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A jartassagi vizsgalat adatai

1.1 A jartassagi vizsgalat szama
2025. évi ISMETLO Trichinella jartassagi vizsgalat

1.2 A jartassagi vizsgalat szervezdje

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratorium Igazgatosag
Koordinacios és Modszertani Osztaly

1095 Budapest, Mester u. 81.

E-mail: korvizsgalat@nebih.gov.hu

1.3 A jartassagi vizsgalat koordinatorai, az értékelés és a zardjelentés készitoje

Horvath Gellért koordinator (e jartassagi vizsgalat f0koordinatora),
Polyakovity Eva koordinator, Eles Viktoria koordinator, Nagy Boglarka koordinator

1.4 A jartassagi vizsgalat mintainak elokészitésében kozremiikodé alvallalkozo
laboratorium

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratorium Igazgatosag
Parazitoldgiai, Hal- és Méhbetegségek Nemzeti Referencia Osztaly
1095 Budapest, Mester u. 81.

E-mail: parahalmeh@nebih.gov.hu

1.5 A jartassagi vizsgalat zarojelentésének kiadasanak helye, ideje
Budapest, 2025. junius 26.

1.6 A jartassagi vizsgalat zarojelentését jovahagyta

=~ Bogath Péter
osztalyvezetd
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Bevezetés

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratérium Igaz-
gatosag jartassagi vizsgalatokat szervezd Koordinacids €s Modszertani Osztalya az Europai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendeletének megfeleléen ISMETLO jartassagi vizsga-
latot szervezett azon Trichinella vizsgaldhelyek/laboratoriumok szdmara, melyek a 2025. évi
Trichinella jéartassagi vizsgalaton nem megfeleld értékelést értek el. Az ismétld jartassagi
vizsgalat célja a résztvevo vizsgalohelyek/laboratoriumok kompetenciajanak értékelése a kor-
vizsgalaton (,,Trichinella larvak sertéshusbol vald kvalitativ és kvantitativ meghatdrozéasa a
Bizottsag (EU) 2015/1375 végrehajtasi rendeletében engedélyezett modszerek egyikével™)
elért eredménytik alapjan.

A jartassagi vizsgalati forduld szervezése, végrehajtasa és értékelése soran a kovetkezd nem-
zetkdzi eléirdsokat vettiik figyelembe:

- MSZ EN ISO/IEC 17043:2010 (visszavont szabvany) Megfeleldségértékelés. Jartas-
sagi vizsgalatok altalanos kovetelményei;

- ISO 13528:2022: Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparisons (Statisztikai mddszerek a laboratoriumkdzi dsszehasonlitasokban hasz-
nalt jartassagi vizsgalatokhoz);

- ISO 22117:2019 Microbiology of the food chain — Specific requirements and gu-
idance for proficiency testing by interlaboratory comparison

- Gajadhar AA, Noeckler K, Boireau P, Rossi P, Scandrett B, Gamble HR. Internatio-
nal Commission on Trichinellosis: Recommendations for quality assurance in
digestion testing programs for Trichinella. Food Waterborne Parasitol. 2019 Jun
5;16:€00059. doi: 10.1016/j.fawpar.2019.e00059. PMID: 32095629; PMCID:
PMC7033998.

- Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. maércius 15.) az
¢lelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, ¢s a novényveédd szerekre vonatkozo szabalyok al-
kalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl és mas hatdsagi
tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU)
2016/2031 europai parlamenti €s tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK
tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK
¢és a 2008/120/EK tanacsi irdnyelv modositasarol, és a 854/2004/EK ¢és a
882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a
90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK ¢és a 97/78/EK tanacsi iranyelv
¢és a 92/438/EGK tandcsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a hatosagi ellendrzé-
sekrol sz616 rendelet)

- A Bizottsdg (EU) 2015/1375 végrehajtasi rendelete (2015. augusztus 10.) a hasban
eléforduld Trichinella hatosagi vizsgéalatara vonatkozo kiilonos szabalyok megallapi-
tasarol

- Bruschi F, Gémez-Morales MA, Hill DE. International Commission on Trichinello-
sis: Recommendations on the wuse of serological tests for the detection
of Trichinella infection in animals and humans. Food Waterborne Parasitol. 2019 Feb
5;14:¢00032. doi: 10.1016/j.fawpar.2018.¢00032. PMID: 32095603; PMCID:
PMC7034015.

