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TDM 1/24: L éky

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2024.

M érici jednotky

V programu Léky (TDM) jsou vydedky vyjadiovany v jednotkach, které jsou v souladu s dokumentem: Dopor uéeni
Ceské spole¢nosti klinické biochemiek jednotkam vysledkd méreni

(https.//www.cskb.cz/wp-content/upl oads/2020/04/dop-j ednotky. pdf)

Dopor uéujeme, aby Géastnici i ve své rutinni praxi piedi na jednotky, které odpovidaji uvedenému dopor uéeni,
pr otoZe har monizace jednotek je zakladnim kamenem har monizace vydedki méieni.

Vzorky

V cyklu byly pouzity 2 sady vzorka (kazdy Gcastnik obdrzel sady podie své objednavky), kazda sada obsahovala
2 vzorky oznacené Ax aBx (kdex je ¢ido sady).

Pro nekteré analyty jsme méli k dispozici certifikované referencni hodnoty (CRV) — viz nadedujici opis z protokolu
RfB (Referenzingtitut flr Bioanalytik, Bonn):

Vzorek Al Vzorek B1
Analyt Jednotka CRV Rozéifenz’i negjistota CRV Rozéifenz’i negjistota
(k=2) (k=2)
Digoxin pg/L 1,30 0,033 0,694 0,017
Lithium mmol/L 0,825 0,013 0,155 0,003
Teofylin mg/L 4,921 0,049 6,041 0,062

TV origindnim protokolu jsou hodnoty uvedeny v jednotkéch nmol/L. Prepocet napg/L provedl SEKK pomoci faktoru
0,781.

K omentar supervizora

Cyklu se z(¢astnilo 154 Ugastniki, z toho 19 ze Slovenska.

Vztazné hodnoty byly pro digoxin, lithium a teofylin uréeny jako CRV (viz tabulka vySe), pro ostatni zkousky byly
vypocteny jako robustni prameéry vyd edka Ucastnika.

Digoxin, tecofylin: Vydedky G¢astniki byly ve velmi dobré shodé s CRV, bias byl u obou vzorki mensi nez 3 %.

Lithium: U vzorku Al byly vydedky Ucastniki v dobré shodé s CRV, bias byl ptiblizné -4 %. AvSak u vzorku B1
(nizka koncentrace) jsme zaznamenali podstatné vétsi bias (+14 %) i rozptyl vysledka (trojnasobny CV ve srovnani se
vzorkem A1), aproto jsme u vzorku B1 zvétSili Dy na dvojnasobek CV. V Y oudenové grafu maji vysledky vzorku B1
bimodani charakter, nepodaiilo se ndm vSak nalézt ngjaky faktor (napf. princip méteni nebo vyrobce reagencii), ktery
by bylo mozné srozdélenim vysledki spojit, coz je do znatné miry dano i tim, Ze lithium stanovilo pouhych
19 Geastnika, kteri pritom pouzili soupravy 7 vyrobct — vSechny skupiny jsou tedy velmi malé.

Gentamicin: Jiz fadu let (viz komentdre k minulym cyklim) pozorujeme znaény rozptyl vysledki Ucastniki
pracujicich sreagenciemi Roche (R = 60). P¥i¢inou jsou vysedky ziskané imunoturbidimetricky (M = 6), které
vykazuji zaporny bias ve srovnani scelkovym konsenzem priblizné -30 %, a proto je tato skupina
hodnocena samostatné pii pouZziti uz&ho Dy = 21 %.

V souboru vydedki tohoto cyklu jsme pozorovali zménu spocivajici v tom, Ze z 22 Ucastniki, kteri pouzili reagencie
Roche, 21 uvedlo pouZiti principu méteni M = 6 = imunoturbidimetrie a jen jediny deklaroval princip M = 2 = EIA,
aviak vydedky tohoto Gcastnika jednoznatné odpovidaly vysledkiim ostatnich Ucastnikti ze skupiny Roche. Z toho
usuzujeme, Ze vSichni uzivatel é souprav Roche pracuji imunoturbidimetricky, jeden z nich vSak princip méfeni zigimé
chybné uved!.

UZivatelim souprav Roche diir azné dopor uéujeme, aby s peclivé zkontrolovali, zda uvadgji spravné princip mereni
(k6d M).

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové UspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupch jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Géastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 fadcich je pak absolutni arelativni pocet Geastniki, ktedi piislusné tspésnosti dosahli.

Uspédnost 0% | 1-74% 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet absol utni 1 5 8 20 11 22 87
relativni 0,65 % 32% 52% 13% 7,1% 14 % 56 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
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Celkova Uspesnost vetdiny teastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 80 % nebo vyssi.
UspésSnost niz§ nez 80 % je tieba povaZzovat za impuls ke zlepSeni.

Edukaéni ¢ast cyklu —ngjistoty vydedki méreni
Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych ngjistot (U.) uvedenych Gcastniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
(%] [%] (%] (%] (%] [%]

Sada 1l Vzorek Al Vzorek B1

(81) Digoxin 3,7 11 36 47 3,7 12 36 47
(87) Etosuximid 4,1 10 17 3 4,1 9,6 18 3
(84) Fenobarbital 0,70 12 23 7 0,70 i 18 T
(85) Fenytoin 0,90 9,3 15 12 0,90 9,1 15 12
(86) Karbamazepin 0,80 8,7 17 20 0,80 8.6 17 20
(88) Kyselina valproova 0,90 9,0 22 29 0,90 8,7 20 29
(91) Lithium 3,9 5.4 7.4 6 3,9 6,0 7.6 6
(83) Primidon 9,5 13 15 3 9,5 13 15 3
(82) Teofylin 1,0 10 24 33 1.0 10 24 33
Sada 2 Vzorek A2 Vzorek B2

(89) Amikacin 0,70 9,6 26 16 0,70 9,5 26 16
(90) Gentamicin 2,6 11 30 26 3,1 11 30 26
(93) Metotrexat 250 8,6 17 6 2,5 1 i 24 6
(92) Vankomycin 0,80 10 28 26 0,80 10 28 26

Negistoty svych vysledki uvedlo 55 Geastniki, tedy tretina Géastnika cyklu.
Pramérné velikosti ngjistot maji realisticky charakter. Stile se ale setkavame s pripady, kdy rozdily mezi minimem a
maximem jsou az fadové. Zejména v téchto pifpadech doporuéujeme ovéfit, zda Ugastnici do vypoctu ngistoty zahrnuli
v8echny dil¢i ngistoty a zda provadgji pravidelné revize (piepocty) svych odhadi nejistot, piipadné zda nedoSo
k zamén¢ jednotek a zda byla skuteéné uvedenarozsitena (k = 2) ngjistota.

Odborna MUDr. Tomas Sélek, Ph.D., EuSpLM
supervize: Krajskanemocnice T. Bati a. s.
Oddéleni klinické biochemie a farmakologie
762 75 Zlin
e-mail: t.salek@bnzlin.cz
Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
OsvédCeni o Ucasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Certifikat Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vysledkovy list Dostévaji Ucastnici, ktefi uvedli vysledky.
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysedky a dvéma vzorky.
Vydedky veetné ngistot | Pouze pro kvantitativni vysledky, u kterych Geastnici udavaji nejistoty vys edka.
(v grafech)

Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznagenim cyklu a kodem UGcéastnika a jsou uréeny pouze pro potiebu
tohoto U¢astnika.

Dalsi informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgnd. Jak Geastnikam, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zgména:
- Souhrnny piehled vysledkt tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edka.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto konkrétniho cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam v3ech supervizora véetné kontakti.
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