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

1 Obecna doporuceni

Pozadavky na pracovisté, persondl, pfistroje a pomtic-
ky a kontrolu kvality musi minimdlné odpovidat Nepod-
kro€itelnym minimim odbornosti 222 — Transfuzn{ l1ékar-
stvi (publikovany a aktualizovany na strdnkéch
www.transfuznispolecnost.cz).

Postupy pro laboratorni imunohematologickd vySetient:

* se pred zavedenim do rutinni praxe validuji / verifikuji,

e provadéji se podle vypracovanych standardnich operac-
nich postupt proskolenymi pracovniky,

* monitorujf se.

1.1 Pristroje a diagnostika

1.1.1 Pouzivaji se pouze pfistroje a diagnostika, které
spliuji prislusné legislativni poZadavky na pfislusné zdra-
votnické prostiedky a nesou oznaceni CE.

1.1.2 U vSech novych zafizeni se provadi odborn4 insta-
lace dodavatelem pfistroje (instala¢ni kvalifikace), uve-
deni do provozu se dokumentuje (instalacni protokol, z4z-
nam o zaSkoleni).

1.1.3 Dalsi kvalifikace (validace, event. kalibrace) pfi-
stroje provadi autorizovany servisni technik podle postu-
pi doporucovanych vyrobcem. Doporucend Cetnost, ne-
ni-li stanoveno vyrobcem pfistroje jinak, je

e 1x za 12 mésicu,

e po oprave piistroje, kterd miize ovlivnit funkci pfistroje,
* pfi podezfeni na $patnou funkci pfistroje,

e pfi aktualizaci software.

O kvalifikaci se vedou patficné zdznamy.

1.1.4 Udriba pistroji (vietng &isténi) se provadi podle
pokynt jejich vyrobce a vedou se o ni zdznamy.

1.1.5 Manualni automatické pipety pro imunohemato-
logickd vySetfeni (véetné metody sloupcové aglutinace)
se povazuji za orientani métidla (jejich pfesnost se ove-
fuje tomu odpovidajicim zptisobem).

1.1.6 Je vypracovan postup pro prijem, skladovani
a propousténi diagnostik do rutinniho provozu, véetné
urceni odpovédnosti. Propousti se kazdd doddvka a kaz-
d4 sarze. Soucasti propousténi je kontrola certifikatt k da-
né Sarzi a zhodnoceni nezdvadnosti diagnostik pfi fyzic-
ké prejimce. Do propusténi jsou nepropusténd diagnosti-
ka skladovana oddélené od propusténych. Propusténa di-
agnostika se oznac{ pfiznakem propusténi.

Kontroly diagnostickych erytrocytl a kontrolnich sou-
prav by mély zahrnovat evidenci neporusenosti balen{
a nepfitomnosti znamek kontaminace a hemolyzy.

Doporucené postupy kontroly Sarzi diagnostik jsou
uvedeny v pfiloze ¢. 1. Nejsou-li provedeny pred propus-
ténim diagnostik k pouZiti, maji byt provedeny jako sou-
¢ast denni kontroly.

1.1.7 Diagnostika se skladuji a pouZivaji podle navoda
vyrobcee, piipadné jinym validovanym zplsobem.

1.1.8 U pouzitych diagnostik se zaznamenava typ, vyrob-
ce a Cislo SarZe tak, aby byla zajiSténa dohledatelnost téch-
to ddaju pro vySetfeni kazdého jednotlivého vzorku.

1.1.9 Vnitini kontrola kvality

Laborator mé stanoveny systém vnitini kontroly. Zahr-
nuje denni kontrolu reagencii, vizudln{ kontrolu pouziva-
nych reagencii a materidld a kontrolu laboratornich zafize-
ni. Doporucené postupy jsou uvedeny v priloze €. 2.

Musi byt stanoveny postupy pii neshoddch (odchylkach).
1.1.10 O zméné diagnostika musi rozhodnout opravné-
nd osoba. Pfed zavedenim nového diagnostika do rutin-
niho pouzivéni se provadi validacni studie. Valida¢ni stu-
dif se ovéfuje, zda dany test ddvd na konkrétnim praco-
visti standardni vysledky.

1.2 Krevni vzorky

1.2.1 Typ

K testovani se pouziva srazliva nebo nesrazliva krev
piijemce. Vyjimkou jsou vySetieni novorozencti a déti do
4 mésicu veéku (zejména v piipadé susp. hemolytického
onemocnéni novorozence), kdy se k vySetfeni protilatek
uprednostiiuje pouziti plazmy/séra matky. V pfipadé pou-
Zit{ pupeénikové krve se doporucuje promyti erytrocyti.
Pro odbér nesrazlivé krve je vhodné pouZit jako protisraz-
livé piisady EDTA (chelatonan). Kazda laborator zve-
fejiiuje v laboratorni prirucce stanovené pozadavky na
preanalytickou fazi vySetfeni (odbérovy systém, pripust-
né protisrazlivé prisady, mnoZstvi odebirané krve pro pfi-
slusné vysetfeni, podminky pro transport, atd.).
1.2.2 Znaceni

Vzorek k laboratornimu vysetfeni se oznaci tak, aby
nebyla moznd jeho zdména. Spravnost tdaji stvrzuje oso-
ba, kterd vzorek odebrala, svym podpisem.

Zkumavku je nutné oznacit pred odbérem krevniho
vzorku. Po nalepeni Stitku se ma ovérit identifikace pa-




cienta / prijemce transfuzniho pripravku dotazem,
event. ze zdravotnické dokumentace. Minimdalné se vy-
plni jméno, prijmeni a ¢islo pojisténce (obvykle rodné Cis-
lo), event. datum odbéru vzorku. Nejsou-li identifika¢ni
udaje zndmy, je nutné vygenerovat ¢islo pojiSténce tak,
aby se vzdy pouZilo unikatni ¢islo.

Dodatecné popisovani, prelepovani ¢i prepisovani §tit-
ku nenf pfipustné.

Uprednostiuje se znaceni carovym kédem.
1.2.3 Skladovani

Pred vysetfenim se vzorky uchovdvaji za vhodnych
podminek (skladovaci teplota, doba uchovavani) zpiso-
bem stanovenym ve vnitini predpisové dokumentaci.