A jartassagi vizsgalati forduloban a résztvevok valaszthatnak a Trichinella 1arvak sertéshisbol
valo kvalitativ és kvantitativ meghatarozasa a Bizottsag (EU) 2015/1375 végrehajtasi rendele-
tében engedélyezett vizsgéalati modszerek koziil.
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1.7 A jartassagi vizsgalati fordul6 targya

Az ISMETLO jartassagi vizsgélat targya Trichinella larvak mesterséges emésztéssel valo
kimutatasa daralt, zsirszegény sertéshuspogacsa matrixbol.

1.8 A jartassagi vizsgalati fordulora kiadott mintak

Mintaszarmazds: A daralt, zsirszegény sertéshiis mintak D-Meat Kft.-t0l keriiltek beszerzésre.

Mintdk megnevezése: Daralt, zsirszegény sertéshis minta.

1.9 A mintak készitése, cscomagolasa és kiosztasa

Az alvéllalkoz6 laboratorium végezte a mintak elokészitését és csomagolasat. A mintacsomag
a vizsgalohely szamara harom, egyenként 100 + 5 gramm tomegii, daralt sertéshusbol készi-
tett — 100 sertés Osszesitett mintajat jelképezd — huspogacsa volt. Minden minta egyedi jelo-
1éssel rendelkezett. Két kiilonbozé mintatipus keriilt kiosztdsra: két huspogacsa 5-5 ¢l6
Trichinella spiralis larvét tartalmazott, mig egy, larvat nem tartalmazé hiispogacsa volt a ne-
gativ kontroll. A fert6z6 adag minden esetben megfelelt a Nemzetk6zi Trichinellosis Bizott-
sdg 2012. évi ajanlasénak (3-5 larva/minta).

A Szervezd végezte a végsd mintacsomagok Osszeallitdsat. Az egyes mintacsomagokban ta-
lalhaté mintak kodszamait az 1. melléklet tartalmazza.

Pozitiv minta: A larvakat egy T. spiralis parazitaval fertdzott egér (izolatum kodja ISS 1744)
mesterséges emésztésével nyerték ki. Az egy minta preparalasahoz sziikséges szamu €16 lar-
vat sztereomikroszkop alatt mikropipettaval atpipettaztak egy 2 cm atmérdju oralivegre, azon
a larvaszamot sztereomikroszkop alatt ujra ellendrizték, majd a larvakat PBS-oldattal az 6ra-
iivegrol a huspogacsaba készitett lyuk belsejébe mostdk. Az oraiiveget ezt kdvetden szte-
reomikroszkop alatt ismét ellendrizték, hogy nem maradt-e rajta larva. Mindegyik hispoga-
csan zartak a lyukat, majd a hispogacsat jol zarddo, sorszammal ellatott 170 ml-es PE mii-
anyag tégelybe helyezték.

Negativ minta: Az alvallalkozo6 laboratorium a fertdzott mintaktol elkiilonitve, kiilon helyi-
ségben végezte el a negativ mintadk csomagolasat.

A mintaosztasra 2025. janius 17-én keriilt sor személyes atadas keretében, kivéve egyéni ké-
résre néhany laboratoriumot/vizsgalohelyet — résziikre az EFAT/213/2022 iktatoszama NE-
BIH Hatosagi Mintaszallitasi Eljarasrend alapjan miik6do belsé korjaratokkal keriiltek kikiil-
désre a mintak.

