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SEKK s.r.o., Divize EHK, Arno3ta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceské republika . Z 7004

Poskytovatel zkouseni zplUsobilosti €. 7004 akreditovany Cia dle CSN EN |SQ/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https://www.sekk.cz

OSVEDCENIi O UCASTI

Cyklus EHK: BIL2/24 - Bilirubin novorozenecky

Stop termin (uzdvérka cykiu EHK): 23.8.2024
Odborna garance: Ceskd spole¢nost klinické biochemie CLS JEP (CSKB)

Uéastnik: Krajska nemocnice T. Bati, a. s., Odd&len klinické biochemie a farmakologie
Havlikovo nabfezi 600, 762 75 ZIin, Ceska republika  1CO: 27661989
Prim. MUDr. Tom#$ Salek, Ph.D.,EuSpLM

Potvrzujeme, Ze vySe uvedeny lcastnik se zG¢astnil cyklu externiho hodnoceni kvality pro nasledujici zkousky:
Zkouska

1D méficiho systému
Bilirubin celkovy

Radiometer ABLB35 NOV|IP

Teto osvédgeni platf do: 24.8.2025

Ing. Marek Budina dec. Ing. Drahomfra Springer, Ph.D.
feditel spalegnosti SEKK predsedkyné CSKB

Vytvoreno: 29.8.2024 19:52, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Osvédceni o Gfasti, strana 1z 1
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SEKK s.r.0., EQA division, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Czech Republic Z 7004
Proficiency testing provider no. 7004 accredited by CAl according to ISO/IEC 17043,
Details concerning the subject and scope of the accreditation should be found on: hitps:/iwww.sekk.cz

CONFIRMATION OF ATTENDANCE

EQA round: BIL2/24 - Bilirubin Neonatal

Deadline {EQA round closed): 23.8.2024
Professional supervision: Czech Society of Clinical Biochemistry (CSCB)

Participant: Krajska nemocnice T. Bati, a. 5., 0ddéleni klinické biochemie a farmakologie
Havlickovo nébrezi 600, 762 75 Zlin, Czech Republic  CID: 27661989
Prim. MUDr. Toma$ Sélek, Ph.D.,EuSpLM

This is to confirm that the above mentioned participant participated in this EQA round for the following tests:

Test

1D of measuring system
Bilirubin total

Radiometer ABLB35 NOVJIP

This confirmatien expires on: 24.8.2025

/ .!
i — N A
Marek Budina, MSc Assoc. Prof. Drahomira Springer, PhD
director of SEKK chairwoman of the C5CB

Created: 29.8.2024 15:52, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Confirmation of attendance, page 1 of 1
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SEKK s.r.0., Divize EHK, Arno3ta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceskd republika Z 7004

Poskytovatel zkouden( zplsobilosti & 7004 akreditovany CIA dle €SN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https:/fwww.sekk.cz

CERTIFIKAT

Cyklus EHK: BIL2/24 - Bilirubin novorozenecky

Stop termin (uzavérka cyklu EHK): 23.8.2024
Odborna garance: Ceskd spole¢nost klinické biachemie €LS JEP {CSKB)
Uéastnik: Krajska nemocnice T. Bati, a. 5., Oddé&leni klinické biochemie a farmakolagie
Havlitkovo nébfezi 600, 762 75 Zlin, Ceska republika  IC0: 27661989
Prim. MUDr, Tomas Salek, Ph.D.,EuSpLM
Potvrzujeme, Ze vySe uvedeny (tastnik se Uspésné zddastnif cyklu externiho hodnoceni kvality pro ndsledujic/ zkousky:

Zkouska
IC méficiho systému
Bilirubin celkovy
Radiometer ABL35 NOV]|IP

Tento certifikat plati do: 24.8.2025

K
i

T Retin "/”1"/"{%/_"

doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D.

- Ing. Marek Budina
pfedsedkyné CSKB

feditel spoleénosti SEKK

Vytvofeno: 29.8.2024 19:52, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Certlfikdt, stranalz 1
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SEKK s.r.0., EQA division, Arnosta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Czech Republic Z 7004

Proficiency testing provider no. 7004 accredited by CAl according to ISO/IEC 17043,
Details concerning the subject and scope of the accreditation should be found on: https:/fwww.sekk.cz

CERTIFICATE

EQA round: BIL2/24 - Bilirubin Neonatal

Deadline (EQA round closed): 23.8.2024
Professional supervision: Czech Society of Clinical Biochemistry (CSCB)

