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1. cél

Ezen mintacserés,kis szamu laboratériumok kozotti dsszehasonlitd vizsgélat (Small Inter Laboratory
Comparison-ILCs) célja annak dokumentaldsa, hogy a két cég megfelel6 egységei méréseik soran
ugyanazon paciens mintdbdl,ugyan azon param éterek esetében a bioldgiai mintdk mérésébél adodo
hibahatdron bellil, ugyanazon eredményeket kapjak, sajat, de egymastdl killonb6zé modszereik
alkalmazasaval, illetve mas paraméterek mérése esetében és osszességében, valamennyi eredmény
figyelembe vételével ugyan azon diagnosztikus kdvetkeztetésre jutnak, ami azt jelenti, hogy a péaciensre
nézve azonos a vizsgalat kimenete.

2. Bevezetés

Annak érdekében, hogy az egyes orvosi laboratériumok a szerzédéses partnereik és az egészségiigyi
hat6sag szamdra kimutassdk, hogy a méréseiket helyesen, a szakma kdvetelményei szerint végzik és
ennek eredményeként megfelelen pontos eredményeket adnak meg, megfeled EQA —External Quality
Assessment-hidnydban egymds kozott Osszsehasonlité  elemzés céljabél  bizonyos mintakat
megoszthatnak egymas kozott. A megosztott mintdkat mindkét laboratérium a szjat laboratériumi
kornyezetében, személyzetével, technikdjaval és gépeivel, egymastdl fiiggetlenil elemzi. A minta
mérése soran a laboratériumok részben, vagy egészben ugyanazon paramétereket mérik. A fiiggetlen
merés és eredménykdzlés nyomdan sziletett adatokat &sszevetik és megallapitjdk, hogy a
laboratériumok milyen meértékd egyezéssel mérik egyazon mintdbdl az egyes paramétereket és
szamoljak az eredményeket. A kapott eredmények alapjan egy fiiggetlen mindségellendrzé szervezet,
ezesetben a QualiCont Nonprofit Kft, mindsiti, hogy a dokumentumban szerepld kdvetkeztetések
dsszhangban vannak-e a kozolt adatokkal.

3. Alaboratoriumok kézotti 6sszehasonlité elemzés gyakorlati kivitelezése

A jelen laboratdriumok kézotti dsszehasonlité elemzésben a Synlab Kft. és a LabMagister Kft. vett részt
egymas kozotti mintacsere alkalmazasaval. 17 human vérminta aramldsi citométeres 6sszehasonlitdsat
végezték el 6 kilonbdzé paraméteren. A hat paraméter a kdvetkezd volt: CD4+, CD8+, CD3+, CD19+,
CD56+, HLA-DR. A 6 paramétert a limfocitaszam szdzalékdban fejezték ki. A human vérmintaka Synlab
laboratériumaiban keriiltek levételre, vizsgalatra jelentkezé betegektdl. A Synlab altal levett vérmintak a
Synlabndl elvégzett méréseket kovetSen tovébbitdsra/dtadasra keriiltek a LabMagisterKft.-hez, ahol a
mintak celluldris immunstatusz és NK sejt citotoxicitasi vizsgalata keriilt elvégzésre.

A szallitds h6mérsékelete: szobah&mérséklet
A szallitas mddja: Szerzddéses vérszallitéd (Synlab)

A szallitas id6tartama: 0.5-1 6ra
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A vérmintakbdl egymastdl fiiggetleniil mind a Synlab Kft. , mind pedig a LabMagister Kft. elvégezte az
aramldsi citometrids mérést és az azt kévetd értékelést. A Synlab Kft. a mérésekhez Beckman Coulter
Navios, mig a LabMagister Kft. BD Facs Canto Il dramlési citométert hasznalt. A mintaeldkészités, a
reagensek, fluoreszcens festékek, a kapuzasi stratégia és az eredménykézlés is kilonbdzé a két
laboratériumban. Az eremények tablazatos 6sszesitését a Synlab Kft. végezte, majd az Osszesitett
tabldzatos adatokbdl a LabMagister Kft. elvégezte a statisztikai analizist és a grafikai megjelenitést. (Ezen

Osszefoglalé megszerkesztése is a LabMagisterkft.-nél tértént.

A grafikus megjelenitéshez és a statisztikai elemzéshez GraphPad Prism szoftvert hasznélt a LabMagister
Kft.

A mérések dsszehasonlitasanak alapja azon megfontolds volt, hogy ha mindkét laboratérium ugyanazt az
ertéket mérné mintanként és paraméterenként, mint a masik laboratérium, akkor XY
koordinatarendszerben dbrazolva az eredményeket (pl. X tengely Synlab, Y tengely LabMagister), 1-es
meredekségli és 1-es illeszkedésti (R’=1) egyenest lehetne illeszteni a pontokra. Ez lenne a teljes
egyezés. A két laboratdrium teljesitménye annal jobb, minél kézelebb esik az illesztett egyenes
meredeksége az l-es értékhez, és minél jobb az illesztett egyenes illeszkedésének a statisztikai
eredménye.

