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ID Fascicolo

' Codifica Fascicolo Validazione: IMMO64V Rev. 04
Dichiarazione del/i laboratorio/i: EURL/LRN Al e ND e Laboratori PD/VR

Metodo di prova
' PDP IMM 064 Rev.() 08

Titolo: Ricerca degli anticorpi anti-emoagglutinina (anti-HA) dei virus dell Influenza aviaria mediante prova
di inibizione dell'emoagglutinazione (WOAH Manual for Terrestrial Animals Cap. 3.3.4 par. B.2.3.2 2021)

Metodo: WOAH Manual for Terrestrial Animals Cap. 3.3.4 par. B.2.3.2 2021

Campo di applicazione (matrice/specie) e di misura (ove applicabile) della PDP:
Siero di sangue di specie aviare

Matrici utilizzate per la validazione/verifica della PDP:
Siero di sangue di specie aviare

Odichiarazione valida anche per eventuali successive revisioni della PDP, purché queste non implichino una rivalidazione/riverifica del
metodo

Caratteristiche del metodo validate/verificate presso 1ZSVe

| Procedura di validazionelverifica del SGQ 128Ve utilizzata: 128 1DD 011

i Wramm_*— Valoreflimite di Riferimento* Risultati ottenuti
| accettabinita*
| Accuratezza

|2 0.61 | 1Z8Ve—|DD 011 |0.898
Sensibilita (Se) 0,96 (5=0,04) iZSVe —iDD 011 | Se =0.97
 Specificita (Sp) | 0,96 (5=0,04) 1Z8ve—1DD 011 | Sp = 1
Riproducibilita K=z 0.61 1ZSVe — IDD 011 | K=1.00 ‘
intralaboratorio
(Laboratori PD-VR] | |
Riproducibilita Kz 0.61 iZSVe - 1DD 011 | EURL/LRN Al e ND K=1.00 (PT 2018-
interlaboratorio 2023) |
(Proficiency Test - ‘ PD/VR K= 0.97 (PT 2018-2023) '
PT) = e
| Ripetibilita 95% concordanza | |IZSVe - IDD 011 | 100% concordanza _‘

[ ove necessario specificare il parametro per matrice / specie animale;
**. indicare il documento che contiene le caratteristiche prestazionaili del metodo; indicare “IZSVe" quande il criterio & definito dal

laboratorio]

Dichiarazione di validita del metodo di prova

—
Sulla base dei risultati ottenuti dalle prove di validazione / verifica delle prestazioni
si dichiara

il metodo risulta idoneo all utilizzo previsto

1238 MOD 031 (PR 11) - La versione ufficiale & aggiornata del presente documento & disponibiie nel software pag 1di2
Rev. 05 - dichiaraz finale WebQuality, consultabile on line. !

validaz metodo

La versione aggiornata del presente documento € disponibile onine: www.izsvenezie.it — Copia controllata del documento on-line n°
01/01


perinip
Casella di testo
La versione aggiornata del presente documento è disponibile onine: www.izsvenezie.it – Copia controllata del documento on-line n° 01/01
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Frequenza del riesame periodico:

annuale, in occasione del riesame della Direzione (fatti salvi i casi di estensioni o modifiche
sostanziali al metodo di prova, introduzione nuove apparecchiature, non conformita dei dati di
assicurazione qualita)

O altro (specificara) ...

Data emissione dichiarazione: 02/05/2024

Ifgw e..=--'e"_f=sM g,_//

Dott. M’essm Bortolaml

—{ 15 -"'-'F—" /‘\.._
Dott. Calogero Terregino

Nominativo e firma Responsabile Progetto ...

Nominativo e firma DSC ..........

Note: Fascicolo di validazione IMM084Y

175 MOD 031 (PR 11) - La versione ufficiale e aggiornata del presente documente & disponibile nel software pag_ 2di2
Rev. 05 - dichiaraz finale WebQuallty, consuliabile an line
validaz metodo





