SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

AK S1/24. Analyty krevniho séra

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2024.

Vzorky

Byly pouzity komeréni vzorky. Pro nékteré zkousky jsme méli k dispozici certifikované referenéni hodnoty (CRV),
které jsou véetné rozsirenych nejistot uvedeny v nadedujici tabulce (opis z protokolu Referenzinstitut fir Bioanalytik,
Bonn, Némecko). Ngistoty jsou uvedeny v jednotkach méreni a na relativni hodnoty (v procentech) je nutné je
v piipadé potieby prepoditat.

Vzorek A Vzorek B

Analyt Jednotka CRV Rozéifenz’i negjistota CRV Rozéifenz’i negjistota

(k=2 (k=2
a-amyléza pkat/L 3,455 0,098 5,98 0,16
ALP pkat/L 6,28 0,18 0,828 0,035
ALT pkat/L 3,649 0,081 1,702 0,045
AST pkat/L 4,66 0,10 1,473 0,044
Bilirubin celkovy pmol/L 65,0 1,5 21,42 0,57
Celkova bilkovina g/L 95,4 2,8 69,9 15
CK pkat/L 4,007 0,096 6,00 0,17
Draselny kation mmol/L 6,94 0,11 5,621 0,084
GGT pkat/L 3,352 0,082 1,053 0,027
Glukéza mmol/L 6,818 0,068 4,656 0,047
Hor¢ik celkovy mmol/L 1,008 0,020 1,499 0,029
Chloridovy anion mmol/L 137,7 2,1 121,2 1,8
Cholesteral mmol/L 5,933 0,066 4,483 0,045
Kreatinin pmol/L 146,7 1,5 58,14 0,58
Kyselinamocova pmol/L 203,1 2,0 391,8 3,9
LD pkat/L 4,60 0,12 3,368 0,086
Lithium mmol/L 0,947 0,014 0,857 0,013
Mocovina mmol/L 20,01 0,20 12,97 0,13
Sodny kation mmol/L 152,8 2,3 138,3 2,1
Triacylglyceroly mmol/L 1,546 0,015 2,104 0,021
Vépnik celkovy mmol/L 2,993 0,045 2,076 0,031

K omentar supervizora

Tohoto cyklu se z(¢astnilo 208 Ugastniki, z toho 58 ze Slovenska.

Jako vztazné hodnoty (AV) byly pouzity vySe uvedené hodnoty CRV a pro ostatni zkousky pak robustni praméry
vysedka U¢astniki. Pripadné vyjimky jsou popsany nize.

Hodnoty CRV je mozné pouzivat pro uréeni bias s témito vyjimkami:

- a-AMS a cholesterol pri pouZiti systémi Siemens Dimension: V tomto piipadé zigmé spociva davod
vyznamnych rozdili vysledkt méteni ziskanych na téchto systémech a hodnot CRV v matricich pouzitych
vzorka.

Chloridovy anion: Duvodem jsou dlouhodobé pietrvavajici vyznamné rozdily mezi vysledky ziskanymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vétSinou | SE) a coulometrickou metodou pouzitou k uréeni CRV.

a-amylaza, cholesterol

U téchto analytt hodnotime samostatng, s pouzitim uzsiho D (8,0 % pro a-amyldzu a 6,4 % pro cholesteral) a bez
vydavani certifikatu vydedky Gcastniki, ktefi uvedli kdd R = 149 = Siemens (Dade, BN, Dimension). V tomto cyklu
v&ak byl pocet Ucastniki v této skuping maly, a proto jgich vysedky nebyly hodnoceny.

Albumin (elfo)

V souboru vydedki se vyskytovali pouze 2 vyrobci reagencii — pocetnéjSi Sebia a méné cetny Interlab. Vydedky
Interlab byly ve srovnani se Sebia téméi 0 20 % nizSi, coz je vyznamny rozdil. Proto jsme vydedky hodnotili v ramci
skupin podle vyrobce reagencii (kéd R).

ALP

Vydedky ALP hodnotime dvéma zpiisoby:
Navaznost ssovnanim s CRV (Dpx = 18 %).
Srovnatelnost srovnanim se vztaznou hodnotou uréenou jako robustni primeér skupiny Ucastniki, kteri uvedli
steiného vyrobce reagencii (kod R) (Dpax = 14 %).
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Tento zpiisob hodnoceni je reakci na dlouhodobé neuspokajivy stav realizace navaznosti na referenéni metodu ALP
IFCC 2011 atim i pretrvavajici bias u nékterych skupin vysl edka.