Doporucend maximdalni doba uchovdvdni vzorki pied testovanim

18-25 °C 2-8 °C <-20 °C
EDTA plnéd krev | do 12 hodin do 7 dni nelze
Separovand nevhodné do 7 dni 6 mésict

plazma/sérum

V ramci predtransfuzniho vySetteni lze pro screening
protilatek a test kompatibility pouzit krevni vzorek do 72
hodin od jeho odbéru. Pokud doslo k potransfuzni reak-
ci, uziva se pro dalsi predtransfuzni vySetieni vzdy Cer-
stvy vzorek.

1.3 Dokumentace

1.3.1 Primarni dokumentace obsahuje

e identifikaci vzorku (pacienta / prijemce transfuzniho
pripravku),

¢ vysledek kazdého testu (pozitivni, negativni, event. si-
la reakce; zaznamendvaji se vSechny dil¢i reakce — kaz-
dy sloupec, jamka, zkumavka),

¢ hodnoceni vysledku (krevni skupina, specifita protilat-
ky apod.).

V piipadé automatizovaného testovani se vysledky za-
znamenavaji prednostné elektronicky (pomoci persondl-
niho pocitace pfimo z analyzatoru).

Je nutnd dohledatelnost vysledku vysetreni kazdého
vzorku vcetné kontrol, ndzvu a Cisla SarZe diagnostika
a identifikace pracovnika, ktery vySetfeni provedl a kon-
troloval.

Jakékoliv odchylky od b&Zného postupu musi byt do-
kumentovany.

1.3.2 Vysledkova zprava

Vysledkovd zprdva — vychdzi z primdrni dokumenta-
ce a obsahuje vysledné hodnoceni daného vysetieni. Vy-
sledkovou zprdvu autorizuje opravnénd osoba.

1.3.3 Elektronicky pienos dat

Pfenos dat mezi dvéma riznymi informa¢nimi systé-
my, stejné jako prenos dat mezi automatizovanymi labo-
ratornimi zafizenimi a informa¢nimi systémy, musi pro-
bihat validovanym zptisobem, tak aby bylo zajisténo, Ze
nemtize dojit k chybnému pfifazeni dat k danému vyset-
feni ¢i ke zkresleni dat.

1.4 Rizeni neshod

Kazd4 laboratof mad vypracovan systém fizeni ne-
shod.

V piipadé automatického vySetfovani by mélo mit kaz-
dé pracovisté jasné definovan zdlozni manudlni postup.

1.5 Vnitini audity a externi hodnoceni kvality

Laboratof ma mit zaveden systém pravidelnych vnitinich
auditl.

Laboratof se ma ucastnit systému externiho hodnoce-
ni kvality v imunohematologickych metodach, které da-
né pracovisté pouziva.

1.6 Personal

V laboratofi md existovat dokumentovany program
vzdélavani a tréninku piislusnych pracovniki v pouziva-
nych imunohematologickych metodach.

1.7 Verifikace kvalitativnich
imunohematologickych metod

Zéakladni metody se verifikuji postupy uvedenymi
v priloze ¢. 3, pfi verifikaci ostatnich metod se postupu-
je analogicky.

Pozndmka: Tam, kde nejsou dostupné komer¢ni vzor-
ky, pouzivaji se vlastni kontrolni vzorky.

2 Postupy

Postupy v téhotenstvi a porodu jsou uvedeny v dopo-
ruceni STL2010_06, u darct krve a jejich slozek v do-
poruceni STL2011_09.

2.1 Stanoveni AB0 a antigenu D
(AB0O, RhD)

2.1.1 ABO

U vsech pacientt star§ich 4 mésicd by mélo byt pro-
vedeno vySetien{ antigent a protilatek.

Minimalné: diagnosticka séra anti-A a anti-B, diagnos-
tické erytrocyty A, a B.

Interpretace vysledné skupiny ABO si musi v pfipa-
dé antigent i protilatek odpovidat, kazda diskrepance
musi byt (pokud mozno) vyfeSena pfed vydanim vy-
sledku.

U novorozenct a déti do 4 mésica véku, kde chybi moz-
nost kontrolniho vysetieni protilatek, by ABO skupina mé-
la byt ovéfena opakovanym (2x) vySetfenim antigenti po-
moci diagnostickych sér s 2 riznymi klony pro kazdou spe-
cifitu.
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2.1.2 Antigen D (RhD)

Kazdy vzorek se vysetfuje dvojmo rtiznymi monok-
londlnimi diagnostickymi séry anti-D tidy IgM, kterd by
nemeéla detekovat variantu DVI. Pro urcenf antigenu D se
nepouziva antiglobulinovy test.

Je ddlezité si uvédomit, Ze monoklonalni diagnostika an-
ti-D mohou jevit rozdilnou schopnost detekovat slabé a va-
riantn{ antigeny D. Pokud je zachycena diskrepance a/ne-
bo vyrazné zeslabeni reakci, mél by byt pacient povazovan
za D-variantniho az do doby vyfeSeni diskrepance. Vzorek
by mél byt zaslan do Referencnf laboratore ¢i jiné speciali-
zované imunohematologické laboratofe k objasnéni.

Pouziti diagnostického séra anti-CDE se nedoporucuje.
Pfi vySetfeni antigenu D rozliSujeme 3 kategorie vysledki:

RhD pozitivni = jasné pozitivn{ reakce se vSemi pouZi-

tymi diagnostickymi séry anti-D

RhD negativni = jasné negativn{ reakce se v§emi pouZi-

tymi diagnostickymi séry anti-D

Dw/ (slaby antigen D/varianta antigenu D) = na slaby an-

tigen 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 pouZzitych diagnostickych sér

anti-D,

nec¢ekaného ndlezu anti-D imunizace bez autoreakce

u osoby se zddnlivé normdlnim antigenem D,

diskrepance mezi anamnestickym tidajem a sou¢asnym

vysetfenim,

— diskrepance mezi vysledky vySetreni jedince postupy
doporucenymi pro darce a piijemce krve.

