SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

Cyklus. GP1/18 — Gamapatie

Tento akreditovany cyklus byl realizovan v souladu sdokumentem Plan EHK 2018, ktery je k dispozici na adrese
www.sekk.cz v oddile EHK. V tomto dokumentu naleznete informace, které se tykaji jak tohoto konkrétniho cyklu, tak
EHK obecné.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK nal eznete na www.sekk.cz v oddile O nés.

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly piipraveny na pracoviti subdodavatele. Vzorek A byla plazma, vzorek B také.

Poznamky k matrici a objemu vzorkd EHK

Pokud jde o dodavané vzorky, je tieba s uvédomit, Ze v tomto programu EHK jsou pouzivany vzorky ziskavané piimo
od vybraného paci enta terapeutickou plazmaferézou. Plazma je pouZivana z pragmatickych davodi — neni mozné zatizit
pacienta odbérem tak velkého mnozstvi krve pro piipravu séra, které by bylo potiebné prorealizaci cyklu. S ohledem na
skutegnost, ze Ucastnici védi, Ze se jedna o plazmu, neni pravdépodobné, Ze by pouziti tohoto materidu mélo vliv na
kvalitu jgich vydedka.

Pokud mnoZzstvi vzorku deklarované v Planu EHK (cca 0,6 mL) pro vase stanoveni nevyhovuje, mizete si objednat
sadu vzorka navic.

Stanoveni ve vzor cich mogi

V souladu s doporucenim CSAKI SLI (k dispozici zde: http://www.sli-csaki.cz/defini ce-imonol og-laboratore)
zarazujeme do cykla programu GP jak vzorky plazmy, tak vzorky moci, a to tak, aby Ucastnici alespon 1x ro¢né
obdrzeli také vzorek moci. Toto pravidio je motivovano piedevSim snahou o zvySeni Sance na zachyt patologického
vysdedku BJB v modi u pacienti vySetiovanych v laboratorich s nedostupnymi FLC. Bohuzd se neziidka setkédvame
s piipady, kdy se na piitomnost BJB zapomina a pacienti prichazi do péte hemato-onkologickych center a dialyza¢nich
stiedisek pozdg. | na tomto misté zdaraziiujeme nutnost stanovovat monoklondni imunoglobuliny i v mogi. Pokud je
moc zatazena do cyklu, pak jako normalni hodnoceny vzorek.

Upravy vydedki U¢astniki — pravidla

Vv programu Gamapatie vydedky Ucastniki pied jgjich zpracovanim a hodnocenim upravujeme podle téchto pravide:
Ugastniky uvedené monoklondlni globuliny setiidime a odpovidajicim zpiisobem prefadime i kvantitativni
podily.
U vysledka typizace monoklonalnich imunoglobuling ignorujeme piipadné nasobné uvedeni totozného
monoklonalniho imunoglobulinu.
U vydedkia kvantifikace monoklonalnich imunoglobulind nezpracovavdme kvantitu pro monoklondni
imunoglobuliny, které Gcastnik neuréil kvalitativné sprévné, a v piipadé nasobného uvedeni totozného
monoklonalniho imunoglobulinu stitame kvantitativni podily jednotlivych frakci do jednoho vysedku.
Nezpracovavame kvantitativni vysledky pro minoritné zastoupené monoklonalni imunoglobuliny.

Zpusob uréeni vztaznych hodnot a hodnoceni vysedki

Vztazné hodnoty (AV) jsou v tomto programu EHK uréovény na zakladé konsenzu.

V pripadé kvalitativnich vydedka dochazi ke konsenzu tehdy, jestliZze se shodne alespoi 80 % Ugastnika, kteri uvedli
platny vydedek.

Pro kvantitativni vydedky jsou AV uréovany jako robustni praméry souboru vSech vydedki. Byla pouzita standardni
kritéria pro hodnoceni, tj. prijatelné rozdily v procentech (D), jejichZ souhrnny piehled naleznete v piipadé zgmu na
www.sekk.cz v oddile EHK pod odkazem D, - prijatelné rozdily v procentech.

Vyjimky z vySe uvedeného jsou popsany v nad edujicich odstavcich.

Protoze do programu Gamapatie jsou nékteré zkousky zarazeny jako jeho edukacni soucast bez vlivu na Uspédnost
Ueastniki, uvadime v nasledujici tabul ce prehledny popis:

Zkouska Popis Typ vysedku
Typizace monoklondnich imunogl obulini Hodnoti se (a vydava se certifikét) Kvalitativni
Celkova bilkovina Hodnoti se

Kvantifikace monoklondlnich imunoglobulint | Bez vlivu na celkovou Gspednost konkrétniho | Kvantitativni
FLC Ucastnika (edukadni soucast cyklu)
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K omentar supervizori
Cyklu se zU¢astnilo 93 laboratoii, z toho 15 ze Slovenska.
Jeden Gcastnik neproved! typizaci monoklonalnich imunoglobulini.

Typizace monoklondlnich imunoglobulini

Vztazné hodnoty

Vzorek A | 1gG-kappa (neni chyba, pokud G¢astnik navic uvedl kappa-free)
Vzorek B | 1gG-kappa (neni chyba, pokud G¢astnik navic uvedl kappa-free)
Typizace paraproteint netinila Ucastniktim obtize a dosdhli vyborneé celkoveé Uspésnosti.

