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1. Obecné pozadavky

* Nepodkrocitelna minima odbornosti 222
- U&ast v EHK s vyhovujicimi vysledky = platny certifikat pro danou
metodu (SEKK, event. jiné kontroly schvalené vyborem STL).
 Odborna doporuceni
— Laborator se ma ucastnit systému externiho hodnoceni kvality
v imunohematologickych metodach, které dané pracovisté pouziva
(pro vysetreni DK 2x rocné).

* Norma CSN 15 189
- Laborator se musi zucastnit programu mezilab. porovnani (EHK n.
programy zkouseni zpUsobilosti ) odpovidajicich prislusSnému
laboratornimu vysetreni a interpretaci vysledku tohoto vysetreni
- Srovnatelnost vysledkl vysetreni (EHK Ci alternativné).
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2. Externi kontrola kvality - nastaveni

SEKK pro imunohematologii
- 2 cykly IH pro analyzatory (Erytra kdd N610, Galileo kéd N612).

- Cyklus pro Erytru navazany na sloupcovou aglutinaci manualné
— srovnatelnost vysledkd.

- 2 cykly PAT — manudlni metody SA/zkumavkovym testem +
overeni srovnatelnosti metod na analyzatorech, kde lze vysetrit
PAT+ vzorky.

- Rok 2022: cyklus Immunhamatologie Major od Referenzinstitut
fur Bioanalytik (RfB)
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2. Externi kontrola kvality - nastaveni

PLAN EHK rok 2022 EVIDENCE EHK rok 2022
Celkova nabidka Ly
e _ Y . . Odkaz na fesSeni
, Oznaceni a nazev | Organiza programu (prehled . Uc¢ast laboratofe - Parametry/ )
Termin o o Datum realizace “y L yy neshodného
programu tor parametrd/ rozsaht rozsahy méreni - uspésnost ,
Y. vysledku
méreni)
Imunohematologie
Parametry: Krevni skupina ABO,
H1/22 Immunhamatologie RhD, Cw, Kell, PAT, screening
16.2.2022 RfB Major 24.2.2022 protilatek, titr protilatek, /
identifikace protilatek.
Parametry: Krevni skupina ABO,
Imunohematologicka RhD, fenotyp, PAT, screening CLM_TO 3/2022
vySetfeni —metody protilatek, titr protilatek, (titr protilatek —
: : 1.6.2022 < P (o . .
sloupcové aglutinace zkouska kompatibility, typovani | neakreditovana
SEKK pristrojové (N610) vzacnych antigen(, identifikace
23.5.2022 IH2/22 o metoda)
.o protilatek.
o . Parametry: Krevni skupina ABO,
Imunohematologicka PR
vy RhD, fenotyp, typovani vzacnych
vySetfeni —metody 1.6.2022 o . [ /
capture (N612) antigend, screening protilatek,
identifikace protilatek.
Parametry: Krevni skupina ABO, | CLM_TO 7/2022
Imvun?he,matologlcka RhD,. f’enotyp, PAT, .scl:reenmg (titr protilstek —
vySetfeni —metody protilatek, titr protilatek, . ‘
; ; 18.11.2022 . I ., | neakreditovana
sloupcové aglutinace zkouska kompatibility, typovani
NN L S metoda)
H4/22 SEKK pristrojové (N610) vzacnych antigen(, identifikace
7.11.2022 ro protilatek.
o . Parametry: Krevni skupina ABO,
Imunohematologicka o
vy RhD, fenotyp, typovani vzacnych
vySetieni —metody 18.11.2022 o . [ /
capture (N612) antigen(, screening protilatek,
P identifikace protilatek.
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2. Externi kontrola kvality - nastaveni

Parametry: Pfimy antiglobulinovy test
(kvalitativni a semikvantitativni

PFimy antiglobulinovy test -
v & ¥ stanoveni), krevni skupina ABO, RhD,

23.5.2022 | PAT1/22 SEKK s.r.0 ;T(itnigsz;s:FzCN%"leo?g'“t'”ace @ | 1.6.2022 | ¢ 0typ, typovéni vzacnych antigend. /
Parametry: Pfimy antiglobulinovy test
(kvalitativni a semikvantitativni
stanoveni), krevni skupina ABO, RhD,
Pfimy antiglobulinovy test - fenotyp, typovani vzacnych antigend.
7.11.2022 | PAT2/22 SEKK s.r.o | metody sloupcové aglutinacea | 18.11.2022 /

zkumavkové (N610)
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2. Externi kontrola kvality — nastaveni IH cyklu

Metody Metody Metody
SEKK N610 (Erytra) SEKK N612 (Galileo NEO) | RfB (SA manualné)

