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APLA1/09

57 laboratori
- 46 cCeskych
- 11 ze Slovenska

Vzorek A - plazmafiltrat bez pritomnosti
antifosfolipidov{/ch protilatek

zvysenymi hladinami protllatek proti
kardiolipinu a beta-2-glykoproteinu | i proti
dalsim fosfolipidum (fosfatidylserin,
fosfatidylinositol)




(461) anti-kardiolipin screening
B (1) EIA metody

(1) EIR metody

Celkova tspéénost v tomto kontrolnim cyklu: 1000 %

100%

Negativni
Uspé&i&na
Bozitivni

Uspé&i&na

(463) anti-kardiolipin 1IgG
B (1) EIA metody

(1) EIA metody

Celkova tspéénost v tomto kontrolnim cyklu:

Negativni
Hrani&ni (neprika
Pozitivni

UspZinao
Negativni
Hrani&ni (neprika
Fozitiwni

Usp&inao

(464) anti-kardiolipin IghM
B (1) EIA metody

(1) EIA metody

Celkova uspéénost v tomto kontrolnim cyklu

Negativni

Uspéinost:
Negativni
Bozitivni

Uspé3nost:




(465) anti-beta2-GPI screening
2 (1) EIZ metody

B (1) EIZ metody

Celkova uspeénost v tomto kontrolnim cyklu: 92,0 %

92,9%

Negativni

Usp&3nost:
Nzgativni
Pozitivni

Usp&inost:

(467) anti-beta2-GPI IgG
z (1) EIZ metody

Celkova uspéénost v tomto kontrolnim cyklu: 79 4 %

/9,47

Negativni

Hraniéni (neprikazny
Usp&inos

Negativni

Hraniéni (neprikazny

(468) anti-beta2-GPI IgM
z (1) EIZ metody

Celkova uspéénost v tomto kontrolnim cyklu: 97.0 %

9/7,0%

=

Negativni

Hraniéni (neprikdzny
Usp25no0st:

Negativni

Pozitiwvni

Usp&3nast:




Komentar ...

Uspésnost laboratori v tomto kontrolnim
cyklu je mozné hodnotit jako dobrou, coz je
nejspis dusledkem vybéru vzorku s jasné
definovanou reaktivitou.

Pro optimalni ovéreni stanoveni
antifosfolipidovych protilatek by vsak bylo
vhodné do systemu externi kontroly kvality
zaradit casto diskutované vzorky s nizkou
reaktivitou danych analytu - zkuSenosti z
minulych kontrolnich cyklu ale ukazuji, ze
zarazeni takovych vzorku vetsinou vede ke
stavu, kdy neni dosazeno konsenzu.
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With respect to anticardiolipin. anti-p2-glycoprotein I.
and antiprothrombin antibody measurement, the situation is
not better. Most laboratories now commonly use the so-

called "Harris" or "Louisville" standards and express anti-
cardiolipin results in units, even though a multicenter study

= = - did not show any advantage [28]. Despite several standard-
Antl p h os p h o' 1 p Id synd rome. 1zation workshops on anticardiolipin antibodies have been
ASS ocC iati on Between La bo ratory performed since 1987 [29-32], a recent international survey

organized by the European Forum on antiphospholipid anti-
I H bodies showed an agreement with the "consensus" values of
Tests and Clinical Practice a8

25% for G and 0% for M anticardiolipin antibodies among
24 Centres [33]. Similar, disappointing results have been
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... Co se tyCe stanoveni protilatek proti kardiolipinu, B-2-GPI a

A4

protrombinu, neni situace lepsi. Vétsina laboratori nyni bézné

pouziva tzv. ,Harrisovy” a ,Louisvillské" standardy a vyjadruje
vysledky stanoveni antikardiolipinovych protilatek v jednotkach, i
kdyz multicentricka studie neukazala zadnou vyhodu. Presto, ze od
roku 1987 probéhlo nékolik standardiza¢nich workshopt o
antikardiolipinovych protilatkach, nedavny mezinarodni pruzkum
organizovany Evropskym forem o antikardiolipinovych protilatkach,
kterého se zucastnilo 24 mezinarodnich center, dosahl shody

s ,konsenzualnimi“ hodnotami 25% pro IgG a 0% pro IgM. ...




