Kontrolnt cyklus RF-SEKK

lvana Putova



KC- Diferencialni diagnostika RA

 RF screening

— IMN

— IMT

— ELISA

— Latex
 RF ELISA (IgG, IgA, Igii)
o Anti CCP (IgG)

— ELISA

— chemiluminescence



SEKK (RF) — pocCet zucCastnéenych

laboratori
metoda 2006 I/11 | 2007 /11 | 2008 I/ 2009 2010 2011
/11 /11 /11
IMN, IMT | 122/133 | 126/122 | 121/124 | 136/137 | 132/135 133
Semikv. 23/21 21/21 19/1€6 | 15/15 13/15 12
aglutinace _
ELISA - 5/5 2/3 4/5 515 7/6 9
screening
RF-IgA 29/28 30/30 29/29 |33/34 35/37 36
RF-IgG 30/29 30/31 31/31 | 35/36 35/37 36
RF-IgM 31/30 32/32 29/31 | 35/36 35/37 36
Anti-CCP _ 24/30 40/39 |48/48 59/57 61




SEKK (RF) — kvalitativni stanoveni

(% uspesnosti)

metoda | 2006 I/l | 2007 /Il | 2008 /1l | 2009 171 | 201011 | 2011A/B
IMN, IMT | 97/100 | 99/98 | 96/94 | 94/97 | 97/98 | 56/100
Semikv. | 97/100 | 100/95 | 95/200 | 97/200 | 100/100 | 67/96
aglutinace |

ELISA- | 100/100 | 100/100 100/1OO_|L10(5/1”0 100/92 | 75/100
screening

RF-IgA | 98/100 | 100/97 | 100/95 | 97/97 | 98/90 | 86/94
RF-IgG | 97/97 | 97/94 | 97/97 | 96/98 | 100/97 | 97/94
RF-IgM | 98/97 | 100/98 | 100/97 | 9s/98 | 98197 | 94/94
Anti-CCP - 96/100 | 96/94 | 99/99 | 97/98 | 100/95




Komentar k vyhodnoceni cyklu RF2/10-
kvantitativni stanoveni (IMN,IMT)

Pocet zuCastnénych laboratofi:

135
Vzorek A:

Pozitivni: 133 laboratori
(98,5%)
Negativni: 1 laborator
Hraniéni: 1 laboratof
Kvantitativni vysledek
spravneé:

» 92 laboratofi (68%)

» 6 laboratofi neprepocitalo
vysledky na IP

e llaborator neuvedla
kvantitativni vysledky

* Pocet zu€astnénych laboratofi:
135

e Vzorek B

Pozitivni: 133 laboratofri
(98,5%)
Negativni: 1 laborator
Hraniéni: 1 laboratof
Kvantitativni vysledek
spravneé:

» 104 laboratofi (77%)

» 6 laboratofi neprepocitalo
vysledky na IP

e llaborator neuvedla
kvantitativni vysledky
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Zavery

Pro vétSinu laboratofi nepfedstavuje v sou¢asné dobé problém
vyhodnoceni vzorkl jasné pozitivnich a jasné negativnich

Vyskytuji se ale stale laboratofe ur€ujici vzorek vysoce pozitivni jako
negativni ¢i hraniéni

Byly zjiStény neuvéfitelné velké rozptyly vysledkd diagnostickymi
soupravami ruznych vyrobcu, ale bohuzel i v ramci vySetfovani
diagnostickou soupravou jednohe vyrobce v riznych laboratofich



Komentar k vyhodnoceni cyklu RF1/11
kvantitativni stanoveni (IMN,IMT)

» Pocet zucastnénych * Pocet zuCastnénych
laboratofi: 133 laboratofi: 133
e Vzorek A - negativni: e Vzorek B - pozitivni
— Pozitivni: 13 labcratofri — Pozitivni: 128 laboratofri
— Negativni: 89 laboratofi (96.2%)
(66.9%) — Hranicni: 5 laboratofi
— Hranic¢ni: 31 laboratofi — Kvantitativni vysledek
spravné:

= 104 laboratofi (77%)

» 6 laboratofi
neprepoditalo vysledky
na IP

» l1laborator neuvedla
kvantitativni vysledky



Pricina neuspéchu

* Nevhodny systém (diagnosticka souprava) pouzity k analyze

. Spatné laboratorni prace (kalibrace systému,nedostatecna
interni kontrola kvality).
— Neplati predpoklad,ze kalibrovany system poskytuje
spravne vysledky (nektere systemy dovoluji i kalibraci
expirovanymi chemikaliemi)

« Falesné negativni vysledky u vzorku B jednoznacné ukazuji
na neznalost moznych analytickych vlastnosti pouzivanych
systemu (precipitacni kfivka).Stejny problem se stejnymi
dusledky se tyka stanoveni v jednotlivych tfidach Ig.



Conato SEKK

Pacient byl v cyklech jiz mnohokrat ,pouzit* a vzdy byl
negativni. Zdravotni stav se mohl zménit

RU vzorek testovai a shledal je jasné& negativnim. Je ale
RU autoritou, kterd ma cgravnéni na urovni CR
rozhodnout, ktery vzorek je a ktery neni negativni

Je mozné, ze by hrube analytické chyby udélalo tolik
ucastniku

Je tfeba rozhodnout o tom, zda vysledky méfeni,
ziskané v RU , nadrfadime konsenzu, ktery byl zjiStén v
cyklu



Co na to supervizori

« K hodnoceni vysledku RF (screening) nebylo
pouzito konsenzualnich cilovych hodnot

e Trvaji na tom, uznat jako jedinou spravnou
alternativu ,negativni”
o Zduvodnéni:
— vzorek byl v KC opakované, vzdy s jasnym
,2hegativnim vysledkem*

— pied rozeslanim byl vzorek testovan v RU s jasnym
vysledkem ,negativni*



Ohlasy ucastniku

Odmitame Vas nazor, ze nas vysledek je zpusoben Spatnou
laboratorni praci — mame uzavreny systéem, kalibrace metody a
vnitini kontrola kvality jsou v poradku

,PriliS negativni vzorek v minulosti“ nevylu€uje hraniéni ¢i pozitivni
vysledek RF v budoucnosti

Sdélte mi prosim hodnotu indexu pozitivity, ktera se jiz povazuje za
pozitivni — vysledky pacientt udavame v 1U/ml

Zarazejici je skute€nost, ze neuspély % Géastnikd, ktefi pouzily
reagencie firmy Roche — 5 let s nimi pracujeme, neuspéch je
vzacnou vyjimkou

V pfipadé nedosazeni konsenzu by meél mit posledni slovo vysledek
ziskany supervizorem



