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1. Cél

A vizsgalat f6 célja annak kimutatasa, hogy a Honvédkorhaz laboratériuma jartassagot tudjon igazolni
human periférids vérb6l abszolut CD4+ sejtszam meghatarozasra. Ezen cél megvalositasahoz
laboratériumok kdzotti mintacsere vizsgalat mutatkozott a legmegfelel6bb modnak tekintettel arra,
hogy kiilsé mindségellendrzési korvizsgalat jelenleg a hazai korvizsgélati szervezd, a QualiCont Nonprofit
Kft szervezésében nem érhetd el, csak kiilfoldi korvizsgalathoz lehetett volna csatlakozni.

Ezen mintacserés, kis szamu laboratériumok kozotti dsszehasonlitd vizsgdlat (Small Inter Laboratory
Comparison-1LCs) célja annak dokumentalasa, hogy a két cég megfelelé egységei méréseik soran
ugyanazon paciens mintabol, ugyanazon paraméterek esetében a biologiai mintak mérésébdél adodo
hibahataron belill, ugyanazon eredményeket kapjak, sajat, de egymastdl kulonbozé moddszereik
alkalmazasaval, illetve mas paraméterek mérése esetében és Osszességében, valamennyi eredmény
figyelembe vételével ugyanazon diagnosztikus kdvetkeztetésre jutnak, ami azt jelenti, hogy a paciensre
nézve azonos a vizsgalat kimenete.

Az analizalt paraméterekbél kiemelt fontossagu a CD4+ sejtek abszolut szama, sejtszam/mikroliter ver

dimenzidban kifejezve.

2. Bevezetés

Annak érdekében, hogy az egyes orvosi laboratériumok a szerz6déses partnereik és az egészségugyi
hatdsag szamara kimutassak, hogy a méréseiket helyesen, a szakma kovetelményei szerint végzik és
ennek eredményeként megfelel6en pontos eredményeket adnak meg, megfelel6 EQA —External Quality
Assessment-hidnyaban egymas kozott dsszehasonlitdé  elemzés  céljabdl  bizonyos mintakat
megoszthatnak egymads kozott. A megosztott mintakat mindkét laboratérium a sajat laboratoriumi
kornyezetében, személyzetével, technikdjaval és gépeivel, egymastol fuggetlenil elemzi. A minta
mérése soran a laboratdriumok részben, vagy egészben ugyanazon paramétereket mérik. A fiiggetlen
mérés és eredménykozlés nyoman sziletett adatokat osszevetik és megallapitjak, hogy a
laboratériumok milyen mértékli egyezéssel mérik egyazon mintabdl az egyes paramétereket és
szamoljak az eredményeket. A kapott eredmények alapjan egy fiiggetlen minéségellendrzs szervezet, ez
esetben a QualiCont Nonprofit Kft.,, mindsiti, hogy a dokumentumban szereplé kovetkeztetések
dsszhangban vannak-e a kozolt adatokkal.
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3. A laboratériumok kézétti 6sszehasonlité elemzés gyakorlati kivitelezése

A jelen laboratériumok kozotti 6sszehasonlito elemzésben a Honvédkorhaz és a LabMagister Kft. vett
részt, egymas kozotti mintacsere alkalmazasaval. 2 human vérminta -12838 és VA jelzéssel- dramldsi
citométeres 6sszehasonlitasat végezték el 10 kiilonboz6 paraméteren. A 10 paraméter az 1.tablazatban
talalhato.

1.tablazat: A tablazat azon paramétereket tartalmazza, amelyeket a két laboratorium vizsgalt

T limfocita % (CD3+/CD45+)

T limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter)

T helper limfocita % (CD3+CD4+/CD45+)
T helper limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter)

T suppressor limfocita % (CD3+CD8+/CD45+)

T suppressor limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter)

B limfocita % (CD19+/CD45+)

B limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter)

NK % (CD16+56+/CD45+)

NK abszolut szam (sejt/mikroliter)

A human mintak eredete: A human vérmintakat, diagnosztikai vizsgalatbol megmaradt vérekbdl, a
LabMagister Kft. szolgéltatta. A EiM rendeletnek megfeleléen a mintak anonimizalasa megtértént. A
LabMagister Kft. telephelyér6l a két vérmintat a Honvédkérhaz altal megbizott szallité vitte a
Honvédkérhazba. A szallitas szobahémérsékleten tortént.

