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1. Ccél

Az osszemérés fé célja, hogy a KRIO Intézet Zrt. laboratériuma egy fliggetlen, kiilsé
mindségbiztositasi korvizsgalatokat szervezd cég egylttmiikoédésével jartassagot igazoljon
koldokzsindrvér volumenredukcids feldolgozasaval nyert terdpids minta vérképzé Gssejt
szamdanak (CD34+, CD45+ hematopoietikus G&ssejtek) &dramlasi citométerrel térténd
meghatarozdsaban.

Az 6sszemérés sikeresnek tekinthetd abban az esetben, amennyiben a két cég megfelels egységei
ugyanazon koldokzsinorvér mintabdl, ugyanazon paraméterek mérése esetén a bioldgiai mintdk
mérésébdl adodd, elére meghatarozott statisztikai hibahataron bellil ugyanazon eredményeket
kapjak.

2. Bevezetés

Annak érdekében, hogy a laboratériumok a szerzGdéses partnereik, az egészséglgyi hatdsag ill.
az akkreditalo testiiletek szamara igazoljdk, hogy a méréseiket helyesen, a szakma kovetelményei
szerint végzik és elvarhatdo mértékben pontos eredményeket adnak meg, megfelel6 EQA —
External Quality Assessment, igy konkrétan jartassagi vizsgalatok (PT, proficiency testing
schemes) — és hazai vagy nemzetkozi kdrelemzések hidnyaban 6sszemérés formdjaban bizonyos
mintakat megoszthatnak egymassal. A megosztott mintakat mindkét laboratérium a sajat
laboratériumi  kornyezetében, személyzetével, mintaelGkészitési  technikajaval és
miiszereivel/eljarasaival, egymastol fuggetleniil elemzi. A minta mérése soran a laboratériumok
részben, vagy egészben ugyanazon paramétereket mérik. A fliggetlen mérés és eredménykozlés
nyoman sziiletett adatokat dsszevetik és megallapitjak, hogy a laboratoriumok milyen mértékd
egyezéssel mérik egyazon mintabol az egyes paramétereket és szamoljak az eredményeket. A
kapott eredmények alapjan egy fuggetlen mindségellen6rzé szervezet, ez esetben a QualiCont
Nonprofit Kft. min&siti, hogy a dokumentumban szerepl6 kévetkeztetések 6sszhangban vannak-
e a kozolt adatokkal.

3. A laboratériumok kézotti 6sszemérés gyakorlati kivitelezése

Ajelen laboratériumok kdzétti 6sszemérésben a KRIO Intézet Zrt. és a LabMagister Kft. vett részt,
egymas kézotti mintamegosztas alkalmazéasaval. Egy mélyfagyasztva tarolt koldokzsinérvér minta
(KVHU161122025) CD34+, CD45+ kett6s pozitiv vérképzé &ssejtek fehérvérsejtszamra
vonatkoztatott %-anak 6sszehasonlitdasat végezték el, amit a KRIO Intézet szamara az AABB
akkreditdlo testilete kotelezé mingsité vizsgalatként ir el6.
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A koldbkzsinérvér minta eredete: a koldokzsindrvér minta a KRIO Intézetnél keriilt korabban

volumenredukcios technoldgidval feldolgozasra, programozott fagyasztasra, majd -160 °C kordili
hémeérsékleten tarolasra. A lemondott minta anonimizdldsa a vonatkozd EiM rendelet szerint a
megosztds soran megtortént. A KRIO Intézetbél a koldokzsindrvér mintat az Intézet altal
megbizott szdllité (TamTraCo Kft.) vitte a LabMagister Kft. telephelyére. A széllitas
cryoshipperben, mélyfagyasztott dllapotban, hémérséklet kontroll mellett tértént. A szallitas
alatt a minta hémérséklete végig -150 °C alatt volt, amelyrél a logger (EBI 310 V1.24.0, 73100215)
visszaolvasasa adott tajékoztatast.

A mélyfagyasztott minta felolvasztasa mindkét laboratériumban 37 °C-os vizfiird6ben tortént.

A mintael6készités, a reagensek, fluoreszcens festékek, a felhasznalt aramldsi citométerek, az
alkalmazott kapuzdsi stratégia és az eredménykozlés kiilonb6z8 a két laboratériumban.

Mintael6készités:

LabMagister Kft.: A teljes felolvadds utdn a mintdbdl 30-30-30 pl-nyi vért pipettaztak egy
mikrokémcsdbe és hozzdadtak a kit leiratdanak megfelelé mennyiség( ,,BD CD45/CD34 Multitest”
festéket. 15 perces inkubacié utan a mintdhoz hozzatettek 300 ul-nyi lizalé oldatot. Ujabb 15
perces inkubacid utan a mintakat mérték FACS Canto Il. &ramldsi citométerrel. A laboratdrium a

kovetkez6 kapuzasi eljarasrendet alkalmazta a CD34+ sejtek azonositasara:
Osszes eseményszam
Singletek azonositasa FSC-H/SSC-H
Leukocy populacio behatarolasa FSC/SSC plot-on
CD45+ sejtek azonositasa CD45 FITC-A / SSC — A ploton
CD34+ sejtek azonositasa a CD34-PE/SSC-A ploton