4. Eredmények

4.1. CD3+CD4+ sejtek szdzalékos ardnya
1. dbra Human vérbdl, két laboratérium &ltal végzett dramlasi citometrids analizis eredménye, a

CD3+CD4+ sejtek limficitdkon belli értékelésének az dsszehasonlitasara
Best-fit values
Slope 0.9545 + 0.07227
Y-intercept when X=0.0 D.9780 +3.318
X-intercept when ¥=0.0 -1.025
1/slope 1.047
395% Confidence Intervals
Slope 0.8017 to 1.108
Y-intercept when X=0.0 -6.058 to B.016
X-intercept when Y=0.0 -9.988 to 5474
Goodness of Fit
R sguare 0.9160
Sy X 1.734
% CD3+CD4+ cells in Iymphocytes IFss\npe significantly non-zero? —_—
55+ DFn, DFd 1.000, 16.00
Pvalue < [0.0001
50- Deviation from zero? Significant
* Data
E 454 Number of X values 18
g, Maximum number of ¥ replicates 1
‘2" 404 Total number of values 18
% MNumber of missing values a
=1 Runs test
83 Paints above line 10
Points below line g
30 y T T T =1 Number of runs?? [X not in arder]. 9
30 35 40 45 50 55
Synlab % Equation Y = 0.9549%K +0.9790
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Az eredmlények j6 egyezést mutatnak a két laboratérium dltal generalt adatok Kozétt. Az allitast
aldtdmasztja, hogy az illesztett egyenes meredeksége az elvért 1-es értékhez kozelit (0.9549), mig az r*
értéke 0.9160. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes meredeksége
szignifikansan eltér a 0 értéktdl.

4.2. CD3+CD8+ sejtek szazalékos aranya
2. abra Human vérbdl, két laboratérium altal végzett dramldsi citometridgs analizis eredménye, a
CD3+CD8+ sejtek limficitakon beliili szazalékos értékelésének az 6sszehasonlitdsara

Best-fit values
Slope

1.025 + 0.05085

Y-intercept when X=0.0 -1.272 £1.229
H-intercept when Y=0.0 1.241
1/slope 09754
85% Confidence Intervals

Slope 09166 to 1.134

Y-intercept when X=010
A-intercept when Y=0.0
Goodness of Fit

-3.882t0 1.348
-1.464 to 3.448

R sguare 0 9643
Sy X 1415
Is slope significantly non-zero?
f 4048
% CD3+CD8+ cells in lymphocytes EF';qu;Fd 1-“”3-51%3?
v :
Sl Deviation from zero? Significant
Data
e i Nurnber of X values 17
T 3] Maximum number of Y replicates 1
2 Total number of values 17
< 2p- Nurnber of missing values 0
o Runs test
— 10- Points above line B
Paints below line 11
0 r - . . Number of runs?? [X not in order]. 7
0 10 20 30 40
Synlab % Equation Y =1.025% - 1.272

Az eredmények jO egyezést mutatnak a két laboratérium altal generalt adatok Kozétt. Az allitast
aldtdmasztja, hogy az illesztett egyenes meredeksége az elvart 1-es értékhez kozelit (0.9166), mig az r*
értéke 0.9643. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes meredeksége
szignifikansan eltér a 0 értéktol.
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4.3. CD3+ sejtek szazalékos aranya

3. abra Human vérbdl, két laboratdrium altal végzett dramlasi citometrids analizis eradménye, a CD3+

sejtek limficitdkon beliili szazalékos értékelésének az dsszehasonlitdséara

% CD3+ cells in lymphocytes

100+

90+

LabMagister %

Az eredmények j6 egyezést mutatnak a két laboratérium altal generalt adatok Mozott. Az allitast
alatamasztja, hogy az illesztett egyenes meredeksége az elvart 1-es értékhez kozelit (0.9484), mig az r*
értéke 0.9633. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes meredeksége
szignifikdnsan eltér a 0 értéktél.

Synlab %

Best-fit values

Slope

Y-intercept when X=0.0
A-intercept when Y=0.0
1/slope

95% Confidence Intervals
Slope

Y-intercept when ¥=0.0
K-intercept when Y=0.0
Goodness of Fit

R square

Syx

|s slope significantly non-zera?
F

DFn, DFd

Pwvalue

Deviation from zero?

Data

MNurmber of X values

M aximum number of ¥ replicates
Total number of values
Number of missing values
Runs test

Puoints above line

Points below line

Mumber of runs?? [X not in order].