Participant: Krajska nemocnice T, Bati, a. 5., 0ddélen( klinické biochemie a farmakologie
Havlickovo ndbfe#i 600, 762 75 Zlin, Czech Republic  CID: 27661989
Prim. MUDr. Tom&$ Sélek, Ph.D.,EuSpLM

This is to confirm that the above mentioned participant participated successfully in this EQA round for the following tests:
Test

ID of measuring system
Bilirubin totat
Radiometar ABLB35 NOV|IP

This certificate expires on: 24.8.2025

/

T Rt A / Van

Marek Budina, MSc Assoc, Prof, Drahomira Springer, PhD
director of SEKK chairwoman of the CSCB

Created: 29.8.2024 19:52, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Certificate, page 1 of 1
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SEKK s.r.0,, Divize EHK, Arnodta z Pardubic 2605, 530 02 Pardubice, Ceska republika Z 7004
Poskytovatel zkouseni zpisobilosti & 7004 akreditovany CIA dle CSN EN ISO/IEC 17043,
Podrobnosti o pfedmétu a rozsahu akreditace naleznete na: https:/fwww.sekk.cz
VYSLEDKOVY LIST
Cyklus EHK: BIL2/24 - Bilirubin novorozenecky
Stop termin (uzdvérka cyklu EHK): 23.8.2024
Odborna garance: Ceska spoleZnost klinické biochemie CLS JEP (CSKB)
Uéastnik: Krajskd nemocnice T. Bati, a. 5., Oddélen] klinické biochemie a farmakologie
HavliCkovo nabfezi 600, 762 75 Zlin, Ceska republika,  1C0: 27661989
Prim. MUDr. Tomas Sélek, Ph.D.,EuSpLM
Legenda Kvantitativnf vysledky
C = celkové hodnocenf zkousky: VU = vysledek Ggastnika: AV = vztaznd hodnota
+ ... Uspéina zkouska v ... spravny vysledek Dmax = pifjatelny rozdit
= ... nedspéind zkoudka X ... chybny vysledek LL = doini mez
% ... nehodnoceno * ... nehodnoceno UL = hornl mez
D[%] = rozdil v procentech {VU a AV)
Zkoudka {iednotka] C Zakladni informace, které o zkousce uved| G€astnik Uspé&nost
Vzorek , | srovnatelnost — | za 2 roky
Hodnocend skupina AV Dmax LL UL VU D %]
Bilirubin celkovy [umol/L] - ID méficihe systému: Radiemeter ABLB35 NOVJIP, M=3=Pfima spektrofotometrie, 100 %
vzorek A R=61=Radiometer
V3echny vysledky 322 18 % 264 380 332 31 v
Vzorek 8
Véechny vysladky 205 18 % 168 242 217 59 v
Vase celkové tspésnosti v jednotlivych cyklech tohoto programu za posledni 2 roky:
2023 BIL1 =10C % BILZ = 100 %
2024; BIL1 =100% BIL2 = 100 %

Vade celkova spéSnost v tomto programu za posledni 2 raky: 100 % (pocet hodnocenych zkousek: 4)

Sauhrnné vyhodnocen/ tohoto cyklu naleznete na adrese: https://www.sekk.cz

Vytvofeno: 29.8.2024 19:53, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Vysledkovy list, strana 1z 1



SEKK BIL2/24: Bilirubin novorozenecky G340+1

Bilirubin celkovy

Viastni vystediy [umol/L]: Vzorek A = 332 Vzorek B = 217
Vlastni skupina: Viechny vysledky

pmaliL Cerné body: viastni skupina P-skdre za posledni 2 roky
Sedé body: ostatni vysleaky Legenda: O ... Vzorek A D%
+ ... Vzorek B P-skére =
305 1 & ... P-skdre mimo graf Dmax
P-skdre pfedstavuje pomér rozdilu v pracentech Ufastnika (D%) a piijatelného
rozdilu v procentech (Dmax). PInd ¢ara (interval £1) oznaduje oblast spravnych
vysledk{. Pferusovana E4ra zobrazuje primér absolutnich hodnot P-skére
252 - . as jednatlivyech cykld,
1
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Vzorek A
Souhrnnd statistika (graficky)
AV = vztaind hodnota N = celkovy polet vysledkl Grafické symboly:
CVP = konsenzus viech Géastnikl RcM = robustnf primér [T ] =interval LL a2 UL s vyznatenou AV
LL = dolni mez SD = smérodatna odchylka ——  =lntervai 16% aZ 84% percentil
UL = horni mez CV = variaéni koeficient [%] | = median (50% percentil}
x% = x% percentil [ = vlastni vysledek (3ipka, leZk-li mimo graf)
[215] Bilirubin celkovy (umaliL] AV Ll UL N RoM  SD OV 16% 50%  84%
Vzorek A 200 322 444
Viechny vysledky CVP: 322 264 380 119 322 249 772 300 319 359
Vzorek 8 1?7 205 283
Wiechny vysledky CVP: 205 168 242 119 205 165 8,04 192 203 226 EEI

Vytvofeno: 29.8.2024 19:54, Ing. Marek Budina, budina@sekk.cz Komplexni statistika, strana 12 1




Zavére¢na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
uréena pro G&astniky cyklu

SEKK
Divize EHK

BI11.2/24: Bilirubin novorozenecky

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plin EHK 2024.

