SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

AKS2/23. Analyty krevniho séra

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2023.

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 zG¢astnilo 389 pracovit, z toho 72 ze Sovenska.

Jako vztazné hodnoty (AV) byly pouzity vySe uvedené hodnoty CRV a pro ostatni zkousky pak robustni praméry

vydedki Geastnika (pifpadné vyjimky jsou popsany nize).

Poznamka k aplikaci hodnot CRV: Hodnoty CRV je mozné pouzivat pro uréeni bias stémito vyjimkami:
Chloridovy anion: Duvodem jsou dlouhodobé pretrvavajici vyznamné rozdily mezi vysledky ziskanymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vétSinou | SE) a coulometrickou metodou pouzitou k uréeni CRV.
Cholesterol a a-AMS pii pouziti systémi Siemens Dimension: V tomto piipadé zigmé spociva davod
vyznamnych rozdili vysledki méieni ziskanych na téchto systémech a hodnot CRV v matrici pouzitych
vzorka.

a-amylaza, cholesteral

U téchto analytt hodnotime samostatng, s pouzitim uzsiho Do (6,4 % pro cholesterol a 8,0 % pro a-amylazu) 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.

ALP
QOd roku 2022 hodnotime vydedky ALP dvéma zpiisoby:
Navaznost ssovnanim s CRV (D = 18 %).
Srovnatelnost srovnanim se vztaznou hodnotou uréenou jako robustni primeér skupiny Ucastniki, kteri uvedli
steiného vyrobce reagencii (kod R) (Dpax = 14 %).
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.

Chloridovy anion
Jako vztazné hodnoty byly pouZity robustni priméry vysledka vSech Ucastnika.
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Cholinester aza
Nekolik Ugastniki ndm zadao vydedky vyznamné odlehlé od celkového konsenzu — jde o body dobre viditelné
v Youdenové grafu vpravo nahore. Tyto vychylené vydedky byly ziskany za pouziti riznych reagencii (kéd R),
nepredstavun tedy homogenni skupinu a byly zpracovany takto:
4x Abbott (R = 1), divod vychyleni neni znam, dalSich 25 uzivatelt téchto souprav uvedlo vysledky v souladu
s konsenzem.
1x Siemens (Dade) (R = 149), jde o Ucastnika, ktery nam vydedky zasila presto, ze v pokynech k cyklu je
jasné uvedeno, Ze tak nema ginit.
4x Siemens (Atdlica) (R = 162), jedna se o dlouhodobé pozorovany problém (vysledky skupiny Siemens
(Advia) pritom jsou v souladu s konsenzem), a proto jsme skupinu Atellica nehodnatili.

Kreatinin

PredevSim u vzorku B (nizka koncentrace cca 58 pmol/L) jsme pozorovali vétSi rozptyl vysledki. Pricinou byly
vydedky ziskané Jaffého metodou. Zatimco uZivatelé enzymové metody (n = 211) vykazali zanedbatelny bias 0,16 %,
rozptyl CV = 5,1 % a UspéSnost 97 %, v pripadé Jaffého metody (n = 168) byl bias = +6,3 %, CV = 7,2 % a UspéSnost
79 %.

U vzorku A (koncentrace cca 147 umol/L) byla Uspésnost Jaffého metody také mensi, avSak ale ne tak vyrazné.
Vydedky ukazuji, ze metoda Jaffé zigmé neni v nékterych laboratorich dostatecné kompenzovana v nginizsi ¢asti
meticiho rozsahu.

