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Doporuceni Spole¢nosti pro transfuzni 1ékai'stvi CLS JEP
¢. STL 07, verze 4 (2019 _09)

ZAKLADNI IMUNOHEMATOLOGICKA
LABORATORNI VYSETRENI CERVENE RADY -
OBECNE ZASADY A TECHNICKE POSTUPY

Pracovni skupina STL (abecedn¢): Masopust J., Pisatka M., Turek P.

1 Obecna doporuceni

Pozadavky na pracovisté, persondl, ptistroje a pomtcky a kontrolu kvality musi minimalné
odpovidat Nepodkrocitelnym minimim odbornosti 222 - Transfuzni lékatstvi (publikovany a
aktualizovany na strankach www.transfuznispolecnost.cz).

Postupy pro laboratorni imunohematologickd vySetfeni:
e se pred zavedenim do rutinni praxe validuji / verifikuji,
e provadégji se podle vypracovanych standardnich opera¢nich postupt proskolenymi
pracovniky,
e monitoruji se.

1.1 Pristroje a diagnostika

1.1.1 Pouzivaji se pouze pristroje a diagnostika, které spliuji ptislusné legislativni
pozadavky na prislusné zdravotnické prostfedky a nesou oznaceni CE.

1.1.2 U v8ech novych zafizeni se provadi odborna instalace dodavatelem piistroje (instalaéni
kvalifikace), uvedeni do provozu se dokumentuje (instala¢ni protokol, zaznam o zaskoleni).

1.1.3 Dalsi kvalifikace (validace, event. kalibrace) ptistroje provadi autorizovany servisni
technik podle postupt doporucovanych vyrobcem. Doporucena Cetnost, neni-li stanoveno
vyrobcem pfistroje jinak, je

- 1xza 12 mésict,

- po oprave piistroje, kterd miize ovlivnit funkci pfistroje,

- pfipodezieni na Spatnou funkci pfistroje,

- pfiaktualizaci software,
O kvalifikaci se vedou patfi¢né zdznamy.

1.1.4 Udriba ptistroji (véetnd &isténi) se provadi podle pokynil jejich vyrobee a vedou se o
ni zaznamy.

1.1.5 Manuailni automatické pipety pro imunohematologickd vySetfeni (v€etné metody
sloupcové aglutinace) se povazuji za orientatni méfidla (jejich presnost se ovétuje tomu
odpovidajicim zptisobem — piedpoklada se vstupni kalibrace a kontroly uzivatelem se
stanovenim mezni dovolené chyby).
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1.1.6 Je vypracovan postup pro prijem, skladovani a propousténi diagnostik do rutinniho
provozu, véetné uréeni odpovédnosti. Propousti se kazda dodavka a kazda Sarze. Soucésti
propousténi je kontrola certifikatii k dané Sarzi a zhodnoceni nezdvadnosti diagnostik pii
fyzické ptejimce. Do propusténi jsou nepropusténd diagnostika skladovana oddélené od
propusténych. Propusténa diagnostika se oznaci ptiznakem propusténi.

Kontroly diagnostickych erytrocytti a kontrolnich souprav by mély zahrnovat evidenci
neporusenosti baleni a nepfitomnosti znamek kontaminace a hemolyzy.

Doporucené postupy kontroly Sarzi diagnostik jsou uvedeny v piiloze ¢. 1. Nejsou-li
provedeny pred propusténim diagnostik k pouziti, maji byt provedeny jako soucast denni
kontroly.

1.1.7 Diagnostika se skladuji a pouzivaji podle navodt vyrobce, piipadné jinym
validovanym zptsobem.

1.1.8 U pouzitych diagnostik se zaznamenava typ, vyrobce a Cislo Sarze tak, aby byla
zajisténa dohledatelnost téchto tidaji pro vysetteni kazdého jednotlivého vzorku.

1.1.9 Vnitini kontrola kvality

Laboratof ma stanoveny systém vnitini kontroly. Zahrnuje denni kontrolu reagencii,
vizualni kontrolu pouzivanych reagencii a materiali a kontrolu laboratornich zatizeni.
Doporucené postupy jsou uvedeny v piiloze €. 2.

Musi byt stanoveny postupy pii neshodach (odchylkach).

1.1.10 O zméné diagnostika musi rozhodnout opravnénd osoba. Pfed zavedenim nového
diagnostika do rutinniho pouzivani se provadi valida¢ni studie. Valida¢ni studii se ovéfuje,
zda dany test dava na konkrétnim pracovisti standardni vysledky.

1.2 Krevni vzorky

12.1Typ

K testovani se pouziva srazliva nebo nesrazliva krev piijemce. Vyjimkou jsou vysetieni
novorozencu a déti do 4 mésicti véku (zejména v piipadeé susp. hemolytického onemocnéni
novorozence), kdy se Kk vySetieni protilatek upfednostiiuje pouziti plazmy/séra matky.
V piipad€ pouziti pupecnikové krve se doporucuje promyti erytrocyti. Pro odbér nesrazlivé
krve je vhodné pouzit jako protisrazlivé ptisady EDTA (chelatonan). Kazda laboratot
zvetejiiuje v laboratorni pfiru¢ce stanovené pozadavky na preanalytickou fazi vySetfeni
(odbérovy systém, ptipustné protisrazlivé ptisady, mnozstvi odebirané krve pro ptislusné
vySetteni, podminky pro transport, atd.).

1.2.2 Znaceni

Vzorek k laboratornimu vySetfeni se oznaci tak, aby nebyla mozna jeho zaména. Spravnost
udaju stvrzuje osoba, kterd vzorek odebrala, svym podpisem V Zadance k vySetieni.
Zkumavku je nutné oznacit pired odbérem krevniho vzorku. Po nalepeni $titku se ma ovéfit
identifikace pacienta / prijemce transfuzniho pripravku dotazem, event. ze zdravotnické
dokumentace. Minimaln¢ se vyplni jméno, ptijmeni a ¢islo pojisténce (obvykle rodné ¢islo),
event. datum odbéru vzorku. Nejsou-li identifika¢ni tidaje znamy, je nutné vygenerovat ¢islo
pojisténce tak, aby se vzdy pouzilo unikatni ¢islo.

Dodate¢né popisovani, pielepovani ¢i prepisovani Stitku neni ptipustné.

