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

TM1/26: Tumor ové markery

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2026.

Vzorky

Program Tumorové markery je realizovan ve spolupréci se spole¢nosti RfB (Referenzinstitut fir Bioanalytik, Bonn,
némecky poskytovatel EHK). SEKK a RfB soucasné rozesilgji stejné vzorky a pro hodnoceni mame k dispozici i
vysledky U¢astniki zapojenych do systému RfB, ¢imZ se zvy3uje validita hodnoceni.

Rozdily mezi vysledky meéreni jednoho analytu ziskanymi na raznych meticich systémech mohou byt zptasobeny
vlasthostmi  uZivanych vzorki, které jsou upravovany pridavky raznych 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 pfi pouziti souprav jednotlivych
vyrobci.

Komentai supervizora
Tohoto cyklu EHK se v ramci programu SEKK ztgastnilo 85 Ggastnikii z CR a 19 ze SR. Z programu RfB jsme méli k
dispozici vysledky 551 G¢astnika.

VztaZzné hodnoty

Z duvodt uvedenych vySe jsou vysledky méieni hodnoceny v homogennich skupinach uspoiédanych podle principu
meéieni (kod M) a vyrobce reagencii (kéd R). Vztazné hodnoty jsou uréovany jako robustni praméry v rdmci skupin.
Vysledky jsou v dané skupiné hodnoceny pouze tehdy, pokud ma alespon 5 ¢lent.

CA 199 Ve skupiné Siemens Atellica jsme u obou vzorka zaznamenali pomérné velky rozptyl vysledka (CV u
obou vzorkt piiblizné 20 %), ktery negativné ovlivnil UspéSnost.
SCCA U obou vzorka byla nizsi koncentrace, coz mélo za nasledek ve vsech 3 hodnocenych skupinach

(Abbott, B.R.A.H.M.S., Roche) narist rozptylu vysledki. Dopad tohoto jevu na UspéSnost byl vSak
maly (celkova Uspésnost byla 90 %).

TPA Koncentrace v obou vzorcich byla vysokd, nad horni hranici méficiho rozsahu 4500 U/L, kterou
uvadéli uzivatelé souprav DiaSorin v poznamkach.
NasSi Gcastnici spravné uvadéli jako vydedek horni hranici méticiho rozsahu, zatimco fada U¢astnika
RfB vzorek tedila a vydavali vydedky v oblasti 10 000 U/L (vzorek A) a 15000 U/L (vzorek B) —
proto jsme vysledky RfB vyiadili ze zpracovani.
Zgjiimavé je, Ze jeden znaSich Ucastnika (jediny nelspésny) uvedl podstatné mensi koncentrace
(priblizné 1100 U/L pro A a1900 U/L pro B).

Dlouhodoba Uspésnost

V nadedujici tabulce je uveden prehled celkové UspéSnosti Ugastnikia tohoto cyklu za podedni 2 roky. V zéhlavi
sloupcit jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Ucastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 radcich je pak absolutni arelativni pocet Ugastnikii, ktefi piisusné tspésnosti dosahli.

Uspdnost| 0% | 1-74% | 75-79% | 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100%
Uspésnost slovy nevyhovujici pfijatelna dobra velmi dobra vyborna
5 absolutni 0 0 1 7 21 37 38
Pocet —
relativni - - 0,96 % 6,7 % 20 % 36 % 37%
Poznamka: Svou vlastni celkovou UspéSnost za podedni 2 roky naleznete ve svém vys edkovém listu.

Celkova Uspésnost vétSiny Géastnika tohoto cyklu za posledni 2 roky je 90 % nebo vysSi.
Usp&snost niz&i neZ 90 % je tieba povaZovat zaimpuls ke zlepdeni.
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Edukaéni ¢ast cyklu —negjistoty vysledkia méieni

Prehled relativnich kombinovanych rozsitenych nejistot (U.) uvedenych Gcastniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Minimum Primér Maximum n |Minimum Primér Maximum n
[%] [%] [%] [%] (%] [%]
Vzorek A Vzorek B
(208) B-2-mikroglobulin 3,1 6,9 17 16 3,1 6,8 17 16
(185) AFP 4,0 9,6 17 23 4.8 9,9 17 23
(181) CA15-3 5.1 9,6 18 25 51 9,7 18 25
(182) CA19-9 2,9 10 18 25 2,9 10 18 25
(183) CAT72-4 2.7 8,6 15 15 2,7 8,9 15 15
(180) CA125 2.3 Tl 15 23 2.3 7.7 15 23
(189) CEA 2,5 8,2 21 26 3.5 8.4 21 26
(184) CYFRA 21-1 1.4 7,9 16 10 1,4 7,9 16 10
(186) hCG 3.3 9,1 17 24 3,3 9,3 17 24
(206) Kalcitonin 4,0 11 17 4 2,4 9,7 17 4
(194) NSE 1,6 11 22 10 3,8 11 23 10
(187) p2PSA 9,0 11 14 7 7.8 10 14 7
(191) PSA celkovy 2,0 8.3 22 30 0,24 83 22 30
(198) PSA volny 1,9 8,8 18 23 1,9 9,0 20 23
(201) S-100 3,6 9,5 18 8 3,6 9,5 18 8
(195) SCCA 4,5 9,9 54 6 4,5 9,9 54 6
(196) TPA 9,5 11 13 2 9,5 11 13 2
(207) Tyreoglobulin 22 9,1 21 12 2,8 9,2 21 12

Nejistoty svych vysledka uvedio 34 G¢astniki, tedy tietina Geastnika cyklu.

Pramérné velikosti nejistot maji realisticky charakter. Jestlize se vaSe nejistoty od praméru vyznamneg isi (jsou mnohem
mensi nebo mnohem vétsi), je pravdépodobné, Ze pri jgich uréeni dodlo k néjaké chybé. Doporuéujeme ovéiit, zda byly
do vypoctu ngjistoty zahrnuty vSechny diléi ngjistoty (nezapominat na nejistoty kalibratorii), zda nedodlo k zaméné
jednotek a zda byla uvedenarozsitena (k = 2) ngjistota.

Odborna doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D. doc. RNDr. Kristian Safar¢ik, Ph.D.

supervize: VFN — ULBLD Centrdni laborator Ustav laboratorni mediciny, FN Ostrava
U Nemocnice 2 17. listopadu 1790
128 08 Praha 2 708 52 Ostrava— Poruba
e-mail: springer@vfn.cz e-mail: kristian.safarcik@fno.cz

Prilohy

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

Osvédéeni o Ugasti | Je tieba spinit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Certifikat

Vysedkovy list

Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vysedki ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kaZzdou zkousku Y oudentv graf nebo histogramy, piehled P-skére za 2 roky,
vysledkii piehled vysledki s nejistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).

Prilohy jsou identifikovany svym ndzvem, oznacenim cyklu a kédem Gcastnika ajsou uréeny pro potrebu Uéastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysledky, pak své individudni vyhodnoceni (zpravy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.ega.cz/cibule). Po piihl&Seni zvolte v menu Vydedky EHK - ProhliZzeni a potom klepnéte na tlacitko
Zpravy pro prislusny cyklus.

Dalsi informace
Zéavéretna zprava s vyjimkou priloh je vereind. Jak Gcastnikiam, tak ostatnim odbornikam, jsou na adrese www.sekk.cz
volng k dispozici dalSi informace, zejména:
- Souhrnny prehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavérecné zpravy.

Kritéria (Dmax) Pro hodnoceni kvantitativnich vysledku.

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

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK ana koordindora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontakti.
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