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Cilem interni kontroly kvality v
iImunohematologickych laboratorich vSech
stupnu je spravné provedeni testu

ze spravne odebraného krevniho vzorku
a dosazeni spravneho vysledku testovani.
Vypracovany system kontrol je soucasti
,Spravnych operacnich postupu” (SOP)
kazde laboratore.




Vede ke snizeni poCtu technickych nebo procesnich chyb v laboratorich.

Na pracovisti je nutné zavest systém kontroly kvality, ktery zahrnuje tato

opatreni:

e Pouzivani SOP

e Dokumentace a validace metod, reagencii a zarizeni
Poznamka: Reagencie na stanoveni krevnich skupin jsou povazovany za
in vitro diagnostika a maji mit CE znaCku (Smérnice EU 98/79/EC).
Vyrobce musi mit zajisStény uplny systém kontroly kvality, certifikovany
autorizovanym organem a musi byt schopen predlozit doklad, obsahuijici
vsechny kontrolni vysledky pro kazdou reagencii z této kategorie.

e Vlonitorovani stalé reprodukovatelnosi vysledku testu a detekce chyb

e Pravidelné provérovani technické kompetence zaméstnancu

e Skoleni personalu; aktivni nebo pasivni Uast na seminafich




Podkladem pro vypracovani SOP jsou tfi platna doporuceni:
e Smernice pro pripravu, pouziti a kontrolu kvality krevnich
produktu ¢€.15 / 2009

(,Guide to the preparation, use and quality assurance of
blood components®, European Committee on Blood
Transfusion)

e M. Pisacka ,Doporuceny postup pri predtransfuznim
laboratornim vysSetreni.”, Transfuze dnes €.27-28/99"

e Doporuéeni Spoleénosti pro transfuzni Iékafstvi CLS
JEP ¢. STL2010_06 ze dne 1.3.2010 verze 2 (2010 _04)
,JJmunohematologicka vysetreni v tehotenstvi a po porodu.”




Pouzivanim odpovidajiciho pristrojoveho vybaveni vCetne

analyzatoru, napojenych na laboratorni informacni systém (LIS),

umoznujici identifikaci vySetf. vzorku a diagnostik ¢arovym kodem.
Pouzivani CE certifikovanych diagnostik, jejichZ soucasti

jsou navody v ceském jazyce, bezpecnostni listy a certifikaty
kvality jednotlivych Sarzi.

Vypracované a aktualizované SOP.

Vypracovany system kontroly kvality od vstupni kontroly
diagnostik az po vydani vysledku vySetreni.

Soucasti kontrol je i provadéni vnitrni denni kontroly kvality
diagnostik, jednotlivych metodik testovani a provedeni testu

laboratornim pracovnikem.
Pravidelna ucCast laboratore v systému externi kontroly kvality (SEKK).




1. Stanoveni antigent ABO systému (aglutinogenu)

. Stanoveni pfirozenych pravidelnych protilatek anti-A, anti-B
(aglutinint) v séru/plazmé, tzv.reverzni testovani

. Stanoveni RhD

. Stanoveni fenotypu Rh a jinych krevnéskupinovych systému

5. Kontrolu spravného provedeni antiglobulinového zkumavkového
testu (PAT, NAT)

. Testovani vysokotitrovych anti-A a anti-B u darcu krve
. Testovani nepravidelnych protilatek u darcu krve

. Testovani nepravidelnych protilatek u pacientu

. ZkousSka kompatibility

0. Ekonomicky postup testovani, tzv. ,Type and screen®




1. Bio-Rad:
kat. €. 86745 IH QC Blood Group Serology Control

. DiaMed, divize BioRadu:

kat.¢. 009948 DiaMed Basic Q.C.

kat.C. 009930 DiaMed Q.C. System
kat.C. 009925 ID-Internal Quality Control




e VDKK je nutno provadet v kazdé laboratori

e Smernice pro transfuzi krve doporucuji pravidelnou
kontrolu testovacich materialu, testovacich postupu,
pracovnich postupu personalu a pouzivanych
automatizovanych zarizeni a pfistroju.

e Kontrolni vzorek by mel vzdy vykazovat stejné
vlastnosti jako vzorek pacienta a je nutne s nim také
totozne nakladat.

e Zamerem kontrolnich Cinnosti je zajistit presnost a
bezpecnost vysledku serologie krvenich skupin.




