SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro G¢astniky cyklu

TM 2/24: Tumor ové mar kery

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

Vzorky

Program Tumorové markery je realizovan ve spolupraci se spolecnosti RfB (Referenzingtitut fiir Bioanalytik, Bonn,
némecky poskytovatel EHK). SEKK a RfB soucasné rozesilaji stejné vzorky a pro hodnoceni mame k dispozici i
vydedky U¢astniki zapojenych do systému RfB, ¢imz se zvy3uje validita hodnoceni.

Rozdily mezi vydedky méieni jednoho analytu ziskanymi na rtiznych méficich systémech mohou byt zptisobeny
vlastnostmi uzivanych vzorkd, které jsou upravovany piidavky riznych substanci (pacientské vzorky svysokou
koncentraci nadorového markeru, extrakt nadoru, rekombinantni antigeny apod.) tak, aby bylo dosazeno vySSich nebo
patologickych hodnot. Tyto antigeny mohou mit rozdilnou analytickou odezvu pii pouziti souprav jednotlivych
vyrobct.

K omentar supervizora

Tohoto cyklu EHK se v rémci programu SEKK zG¢astnilo 200 Géastniki z CR a 34 ze SR. Z programu RfB jsme méli k
dispozici vydedky 1117 GEastnika.

Vztazné hodnoty

Z divoda uvedenych vyse jsou vysledky méieni hodnoceny v homogennich skupinach usporadanych podle principu
méfeni a vyrobce reagencii (kdy M a R). Vztazné hodnoty jsou uréovany jako robustni praméry v rdmci skupin.
Vysdedky jsou v dané skupiné hodnoceny pouze tehdy, pokud ma alespoi 5 ¢lend.

Cekove byly vydedky cyklu velmi dobré, protoze u vétSiny zkousek byla UspéSnost 90 % nebo vySSi.

CA 19-9 Vysedky skupiny 4/1 (Abbott) byly u vzorku A nékolikrét vySSi nez u ostatnich skupin anachazeji se
mimo plochu Y oudenova grafu. Na hodnoceni vys edkii G¢astniki tato skutesnost nemavliv.

CA 72-4 Ve skuping 4/73 (Snibe, jen 5 G¢astnik®) jsme u vzorku A zaznamenali zcela nepiijatelny rozptyl
vydedki, ktery znemaoznil uréeni vztazné hodnoty. Proto jsme tuto skupinu nehodnatili.

Kalcitonin U vzorku B jsme ve vét&iné homogennich skupin pozorovali neobvykl e velky rozptyl vysedki
(pramer CV ve skupinach, kde bylo alesporn 10 Géastniki, byl 29 %). Protoze nemizeme vyloudit, ze
pric¢inou mohla byt matrice vzorku, rozsitili jsme Dy priblizné na dvojnasobek primérného CV.

S-100 Vysdedky skupiny 4/164 (DiaSorin) se ocitly mimo plochu Y oudenova grafu. Na hodnoceni vys edki
Ucastnika tato skutecnost nema vliv.

TPA Koncentrace ve vzorku B byla vysoka a G¢astnici jako vysledek méteni uvadéli horni hranici meéficiho
rozsahu.

Poznamka: Skupiny vysledkii jsou vySe v textu identifikovany jako M/R kde M je kéd principu mereni a R je kod vyrobce
soupravy.

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

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
[%] [%] [%] [%] [%] [%]
Vzorek A Vzorek B
(208) B-2-mikroglobulin 1,9 6,5 25 32 1,9 6,5 25 32
(185) AFP 3,0 9,0 17 44 3.0 9,3 71 44
(181) CA15-3 3,2 9,8 25 46 3,2 9,3 25 46
(182) CA19-9 3,6 11 27 47 3,6 11 21 47
(183) CA 72-4 2,2 9,0 22 26 31 9,2 22 26
(180) CA 125 2,0 8,0 14 46 2,0 8,0 14 46
(189) CEA 4,0 9.4 16 46 4,2 8,7 16 46
(184) CYFRA 21-1 2,8 8,9 18 19 3,9 8,6 18 19
(186) hCG 35 9,3 22 57 3.8 9,5 22 57
(206) Kalcitonin 2,9 8,5 20 9 55 8.4 20 9
(194) NSE 4,3 9,9 22 20 3,6 10 22 20
(187) p2PSA 5,8 11 14 7 5.8 11 14 Z
(191) PSA celkovy 2,3 7.7 17 63 23 Tt 17 63
(198) PSA volny 2,1 7.9 16 60 2:1 7.6 16 60
(201) S-100 3,2 T 41 8 3,1 T2 41 8
(195) SCCA 4,5 11 33 15 4,5 11 33 15
(196) TPA 22 25 27 2 22 25 27 2
(207) Tyreoglobulin 2,8 9,3 24 26 2,8 9,5 23 26

Ngjistoty svych vydedki uvedlo 67 Gastniki, tedy &tvrtina G¢astniki cyklu.
Pramérné veikosti ngistot maji redisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem az iadové
rozdily. Zejména v téchto piipadech doporucujeme ovéfit, zda Géastnici do vypocétu ngistoty zahrnuli vSechny dil&i
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negjistoty a zda provadgji pravidelné revize (prepocty) svych odhadt negjistot, piipadné zda nedoS o k zaméné jednotek a
zda byla skute¢né uvedenarozsiiena (k = 2) ngjistota.

Dlouhodoba Uspésnost

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

Uspédnost 0% | 1-74% 75-79% 80-89% 90 - 94% 95 - 99 % | 100 %
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
N absol utni 0 8 2 16 29 65 113
Pocet —
relativni - 34 % 0,86 % 6,9 % 12 % 28 % 48 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za posledni 2 roky naleznete ve svém vysledkovém listu.

Cekova Uspédnost vétSiny Géastnika tohoto cyklu za posledni 2 roky je 80 % nebo vysSi.
Uspégnost niZz& nez 80 % je tieba povaZovat zaimpuls ke zlepdeni.

Odborna doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D. doc. RNDr. Kristian Safaréik, Ph.D.
supervize: VFN — ULBLD Centralni |aborator Ustav |aboratorni mediciny, FN Ostrava
U Nemocnice 2 17. lisopadu 1790
128 08 Praha 2 708 52 Ostrava — Poruba
e-mail: springer@vfn.cz e-mail: krigtian.safarcik@fno.cz
Piilohy
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 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
Ucastnika.

Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou priloh je vefej na. Jak U¢astnikaim, tak ostatnim odbornikim, 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 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 vSech supervizori véetné kontakta.
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