2.1.3 Kontroly

Pozitivni a negativni kontrola/y maji byt zafazeny mi-
nimalné denné v ramci dennfi kontroly diagnostik nebo pri
kazdé sérii vySetfeni (viz priloha €. 2).

Nejsou-li dosazeny ocekdvané vysledky testovani pri-
slusnych kontrolnich vzorkd, méla by se provést kontro-
la vSech predchazejicich vySeteni azZ po posledni valid-
ni vysledek testovan{ kontrolnich vzorkii.

V pripadé doporuceni vyrobce se provadi testovéni s kon-
trolnim diagnostikem bez specifické anti-D aktivity (Rh
kontrola) k vylouceni falesné pozitivnich vysledk.

Pokud se neprovadi vySetfeni aglutininti ABO, je nut-
né zarazeni negativni kontroly (reagencie s diluentem bez
specifické ucinnosti s erytrocyty prijemce).

Kontrola pomoci reagencie s diluentem bez specifické
ucinnosti se doporucuje v pripadé pritomnosti silnych
chladovych autoprotilatek nebo v piipadé priikazu auto-
aglutinace pacientova krevniho vzorku. Pomoci miZe
promyti erytrocytt teplym fyziologickym roztokem pred
vlastnim testovanim.

2.1.4 Ovéreni vysledki

Vysledek stanoveni ABO RhD se musi vzdy, kdy je to
mozné, overit proti minulému vysledku u daného pacienta.
V pripad¢ jiz znamé krevni skupiny ABO RhD staci pro-
vést ovéreni krevni skupiny pomoci diagnostickych sér
anti-A, anti-B, anti-D (1x).

U predtransfuzntho vySetieni, jde-1i o prvni vySetreni
ABO RhD, je vhodné provést nezavislé oveéreni (mozny
jen orientaéni test antigenti; provést oddélené od hlavni-
ho vysetfeni a z origindlniho vzorku). S vyhodou pak 1ze
pouZzit dvé riznd diagnostickd séra dané specifity. Jaka-
koliv diskrepance musi byt vyfeSena (pokud mozno vy-
Setfenim nového vzorku pacienta) pred transfuzi erytro-
cytl nebo erytrocyty kontaminovaného pfipravku.

2.1.5 Anomalie pri urcovani skupiny

Slabé, variantni nebo ziskané antigeny, slabé nebo chy-
béjici ABO protilatky, pfitomnost chladovych alo- ¢i au-
toprotilatek a jiné, musi byt uvedeny na vysledku a tato
informace musi byt uvedena i ve zdravotnické doku-
mentaci pacienta.
2.1.5.1 Neocekavané reakce ,,smiseného pole*
dvoji populace erytrocytii

U téchto reakci je nutné opakovat testovani ABO, RhD.
Mohou byt zptsobeny poddnim ABO/D neshodnych eryt-
rocytl nebo transplantaci kostni diené event. kmenovych
bunék.

Vhodné je kontrolni vySetfeni metodou sloupcové ag-
lutinace.
2.1.5.2 Pritomnost chladovych aloprotildtek
a autoprotildtek

Je vhodné provést testovani protildtek anti-A, anti-B
pri vyssi teploté nebo za pouziti diagnostickych erytrocy-
tl bez pfitomnosti antigenu, odpovidajiciho chladové
aloprotilatce.
2.1.5.3 Intrauterinni transfuze

Novorozenci, ktefi dostdvali intrauterinni transfuzi
erytrocytli, mohou az nékolik mésici vykazovat krevni
skupinu (ABO, RhD) transfundovanych erytrocytti. Mo-
hou byt prokazatelné reakce ,,smiSeného pole* ¢i dvé po-
pulace (sloupcova aglutinace).

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

(1) Opakovat vysetfeni z origindlniho vzorku (nikoliv
z pouZzité suspenze vySetfovanych erytrocytd).
Zaradit autokontrolu.

Promyt erytrocyty.

VyZzadat novy vzorek (pfi zjisténi jiné krevni skupi-
ny oproti zaznamum v databazi).

@
3
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2.2 Screening protilatek

2.2.1 Techniky

2.2.1.1 Neprimy antiglobulinovy test (NAT) ve zkumav-
kovém provedeni s pouzitim erytrocyti resuspendova-
nych v roztoku o nizké iontové sile (LISS-NAT) je po-
vazovéan za referencnf techniku — hranice citlivosti LISS-
NAT je brana jako standardni nepodkroditelné minimum.
Za standardni metody jsou povazovény: testy sloupco-
vé aglutinace, testy ,,na pevné fazi“.

(Na zédkladé dlouhodobych vysledki externi kontroly
kvality je zfejmé, Ze lepSich vysledkd nez zkumavkova
metoda dosahuji robustnéj$i metodiky sloupcové agluti-
nace a pevné fize a tudiZ by mély byt preferovany.)
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Technika s norméln{ iontovou silou (NISS) neni vzhle-
dem k delsi inkubaci a potfebé vétsiho objemu krevniho
vzorku doporucovana, ale mize byt vhodna tam, kde se
vyskytnou problémy védzané na LISS, jako LISS-depen-
dentn{ autoprotildtky nebo jiné nespecifické reakce.
2.2.1.2 Enzymovy test (ET). ET je doplikova technika,
pouze vzicné citlivéjsi neZ NAT (nékteré Rh protildtky).
Jeho provedeni miiZe byt jednostupniové (v reakci erytro-
cyty + enzym /bromelin, papain/ + sérum/plazma), nebo
citlivéjsi dvoustupnové (v reakci pouze enzymaticky /fi-
cin, papain/ upravené erytrocyty + sérum/plazma). Nepo-
vaZzuje se za rutinni metodu pro screening protildtek.
2.2.1.3 Pracovni postup se tfidi ndvodem k pouZit{ prislus-
nych diagnostik (diagnostickych erytrocytt, antiglobuli-
nového séra, enzymu, event. systému sloupcové aglutina-
ce nebo pevné fize).

2.2.2 Vybér technik

Protoze NAT metody mohou detekovat témér vsechny kli-

nicky zdvazné protildtky, doporucuje se pro screening pro-

tilatek pouziti samotného NAT bez dalsi dopliujici scree-
ningové techniky.