kat. C. 86745

Kit je urCen pro vnitrni denni kontrolu kvality:

e Manualnich i automatizovanych technik testovani

e Je urCen pro kontrolu testovani ABO systému, typovani Rh a Kell
vsemi technikami, které se v imunohematologii pouzivaji: testem
sklickovym, zkumavkovym, na mikrotitracnich deskach a na
gelovych kartach

Je urcCen pro kontrolu screeningu protilatek na gelovych kartach

Kontrolni reagenty pro serologii krevnich skupin musi byt
pouzivany v souladu s postupem, popsanym v navodech vyrobcu
a zharnuty do rutinni analyzy a povazovany za testované vzorky

Konzervacni roztok je specialné pfipraven tak, aby zachoval
integritu a antigenicitu ery a obsahuje citronan sodny, kyselinu
citronovou, dextrozu, inosin, neomycinsiran a chloramfenicol.




pokracovani (1)

Kontrolni kit je dodavan 1 x za 4 tydny a obsahuje 4 zkumavky

plné krve a 6 ml:

1.

A CCD.ee, K+
v plazme , nepravidelne protilatky pritomny nejsou

. B CcD.Ee, K-

v plazme a nepravidelna protilatka anti-Kell slaba
. 0 ccD.EE, K-

v plazme , bez nepravidelné protilatky

. AB ccddee, K-

v plazme nepravidelna protilatka anti-D titr vyssi



pokracovani (2)

Kontrola testovani ABO Rh:

IH QC kontrola Aglutinogeny Aglutininy D (RH1)
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pokracovani (3)

Kontrola RH/Kell fenotypovani:

IH QC Control anti-C  anti-E  anti-c  anti-e  anti-Kell
QC 1 CCDee, K+ +
QC2 CcDEe, K- +
QC 3 ccDEE, K- -
QC 4 ccddee, K- =




pokracovani (4)

Kontrola screeningu protilatek:

IH QC kontrola Coombsuyv test Enzymovy test
QC 1 Dbez aloprotilatek -
QC 2 anti-Kell slaba
QC 3 bez aloprotilatek

QC 4 anti-D vyssi titr










kat.Cc. 009948

Kit je urCen pro vnitrni denni kontrolu kvality:

Kontrolni reagenty jsou validovany jak pro manualni testovaci

metody, tak pro pouziti v automatizovanych postupech nasledujicich
automatu a poloautomatu:

- Classic ID Gel Station
- Techno TwinStation

- Swing TwinSampler

Kit je urCen pro kontrolu testovani ABO, fenotypizaci Rh systému a
screening protilatek

Kit neni vhodny pro jednostupnovou enzymatickou metodu

Pri testovani vzorku uréenych ke kontrole kvality je nutno postupovat
stejnym zpusobem jako pfi testovani pacientu



pokracovani (1)

e DiaMed Basic Q.C, se dodava 1 x za 4 tydny a obsahuje
vzorky plné krve (Hct 15% x 2%) v baleni a 5 ml:
Vzorek C. 1: 8 zkumavek
Vzorek C. 2: 8 zkumavek

Pro kazdy tyden urCeny 2 zkumavky ¢.1 a 2 zkumavKky C. 2.
|dentifikace kontrolnich vzorku:

Vzorek 1.

A Rh D-, ccddee, K+, v plazme

Vzorek 2:

B Rh D+, CcD.Ee, v plazmé




pokracovani (2)

e Ruzné Sarze kontrolniho kitu DiaMed
Basic Q.C. Mohou poskytnout reakce
ruzné sily, zvlasté pri screeningu
protilatek.

e PAT erytrocytu vzorku €. 1a €. 2 je
negativni

Dale viz tydenni tabulka C.1 pro zapis VDKK







kat.c. 009930

DiaMed Q.C. System je navrzen:

e Nejenom pro kontrolu reagencii a pracovnich
postupu pfi manualnim testovani

e Ale take pro kontrolu testovani za pouziti

automatizovanych pristroju, pouzivanych pfri
stanoveni krevnich skupin a detekci nebo identifikaci
protilatek. Je vhodny pro provadeni kontrol v
,DiaMed ID-Micro Typing Systemu”.




pokracovani (1)

Obsahuije:
e 4 kompletni sady kontrolnich vzorku.

e Kazdou sadu Ize pouzit maximalné 7 dnu

e 4 sady jsou na 4 tydny testovani

Slozeni jedné sady:

