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

GP1/24: Gamapatie

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2024.
Zeiménav piipadé, Ze setohoto programu Ugastnite poprvé, s prectéte kapitolu Zakladni infor mace nize v této zprave.

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly piipraveny na pracovi&i subdodavatele. Dasi podrobnosti viz kapitola Zakladni
infor mace niZe v této zpravé

K omentar supervizori
Cyklu se zUc¢astnilo 98 laboratori, z toho 17 ze Slovenska.

Typizace monoklondlnich imunoglobulini
Sada 1 (plazma)

Vztazné hodnoty

Vzorek Al gG-lambda

Vzorek B1 | gA-kappa (piipadné spolu s kappa-free)
Typizace netinila G¢astnikim potize, Uspédnost byla vyborna (98 %).
Sada 2 (mog)

Vztazné hodnoty
Vzorek A2 kappa-free (pripadné spolu s kappa nebo 1gA-kappa)
Vzorek B2 lambda-free (ptipadné spolu s lambda nebo 1gG-lambda)
Celkova Uspédnost byla dobra (87 %). Nej¢astéjSi chybou bylo to, Ze Ugastnik nenaezl kappa-free ve vzorku A2
a/nebo lambda-free ve vzorku B2.

Kvantifikace monoklonalnich imunoglobulini

Sada 1 (plazma)
Zkouska (247) Gamapatie (kvantita 1) (plazma) reprezentuje kvantifikaci 1gG-lambda ve vzorku A1l a IgA-kappa
ve vzorku B1.
T#i GGastnici se pokousdi kvantifikovat rovnéz kappa-free ve vzorku B1 — tyto Udaje jsme ale nezpracovali, protoze
vydedky byly velmi heterogenni.

Sada 2 (mog)
V pripadé moci byl rozptyl vydedka velky, a proto jsmerozsitili Dy na 66 % (dvojnasobek obvyklé hodnoty).
Zkouska (545) Gamapatie (kvantita 1) (mo¢) reprezentuje kvantifikaci kappa-free ve vzorku A2 a lambda-free ve
vzorku B2.
Zkouska (546) Gamapatie (kvantita 2) (mo¢) reprezentuje kvantifikaci kappa ve vzorku A2 alambda ve vzorku B2.
Zkouska (547) Gamapatie (kvantita 3) (mo¢) reprezentuje kvantifikaci 1gA-kappa ve vzorku A2 a IgG-lambda ve
vzorku B2.
Kvantifikaci monoklonalnich imunoglobulinG v mogi ovliviiuje kromé stanoveni celkové bilkoviny také vlastni
nastaveni prace v laboratofi, tedy provedeni eektroforézy, imunofixace a hodnoceni zastoupeni paraproteinu z
celkové bilkoviny.

Cekové Uspésnosti naleznete v piipadé zajmu ve stati stice na webu.

Celkova bilkovina (mog) a1
U obou vzorki jsme pozorovali znacné rozdily mezi
priméry méfeni jednotlivych  homogennich  skupin
usporadanych podle vyrobci reagencii (kod R), jak ukazuje R
graf vpravo. To vedlo k naristu celkového CV (u obou
vzorki CV =23%), a proto jsme rozSitili Dmax na
dvojnasobek CV.

Pro klinickou interpretaci kvantitativniho  stanoveni
paraproteinu v mo¢i  je vSak tato mezilaboratorni
neporovnatelnost koncentrace celkové bilkoviny vyznamna
Je ziggmé, Ze rozdily v kvantifikaci paraproteint v mogi
mohou byt zptisobeny také hodnotou stanovené bilkoviny v
modi.

V Youdenové grafu jsou patrné rozdily ve vysedcich i i B s
ziskanych turbidimetricky (benzetoniumchlorid — Abbott, Sada vzorki: 2 Vzorek A2

Roche) od laboratori pracujicich s metodou pyrogallolové
cervené (BC, Siemens).

Celkova bilkovina (moc) Mimo: 0

0342

Vzorek B2

0171

... R = 58 = Beckman Coulter (AU)
.. R =60 = Roche
.. R =162 = Siemens (Atellica)

+...R=1= Abbott
=+
0.
X
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Celkem 8 laboratori (15 % ztéch, co mefili celkovou bilkovinu v moci) uvedio chybné princip méieni: 1x princip
neuveden a 7x uveden biuret, aviak osloveni dodavatelé diagnostik pro analyzétory uvadéné naSimi Gcastniky potvrdili,
Ze ve svém portfoliu nemaji diagnostické soupravy biuret. Témto Geastnikiim zasilame individualni komentére.

Monoklonalni volné lehké fetézce (FL C), méieni v plazmé

Vydedky uvedio 58 Ucastnikii (cca 60 % z celkového poctu). VétSina pouziva reagencie Binding Site aplikované na
riznych méficich systémech.

Vybeér vzorki v sadé 1 vychézel pravé z hodnot FLC a indexu. U obou vzorka byla velmi vysoka koncentrace
paraproteinu, ale u vzorku A1 byly koncentrace FLC metitelné bez vyrazného redéni vzorku sindexem kappa/lambda v
rozsahu ,referenénich mezi* a u vzorku B1 jsme oéekavali naméieni vysokych hodnot FLC kappa.

