SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni studie

Divize EHK uréend pro G¢astniky studie

T04/23: Specifické IgE (studie)

Tato studie byla realizovana jako cyklus EHK oznageny T04/23, pri¢emz vydedky nam Ucastnici mohli zasilat pouze
prostiedni ctvim aplikace Cibule.
Do studie byla zdarma zatazena pracovi&té, kterd o Ucast projevila zajem v dotazniku, ktery jsme rozesilali e-mailem.
Cilem studie bylo zmapovat stav méreni specifickych IgE proti:

amoxicilinu

ampicilinu

determinantam penicilinu (penicilloyl G apenicilloyl V)
Tato studie volné navazuje na studie T18/18, T03/20 a T13/21, jgjichz vydedky jsou k dispozici na webu.

Vzorky

Vzorky pro tento cyklus byly piipraveny na pracovisti subdodavatele. Jednal o se o kapalné vzorky pripravené k meieni.

Vzorek A bylo pacientské sérum (single donor) s opakované prokazanou pozitivitou specifickych IgE protilatek proti
ampicilinu, penicilloylu G a penicilloylu V. Vzorek byl ziskan od pacientky, ktera prodélaa v kvétnu 2022 Zivot
ohrozujici anafylaktickou reakci s nutnosti hospitalizace pii zahdjeni I&by amoxicilin-klavulandtem (Augmentin).
Reakce zagala 5 minut po uziti prvni tablety svédénim a padenim rukou, béhem 10 min pak nasedoval rychly rozvoj
otokt dutiny Ustni, celého téla a obli¢ge, zhorSené polykani, zvraceni, dusnost, prijem, celkova slabost. Privolana
rychla zachranna duzba pacientku akutné zajistila 1&bou véetné adrenalinu a kyslikové terapie a pievezla k
hospitalizaci. Diagnostika byla provedena dvakrat, v odstupu 6 a 10 tydni od reakce, se stejnym vysledkem. Vzorek
pro testovani v EHK byl odebran 20.9.2022.

Vzorek B bylo pacientské sérum (single donor) s opakované prokazanou pozitivitou specifickych IgE protilatek proti
amoxicilinu, ampicilinu, penicilloylu G a penicilloylu V. Vzorek byl ziskdn od pacientky, kter4 prodélala
opakovang ¢asné alergické reakce po antibioticich penicilinové rady, klinicky typické pro aergii I. typu, IgE
mediovanou. Jednalo se o reakce charakteru celotélové koprivky do hodiny od uziti prvni tablety
fenoxymetylpenicilinu (penicilin V), amoxicilin-klavulandtu (Augmentin) a ndsledné pii zahdjeni dalsi 1&cebné kary
amoxicilin-klavulanatem (Amoksiklav) prodélala anafylaxi. Diagndza byla o 4 mésice pozdgji potvrzena prikazem
specifickych IgE protildtek a té pozitivnim provokacnim testem s fenoxymetylpenicilinem, kdy reagovala
objektivnimi akutnimi alergickymi symptomy na davku 30 mg, tj. davku cca 30krét niZsi nez je jednotliva 1&ebna
davka. Jedna se o stegjny vzorek, ktery byl pouzit ve studii T18/18.

K omentéar supervizora
Tohoto cyklu se z(castnilo 32 pracovi&, z toho 3 ze Slovenska.
Ucastnici pouzili reagencie nasledujicich vyrobci (kody R):

Vyrobce Pocet Ucdastnikii, ktei danou reagencii
pouZli alespori u jedné zZkousky
R = 29 = Siemens (Immulite) 9
R = 87 = Euroimmun 1
R = 166 = Thermo Fisher 23
(difve Pharmacia Diagnostics)
R =999 = Dr. Fooke 2

Poznadmka: Nekteri Ucastnici pouzli pro riizné zkousky riizné reagencie, proto je soucet Ucastnikai v tabulce vySSi nez
pocet Ucastnikii sudie.

Vztazné hodnoty (AV)

S ohledem na vySe uvedené, piredem znameé vlastnosti vzorki, byly AV uréeny takto:
U vzorka a zkousek s ogekavanymi ,, negativnimi® vysedky jako konsenzus viech vysedki.
U vzorki a zkouSek socekavanymi ,pozitivnimi“ vysledky jako konsenzus vydedkd, které nebyly
»negativni“.

Kvantitativni vysledky

Vzorek A Vzorek B
Amoxicilin Jako spravné jsme hodnotili vSechny vydledky | Thermo Fisher (18 G&astniki), pramér vysedka
od 0do 0,35 KU/L. 1,5kUI/L.
Byl o dosazeno shody mezi viemi G&astniky. UZivatelé ostatnich souprav uvedli
vysledky < 0,35 kU/L.
Ampicilin Thermo Fisher (17 Ggastnikt), prameér Thermo Fisher (17 Ggastnikt), prameér vysedki
vysledki 0,93 kKU/L. 0,86 kU/L.
UZivatel é ostatnich souprav uvedli UZivatel é ostatnich souprav uvedli
vysledky < 0,35 kU/L. vysledky < 0,35 kUI/L.
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Vzorek A Vzorek B
Penicilloyl G Thermo Fisher (22 Ggastnikt), prameér Thermo Fisher (22 Ggastnikt), prameér vysedki
vysedka 3,6 KU/L. 2,0kU/L.
UZivatel é ostatnich souprav uvedli UZivatel é ostatnich souprav uvedli
vysedky < 0,35 kUJ/L. vysedky < 0,35 kUJ/L.
Penicilloyl V Thermo Fisher (22 Ggastnikt), prameér Thermo Fisher (22 Ggastnikt), prameér vysedki
vysedka 4,7 KU/L. 3,0kU/L.
UZivatel € ostatnich souprav uvedli vysledky UZivatelé ostatnich souprav uvedli
s primérem 0,94 kKU/L. vysedky < 0,35 kUJ/L.

