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

HK G2/26: Hemokoagulace

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

Vzorky
Byly pouzity komereni vzorky.

Komentar supervizora
Cyklu se z(¢astnilo 272 Ugastniki, z toho 55 ze Slovenska.
Zpuasob uréeni vztaznych hodnot (AV) je uveden v nasledujicich odstavcich.

Antitrombin
AV byly urgeny jako robustni priiméry souboru vSech vysledka.

APTT — pomér
AV byly ur¢eny jako robustni praiméry v rdmci homogennich skupin uspotradanych podle pouzitych reagencii (kéd S).

Fibrinogen
AV byly urceny jako robustni praméry souboru v3ech vysledka.

Protrombinovy test (INR, ratio)

AV byly ur¢eny jako robustni priiméry souboru vSech vysledka.

U vzorku A (vySSi hodnota) jsme pozorovali jak u vysledki INR, tak ratio, pozitivni bias presahujici polovinu D U
Ucastniky, kteti deklarovali pouziti krali¢iho tromboplastinu, a proto jsme tuto skupinu hodnotili samostatng.

Rozdéleni vysledkti na skupiny na zakladé pivodu tromboplastinu mé oporu v existenci dvou standarda dle doporuéeni
WHO komise pro standardizaci (5. mezinarodni standard pro lidsky tromboplastin (rTF/16; study code 14/001) a
5. mezinarodni standard pro kréli¢i tromboplastin (RBT/16; study code 15/001).

SkupinaMindray (R =177)

U vzorku A (vySSi hodnota) jsme pozorovali jak u vysedkt INR, tak ratio, negativni bias piesahujici velikost D U
Ucastniku, kteri deklarovali pouZiti reagencii Mindray, pricemZ rozptyl vysledkd v této skuping byl srovnatelny
sostatnimi vyrobci. Negativni bias mél v této skupiné negativni dopad na Uspé3nost.

Vyznamny negativni bias u vzorki s vySSimi hodnotami INR pozorujeme u systémt Mindray opakovang. Problém jsme
se snazili ¥eSit i v ramci interni studie T02/26, kdy jsme nékolika G¢astnikim na Slovensku, ktefi méki na systémech
Mindray, zadali nativni lidské vzorky na suchém ledu a z&roven probihalo méieni i v Referenéni laboratofi pro
hemostazu (UHKT, Praha). | v ramci tohoto experimentu jsme zaznamenali u vysledkti namérenych na systémech
Mindray negativni bias. Jelikoz negativni bias pozorujeme jak pii pouziti vzorki EHK od raznych vyrobci, tak ve vyse
uvedeném experimentu, nemame zatim k dispozici zadny piesvédivy argument pro samostatné hodnoceni této skupiny
(jinymi slovy, nic nenasvédeuje tomu, Ze by negativni vychyleni vysledki bylo zpiisobeno matrici vzorki EHK).

Trombinovy &as

Protoze riizni vyrobci vyradbgji trombinové reagencie s riiznou koncentraci trombinu a navic existuji vyrobci, ktefi
dodavaji reagencie sriiznymi koncentracemi (konkrétné Siemens. Thromboclotin (2,51U/mL) a Thrombin Reagent
(1,5 1U/mL)) nebo doporucuji riznaedeni (I1L), jsou vysledky rozdéleny do skupin podle obou téchto kritérii.

Ucastnici uvadgji jak pocet trombinovych jednotek (kod M), tak i vyrobce reagencie (kod R).

AV byly ur¢eny jako robustni priméry v rdmci homogennich skupin usporédanych podle kéda M aR.

Upozoriiujeme, Ze je nutné uvadét koncentraci trombinu po nafedéni reagencie k pouZiti (je chybou uvadét napi.
100 1U/mL, 10 NIH/mL, 15 IU nalahvi¢ku apod.).

Formalni nedostatky

Reagencie Siemens: Nékolik Ggastnikti zvolilo z ¢iselniku vyrobct nevhodnou polozku pro oznateni vyrobce reagencii
(Siemens se v ¢iselniku vyskytuje nekolikréd z divodu akvizic provedenych v minulosti). Jestlize pouzivéte
reagencie Siemens, je tieba zapsat jako jgich vyrobce R = 149 = Siemens (Dade, BN, Dimension).