Vzorky
Byly pouZity komeréni vzorky.

Koment4r supervizora
Cyklu se zi&astnile 119 uéastnikd, z toho 18 ze Slovenska.

Bilirubin celkovy ‘fimo: 0
Jako vztaZné hodnoty byly pouZity robustni priméry
vysledkil (iéastniki. 305 -,
Podobné jako v nékolika minulych cyklech jsme ve
skupinich reagencii Siemens Advia a Atellica
zaznamenali u obou vzorkll vyznamny bias (ptiblizné
+15 %) a tak$ v&t¥1 rozptyl.

RozloZeni vysledkil ukazuje graf vpravo.

Je patrné velké rozpéti vysledki v obou skupinach — od
vysledkd, které jsou blizké celkovému konsenzu, aZ po
vysledky s vychylenim cca +20 %. Nemiizeme
vyloudit, Ze n&ktef! afastnici moind své vysledky
upravovali napt. na podklad® mé&feni na jiném systému. {
S ohledem na vy#e popsané pochybnosti jsme vysledky 47
obou skupin Siemens nehodnotili.

PEi¢ina problému neni zfejma, mohlo by se jednat napk.
o soub&zné pouZzivani riiznych generaci souprav nebe o

problém kalibrace. g 211 313 = e
UZivatelim souprav Siemens jsme zaslali e-mailem

dotaz k upfesn&ni ponZitého kalibritoru. Mzcro byl

Z odpovédi  nevyplynula  jednoznalnd  pfiina * ... Siemens Advia (R = 179)

rozdilnych vysledkl mé&¥eni, aviak pro =zajimavost 0 ... Siemens Atellica (R = 162)

muzeme Uvest, ze:

e 722 oslovenych tcastnikd odpovédélo 16, z nichZ 15 pouZiva kalibrator Siemens (vét§inou Chem Cal). T&chto
15 tcastnikd reportovalo celkem 9 3arZi tohoto kalibrdtoru. Jiz z tohoto tidaje je patrné, Ze hledani p¥ipadné
zavislosti vysledku na pouZité §arZi kalibratoru je obtiZné.

= Jediny n¢astnfk, ktery vydal vysledky se zapornou chybou (cca -7 %, v grafu modry krouZek vlevo dole)
pouZil kalibrétor Siemens Bili Cal farie 708467. Kalibrator Bili C'al (jinou ¥arzi) pouZil jesté jeden fastnik,
ten viak u obou vysledkG zaznamenal chybu +15 %. Rozdil mezi vysledky téchto 2 G&astniki tak &inil
pFiblizngé 20 % u obou vzorkh (oba mé&fili na systému Atellica).

o Utastnik, ktery zaznamenal ,,optimalni vysledky* (Serveny kiiZek uprostfed &tverce), jako jediny pouil jiny
kalibrator nez Siemens (TruCal vyrobce Diasys). To by mohlo naznadovat, Ze vychylené vysledky mohou
souviset s kalibraci, aviak z vysledkil jednoho G€astnika nelze init jakékoli zavéry.

e Nelze tedy potvrdit ani vylou€it hypotézu, Ze problém souvisi s kalibratory Siemens a jejich ndvaznosti.

K samostatnému hodnoceni vysledk® ucastnikii ze skupin Siemens jsme nepiikroCili pfedeviim proto, Ze v obou
skupindch jsou vysledky méfeni hodné rozptylenc a netvoii homogenni, systematicky posunutou mnoZinu vysledki.

pmelL Bilivubin celkovy

Vizorek i3
[s]]
a4+

199 4,

Bilirubin p¥imy

Vysledky byly dle ofekavani velmi rozptylené - zavislé na pouZitych reagenciich (celkovy CV u obou vzorkd byl
pfiblizné 20 %), a proto jsme je hodnotili v rdmei skupin uspofddanych podle vyrobell reagencif (kéd R). P¥i tomto
rozdgleni byla celkova tsp&inost vyborna (97 %).