A mintdk mellé zart boritékban mellékelve kaptak meg a résztvevok az egyedi azonositojukat
tartalmazd Kisérolevelet.

Az Utmutaté és a kitdltendd EredménykozI6 lap elektronikus levél utjan jutott el minden
résztvevéhoz a mintaosztas napjan. Az Utmutatéban keriiltek kifejtésre a mintak elSkészité-
sével, felhasznalasaval kapcsolatos legfontosabb tudnivalok.

o Oldal 5/ 13
2025. évi ISMETLO Trichinella jartassagi vizsgalat Zardjelentése



Homogenitas és stabilitas
1.10 A homogenitas értékeléséhez elvégzett vizsgalatok

A jartassagi vizsgalati mintdk homogenitas vizsgélata az ISO 22117 szabvany 6.2 pontjanak
figyelembe vételével tortént. A mintak fertézését két f6 megfelelden képzett személy végezte,
igy biztositva a sziikséges ellendrzéseket.

1.11 Stabilitas értékeléséhez végzett vizsgalatok

A mintak stabilitdsdnak a vizsgalatat az alvallalkozo6 laboratorium végezte, 3-3 db mintacso-
mag vizsgalataval ellendrizte, hogy a jartassagi vizsgalat ideje alatt az adott mintabol, megha-
tarozott koriilmények kozott tarolva (5£2°C) a Trichinella 1arvak megfeleléen kimutathatoak-
e. Az eredményeket €s értékelésiiket a 2. melléklet tartalmazza, a stabilitas vizsgalatra kijelolt
mintdkat 2025. janius 19-20. kozott vizsgalta az alvallalkozé laboratorium a Bizottsag (EU)
2015/1375 végrehajtasi rendeletében leirt kimutatasi referencia modszer (I. MELLEKLET I.
FEJEZET) segitségével.

A jartassagi vizsgalati forduloban részt vett laboratoriumok

A 2025. évi ISMETLO Trichinella jartassagi vizsgalati fordulén osszesen 15 laboratori-
um/vizsgalohely vett részt, egyontetiien magyarorszagi telephelyekkel. Mindegyik jelentkezdt
arra kértiik, hogy az altaluk végzett rutin mddszer segitségével, amely a Bizottsag (EU)
2015/1375 végrehajtasi rendeletében leirt kimutatési referencia modszerek egyike, mutassak
ki a mintaosztas soran kapott hlispogacsa mintakbol a Trichinella spiralis parazita jelenlétét
vagy hidnyat.

Vizsgalati eredmények és értékelésiik

Az alabbi zargjelentésben minden eredményt tartalmazo dbra és tablazat anonimizalt, a labo-
ratoriumok/vizsgaldhelyek a Kisérolevelbol megismert egyedi azonosité kodjuk segitségével
tudjak beazonositani a magukra vonatoz6 részeket.

1.12 Résztvevok altal bekiildott vizsgalati eredmények, modszerek, megjegyzések
és szallitasi koriilmények

A laboratorium/vizsgalohely altal kitoltott és visszakiildott ,,4 csomag tartalmanak és a szalli-
tas koriilményeinek ellendrzése” cimii dokumentum alapjan minden résztvevohoz sértetleniil
¢és megfeleld koriilmények kozott érkezett meg a jartassagi vizsgalat mintacsomagja. Kivétel a
60. szdmu vizsgalohely, aki nem kiildte vissza az emlitett dokumentumot.

A 85. kédszamu vizsgalohely/laboratorium jelezte az eredménykdzld lapon, hogy a kiadott
mintakban nem €16 (elpusztult) Trichinella l1arvékat talalt, az eredmények értékelése soran a
mennyiségi értékelésnél a nem €16 larvakat is figyelembe vettiik.

Mindegyik laboratoriumtol/vizsgalohelytdl beérkezett a kitoltott eredménykozIo lap.

