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Kontrolni cyklus: IFT2/08 - Imunofenotypizace

Odborna garance: Ceskd spolegnost alergologie a klinické imunologie

Datum kontroly: 27.10.2008
Pracovi§té:  Fakultni nemocnice Olomouc, Ustav imunologie
LP.Pavlova 6, Olomouc 1 IC: 00098892
MUDr. Zuzana Hefmanova
OsvédCujeme, Ze vySe uvedené pracovisté se ziiGastnilo kontrolniho cyklu systému externiho hodnoceni kvality pro
nasledujici zkousky:

CD 3+ T lymfocyty (Prutokova cytometrie)
CD 4+ T lymfocyty (Pritokova cytometrie)
CD 8+ T lymfocyty (Pritokova cytometrie)
B lymfocyty (Pritokova cytometrie)

NK buriky (Pritokova cytometrie)

Toto osvédeni plati do 28.10.2009.
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Ing. Marek Budina Doc. MUDr. Vit Petrti, CSc.
feditel spole¢nosti SEKK piedseda CSAKI

Pozndmka: Za vécnou spravnost vyhodnoceni zkouSek v kontrolnim cyklu zodpovida SEKK.






Komentaf k vyhodnoceni cyklu IFT2/08 - Imunofenotypizace

Kontrolniho cyklu se ziastnilo, tj. zaslalo vyplnény privodni list 71 laboratofi, 47 z Ceské republiky a 24 ze
Slovenska.

Odbér vzorkil byl proveden standardnim zpiisobem, tj. do heparinu, (25 j/ml vzorku krve), vzorky byly stabilizovany
komer¢né dodavanym roztokem Streck Cell Preservative v poméru 1 dil krve : 1 dilu roztoku.

Do cyklu byl zafazen vzorek A ziskany od nemocného s mirnou T bunéénou imunodeficienci. -

Vzorek B byl ziskan od pacientky 1é¢ené pro endokrinopatii s nahodné zachycenym nalezem dvojité pozitivni populace
CD4+CD8+ lymfocytil. Pacientka nasledné prodélala i podrobné hematologické vySetfeni, které mimo potvrzeni
plvodniho nélezu neprokazalo zadné dalsi abnormality.

Oba vzorky byly HBsAg a anti-HIV negativni.

Cilové hodnoty byly jako obvykle stanoveny jako konsenzualni (ALTM).

Hodnoceni vzorku A nebylo pro vét$inu laboratofi problémem.

Ve vzorku B byla piitomna dvojité pozitivni populace CD4+CD8+ T lymfocyti, tuto skute¢nost i fada laboratofi
uvedla v komentafi (neni povinné). Jedna laboratof tuto skute¢nost uvedla jako divod pro nevyhovujici vzorek a dle
uvedenych hodnot ji, bohuzel, pogitala pouze jako CD4+. Pomérné velkd ¢ast laboratoii (23) tuto populaci nezachytila.
Vzhledem k tomu, Ze by tato skute¢nost vyrazn& ovlivnila cilovou hodnotu CD8+, pokud by konsenzus byl uréen ze
souboru viech vysledki, postupovali jsme pti uréeni konsenzuélni cilové hodnoty CD8+ ve vzorku B takto:

Pacientka mé&la cca 10 % bun&k nesoucich znaky CD4+ i CD8+. Vzhledem k tomu, Ze o¢ekavana hodnota CD8+ byla
(na zékladé hodnot CD4+ a CD3+ a vySe uvedené populace bungk nesoucich oba znaky) 35 %. ProtoZe se variaéni
koeficient (CV) stanoveni CD8+ dlouhodob& pohybuje do 8 %, vyloucili jsme z vypoltu konsenzualni hodnoty ty
vysledky, které byly niz&i nez otekévana cilova hodnota minus trojndsobek CV, tedy vysledky mensi nez 27 %.

V tabulce jsou kromé toleran&nich rozpéti uvedeny i Gsp&snosti pro jednotlivé kontrolni vzorky a jednotlivé parametry.
Celkovéa usp&snost (tj. spravné A i B ve viech parametrech) je kromé CD8+ srovnatelna s uspé&snostmi v minulych
cyklech.

