SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréend pro Ucastniky cyklu

GP1/26: Gamapatie

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2026.
Zeiménav piipadé, Ze se tohoto programu Ucastnite poprveé, si piectéte kapitolu Zakladni infor mace niZe v této zprave.

Vzorky
Vzorky pro tento cyklus byly ptipraveny na pracovisti subdodavatele. Dal§i podrobnosti viz kapitola Zakladni
infor mace niZe v této zprave.

Komentai supervizori
Cyklu se zG¢astnilo 101 laboratoti, z toho 16 ze Slovenska.

Typizace monoklonalnich imunoglobulini
Sada 1 (plazma)

Vztazné hodnoty

Vzorek Al konsenzus nebyl dosaZen
Vzorek B1 1gG-kappa

Vzorek Al piedstavoval problém. Jednalo se o materidl ziskany od zdravého dérce krve a o¢ekdvany vydedek tedy
byl Monoklonalni imunoglobulin nepritomny (uvedlo 62 % UGcastnikd). AvSak fada Gcastnikt uvedla nélez
monoklond niho imunoglobulinu (nej¢etngji lambda-free a |gG-lambda), ¢asto s poznamkou o velmi slabém nélezu.
Je treba zdiraznit, Ze jako vysledek typizace monoklondnich imunoglobulind maji G¢astnici uvadét jen skute¢ng
prokazané typy imunoglobuling. Zaslany vzorek odpovidal situaci, kterou laborator rutinné ¥esi velmi ¢asto. JestliZze
precipitacni linie ngjsou prikazné, je ale spravné, kdyZ laboratoi konstatuje nepiitomnost monoklonaniho
imunoglobulinu av komentati doporuéi vySetieni opakovat po ur¢itém case.

K hodnoceni vzorku A1 jsme obdrzeli od G¢astnika 26 komentari.

13 komentéia pripojili Ugastnici, ktefi uvedli oéekavany vysdedek monoklonalni imunoglobulin nepsitomen. Z nich
8 WCastniki v komentédi doporucuje opakovat vySetieni s ¢asovym odstupem, nebo komentuje piitomnost
oligoklonality, 5krét je sporny nalez s celkové negativnim zavérem piisuzovan mozné piitomnosti fibrinogenu.
Doprovodné komentéie Gcastnikd, ktefi uvedli pozitivitu ndlezu, se zaméiuji na konstatovani, ze monoklondlni
imunoglobulin nelze kvantifikovat (8x), vySetieni komplikuje pfitomnost fibrinogenu (2x), ¢i doporuguji doplnit
vySetieni s antiséry proti IgD algE (3x%).

Pripominame, jak je uvedeno i niZe, Ze vzorky plazmy pouZivané v programu GP jsou vzorky realnych pacienti a
jsou ziskavany technologii, ktera nepredpokladé piitomnost fibrinogenu ve vzorcich.

Typizace vzorku B1 neginila G¢astnikiam potiZe, UspéSnost byla vyborna (97 %).

Sada 2 (mog)
Vztazné hodnoty
Vzorek A2 kappa-free nebo kappa-free + kappa
Vzorek B2 lambda-free nebo lambda-free + lambda nebo lambda-free + 1gG-lambda

U vzorku A2 byl dominantni slozkou vzorku imunoglobulin kappa-free. Chybou je ndez kompletni molekuly
monoklondniho imunoglobulinu kappa bez pritomnosti kappa free (3 G¢astnici) nebo nenalezeni zadného
imunoglobulinu (rovnéz 3 G¢astnici).

U vzorku B2 byl dominantni slozkou vzorku imunoglobulin lambda-free a soucasné s lambda-free méla byt
prokézanai Uplna molekulaimunoglobulinu lambda. Chybné vysledky byly ojedinglé.

Kvantifikace monoklonélnich imunoglobulinia

Sada 1 (plazma)
Zkouska (247) Gamapatie (kvantita 1) (plazma) reprezentuje kvantifikaci ve vzorku Al (nehodnoceno) a
|gG-kappa ve vzorku B1, kde byly vysledky vyborné.

Sada 2 (mog)
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 a lambda ve vzorku
B2.
Zkouska (547) Gamapatie (kvantita 3) (mo¢), reprezentuje kvantifikaci 1gG-lambda ve vzorku B2.
Jak je patrné ze statistiky, kterou v pripadé zgmu najdete na webu, byly koncentrace naméiené Ucastniky velmi
nizké arozptyl vysledki méteni byl enormni — proto jsme Zadnou z vySe uvedenych zkouSek nehodnotili.

Monoklondlni volné lehké Fetézce (FL C), méieni v plazmé

Vysledky uvedlo 60 % Ugastnika. V étSina pouZiva reagencie Binding Site aplikované na raznych meticich systémech.

Z duvodu vétsiho rozptylu vysedka jsme u zkousky index kappa/lambda rozsitili Dye Na dvojnésobek praiméru CV u
obou vzorki.
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Celkova bilkovina (mog)

S ohledem na vyznamné rozdily vysedkia méieni mezi jednotlivymi skupinami jsme vysledky hodnotili v ramci skupin
uspotadanych podle vyrobci reagencii.

Pro zajimavost uvadime na nasledujicich obrézcich polohu vysledka nejcetnéji zastoupenych vyrobct.
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Dlouhodobé tspésnost
V nadledujici tabulce je uveden prehled celkové UspéSnosti Ucastnika tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi

sloupci jsou uvedena jednotlivA pasma Uspésnosti (0% ..