Upftednostiiuje se znaceni carovym kodem.
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1.2.3 Skladovani a transport

Pted vysetienim se vzorky uchovavaji za vhodnych podminek (transport, skladovaci teplota,
doba uchovévani) zptisobem stanovenym ve vnitini piedpisové dokumentaci.
Doporucena maximadalni doba uchovavani vzorkii pied testovanim

18-25°C 2-8°C <-20°C
EDTA plna krev do 12 hodin do 7 dni nelze
Separovana nevhodné do 7 dni 6 mésicl
plazma/sérum

V ramci predtransfuzniho vySetfeni lze pro screening protilatek a test kompatibility pouZzit krevni
vzorek do 3 dnii od jeho odbéru. Pokud doslo k potransfuzni reakei, uziva se pro dal§i predtransfuzni
vySetieni vzdy Cerstvy vzorek.

1.2.4 Zadanka

Z4danka na imunohematologické vySetfeni obsahuje miniméalng tyto tidaje:

(1) identifikaci a odbornost Zadatele,

(2) jméno, piipadné jména, piijmeni, identifikacni ¢islo a pohlavi pacienta-pojisténce,
(3) cislo diagnozy,

(4) identifikacni Cislo zdravotni pojistovny (nejednd-Ii se o cizince a dalsi bez pojisténi),
(5) pozadované vySetieni,

(6) imunohematologickou anamnézu,

(7) naléhavost pozadavku (vitalni — statim — standard den a hodinu podani),

(8) druh primarniho vzorku

(9) datum a ¢as odbéru vzorku

(10) jméno, ptipadné jména a piijmeni osoby, ktera vzorek odebrala v¢etné jejiho podpisu,
(11) datum vystaveni zadanky,

(12) jméno, ptipadné jména, piijmeni a podpis 1ékaie, ktery vySetieni poZzaduje.

1.3 Dokumentace

1.3.1 Primarni dokumentace obsahuje

e identifikaci vzorku (pacienta / pfijemce transfuzniho ptipravku),

e datum a Cas vysetfeni,

e vysledek kazdého testu (pozitivni, negativni, event. sila reakce; zaznamendavaji se vSechny
dil¢i reakce — kazdy sloupec, jamka, zkumavka),

¢ hodnoceni vysledku (krevni skupina, specifita protilatky apod.).

V ptipad€¢ automatizovaného testovani se vysledky zaznamenavaji piednostné elektronicky

(pomoci personalniho pocitace ptimo z analyzatoru).

Je nutnd dohledatelnost vysledku vySetteni kazdého vzorku véetné kontrol, ndzvu a ¢isla

Sarze diagnostika a identifikace pracovnika, ktery vySetfeni provedl a kontroloval.

Jakékoliv odchylky od béZného postupu musi byt dokumentovany.

1.3.2 Vysledkova zprava

Vysledkovd zprava — vychdzi z primarni dokumentace a obsahuje vysledné hodnoceni
daného vysetieni. Vysledkovou zpravu autorizuje opravnéna osoba.
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1.3.3 Elektronicky prenos dat

Pienos dat mezi dvéma riznymi informacnimi systémy, stejn¢ jako pfenos dat mezi
automatizovanymi laboratornimi zafizenimi a informacnimi systémy, musi probihat
validovanym zpusobem, tak aby bylo zajisténo, ze nemize dojit k chybnému ptifazeni dat
k danému vysetfeni ¢i ke zkresleni dat.

1.4 Rizeni neshod

Kazda laboratoi ma vypracovan systém fizeni neshod.
V piipad¢ automatického vySetfovani by mélo mit kazdé pracovisté jasné definovan zalozni
manualni postup.

1.5 Vnitini audity a externi hodnoceni kvality

Laboratoi ma mit zaveden systém pravidelnych vnittnich auditi.
Laboratof se ma ucCastnit systému externiho hodnoceni kvality v imunohematologickych
metodach, které dané pracovisté pouziva.

1.6 Personal

V laboratofi mé existovat dokumentovany program vzdélavani a tréninku ptisluSnych
pracovnikil v pouzivanych imunohematologickych metodach.

1.7 Verifikace kvalitativnich imunohematologickych metod

Zéakladni metody se verifikuji postupy uvedenymi v ptiloze ¢. 3, ostatni specialni metody se
nemusi verifikovat, vhodné je jejich ,,ovéfovani* v ramci externiho hodnoceni kvality.

Pokud nedojde ke zméné metody nebo zatizeni, verifikace se provadi v intervalu 1x za 2
roky.

Poznamka: Tam, kde nejsou dostupné komercni vzorky, pouzivaji se vlastni kontrolni
vzorky.

2 Postupy

Postupy Vv téhotenstvi a porodu jsou uvedeny v doporuc¢eni STL2010 06, u darcti krve a jejich
slozek v doporuc¢eni STL2011 09.

2.1 Stanoveni AB0 a antigenu D (AB0O, RhD)

2.1.1 ABO

U vSech pacienti starSich 4 mésici by mélo byt provedeno vySetieni antigenl a protilatek.
Minimalné: monoklonalni diagnosticka séra anti-A a anti-B, diagnostické erytrocyty A; a B.
Interpretace vysledné skupiny ABO si musi v pfipad€ antigenil i protilatek odpovidat, kazda
diskrepance musi byt (pokud mozno) vyiesena pied vydanim vysledku.

U novorozenct a déti do 4 mésict véku, kde chybi moznost kontrolniho vysetfeni protilatek,
by ABO skupina méla byt ovéfena opakovanym (2x) vySetfenim antigenli pomoci
diagnostickych sér s 2 riznymi klony pro kazdou specifitu.
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2.1.2 Antigen D (RhD)

Kazdy vzorek se vysetfuje dvojmo riznymi monoklonalnimi diagnostickymi séry anti-D tiidy
IgM, kterd by neméla detekovat variantu DY'. Pro ureni antigenu D se nepouziva
antiglobulinovy test.

Je dulezité si uvédomit, ze monoklonalni diagnostika anti-D mohou jevit rozdilnou schopnost
detekovat slabé a variantni antigeny D. Pokud je zachycena diskrepance a/nebo vyrazné zeslabeni
reakci, m¢l by byt pacient povazovan za D-variantniho az do doby vyiesSeni diskrepance. Vzorek
by mél byt zaslan do Referen¢ni laboratofe ¢i jiné specializované imunohematologické laboratote
objasnéni.

Pouziti diagnostického séra anti-CDE se nedoporucuje.