Parametr Vzorek Tolerancni Uspésnost
rozpéti [%] [%]
253 CD 3+ T lymfocyty A 15 99
B 15
254 CD 4+ T lymfocyty A 15 90
B 15
255 CD 8+ T lymfocyty A 20 64
B 20
256 B lymfocyty A 33 94
B 33
257 NK buriky A 33 93
B 33

Utastnici hodnotili v 7 piipadech vzorky jako nevyhovujici, z toho dva ucastnici uvad€li srazené vzorky (ale nevyzadali
si nahradni sadu vzorkil - obéma zasilame individualni komentafe). VétSina komentaiti se tykala vzorku B a jiz
zmifiované populace CD4+CD8+, coZ vétSina laboratofi spravné vyhodnotila. Problém by mohl nastat pti automatické
analyze vzorkll za pouziti pouze dvojiho znaleni, tedy CD3+CD4+ a CD3+CD8+, ale vtomto pfipadé nas na
,abnormalitu® vysledkii upozorni sou¢et CD4+ a CD8+ populaci, vyrazné prevySujici hodnotu populace CD3+ bungk.
Nelze ¥ici, e by laboratofe pouZivajici dvoji znafeni v tomto vzorku chybovaly vice neZ laboratofe pouzivajici
vicenasobné znaleni. Vzhledem ktomu, e velkd &ast laboratofi (bohuZel) neuvadi kombinaci pouzivanych
monoklonalnich protilatek, nelze statisticky zhodnotit isp&$nost rozdilného zplisobu znaceni.

Odhady kombinovanych nejistot vysledkii méreni
Vlastni kombinované nejistoty u, udané i¢astniky cyklu jsme shrnuli do nasledujici tabulky:

Relativni hodnoty u, (pocty pracovist jsou uvedeny ve sloupci n)
Vzorek A Vzorek B

Analyt Minimum | Priomér | Maximum Minimum | Pramér | Maximum

[%] [%] [%] ! [%] 1%] [%] "
253 | CD 3+ lymfocyty 1,0 2,6 Tl 12 0,8 2,3 6,5 12
254 | CD 4+ lymfocyty 1,3 33 8,5 12 0,8 3,0 8,5 12
255 | CD 8+ lymfocyty 1,4 5,7 13 12 . 1,3 5,5 13 12
256 | B lymfocyty 4,4 8,1 15 12 4.4 8,2 12 12
257 | NK buriky 1,5 5,7 23 12 3,5 6,1 23 12
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V uvedené tabulce je ziejmy znaény rozptyl mezi odhady kombinovanych nejistot udanych nékterymi ucastniky
(sloupce minimum a maximum). Odhad nejistoty navic stale udava pomérné maly pocet ucastnikli cyklu. Prosime o
peclivé zkontrolovani vaSich vysledkl, zejména takovych, které se blizi hodnotam minima nebo maxima hodnot
uvedenych v tabulce. Rovnéz se prosim ujistéte, Ze jste do tabulky uvedli odhad vasi kombinované nejistoty u, a nikoli
roziifenou nejistotu U, a Ze jste uvedli relativni nejistotu. P¥i vypoctu odhadu nejistoty miZete pouzit elektronicky
kalkulator na adrese www.sekk.cz v oddile EQA.

Odborni konzultanti: ~ Doc. MUDr. Otakar Kopecky, CSc. MUDr. Helena Mare¢kova, CSc.
Oblastni nemocnice Nachod a.s. 1.LF UK a VFN
Odd. Klinické imunologie a mikrobiologie KIA laboratof UKBLD
Purkytiova 446 Karlovo namésti 32
547 69 Nachod 1 121 11 Praha 2

e-mail: kopecky.otakar@nemocnicenachod.cz  e-mail: hmare@lfl.cuni.cz
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SEKK IFT2/08 - Imunofenotypizace A033

CD 3+ T lymfocyty

Vase vysledky [%]: A=51,4 B =82
Vase skupina: (1) Prutokova cytometrie

% Cemé body = vlastni skupina Vase P-skoére za posledni 2 roky

Sedé body = ostatni vysledy Legenda: 0 ... P-skdre pro vzorek A
+ ... P-skore pro vzorek B

