SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

HIL 1/23: Sérove indexy

Tento cyklus byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2023,

Vzorky
Byly pouzity komeréni vzorky.

K omentar supervizora
Své vydedky nam zadalo 121 G&astniki, z nich 9 ze Slovenska.
Vztazné hodnoty byly uréeny na zakladé konsenzu Ucastnikt (viz dale).

Kvantitativni vydedky

Vztazné hodnoty byly uréeny jako robustni praméry vysledkt vSech Gcastniki.

Kritéria (Dma) byla uréenatakto:
Bilirubin celkovy: Stejné jako pro hodnoceni srovnatelnosti v programu AKS (Dyex = 20 %).
Indexy: Jelikoz program HIL bézi teprve druhy rok, nemame zatim nastavena kritéria na zéklad¢
dlouhodobych statistik. Proto D¢ Nastavujeme na 2,5nasobek pramérnéno CV (ale minimalng 20 %).

Bilirubin celkovy

Méteni celkového hilirubinu je do programu HIL zatazeno jako edukaéni prvek pro moznost porovnani ikterickénho
indexu a celkového bilirubinu a nezapogitava se do dlouhodobého hodnoceni Geastniki.

Vydedky byly vyborné, celkova Uspédnost byla 96 %.

UZivatele systémi Beckman Coulter naléhavé zadame, aby pii pifpadném fedéni vzorku postupovali disledné podie
navodu, ktery je uveden v Obecnych pokynech.

M éreni indexa

Rozl ozeni vysledkt usporadanych podle vyrobch pristroji ukazuji nasledujici grafy (jen vyrobci, kde jsme méli alespori
5 vysledk).
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Grafy ukazuji, stejné jako celkova statistika (k dispozici nawebu), nasledujici skutecnosti:
Hemolyticky index: Priméry vysedkt meéfeni vSech skupin jsou pro oba vzorky velmi podobné. Skupina
Roche vykazuje u obou vzorkt piiblizné 2x vétsi rozptyl (CV) nez skupina Abbott. Ve skupiné Roche jsme
zaznamenali 5 G¢astnikd, jgichz vydedky byly zcela v souladu s konsenzem u vzorku A, avsak u vzorku B
vykazovaly chybu ptiblizné -24 % - divod vychyleni neni zigimy.
Iktericky index: U obou vzorkt je praimér vysedka skupiny Roche piiblizné o 25 % vySSi nez prameér
skupiny Abbott. Rozptyly (CV) jsou v obou skupinach priblizné steiné.
Lipemicky index: Zde je podobnajako u ikterického indexu.

Vydedky v tomto cyklu byly celkové vyborné, témér u vSech zkousek Uspédnost presahovala 95 %. Jedinou vyjimkou
byl hemolyticky index, kde byla GspéSnost 94 %.

Kvalitativni vysdedky
V pripadé kvalitativnich vysedki (hodnoceni na ordindlni skéle) predstavuje zasadni problém skutetnost, Ze rizni
vyrobci (a nekdy dokonce rizné systémy jednoho vyrobce) pouiivaji rizné ékély (ruzné p0cty stupiii pokryvajici ruzne

vydedky vydavaji.
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Vydedky Géastnikt jsme rozdélili do skupin podle toho, na jaké &ale jgjich systém vydava vydedky (napt. 0 az 4
apod.) avramci téchto skupin jsme vysedky hodnatili. Toto rozdéleni v podstaté odpovida i rozdéleni dle vyrobci
pristroj.

Vztazné hodnoty jsou uréovany jako konsenzus Gcastniki v rdmci vySe uvedenych skupin. V pripadé kvalitativnich
vydedki dochazi ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespori 80 % Ucastniki.

Shodu vysledkt pro dosazeni konsenzu jsme hledali tak, Ze jsme v ramci Skdly urcili ngicetngjsi stupen (o¢ekavany
vydedek) a jako prijatelné jsme klasifikovali vydedky +1 stupei od oéekavaného vysledku — jestlize tuto mnozinu
vydedki (stupiit) uvedlo alespoi 80 % Gcastniki, byl konsenzus dosazen a zkouska byla hodnocena.

Vydedky jsme hodnatili jen ve skupinéch s ¢etnosti alespon n = 5.

ZavySe uvedenych podminek bylo dosazeno vyborné Uspédnosti (témei 100 % u vSech 3 indext).

Poznamky ke &aldm, kter € nebyly hodnoceny

Nebylo mozné hodnoatit skupiny Ordinalni Skala: 0 - 3 (uvedli ji 2 G&astnici, a to chybng, protoze So o uZivatele
systémi Roche, ktefi uvedli kvantitativni vydedky a neméli tedy kvalitativni vydedky uvadét) a Jina skéla (také
2 (astnici, pravdépodobné chybna identifikace Skdly). Témto 4 Ucastniktim zasildme individudlni komentére.