Pti vySetieni antigenu D rozliSujeme 3 kategorie vysledkii:
RhD pozitivni = pozitivni reakce se vSemi pouzitymi diagnostickymi séry anti-D

RhD negativni = negativni reakce se v§emi pouzitymi diagnostickymi séry anti-D

D"V (slaby antigen D/varianta antigenu D) = na slaby antigen D ¢i variantu antigenu D je
vhodné myslet u:

- slabsi reakce vSech pouzitych diagnostickych sér anti-D,
- zcela diskrepantnich reakci pouzitych diagnostickych sér (pozitivni x negativni),
- rozdilu v sile reakci pouzitych diagnostickych sér anti-D,

- neCekaného nalezu anti-D imunizace bez autoreakce u osoby se zdanlivé normalnim
antigenem D,

- diskrepance mezi anamnestickym tidajem a souc¢asnym vysetienim,

- diskrepance mezi vysledky vySetieni jedince postupy doporuc¢enymi pro darce a
piijemce krve.

2.1.3 Kontroly

Pozitivni a negativni kontrola/y maji byt u manudlné provadénych testli zarazeny minimalné
denn¢ v ramci denni kontroly diagnostik nebo pii zméné diagnostik (viz ptiloha €. 2). Neni to
nutné u diagnostik pro ovéfeni krevni skupiny. U testd provadénych automatickymi
analyzatory se kontroly zatazuji podle doporuceni vyrobce.

Nejsou-li dosazeny ocekavané vysledky testovani ptislusnych kontrolnich vzorki, méla by se
provést kontrola vSech predchazejicich vySetteni az po poslednich validni vysledek testovani
kontrolnich vzork.

V ptipad€ doporuceni vyrobce se provadi testovani s kontrolnim diagnostikem bez specifické
anti-D aktivity (Rh kontrola) k vylouceni falesné pozitivnich vysledki.

Pokud se neprovadi vySetfeni aglutininti ABO, je nutné zatfazeni negativni kontroly (reagencie
s diluentem bez specifické uc¢innosti s erytrocyty piijemce). Netyka se oveéfeni krevni skupiny.
Kontrola pomoci reagencie s diluentem bez specifické tc¢innosti se doporucuje v piipadé
ptitomnosti silnych chladovych autoprotilaitek nebo v pfipadé prukazu autoaglutinace
pacientova krevniho vzorku. Pomoci miZe promyti erytrocyti teplym fyziologickym
roztokem pied vlastnim testovanim.
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2.1.4 Ovéreni vysledki

Vysledek stanoveni ABO RhD se musi vzdy, kdy je to mozné, ovéftit proti minulému vysledku u
daného pacienta.

V piipadé¢ jiz znamé krevni skupiny ABO RhD sta¢i provést ovéreni krevni skupiny pomoci
diagnostickych sér anti-A, anti-B, anti-D (1x).

U piedtransfuzniho vySetteni, jde-li 0 prvni vySetifeni ABO RhD, je vhodné provést nezavislé
ovefeni (mozny jen orientacni test antigentl; provést oddélené od hlavniho vySetteni a z ori-
ginalniho vzorku). S vyhodou pak lze pouzit dvé rizna diagnosticka séra dané specifity.
Jakakoliv diskrepance musi byt vyfesena (pokud mozno vySetienim nového vzorku pacienta)
pred transfuzi erytrocytii nebo erytrocyty kontaminovaného ptipravku.

2.1.5 Anomalie pri urcovani skupiny
Slabé, variantni nebo ziskané antigeny, slabé nebo chybéjici ABO protilatky, pfitomnost

chladovych alo- ¢i autoprotildtek a jiné, musi byt uvedeny na vysledku a tato informace musi
byt uvedena i ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

2.1.5.1 Neocekavané reakce ,,smiSeného pole“ dvoji populace erytrocytii

U téchto reakci je nutné opakovat testovani ABO, RhD. Mohou byt zplsobeny podanim
ABO/D neshodnych erytrocytii nebo transplantaci kostni dien¢ event. kmenovych bungk.
Vhodné je kontrolni vySetieni metodou sloupcové aglutinace.

2.1.5.2 Pritomnost chladovych aloprotilatek a autoprotilatek

Je vhodné provést testovani protilatek anti-A, anti-B pii vySsi teploté nebo za pouziti
diagnostickych erytrocytll bez pfitomnosti antigenu, odpovidajiciho chladové aloprotilatce.

2.1.5.3 Intrauterinni transfuze
Novorozenci, ktefi dostavali intrauterinni transfuzi erytrocytl, mohou az nékolik mésict

vykazovat krevni skupinu (ABO, RhD) transfundovanych erytrocyti. Mohou byt
prokazatelné reakce ,,smiSen¢ho pole* ¢i dvé populace (sloupcova aglutinace).

2.1.6 Postup pri zjisténé diskrepanci / anomalii pii vySetieni krevni skupiny ABO RhD

(1) Opakovat vySetfeni z origindlniho vzorku (nikoliv z pouzité suspenze vySetfovanych
erytrocytl).

(2) Zatadit autokontrolu a nebo PAT.

(3) Promyt erytrocyty.

(4) Vyzéadat novy vzorek (pfi zjisténi jiné krevni skupiny oproti zdznamim v databdzi)

(5) Zjistit transfuziologickou anamnézu.

2.2 Screening protilatek

2.2.1 Techniky

2.2.1.1 Nepiimy antiglobulinovy test (NAT) ve zkumavkovém provedeni s pouzitim erytrocytl
resuspendovanych v roztoku o nizké iontové sile (LISS-NAT) je povazovan za referen¢ni tech-
niku - hranice citlivosti LISS-NAT je brana jako standardni nepodkrocitelné minimum.

Za standardni metody jsou povaZovany: testy sloupcové aglutinace, testy ,,na pevné fazi“.
(Na zaklad¢ dlouhodobych vysledkil externi kontroly kvality je ziejmé, Ze lepSich vysledkil nez zkumavkova
metoda dosahuji robustnéjsi metodiky sloupcoveé aglutinace a pevné faze a tudiz by mély byt preferovény.)
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Technika s normalni iontovou silou (NISS) neni vzhledem k del§i inkubaci a potiebé
vét§iho objemu krevniho vzorku doporucovana, ale mize byt vhodna tam, kde se vyskytnou
problémy vazané na LISS, jako LISS-dependentni autoprotilatky nebo jiné nespecifické reakce.