2.2.2.1 Screening protildtek v ramci predtransfuzniho

vySetieni

Za zékladni se povazuje provedeni LISS-NAT pri 37 °C.

Enzymovy test lze zaradit:

(1) jako druhé vysetieni v laboratofi, kterd nedosahuje opa-
kované spravnych vysledkt ve vnitin{ a vnéjsi kontro-
le kvality (jako pfechodné opatfeni do doby zjistén{
a odstranéni nedostatkli v pouZivanych testech);

(2) jako doplikové vysSetfeni pfi screeningu protilatek
u pacientd, kde je anamnéza potransfuznich reakci
a pri vySetfovani potransfuzni reakce;

(3) jako doplikové vysSetfeni pfi screeningu protilatek
u pacientti s dlouhodobou transfuzni substituéni 16¢-
bou a téZ§im klinickym stavem (zejména pacienti
s hematologickymi a onkologickymi diagnézami).

2.2.3 Diagnostické erytrocyty pro screening protilatek

Jako zdkladni diagnostikum jsou doporucovény ko-
mercni CE certifikované screeningové panely.

Doporucuje se pouZiti panelu 3 diagnostickych erytrocy-
ti s minimalnim zastoupenim nasledujicich antigenti: C, C¥,
¢,D,E, e, K, k, Fy?, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, Le2.

Jedny screeningové diagnostické erytrocyty by mély
mit fenotyp DCe/DCe (R|R,), a jedny fenotyp DcE/DcE
(R,R,). V screenigovém panelu by mély byt v homozy-
gotnim zastoupeni antigeny Fy#, Fyb, Jka, Jkb, S, s.

Screeningové diagnostické erytrocyty se nesméji pou-
Zivat ve smési.

2.2.4 Kontroly Autologni kontrola nebo pfimy antiglo-

bulinovy test (PAT) nejsou nutnou soucdsti screeningu

protilatek, pokud nejde o vySetieni pfi podezieni na po-
transfuzni hemolytickou reakci nebo AIHA.

2.3 Identifikace protilatek

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

2.3.2 Vzorek krve ma byt zaslan do specializované imu-
nohematologické laboratofe nebo do referenéni labo-
ratofe, pokud jsou pochyby o spravné identifikaci pro-
tilatky nebo nejsou-li vylouceny pripadné dalsi klinicky
vyznamné protildtky.

2.3.3 Laboratore, které neprovadéji identifikaci protilatek
v rdmci systému externiho hodnoceni kvality a také po-
kud dosahuji opakované nevyhovujicich vysledkil), mu-
si posilat vSechny vzorky s pozitivnim vysledkem scree-
ningu protilatek do laboratore, kterd se tohoto systému
Ucastn{ a dosahuje uspokojivych vysledki.

2.3.4 Vypovidaci schopnost identifika¢niho panelu je li-
mitovdna danou kombinaci antigennich profild jed-
notlivych diagnostickych erytrocytii. Samotny jeden panel
nemusi byt dostaCujici pro identifikaci nékterych Castych
kombinaci protilatek, proto je doporucovdno uzivdni ji-
ného dalsiho identifika¢niho panelu tém laboratofim, kte-
ré 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 piisluSnou
technikou proti identifikaénimu panelu diagnostic-
kych erytrocytli. Vychozi technika je takovd, jakou
byla protilatka detekovana pfi screeningu. Vhodné
je zafazen{ vlastnich erytrocytti pacienta (= ,,autokon-
trola”), k odliSenf protildtky proti antigenu o vysoké
frekvenci vyskytu od nespecifické autoprotiltky.
Specifita protilatky by méla byt potvrzena, jen kdyz
reaguje prinejmensim se dvéma typy diagnostic-
kych erytrocytl nesoucich dany antigen a nereagu-
je pfinejmensim se dvéma typy negativnimi pro da-
ny antigen.

Je-li identifikovana jedna protilatka, je dileZité se uji-
stit, Ze nebyla opomenuta pritomnost dalsich klinic-
ky vyznamnych protilatek. Vicecetné protildtky mo-
hou byt potvrzeny vybérem diagnostickych erytrocy-
ti negativnich pro antigen odpovidajici prvni proti-
latce a pozitivnich pro ostatni antigeny, proti nimz
mohou byt tvofeny klinicky vyznamné protilatky.
Pouziti doplnujicich technik, jako enzymového testu
a chladového solného testu, mize pomoci zejména
pri identifikaci protilatek, reagujicich slabé v NAT,
nebo pri smési protilatek. PouZiti monospecifického
antiglobulinového diagnostika misto polyspecifické-
ho diagnostika mze pomoci pfi identifikaci smési
IgG protildtek a protilatek s vazbou komplementu.
Ackoliv vétSina protildtek prokazatelnych pouze en-
zymovou technikou nemd pravdépodobné klinicky
vyznam, nemél by byt specificky ndlez ignorovan,
piipadné miZe byt konzultovan se spadovou specia-
lizovanou imunohematologickou laboratofi.

Mél by byt urcen fenotyp erytrocytt pacienta za pou-
Ziti vhodnych diagnostik. Zde je obzvlasté dilezité
zarazeni diluentové kontroly nebo kontrolniho AB sé-
ra, uzitych stejnou technikou, jako diagnostikum. Po-
zitivita PAT midZe byt pfi¢inou neplatnosti vysledka.
Pro predikci fenotypu 1ze pouZit CE certifikované di-
agnostické molekuldrné-genotypovaci postupy (dia-
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gnostické soupravy PCR-SSP, microarray Bloo-

dChip). Tento postup je vhodny zejména tam, kde ne-

ni sérologicka diagnostika spolehlivd (pfijemce s po-

zitivitou PAT, polytransfundovany) nebo dostupna

(aloprotildtky u variantnich fenotypt, nedostupnost

diagnostickych sér /napt. Colton, Dombrock, Diego/)
2.3.6 Diagnostické erytrocyty pro identifikaci
protilatek

Jako zdkladni diagnostikum jsou doporucovény ko-
mercni CE certifikované identifika¢ni panely.

Panel méa umoZnit spolehlivou identifikaci ¢asto se vy-
skytujicich klinicky vyznamnych protilatek, napf. anti-D,
anti-E, anti-c, anti-K anti-Jka, anti-Fy2 aj.

