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SEKK (RF)

* Stanoveni RF
— Nefelometricke, turbidimetrické
— RF screening (ELISA)
— Semikvantitativni aglutinace (titr)
— typizace RF IgA, IgM, IgG (ELISA)
— Ant1 CCP IgG (ELISA) — od r. 2007




cilovych hodnot

e Cilov¢ hodnoty jsou v RF kontrolnim cyklu
urCovany konsenzualnim zpusobem.

» V pripad¢ kvalitativnich vysledku dochazi ke
konsenzu tehdy, jestlize se shodne alespon 80%
vSech ucastniku, ktefi uvedli platny vysledek.




cilovych hodnot

» U kvantitativnich vysledku je cilova hodnota
urCena jako aritmeticky primér vysledki téch
ucastniku, kteti provedli spravné kvalitativni
stanoveni, pricemz jsou vylouceny extrémné
odlehlé hodnoty.

ToleranCni rozpéti je pak nastaveno u negativnich
vzorkl na interval 0 az 1, u pozitivnich vzorki na
okoli £33% od cilové hodnoty.




cilovych hodnot

* U metod, kde od ucastniku pozadujeme
uvedeni vysledku v titrech, urCujeme cilovou
hodnotu jako aritmeticky prumér dekadickych

logaritmu vysledku téch ucastniku, kteri
provedli spravne kvalitativni stanoveni,
pricemz jsou op¢€t vyloucCeny extrémné odlehle
hodnoty. ToleranCni rozpéti je pak nastaveno
na okoli 1 titr od ciloveé hodnoty.




SEKK (RF, CCP -ELISA)

e Odr. 2006 opét pouze kvalitativni hodnoceni, a to z
duvodu:

— Vzhledem k obrovskému rozptylu ziskanych hodnot IP od
Jednothvych laboratofi (dle pouzivanych diagnostickych souprav)
je urc¢eni odpovidajicich cilovych hodnot velmi obtiZne.
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laboratori

metoda

2005 /11

2006 I/11

2007 /11

2008 I/11

IMN, IMT

107/85

122/133

126/122

121/124

Semikv.
aglutinace

21/20

23/21

AR

19/16

ELISA -
screening

3/6

5/5

2/3

4/5

RF-IgA

16/18

29/28

30/30

29/29

RF-IgG

27/19

30/29

30/31

31/31

RF-IgM

28/20

31/30

32/32

31/31

Anti-CCP

24/30

40/39




(O

uspesnosti)

metoda

2005 /11

2006 I/11

2007 /11

2008 I/11

IMN, IMT

99/99

97/100

99/98

95/94,5

Semikyv.
aglutinace

100/100

97/100

100/95

95/100

ELISA -
screening

100/100

100/100

100/100

100/100

RF-IgA

98/97

98/100

100/96,7

100/94,5

RF-IgG

95/100

97/97

97/93,5

97/97

RF-IgM

98/100

98/97

100/98

100/97

Anti-CCP

96 /100

96,5/93,5




SEKK RF1/2009- kontrolni material

* Vzorek A — sérum od pacientky, ktera se dlouhodobg

1é¢i pro RA v RU. Vysledky laboratornich testi (RF
screening — semikvantitativni aglutinace, RF ELISA IgA,
IgM, IgG, ant1 — CCP) vychazi opakované pozitivni.

* Vzorek B — sérum od zdravé kontroly. Vysledky

laboratornich testii (RF screening — semikvantitativni
aglutinace, RF ELISA IgA, IgM, IgG, anti — CCP) vychazi
opakovan¢ negativni.




SEKK RF 1/2009 - vysledky

* REF screening semikvantitativni aglutinace (15)

— Vzorek A stanovilo spravné jako pozitivni vSech 15
zuCastnénych laboratofi.

Vzorek B stanovilo spravné¢ jako negativni 14 laboratori
(93%). Jedna laboratof neuvedla kvalitativni vysledky , dvé
laboratofe neuvedly kvantitativni vysledky.

Kvantitativni vysledek 2560 (tolerancni rozpéti 1280-5120)
uvedlo spravné 10 laboratoii (67%). Dvé laboratore
neuvedly kvantitativni vysledky, prestoze byly v privodnim

listu od ucastnikli pozadovany.




SEKK RF 1//2009-vysledky

* RF screening pomoci IMN a IMT (136)

— Vzorek A stanovilo spravné jako pozitivni 125
laboratoii (92%), jako hrani¢ni 7 laboratoti (5%) a jako
negativni 4 laboratore (3%).

— Kvantitativni vysledek 25,5 (tolerancni rozpéti 17,08-
33,92) uvedlo spravné 102 laboratofi (75%).

— Byl zaznamenan velky rozptyl ve vysledné hodnoté, a
to 3,1- 57 (722)

— Vzorek B stanovilo spravné jako negativni 131
laboratori (96%), jedna laborator neuvedla kvalitativni
a 3 laboratore kvantitativni vysledky.




Vysledky

* Rozptyl v hodnotach indexu pozitivity u vzorku A u
nejcasté)l pouzivanych souprav byl nasledujici:

souprava Pocet IP
ucastnikt

Roche 36 18,1-32,6

Olympus 21 12-33 (410)
Beckman Coulter 14 16-39,7 (722)

BioVendor 12 15-24.8
Siemens 11 18-36,5




SEKK RF 1/09- souhrn

* Pro v&tSinu laboratori nepredstavuje v soucasne dob¢
zadny problém kvalitativni vyhodnoceni vzorki jasné
pozitivnich a jasné negativnich. Uspé&snost 94-100% dle
vysetfovan¢ho analytu.

Zlepseni 1 u vyhodnoceni kvantitativnich Vvqledku —
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IMNLIMT 75% (v RF 1/07 50%), RF screening
semikvantitativni aglutinace 67% (53% v RF 2/08).




Kwvalita vzorku

Vyhovujici

Nevyhovujici

Vzorek A

Vzorek B




SEKK (RF)- opakovan¢ chyby

* V pruvodnich listech chybi:
— Kvalitativni vysledky
— PfepocCty na indexy pozitivity
— Vysledky vySetfeni zapisovany do jinych
sloupcu

— Pouzivana jina fedici fada (Human)




Zaver - doporuceni

* O diagnosticke vytéznosti pouzivané techniky udavané
vyrobcem soupravy je nutne se vzdy presvedcit :

— na souboru sér klinicky dobfe definovanych pacientt

— srovnanim s vysledky ziskanymi soupravou, ktera je
dobfe proverena v multicentrickych mezinarodnich
studiich




Co ric1 zaverem

* V¢énujte, prosim, pozornost velikosti rozptylu
vysledku, které byly ziskany v jednotlivych
laboratofich pfi testovani diagnostickou soupravou
téhoz vyrobce!!!

« Zvlasté apeluji na:
— uvazlivy vybér pouzivanych souprav
— dusledné prostudovani metodiky
— spravnou interpretaci ziskanych vysledku