Celkovou situaci dokumentu;ji nasledujici Y oudenovy grafy, kde jsou pro Jaffého metodu samostatné uvedeny skupiny

reagencii Abbott a Roche (protoze do nich spada nevice G¢astnik) a ostatni vyrobci jsou souhrnné uvedeni
v poslednim grafu.
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Edukaéni ¢ast cyklu — ngjistoty vydedki méreni
Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych ngjistot (U.) uvedenych G¢astniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
[%] [%] [%] [%] [%] [%]
Vzorek A Vzorek B
(22) a-amylaza 0,83 49 21 110 0,63 4,8 21 110
(35) a-amyldza pankreaticka 1,2 3,7 9,5 33 31,2 3,5 9,5 33
(32) y-globulin (elfo) 3,1 94 24 16 3.2 9,4 24 16
(10) Albumin 1,2 4,0 16 112 1;2 3,9 16 112
(31) Albumin (elfo) 1,8 4,5 10 16 1,8 4,4 10 16
(21) ALP 1,2 6.8 21 117 1,8 ¥ fei | 23 117
(24) ALT 14 55 22 125 0,95 5,6 22 125
(23) AST 1.2 49 17 125 0,80 5,0 1 125
(13) Bilirubin celkovy 0,90 6.3 20 124 1.5 6,5 24 124
(9) Celkova bilkovina 1,1 3,6 11 118 0,68 3.7 11 118
(26) CK 14 6.1 20 107 1,X 58 20 107
(2) Draselny kation 0,02 2,7 76 125 0,83 2,6 768 125
(5) Fosfaty anorganické 1,4 3,8 12 109 1,4 3,8 12 109
(27) GGT 1,4 4,9 15 124 1,0 4,9 15 124
(16) Glukoéza 0,30 30 11 123 1,0 3.4 11 123
(7) Hor¢ik celkovy 14 Bl 25 110 1,4 49 25 110
(3) Chloridovy anion 0,99 2,5 94 125 0,99 2,5 94 125
(15) Cholesterol 1. 3.8 99 117 11 3.7 9,8 117
(30) Cholinesteraza 1,6 4,7 12 44 1,6 4,7 11 44
(19) Kreatinin 1.5 49 16 123 1,7 5,0 16 123
(17) Kyselina mocova 11 3,6 10 123 1,1 3,6 10 123
(12) Laktat 1,0 4,0 11 56 1,0 4,1 11 56
(28) LD 1,3 5.2 18 95 1,7 5,4 18 95
(29) Lipaza 2,0 6.6 14 64 2,0 6,7 16 64
(8) Lithium 1,9 6.4 12 15 1,9 6,4 12 15
(18) Mocovina 1,9 55 16 124 2,0 54 16 124
(11) Osmolalita 0,50 2,2 10 43 0,50 2,3 11 43
(1) Sodny kation 0,90 2,2 58 125 0,90 2,2 58 125
(20) Triacylglyceroly 1 43 13 116 1.1 4,2 13 116
(4) Vapnik celkovy 1,2 3,5 25 116 1.2 3.5 25 116
(36) Vapnik ionizovany 1,6 3,7 8,5 19 1;2 3,3 8,5 19
(6) Zelezo celkové 1,4 4,0 25 100 1,6 4,1 25 100

Negjistoty svych vysledki uvedlo 128 Gcastnika, tedy tretina Geastnika cyklu.

Pramérné velikosti negjistot maji realisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem fadové rozdily.
Zejména v téchto pripadech doporucujeme ovérit, zda Géastnici do vypoétu ngistoty zahrnuli vechny dil¢i ngistoty a
zda provadgji pravidelné revize (ptepocty) svych odhadu ngistot, piipadné zda nedoSo k zameéng jednotek a zda byla
skuteéné uvedenarozsitena (k = 2) ngistota.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden prehled celkové Gspédnosti Gcastnika tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
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 5 2 11 16 222 133
relativni - 1,3% 0,51 % 2,8% 4,1% 57 % 34 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspesnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Dlouhodoba Gspédnost vétSiny Gcastnikt tohoto cyklu za posledni 2 roky je 90 % nebo vétsi.
NiZSi Gspédnost by méla predstavovat impul s ke zlepSeni.
Odborna Ing. Kvéta Pdlinkova, MBA
supervize: VFN a1l.LF UK, ULBLD - centrdlni laborator
Praha
e-mail: pelinko@vfn.cz
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Prilohy

Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:

Nazev pifilohy

Poznamka

Osvédceni o Ucasti

Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Certifikat Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)

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 Ugastnika.

Dalsi informace

Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgna. 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 edka.
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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