SEKK s.r.o0., Divize EHK, Za Pasazi 1609, 530 02 Pardubice, Ceska republika
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OSVEDCENI O UCASTI

Cyklus EHK: FOB1/19 - Okultni krvaceni
Stop termin (uzdvérka cyklu EHK): 25.04.2019

Odborn4 garance: Ceska spole¢nost klinické biochemie
Referenéni laboratof pro klinickou biochemii

Utastnik: VFN - ULBLD, Centralni vyzkumné laboratofe
Na Bojisti 3, 128 08 Praha 2 IC: 00064165
MUDr. Petr Kocna, CSc.
Osvédéujeme, ze vyse uvedeny Géastnik se zi&astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:

Hemoglobin

Toto osvédéeni plati do 25.04.2020.

L,

“y

Prof. MUDr. Jaroslav Racek, DrSc.

Ing. Marek Budina
feditel spole¢nosti SEKK predseda CSKB

Vytisténo 03.05.2019, za vécnou spravnost vyhodnoceni zodpovida SEKK. Strana: 1



A253

SEKK s.r.o., Divize EHK, Za Pasazi 1609, 530 02 Pardubice, Ceska republika

VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Cyklus EHK: FOB1/19 - Okultni krvaceni
Stop termin (uzdvérka cyklu EHK): 25.04.2019

Odborna garance: Ceska spole&nost klinické biochemie
Referenéni laboratof pro klinickou biochemii

Utastnik: VFN - ULBLD, Centralni vyzkumné laboratofe
Na Bojisti 3, 128 08 Praha 2 IC: 00064165
MUDr. Petr Kocna, CSc.
Legenda: Vz. ... vzorek C ... celkové hodnoceni zkousky AV ... vztazna hodnota

VU ... vysledek utastnika

+ ... Usp&ina zkouska
- ... neusp&ina zkouska

LL ... dolni mez
UL ... horni mez

Dmax[%] ... pfijatelny rozdil v procentech
+ ... nehodnoceno

D[%)] ... rozdil v procentech (VU a AV)

Zkouska [jlednotka] Zakladni informace, které o zkousce uved| Gastnik
r | Srovnatelnost | | Uspésnost

Vz. Hodnocena skupina vu Dmax[%] c AV LL uL D[%] za 2 roky
Hemoglobin [ug/g] M=1=Turbidimetrie, R=208=Eiken, P=208=Eiken

A (208) Eiken 92 20% + 93,7 74,9 113 -1,8 75%

B (208) Eiken 28 20% 29,9 23,9 35,9 -6,4

Vase celkové lisp&nosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky: A253
2017: FOB2 = 0%

2018: FOBl = 100% FOB2 = 100%

2019: FOBl = 100%

Vaie celkova asp&Snost v tomto programu za posledni 2 roky: 75 % (podet hodnocenych zkou3ek: 4)

Vytisténo 03.05.2019, souhrnné vyhodnoceni vysledki naleznete na http://www.sekk.cz Strana: |



SEKK FOB1/19 - Okultni krviceni A253
Hemoglobin
Vage vysledky [ug/g]: Vzorek A =92 Vzorek B = 28
Vase skupina: (208) Eiken ) o
ng/e Cerné body = vlastni skupina Mimo: 5 Vase P-skére za posledni 2 roky
Sed¢ body = ostatni vysledky Lependa: o ... P-skére pro vzorek A _ D,
+ ... P-skére pro vzorek B P D
4 ... P-skore mimo rozsah grafu max
| P-skore pfedstavuje pomér rozdilu v procentech tdastnika (D%) a
| pfijatelného rozdilu v procentech (Dmax). Plné ¢ara (interval 1) oznatuje
| 85 - oblast spravnych vysledki. Pferudovana ¢dra zobrazuje primér absolutnich
hodnot P-skére jednotlivych cykld.
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Vzorek A = [ = o
Souhrnna statistika
|Legenda: B
| Typy vztaznych hodnot (AV): Grafické stoly: )
CRYV ... certifikovana referenéni hodnota LU 1 .. interval LL aZ UL s vyznatenou AV
RV ... referenéni hodnota R —— ... interval 16% aZ 84% kvantil
| CVE ... konsenzus expertl | ... medidn (50% kvantil)
CVP ... konsenzus viech ucastniki
CVPG ... konsenzus skupin u¢astniki RoM ... robustni primér
LL ... dolni mez SD ... smérodatna odchylka n ... podet vysledki
UL ... horni mez CV ... variatni koeficient [%)] X % ... X % kvantil
Hemoglobin [wglgl AV LL uL n RoM SD CV 16% 50% 84%
Vzorek A 714 125 179
Viechny vysledky 100 123 393 32 905 116 165 —_—
(57) Orion CVPG: 117 936 141 22 117 306 262 873 119 136 =1
(116) Sentinel Diagnostics CVPG: 156 124 188 41 156 251 16,1 132 157 179 ——
(208) Eiken CVPG:937 749 113 35 937 485 518 90,1 94 993 [ 3|
Ostatni 2
Vzorek B 24,6 42_,5 60,5
VEechny vysledky 100 42,5 162 38,1 28 356 59,1 e
(57) Orion CVPG:344 215 413 22 344 706 205 274 34 406 ==l
(116) Sentinel Diagnostics CVPG: 57,7 46,1 693 41 577 639 1,1 528 566 655 S
(208) Eiken CVPG:299 239 359 35 299 282 943 276 30,1 328 ==
Ostatni 2