2.2.1.2 Enzymowy test (ET). ET je doplitkova technika, pouze vzacné citlivéjsi nez NAT (nékteré Rh
protilatky). Jeho provedeni mize byt jednostupnové (v reakci erytrocyty + enzym /bromelin,
papain/ + sérum/plazma), nebo citlivéjsi dvoustupnové (v reakci pouze enzymaticky /ficin,
papain/ upravené erytrocyty + sérum/plazma). Nepovazuje se za rutinni metodu pro
screening protilatek.

2.2.1.3 Pracovni postup se tidi ndvodem k pouziti pfisluSnych diagnostik (diagnostickych
erytrocytd, antiglobulinového séra, enzymu, ev. systémi sloupcové aglutinace nebo pevné
faze).

2.2.2 Vybér technik

ProtoZze NAT metody mohou detekovat téméi vSechny klinicky zavazné protilatky, doporucuje
se pro screening protilatek pouziti samotného NAT bez dal$i dopliujici screeningové
techniky.

2.2.2.1 Screening protilatek v ramci piedtransfuzniho vySetieni

Za zakladni se povazuje provedeni LISS-NAT pii 37 °C.

Enzymovy test 1ze zatadit:

(1) jako druhé vySetfeni v laboratofi, ktera nedosahuje opakované spravnych vysledki ve
vnitini a vnéjsi kontrole kvality (jako pfechodné opatieni do doby zjisténi a odstranéni
nedostatkli v pouzivanych testech);

(2) jako doplikové vySetfeni pii screeningu protilatek u pacientli, kde je anamnéza
potransfuznich reakci a pti vySetiovani potransfuzni reakce;

(3) jako dopliikkové vySetieni pii screeningu protilatek u pacient s dlouhodobou transfuzni
substitu¢ni 1éCbou a t€z§im klinickym stavem (zejména pacienti s hematologickymi a
onkologickymi diagndézami).

2.2.3 Diagnostické erytrocyty pro screening protilatek
Jako zakladni diagnostikum jsou doporucovany komeréni CE certifikované screeningové panely.

Doporucuje se pouziti panelu 3 diagnostickych erytrocytli s minimalnim zastoupenim
nasledujicich antigenti: C, C¥, ¢, D, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk% JK°, S, s, M, N, Le*.

Jedny screeningové diagnostické erytrocyty by mély mit fenotyp DCe/DCe (R1R1), a jedny
fenotyp DcE/DcE (Rszz. V screenigovém panelu by mély byt v homozygotnim zastoupeni
antigeny Fy?, Fy°, Jk% Jk® S, s.

Screeningové diagnostické erytrocyty se nesméji pouzivat ve smési.

Pozitivni kontrola screeningu protildtek ma byt u manualn€ provadénych testli zatazena
minimalné denné v ramci denni kontroly diagnostik nebo pii zméné diagnostik (viz ptiloha €.
2). U testi provadénych automatickymi analyzatory se kontroly zatazuji podle doporuceni
vyrobce.
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2.2.4 Kontroly

Autokontrola nebo piimy antiglobulinovy test (PAT) nejsou nutnou soucasti screeningu
protilatek, pokud nejde o vySetfeni pii podezieni na potransfuzni hemolytickou reakci nebo
AIHA.

2.3 Identifikace protilatek

2.3.1 Je-li ve screeningu detekovana protilatka, méla by byt urcena jeji specifita a klinicky
vyznam.

2.3.2 Vzorek krve ma byt zaslan do specializované imunohematologické laboratofe nebo
do referen¢ni laboratofe, pokud jsou pochyby o spravné identifikaci protilatky nebo nejsou-li
vylouceny ptipadné dalsi klinicky vyznamné protilatky.

2.3.3 Laboratore, které neprovadéji identifikaci protilaitek v ramci systému externiho
hodnoceni kvality a také pokud dosahuji opakované nevyhovujicich vysledki, musi posilat
vSechny vzorky s pozitivnim vysledkem screeningu protilatek do laboratofe, ktera se tohoto
systému ucastni a dosahuje uspokojivych vysledkd.

2.3.4 Vypovidaci schopnost identifikacniho panelu je limitovana danou kombinaci antigennich
profilti jednotlivych diagnostickych erytrocyti. Samotny jeden panel nemusi byt dostacujici
pro identifikaci nékterych ¢astych kombinaci protilatek, proto je doporucovano uzivani jiného
dalsiho identifikatniho panelu tém laboratofim, které neposilaji vzorky do Referencni
laboratote (aby mohly byt vylouceny dalsi klinicky vyznamné protilatky).

2.3.5 Princip identifikace protilatek

(1) Plazma/sérum pacienta jsou testovany ptisluSnou technikou proti identifikatnimu panelu
diagnostickych erytrocyti. Vychozi technika je takova, jakou byla protilatka
detekovana pfi screeningu. Vhodné je zafazeni vlastnich erytrocytli pacienta (=
»autokontrola") k odliSeni protilatky proti antigenu o vysoké frekvenci vyskytu od
autoprotilatky.

(2) Specifita protilatky by méla byt potvrzena, jen kdyz reaguje pfinejmensim se dvéma typy
diagnostickych erytrocytli nesoucich dany antigen a nereaguje pfinejmensim se dvéma
typy negativnimi pro dany antigen.

(3) Je-li identifikovana jedna protilatka, je dulezité se ujistit, Ze nebyla opomenuta piitomnost
dalSich klinicky vyznamnych protilatek. Vicecetné protilastky mohou byt potvrzeny
vybérem diagnostickych erytrocyt negativnich pro antigen odpovidajici prvni
protilatce a pozitivnich pro ostatni antigeny, proti nimz mohou byt tvofeny klinicky
vyznamné protilatky.

(4) Pouziti dopliiujicich technik, jako enzymového testu a chladového solného testu, miize
pomoci zejména pii identifikaci protilatek, reagujicich slabé v NAT, nebo pii smési
protilatek.  PouZiti monospecifického  antiglobulinového  diagnostika  misto
polyspecifického diagnostika mlize pomoci pii identifikaci smési IgG protilatek a
protilatek s vazbou komplementu.

(5) Ackoliv vétSina protilatek prokazatelnych pouze enzymovou technikou nema
pravdépodobné klinicky vyznam, nemél by byt specificky ndlez ignorovan, ptipadné
muze byt konzultovéan se spadovou specializovanou imunohematologickou laboratofi.
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(6) M¢1 by byt ur€en fenotyp erytrocyti pacienta za pouziti vhodnych diagnostik. Zde je
obzvlasté dulezité zafazeni diluentové kontroly nebo kontrolniho AB séra, uzitych stejnou
technikou, jako diagnostikum. Pozitivita PAT miize byt pfi¢inou neplatnosti vysledku.