Kvantifikace monoklonalnich imunoglobulini

V ramci zkousky oznatené 247 — Gamapatie (kvantita) byla zpracovana kvantifikace 1gG -kappa. Stanoveni provedio
87 laboratori avydedky byly velmi dobré (Gspésnost 93 %).

Ze statistického hodnoceni, ale i z reaskci nékterych Ucastnikt cyklu, se zda, Ze pracovnici nékterych laboratori nabyli
dojmu, Ze vzorky A a B jsou zcela totozné. Skutetnost je takova, Ze paraprotein v obou vzorcich byl téhoz pivodu, ale
vzorky A a B byly fedény plazmou darci krve v rizném pomeéru tak, aby se vysledné koncentrace paraproteinu v obou
vzorcich lisily priblizné 0 2 g/L.

Vztah obou vzorki v kvantité paraproteinu spolehlivé zaznamenali Gcastnici vyuzivajici kapilarni elektroforézu. Je
evidentni, Ze v laboratorich prevaZzuje kvantitativni odhad paraproteinu spouzitim gelové eektroforézy (82 z 87).
Z pohledu citlivosti je ale zcela jisté technicky dokonalgj§i pouziti kapilarni elektroforézy sfotometrickou detekci
neovlivnéné vazbami proteint v gelu ani afinitou nékterych proteint k pouzitému barvivu. Mald skupina uzivatelu
kapilarni elektroforézy (5 pracovi&t)) vykazuje velmi dobrou mezilaboratorni shodu vysledka a pramér vys edka meéieni
této skupiny byl priblizné o 15 % vySSi nez pramér Geastnikl vyuZivajicich gelovou eektroforézu. V ramci hodnoceni
vydedki nepiedstavuje tento rozdil s ohledem na velikost Dy, problém, celkovy prameér vSak mala skupina | aboratori
pracujicich navysSi technol ogické Grovni ovliviiuje jen mélo.

Monoklonalni volné lehk é fetézce (FL C)

Vydedky uvedio 48 Geastniki (tj. 52 %). S potéSenim konstatujeme, Ze stanoveni FLC neginilo G¢astnikam problémy.
Je v&ak tieba mit na paméti, ze dlouhodobé nastavené kritérium (D = 50 %) je velmi benevolentni a Ze teoreticka
velikost Dy, VypoG&teného z biologickych variahilit, je priblizné 9 %.

Z vyhodnoceni koncentrace FLC kappai zde jednoznacné vidime rozdilnost vzorki A aB.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové GspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupchi jsou uvedena jednotliva pasma Uspédnosti (0% ... nulova Uspédnost; 50% ... Uspédnost 1 az 50 %;
75% ... Uspédnost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 réadcich je pak absolutni a relativni pocet Ugastniki, ktefi prisusné
Uspésnosti doséhli.

Uspénost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99 % 100 %
absolutni 0 0 4 2 1 16 0 0 69
relativni - - 4,3% 2,2% 1,1% 17% - - 75 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Tabulka ukazuje, Ze naprosta vétSina Ucastnikt tohoto cyklu vykazuje GspéSnost vétsi nez 80 %.

Dlouhodobou Uspésnost 80 % nebo niZzsi zaznamenalo 6 (t]. 6,5 %) Gcastnikd tohoto cyklu.

Pocet

Odborna Prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D. Ing. Jaroslava Vévrova, Ph.D.
supervize: Fakultni nemocnice Fakultni nemocnice
IV. interni hematol ogicka klinika Ustav klinické biochemie a diagnostiky
Hradec Krélové Hradec Kré ové
e-mail: viadimir.mai snar@fnhk.cz e-mail: vavrovaj @Ifhk.cuni.cz

Seznam vSech supervizort véetné kontaktt nané je k dispozici na adrese www.sekk.cz v oddile EHK.

Zavéretna zprava svyjimkou priloh je vefgna (je zverginéna jako soucast souhrnnéno vyhodnoceni cyklu na
www.sekk.cz). Jednatlivé prilohy, oznagené kodem konkrétniho Ucastnika EHK, jsou uréeny pouze pro potiebu tohoto
Ucastnika.
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Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
Osvédeeni o Ugasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Certifikat Dostavaji Ucastnici, ktefi spinili podminky pro jeho vystaveni pro zkousky uvedené
v dokumentu Certifikace 2018.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysledky.
(kvalitativni vysledky)
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysledky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Komplexni statistiku pouzivame v pripadé, kdy je matrice vzorki A aB shodna
nebo (2x plazmanebo 2x mog).
Histogramy Histogramy vyuzivame v piipadé rozdilnych matric (1x plazma + 1x mog).
Poznamky:
. ka.gtlmi obsahu jednotlivych zprav naleznete na adrese www.sekk.cz v oddile EHK pod odkazem Zpréavy pro Gcastniky EHK.
- Souhrnny prrehled vysledk:: tohoto cyklu je k dispozici na adrese www.sekk.cz.

Prilohy jsou identifikovany svym nézvem, oznacenim cyklu a kédem Gcastnika.
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