SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréend pro Ucastniky cyklu

AK S2/26: Analyty krevniho séra

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2026.

Vzorky

Byly pouzity komeréni vzorky. Pro nekteré zkousky jsme méli k dispozici certifikované referenéni hodnoty (CRV),
které jsou veetné ngjistot uvedeny v nadedujici tabulce (opis z protokolu Referenzinstitut fir Bioanaytik, Bonn,
Némecko). Negjistoty jsou uvedeny v jednotkdch méieni a na relativni hodnoty (v procentech) je nutné je v pripadé
potieby piepoditat.

Vzorek A Vzorek B

Analyt Jednotka CRV Rozéifené nejistota CRV Rozﬁienz'i nejistota

(k=2 k=2
a-amyléaza pkat/L 5,89 0,16 2,086 0,059
ALP pkat/L 4,72 0,13 1,382 0,039
ALT pkat/L 1,804 0,041 3,239 0,072
AST pkat/L 1,632 0,036 3,489 0,077
Bilirubin celkovy pmol/L 16,49 0,43 10,50 0,30
Celkova bilkovina g/L 94,5 2,2 89,1 1,9
CK pkat/L 2,87 0,1 2,400 0,058
Draselny kation mmol/L 6,569 0,099 6,087 0,099
GGT pkat/L 3,184 0,079 1,922 0,048
Glukéza mmol/L 6,161 0,063 5,325 0,054
Hoi¢ik celkovy mmol/L 0,956 0,015 0,462 0,007
Chloridovy anion mmol/L 139,2 2,1 123,3 1,8
Cholesterol mmol/L 6,28 0,21 5,825 0,068
Kreatinin pmol/L 139,9 1,4 397,3 4,0
Kyselina mogové pmol/L 585,1 59 400,4 51
LD pkat/L 4,299 0,095 4,228 0,094
Lithium mmol/L 0,918 0,014 1,048 0,016
Mocovina mmol/L 9,492 0,095 12,55 0,13
Sodny kation mmol/L 150,1 2,3 128,9 2,0
Triacylglyceroly mmol/L 1,535 0,015 2,002 0,020
V 8pnik celkovy mmol/L 2,826 0,042 2,759 0,041

Komentar supervizora

Tohoto cyklu se z(¢astnilo 395 Gastniki, z toho 69 ze Slovenska.

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

a-amylaza pankreaticka
Ve skupiné Siemens (Atellica) jsme u obou vzorka zaznamenali pomérné velky bias (ptiblizné +12 %, v Y oudenové
grafu jde o shluk bodi vpravo nahoie), ktery vSak neovlivnil Uspésnost.

ALP
Vydedky ALP hodnotime dvéma zptusoby:
Navaznost srovndnim sCRV (Dna = 18 %). Vyhovujici bias, nepiekradujici 10 % u obou vzorku, jsme
pozorovali pouze ve skupinach reagencii DiaSys, Roche a Siemens (Atellica).
Srovnatelnost srovnénim se vztaznou hodnotou uréenou jako robustni primér skupiny Gcastnikd, kteti uvedli
stejného vyrobce reagencii (kdd R) (D = 14 %).
Tento zpiisob hodnoceni je reakci na diouhodobé neuspokojivy stav realizace navaznosti na referenéni metodu ALP
IFCC 2011 atimi pretrvavgjici bias u nékterych skupin vysledka.

Bilirubin celkovy

Ve skuping U¢astniki deklarujicich pouZiti reagencii Beckman Coulter AU (R = 58) jsme zaznamenali pomérné velky
pozitivni bias. U vzorku A (koncentrace cca 16 pmol/L) byl bias +17 % a nemél zasadni vliv na Gspédnost. AvSak u
vzorku B (koncentrace cca 11 pmol/L) dosahl bias +31 % a negativné ovlivnil Gspésnost. Jev, kdy se v této skupiné
objevuje pii srovnani s CRV pozitivni bias, ktery se sklesgjici koncentraci zvétSuje, pozorujeme opakované.
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Abychom ziskali srovnani sostatnimi vyrobci, sestavili jsme z vysledkt vech cyklu od roku 2022 pro 4 nejcetngji
zastoupené vyrobce grafy, kde je na ose x vynesen robustni pramér (RoM) vysdedkt dané skupiny v cyklu a na ose
y velikost bias (tj. vychyleni RoM proti CRV). Tyto grafy naleznete na obrézku nize.