KRIO Intézet Zrt.:

Két modszerrel tortént a CD34+, CD45+ kettds pozitiv sejtek meghatdrozasa:
a., Trucount (BD Trucount™ Tubes) cséves mérés (idGszakosan végzett belsé ellenérzé mérés):

A felolvasztott koldokzsinorvérbél 3*50 ul mintat pipettaztak egy-egy megfelelden elGkészitett
Trucount csébe és kdvették a kit hivatalos leiratat. Mindhdarom mintat harom egymadst kovetd
alkalommal mérték le. Az egy mintdhoz tartozé parhuzamos mérések eredményébdl atlagot és
szorast szamoltak. A méréshez hasznalt készulék: BD FACS Calibur (SN: E4049).

b., Napi rutin mérés:
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A felolvasztott kdld6kzsinorvérbél 3*50 pL mintat pipettaztak mikrokémcsovekbe és kovették a
CD 34 812 pE ésa CD 45 2PV FITC festékek BD altal meghatéarozott minta-el6készitési protokolljat.

A méréshez hasznalt késziilék: BD FACS Calibur (SN: E4049).

Eredmények rogzitése, statisztikai analizis:

Az eredmények tablazatos dsszesitését a laboratoriumok kiilon-kilon végezték.

A statisztikai analizist a megklld6tt adatok ismeretében a KRIO Intézet Zrt. készitette.
4. Eredmények

4.1.LabMagister Kft. eredményei

A laboratérium feldolgozatlan eredményeit az 1. Melléklet tartalmazza. A kiértékeléshez
felhasznalt eredményeket az 1. Tablazat ismerteti.

CD 34+sejtek CD 45+
sejtek %-aban
Mérés 1. 0,27
Mérés 2. 0,30
Mérés 3. 0,33
Atlag: 0,30

1. Tablazat: LabMagister Kft. CD34+sejtek %-os eredményei
4.2 KRIO Intézet Zrt. eredményei
a., Trucount cséves mérés

A laboratérium feldolgozatlan eredményeit a 2. Melléklet tartalmazza. A kiértékeléshez
felhasznélt eredményeket a 2. Tablazat ismerteti.
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G2 kapunal kapott 1. Minta 2. Minta 3. Minta

eredmények

1. Mérés 0,24 0,26 0,24

2. Mérés 0,26 0,3 0,25

3. Mérés 0,25 0,3 0,27
Atlag 0,25 0,29 0,25

2. Tablazat: Trucount cséves mérés — CD 34+sejtek %-o0s eredményei
b., Napi rutin mérés

A laboratérium feldolgozatlan eredményeit a 3. Melléklet tartalmazza. A kiértékeléshez
felhasznalt eredményeket a 3. Tablazat ismerteti.

CD 34+ sejtek a WBC
sejtek %-aban

Mérés 1. 0,24
Mérés 2. 0,26
Mérés 3. 0,3

Atlag 0,27

3. Tablazat: Napi rutin mérés — CD 34+sejtek a WBC sejtek %-aban
4.3, Statisztikai analizis
4.3.1. LabMagister Kft. és a KRIO Intézet Zrt. Trucount csoves mérésének dsszehasonlitasa

A két laboratdrium altal kozolt eredmények a szérasnégyzeteket dsszehasonlité F-proba szerint
(Id. 4. Melléklet) szignifikdnsan egymastol nem kiilonb6z6 szérast mutattak, igy a harom-hérom
parhuzamos mérés két mintas t-probaval 6sszevethetdvé valt (Id. 4. Melléklet). Ez a statisztikai
proba azt igazolta, hogy a mérési atlagok egymastdl szignifikans mértékben nem kilénboztek,
tehat a két laboratérium eredményei azonosnak tekinthetdk.
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4.3.2. LabMagister Kft. és a KRIO Intézet Zrt. napi rutin mérésének dsszehasonlitasa

A két laboratérium altal kozolt eredmények a szorasnégyzeteket 6sszehasonlitd F-préba szerint
szignifikdnsan egymastol nem kilonb6z6 szérast mutattak, igy a harom-hdrom parhuzamos
mérés két mintas t-probaval dsszevethetévé valt (Id. 5. Melléklet). Ez a statisztikai proba azt
igazolta, hogy a mérési dtlagok egymastdl szignifikans mértékben nem kiilonboztek, tehat a két
laboratdrium eredményei azonosnak tekintheték.

4.3.3. AKRIO Intézet Trucount csdves és napi rutin mérésének dsszehasonlitasa

Megtortént a KRIO Intézet Zrt. két kulonbozé mérési mddszerrel kapott eredményeinek
Osszevetése a korabbi kétlépcsds statisztikai eljarasrend szerint (Id. 6. Melléklet), amely igazolta,
hogy a két mdédszer szignifikdnsan nem kilénboézik egymastol.

5. Kovetkeztetés

A statisztikai analizisek azt igazoltak, hogy a két laboratdrium mérési eredményei azonosnak
tekinthet6k. A KRIO Intézet Zrt. két mérési mdédszere sem mutatott szignifikans kilonbséget
egymastol.
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