¢ ... P-skére mimo rozsah grafu
IR P TE,, P-skore predstavuje pomér vlastni relativni chyby (TE) a
’ TMU toleran¢niho rozo&ti (TMU).
Pln4 Sara (interval +1) oznaduje oblast spravnych vysledkii. Pferusovana ¢ra
zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére jednotlivych cykli.
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Souhrnna statistika (stejnorodé metodické skupiny)
Legenda: T
Oznaceni cilovych hodnot (TV): Grafické symboly:
RMP = Reference Method Procedure (referenéni hodnota) [T 1 =Interval spravnosti s vyznatenou TV
AV = Assigned Value (stanovena v expertnich laboratofich) — = Interval 16% aZ 84% kvantil
ALTM = All Laboratory Trimmed Mean | = Median (50% kvantil)
(priimér viech vysledki s vyloutenim odlehlych hodnot)
ConV = Consensus Value (priméry skupin)
MAM = Modifikovany aritmeticky primér
LL = Lower Limit (dolni mez) SD = Smérodatna odchylka n = po&et vysledkt
UL = Upper Limit (horni mez) CV = Varia¢ni koeficient [ %] x % = x % kvantil
CD 3+ T lymfocyty [%] ALTM (1) L u n MAM  SD CV 16% 50% 84%
Vzorek A 36,0 5%5 69,0
Véechny vysledky 52,5 44,6 60,4 70 525 1,63 3,11 50,7 526 546 +
(1) Prittokova cytometrie 52,5 44,6 60,4 70 52,5 1,63 3,11 50,7 526 546 [
Vzorek B 56.2 82“1 IQS
Vsechny vysledky 82,1 69,8 94,4 70 82,1 1,18 1,44 80,3 82 83,5 +
(1) Priitokova cytometrie 82,1 69,8 944 70 82,1 1,18 144 803 82 835 C#F

Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://www.sekk.cz Komplexni statistika, strana 1z 5



SEKK IFT2/08 - Imunofenotypizace ABSS

CD 4+ T lymfocyty

Vase vysledky [%]: A= 35,6 B =59,3
Vase skupina: (1) Pratokova cytometrie

% Cerné body = vlastni skupina Vase P-skére za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni vysledy Legenda: o ... P-skore pro vzorek A
+ ... P-skore pro vzorek B
¢ ... P-skére mimo rozsah grafu
P TE,, P-skére predstavuje pomér vlastni relativni chyby (TE) a
TMU toleranéniho rozoéti (TMU).
Pln4 ¢4ra (interval 1) oznaluje oblast spravnych vysledkii. Pferu§ovana ¢ara
70,60 + zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére jednotlivych cykld.
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Souhrnna statistika (stejnorodé metodické skupiny)
Legenda:
Oznaceni cilovych hodnot (TV): Grafické symboly:
RMP = Reference Method Procedure (referen¢ni hodnota) [T ] =Interal spravnosti s vyznacenou TV
AV = Assigned Value (stanovena v expertnich laboratotich) E— = Interval 16% az 84% kvantil
ALTM = All Laboratory Trimmed Mean [ = Median (50% kvantil)
(préimér viech vysledki s vyloucenim odlehlych hodnot)
ConV = Consensus Value (priiméry skupin)
MAM = Modifikovany aritmeticky primér
LL = Lower Limit (dolni mez) SD = Smérodatné odchylka n = podet vysledk
UL = Upper Limit (horni mez) CV = Varia¢ni koeficient [%] X % = x % kvantil
CD 4+ T lymfocyty [%] ALTM (1) twuL n MAM  SD CV  16% 50%  84%
Vzorek A 24.4 3§.7 47,0
V8echny vysledky 35,7 30,3 41,1 70 35,7 1,33 3,73 34 35,8 37,2 +
(1) Pritokova cytometrie 35,7 30,3 41,1 70 357 1,33 3,73 34 358 372 =+
Vzorek B 394 5?.5 75,6
V&echny vysledky 57,5 48,9 66,1 70 57,5 1,66 28 553 574 587 -+
(1) Priitokova cytometrie 57,5 489 66,1 70 57,5 1,66 2,88 553 574 587 (I

Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://www.sekk.cz Komplexni statistika, strana 2z 5