4 zkumavky plné krve a 2,6 ml

2 zkumavky plné krve a 1 ml

2 zkumavky vzorku séra a 2,5 ml

Vzorky plné krve jsou 40% suspenze ery:

Obsahuji konzervacni prostredek, hovezi albumin a
odpovidajici protilatky.




pokracovani (2)

PIna krev pro stanoveni krevni skupiny a aglutininu:
Vzorek 1 O ccddee, K+ anti-A, anti-B
Vzorek 2 A CcD.Ee, K- anti-B

Vzorek 3 B CCD.ee, K- anti-A

Vzorek 4 O ccD.EE, K- anti-A, anti-B

Séra pro screening protilatek a test kompatibility:

Sérum 1 anti-D 0,051U/ml

Sérum 2 anti-Fya
Plna krev pro test kompatibility:

Vzorek 5 CcD.ee, Fya-

Vzorek 6 ccddee, Fya+




pokracovani (3)

Dale viz:
e tab. C. 2 preklad prazdné orig. tabulky

e tab. C. 3 preklad vyplnéne orig. tabulky
e tab. C. 4 tydenni tabulka pro zapis VDKK










kat.C. 009925

|ID-interni kontrola kvality

® Je urcena pro kontrolu regencii a pracovnich
postupu s ,DiaMed ID-Micro Typing Systémem”.

e Mela by byt pouzivana pravidelne kazdym
laboratornim pracovnikem tymu.

e Jednotlive sarze se mohou lisit odliSnym fenotypem
diagnostickych ery a odlisnou specifitou protilatky v
kontrolnich sérech a tim poskytnout odlisné reakce
a vysledky — udrzuje informovanost a pozornost
pracovniku.




pokracovani (1)

|ID-interni kontrola kvality obsahuje:

e 5 lahvicek a 4 ml 3-5% suspenze ery v pufrovanem
roztoku od ruznych darcu (pred pouzitim naredit do ID-
Diluentu 1 nebo ID-Diluentu 2).

Zahrnuje kontrolni ery:
(pro kontrolu PAT, NAT)

(pozitivni kontrola pri testovani Dw/v NAT u
darcu krve)

e 3 lahvicky lidskeho sera a 3 ml k primému pouziti




pokracovani (2)

3-5% suspenze kontrolnich ery:

c.2 0 RhD-

c4 0 RhDweak

Kontrolni séra:

KSO0 anti-A, anti-B nepravidelna protilatka




pokracovani (3)

Pouziti 3-5% suspenze kontrolnich ery pro praci na ID-Kartach:

e 500 ul do zkumavky
e centrifugovat

e stahnout supernatant
e naredit podle potreby

1. v ID-Diluentu 1 = modifikovany bromelinovy roztok pro pripravu
suspenze ery pro vySetreni KS nebo jako aditivum do
jednostupnovych enzymatickych testu

2. nebo v ID-Diluentu 2 = modifikovany roztok o nizké iontove sile-
LISS pro pfipravu 5% suspenze ery na vySetreni KS,

0,8% suspenze ery na vySetfeni KS novorozencu nebo ery pro

zkousku kompatibility, ery do autokontroly, ery pro PAT




pokracovani (4)

Dale viz:
e tab. C. 5 preklad prazdné orig. tabulky

e tab. C. 6 preklad vyplnene orig.tabulky
e tab. C. 7 tydenni tabulka pro zapis VDKK










Kat. €. 109 510 Coombs-control IgG (3-5%)

|gG senzibilizované ery jsou urceny k potvrzeni:
e negativity PAT nebo NAT
e funkCniho AGH

e pritomnosti AGH v reakci (pouzivani zelené zbarveného AGH
je vyhodou)

e spravnost propirani pred pfidanim AGH

Provedeni: po odecteni negativniho vysledku ihned pridat
Coombs-control IgG a ihned centrifugovat.
Aglutinace potvrzuje spravnost negativniho vysledku
testovani. Volné AGH aglutinuje IgG senzibiliz. ery.