Vydedky vzorku A byly zcela v poradku.

U vzorku B (nizsi hodnota) jsme ve skupiné Beckman Coulter zaznamenali vzhledem k CRV vyznamny negativni bias
(-14 %) a nejvétsi rozptyl ze vSech homogennich skupin (CV = 12 %). Velky bias byl u téo skupiny pficinou nizsi
Uspésnosti pii hodnoceni navaznosti, velky rozptyl byl piic¢inou nizsi UspéSnosti pii hodnoceni srovnatelnosti.

AST

Zaznamenali jsme cca 12 Geastnika, kteti uvedli nizsi vysledky (v Y oudenové grafu body vievo dole). Nejedna se vSak
0 homogenni skupinu (tj. nejde o skupinu vysedkii ziskanych reagenciemi jednoho vyrobce), pric¢ina vychyleni neni
jasna

Bilirubin p#imy

Na zakladé pozadavki Gcastnikd jsme do programu AKS zafadili stanoveni piimého hilirubinu. Vydedky byly die
ocekavani velmi rozptylené (zavislé na pouzitych reagenciich, celkovy CV u obou vzorki presahoval 20 %), a proto
jsmeje hodnatili v ramci skupin usporadanych podle vyrobei reagencii (kéd R).

Glukéza
U obou vzorki jsme pozorovali negativni bias, ktery u vzorku A dokonce piesahoval polovinu Dy Proto jsme D
rozsSitili u obou vzorkd smérem ,,doli” o primérnou velikost bias, tedy o 3 %.

Chloridovy anion
Jako vztazné hodnoty byly pouZity robustni priméry vysledka vSech Ucastnika.

Cholinester &za
U 4 Geastniki jsme zaznamenali vydedky, které byly u obou vzorki vyznamné vySSi nez vztazna hodnota. Jsou to
vydedky ziskané soupravami R = 162 = Siemens Atellica. Tyto vyd edky jsme nehodnoatili.

Kreatinin
Celkove byly vydedky velmi dobré. AvSak nelze piehlédnout, Ze u vzorku B, kde byla koncentrace nizka, byla
UspéSnost enzymového stanoveni (n = 124) 98 %, zatimco Uspésnost Jaffého metody (n = 75) byla jen 84 %.

Formélni nedostatky
U nekterych Ucastnikti zaznamendvame ponékud iracionalni pristup k poctu platnych ¢idlic, které uvadgji ve svych
vydedcich. Z&kladni pravidio pro uréeni odpovidajiciho poctu platnych ¢islic zni:

Nejistotu vysledku zaokrouhlime na jednu platnou €islici a ve stejném Fadu vydame vysledek.
Obecné Izefici, ze pro naprostou vétsinu vysledki ve zdravotnickych laboratatich srezervou postacuji 3 platné ¢idice.
Priklad ztohoto cyklu: Ucastnik uved vysledek cholinesterdzy 168,41ukat/L. Jestlize se nejistota (U vysledku
pohybuje v oblasti 4 % (viz tabulka na dal§i strané), pak nejistota tohoto vysledku je piiblizné 6,7 pkat/L, zaokrouhleno
na 1 planou cidlici 10 pkat/L a vysledek tedy postacuje vydat jako 170 pkat/L. Jisté |1ze akceptovat i 168 pkat/L. AvSak
c¢islice uvedené vtomto pripadé za desetinnou c¢arkou predstavuji jiz jen Sum, ktery neobsahuje zadnou uZitechou
informaci.

Nadbytecné ¢idice uvadéné ve vydedcich predstavuji zbytecnou z&ez pro piijemce laboratornich vydedka — kliniky.
Ucastnikam, u kterych jsme zaznamenali pocty platnych ¢islic ,mimo reditu” zasilame individudni komentéte.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové UspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupch jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Géastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 fadcich je pak absolutni arelativni pocet Geastniki, ktei piislusné Gspésnosti dosahli.

Uspédnost 0% | 1-74% 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet absolutni 0 2 1 8 18 122 57
relativni - 0,96 % 0,48 % 3.8% 8,7% 59 % 27%
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Dlouhodoba Uspésnost vétSiny Ueastniki tohoto cyklu za posedni 2 roky je 90 % nebo vétsi.
NiZSi Gspédnost by méla predstavovat impul s ke zlepSeni.
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Edukaéni ¢ast cyklu —ngjistoty vydedki méreni
fenych ngistot (U,) uvedenych Gc¢astniky naleznete nize v tabulce.