Casto se vyskytujici klinicky zdvazné protilatky maji
poskytovat dobre odlisitelné vzorce reaktivity.

Antigenn{ profil krvinek by mél, pokud mozno, umoz-
nit identifikaci protilatek ve smési Casto se vyskytujicich
specifit, napf. anti-D + K.
2.3.6.1 PouZiti panelu enzymaticky oSetienych
diagnostickych erytrocytii
Doporucuje se predevsim u protilatek slabé reagujicich
v NAT nebo u smési protildtek.

2.3.7 Komplikace pri identifikaci protilatek.

Pritomnost tepelnych ¢i chladovych autoprotilatek,
LISS-dependentni protildtky, vyskyt protilatek proti an-
tigenim s vysokou a nizkou frekvenci vyskytu jsou du-
vodem k zasldni vzorku do specializované imunohemato-
logické laboratofe nebo do Referencni laboratore.
2.3.7.1 Pozitivni screening a negativni identifikace

MiiZe se jednat o zaménu vzorku nebo o protildtku pro-
ti antigenu s nizkou frekvenci vyskytu.
2.3.7.2 Pritomnost nespecifickych autoprotildtek

U nélezu nespecifickych autoprotildtek je tfeba pomo-
ci adsorp¢nich a eluénich testti vyloucit pifpadnou pfitom-
nost nepravidelné protilatky (s reakcemi zakrytymi nespe-
cifickou autoprotildtkou).

2.4 Ovéreni vysledku vySetieni protilatek

2.4.1 Vsechny vysledky je nutno, kde je to mozné, po-
rovnat s vysledky minulych vysetieni. Tato kontrola mu-
Ze upozornit na event. moznou zdménu a umoZni po-
souzeni vyvoje event. protildtkového nalezu.

2.4.2 Kazda diskrepance proti minulym ndlezim musi byt
objasnéna pred vydanim vysledku.

2.4.3 Diskrepance, majici ptivod v selhani lidského fak-
toru a/nebo pouZivaného testu, je nutno zaznamenat a ana-
lyzovat.

2.5 Urceni dalSich antigenu erytrocytu
pacienta

Je-1i identifikovéna specifickd protildtka, ma se provést
vysetfeni odpovidajictho antigenu.

Je-li vysledek testovani pozitivni, pak se jednd o:
a) autologni protildtku (mél by byt pozitivni PAT),

b) navdzani Ig na povrch erytrocytt (plati pro testovan{
antigenu za pomoci AGH), PAT je pozitivni,
¢) nespravné urcenou specifitu protilatky.

Kontroly
Pozitivni kontrola: heterozygotni zastoupeni daného
antigenu
Negativni kontrola: bez pfitomnosti daného antigenu
Pokud se nejednd o diagnostické sérum tfidy IgM bez

o ¢¢

potencidtort”, doporucuje se zaradit do testovani kon-
trolni reagencii s diluentem bez specifické tc¢innosti ne-
bo AB sérum. V pfipadé pozitivniho vysledku této kon-
troly nelze povazovat vysledek stanoveni daného antige-
nu za validni.

Sérologickou diagnostiku 1ze v indikovanych pripadech
doplnit nebo nahradit stanovenim genotypu (ovéfenym
validovanym postupem — PCR-SSP, microarray Bloo-
dChip, aj.).

2.6 Autologni protilatky

Mnoho autolognich protilatek (autoprotildtek) nezpi-
sobuje zZadné klinické problémy. U pacientt s autoimunit-
ni hemolytickou anémii (AIHA) zptisobuji autoprotilatky
zkracené prezivani vlastnich erytrocytd.

Sérologickd vySetfeni by méla byt zamétena predevsim
na spravné stanoveni krevni skupiny ABO RhD, pripad-
né dalSich klinicky vyznamnych antigent (napt. Rh feno-
typ, Kell) a na moznou pfitomnost aloprotilatek.

2.6.1 Chladova ATHA
Typicky je silné pozitivni PAT s anti-komplementérni
slozkou (anti-C3d). Erytrocyty by se pted testovanim me-
ly promyt pti 37 °C, aby se odstranily protilatky tridy
IgM. Je dilezité vyloucit pfitomnost aloprotilatek za pou-
Ziti oddélené ohfdtych erytrocytli a séra / plazmy pfi
37 °C. Uzite¢né mlze byt pouziti anti-IgG misto polys-
pecifického AGH.
2.6.2 Tepelna ATHA
Typicka je pozitivita anti-IgG, resp. anti-IgG+anti-C3d.
Doporucuje se provést autoadsorpcni test s erytrocyty
pacienta pro odliSen{ pfipadné aloprotilatky, pokud ne-
byl pacient v neddavné dobé transfundovan. Vhodné je pre-
dem eluci odstranit autoprotilatky z erytrocyti pacienta
a erytrocyty enzymaticky je oSetfit. V pfipadé nedavné
transfuze erytrocytil 1ze provést aloadsorpci s fenotypo-
vé vhodnymi darcovskymi erytrocyty.

2.7 Test kompatibility

Postupy jsou uvedeny v doporuceni STL2011_08.

3 Pouzité zkratky

AIHA = autoimunitni hemolytickd anémie




EHK = externi hodnocenf kvality

ET = enzymovy test

LISS = roztok o nizké iontové sile
NAT = nepfimy antiglobulinovy test
PAT = pfimy antiglobulinovy test
PCR = polymerdzova fetézova reakce

4 Prilohy

Priloha 1. Kontrola jednotlivych Sarzi diagnostik.
Priloha 2. Denni kontrola kvality imunohematologické
diagnostiky.

Priloha 1. Kontrola jednotlivych Sarzi diagnostik.

Priloha 3. Verifikace kvalitativnich imunohematologic-
kych metod.
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Kontrolovany parametr

Pozadavky na kvalitu

Diagnostické erytrocyty A{, B

Vzhled

Vizudlni kontrola: zddnd hemolyza ¢i zdkal v supernatantu

Reaktivita a specificita

Reakce s diagnostickymi séry anti-A, -B. Reakce musi byt jednozna¢né a odpovidat pred
poklddanému antigenu.