BEKIE IFT2/08 - Imunofenotypizace Hoas

CD 8+ T lymfocyty

Vase vysledky [%]: A= 14,7 B = 20,5
Vase skupina: (1) Prutokova cytometrie

% Cerné body = vlastni skupina Mimo: 0 Vase P-skoére za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni vysledy Legenda: o ... P-skére pro vzorek A
+ ... P-skére pro vzorek B
¢ ... P-skére mimo rozsah grafu
53.50 -+ p = T L P-skére predstavuje pomér vlastni relativni chyby (TE) a
’ TMU toleran¢niho rozoéti (TMU).
Plna &ara (interval 1) oznaduje oblast spravnych vysledki. Pferufovana ¢ara
zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére jednotlivych cykli.
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Souhrnna statistika (stejnorodé metodické skupiny)
Legenda:
Oznaceni cilovych hodnot (TV): Grafické symboly:
RMP = Reference Method Procedure (referenéni hodnota) [ 01 =intemal spravnosti s vyznacenou TV
AV = Assigned Value (stanovena v expertnich laboratofich) — = Interval 16% az 84% kvantil
ALTM = All Laboratory Trimmed Mean | = Median (50% kvantil)
(primér vsech vysledkl s vylou¢enim odlehlych hodnot)
ConV = Consensus Value (priméry skupin)
MAM = Modifikovany aritmeticky primér
LL = Lower Limit (dolni mez) SD = Smérodatna odchylka n = podet vysledki
UL = Upper Limit (horni mez) CV = Varia¢ni koeficient [%] x % = x % kvantil
CD 8+ T lymfocyty [%] ALTM (1) Ll uL n MAM SD CV  16% 50% 84%
Vzorek A 8,82 15‘2 21,6
Vs$echny vysledky 15,2 12,2 18,2 70 15,2 1,04 6,85 14 15 16,4 +
(1) Priitokova cytometrie 15,2 122 182 70 152 1,04 685 14 15 164 ==
Vzorek B 2],1 3@.3 51|.5
V8echny vysledky 36,3 29 43,6 70 36,3 2,29 6,3 32,8 36,4 39 +
(1) Pritokova cytometrie 36,3 29 436 0 363 229 63 32,8 364 39 ==

Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://iwww.sekk.cz Komplexni statistika, strana 3z 5




SEKK IFT2/08 - Imunofenotypizace AO23
B lymfocyty

Vase vysledky [%]: A=10,8 B =10,2

Vase skupina: (1) Pritokova cytometrie

% Cerné body = vlastni skupina Mimo: 0 Vase P-skoére za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni vysledy Legenda: 0 ... P-skére pro vzorek A
+ ... P-skére pro vzorek B
18,89 1+ ¢ ... P-skére mimo rozsah grafu
° P TE,, P-skére predstavuje pomér vlastni relativni chyby (TE) a
TMU tolerantniho roznéti (TMU).
Plné ¢ara (interval £1) oznaduje oblast spravnych vysledki. PferuSovana ¢ara
14.19 + zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére jednotlivych cykld.
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Souhrnnd statistika (stejnorodé metodické skupiny)
Legenda:
Oznaceni cilovych hodnot (TV): Grafické symboly:
RMP = Reference Method Procedure (referenéni hodnota) [ ] = Interval spravnosti s vyznatenou TV
AV = Assigned Value (stanovena v expertnich laboratotich) — = Interval 16% az 84% kvantil
ALTM = All Laboratory Trimmed Mean | = Median (50% kvantil)
(préimér véech vysledki s vyloucenim odlehlych hodnot)
ConV = Consensus Value (praméry skupin)
MAM = Modifikovany aritmeticky pramér
LL = Lower Limit (dolni mez) SD = Smérodatna odchylka n = pocet vysledki
UL = Upper Limit (horni mez) CV = Varia¢ni koeficient [%] X % = x % kvantil
B lymfocyty [%] ALTM (1) L uL n MAM SD CV 16% 50%  84%
Vzorek A 2.83 9.23 15.6
V8echny vysledky 9,23 6,18 12,3 70 9,23 0,81 8,78 8 9,2 10,2 '—"_
(1) Priitokova cytometrie 9,23 6,18 12,3 70 923 081 878 8 92 102 ==
Vzorek B 2\96 9.66 163‘4
V&echny vysledky 9,66 647 129 70 9,66 092 9,53 8,5 98 10,8 —+
(1) Pritokovéa cytometrie 9,66 6,47 12,9 70 9,66 092 9,53 8,5 98 10,8 ==

Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://www.sekk.cz Komplexni statistika, strana 4 z 5



SEKK A033

IFT2/08 - Imunofenotypizace
NK bunky

Vase vysledky [%]: A= 35,5 B = 6,2
Vase skupina: (1) Pratokova cytometrie

% Cerné body = vlastni skupina Vase P-skore za posledni 2 roky
Sedé body = ostatni vysledy Legenda: 0 ... P-skére pro vzorek A
+ ... P-skore pro vzorek B
4 ... P-skére mimo rozsah grafu
P= TE,, P-skore predstavuje pomér vlastni relativni chyby (TE) a
1126 TMU toleranéniho roznéti (TMU).
i Plné Sara (interval £1) oznatuje oblast spravnych vysledkii. PferuSovana ¢ara
° . zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére jednotlivych cyklii.
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Souhrnna statistika (stejnorodé metodické skupiny)
Legenda:

Oznaceni cilovych hodnot (TV):
RMP = Reference Method Procedure (referenéni hodnota)
AV = Assigned Value (stanovena v expertnich laboratofich)
ALTM = All Laboratory Trimmed Mean
(primér viech vysledkd s vylou¢enim odlehlych hodnot)
ConV = Consensus Value (priméry skupin)

Grafické symboly:
[ 0] =Interval spravnosti s vyznadenou TV

= Interval 16% az 84% kvantil

| = Medién (50% kvantil)

MAM = Modifikovany aritmeticky primér

LL = Lower Limit (dolni mez)
UL = Upper Limit (horni mez)

SD = Smérodatna odchylka
CV = Varia¢ni koeficient [%]

n = podet vysledkd
x % = x % kvantil

NK bunky [%] ALTM (1) LL
Vzorek A
V8echny vysledky 35,5 23,8
(1) Pritokova cytometrie 35,5 23,8
Vzorek B
V8echny vysledky 6,82 4,57
(1) Priitokova cytometrie 6,82 4,57

Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://www.sekk.cz

uL n MAM SD CV 16% 50%
472 70 355 1,81 51 338 359
47,2 70 355 1,81 51 338 359
9,07 70 682 0,751 11 6 69
9,07 70 682 0,751 11 6 69

84%
109 355 60.1
38,5 +
38,5 [ 2
2,09 6.82 115
8 —+
8 ==
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SEKK spol. s r.o., Bartoloméjska 90, S30 02 Pardubice, Ceska republika,

organizator programi zkouSeni zpusobilosti ¢. 7004 akreditovany CIA
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VYSLEDKOVY LIST (kvantitativni vysledky)

Kontrolni cyklus: IFT2/08 - Imunofenotypizace

Odborna garance: Cesk4 spolegnost alergologie a klinické imunologie

Datum kontroly: 27.10.2008

Pracovi§té:

Fakultni nemocnice Olomouc, Ustav imunologie

1.P.Pavlova 6, Olomouc 1
MUDr. Zuzana Hefmanova

IC: 00098892

®
Z 7004
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A033

Legenda: C = celkové hodnoceni vaseho stanoveni analytu
+ ... spravné stanoveni ve vSech vzorcich
- ... chybné stanoveni v n¢kterém vzorku
+ ... nehodnoceno, nejsou k dispozici cilové hodnoty s dostateéné nizkou nejistotou

Vz. =vzorek

VV = vas§ vlastni vysledek
TE = vaSe relativni chyba

TV = cilové hodnota
TMU = toleranéni rozp&ti

LL = dolni mez
UL = horni mez

Zkouska (analyt, parametr) Metoda (skupina) (o Vz. 'A% TE TV TMU LL UL Uspésnost
[iednotka] [%] [%] za 2 roky
CD 3+ T lymfocyty (1) Pritokova cytometrie  + A 51,40 =24:10 52,50 15 44,62 60,38 100%
[%] B 82,00 ~,122 82,10 69,78 94,42
CD 4+ T lymfocyty (1) Priitokové cytometrie A 35,60 -,280 35,70 15 30,34 41,06 100%
[%0] B 59,30 3,13 51,50 48,87 66,13
CD 8+ T lymfocyty (1) Pritokova cytometrie - A 14,70 -3,29 15,20 20 12,16 18,24 75%
[%] B 20,50 -43,5 36,30 29,04 43,56
B lymfocyty (1) Pritokova cytometrie  + A 10,80 17,0 9,230 33 6,184 12,28 100%
[%] B 10,20 5,59 9,660 6,472 12,85
NK buriky (1) Pratokova cytometrie + A 35,50 0,000 35,50 33 23,78 47,22 50%
[%] B 6,200 -9,09 6,820 4,569 9,071
Vase celkové tispésnosti v jednotlivych kontrolnich cyklech tohoto typu za posledni 2 roky:
J Y y yp P
2007: IFT1/07 = 80% IFT2/07 = 100%
2008: IFT1/08 = 80% IFT2/08 = 80%
o SO
Ing. Marek Budina
feditel spole¢nosti SEKK
Podrobné vyhodnoceni celého cyklu naleznete na http://www.sekk.cz Strana: 1