ABO skupina, A podskupina ABO skupina ABO skupina, A

RhD antigen (prijemce) RhD antigen (darce) podskupina

Antigen C, ¢, Cw, E, e, K, k Antigen C, c, Cw, E, e, K, k  RhD antigen (prijemce)
Antigen MINSs Antigen MINSs Antigen C,c, Cw, E, e, K
Antigen Fya/Fyb Antigen Fya/Fyb

Antigen Jka/Jkb Antigen Jka/Jkb

PAT PAT

Screening protilatek NAT Screening protilatek NAT Screening protilatek
(darce, prijemce, téhotna) (darce) Autokontrola
Screening protilatek enzym

Identifikace protilatek Identifikace protilatek Identifikace protilatek
Zkouska kompatibility Titr protilatek

Podani transfuze
Titr protilatek
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2. Externi kontrola kvality — nastaveni PAT cyklu

Metody
SEKK N610 (SA, zkumavkovy test)

PAT

Typ senzibilizace anti-IgG
Typ senzibilizace anti-C3d
ABO skupina

RhD antigen

Antigen C,c, Cw, E, e, K
Antigen Ss

Antigen Jka/Jkb

Antigen Lea/Leb
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3. Uspésnost v EHK vysledky (5 let)
CykusiH N6 INe12

1/18
2/18
3/18
4/18
1/19
3/19
1/20
3/20
1/21
3/21
RfB

2/22
4/22

100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%

94%
X

100%

100%
100%
100%
100%
100%
100%

100%
100%
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3. Uspésnost v EHK vysledky (5 let)

Cyklus PAT N610

1/18
2/18
1/19
2/19
1/20
2/20
1/21
2/21
1/22
2/22

100% uspésnost
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3. EHK vysledky ID protilatek

Cyklus IH | Vzorek | Vztaina hodnota Nas vysledek
N610 N612

1/18 Anti-K, anti-M Anti-K, anti-M Anti-K
S2 Anti-s Anti-s Anti-s

2/18 S1 Anti-S, anti-Cw Anti-S, anti-Cw X
S2 Anti-E, anti-S Anti-E, anti-S

3/18 S1 Anti-Jka, anti-M Anti-Jka, anti-M  Anti-Jka, anti-M
S2 Anti-Fya Anti-Fya Anti-Fya

4/18 S1 Anti-c Anti-c X
S2 Anti-K, anti-S Anti-K, anti-S

1/19 S1 Anti-Fyb, anti-M, anti-Kpa, anti-Wra Anti-Fyb, anti-M Anti-Fyb, anti-M
S2 Anti-D Anti-D Anti-D

3/19 S1 Anti-E, anti-Jkb Anti-E, anti-Jkb  Anti-E, anti-Jkb

S2 Anti-E, anti-K, anti-Wra Anti-E, anti-K Anti-E, anti-K
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Cyklus IH | Vzorek | Vztazna hodnota Nas vysledek
N610 N612
S1 Jka
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1/20 Jka Jka
S2 Anti-M, anti-S, anti-HLA Anti-M, anti-S Anti-M, anti, anti-Fya
3/20 S1 Anti-K Anti-K Anti-K
S2 Anti-c, anti-f Anti-c, anti-f Anti-c, anti-f
1/21 S1 Anti-Fya Anti-Fya Anti-Fya
S2 Anti-s, anti-M Anti-s Anti-s
3/21 S1 Anti-D, anti-Jkb Anti-D, anti-Jkb Anti-D, anti-Jkb
S2 Anti-S Anti-S Anti-S
RfB S1 Anti-K Anti-K X
S2 Anti-S, anti-K Anti-S, anti-K
2/22 S1 Anti-c, anti-E, anti-Wra Anti-c, anti-E Anti-c, anti-E
S2 Anti-K, anti-S, anti-Wra Anti-K, anti-S Anti-K, anti-S
4/22 S1 Anti-E, anti-Fya, anti-Wra  Anti-E, anti-Fya, anti-Wra  Anti-E, anti-Fya

S2 Anti-D Anti-D Anti-D
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4. EHK zkusenosti

. CykIusIH1/18 vzorek S1 - protilatka anti-K, anti-M
Kod N610: SA spravny vysledek

- Kéd N612: Galileo — protilatka anti-M uvedena pouze v komentari
/anti-M nezachyceno pevnou fazi, zirejmé tridy IgM ¢i podtridy
lgG4/, hodnoceno jako chybny vysledek.

- Reklamace na SEKK, neuznano, reseno s firmou APR.

- Doporuceni od SEKK — do vysledkl zapisovat vSechny zjisténé
protilatky bez odhledu na zpUsob vysetreni.

* Cyklus IH1/19: vzorek S1 - protilatky anti-Fyb, anti-M, anti-
Kpa, anti-Wra
- Anti-Fyb a anti-M byly slabé a detekce dvou anti-LFA zalezela na
tom, zda pouzité ID panely obsahovaly tyto antigeny.