Diagnostické erytrocyty pro screening antierytrocytovych protilatek

Vzhled

Vizudlni kontrola: Zddnd hemolyza ¢i zdkal v supernatantu

Reaktivita a specificita!

Viz denni kontrola.

Diagnostické erytrocyty pro identifikaci antierytrocytovych protilitek

Vzhled Vizudlni kontrola: Zddnd hemolyza ¢i zdkal v supernatantu
Monoklonalni diagnosticka séra anti-A, -B, -AB
Vzhled Vizudlni kontrola: Zddnd hemolyza, precipitaty, Castice, tvorba gelu

Reaktivita a specificital

74dné fale$né reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozéna.

Kontrolni materidl: viz denni kontrola.

Diagnosticka séra anti-D

Vzhled

Vizudlni kontrola: Zddna hemolyza, precipitaty, ¢dstice, tvorba gelu

Reaktivita a specificital

74dné fale¥né reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozéna.

Kontrolni materidl: viz denni kontrola.

Diagnosticka séra anti-C, -E, -c, -e, -K

Vzhled

Vizudlni kontrola: zadna hemolyza, precipitaty, Castice, tvorba gelu

Reaktivita a specificital

Z4dné faledné reaktivity, imunitni hemolyza, rulovani, prozéna.

Kontrolni materidl: viz denni kontrola.

AGH, karty pro sloupcovou aglutinaci s AGH

Vzhled

Namatkova vizudlni kontrola: Zadné precipitaty, Castice, tvorba gelu, poruseni
gelového sloupce, vysychdni gelu

Reaktivita a specificita!

Z4dné faledné reaktivity, bez hemolytického plisobent.

Viz denni kontrola — screening protildtek.

Fyziologicky roztok (0,9% roztok NaCl)

Vzhled Vizudln{ kontrola: zadny zdkal, precipitdty, Castice
Obsah NaCl? 0,154 mol/l (=9 g/l)
pH2 6,6-7,6
LISS

Vzhled Vizudlni kontrola: Zadny zdkal nebo Castice
pH? 6.7 (6,5-70)

Proteazy
Vzhled Vizudlni kontrola: zddny zdkal, precipitdty, Cdstice, tvorba gelu
Reaktivita? Z4dna hemolyza &i aglutinace pii pouZiti AB séra, aglutinace erytrocytii senzibilizovanych

slabou protilatkou IgG anti-D; zadnd aglutinace ¢i hemolyza pii pouZiti

nesenzibilizovanych erytrocytt

lje moZné jako souddst denni kontroly
2garantuje vyrobce

VI



Piiloha 2. Denni kontrola kvality imunohematologické diagnostiky.

Parametr

Kontrolovany material

Kontrolni material

Cetnost kontrol

Stanoveni antigenti ABO

Diagnosticka séra anti-A, anti-B,
event. anti-AB

Ix erytrocyty 0,A, B

Min. 1x denné,
pokud neni zména sér

Stanoveni protildtek anti-A, -B

Diagnostické erytrocyty A, B.

Znamé sérum/plazma s anti-A,
anti-B (krevni skupina 0)

Min. 1x denné, pokud
neni zména erytrocyti

Stanoveni antigenu D

Diagnostickd séra anti-D.

1x erytrocyty RhD pozitivni,
RhD negativni

Min. 1x denné, pokud
neni zména sér

Stanoveni fenotypu Rh
a ostatnich systému

Diagnosticka séra pro testovani
dalSich erytrocytovych antigenti.

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 daného antigenu. Vysledkem
musi byt negativni reakce.

Min. 1x denné

Screening protildtek
pacienti

Diagnostické erytrocyty pro
screening protildtek proti
erytrocyttim.

Porzitivni kontrola:
sérum/plazma se zndmou
aloprotilatkou (napf. protilatka
anti-D s nizkym titrem; event.
doplnit anti-Fy2 nebo anti-K
apod.)

Negativni kontrola:

napf. AB sérum; sérum/plazma
bez protildtek proti erytrocytim

Min. 1x denné

Test kompatibility

EHK

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

Priloha 3. Verifikace kvalitativnich imunohematologickych metod.
Nazev zkuSebni metody: VySetieni krevni skupiny AB0O

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna ro¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

10x A
10x B
10x 0
3x AB

33 vzorki se zndmou krevni skupinou
(vySetfeni jak aglutinogent, tak aglutinini):

3x A
3x B
3x 0
1x AB

10 vzorkd se zndmou krevn{ skupinou
(vySetfeni jak aglutinogent, tak aglutinint):

(alespon nékteré by mély byt komer¢n{
referencni vzorky)

(s vyhodou Ize pouZzit komercni
referencni vzorky)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

—6vzorki: 2xA,2xB,2x0
— vySetfeni opakovat 2x v riznych dnech

—3vzorky: 1 xA,1xB 1x0
— vySetfeni opakovat 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky)

3 referen¢ni vzorky (obvykle komer¢ni):
A,B,0

3 referen¢ni vzorky (obvykle komer¢ni):
A,B,0

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napf. SEKK
— prihlaseni k ucasti

Externi hodnoceni kvality napf. SEKK,
frekvence min. 2x roné

Pokud laboratof provadi vySetfeni AB0 riznymi metodami, validuje / verifikuje kazdou z nich a to v rozsahu, ktery odpovida vySetiova-

nym znakiim

Vil




Nazev zkuSebni metody: RhD

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna rocni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

20 vzorki se znamou krevni skupinou, z toho:
e min. 5x D negativni

« doporugujf se 2x DV/V

(s vyhodou lze pouzit komeréni referenéni
vzorky)

10 vzorkd se zndmou krevni skupinou, z toho:
¢ min. 3x D negativni

« doporutuje se 1x DW/V

(s vyhodou lze pouzit komeréni referenéni
vzorky)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

6 vzorki: z toho 3x RhD pozitivni,

3x RhD neg.