Abbott Beckman Coulter (AU)
40 40
30 30 *
20 20 * %
£ z *
= 10 + o :,*‘ 3 + 2 10 7?—#—‘ + v
E s o™ ¢ » e i ¥ i
0
10 -10
20 : . ; . 20 . : . .
0 20 40 &0 80 0 20 40 60 80
RoM [umol/L] RoM [umol/L]
Roche Siemens (Atellica)
40 40
30 30
20 20
- - +*
*
% 10 % 10 —t_t“f R ¢
5 A i +
0 0
+ ¢ +
-10 + ‘d $ # » -10
20 : : : : : : ) 20 : : : .
0 10 20 30 40 50 60 70 ] 20 40 60 g0
RoM [umol/L] RoM [pumol/L]

Grafy ukazuji, Ze pti dlouhodobém srovnani:

Vydedky skupin Abbott, Roche a Siemens vykazuji v podstaté konstantni bias (Roche prameérné -7 %, Abbott
primérné +8 %, Siemens primérné +10 %). Bias vtéchto 3 skupindch se priliS neméni v zavidosti
na koncentraci analytu ve vzorcich EHK.

Odlisn& situace je u skupiny Beckman Coulter, kde je sice u vySSich koncentraci situace podobna, jako
u ostatnich vyrobct, avsak u koncentraci v okoli 20 pmol/L a nizSich bias roste az k hodnotam +30 %. Z vySe
uvedeného |ze usuzovat, ze by se v pripadé skupiny Beckman Coulter mohlo jednat o problém souvisgjici
skalibraci v oblasti nizkych koncentraci (koncentrace v oblasti referenéniho intervalu). Zietelnd zévislost
velikosti bias na koncentraci priliS nepodporuje my3lenku , matricového efektu”.

CK

U vzorku A byly vydedky Ugastnikt v dobré shodé s CRV (celkovy bias byl -4,2 %). Av3ak u vzorku B byl celkovy
bias -12 % a presahoval polovinu D (negativni bias byl pritomen ve vech skupinach uspoiddanych dle vyrobct
reagencii). Proto jsme u vzorku B pouZili jako vztaznou hodnotu robustni pramér vSech vysledka a celkové je pro tento
analyt hodnocena pouze srovnatelnost.

Chloridovy anion

Jako vztazné hodnoty pouzivame robustni priméry vysledki vSech G¢astniki. Duvodem jsou dlouhodobg pretrvévajici
vyznamné rozdily mezi vydedky ziskanymi rutinnimi laboratornimi metodami (vétSinou ISE) a coulometrickou
metodou pouZzitou k uréeni CRV (bias rutinnich metod se dlouhodobé pohybuje okolo -5 %).

Cholinester &za

Vysdedky 11 G¢astnika ziskané soupravami Siemens Atellica (R = 162) byly ptiblizné¢ o 50 % vySSi nez celkovy
konsenzus. Podobné vychyleni pozorujeme u vysledki skupiny Atellica opakovanég, Ucastniky jsme hodnotili
samostatné s pouZitim uzsiho D, = 8,8 % a bez vydavani certifikatu.

Kreatinin
V Youdenové grafu jsou dobie patrné vysledky Gcastniki pouzivajicich Jaffého metodu jako shluk bodi posunuty