Equation

0.9484 +0.04777
4675 +3.388
-4.928

1.084

0.8486 to 1.050
-2.565t011.91
-14.07 to 2444

0.9633
1.299

394.1

1.000, 15.00
=0.0001
Significant

17
1
17
0

8
g
g

¥ =0.9484"X +4.675
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4.4, CD19+ sejtek szazalékos aranya

4. abra Human vérbdl, két laboratérium altal végzett dramlasi citometrids analizis eredménye, a CD19+

sejtek limficitakon bellli szazalékos értékelésének az dsszehasonlitasara

Best-fit values

Slope

Y-intercept when X=0.0
H-intercept when Y=0.0
slope

85% Confidence Intervals
Slope

Y-intercept when X=0.0
H-intercept when Y=0.0
Goodness of Fit

R square
Sy
I slope significantly non-zero?
F
% CD19+ cells in lymphocytes DFn, DFd
25- P wvalue
Deviation from zero?
204 . Data
35 Number of X values
2 154 M aximurn nurmber of Y replicates
'@ Total number of values
% 10 Nurmber of missing values
« Runs test
5+ Paoints abave ling
Paints below line
o T T T T Number of runs?? [X not in order].
0 5 10 15 20

Synlab % Equation

Az eredmények jo egyezést mutatnak a két laboratérium altal generdlt adatok Wézott. Az allitdst
alatamasztja, hogy az illesztett egyenes meredeksége az elvart 1-es értékhez kozelit (1.005), mig az r’
értéke 0.9447. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes meredeksége

szignifikdnsan eltér a 0 értéktdl.
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1.005 +0.068275
-0.1483 + 0.7015
0.1488
09954

067089 tn0 1138
-1.644 to 1.348
-1.536 to 1453

0.8447
0.8325

256.3

1.000, 15.00
< 0.0001
Significant

17
1
17
0

i
10
1

Y =1.005"% - 0.1493
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4.5. CD56+ sejtek szazalékos aranya

5. abra Human vérbdl, két laboratérium altal végzett dramldsi citometrids analizis eredménye, a CD56+
sejtek limficitakon beliili szazalékos értékelésének az dsszehasonlitasara

% CD56+ cells in lymphocytes
40+

(5]
o
1

LabMagister %
n
g

0 T T
0 10 20

Synlab %

30

Bestfit values

Slope

Y-intercept when =00
K-intercept when Y=0.0
1/slope

85% Confidence Intervals
Slope

Y-intercept when X=0.0
H¥-intercept when Y=0.0
Goodness of Fit

R square

Sy .x

|s slope significantly non-zera?
F

DFn, DFd

Pvalue

Deviation from zern?

Data

MNurmber of X values

M aximum number of ¥ replicates
Total number of values
MNumber of missing values
Funs test

Poirts abave line

Points helow line

Number of runs?? [X not in order].

Equation

1.005 +0.05366
04972 +0.8695
-0.4849
09952

0.8904 to 1.119
-1.356 to 2.350
-2.624 10 1.218

0.9590
1.150

3506

1.000, 15.00
<0.0001
Significant

17

1
17

Y =1.005%X +04872

Az eredmeények j6 egyezést mutatnak a két laboratérium &ltal generalt adatok Wozott. Az allitast
alatamasztja, hogy az illesztett egyenes meredeksége az elvart 1-es értékhez kozelit (1.005), mig az r*
értéke 0.9590. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes meredeksége

szignifikdnsan eltér a 0 értéktél.

8 | Laboratériumok kozétti dsszehasonlité elemzés mintacserével a Synlab Kft. és a LabMagister Kft.

részvételével

Végleges 2016.11.18.

|

/ ff'
4



X
LabMagister

training £ science

\:,
s¥Ynlab

laborszolgdliatésok

4.6. HLA-DR+ sejtek szazalékos aranya
5. abra Human vérbdl, két laboratérium altal végzett dramldsi citometrids analizis eredménye, a HLA-
DR+ sejtek limficitakon beliili szazalékos értékelésének az dsszehasonlitasira

Best-fit values
Slope
Y-intercept when X=0.0

1.032 £0.1410
0.8371 + 06671

X-intercept when Y=0.0 -0.8112
1fslope 0.9680
85% Confidence Intervals

Slope 0.7315 to 1.332

Y-intercept when X=0.0
X-intercept when Y=0.0
Goodness of Fit

-0.5845 to 2.259
-3.027 to 0.4475

R sguare 0.7813
Sy x 1.071
Is slope significantly non-zero?
% HLA-DR+ cells in lymphocytes F 53.58
5n DFn, DFd 1.000, 15.00
U Pvalue <0.0001
Deviation from zero? Significant
=2 Data
5 10 Number of X values 17
k) M aximum number of Y replicates 1
& Taotal number of values 17
E 54 Number of missing values 0
< Runs test
Paints above line g
Points below line 8
0 T T T T 1 Nurnberof runs?? X not in order]. 10
0 2 4 6 8 10
Synlab % Equation Y =1.032*X +0.8371