Vytisténo 3.5.2019.
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SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréena pro ucastniky cyklu

Cyklus: FOB1/19 — Okultni krvaceni

Tento cyklus byl realizovén v souladu s dokumentem Pldin EHK 2019, ktery je k dispozici na adrese www.sekk.cz
v oddile EHK. V tomto dokumentu naleznete informace, které se tykaji jak tohoto konkrétniho cyklu, tak EHK obecné.
Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinitora EHK naleznete na www.sekk.cz v oddile O nas.

Vzorky
Byly pouzity kapalné komeréni vzorky.

Vztazné hodnoty (AV) a pFijatelné rozdily v procentech (D,,,,)

Vysledky uéastniki byly hodnoceny v ramci stejnorodych skupin uspofadanych podle vyrobeii reagencii (kéd R) a
vztazné hodnoty byly uréeny jako robustni priméry v ramci téchto skupin (tj. konsenzus ugastniki). Hodnoceny jsou
vysledky pouze ve skupinach, které maji alespoii 5 &lenii (n > 5).

Ptijatelny rozdil v procentech (Dy,,,) mél standardni velikost Dy, = 20 %.

Jednotka pro vydavani vysledki

Vysledky stanoveni jsou v tomto programu EHK vyjadfovany v jednotce pg/g (tj. pg hemoglobinu na gram stolice).
Jednotka pg/g je dilezitd predeviim pro stanoveni pozitivity testu (tj. porovnani s cut-off hodnotou) — je tedy klinicky
vyznamnd. Navod pro pfepocet vysledku méfeni z jednotky pg/L na jednotku pg/g je soucasti dokumentace cyklu.

Komentar supervizora
Cyklu se zicastnilo 100 ugastniki, z toho 6 ze Slovinska, 3 ze Slovenska a po | z Italie a Rakouska.

Vysledky méfeni ziskané na laboratornich systémech

Eiken (kod R = 208): Vétsina uzivateli téchto souprav pracuje na homogennich systémech (stejny vyrobce reagencii a
pristroje). CtyFi iastnici uvedli, Ze m&Fili na systémech Roche, jeden uvedl Abbott. Primér CV obou vzorkii byl
7,3 %, coZ je velmi dobry vysledek.

Sentinel (kéd R = 116): Uzivatelé t&chto souprav pouZivaji pestrou $kalu mé&ficich systémii (Abbott, Beckman Coulter,
Roche, Siemens a dalsi). I pfesto byl rozptyl vysledkii v této skuping na pfijatelné drovni (primér CV obou vzorkf
byl 13 %).

Vysledky méfeni ziskané na systémech POCT
Orion (QuikRead, kéd R = 57): Vysledky ¢astniki této skupiny byly vice rozptylené nez vysledky pfedchozich skupin
(primér CV obou vzorki byl 23 %).