Vysledky, rozdelené podle vyrobci pristroji (kod P) vypadaly takto:

mgl FLC kappa (plazma) Mimo: 1 mgL FLC lambda (plazma) Mime: 2
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Sada vzorki: 1 Vzorek A1 Sada vzorkl: 1 Vzorek A1

+ .. P = 60 = Roche

0 ... P =91 = Binding Site

X ... P = 149 = Siemens (Dade, BN, Dimension)
Ve vysedcich méieni FLC lambda byla patrnd homogenni skupinu U¢astniki, ktefi pracovali na systémech Binding Site
(pouzivaji reagencie Binding Site). Naopak u pristroji Siemens jsou vysedky vice rozptylené — neexistuje zde ale
Z&dna souvidost velikosti vysledku a pouZitych reagencii — vysedky ziskané reagenciemi Binding Site i Siemens se
vyskytuji jak v horni, tak v dolni ¢asti vysledkt pristrojit Siemens.
V letoSnim roce jsme doplnili novou zkousku index kappa/lambda. Vzhledem k tomu, Ze zefména u vzorku B1 nabyval
tento pomér enormnich numerickych hodnot (kappa v fadu tisici a lambda v fadu jednotek), rozsiiili jsme Dmax na
dvojnasobek CV. Index kappal/lambda, ktery uvadély laboratore pracujici s reagenciemi Siemens, se pomérné vyrazné
liSi od pocetné dominantni skupiny Binding Site.

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% ... UspeEdnost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 réadcich je pak absolutni a relativni pocet Ugastniki, ktefi prisusné
Uspésnosti dosdhli.

Uspédnost 0% | 1-74% 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pot absolutni 0 6 9 13 20 0 48
o relativni - 6,3 % 9,4% 14 % 21 % - 50 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.
Celkova Uspésnost vetsiny eastnikii tohoto cyklu za posledni 2 roky je 75 % nebo vyssi.
UspéSnost niz§i nez 75 % je tieba povazovat za impuls ke zlepSeni.
Zakladni informace
Vztazné hodnoty (AV) a hodnoceni vysedki
AV jsou v tomto programu EHK uréovany na zékladé konsenzu.
V piipadé kvalitativnich vydedki dochézi ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne al espoi 80 % Ucastniki.
Pro kvantitativni vysledky jsou AV uréovany jako robustni primeéry souboru vSech vys edki.
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Ptipadné vyjimky z téchto pravidel jsou popsany v zavéresné zprave.
Protoze do programu GP jsou nékteré zkousky zafazeny jako jeho eduka¢ni soucast bez vlivu na celkovou UspéSnost
Ueastniki, uvadime v nasledujici tabul ce prehledny popis:

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

Kvantifikace monoklondlnich imunoglobulint Bez vlivu na celkovou UspéSnost Ucastnika Kvantitativni
FLC, index kappal/lambda (edukaéni soucést cyklu)

Pravidla pro ziskani certifikatu
Jak je uvedeno v dokumentech Certifikace (k dispozici nawebu), certifikédt obdrZi pouze Geastnici, ktefi uvedou spravné
(nebo akceptovatelné) vydedky pro typizaci paraproteinu v plazmeé i mogi.

Vzorky

Ucastnici s pri objednavéni tohoto programu sami voli, zda si objednaji vzorky plazmy (sada 1) nebo mogi (sada 2)
nebo oba typy vzorka (obé sady).

Plazma: Vzorky plazmy jsou vtomto programu EHK pfipravovany z plazmy ziskané od vybraného pacienta
terapeutickou plazmaferézou a diky tomu pii laboratornim zpracovani nenastavaji interference jako pii elektroforéze z
plazmy ziskané obvyklym zpisobem. Plazma je pouZivana z pragmatickych divodi — neni mozné zatiZit pacienta
odbérem velkého mnozstvi krve pro piipravu séra, které by byl o potiebné pro realizaci cyklu. S ohledem na skute¢nost,
Ze Ucastnici vedi, Ze se jednd o plazmu, neni pravdépodobné, Ze by pouziti tohoto materidu mélo negativni vliv na
kvalitu jgjich vydedka.

Vzhledem k technologii ziskani vzorki neni pravdépodobnd pritomnost fibrinogenu ve vzorcich.

Pokud mnozstvi vzorku deklarované v Planu EHK (cca 0,6 mL) nékterému Géastnikovi nepostaguje, mizete si objednat
sadu vzorka navic.

Moé: Vzorky mogi jsou do programu GP zafazeny v souladu se stanoviskem SLI CSAKI. Toto stanovisko je
motivovano piedevSim snahou o zvySeni Sance na zachyt patol ogického vysledku BJB v mogi u pacientt vySetfovanych
v laboratorich s nedostupnymi FLC. Bohuzel se setkavamei s piipady, kdy se na pfitomnost BJB zapomina a pacienti
prichézi do pé&te hemato-onkologickych center a dialyza¢nich stfedisek pozdé. | natomto misté zdiraziujeme nutnost
stanovovat monoklondlni imunoglobuliny i v mogi.

Upravy vydedki U¢astniki — pravidla

V programu GP vydedky Ucastnika pired zpracovanim a hodnocenim upravujeme podle téchto pravidel:
Ucastniky uvedené monoklondlni imunoglobuliny setiidime a odpovidajicim zpaisobem preradime 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.

Odborna prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D., MBA Ing. Jaroslava Vévrova, Ph.D.
supervize: Fakultni nemocnice Fakultni nemocnice
IV. interni hematol ogicka klinika Ustav klinické biochemie a diagnostiky
Hradec Kré ové Hradec Krélové
e-mail: viadimir.mai snar@fnhk.cz e-mail: vavrovaj @Ifhk.cuni.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 vysledky.
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.
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Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgnd. Jak Geastnikam, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:
- Souhrnny piehled vysledkt tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edkd.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které setykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

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