(7) Pro predikci fenotypu lze pouzit diagnostické molekularné-genotypovaci postupy. Tyto
postupy jsou vhodné zejména tam, kde neni sérologicka diagnostika spolehliva (ptijemce
s pozitivitou PAT, polytransfundovany) nebo dostupnd (aloprotilatky u variantnich
fenotypt, nedostupnost diagnostickych sér /napt. Colton, Dombrock, Diego/)

2.3.6 Diagnostickeé erytrocyty pro identifikaci protilatek

Jako zakladni diagnostikum jsou doporuc¢ovany komercni CE certifikované identifikacni panely.

Panel ma umoznit spolehlivou identifikaci ¢asto se vyskytujicich klinicky vyznamnych protilatek,
napt. anti-D, anti-E, anti-c, anti-K anti-Jk®, anti-Fy* aj.

Casto se vyskytujici klinicky zavazné protilatky maji poskytovat dobfe odlisitelné vzorce
reaktivity.

Antigenni profil krvinek by mél, pokud moZno, umoznit identifikaci protilditek ve smési
Casto se vyskytujicich specifit, napt. anti-D + K.

2.3.6.1 PouZziti panelu enzymaticky oSetienych diagnostickych erytrocyti
Doporucuje se predevsim u protilatek slabé reagujicich v NAT nebo u smési protilatek.

2.3.7 Komplikace pri identifikaci protilatek.

Ptitomnost tepelnych ¢i chladovych autoprotilatek, LISS-dependentni protilatky, vyskyt
protilatek proti antigeniim s vysokou a nizkou frekvenci vyskytu jsou diivodem k zaslani
vzorku do specializované imunohematologické Ilaboratofe nebo do Referencni
laboratote.

2.3.7.1 Pozitivni screening a negativni identifikace

Mize se jednat o zdménu vzorku nebo o protilaitku proti antigenu s nizkou frekvenci
vyskytu.

2.3.7.2 Piitomnost nespecifickych autoprotildatek

U nélezu nespecifickych autoprotildtek je tfeba pomoci adsorp¢nich a elu¢nich testi vyloucit
ptipadnou pfitomnost nepravidelné protilatky (s reakcemi zakrytymi nespecifickou
autoprotilatkou).

2.4 Ovéreni vysledku vySetreni protilatek

2.4.1 Vsechny vysledky je nutno, kde je to moZné, porovnat s vysledky minulych vySetteni.
Tato kontrola mize upozornit na event. moznou zaménu a umozni posouzeni vyvoje event.
protilatkového nalezu.

2.4.2 Kazda diskrepance proti minulym naleziim musi byt objasnéna pied vydanim vysledku.

2.4.3 Diskrepance, majici ptivod v selhani lidského faktoru a/nebo pouzivaného postupu, je nutno
Zaznamenat a analyzovat.
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2.5 Urceni dalSich antigenii erytrocyti pacienta

Je-1i identifikovana specificka protilatka, ma se provést vySetteni odpovidajiciho antigenu.

Je-1i vysledek testovani pozitivni, pak se jedna o:

a) autologni protilatku (mél by byt pozitivni PAT),

b) navazani jiného typu protilatky (proteinu) na povrch erytrocytii (plati pro testovani antigenu
za pomoci AGH), PAT je pozitivni,

¢) protilatka napodobujici protilatku urcité specifity,

d) nespravné urcenou specifitu protilatky.

Kontroly (erytrocyty)

Pozitivni kontrola: heterozygotni zastoupeni dané¢ho antigenu

Negativni kontrola: bez pritomnosti dané¢ho antigenu

Pokud to vyrobce diagnostického séra doporucuje, zatadit do testovani kontrolni reagencii
s diluentem bez specifické U€innosti nebo AB sérum. V ptipad€ pozitivniho vysledku této
kontroly nelze povazovat vysledek stanoveni daného antigenu za validni.

Sérologickou diagnostiku lze v indikovanych piipadech doplnit nebo nahradit stanovenim
aenotvpu (CE certifikované diagnostické molekularné-genotypovaci postupy nebo jiny
validovany postup).

2.6 Autologni protilatky

Mnoho autolognich protildtek (autoprotilatek) nezpisobuje zadné klinické problémy.
U pacientii s autoimunitni hemolytickou anémii (AIHA) zptsobuji autoprotilatky zkracené
prezivani erytrocyta.

Sérologicka vysetfeni by méla byt zaméfena predev§im na spravné stanoveni krevni skupiny
ABO RhD, ptipadné dalSich klinicky vyznamnych antigent (napt. Rh fenotyp, Kell) a na
moznou piitomnost aloprotilatek.

2.6.1 Chladova AIHA

Typicky je silné pozitivni PAT s anti-komplementarni slozkou (anti-C3d). Erytrocyty by se
pied testovanim mély promyt pii 37 °C, aby se odstranily protilatky tfidy IgM. Je dalezité
vyloucit pfitomnost aloprotilatek (pouziji se erytrocyty a sérum nebo plazma ohiaté oddélené
pti 37 °C). Uzite¢né muze byt pouziti anti-IgG misto polyspecifického AGH.

2.6.2 Tepelna AIHA

Typicka je pozitivita anti-1gG, resp. anti-lgG+anti-C3d.

Doporucuje se provést autoadsorpcni test s erytrocyty pacienta pro odliSeni piipadné
aloprotilatky, pokud nebyl pacient v nedavné dobé¢ transfundovan. Vhodné je pfedem eluci
odstranit autoprotilatky z erytrocytll pacienta a erytrocyty enzymaticky oSetfit. V piipadé
nedavné transfuze erytrocytl lze provést aloadsorpci s fenotypoveé vhodnymi erytrocyty.

2.7 Test kompatibility

Postupy jsou uvedeny v doporuceni STL2011_08.
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3 Pouzité zkratky

AIHA = autoimunitni hemolytickd anémie
EHK = externi hodnoceni kvality

ET = enzymovy test

LISS = roztok o nizké iontové sile

NAT = neptimy antiglobulinovy test
PAT = piimy antiglobulinovy test

PCR = polymerazova fetézova reakce

4 P¥ilohy

Ptiloha 1. Kontrola jednotlivych Sarzi diagnostik

Ptiloha 2. Denni kontrola kvality imunohematologické diagnostiky
Ptiloha 3. Verifikace kvalitativnich imunohematologickych metod

Literatura
1. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 18" edition,

Strasbourg, Council of Europe, 2015.