s

vpravo — divodem je to, Ze u vzorku A snizsi koncentraci vykazala tato skupina bias +8,2 %.
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Edukaéni ¢ast cyklu — ngjistoty vysledki méieni
Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych ngjistot (U.) uvedenych Géastniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Minimum Prdmér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
(%] (%] [%] [%] [%] (%]
Vzorek A Vzorek B
(22) a-amylaza 0,80 39 11 107 0,80 4,0 30 107
(35) a-amylaza pankreaticka 1.5 4,6 16 35 L5 4,8 16 35
(32) y-globulin (elfo) 21 7,6 15 19 %3 7,6 15 19
(10) Albumin 0,66 3,2 88 113 0,66 3.2 8,8 113
(31) Albumin (elfo) 14 3.5 6,3 20 1,4 3.5 6,3 20
(21) ALP 0,63 5.7 20 114 0,63 6,1 20 114
(24) ALT 11 5,1 14 116 11 5.0 14 116
(23) AST 0,57 4,5 10 117 0,57 4,1 10 117
(13) Bilirubin celkovy 1,6 51 18 115 15 51 18 115
(14) Bilirubin pfimy 1,1 6,1 20 80 13 6,0 20 80
(9) Celkova bilkovina 0,91 3,2 8.1 116 0,91 3,2 8,1 116
(26) CK 13 5,0 17 105 1,3 4.9 17 105
(2) Draselny kation 0,88 2,3 6,7 116 0,73 2,2 6,7 116
(5) Fosfaty anorganické 0,81 3,8 15 108 0,81 3,8 15 108
(27) GGT 0,90 3.9 10 116 0,90 39 10 116
(16) Glukéza 0,88 3,0 19 117 1,0 3,0 80 117
(7) Horcik celkovy 1,0 39 14 106 1,0 4,2 15 106
(3) Chloridovy anion 0,50 2,4 6,9 116 0,50 2,3 69 116
(15) Cholesterol 0,69 3.3 88 110 0,69 33 8,8 110
(30) Cholinesteraza 0,97 4,0 10 39 1,3 4,0 10 39
(19) Kreatinin 1,0 4,6 9.4 114 1,0 4,3 9,3 114
(17) Kyselina mocova 0,39 29 12 116 0,39 29 12 116
(12) Laktat 1,0 3.5 13 56 1,0 4,2 13 56
(28) LD 0,89 N2 18 95 0,89 51 18 95
(29) Lipaza 1,9 6,5 19 70 1,9 6,4 19 70
(8) Lithium 1,7 4,7 7.7 15 1,7 4,5 1.7 15
(18) Mocovina 0,94 49 14 116 0,94 4.8 14 116
(11) Osmolalita 0,60 1,7 4,2 39 0,20 1,7 4,2 39
(1) Sodny kation 0,73 1,9 52 116 0,72 1,9 S 116
(20) Triacylglyceroly 1,2 4,1 16 110 1,2 3,8 16 110
(4) Vapnik celkovy 0,89 3,0 80 115 0,89 3,0 80 115
(36) Vapnik ionizovany 0,51 2,6 8,2 22 0,51 2,6 8,2 22
(6) Zelezo celkové 1,0 3,7 9,7 98 1,1 3,8 9,8 98

Nejistoty svych vysledka uvedio 119 G¢astniki, tedy tiéetina G¢astnika cyklu.

Pramérné velikosti nejistot maji realisticky charakter. Jestlize se vaSe nejistoty od praméru vyznamné lisi (jsou mnohem
mensi nebo mnohem vétsi), je pravdépodobné, Ze pii jgich uréeni dodlo k ngjaké chybé. Doporucujeme ovétit, zda byly
do vypoétu ngjistoty zahrnuty vSechny dil¢i negjistoty (nezapominat na nejistoty kalibratorii), zda nedodlo k zaméné
jednotek a zda byla uvedena rozsitena (k = 2) nejistota.

Dlouhodobé tspésnost

V nésledujici tabulce je uveden prehled celkové Gspédnosti Ggastnikti tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupct jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Gcastnik uvedl spravny vysedek). Na
dalSich 2 r&dcich je pak absolutni arelativni pocet G¢astniki, ktefi prislusné Uspésnosti dosahli.

Uspsdnost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet absoll utni 0 3 2 12 24 262 92
relativni - 0,76 % 0,51 % 3% 6,1 % 66 % 23 %
Pomamka: Svou viastni celkovou Uspéesnost za pod edni 2 roky naleznete ve svém vyd edkovém listu.

Dlouhodobd UspéSnost vetSiny Ucastnika tohoto cyklu za posledni 2 roky je 90 % nebo vétsi.
NiZSi GspéSnost by méla predstavovat impuls ke zlepSeni.

Odborna Ing. Kvéta Pelinkova, MBA
supervize: VFN al.lLF UK, ULBLD - centrani laborator
Praha

e-mail: kveta.pelinkova@vin.cz
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Prilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi Ucastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:
Nazev Popis

Osvédéeni o Ugasti | Je tieba spinit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Certifikét
Vysledkovy list

Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vysledka ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Y oudeniv graf nebo histogramy, piehled P-skére za 2 roky,
vysledki piehled vysledki s nejistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).

Prilohy jsou identifikovany svym nédzvem, oznatenim cyklu a kédem G¢astnika a jsou uréeny pro potiebu Ucastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vydedky, pak své individuani vyhodnoceni (zprévy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.ega.cz/cibule). Po prihléSeni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlagitko
Zpravy pro prisludny cyklus.

Dalsi informace
Zavérecna zprava s vyjimkou piiloh je vefgind. Jak Ucastnikim, tak ostatnim odbornikam, jsou na adrese www.sekk.cz
volng k dispozici dalSi informace, zejména:
- Souhrnny prehled vysledkt tohoto cyklu véetng této zavérecné zpravy.

Kritéria (Dmax) Pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

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 koordindtora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontakti.
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