Polohu vysledk( vyse uvedenych skupin v Youdenové 7 —
grafu ukazuje obrazek vpravo. = Hemepdin —2
Graf ukazuje velmi dobrou reprodukovatelnost vysledki
ve skupiné Eiken a pfijatelna ve skupiné Sentinel. -
Primeéry vysledki téchto skupin se vak lisi a to je o
pii¢inou pom&rné neuspokojivé celkové

reprodukovatelnosti vysledkii (celkovy CV u obou

vzorkii presahuje 30 %). 56 + b

Vzorek B

U skupiny Orion (POCT QuikRead) je patrny vétsi o
rozptyl vysledki, zejména u vzorku A (vy33i koncentrace
hemoglobinu).

Nehodnotili jsme vysledky 2 uéastniki, ktefi deklarovali
pouZiti reagencii jinych vyrobeil (Linear Clonatest a 8
Spinreact).

0 78 157 235 313
Vzorek A

+ ... Eiken + ... Sentinel

+ ... Orion (POCT)

Formalni nedostatky
V tomto cyklu jsme zaznamenali 2 u¢astniky, ktefi zfejmé nepfepotitali své vysledky na jednotku pg/g — zasilame jim
individulni komentare.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 3.5.2019 Strana1z2




SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréena pro ucastniky cyklu

Cyklus: FOB1/19 — Okultni krvaceni

Dlouhodoba ispéinost

V nasledujici tabulce je uveden prehled celkové uspé&3nosti Zastnikii tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zdhlavi
sloupcii jsou uvedena jednotlivd pasma udsp&Snosti (0% ... nulovd usp&nost; 50 % ... usp&nost 1 az 50 %;
75 % ... usp&nost 51 aZ 75 % atd.). Na dalgich 2 fadcich je pak absolutni a relativni po&et ucastnikil, ktefi pfisluiné
uspésnosti dosahli.

Uspésnost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99 % 100 %
absolutni 10 9 27 0 0 0 0 0 53
relativni 10% | 91% | 27% - E - - - 54 %
Pozndamka: Svou viasini celkovou tispésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Celkova usp&3snost velké asti ucastnikl tohoto cyklu za posledni 2 roky je 75 % nebo vetsi.

Ov3em podil t&ch, jejichz tsp&inost je 50 % nebo nizsi, neni zanedbatelny. Zejména jim doporudujeme:

¢ Nezapominat na pfepodet vysledkii m&feni na poZadovanou jednotku pg/g.

s V pfipadé ,negativniho“ vysledku (tj. vysledku mimo méfici rozsah) zapsat vysledek odpovidajici dolni
hranici méficiho rozsahu (samoziejmé& pfepocitany na pg/g, napf. u systémi QuikRead 101, kde je mez
stanovitelnosti 100 pg/L, to znamena zapsat jako vysledek 20 pg/g. Pokyny pro zépis vysledki, které lezi
mimo méfici rozsah vaieho systému, naleznete rovnéz v napovédé k webové aplikaci Cibule).

s Pedlivé zapisovat jak vysledky, tak zdkladni idaje o zkou3ce (zv1asté vyrobce reagencii)

Pocet

Odborna MUDr. Petr Kocna, CSc.
supervize: ULBLD VFN Praha
e-mail: kocna@]If1.cuni.cz
Seznam v3ech supervizorti v&etn& kontaktl na n& je k dispozici na adrese www.sekk.cz v oddile EHK.

Z4avéretna zprava s vyjimkou pfiloh je vefejnd (je zvefejnéna jako soudast souhrnného vyhodnoceni cyklu na
www.sekk.cz). Jednotlivé pfilohy, oznacené kédem konkrétniho ucastnika EHK, jsou urfeny pouze pro potfebu tohoto
ucastnika.

Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednotlivi i¢astnici dale dostavaji:

Ndzev pFilohy Pozndmka

Osvédeeni o &asti Dostévaji igastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Vysledkovy list Dostévaji Gi¢astnici, ktefi uvedli kvantitativni vysledky.

(kvantitativni vysledky)

Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysledky a dvéma vzorky.

Pozndamky:
. Vysvke)f:‘.’em' obsahu jednotliviich zprdav naleznete na adrese www.sekk.cz v oddile EHK (EQA) pod odkazem Zprdvy pro ucastniky EHK.
o Souhrnny prehled vysledkii tohoto cyklu je k dispozici na adrese www.sekk.cz.

Pfilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznacenim cyklu a kédem ugastnika.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK Dne: 3.5.2019 Strana2z2
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