2. Guidelines for pre-transfusion compatibility procedures in blood transfusion laboratories.
Transfusion Medicine 2013; 23: 3-35.

3. Technical Manual. 18" edition. AABB Press 2014.

4. Klein HG, Anstee DJ. Mollison’s Blood Transfusion in Clinical Medicine. 12" Edition,
Oxford: Wiley-Blackwell 2014.

Zmeény barevné vyznaceny!
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Priloha 1. Kontrola jednotlivych Sarzi diagnostik

Kontrolovany parametr ‘

PoZadavky na kvalitu

Diagnostické erytrocyty A;, B

Vzhled Vizualni kontrola: Zadna hemolyza ¢i zdkal v supernatantu
Reaktivita a specificita Viz denni kontrola.
Diagnostické erytrocyty pro screening antierytrocytovych protilatek
Vzhled Vizualni kontrola: Zadna hemolyza ¢i zakal v supernatantu
Reaktivita a specificita’ Viz denni kontrola.
Diagnostické erytrocyty pro identifikaci antierytrocytovych protilatek
Vzhled ] Vizualni kontrola: Zadna hemolyza ¢i zakal v supernatantu
Monoklonailni diagnosticka séra anti-A, -B, -AB

Vzhled Vizualni kontrola: Zadna hemolyza, precipitaty, ¢astice, tvorba
gelu

Reaktivita a specificita’ Z4dné falené reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozona.
Kontrolni material: viz denni kontrola.

Diagnosticka séra anti-D

Vzhled Vizualni kontrola: Zadna hemolyza, precipitaty, ¢astice, tvorba
gelu

Reaktivita a specificita’ Z4dné fale$né reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozona.
Kontrolni material: viz denni kontrola.

Diagnosticka séra anti-C, -E, -c, -e, -K
Vzhled Vizualni kontrola: zddna hemolyza, precipitaty, ¢astice, tvorba

gelu

Reaktivita a specificita’

Zadné fale$né reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozdna.
Kontrolni material: viz denni kontrola.

AGH

, karty pro sloupcovou aglutinaci s AGH

Vzhled

Namatkova vizualni kontrola: zadné precipitaty, ¢astice, tvorba
gelu, poruseni gelového sloupce, vysychani gelu

Reaktivita a specificita’

Z4dné falené reaktivity, bez hemolytického pisobeni.
Viz denni kontrola — screening protilatek.

Fy

ziologicky roztok (0,9% roztok NaCl)

Vzhled Vizualni kontrola: zadny zakal, precipitaty, Castice
pH? 6,6 —7,6
LISS

Vzhled Vizualni kontrola: zadny zakal nebo Castice
pH’ 6,7 (6,5-7,0)

Proteazy
Vzhled Vizualni kontrola: zadny zakal, precipitaty, Castice, tvorba gelu
Reaktivita” Z4dna hemolyza &i aglutinace pfi pouziti AB séra, aglutinace

erytrocytil senzibilizovanych slabou protilatkou IgG anti-D ;
Zadna aglutinace ¢i hemolyza pfi pouZiti nesenzibilizovanych

erytrocytil

Lie mozné jako sougast denni k
2 S
garantuje vyrobce

ontroly
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Priloha 2. Kontrola kvality imunohematologické diagnostiky

Parametr Kontrolovany Kontrolni material Cetnost kontrol
material (manualni testy)*

Stanoveni Diagnosticka séra 1x erytrocyty O, A, B Min. 1x denng,

antigentit ABO anti-A, anti-B, event. pokud neni zména
anti-AB sér

Stanoveni Diagnostické Znamé sérum/plazma Min. 1x denng,

protilatek anti-A,
-B

erytrocyty A;, B.

s anti-A, anti-B (krevni
skupina 0)

pokud neni zména

erytrocytll

Stanoveni
antigenu D

Diagnosticka séra
anti-D.

1x erytrocyty RhD
pozitivni, RhD negativni

Min. 1x denné,
pokud neni zména
sér

Stanoveni
fenotypu Rh a
ostatnich systémil

Diagnosticka séra
pro testovani dalSich
erytrocytovych
antigentl.

Pozitivni kontrola:
erytrocyty s danym
antigenem v
heterozygotnim zastoupeni
(kde je to aplikovatelné).
Vysledkem musi byt jasna
aglutinacni reakce

S erytrocyty nesoucimi
antigen odpovidajici
specifité protilatky.
Negativni kontrola:

bez dané¢ho antigenu.
Vysledkem musi byt
negativni reakce.

Min. 1x denné

Screening
protilatek
pacienti

Diagnostické
erytrocyty pro
screening protilatek
proti erytrocyttim.

Porzitivni kontrola:
sérum/plazma se znamou
aloprotilatkou (napf.
protilatka anti-D S nizkym
titrem; event. doplnit anti-
Fy? nebo anti-K apod.)
Negativni kontrola:

napi. AB sérum;
sérum/plazma bez
protilatek proti
erytrocytim

Min. 1x denné

Test
kompatibility

EHK

* U automatizovanych testl se kontroly zatazuji dle doporuceni vyrobce

Pozn. Denné v tomto kontextu znamena ,,v den, kdy je dané stanoveni provadéno. EHK = externi

hodnoceni kvality.
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Priloha 3. Verifikace kvalitativnich imunohematologickych metod

Nazev zkuSebni metody: VysSetieni krevni skupiny ABO

verze 120411

Rozsah verifikace ietmromt et

Nasledna pravidelna verifikace

33 vzorkl se znamou krevni skupinou (vySetieni jak

10 vzorki se znamou krevni skupinou (vySetfeni jak

Potvrzeni spravnosti aglutinogend, tak aglutinintl): aglutinogend, tak aglutinint):
10x A XA
10x B 3x B
10x 0 3x0
3x AB 1x AB
(alespon nékteré by mély byt komeréni referenéni (s vyhodou lze pouzit komeréni referencni vzorky)
vzorky)
Potvrzeni reprodukovatelnosti -6 vzorkid: 2x A, 2x B, 2x0 - 3vzorky: 1x A, 1xB 1x 0

- vySetfeni provést 2x v riiznych dnech

- vySetfeni provést 2x vV ruznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky) 3 referen¢ni vzorky (obvykle komerc¢ni): A, B, 0