A szallitds id6tartama: kb. 0.5 ora

A miiveletek rovid leirdsa: A vérmintakbdl egymastol fiiggetlenil mind a Honvédkorhaz , mind pedig a
LabMagister Kft. elvégezte az aramlasi citometrids mérést és az azt kovets értékelést. Mindkét
laboratérium mindkét mintat haromszor festette és mérte meg. A Honvédkorhaz a mérésekhez BD Facs
Calibur, mig a LabMagister Kft. BD Facs Canto Il dramldsi citométert hasznalt. A minta-elGkészités, a
reagensek, fluoreszcens festékek, a kapuzasi stratégia és az eredménykozlés is kilonboz6 a két
laboratériumban. Az eredmények tablazatos Osszesitését egységes formai megjelenitéssel a
laboratériumok killon-kiilon végezték. A statisztikai analizishez a Mann Whitney U testet GraphPad
Prism software felhasznalasaval a LabMagister Kft. végezte.

A vérmintakbol az egyes sejtfajtak szazalékos megoszlasa mellett az abszolut sejtszam is kiszamolasra
kerilt. Az abszolit sejtszam meghatdrozashoz alapvetd, hogy ismerjiik a vérmintaban levé
fehérvérsejtek abszolut sejtszamat. Az abszolut fehérvérsejtszam meghatéarozas kétféleképp tortént.
Egyrészt a Honvédkorhaz megmérte hematologiai automata segitségével, masrészt mindkét résztvevo
laboratérium, egymastol fuggetlentl True Count csé felhasznalasaval meghatarozta azt. A szamoldshoz a
hematologiai automataval mért eredményt a Honvédkoérhaz a LabMagister Kft. rendelkezésére
bocsatotta. Tehat a sejtfajtak abszolit mennyiségét kétféleképp megmért abszolut sejtszamhoz
szamolta ki mindkét laboratérium.
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4. Eredmények
4.1. CDA4+ sejtek abszolut szama

A vizsgélat f6 célja a Honvédkorhaz laboratériumanak jartassagi igazoldsa human periférias vérbdl
torténd abszolut CD4+ sejtszam meghatarozasra vonatkozéan. Az eredmények azt mutatjak, hogy a
Honvédkorhaz és a LabMagister Kft. eredményei kozott nincs statisztikailag szignifikans kilonbség.

4.2. Egyéb paraméterek
Az bsszes mérési eredmény a 2. tablazatban keriilt 6sszefoglaldsra.

Az abszolut limfocita szam tekintetében a TrueCount csével mért eredmények jo egyezést mutatnak
mind a laboratériumok kdzott, mind pedig a hematoldgiai automataval mért eredményekhez viszonyitva
(2. tablazat). Mivel a mérések egy-egy alkalommal torténtek, ezért azok statisztikai értékelésére nincs
mod.

A tobbi paraméter tekintetében egyetlen esetben sem volt statisztikailag szignifikans eltérés, mely arra
mutat, hogy a két laboratérium a minték analizisének eredményeként azonos eredményre jutott (2. és 3.
tablazat)

2. tablazat: A Honvédkorhaz és a LabMagister Kft. kozotti mintacsere eredményei sejtfajtanként
szazalékosan és abszolut sejtszam tekintetében.