— opakovat 2x v riznych dnech

(s vyhodou Ize pouZzit komer¢ni referencni
vzorky)

4 vzorky: 2x RhD pozitivni, 2x RhD neg.
opakovat 2x v rtiznych dnech

(s vyhodou Ize pouZzit komer¢ni referencni
vzorky)

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

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

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

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napi. SEKK
— prihldSeni k dcasti

Externi hodnocenf kvality napi. SEKK

Nazev zkuSebni metody: Rh fenotyp (CcEe), Kell (K)

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna ro¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

10 vzorki se zndmou hodnotou pro kazdy
provéfovany antigen:

5 negativnich, 5 pozitivnich (heterozygotni)
(s vyhodou Ize pouZzit komer¢ni referencni
vzorky)

6 vzorki se zndmou hodnotou pro kazdy
provéfovany antigen:

3 negativni, 3 pozitivni (heterozygotni)

(s vyhodou Ize pouZit komer¢ni referencni
vzorky)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

4 vzorky pro kazdy provéfovany antigen:
— 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni
— opakovat 2x v riznych dnech

(s vyhodou Ize pouzit komer¢ni referencni
vzorky)

4 vzorky pro kazdy provéfovany antigen:
— 2x pozitivni (heterozygot) a 2x negativni
— opakovat 2x v riznych dnech

(s vyhodou Ize pouZit komer¢ni referencni
vzorky)

Potvrzeni navaznosti (referen¢ni vzorky)

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

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

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napi. SEKK
— prihlaSeni k ucasti

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

Jako vychozi materidl se pouzije plnd krev nebo segmenty transfuznich pripravki (erytrocyty)

Nazev zkuSebni metody: fenotyp Cw

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna ro¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

6 vzorki se znimou hodnotou:
z toho 3 negativni, 3 pozitivni
(heterozygotni)

4 vzorky se zndmou hodnotou:
2 negativni, 2 pozitivni (heterozygotni)

Potvrzeni reprodukovatelnosti

4 vzorky:
2 pozitivni a 2x negativni
— opakovat 2x v riznych dnech

2 vzorky:
— 1x pozitivni a 1x negativni
opakovat 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti (referencni vzorky)

neovéfuje se

neoveéfuje se

Potvrzeni navaznosti v EHK

Externi hodnoceni kvality napf.
SEKK - prihldseni k Gcasti

Externi hodnoceni kvality napt. SEKK

pouZzije se plnd krev, segment vaku (erytrocyty)
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Nazev zkuSebni metody: Nepiimy antiglobulinovy test — screening protildtek u ddrce krve

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna ro¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

20 vzorki se zndmou hodnotou: 15 negativnich,
5 pozitivnich (klinicky vyznamné protilatky alespon dvou
raznych specifit, z toho alespori jeden vzorek referen¢niho
/ komer¢niho séra se slabou protildtkou cca 0,05 TU/ml)

10 vzorki se zndmou hodnotou: 7 negativn{

3 pozitivni (klinicky vyznamné protilatky alespon
dvou rtiznych specifit, z toho alespori jeden vzorek
referen¢niho / komercniho séra se slabou
protilatkou cca 0,05 IU/ml)

Potvrzeni
reprodukovatelnosti

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

— 3 vzorky negativni
— opakovat 2x v riznych dnech

— 3 vzorky pozitivni, protilatky alespon dvou
riiznych klinicky vyznamnych specifit
z toho alespon jeden vzorek referenéniho
(komeréniho) séra se slabou protildtkou
(cca 0,05 IU/ml)
— 3 vzorky negativni
— opakovat 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti
(referencni vzorky)

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

3 referencni vzorky negativni

3 referen¢ni vzorky pozitivni (alespon 2
riizné klinicky vyznamné specifity protildtek,
z toho jeden vzorek se slabou protildtkou
cca 0,05 TU/ml)

3 referen¢ni vzorky negativni

Potvrzeni navaznosti
v EHK

Externi hodnocenf kvality napt. SEKK
— prihldseni k Gcasti

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

pouZzije se plnd krev nebo sérum/plazma

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

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna rocni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

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

6 vzorki se zndmou hodnotou: 3 negativni,

3 pozitivni (protildtky alesponi 2 riznych klinicky
vyznamnych specifit, z toho jeden vzorek kontrolniho
/ komer¢niho séra se slabou klinicky vyznamnou
protildtkou cca 0,05 TU/ml)

Potvrzeni
reprodukovatelnosti

— 3 vzorky negativni
— 3 vzorky pozitivni, protildtky alespori dvou riiznych
klinicky vyznamnych specifit z toho, alespon
jeden vzorek kontrolniho (komer¢niho) séra se slabou
protildtkou klinicky vyznamnou (cca 0,05 IU/ml)
— opakovat 2x v riznych dnech

— 3 vzorky negativni
— 3 vzorky pozitivni, protildtky alespon dvou riiznych
klinicky vyznamnych specifit z toho alespon jeden
vzorek kontrolniho (komer¢niho) séra se slabou
klinicky vyznamnou protildtkou (cca 0,05 TU/ml)
— opakovat 2x v riznych dnech

Potvrzeni navaznosti

3 referencni vzorky pozitivni, protildtky alespon dvou

3 referencni vzorky pozitivni, protilatky alespon

(referencni vzorky) rtiznych klinicky vyznamnych specifit z toho alespon dvou riznych klinicky vyznamnych specifit z toho
jeden vzorek se slabou klinicky vyznamnou protilatkou alespon jeden vzorek se slabou klinicky vyznamnou
(cca 0,05 TU/ml) protildtkou (cca 0,05 TU/ml)
3 referencni vzorky negativni 3 referencni vzorky negativni
Potvrzeni navaznosti Externi hodnoceni kvality napf. SEKK — prihlaSeni k dcasti Externi hodnocenf kvality napf. SEKK, frekvence
v EHK min. 2x ro¢né

pouzije se plna krev nebo sérum/plazma
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Nazev zkuSebni metody: Neprimy antiglobulinovy test — test kompatibility
(zachovava se AB0 shoda mezi sérem / plazmou a transfuznim piipravkem)

