestnikom
w doskonaleniu techniki diagnostyczne;.

Wsrdd niektorych uczestnikbw moze wystgpi¢ tendencja do niezgodnego z
prawdg przedstawiania swoich mozliwosci diagnostycznych. Organizator zaznacza,
iz Laboratoria nie mogg porozumiewac sie w trakcie trwania badan poréwnawczych i
przekazywac sobie informacji dotyczacych badan biegtosci poniewaz w ten sposob

dostarczone wyniki nie bedg naprawde niezalezne.



V. Harmonogram badan

1. Nadsytanie zgtoszen do 15.10. 2011 r.

2. Dystrybucja prébek 24.10. 2011 r.

3. Nadsytanie wynikéw do 15.12. 2011 r.

4. Termin wysytania raportu z badan do 31. 01. 2011 .

VI. Zawartos¢ przesyiki
W sktad przesyiki dla Uczestnika programu wchodzi:

pismo przewodnie

kontrola dodatnia i ujemna
zestaw 10 zakodowanych probek
formularz wynikow

instrukcja postepowania z prébkami

Ewentualnie zaobserwowane nieprawidtowosci w otrzymanych probkach nalezy

odnotowac i przesta¢ niezwtocznie do Organizatora programu (drogg mailowa).

VIl. Wykonanie badan

1.

Przed przystgpieniem do jakichkolwiek czynnosci Uczestnik zobowigzany jest
do zapoznania sie z instrukcjg postepowania z probkami i przestrzegac jej w

trakcie trwania badania.

. Do wykonania testu nalezy przystapic jak najszybciej po otrzymaniu probek.

IX. Przekazanie wynikéw Organizatorowi

1.

Do przekazania wynikéw stuzg formularze wynikéw, ktore poprawnie
wypetnione nalezy przesta¢ do Organizatora jako plik pdf na adres mailowy
koordynatora badan przed uptywem terminu podanego w pkt. V.

Wyniki wystane do Organizatora po terminie, wskazanym w pkt. V nie beda
uwzgledniane w Sprawozdaniu koncowym z badan poréwnawczych (za
zachowanie wskazanego terminu nadsytania Organizator uznaje date

wystania wiadomosci).



X. Opracowanie wynikow

1.

Wyniki oceniane sg jako zgodne (P) i niezgodne (N). Oceny kazdego
uczestnika dokonuje sie na podstawie zgodnosci uzyskanych przez niego

wynikow z wynikami referencyjnymi.

. Do oceny wynikéw uzyskanych przez poszczegdlne laboratoria biorgce udziat

w badaniach biegtosci bedzie zastosowane kryterium jako$ciowe. Wynik jest
zgodny, gdy probka dodatnia zdiagnozowana jest jako pozytywna, a probka
ujemna jako negatywna. Wynik jest niezgodny, gdy probka dodatnia
zdiagnozowana zostata jako negatywna, lub probka ujemna jako pozytywna.

W analizie wynikbw oceniona zostanie czutosé¢ i specyficznosé

diagnostyczna uzyskana przez laboratoria.

. Kazdy uczestnik badan, w terminie wskazanym w pkt. V, otrzyma

Sprawozdanie koncowego z badan poréwnawczych. Sprawozdanie koncowe
bedzie wystany jako plik pdf ,na adres mailowy podany w formularzu
zgtoszeniowym, za potwierdzeniem odbioru.

Kopia Sprawozdania koncowego z badan poréwnawczych zostanie
przekazana réwniez do Gtdéwnego Inspektoratu Weterynarii.

Uczestnik zobowigzany jest do niezwtocznego powiadomienia Organizatora o
ewentualnych niezgodnosciach i btedach wystepujacych w Sprawozdaniu
koncowym z badan, ktére majg wptyw na ocene wynikéw. Powiadomienie
nalezy przesyta¢ na adres mailowy koordynatora badan z dopiskiem ,Korekta
do badan biegtosci — ZW- BTV-ELISA”.

Po otrzymaniu informacji o dostrzezonych btedach organizator niezwtocznie
dokona korekty w Sprawozdaniu koncowym z badania biegtosci i jego nowg
wersje przesle Uczestnikowi drogg elektroniczna.

Xl. Reklamacje

1.

Kazdy Uczestnik ma prawo do ztozenia reklamaciji, w ktérej zostang zawarte
zastrzezenia i uwagi w stosunku do tresci zawartych w Sprawozdaniu
koncowym z badan porownawczych, w szczegdlnosci co do wynikow

otrzymanych przez Uczestnika.

. Termin ztozenia reklamacji uptywa z 14 dniem od otrzymania przez

Uczestnika zbiorczego opracowania wynikow.



3. Organizator rozpatrzy reklamacje w ciggu miesigca od otrzymania, a jego

wynik przesle listem poleconym na adres Uczestnika.



