SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

TDM2/22: L éky

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2022.

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 byly v téchto vzorcich deklarovany certifikované referenéni hodnoty (CRV) — viz nasledujici opis
z protokolu RfB (Referenzingtitut fur Bicanaytik, Bonn):

Vzorek Al Vzorek B1
Analyt Jednotka CRV Rozswenzi nejistota CRV Rozswenzi nejistota
(k=2) (k=2)
Digoxin ug/L | 1,032 0,010 2,149 0,023
Teofylin mg/L 22,58 0,23 18,39 0,18

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

M éFici jednotky

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

(viz https://www.cskb.cz/wp-content/upl cads/2020/04/dop-jednotky. pdf)

Je nangjvy$ zadouci, aby Géastnici i ve své rutinni praxi pfedi na jednotky, které odpovidaji uvedenému
dopor uéeni, protoze har monizace jednotek je zakladnim kamenem har monizace vysledk méreni.

K omentar supervizora

Cyklu se zU¢astnil o 149 Ggastniki, z toho 19 ze Slovenska.

Vztazné hodnoty byly pro digoxin a teofylin uréeny jako CRV (viz tabulka vySe), pro ostatni zkousky byly vypocéteny
jako robustni praméry vys edkt Uéastnika.

Digoxin, teofylin: Vydedky Ugastnika byly ve velmi dobré shodé s CRV - pozorovany bias se pohyboval pod dvéma
procenty. To svédéi o velmi dobré Urovni kalibrace systémii, které Géastnici cyklu pouzili.

Gentamicin: Jiz fadu let (viz komentdre k minulym cyklim) pozorujeme znaény rozptyl vysledki Ucastniki
pracujicich sreagenciemi Roche (R = 60). Rozptyl ve skupiné Roche byl u obou vzorki 2x vySSi ve srovnéni s podobné
¢ethou skupinou Abbott.

Proto jsme vysledky ziskané imuncturbidimetricky (M = 6) soupravami Roche (R = 60) hodnatili v samostatné skupiné
pii pouZiti uzsiho Dy = 21 %.

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden piehled celkové UspéSnosti Geastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupch jsou uvedena jednotlivd pasma UGspéSnosti (0 % ... nulova Gspésnost; 50 % ... UspéSnost 1 az 50 %;
75% ... UspéEdnost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 fadcich je pak absolutni a relativni pocet Ugastniki, ktefi prislusné
GspéSnosti dosahli.

Uspénost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99 % 100 %
absolutni 0 4 13 1 7 13 12 14 85
relativni - 27% | 87% | 067% | 47% | 87% | 81% 9,4 % 57 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspéesnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Dlouhodobé Gspédnost vétdiny Geastniki je véts nez 80 %. Uspédnost 80 % nebo niZ3i je tieba povazovat za impuls ke
zlepSeni.

Pocet

Edukaéni ¢ast cyklu —dotaznik (jednotky)

Do tohoto cyklu jsme opét po 5 letech zaradili dotaznik mapujici jednotky, ve kterych jednotlivé laboratore vydavaji
vydedky pacienti. Na dotaznik odpovédélo 109 laboratori (tj. 73 % Ucastniki cyklu), za coz jim velmi dékujeme.
Prehled odpoveédi naleznete v nadedujici tabulce (tuéné jsou oramovany pocty odpovédi, kde Geastnici deklaruji
pouzivani jednotky shodné s doporucenim CSKB):
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Doporugena | Celkem Pocet odpovédi projednotlivé jednotky Pouzivané jednotky
Analyt : < . .
jednotka | odpovédi | me/l | pg/l | ug/mL | ng/mL | umol/L | nmol/L | hmot. | Iatkové
Amikacin mg/L 23 16 3 4 83% 17%
Digoxin no/L 95 1 47 5 1 41 56% 44%
Etosuximid mg/L 6 5 1 83% 17%
Fenobarbital mg/L 15 9 6 60% 40%
Fenytoin mg/L 27 12 1 14 48% 52%
Gentamicin mg/L 49 32 6 11 78% 22%
Karbamazepin mg/L 41 17 4 20 51% 49%
Kysdlinavap. mg/L 60 25 7 28 53% 47%
Metotrexat pmol/L 6 6 0% 100%
Primidon mg/L 6 5 1 83% 17%
Teofylin mg/L 65 35 1 4 25 62% 38%
Vankomycin mg/L 49 33 5 11 78% 22%

Tabulka ukazuje pretrvavajici velkou rozt¥isténost ve vyjadfovani koncentraci, a to navzdory existenci
dopor ué¢eni CSKB (viz piedchozi strana). U fady anayti je rozddleni laboratori do taborti hmotnostnich a létkovych
jednotek témet jedna ku jedné

Nékteré laboratore pouzivaji obskurni zapisy jednotek (nékdy téZz oznatované jako ,tradi¢ni*), které jsou v rozporu
s doporucenim IUPAC Silver Book (neni spravné pouzivat prefixy ve jmenovateli, tedy neni spravny zapis pg/mL, méa
byt mg/L, misto ng/mL mabyt pg/L).

Harmonizace jednotek je jednim ze zadkladnich pilitd harmonizace laboratornich vysledki. Pouzivani rozdilnych
jednotek bezpochyby zvysuje riziko chyb pii péti o pacienty zejména v pripadech, kdy shodny vysedek vyjadieny
v rozdilnych jednotkach je numericky zcela odlisny, coZ je, bohuzel, pravé pripad mixu ldtkovych a hmotnostnich
koncentraci.

VSem laboratofim naléhavé doporu€ujeme, aby jednotky, ve kterych vydavaji
vysledky pacient, uvedly do souladu s platnym doporuéenim CSKB.

Odborna doc. MUDr. Petr Schneiderka, CSc. MUDr. Tomas Sdlek, Ph.D., EuSpLM
supervize: SEKK Krajskdnemocnice T. Bati a. s.
Pardubice Oddeleni klinické biochemie a farmakologie
e-mail; schneiderka@sekk.cz 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.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysedky a dvéma vzorky.

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 odbornikim, 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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