Dlouhodobi aspéSnost
V nésledujici tabulce je uveden pfehled celkové fisp&$nosti tidastnikil tohoto cyklu za poslednf 2 roky. V zihlavi
sloupcil jsou uvedena jednotliva pasma tisp&3nosti (procento zkousek, u kterych Gdastnik uvedl spravny vysledek). Na

dalgich 2 fadcich je pak absolutnf a relativni poéet G&astnikl, ktelf piisluiné Gspéinosti dosahli.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolednosti SEKK

Uspénost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Usp&&nost slovy nevyhovujici pfijatelna dobré velmi dobra vyborna
. absolutni 0 5 6 12 0 0 96
Podet T
relativni - 4,2 % 5% 10 % - - &1 %
Pozndmbka: Svou viastni celkovou uspéinost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Dne: 29.8.2024 Strana1z2




SEKK Zavérec¢na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro Udastniky cyklu

BIL2/24: Bilirubin novorozenecky

Celkové Gspé&inost vétdiny ticastnikil tohoto cyklu za posledni 2 roky je 75 % nebo vy$i.
Usp&3nost niZi neZ 75 % je tieba povaZovat za impuls ke zlepseni.

Odborma Ing. Ludsk Sprongl
supervize: Oblastnf nemocnice Kladno
Klinické laboratofe
e-majl: sprongl@klinickalaborator.cz

Prilohy
Jako ptilohu této zprivy jednotlivi uéastnici cyklu déle dostdvaji:
Nizev pFilohy Pozndmka
Osvédéeni o Q&asti Dostivaji i€astnici, kteif splnili podminky pro jeho vystaveni.
Certifikat Dostavajf u€astnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vysledkovy list Dostavaji udastnici, ktefi uvedli vysledky.
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysledky a dvéma vzorky.

Pitlohy jsou identifikovany svym nazvem, oznadenim cyklu a kédem udastnika a jsou uréeny pro potfebu ucastnika.

Dalsi informace
Zavereéna zprava s vyjimkou pfiloh je vefejnd. Jak ucastniktm, tak ostatnim odbornikim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalii informace, zejména;
e  Souhrnny pichled vysledkil tohoto cyklu véetné této zdveredné zpravy.
Kritéria (D) pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.
Dokument Pldn EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EIK obecng).
Vysvétleni obsahu jednotlivych vy3e uvedenych pfiloh.
Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam v8ech supervizorii véetng kontaktil.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spolednosti SEKK Dne: 28.8.2024 Strana2z 2




SEKK

Pfihlageny uzivatel: G340, Mgr. Andrea Dolinova, Ph.D.

divize EHK Cas pfihlageni: 21.8.2024, 14:21
Cibule 2.01 Ucastnik: Krajska nemocnice T. Bati, a. s., Oddélenf kfinické biochemie a farmakologie
ID relace: 478475, ID pracovnika: 15295
BIL2/24 - Bilirubin novorozenecky G340+1
Vzorek A Vzorek B
Zkougka jednotka| M| R |ID systému Kvantita Kvantita
Bilirubin celkovy pmolL| 3 | 61 |Radiometer ABL835 NOVJIP 332 217
Tento dokument nenf nutné tisknout. $tacl, kdyZ jej uloZite v potitadi.
ABLB35 NOV-IIP 12:58 20.8.2024
VYSLEDEK PACIEN SEKK-jen bilirubin - 8 Vzorek # 8747
95uL
Identifikace M. Andrea Dofnovd, PhD.
|.D. pacienta BIL 224 B ' A
Oddélent (Pac.) NNOS- Q’Z/ oo
Typ vzorku Kapilara
T 37,0°C “
FO2(I) 21.0%
Jméno pacienta NEMALEZ
Prijmenl pacienta PACIENT
Cperétor 7382
Hodnoty oximetrie
ctBil 217 Mmold
e EEE————
1035: Jeden nebo vice odvozenych parametril nelze
vypoéitat
Wytisténe 13:00:21  20.8.2024

RADIOMETER ABL 800 FLEX

12:54

ABL835 NOV-JIP
Vzorek #

VYSLEDEK PACIEN" SEKK-jen bilirubin - S

20.8.2024
6746

95pL

identifikace

1.D. pacienta BIL 224 A

Oddéleni (Pac.) NNOS-

Typ vzorku Kapiléra

T 370°C

FO2(I 21,0 %

Jméno pacienta NENALEZ

Pfijmeni pacienta PACIENT

Qperator 7382
Hodnoty oximetrie

ctBil 332 pmold
e T

1035: Jeden nebo vice odvozenych parametri nelze

vypocitat

Vytvofeno: 21.8.2024, 14:45

Vysledky, strana 1 z 1