Vizsgélati modszer tekintetében mindegyik résztvevd alkalmazta a Bizottsag (EU) 2015/1375
végrehajtasi rendeletében leirt kimutatasi referencia modszert (I. MELLEKLET I. FEJEZET).

1.13 A vizsgalati eredmények kiértékelésének modja, statisztikai megkozelitések

A beérkezett eredmények értékelését a tévesen pozitiv (fals pozitiv) €s tévesen negativ (fals
negativ) mintdk szama alapjan végezziik, mert a Bizottsdg (EU) 2015/1375 végrehajtasi ren-
delete szerint a vizsgalatnak csak a parazita jelenlétét vagy hianyat kell meghatarozni. A meg-
felel6 mindsitéshez sem tévesen pozitiv, sem tévesen negativ mintaja a vizsgalohelyeknek
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nem lehet. A kvalitativ értékelést a Nemzetkozi Trichinellosis Bizottsag ajanlésa alapjan vé-
gezziik.

Mindségi (kvalitativ) Trichinella vizsgalatok értékelése:

A résztvevl negativnak mindsitette a mintat, nem
nyert ki Trichinella 1arvat. (fals negativ)

5 larvaval szpajkolt pozitiv

. . >1 larva kinyerése
mintak esetében - Y

A minta nem tartalmazott

S Threvd i
larvat (negativ). A minta >1 larvat tartalmazott (fals pozitiv)

negativ mintak tekintetében

Mennyiségi (kvantitativ) Trichinella vizsgalatok értékelése:

A visszanyerési szazalékot elfogadhatonak tekintjiik, ha a résztvevok szdmara kiadott mintak-
bol visszanyert Trichinella larvak visszanyerési szdzaléka >75. A kiértékelés soran a larvak
mennyiségének kiszdmitdsakor figyelembe vettiik a nem ¢l6 (elpusztult), de megtalalt
Trichinella larvak szamat is.

Végso értékelés:

A jartassagi vizsgalat értékelése soran a mindségi (kvalitativ) adatokbol végezziik el a megfe-
leloség értékelést a fent emlitett szempontok alapjan. A visszanyerési szazalékokat, mint
mennyiségi (kvantitativ) eredményeket nem vessziik figyelembe, ezek csak tajékoztato jelleg-
gel keriilnek kiértékelésre. Visszanyerési szdzalékot csak azokndl a laboratériumok-

nal/vizsgalohelyeknél szamolunk, akik kvalitativ (mindségi) értékelésnél megfeleld ered-
ményt értek el.

A résztvevOk paraméterekre vonatkoztatott megfeleloségértékelése a negativ €s pozitiv min-
takra kapott teljesitményértékek egyiittes figyelembevételével tortént.

1.14 A résztvevok altal bekiildott vizsgalati eredmények értékelése

A kimutatasvizsgalatok eredményeit és mindségi értékelését a 3. melleklet tartalmazza, a
mennyiségi eredmények €s értékelésiik az 4. mellékletben lathato, illetve a 5. melléklet szem-
1élteti grafikusan.

Osszefoglalo, a jartassagi vizsgalat értékelése

Osszesen 15 résztvevotol érkezett Kkitoltott eredménykozlo tablazat. A Nemzetkozi
Trichinellosis Bizottsag 2012-ben megjelent és az Europai Unio Nemzeti Parazitologiai Re-
ferencia Laboratoriuma altal elfogadott ajanlasanak megfeleloen a vizsgalohelyek teljesit-
ményének végso mindsitését jelen korvizsgalatban kvalitativ értékelés alapjan végeztiik.