Vydedky, které jsme od Ucastnikit obdrzeli, byly velmi nesourodé podobné jako v minulych studiich. V podstaté 1ze
konstatovat, Ze G¢astnici serozdélili na 2 skupiny:

UZivatel é souprav Thermo Fisher stanovili ocekavané vysedky (tj. zvySené koncentrace).

UZivatel é souprav ostatnich vyrobci stanovili negativni vys edky.

Kvalitativni vysledky (RAST tFidy)
Cetnost vyskytu jednotlivych RAST tiid kopiruje kvantitativni vysledky popsané v predchozim odstavci. Dominantné
uvadéné RAST tridy shrnuje tabulka:

Vzorek A Vzorek B

Amoxicilin V& chni vyrobci: RAST 0 Thermo Fisher: RAST 2
Ostatni vyrobci: RAST 0

Ampicilin Thermo Fisher: RAST 2 Thermo Fisher: RAST 2
Ostatni vyrobci: RAST 0 Ostatni vyrobci: RAST 0

Penicilloyl G Thermo Fisher: RAST 3aRAST 2 Thermo Fisher: RAST 2
Ostatni vyrobci: RAST 0 Ostatni vyrobci: RAST 0

Penicilloyl V Thermo Fisher: RAST 3 Thermo Fisher: RAST 2
Ostatni vyrobci: RAST 2 Ostatni vyrobci: RAST 0

Je piekvapivé, Ze cekovy jednoznacny konsenzus RAST 0 (napii¢ vSemi vyrobci) u amoxicilinu ve vzorku A neni
v souladu s klinickym obrazem (viz vySe v odstavci Vzorky).

Zavér

Cekove byly vydedky ziskané v této studii velmi podobné tém, které jsme ziskali v minulych studiich.

Rozdilné vydedky ziskané u ,pozitivnich* vzork Gcastniky pouzivajicimi reagencie Thermo Fisher a ostatnimi
Ucastniky pro nés byly opakovanym nepiijemnym zjisténim (stginé jako v minulych studiich). Jen u penicilloylu V ve
vzorku A, kde byla koncentrace analytu velmi vysoka, zaznamenali uzivatel € ostatnich souprav pozitivitu.

S ohledem nato, Ze v této studii byl pouZit i jiny pacientsky vzorek nez v minulych studiich, s jednoznagnou klinickou
manifestaci zavazné formy alergie na penicilinové antibiotikum, a ziskané vysledky jsou stejné Spatné, nelze nez znovu
konstatovat, Ze stanoveni specifickych IgE, které byly piedmétem studie, neni pi¥i pouziti nékterych souprav
v poradku. S ohledem na pocet Ueastniki studie 1ze u skupiny Siemens Immulite vylougit, Ze by se jednalo o néhodné
chyby jednatlivych Ggastniki (u vyrobci zastoupenych jednim nebo dvéma Ucastniky samoziggmé mohou nahodné
chyby hrat roli).

U Z&dného ze vzork pouzitych v této studii nelze povazovat vydedky za falesné pozitivni, jelikoz oba piipady
jednoznaéné napliuji klinicka kritéria diagnézy. U Zadného téZ nelze uvazovat o falené pozitivité z diavodu vysokého
celkového IgE, u obou bylo v oblasti normalnich hodnot (< 100 kU/L).

Jediné dvé pocetné vyznamné zastoupené skupiny Ucastniki (uzivatel é souprav Thermo Fisher a Siemens Immulite) tak
v této studii — steiné jako v minulych studiich — poskytly diametrdné rozdilné vysledky, pri¢emz vysledky skupiny
Siemens Immulite neodpovidaji klinickému stavu pacientd (s vyjimkou penicilloylu V vzorek A), a proto byly
hodnoceny jako chybné (stginé jako vysedky ostatnich, minoritné zastoupenych vyrobci).

Vysledky téo studie budou predmétem diskuse v ramci vyboria SLI CSAKI a CSAKI i odbornych poradnich skupin
SEKK.

Jiz na podkladé vydedkia minulych studii jsme se pokouSeli navazat dialog svyrobci souprav, které poskytly Spatné
vydedky, avSak tato snaha nepiinesla Zadné informace, které by objasnily piicinu zasadnich rozdili ve vys edcich.

Odborna RNDr. Jtka Pohorska MUDr. Lenka Sedlackova
supervize: CIM ZU se sidiem v Usti nad Labem Alergologie aklinickaimunologie, Gennet sr.o.
e-mail: jitka.pohorska@zuusti.cz e-mail: sedlackova.len@email.cz

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, Feditel spole€nosti SEKK Dne: 24.5.2023 Strana2z 3



mailto:jitka.pohorska@zuusti.cz
mailto:sedlackova.len@email.cz

SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni studie

Divize EHK uréend pro G¢astniky studie

T04/23: Specifické IgE (studie)

Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
OsvédCeni o Ucasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysedky.
(kvalitativni vysledky)
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.

Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgna. Jak Geastnikim, tak ostatnim odbornikiam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:

Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych piiloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK.
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