. nulova Uspésnost; 50% ...

UspéSnost 1 aZ 50 %;

75% ... Uspédnost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 fédcich je pak absolutni a relativni pocet Gcastniku, kteri piisusné
Uspésnosti dosahli.

Uspednost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Uspésnost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet abso! utni 0 1 2 20 22 0 55
relativni - 1% 2% 20 % 22 % - 55 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou Uspésnost za podedni 2 roky nal eznete ve svém vys edkovém listu.

Celkova Uspesnost vetsiny teastniki tohoto cyklu za posiedni 2 roky je 80 % nebo vyssi.
Uspésnost nizsi nez 80 % je tieba povazovat zaimpuls ke zlepSeni.
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Zakladni informace

Vztazné hodnoty (AV) a hodnoceni vydedkii

AV jsou v tomto programu EHK uréovény na zakladé konsenzu.

V pripadé kvalitativnich vysledkia dochézi ke konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespoii 80 % Ugastnika.

Pro kvantitativni vysledky jsou AV uréovany jako robustni priméry souboru viech vysledki.

Pripadné odchylky od téchto pravidel jsou popsany v zavérecné zprave.

ProtoZe do programu GP jsou nekteré zkousky zarazeny jako jeho eduka¢ni soucést bez viivu na celkovou Uspésnost
Ucastnikt, uvadime v nasledujici tabulce prehledny popis:

Zkouska Popis Typ vysledku
Typizace monoklonal nich imunoglobulini Hodnoti se (avydava se certifikét — viz dale) Kvalitativni
Celkova bilkovina Hodnoti se
FLC, index kappa/lambda Kvantitativni
Kvantifikace monoklonal nich imunoglobuling Bez vlivu na celkovou Uspédnost Ucastnika

(eduka¢ni soucast cyklu)

Vzorky

Ucastnici si pii objednévani 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 ptipravovany zplazmy ziskané od vybraného pacienta
terapeutickou plazmaferézou a diky tomu pii laboratornim zpracovani nenastavaji interference jako pri elektroforéze z
plazmy ziskané obvyklym zpasobem. Plazma je pouZivana z pragmatickych divodi — neni moZné zatiZit pacienta
odbérem velkého mnozstvi krve pro piipravu séra, které by bylo potiebné pro realizaci cyklu. S ohledem na skute¢nost,
Ze UCastnici vedi, Ze se jedna o plazmu, neni pravdépodobné, Ze by pouZiti tohoto materidlu mélo negativni vliv na
kvalitu jejich vysledku.

V zhledem k technologii ziskéni vzorki neni pravdépodobna piitomnost fibrinogenu ve vzorcich.

Moé¢: Vzorky mo¢i jsou do programu GP zafazeny v souladu se stanoviskem SLI CSAKI. Toto stanovisko je
motivovano piredevsim snahou o zvySeni Sance na zéchyt patol ogického vysledku BJB v mogi u pacientt vySettovanych
v laboratofich s nedostupnym méfenim FLC v séru. Bohuzel se setkdvame i spripady, kdy se na piitomnost BJB
zapomin& a pacienti prichézi do péte hemato-onkologickych center a dialyza¢nich stiedisek pozdé. | na tomto misté
zduraziiujeme nutnost stanovovat monoklonalni imunoglobuliny i v mogi.

Upravy vysedki G¢astniki — pravidla

V programu GP vydedky U¢astniki pred hodnocenim upravujeme podle téchto pravidel:
Ugastniky uvedené monoklondni imunoglobuliny setiidime a odpovidajicim zpusobem prefadime i
kvantitativni podily.
U vydedka kvantifikace monoklonalnich imunoglobulint nezpracovdvame kvantitu pro monoklondni
imunoglobuliny, které G¢astnik neurcil kvalitativné spravné.

Odborna prof. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D., MBA Ing. Jarodlava VVavrova, Ph.D.

supervize: Fakultni nemocnice Fakultni nemocnice
IV. interni hematologickaklinika Ustav klinické biochemie a diagnostiky
Hradec Krélové Hradec Krédlové
e-mail: vladimir.maisnar@fnhk.cz e-mail: vavrovaj @Ifhk.cuni.cz

Prilohy

Jako piilohu této zpravy jednotlivi Ucastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:
Nazev Popis

Osvédéeni o Ugasti | Je tieba spinit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Certifikét
Vysedkovy list
Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vysledka ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Y oudentiv graf nebo histogramy, prehled P-skore za 2 roky,
vysledkii piehled vysledkt s negjistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).
Prilohy jsou identifikovany svym nédzvem, oznaéenim cyklu a kddem G¢astnika ajsou uréeny pro potiebu Gcastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysedky, pak své individualni vyhodnoceni (zprévy) naleznete v aplikaci Cibule
(https:.//www.ega.cz/cibule). Po prihléSeni zvolte v menu Vysledky EHK - ProhliZeni a potom klepnéte na tlagitko
Zpravy pro prisludny cyklus.
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Dal&i informace
Zéavérecna zprava s vyjimkou piiloh je vefgind. Jak Ugastniktim, tak ostatnim odbornikam, jsou na adrese www.sekk.cz
volng k dispozici dalSi informace, zefména:
- Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéresné zprévy.

Kritéria (Dmax) Pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecné).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych ptiloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordindtora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontaktu.
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