Rozsah verifikace Vstupni verifikace Nasledna roc¢ni pravidelna verifikace
Potvrzeni spravnosti 15 sad “erytrocyty + sérum / plazma’: 6 sad “erytrocyty + sérum / plazma’:
— 3x sérum/plazma bez protilatky — 2x sérum/plazma bez protilatky
— 3x sérum/plazma s protilatkou (alespon — 2x sérum/plazma s protilatkou (alespon
jednou by mélo jit o referencni /komeréni jednou by mélo jit o referencni /komeréni
vzorek se slabou klinicky vyznamnou protildtkou vzorek se slabou klinicky vyznamnou
cca 0,05 IU/ml) a u kazdého vzorku 2x test protildtkou cca 0,05 IU/ml) a u kazdého
kompatibility s erytrocytovymi transfuznimi vzorku test kompatibility s erytrocytovym
ptipravky, které znak odpovidajici protildtce neobsahujt, transfuznim piipravkem, ktery znak
a 2x test kompatibility s erytrocytovymi transfuznimi odpovidajici protiltce neobsahuje, a test
pripravky, které znak odpovidajici protildtce obsahuji kompatibility s erytrocytovym transfuznim
pripravkem, ktery znak odpovidajici protildtce
obsahuje
Potvrzeni — 2 vzorky pozitivni, z toho jeden referenc¢ni — 2 vzorky pozitivni, z toho jeden referenc¢ni
reprodukovatelnosti / komer¢ni) vzorek se slabou klinicky vyznamnou / komer¢ni) vzorek se slabou klinicky vyznamnou
protildtkou cca 0,05 IU/ml) — reakce s erytrocytovymi protildtkou cca 0,05 TU/ml) — reakce
transfuznimi pripravky, které obsahuji znak s erytrocytovymi transfuznimi piipravky,
odpovidajici protildtce které obsahuji znak odpovidajici protilatce
— 1 vzorek negativni — 1 vzorek negativni
— opakovat 2x v riznych dnech — opakovat 2x v riznych dnech
Potvrzeni navaznosti neovéfuje se neovéfuje se
(referencni vzorky)
Potvrzeni navaznosti Externi hodnoceni kvality napf. SEKK Externi hodnocenf kvality napr. SEKK,
v EHK — pfihldseni k tcasti frekvence min. 2x rocné

Nazev zkuSebni metody: Piimy antiglobulinovy test

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna roc¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

5 vzorki se zndmym vysledkem: 3 negativni,
2 pozitivni z toho alesponi jeden vzorek kontrolnich
(komer¢nich) erytrocytii PAT+

3 vzorky se zndmym vysledkem: 2x negativni,
1x pozitivni (optimdlné vzorek kontrolnich
komer¢nich erytrocytii PAT+)

Potvrzeni
reprodukovatelnosti

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

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

Potvrzeni navaznosti
(referencni vzorky)

5 referen¢nich vzorkd: 3 negativni, 2 PAT
pozitivni (z toho alespori jeden vzorek
referenénich, komerénich erytrocyti PAT+,
muZe byt pouZita suspenze erytrocyti)

3 referen¢ni vzorky: 2 negativni, 1 pozitivni
(optimdlné vzorek referen¢nich, komer¢nich
erytrocytti PAT+, miZe byt pouzita
suspenze erytrocyti)

Potvrzeni navaznosti
v EHK

Externi hodnoceni kvality napf. SEKK
— prihldseni k ucasti

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

Nazev zkuSebni metody: Test na slabé D u ddrce krve

Rozsah verifikace

Vstupni verifikace

Nasledna roc¢ni pravidelna verifikace

Potvrzeni spravnosti

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

4 vzorky se zndimym vysledkem:
- 2x DV pozitivni, 2x D negativni

(referencni vzorky)

(1x méiZe byt pouzita suspenze DW/V pozitivnich erytrocyti)

Potvrzeni 4 vzorky: 2x DW/V pozitivni, 2x D negativnf 2 vzorky. Ix DW/V pozitivni, 1x D negativni
reprodukovatelnosti opakovat 2x v riznych dnech opakovat 2x v riznych dnech
Potvrzeni navaznosti 4 referenéni vzorky: 2x DW/V pozitivni, 2x D negativni 2 vzorky. 1x DW/V pozitivni, 1x D negativni

Potvrzeni navaznosti
v EHK

Externi hodnoceni kvality napf. SEKK — prihlasen{ k ucasti

Externi hodnoceni kvality napf. SEKK




Poznamky / vyklad

— spravnost: s pouZitim vzorkt o zndmé hodnoté se ové-
fuje, Ze vysledek je takovy, jaky ma byt (tj. stejny, ja-
ko vySel dosud pouZivanou metodou apod., 1ze pouZit
1 “referencni vzorky”, ale t&ch je obvykle madlo)

— reprodukovatelnost (= ,,mezidenni* opakovatelnost):
ovéfuje se, Ze se pii méfeni v rizné dny dostane stejny
vysledek

— navaznost: oveéfuje se, Ze vysledek je stejny, jako by
dostal nékdo jiny. Provadi se dvéma zptisoby — jednak
se vySetii “referencni vzorky”, jednak se laboratof za-
poji do systému “externiho hodnoceni kvality”(podle
usporadani testu a volby vzorku / vySetfovaného mate-
ridlu 1ze ovéfovat parametry “spravnost / ndvaznost /
reprodukovatelnost” soucasné = tymz vySetfenim, ze-
jména pokud se vyuZije komer¢nich vzorkd uréenych
pro kontrolu kvality)

— referencni vzorek: vzorek urceny k vySetieni (= ke
kontrole kvality), u kterého “kontrolni autorita” / vy-
robee garantuji deklarovanou hodnotu / spravny vysle-
dek. (Pozor: tyto parametry obvykle nespliuji “diagnos-
tické krvinky” nebo “diagnosticka séra”)

— pro naslednou / ro¢ni pravidelnou verifikaci 1ze vy-
uzit vysledky opakované / pravidelné (napf. denni) kon-
troly kvality — v takovém piipadé se de facto v danou
chvili (= 1x za rok) vyhodnoti denné provadéna kon-
trolni vySetfeni

— v piipadé nevyhovujicich vysledki verifikace je nut-
né provérit metodu, analyzovat pri¢iny selhani, odstra-
nit zavady..., a pak verifikaci provést znovu

— tam, kde nejsou dostupné komer¢ni vzorky, pouZiji se
vnitfni kontrolni vzorky
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