3 referencni vzorky (obvykle komercni): A, B, 0

Potvrzeni navaznosti v EHK Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
ro¢né

Pokud laboratoi provadi vySetieni ABO riiznymi metodami, validuje / verifikuje kaZdou z nich a to v rozsahu, ktery odpovida vySetifovanym znakim
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Nazev zkuSebni metody: RhD

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

20 vzorkli se znamou krevni skupinou, z toho:
e min. 5x D negativni
e doporucuji se 2x D"

(s vyhodou lze pouzit komeréni referenéni vzorky)

10 vzorkd se znamou krevni skupinou, z toho:
e min. 3x D negativni

e doporucuje se 1x D"

(s vyhodou lze pouzit komeréni referencni vzorky)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

6 vzorku: z toho 3x RhD pozitivni, 3x RhD neg.
- provést 2x Vv riznych dnech
(s vyhodou lze pouzit komerc¢ni referencni vzorky)

4 vzorky: 2x RhD pozitivni., 2x RhD neg.
provést 2x v riznych dnech
(s vyhodou lze pouzit komeréni referen¢ni vzorky)

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

4 referencni vzorky (obvykle komeréni):
2x RhD pozitivni., 2x RhD neg.

4 referen¢ni vzorky (obvykle komer¢ni):
2x RhD pozitivni., 2x RhD neg.

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napi. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
roc¢né
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Nazev zkuSebni metody: Rh fenotyp (CcEe), Kell (K)

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

10 vzorkt se znamou hodnotou pro kazdy provétrovany
antigen:

5 negativnich, 5 pozitivnich (heterozygotni)

(s vyhodou lze pouzit komer¢ni referencni vzorky)

6 vzorkt se zndmou hodnotou pro kazdy provérovany
antigen:

3 negativnich, 3 pozitivnich (heterozygotni)

(s vyhodou lze pouzit komeré¢ni referencni vzorky)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

4 vzorky pro kazdy provéfovany antigen:

- 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni

- provést 2x v riznych dnech

(s vyhodou lze pouzit komerc¢ni referencni vzorky)

4 vzorky pro kazdy provéfovany antigen:

- 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni

- provést 2x v rtiznych dnech

(s vyhodou lze pouzit komer¢ni referencni vzorky)

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

4 referencni vzorky pro kazdy antigen:
- 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni

4 referen¢ni vzorky pro kazdy antigen:
- 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napi. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
ro¢né

Jako vychozi material se pouZzije plna krev nebo segmenty transfuznich ptipravkl (erytrocyty)
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Nazev zkuSebni metody: fenotyp Cw

verze 120411

Rozsah verifikace Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

6 vzorkl se znamou hodnotou:
Potvrzeni spravnosti z toho 3 negativni, 3 pozitivni

4 vzorky se znamou hodnotou:
2 negativni, 2 pozitivni

Potvrzeni reprodukovatelnosti 4 vzorky:
2 pozitivni a 2x negativni
- provést 2x v riznych dnech

2 vzorky:
- 1x pozitivni a 1x negativni
- provést 2x v rtiznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky) neovéiuje se

neovetuje se

Potvrzeni navaznosti v EHK Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaSeni
k ucasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
rocné

pouzije se plna krev, segment vaku (erytrocyty)

17z 23




Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy

Nazev zkuSebni metody: Nepiimy antiglobulinovy test — screening protildtek u ddarce krve

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

20 vzorkll se znamou hodnotou: 15 negativnich, 5
pozitivnich (klinicky vyznamné protilatky alespon dvou
ruznych specifit, z toho alespon jeden vzorek
referen¢niho / komer¢niho séra se slabou protilatkou cca
0,05 1U/ml)

10 vzorkl se znamou hodnotou: 7 negativni a 3 pozitivni
(klinicky vyznamné protilatky alespon dvou rtiznych
specifit, z toho alespon jeden vzorek referenéniho /
komeréniho séra se slabou protilatkou cca 0,05 TU/ml)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

- 3 vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou riznych
klinicky vyznamnych specifit, z toho alespoii jeden
vzorek referen¢niho (komercniho) séra se slabou
protilatkou (cca 0,05 IU/ml)

- 3 vzorky negativni

- provést 2x v riznych dnech

- 3 vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou riiznych
klinicky vyznamnych specifit z toho z toho alespon jeden
vzorek referencniho (komercéniho) séra se slabou
protilatkou (cca 0,05 IU/ml)

- 3 vzorky negativni

- provést 2x v rtiznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

3 referenéni vzorky pozitivni (alespon 2 rizné klinicky
vyznamné specifity protilatek, z toho jeden vzorek se
slabou protilatkou cca 0,05 IU/ml)

3 referen¢ni vzorky negativni

3 referencni vzorky pozitivni (alesponl 2 rizné klinicky
vyznamné specifity protilatek, z toho jeden vzorek se
slabou protilatkou cca 0,05 1U/ml)

3 referencni vzorky negativni

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
ro¢né

pouZije se plna krev nebo sérum/plazma
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Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy

Nazev zkuSebni metody: Nepiimy antiglobulinovy test — screening protilatek u pacienta

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

10 vzorkd se znamou hodnotou: 5 negativnich, 5
pozitivnich (protilatky alespon 2 riznych klinicky
vyznamnych specifit, z toho jeden vzorek kontrolniho /
komer¢niho séra se slabou klinicky vyznamnou
protilatkou cca 0,05 IU/ml)

6 vzorktl se zndmou hodnotou: 3 negativni, 3 pozitivni
(protilatky alespon 2 riiznych klinicky vyznamnych
specifit, z toho jeden vzorek kontrolniho / komeréniho
séra se slabou klinicky vyznamnou protilatkou cca 0,05
IU/ml)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

- 3 vzorky negativni

- 3 vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou riznych
klinicky vyznamnych specifit z toho, z toho alespoii
jeden vzorek kontrolniho (komer¢niho) séra se slabou
protilatkou klinicky vyznamnou (cca 0,05 IU/ml)

- provést 2x v riznych dnech

- 3 vzorky negativni

- 3 vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou riznych
klinicky vyznamnych specifit z toho z toho alespori
jeden vzorek kontrolniho (komeréniho) séra se slabou
klinicky vyznamnou protilatkou (cca 0,05 IU/ml)

- provést 2x v rtiznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

3 referen¢ni vzorky pozitivni, protilatky alespoii dvou
ruznych klinicky vyznamnych specifit z toho z toho
alespon jeden vzorek se slabou klinicky vyznamnou
protilatkou (cca 0,05 IU/ml)