- E. N. Harris et al. - 1987

- 30 laboratori

- 7 vzorkU pripravenych smichanim ruznych poméru
séra pacienta A (pozitivni ACLA IgG), séra pacienta B
(pozitivni ACLA IgM) a séra pacienta N (ACLA
negativni)

- Horsi shoda u smési se slabou reaktivitou ACLA

(<15 GPL, <13 MPL)

- G. Reber et al. - 1995
- 9 komercnich kitl, jeden in—-house protokol
- 90 kontrolnich a pacientskych sér, 6 standard
(Louisville)
- Zastoupeni pozitivit
» 1gG: 31 - 60%
» IgM: 6 - 50%




- A. Tincani et al. - 2001
- 30 expertnich center - dotaznik: ACLA ELISA -

nejcastéjsi testu pacientl se susp. APS, vyznamné
rozdily v jednotlivych protokolech

- Mezilaboratorni porovnavani 10 sér do 24 center -
konsenzualni protokol, monoklonalni standardni séra
do 19 laboratori - vyznamny pokles variability zejména
pri pouziti konsenzualni ELISA

- G. Reber et al. - 2002

- European Group on APLA a standardizacni skupina

- 30 vzorku, 6 kalibratoru - 21 evropskych center
(6 komercnich souprav, ostatni in—house systémy)

- Zastoupeni pozitivit
» 1gG: 50 - 93%
» IgM: 13 - 70%




- E. J. Favaloro, R. Silvestrini - 2002

- Quality Assuarence Program (Royal College of
Pathologists of Australasia) - ACLA, 56 laboratori, 12
vzorku - 8 komercnich souprav a rada in-house
protokolu

- Celkovy konsenzus:
—33%(4/12) pro IgM
- < 20%(2/12) pro 1gG
— u vice jak 50% vzorkt nebyl dosazen viibec

- M. P. A. Audrain et al. - 2004

- ACLA, b-2-GPI
- Zastoupeni pozitivit IgG ACLA - 18 - 64%

- V. Pengo et al. - 2007

- aCLA - 35 laboratofi, 3 vzorky s ruznou reaktivitou
APLA, 3 negativni vzorky

- aCLA - CV ... 79%, 59% resp. 53%
- b-2-GPI - CV ... 85%, 95% resp. 50%




Shrnuti

w11 11 \A

. Velka variabilita u slabé pozitivnich vzorku

- Ani po zavedeni PL jednotek nebylo dosazeno
standardizace stanoveni ACLA

- Rozdily cut-off -> rozdily v interpretaci
- Mozna bude nutny ,,krok zpet - p02|t|vn| je takovy

vysledek kteryJe VySSI nez prumer zdravych kontrol o
2,8 SD; ¢im vysSsi nez prumér, tim vyssi prediktivni
hodnota stanoveni (Harris et al.)

- Kvalitativni hodnoceni? (slabé pozitivni vzorky povazovat
podle diagnostickych kritérii za negativni)

. Reseni? - Zafazeni mezinarodniho standardu do
kazdého testu (EHK) pro vypocet podle teto reference




Testovaneé soupravy - prehled

‘Beig nyseny
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Testované soupravy - normalni rozmezi
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Co zmenit v SEKK APLA?

- Ovéreni schopnosti laboratori otestovat
vzorek v zavislosti na diagnostickych
kritéeriich —> Obnoveni kvantitativniho
(semikvantitativhiho) hodnoceni?

- Standardy Louisville University




CIK v EHK?

.- Zarazeni kontroly o znamé
koncentraci pro vypocet podle

této reference
. Stabilitni studie
- Pokus s ,dobrovolniky"




Dekuji za pozornost