Ugastnikam, u kterych jsme zaznamenali nedostatky, zasilame individuélni komentéaF (naleznou jej ve svém
vysledkovém listu). Kdyz zadavate vysledky v aplikaci Cibule, zobrazi se vam individualni komentér
z minulého cyklu — je to proto, abyste se vyvarovali opakovani chyb.
Prosime, vénujte individualnim komentardm pozornost a snazte se eliminovat chyby, na
které vas (mnohdy opakované) upozornuji.
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Dlouhodoba tspésnost

V nésledujici tabulce je uveden prehled celkové Gspédnosti Ggastnikti tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupcti jsou uvedena jednotliva pasma UspéSnosti (procento zkousek, u kterych Ucastnik uvedl spravny vysedek). Na
dalSich 2 f&dcich je pak absolutni arelativni pocet Geastniki, ktefi prislusné dspésnosti dosahli.

Uspsdnost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet abso! utni 0 8 3 18 33 44 165
relativni - 3% 1,1% 6,6 % 12 % 16 % 61 %
Pomamka: Svou viastni celkovou Uspéesnost za pod edni 2 roky naleznete ve svém vyd edkovém listu.

Celkova Uspesnost vétsiny tcastnikii tohoto cyklu za podedni 2 roky je 80 % nebo vyssi.
Uspésnost niZsi nez 90 % je tireba povaZovat zaimpuls ke zlepSeni.

Edukaéni ¢ast cyklu —ngjistoty vysledki méieni
Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych ngjistot (U.) uvedenych Geastniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
[%] [%)] [%] (%] [%] [%]
Vzorek A Vzorek B
(177) Antitrombin 6,4 13 32 41 0,30 9,7 25 41
(170) APTT - pomér 2,0 58 15 63 1,0 5,0 16 63
(171) Fibrinogen 29 10 24 54 0,80 10 24 54
(172) Protrombinovy test (INR) 0,30 6,5 15 62 0,10 6,3 15 62
(179) Protrombinovy test (ratio) 0,30 6,4 15 57 0,10 6,1 15 57
(173) Trombinovy cas (cas) 14 8.0 16 37 0,30 81 16 37
(174) Trombinovy ¢&as (ratio) 1.3 7.8 17 31 0,50 7.9 17 31

Nejistoty svych vysledka uvedlio 68 U¢astniki, tedy ¢tvrtina Geastnika cyklu.

Pramérné velikosti nejistot maji realisticky charakter. Jestlize se vaSe nejistoty od praméru vyznamneg isi (jsou mnohem
mensi nebo mnohem vétsi), je pravdépodobné, Ze pri jgich uréeni dodlo k néjaké chybé. Doporucujeme ovérit, zda byly
do vypoctu nejistoty zahrnuty vSechny dil¢i nejistoty (nezapominat na nejistoty kalibratord), zda nedodo k zameéng
jednotek a zda byla uvedenarozsitena (k = 2) ngjistota.

RNDr. Ingrid Hrachovinova, Ph.D.

Referencni laboratoi pro metody hemokoagul aéni
UHKT, U nemocnice 1, 128 20 Praha 2

e-mail: ingrid.hrachovinova@uhkt.cz

Odborna
supervize:

Piilohy
Jako ptilohu této zprévy jednotlivi Ugastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:

Néazev Popis

Osvédceni o Ucasti | Je tireba splnit podminky pro vystaveni prislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.

Certifikéat

Vydedkovy list

Souhrnné piehledy

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

Prilohy jsou identifikovany svym ndzvem, oznagenim cyklu a kddem G¢astnika a jsou uréeny pro potiebu Gcastnika.

Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individualni vyhodnoceni (zprévy) naleznete v aplikaci Cibule

(https:.//www.ega.cz/cibule). Po piihlaSeni zvolte v menu Vysledky EHK - Prohlizeni a potom klepnéte na tlagitko

Zpravy pro prislusny cyklus.

Dalsi informace
Zavére¢na zprava s vyjimkou piiloh je vefgina. Jak Ugastnikim, tak ostatnim odborniktim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dal$i informace, zejména:
- Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéretné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

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

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK ana koordindtora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontakti.
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