Trichinella 1arvak mesterséges emésztéssel valé kimutatasara iranyulé 2025. évi ISMETLO
jartassagi vizsgalat keretében 15 laboratorium/vizsgalohely kiildte be az eredménykozlo
lapjat. Ezek koziil 4 (27%) laboratorium/vizsgalohely nem megfelelo értékelést kapott (26,
60, 128, 129, kodszamu résztvevok). Tévesen pozitiv eredménye 2 vizsgalohelynek, tévesen
negativ eredménye 3 vizsgalohelynek volt. 11 (73%) résztvevo megfeleld eredménnyel zarta
a 2025. évi ISMETLO Trichinella jartassagi vizsgalatot.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a jartassagi vizsgélat eredményeivel kapcsolatos panaszu-
kat a zarojelentés kiadasat kovetd 30 napon beliil e-mailben tehetik meg a korvizsga-
lat@nebih.gov.hu cimre.
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A Nébih Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratorium Igazgatosag vezetdsége és a jartassagi vizs-
galatot szervezd munkatarsak kijelentik, hogy munkajuk soran a résztvevok adatait, kodjat és
eredményeit titkosan és bizalmasan kezelik.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy jelen zaro6jelentés valtozatlan formaban megjelenitésre
keriil a Nébih honlapjan is  (https://portal.nebih.gov.hu/-/elelmiszerlanc-jartassagi-
vizsgalatok), a bizalmas tigykezelésre vonatkozé kovetelmények betartasaval.

Az illetékes Varmegyei Kormanyhivatalok részére kikiildésre keriil a hozzajuk tartozé vizsga-
l6hely/laboratorium egyedi jartassag vizsgalati kodszama.

A mérési eredmény értékelése a zardjelentésben €s a publikaciokban csak kddszdmmal torté-
nik.

Tdjékoztatjuk a nem megfelelo eredményt elért laboratoriumokat/vizsgalohelyeket, hogy
résziikre 2025, jilius 7-én a Nébih ELI Parazitologiai, Hal- és Méhbetegségek Nemzeti Re-
ferencia Osztilya szervez jelenléti oktatdst a Nébih ELI Mester utcai telephelyén (1095 Bu-
dapest, Mester u. 81.). Az oktatdst kovetéen a laboratoriumok/vizsgalohelyek ujabb vizsga-
lando mintakat kapnak, amelyek vizsgalati eredményét 2025. julius 11-ig kell megkiildeni-
itk az osztdaly elektronikus levelezési cimének egyikére (parahalmeh@nebih.gov.hu) vagy
(szellz@nebih.gov.hu).

Minden laboratoriumnak koszonjiik a részvételt és az egyiittmiikiodést!
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Mellékletek

1. melléklet: Mintakioszto lap

Mestersége- | Mestersége- | Mestersége- Mestersége- | Mestersége- | Mestersége-
Mintacso- | S0 fertdzott | sen fert6zott |  sen nem Mintacso- | S0 fertdzott | sen fertdzott | sen nem
tntac a minta (5 minta (5 fert6zott mas szima minta (5 minta (5 fertézott
mag szam larva/minta) | larva/minta) | minta sor- g8z larva/minta) | larva/minta) | minta sor-
sorszama sorszama szdma sorszama sorszama széma

26 95 79 145 38 23 94 136

39 85 77 57 40 89 80 126

41 22 26 10 60 49 153 7

66 82 87 70 67 90 35 138

84 97 84 146 85 83 15 150

107 71 175 2 119 75 73 102

128 74 78 180 129 100 86 43

136 81 98 143 - - - -

T1 92 142 61 T2 159 99 60

T3 93 134 13 S1 17 154 21

S2 19 88 4 S3 91 96 167

Jelmagyarazat: S — stabilitas vizsgalatra kijelolt mintacsomag, T - tartalék mintacsomag

2. melléklet: A stabilitas vizsgalatok eredményei és statisztikai értékelésiik

Az alvéllalkoz6 laboratérium 3-3 db mintacsomag vizsgélataval ellendrizte, hogy a fordulo
ideje alatt az adott mintdbol, meghatarozott koriilmények kozott tarolva (5+2°C) a Trichinella
larvak megfelelden kimutathatoak-e.