3 referen¢ni vzorky negativni

3 referencni vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou
ruznych klinicky vyznamnych specifit z toho z toho
alespon jeden vzorek se slabou klinicky vyznamnou
protilatkou (cca 0,05 IU/ml)

3 referencni vzorky negativni

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napi. SEKK, frekvence min. 2x
ro¢né
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Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy

Nazev zkuSebni metody: Nepiimy antiglobulinovy test — test kompatibility
(zachovava se AB0O shoda mezi sérem / plazmou a transfuznim pripravkem)

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

15 sad "erytrocyty + sérum / plazma":

- 3x sérum/plazma bez protilatky

- 3x sérum/plazma s protilatkou (alesponl jednou by mélo
jit o referen¢ni /komeréni vzorek se slabou klinicky
vyznamnou protilatkou cca 0,05 IU/ml) a u kazdého
vzorku 2x test kompatibility s erytrocytovymi
transfuznimi pfipravky, které znak odpovidajici
protilatce neobsahuji, a 2x test kompatibility
S erytrocytovymi transfuznimi ptipravky, které znak
odpovidajici protilatce obsahuji

6 sad "erytrocyty + sérum / plazma":

- 2x sérum/plazma bez protilatky

- 2x sérum/plazma s protilatkou (alespon jednou by mélo
jit o referencni /komerc¢ni vzorek se slabou klinicky
vyznamnou protilatkou cca 0,05 IU/ml) a u kazdého
vzorku test kompatibility s erytrocytovym transfuznim
piipravkem, ktery znak odpovidajici protilatce
neobsahuje, a test kompatibility s erytrocytovym
transfuznim p¥ipravkem, ktery znak odpovidajici
protilatce obsahuje

Potvrzeni reprodukovatelnosti

- 2 vzorky pozitivni, z toho jeden referen¢ni / komeréni)
vzorek se slabou klinicky vyznamnou protilatkou cca
0,05 1U/ml) — reakce s erytrocytovymi transfuznimi
ptipravky, které obsahuji znak odpovidajici protilatce

- 1 vzorek negativni

- provést 2x v riznych dnech

- 2 vzorky pozitivni, z toho jeden referencni / komeréni)
vzorek se slabou klinicky vyznamnou protilatkou cca
0,05 1U/ml) — reakce s erytrocytovymi transfuznimi
ptipravky, které obsahuji znak odpovidajici protilatce

- 1 vzorek negativni

- provést 2x v ruznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky)

neoveiuje se

neovétuje se

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaseni
k tcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
ro¢né
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Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy

Nazev zkuSebni metody: Piimy antiglobulinovy test

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

5 vzorkl se znamym vysledkem: 3 negativni, 2 pozitivni
z toho alespon jeden vzorek kontrolnich (komer¢nich)
erytrocyta PAT+

3 vzorky se znamym vysledkem: 2x negativni, 1x
pozitivni (optimalné vzorek kontrolnich komer¢nich
erytrocytl PAT+)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

3 vzorky pozitivni, 3 vzorky negativni
provést 2x v riznych dnech

3 vzorky pozitivni, 3 vzorky negativni
provést 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky)

5 referencnich vzorki: 3 negativni, 2 PAT pozitivni
(z toho alesponi jeden vzorek referen¢nich, komerénich
erytrocytd PAT+, mize byt pouzita suspenze erytrocytl)

3 referen¢ni vzorky: 2 negativni, 1 pozitivni (optimalné
vzorek referen¢nich, komerénich erytrocyti PAT+, mize
byt pouzita suspenze erytrocytt)

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — ptihlaSeni
k ucasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK, frekvence min. 2x
roc¢né
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Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy

Nazev zkuSebni metody: Test na slabé D u dadrce krve

verze 120411

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

6 vzorki se znamym vysledkem:
- 3x D"V pozitivni, 3x D negativni

4 vzorky se znamym vysledkem:
- 2x D" pozitivni, 2x D negativni

Potvrzeni reprodukovatelnosti

4 vzorky: 2x D™ pozitivni, 2x D negativni
provést 2x v riznych dnech

2 vzorky. 1x D"V pozitivni, 1x D negativni
provést 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky)

4 referenéni vzorky: 2x D" pozitivni, 2x D negativni
(1x miiZe byt pouzita suspenze D" pozitivnich
erytrocyti)

2 vzorky. 1x D" pozitivni, 1x D negativni

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK — pfihlaseni
k ucasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK
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Zakladni imunohematologicka laboratorni vysetreni cervené rady — obecné zasady a technické postupy verze 120411

Poznamky / vyklad

- spravnost: s pouZzitim vzorkd o znamé hodnot¢ se ovéiuje, ze vysledek je takovy, jaky ma byt (tj. stejny, jako vysel dosud pouzivanou metodou
apod., Ize pouzit i "referencni vzorky", ale téch je obvykle malo)

- reprodukovatelnost (= ,,mezidenni* opakovatelnost): ovéfuje se, ze se pii méteni v rizné dny dostane stejny vysledek

- navaznost: ovéiuje se, ze vysledek je stejny, jako by dostal né¢kdo jiny. Provadi se dvéma zpusoby — jednak se vysetii "referenéni vzorky",
jednak se laboratof zapoji do systému "externiho hodnoceni kvality"

(podle uspotadani testu a volby vzorku / vySetfovaného materidlu lze ovétovat parametry "spravnost / navaznost / reprodukovatelnost" souc¢asné
= tymZ vySetfenim, zejména pokud se vyuzije komer¢nich vzorka urcenych pro kontrolu kvality)

- referenéni vzorek: vzorek uréeny k vySetieni (= ke kontrole kvality), u kterého "kontrolni autorita" / vyrobce garantuji deklarovanou hodnotu /
spravny vysledek. (Pozor: tyto parametry obvykle nesplituji "diagnostické krvinky" nebo "diagnosticka séra")

- pro naslednou / pravidelnou verifikaci Ize vyuzit vysledky opakované / pravidelné (napt. denni) kontroly kvality — v takovém piipadé se de
facto v danou chvili vyhodnoti denn¢ provadéna kontrolni vySetteni

- v piipadé¢ nevyhovujicich vysledki verifikace je nutné provéfit metodu, analyzovat pfi¢iny selhani, odstranit zavady..., a pak verifikaci
provest znova

- tam, kde nejsou dostupné komeréni vzorky, pouZiji se vnitini kontrolni vzorky
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