Vyuziti diagnostickych ery jako pozitivni
nebo negativni kontrolu pri typovani
vzacnych antigenu

3-4% diagnosticke ery:
kat.Cc. 109890 DiaPanel 11 x4 ml

0,8% diagnostické ery pro ID-Microtyping System:
kat.c. 004114 ID-DiaPane 11 x4 ml
kat.C. 004214 ID-DiaPanel P 11 x4 ml

kat.C. 004111 ID-I Negative Cell 1,6 ml




e baleni 6 x 4 ml
e je doplnkovy panel k zakladnimu panelu
e pro NAT, solny test, jednostupnovy enzymaticky test

e stabilita 12 tydnu, dodavky a 8 tydnu

e 2 X ery c negativni, 2x ery e negativni (jedny K+)
e homozygocie pro vsechny vyznamne antigeny
e stridava pritomnost erys CCDEe nebo CcDEE

e stridave pritomny ery s antigenem s vysokou
iIncidenci vyskytu nebo s nizkou incidenci vyskytu




kat.C. 004330 ID-Dia Screen Profylax 6 x 5 ml
e Pro screening a identifikaci protilatek
na ID-Kartach NAT - matek po anti-D profylaxi
- pacientu s anti-D

e diagnosticke ery: | -1l -1l - IV -V - VI
e R1IR2, r'r, r''r, rr, rr, rr
e homozygocie pro Fy2, Fyb, Jka, Jkb, M, S, s

e minimalneé 1 erys homozygotni pro K, P1, N,
Lea, LeP
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Rh — Hr kontrolni diagnostika:

e Pro diagnostika polyklonalni
kat. €. 101910, -911,-919 | Rh-Control”
baleni 10ml, 10x10 ml, 100x10 ml

e Pro diagnostika monoklonalni
kat. ¢. 101970, -971,-979 ,DiaClone Rh-Control®
baleni 10ml, 10x10 ml, 100x10 ml




pokracovani (1)

Kat. ¢. 106710 ,DiaLISS—Control® a 10 ml

® Je lidske serum s obsahem slabych protilatek
anti-D+c

e Poskytuje pozitivni reakci se vsemi typy lidskych
ery krome vzacnych Ccddee

e Ke kontrole ucCinnosti DiaLISS reagentu,

provedeni testu, nedostateCneho promyvani pri
provedeni NAT, ke kontrole ucinnosti AGH




pokracovani (2)

kat.C. 105500 , Anti-D Reference-Reagent”

baleni 6 x 0,5 ml lyofilizovany

e Je smési protilatek anti-D 1gG1 (klon ESD-1) a anti-D 1gG3
(klon LHMS9/19) v AB seru

e Koncentrace protilatek (IU/ml) je vzdy uvedena na stitku
kazde sarze

e Je urcen pro:
- VDKK rutinnich postupu detekce protilatek
- pro validaci citlivosti rutinnich metod a pouzitych reagencii
- namatkovou kontrolu laboratornich pracovniku
- pro kontrolu promyvacich centrifug




Postup 1: Titrace, stanoveni limitu detekce protilatek pro laborator

Je smeési protilatek anti-D IgG1 + IgG3 v AB séru.

e Anti-D Reference Reagent Ize v 6% hovézim albuminu v
fedéni1-2-4-8-16-32 (na 6 zkumavek)
a prednostne s heterozygotnimi ery

e (Nebo v AB séru v pripadé kontroly propirani zkumavkového NAT)

o (jeSté pozitivni reakce)
[
obsah anti-D ze Stitku lahviCky (napf. 0,41U/ml)
nasobit vysi titru (end-poit) napfr. 1:16 (5. zkumavka)
tedy 0,4 x 1/16 = 0,025 1U/ml

tedy (4. zkumavka 1:8), pro kterou je pak v prepoctu




Postup 2: Namatkova kontrola laboratorniho personalu

e Pro namatkovou kontrolu laboratornich
pracovniku provadéjicich zkumavkovy NAT
naredte DiaMed Anti-D Reference Reagent na
silu reakce 1+ a 2+ (viz titrace).

e Pracovnik obdrzi k testovani naredeny Anti-D
Refence Reagent na 1+ a 2+ a take pouze AB
sérum jako , 3 nezname vzorky"“ (nebo vice
vzorku, podle rozhodnuti vedouciho pracovnika)

e Provede testovani, obdrzenée vysledky jsou
porovnany s ocekavanymi vysledky




Postup 3: Kontrola promyvacich centrifug

e Je treba pripravit standardizované redeni DiaMed
Anti-D Reference Reagentu pro danou laborator

e QOcCislovat tolik zkumavek, jaka je kapacita propiraci
centrifugy a ve vSech zkumavkach provest NAT s
odpovidajicimi ery

e Je treba sjednat napravu







Je provedeno:

e UrcCeni/overeni ABO Rh (D)
e Screening, eventualne identifikace protilatek

e \/yber pripravku

e \/ybrane pripravky jsou pripraveny v krevnim
skladu a zkouska kompatibility a vydani
vysledku a pripravku se realizuji, vznikne-li
nutnost podani transfuze




