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GP1/23. Gamapatie

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2023.

Zejména v piipadé, Ze se tohoto programu Ucastnite poprvé, s prectéte kapitolu Zakladni infor mace ur éené pro nové
G¢astniky nize v této zprave.

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly pripraveny na pracovisti subdodavatele.

Vzorek A i vzorek B byla plazma.

K omentar supervizori
Cyklu se zU¢astnilo 95 laboratori, z toho 16 ze Slovenska.

Typizace monoklondlnich imunoglobulini

Vztazné hodnoty

Vzorek A IgM-kappa

Vzorek B IgM-kappa
U vzorku A nezachytili 4 Ggastnici Zadny imunoglobulin adalsi 2 uvedli chybné ndlezy.
U vzorku B sice nalezli IgM-kappa vSichni Gfastnici, avSak néktefi chybné uvedli piitomnost dalSich typta
imunoglobulint.
Celkova Uspésnost byla jen 86 %.

Kvantifikace monoklonalnich imunoglobulini

V rémci zkousky oznacené (247) Gamapatie (kvantita 1) byla zpracovana kvantifikace IgM-kappa ve vzorku A a B.
Koncentrace IgM—kappa ve vzorku A byla nizka, ¢emuz odpovidal i vySSi rozptyl vydedki (CV = 38 %) — proto jsme
rozsitili (stginé jako v podobnych pripadech v minulych cyklech) Do na 70 % (pfiblizné dvojnasobek CV).
13 Geastnika uvedio v komentati i obvyklé hodnoceni nalezu: IgM < 1 g/L.

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

Vydedky uvedlo 58 Uc¢astniki (tj. 60 % z celkového poctu). Z nich 50 pouZziva reagencie Binding Site aplikované na
riznych méficich systémech.

Rozdilné vydedky meéfeni zapii¢inéné nespravnou volbou fedéni a naslednym rozpousténim imunokomplexu
nadbytkem antigenu jsme v tomto cyklu neo¢ekavali ani u FLC kappaani u FLC lambda.

FL C kappa
Od Gcastnikt jsme obdrzeli vydedky s bimodalnim rozdélenim, které je patrné zeiména u vzorku B, kde:
6 Ucastnika vydalo vydedky < 30 mg/L (prameér priblizng 23 mg/L)
ostatni vydali vysedky > 40 mg/L (prameér piiblizné 54 mg/L)
Nizsi vysledky vydali uzivatelé souprav Siemens (Dade, BN, Dimension) (R = 149), a proto jsme tuto skupinu hodnotili
samostatné. Celkova Uspésnost méteni FLC kappa byla velmi dobra (93 %).

FL C lambda
Vydedky méieni (nizka koncentrace) vykazovaly vybornou Uspésnost (100 %), ale bimodalita popsana vySe byla patrna
i zde. Skupinu Siemens (Dade, BN, Dimension) (R = 149) jsme hodnotili samostatné i zde, stejné jako u FLC kappa.

| pres vyborné vysedky viem Géastnikim doporuéujeme, aby vzdy pe€livé ovérovali, zda provadéji redéni
vzor ku podle dopor uéeni vyrobce v ndvodu pro aplikaci na daném p¥istrgji.

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 vysledek). 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
Pocet absolutni 0 12 5 20 0 0 56
refativni - 13% 54 % 22% - - 60 %
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.
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I nfor mace ur éené zejména pro nové Ucastniky

Vztazné hodnoty a hodnoceni vysedki

Vztazné hodnoty (AV) jsou v tomto programu EHK uréovény na zakladé 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 edka.

Ptipadné vyjimky z téchto pravidel jsou popsany v zavéresné zprave.

Protoze do programu Gamapatie jsou nékteré zkousky zarazeny jako jeho edukagni soucast bez vlivu na celkovou
UspéSnost Ucastnikil, uvadime v ndsledujici tabul ce piehledny popis:

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

Kvantifikace monoklondlnich imunoglobulint Bez vlivu na celkovou UspéSnost Ucastnika Kvantitativni
FLC (edukaéni soucést cyklu)

Matrice a objem vzorki

V tomto programu EHK jsou pouzivany vzorky ziskavané piimo od vybranénho pacienta terapeutickou plazmaferézou.
Plazma je pouzivana z pragmatickych diivodi — neni mozné zatizit pacienta odbérem tak velkého mnozstvi krve pro
pripravu séra, které by bylo potiebné pro realizaci cyklu. S ohledem na skute¢nost, Ze G¢astnici védi, Ze se jedna o
plazmu, neni pravdépodobné, Ze by pouZiti tohoto materiadlu mélo vliv na kvalitu jgich vysedki.

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

Pokud mnozstvi vzorku deklarované v Planu EHK (cca 0,6 mL) pro vase stanoveni nevyhovuje, mizete si objednat
sadu vzorka navic.

Vzorky plazmy zasilané v cyklech Gamapatie jsou ziskany plazmaferézou, pii laboratornim zpracovani nenastavaji
interference jako pri e ektroforéze z plazmy ziskané obvyklym zpiisobem.

Stanoveni ve vzor cich mogi

V souladu se stanoviskem SLI CSAKI zarazujeme do cykla programu GP jak vzorky plazmy, tak vzorky mogi, ato tak,
aby Ucastnici alespon 1x rocné obdrzeli také vzorek modi. Toto pravidlo je motivovano piedevSim snahou o zvySeni
Sance na zachyt patologického vysledku BJB v moéi u pacienti vySetiovanych v laboratorich s nedostupnymi FLC.
Bohuzd se setkavame i spripady, kdy se na ptitomnost BJB zapomina a pacienti pfichézi do péte hemato-
onkologickych center a dialyzagnich stiedisek pozdé. | na tomto misté zdiraziiujeme nutnost stanovovat monoklonani
imunoglobuliny i v mogi. Pokud je mo¢ zafazena do cyklu EHK, pak jako standardné hodnoceny vzorek.

Upravy vydedki U¢astniki — pravidla

Vv programu Gamapatie vydedky U¢astnikii pied zpracovanim a hodnocenim upravujeme podle téchto pravidel:
Ucastniky uvedené monoklondlni imunoglobuliny setiidime a odpovidajicim zpasobem 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 Krélové Hradec Krélové
e-mail: vladimir.mai shar@fnhk.cz e-mail: vavrova) @Ifhk.cuni.cz
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Prilohy

Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:

Nazev pifilohy

Poznamka

Osvédceni o Ucasti

Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.

Vysedkovy list
(kvalitativni vysledky)

Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysledky.

Vysedkovy list
(kvantitativni vysedky)

Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysledky.

Komplexni statistika
nebo
Histogramy

Komplexni statistiku pouzivame v pripadé, kdy je matrice vzorki A aB shodna
(2x plazmanebo 2x mog).
Histogramy vyuzivame v piipadé rozdilnych matric (1x plazma + 1x mog).

Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznagenim cyklu a kodem UGcéastnika a jsou uréeny pouze pro potiebu

tohoto Ugastnika.

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, 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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