Mintacsomag jelzése Minta jelzése Eredmény Me;gzt;ll:li;t (ljli;;,ék Visszanyerés (%)
S1 21 negativ 0
S1 17 pozitiv 5
S1 154 pozitiv 5
S2 4 negativ 0
S2 19 pozitiv 3 90%
S2 88 pozitiv 5
S3 167 negativ 0
S3 91 pozitiv 4
S3 96 pozitiv 5

ERTEKELES: A stabilitis vizsgalat eredményeinek értékelése alapjan elmondhato, hogy a
Trichinella larvak visszanyerési szdzaléka meghaladta az eldirt elfogadhatd visszanyerést
(75%). A mintak stabilitasa az eredmények alapjan megfelelonek tekinthetd a jartassagi vizs-
galat ideje alatt.
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3. melléklet: A résztvevok altal bekiildott vizsgalati eredmények és mindségi (kvalitativ) értékelésiik

A sarga hattérszinnel rendelkezd tablazatcelldk a résztvevok altal megadott adatok.
A hibds eredményeket piros betiiszinnel jeldltiik.

Laboratérium jartassagi Tévesen pozi- | Tévesen ne-
oratorium jartassag Eredmények Ertékelés tiv mintak | gativ mintak
vizsgalati kodszama . o . o
aranya [%] aranya [%)]
A mint deti jelzése: 79 95 145
26 [Tt erecet jerzese : NEM felelt meg 0 100
Eredmény Negativ Negativ Negativ
18 A minta eredeti jelzése: 2.3 94.1 136 Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
A mi i jelzése:
39 minta eredeti jelzése 57 77 8? Megfelelt 0 0
Eredmény Negativ Pozitiv Pozitiv
A mi i jelzése: 12
40 minta eredeti jelzése 89 8? 6 Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
41 A minta erede’ti jelzése: 10 2? 2§ Megfelelt 0 0
Eredmény Negativ Pozitiv Pozitiv
A mint: deti jelzése: 7 49 153
60 funta erecetl jelzese — ~_ - NEM felelt meg 100 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Pozitiv
66 A minta eredeti jelzése: 70 82 87 Megfelelt 0 0
Eredmény Negativ Pozitiv Pozitiv
A mint deti jelzése: 35 90 138
67 minta ere e, ijelzése > ) : Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
84 A minta erede,ti jelzése: 84.1 97 146 Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
85 A minta erede’ti jelzése: 15 83 150, Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
107 A minta erede’ti jelzése: 2 : 7? : 17.5, Megfelelt 0 0
Eredmény Negativ Pozitiv Pozitiv
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Laboratérium jartassagi

Tévesen pozi-

Tévesen ne-

oy Eredmények Ertékelés tiv mintak | gativ mintak
vizsgalati kodszama . ° . o
aranya [%] aranya [%)]
119 A minta eredeti jelzése: 73 75 102 Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
A mint deti jelzése: 74 78 180
128 [T erecet jerzese ,, : ~ NEM felelt meg 100 50
Eredmény Pozitiv Negativ Pozitiv
A mint deti jelzése: 43 86 100
129 T erecetljezese : : : NEM felelt meg 0 100
Eredmény Negativ Negativ Negativ
136 A minta eredeti jelzése: 8.1 95.3 143 Megfelelt 0 0
Eredmény Pozitiv Pozitiv Negativ
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4. melléklet: A résztvevok altal bekiildott eredmények mennyiségi (kvanti-

tativ) értékelése

Laboratérium jartassagi vizsgalati

A mintaban megtalalt larvak szama

A larvak visszanyerési ara-

kodszama osszesen (db) nya (%)
38 8 80%
39 5 50%
40 8 80%
41 6 60%
66 6 60%
67 6 60%
84 7 70%
85 3 30%
107 8 80%
119 6 60%
136 2 20%
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5. melléklet: A vizsgalati eredmények mennyiségi (kvantitativ) értékelésének grafikus abrazolasa

Eredmények mennyiségi értékelése [ISMETLO]
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