Az eredmények az el6z6 paraméterekhez képest gyengébb egyezést mutatnak a két laboratérium altal
generalt adatok kozott. Azonban az egyenes meredeksége mégis az elvart 1-es értékhez kozelit (1.034),
mig az r’ értéke 0.7813. Az illesztés statisztikai értékelése azt mutatja, hogy az illesztett egyenes
meredeksége szignifikansan eltér a 0 értéktél.

A két laboratérium eredményei kozétti eltérést magyarazhatja, hogy a laboratériumok mas-mas
beszallitotol vasarolt HLA-DR festéMet haszndltak, illetve a kapuzasi stratégidjuk eltéré lehetett. A
kapuzasi stratégia eltérésén azt értjik, hogy a HLA-DR negativ kaput a két laboratériumban dolgozdk
mashova hdztak, tehdt a két laboratériumban a HLA-DR pozitivitasi viszonyitasi pont is mashova keriilt
(inter laboratory variability). Mivel a negativ kapu behtzasa szubjektiv, ezért az eltérés a jovében is
fennalhat. Az eltérés nem olyan mértékd, illeve diagnosztikai értékd, hogy ebbdl a betegeknek
hatranyuk szarmazhat.

5. Osszefoglalas

A mintacsere alkalmazasaval elvégzett mérések eredményeinek 8sszehasonlitd elemzése azt mutatja,
hogy a két laboratérium, sajat médszarei alkalmazasaval, ugyanazon mintékbdl a bioldgiai minta illetve a
mért paraméterek valamint a mérési modszerek és mérérendszerek tulajdonsagainak megfeleld
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hibahatdron beliili, gyakorlatilag megegyez6 mérési eredményeket adtak meg.
laboratdérium munkavégzése gyakorlatilag ugyanazon eredményeket és a pacien allapotdra vonatkozo

azonos kiemeti dontési kbvetkezményt szolgaltatja.

llyenképpen a két

részvételével

Alapadatok
1 2 3 4 5 6
12985 12984 12986 12983 13152 13153
Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD
CD3CD4+ 47.3 46.3 50.2 48.9 34.7 331 46.1 46.2 41.4 40.8 35 321
CD3CD8+ 19.4 18.3 23.7 20.4 272 26.1 333 314 26.2 24.7 2.1 31.3
CD3+ 675 67.4 75.9 75.4 65.8 66.8 82.1 82.8 70.2 71.6 68 63.9
CD19+ 12.3 11.4 6.3 5.6 10.7 13 8.8 81 10.7 10 9.5 9.2
CD56+ 17.1 19.2 14.7 16.8 i7:2 19.1 7.5 17.2 17.4 15.5 16.6
HLADRT 19 3 5.3 5.4 3.5 3.4 43 35 4.7 3.7 4
i 8 9 10 11 12
13154 13155 13156 13592 13594 13595
Mavios BD Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD
CD3CD4+ 495 47 52.3 £1.1 46.1 45.7 50.6 50.7 45.3 42 50.7 49.9
CD3CD8+ 23.7 22.5 16.6 15.6 22.2 231 18.7 18 259 24.4 13.4 13.2
CD3+ 76.2 75.4 71.1 72 69.8 69.8 71 72.7 72.4 7il 65.8 67.6
CD19+ 13.2 13 18.7 18.2 6 6.1 8.9 8.5 13.5 14.1 13.2 12.8
CD56+ 8.2 10 8.6 8.6 21 23.1 18.4 17.1 13.6 14 19.5 18.7
HLADRT 6.2 7.8 2.2 2.8 2.7 3.4 4.5 4.5 5.7 7.3 3.1 4
13 14 15 16 17
13769 13770 13771 13772 13773
Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD Navios BD
CD3CD4+ 52.1 49.9 47.3 44 40.1 40.5 35.5 38.1 48.9 50.7
CD3CD8+ 14.3 15.1 37.3 40.5 26.9 26.2 16.9 16.3 16.1 15.1
CD3+ 68.9 69.8 85.1 §7.1 68.3 70.9 54.4 57 71.3 74.9
CD19+ 14.7 14.7 7 5.4 9.1 9.3 11.3 12 8.1 6.9
CD56+ 14.4 14.6 6.2 5.9 17.5 17.3 27 27.7 17.3 16.5
HLADRT 4.1 5.2 6.4 8.7 5.5 8.3 22 19 93 8.3

. /
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