Pro potvrzeni krevni skupiny ABO, RhD a
screening protilatek NAT pred transfuzi krve
v rezimu , Type and Screen” jsou urceny

|ID-gelové karty:
,DiaClon Type + Screen”, které obsahuiji:
anti-A, anti-B, anti-DVI- / 3 x NAT

kat.C. podle baleni jsou: 002437, 002431, 002439, 002438




Neni blize specifikovano, zda je kontrola
mysSlena jako:
e administrativni

e nebo laboratorni




pokracovani

Metody, které se pouzivaji pri testech kompatibility
by mely vedle detekce klinicky vyznamnych

nepravidelnych protilatek zahrnovat take takove
metody, ktere odhali ABO a RhD inkompatibilitu




na ID-Karté

Firma DiaMed nabizi dva typy ID-Karet pro overeni krevni
skupiny a Rh u prijemce a darce spolecne na jedné karte.
Soucasne je karta urCena pro zkousku kompatibily
enzymatickym testem, NAT a provedeni autokontroly:

1. ,Complete Crossmatch” s polyklonalnimi diagnostiky:
anti-A, anti-B, anti-D(VI-), enzym, 2 x AGH
kat.C. podle baleni jsou: 004604, 004607, 004606, 004605

2. ,DiaClon Complete Crossmatch® s monoklonalnimi
reagenty: anti-A, anti-B, anti-D(VI-), enzym, 2 x AGH

kat.C. podle baleni jsou: 004614, 004617, 004616, 004615




na ID-Karté

pokraCovani

Princip:

e Pri overovani krevni skupiny ABO a RhD se pipetuji
do prvnich tri mikrozkumavek k anti-A, anti-B a
anti-D jak suspenze ery prijemce, tak suspenze ery

darce krve.

e \/ pripade inkompatibility ABO Rh pozorujeme reakci
dvou odlisnych populaci ery, tzv. fenomen dvoji
populace ery v jedné mikrozkumavce. Pozorujeme
jak sediment ery na dné mikrozkumavky, tak
typickou aglutinaci vytvarejici cervenou linku na
povrchu gelu nebo v gelu rozptylenou.







e Interni kontroly kvality by mely byt na pracovisti
doplneny pravidelnymi externimi kontrolami kvality.

e Pracovisté by se melo ucastnit odborného

testovaciho programu — ,Systému externi kontroly
kvality” (SEKK).

e Alespon 2x rocne jsou z narodni nebo oblastni
referencni laboratore distribuovany kédovane krevni
vzorky problematické, ale i ,normalni®.




PokracCovani (1)

e T[estovani zahrnuje zkousku kompatibily, stanoveni ABO
Rh, fenotypovani, PAT, detekci aloprotilatek a muze byt
doplneno pozadavkem na titraci zjistené protilatky.

Referencni centrum vysledky zkontroluje a urCi skore
spravnosti.

Vysledky jsou vsem zucCastnenym laboratorim sdeleny
podle mistni dohody se zakodovanymi pracovisti nebo v
nekodovane forme.

Kazda laborator muze porovnat svoje vlastni standardy
kvality s jinymi laboratoremi.




PokracCovani (2)

e Pokud neni v nekterém miste dostupny zadny
program externi kontroly kvality, pak by si
laborator mela organizovat vzajemne testovani
odbornosti s jinou laboratori jako dopnek
procesu interni kontroly kvality

e Dalsi moznosti pro laboratore je vyuzit nabidky
firem, které kontrolni systémy nabizi.




Pokracovani (3)
DiaMed nabizi kity pro externi kontrolu kvality zakladni a pro
specializovana parcovisté. Resi zakladni i sloZité ukoly:
e Kat. €. 120405 ,DiaMed Quality Control Survey Basic”
Set obsahuje: 2 x5 ml ery
2 X 5 ml séra
e Kat. €. 120424 “DiaMed Quality Control Advanced®
Set obsahuje: 2 x 1 ml ery pacienta
2 X 5 ml ery darce
2 X5 ml séra

e Ugast v narodnim ,Systému externi kontroly kvality* (SEKK)
vSak umoznuje vice moznosti srovnani s ostatnimi laboratoremi
a Casté a sirsi diskuse v navaznosti na mistni pozadavky SLP.