Edukaéni ulohy

Do cyklu byly zatazeny 3 praktické Ulohy stim, Ze jde o edukatni doplnéni a vysledky nebudou hodnoceny ve smyslu
»Spravny vs. chybny“. Tyto Glohy mély ukéazat, jak by se U¢astnik zachoval v redné situaci pti pozadavku nalaboratorni
vySetieni vzorku se snizenou kvalitou. Principidini ocekavani spocivalo v tom, Ze jednotliva pracovi&té by se méla
chovat ,, podobné” bez ohledu na to, na jakém systému provadgji stanoveni, i kdyz jsme s samozigmé védomi rozdilt
v robustnosti jednotlivych souprav a v nepodedni fadé také v kvalité studii, které méa vyrobce k dispozici v procesu
vyhodnoceni interferenci.

Zgjimalo nas, zda by Ucastnici ve vzorcich A a B provedli stanoveni z&kladnich rutinnich analyti a zda a za jakych
podminek by vydali vysledek.

Jednatlivé Ulohy znély takto:
Uloha 1: Je poZadovano stanoveni celkového cholester olu. Vydéate vys edek?
Cilem bylo zjitit, jak laborator pii vydani vysdedku zohledni piedevSim riizny stupet ikterity vzorku.
Uloha 2: Je pozadovano stanoveni draselného kationtu. Vydéte vys edek?
Cilem bylo zjitit, jak laborator pii vydani vysedku zohledni piedevSim riizny stupei hemolyzy vzorku.
Uloha 3: Je pozadovano stanoveni alaninaminotransfer azy (AL T). Vydate vysedek?
Cilem bylo zjistit, jak laborator pii vydani vysedku zohledni razny stupei hemolyzy a chylozity vzorku.
Na kazdou z Uloh Ugastnici odpovidali jak pro vzorek A, tak pro vzorek B.
Poznamky uvedené v nadedujicich odstavcich vychazi z dostupnych informaci uvadénych v piibalovych letéacich
dodavatelii IVD av odborné literature.

Od Gcastnikt jsme obdrzeli tyto odpovédi:
Uloha 1
Vzorek A: Pres 60 % Ucastniki by vysledek vydalo, 30 % by je vydalo s komentétem nebo po Upravé vzorku.
Necelych 10 % by vysledek nevydalo.
Vzorek B: Priblizné tietina Gcastniki by vysledek vydala bez komentéie, tietina s komentéiem a tietina by j€j
nevydala.
Predpokladame, ze pokud laboratoi vysledek celkového cholesterolu nevydd, divodem je vySSi ikterita vzorku.
Vzhledem k tomu, Ze vzorek A vykazuje niz§ stupei ikterity nez vzorek B, podobné vys edky jsme odekavali.

Uloha 2

Vzorek A: 90 % Gcastniki by vydedek nevydalo, zbyli ano (vétSinou s komentaiem).

Vzorek B: Priblizné 75 % Gcastniki by vysledek nevydalo, zbyli ano (vétSinou s komentarem).
Vydedek hemolytického indexu piresahuje u obou vzorkt hodnotu, ktera je uvadéna v piibalovych informacich
dodavatelii diagnostik popi. v odborné literatuie jako hodnota jiz ovliviujici vysledek méteni draselného kationtu.
Mirné alarmujici bylo, ze by nékteré laboratore vysledek draseiného kationu u vzorku A vibec vydaly. Pokud
laborator vysledek u vzorku s poruSenou integritou z davodu hemolyzy piece jen vyda, vzdy by mél byt opatien
odpovidajicim komentarem.

Uloha 3
Odpovédi u obou vzorkt byly velmi podobné Priblizné tietina Géastnika by vysledek vydala bez komentéte,
tietina s komentérem a tietina by jg nevydala.
Pravdépodobnym ditvodem nevydani vysledku je kombinace vysSiho hemolytického indexu u vzorku A a vysSiho
lipemického indexu u vzorku B. Vzhledem k témé&F dvojndsobné hodnoté hemolytického indexu u vzorku A
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bychom o¢ekavali u tohoto vzorku vétSi procento nevydanych vzorki nebo alespon vétSi pocet vydedki
s komentérem.

Ugastnikiam doporucujeme, aby si porovnali své vysledky s ostatnimi laboratoremi (viz vysledkovy list). V piipads, ze
se jgich vydedky nachdzgi v mao &etnych skupinach, mohou zvézit, zda jimi pouzivané postupy pro propusténi
vysedku nevyzaduji korekci.

Odborna Ing. Kvéta Pelinkova, MBA
supervize: VFN al.LF UK, ULBLD - centralni laborator
Praha

e-mail: pelinko@vfn.cz

Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev piiilohy Pomamka
OsvédCeni o Ucasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysedky.
(kvalitativni vysledky)
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vydedky 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 vefgna. Jak Geastnikam, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:
Souhrnny piehled vysledki 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.

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, Feditel spole€nosti SEKK Dne: 27.4.2023 Strana3z 3



mailto:pelinko@vfn.cz
http://www.sekk.cz