Honvédkorhaz eredményei 2838 VA
Truecount cs§ b 1 festés 2 festes [t 3. festés |Truecountcs6 |f 1. festés |h s 2 festes | 3_festes
T limfocita % (CD3+/CD45+) 73 72 73 73 69 65 67 E
T limfocita abszolut sz t/mikroliter) 1625) 1584 1606] 1606} 1081 1320) 1360} 1360}
T helper limfocita % 4+/CD45+) 47 47, 47, 49 35) 36) 34 35
am (sejt/mikroliter) 1028] 1034 1034] 1078] 563 731 690 711
D3:CD4+/CD45¢) 17 19| 18 18 31 25 25 2
Zolit szam (sejt/mikroliter) 337] 18] 396) 396 201 508 508] 508
10) 9| 9| 9) 3 3| 3
t mikroliter) 238] 198 198] 198) 54) 61 61 61
NK % (CD16+ 16 16 15 16 25) 29 28| 28]
INK abs 2014t 5. Kroliter) 368 352 330) 352 409) 589 568 568
hematologial automata hematologiai automata
WBC (fehérvérseit) (db/1) 6,15k10” 7,54%10°
limfocitaszam (dby/I) 2,2X10° 2,03X10°
LabMag|ster eredményei
12838 VA
Truecount cs6 1 festés 2 festés 3 festes Truecount ¢s6 1. festes 2. festés 3 festés
T limfocita % (CD3+/CD45+) 75.5) 75.5) 72.1] 69.2 65.2 65.2 64.4 64.5)
T limfocita abszolit szam (sejt/mikroliter) 1435) 1660) 1586) 1522 1039) 1323] 1307 1310}
T helper limfocita % (CD3+CD4 +/CD45+) 48 4| 484 47.2 45 38.6 38.6) 38.1 38.6
cita abszolut szam (sejt/mikroliter) 920) 1065) 1037] 990) 615) 783 774 783|
jimfocita % (CD3+CD8+/CD45+) 17.6) 17.6) 15.9) 15.3) 24.5 245 243 23.9)
limfocita abszoldt szam (sejt/mikroliter) 335] 388 350 336) 391 498 493 485
(CD3/CD19+/CD45+) 8.4 8 4) 10.54] 1257 3.66) 3.66) 371 3.37)
#oc1a abszolut szam (sejt/mikroliter) |s_9+ 185) 23)) 277, 58] 74 75 [
3 /CD16+56+/CD45+) 15.45 15.45) 1503] 15.55 28.92) 28.9 28.85 29.1¢)
it szam (sejt/mikroliter) 293 339 331 342 461 587 586] 592
hematologial automata tiematologiai automats
nerversep) (db/I) 6,15X10° 7,54X10
2,2x10° 2,03X10
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3. tablazat: Statisztikai értékelés

Mintaazonositd
12838 VA

T limfocita % (CD3+/CD45+) P>0.99 P=0.20
T limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter) P>0.99 P=0.20
T helper limfocita % (CD3+CD4+/CD45+) P>0.99 P=1.00
T helper limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter) P>0.99 P=1.00
T suppressor limfocita % (CD3+CD8+/CD45+) P=1.00 P=0.10
T suppressor limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter) P=1.00 P=0.10
B limfocita % (CD19+/CD45+) P=0.70 P=0.10
B limfocita abszolut szam (sejt/mikroliter) P=0.70 P=0.10
NK % (CD16+56+/CD45+) P=0.60 P=0.30
NK abszolut szam (sejt/mikroliter) P=0.60 P=0.30

Mann-Whitney U test

Az eredmények laboratériumok kozétti egyezését statisztikai proba elvégzésével ellendriztik. A
statisztikai proba ebben az esetben Mann Whitney U teszt volt. A statisztikai analizist GraphPad Prizm
software segitségével végeztiik. Amennyiben az eredmények kozott P>0.05 értéket kaptunk, akkor az
eredményeket Ugy tekintettiik, hogy a két laboratérium mérése kozott nincs kilonbség. Tabldzatosan
azt a P értéket adtuk meg és olyan formaban, ahogy azt a software is megadta. A software P =vagy P >
formaban adta meg az eredményeket, ezért ezek a 3. tablazatban is igy szerepelnek.

5. Osszefoglalas

A mintacsere alkalmazasaval elvégzett mérések eredményeinek Osszehasonlito elemzése azt mutatja,
hogy a két laboratdrium, sajat modszerei alkalmazasaval, ugyanazon mintakbol a bioldgiai minta, illetve
a mért paraméterek valamint a mérési modszerek és mérérendszerek tulajdonsagainak megfeleld
hibahataron beliili, gyakorlatilag megegyez6 mérési eredményeket kaptak. llyenképpen a két
laboratérium munkavégzése gyakorlatilag ugyanazon eredményeket és a péciens dllapotara vonatkozd
azonos kimeneti dontési kovetkezményt szolgaltatja.
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