- Anti-M navic byla chladového typu (IgM) a capture a zkumavkovym
NAT nebyla zjistitelné (v tomto pripadé jako chybny vysledek
neposuzovano).
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4. EHK zkusenosti
Cyklus IH3/19: vzorek S2 — protilatky anti-E, anti-K,
anti-Wra

- Detekce anti-Wra zalezela na tom, zda pouzité ID panely
obsahovaly tento antigen.

e Cyklus IH1/20: vzorek S2 - protilatky anti-M, S a anti-HLA

- Anti-M velmi slabd, nezachycena 10 laboratoremi.

- U 8 laboratofi (vC. nasi) navic uvedena anti-Fya - akceptovano
vzhledem k pritomnosti anti-HLA, které mohly imitovat jinou
specifitu.

* V obou pripadech neuvedeni protilatky nebylo hodnoceno jako
chybny vysledek.
e Cyklus IH1/21: vzorek S2 - protilatky anti-s, anti-M

- Anti-M charakteru slabé autoprotilatky, jeji neuvedeni jako chybny
vysledek neposuzovano.
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4. EHK zkusenosti

* Cyklus IH2/22: vzorek S1 - protilatky anti-c, anti-E
vzorek S2 protilatky anti-K, anti-S, oba vzorky navic
anti-Wra
- Detekce anti-Wra zalezela na tom, zda pouzité ID panely
obsahovaly tento antigen.
e Cyklus IH4/22: vzorek S1 protilatky anti-E, anti-Fya,
anti-Wra
- Zde jsme jiz anti-Wra detekovali a uvedli do vysledk( — pouziti
krvinek €. 16 z Makropanelu firmy Sanquin k potvrzeni protilatky.

- Pror. 2023 budeme nastavovat vySetreni anti-Wra u pacientu se
smesmi protilatek.
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4. EHK zkusenosti
* Titrace protilatek — SEKK nehodnocena metoda

- Provedeni SA + heterozygotni erytrocyty
-V roce 2022 — 2x neuspéch v cyklu 2 a 4/22

- Cyklus IH2/22: vzorek S1 protildtka anti-E:
e Vztazna hodnota 256
* Nas vysledek: titr 64
- Cyklus IH4/22: vzorek S1 protildtka anti-Fyb
e Vztazna hodnota 8
* Nas vysledek: titr 32
- Pro oba cykly — provéren neshodny vysledek, pfijata napravna
opatreni /trénink personalu, Gprava SOP/.
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4. EHK zkusenosti
» \Vysetreni erytrocytarnich antigenu
- Dlouhodobé dosahujeme 100% uspésnosti.

-V radmci vySetieni posledniho cyklu IH4/22 pfi srovnani vysledk(
vysetreni vSemi pouzivanymi metodami zjisténa diskrepance ve
vysetreni

» falesna negativita antigenu Jkb u vzorku E2 (Jka+Jkb+)
na analyzatoru Erytra

* Galileo NEO a SA manualné — pozitivni vysledek.
- TC. reseno s firmou Grifols.
- Metoda na analyzatoru nepouzivana.
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4. EHK zkusenosti
e Zahranicni EHK RfB

- K dispozici 3 imunohematologické cykly.
- Také obsahuji 2 vzorky k testovani.
1. zakladni cyklus IM (minor) bez ID protilatek.

2. Cyklus RfB IH major (rozsireny) - spektrum metod O.K.
- neni vhodny pro analyzator — malo materialu k vysetreni
* Erytrocyty 2ml
e Sérum 6ml
3. Pro IH analyzator cyklus IA — pro automatické systémy:
* PIna krev 2,5 ml
« Zakladni metody bez identifikace protilatek.

- Cena cyklu 61€ (IH), 51€ (IM), 85€ (IA).
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4. Diskuse a zaver

- VysSetreni vzorkll EKH nam kromé kontroly spravnosti nasi
diagnostiky pfinasi radu informaci /srovnatelnost vysledkd
vyuzitelnych pro verifikace metod, edukace/.

- Obecneée velmi Casto zarazovany slabé n. klinicky nevyznamné
protilatky , které Casto pod hranici detekovatelnosti, popt.
nedetekovatelné metodou pevné faze /anti-M/.

Vétsinou supervizorem uznano jako spravny vysledek.

- Doporuceni od SEKK uvadét zjistenou protilatku vsemi
pouzivanymi dg. systémy — v bézné laboratorni praxi timto
zpusobem nefunguje, 2. systém pouzivame pouze v pripadé
nejasnych vysledka.
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Dékuji za pozornost
a preji hodné stésti pri vysetrovani EHK.
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