Prehled relativnich kombinovanych rozsi

v;v

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
[%] [%] [%] [%] [%] [%]
Vzorek A Vzorek B
(22) a-amylaza 0,95 4,2 14 82 0,95 4.4 14 82
(35) a-amylaza pankreaticka 1,8 51 14 28 1,8 4,9 14 28
(32) y-globulin (elfo) 2,1 9,8 21 16 2,1 9,7 21 16
(10) Albumin 0,66 3.7 8,6 81 0,66 3,7 8,3 81
(31) Albumin (elfo) 1,8 4,7 12 16 1,8 4.6 12 16
(21) ALP 0,63 6,4 16 80 0,63 7.0 16 80
(24) ALT 1,3 53 14 a0 1.3 54 14 a0
(23) AST 0,90 49 13 90 0,90 51 13 a0
(13) Bilirubin celkovy 2,0 5,6 16 90 1,6 5,8 16 90
(14) Bilirubin pfimy 0,60 5,7 22 47 0,60 5,7 22 47
(9) Celkova bilkovina 0,91 2.2 8,9 85 0,91 3,2 8,9 85
(26) CK 0,50 4.4 14 73 0,50 4.4 14 73
(2) Draselny kation 0,89 2,4 8.5 91 0,89 2,4 55 91
(5) Fosfaty anorganické 0,81 39 9,2 76 0,81 3,9 8,1 76
(27) GGT 0,90 4,6 11 87 0,90 4,9 12 87
(16) Glukdza 1,2 33 7.8 91 1,3 33 7.8 91
(7) Horcik celkovy 1,0 4.5 15 76 1,0 4.4 14 76
(3) Chloridovy anion 0,50 2,6 6,4 91 0,50 2,6 6,4 91
(15) Cholesterol 0,20 3,3 1,7 83 0,20 33 1.7 83
(30) Cholinesteraza 19 4,3 12 27 1,9 43 10 27
(19) Kreatinin 1,0 4,8 12 86 1,0 49 12 86
(17) Kyselina mocova 1,3 31 12 87 1,5 31 12 87
(12) Laktat 1,0 39 14 48 1,0 39 14 48
(28) LD 0,89 5,0 17 72 0,89 5.0 17 72
(29) Lipaza 0,45 7,2 20 49 0,45 7.2 20 49
(8) Lithium 1,9 6,0 15 10 1,9 6,0 15 10
(18) Mocovina 1.6 5.0 11 a0 1,6 5,0 11 a0
(11) Osmolalita 0,40 1,9 4.4 £ 0,40 19 4.4 31
(1) Sodny kation 0,60 2,1 4,2 91 0,60 2,0 43 91
(20) Triacylglyceroly 1.2 41 9,0 82 1,2 39 9,0 82
(4) Vapnik celkowy 0,87 2,9 10 80 0,87 29 10 80
(36) Vapnik ionizovany 1.3 3,8 91 12 1,4 38 9,1 12
(6) Zelezo celkové 1,4 3,8 13 64 1,6 3,8 13 64

Neistoty svych vysledki uvedlo 92 Geastnikii, tedy dvé pétiny Gcastniki cyklu.
Pramérné velikosti negjistot maji realisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem fadové rozdily.
Zejména v téchto pripadech doporucujeme ovéfit, zda Géastnici do vypoétu ngistoty zahrnuli vechny dil¢i ngistoty a
zda provadgji pravidelné revize (ptepocty) svych odhadia ngistot, piipadné zda nedoSo k zameéng jednotek a zda byla
skuteéné uvedenarozsitena (k = 2) ngistota.

Odborna
supervize:

Prilohy

Jako prilohu této zprévy jednatlivi (&

Ing. Kvéta Pdlinkova, MBA

VFN al.LF UK, ULBLD - centralni |aborator

Praha

e-mail: pelinko@vfn.cz

astnici cyklu déle dostavaji:

Nazev piiilohy

Poznamka

Osvédceni o Ucasti

Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Certifikat

Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Vysedkovy list
(kvantitativni vysedky)

Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysledky.

Komplexni statistika

Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysedky a dvéma vzorky.

Vydedky véetné nejistot
(v grafech)

Pouze pro kvantitativni vysedky, u kterych Ugastnici udavaji nejistoty vysedka.

Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznagenim cyklu a kodem UGcéastnika a jsou uréeny pouze pro potiebu
tohoto U¢astnika.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK
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Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgnd. Jak Geastnikam, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:
- Souhrnny piehled vysledkt tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edkd.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto konkrétniho cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam v3ech supervizora véetné kontakti.
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