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Oveéreni lot-to-lot porovnatelnosti
metody Elecsys Troponin T hs
na redalnych pacientskych vzorcich

Cyklus EHK SEKK Kardialni markery - KM 01/2013 nebyl hodnocen z divodu znaéné rozdilnosti

vysledkl naméfenych u kontrolnich materialt A i B. Z toho divodu jsme se rozhodli nalézt

pri¢inu a vysvétleni této situace. Obeslali jsme vSechny uc¢astniky tohoto cyklu s cilem zjistit

informace o jednotlivych vysledcich kontrol A a B, pouzité Sarzi reagencie a také systémové

platformé, na které byla méreni provedena.

Heterogenni imunoanalyza aplikacemi
Roche Elecsys miize byt realizovana v za-
sadé na dvou rtznych systémovych plat-
formach, a sice na stolni (cobas e 411,
Elecsys® 2010) a modularni (MODULAR®
ANALYTICS <E170>, cobas e 601,

cobas e 602). V zasadg, z hlediska nativni
pacientské matrice, je Uplné jedno, na jaké
platformé a s jakou Sarzi se dané méfeni
provadi, protoze namétené hodnoty kon-
centraci pacientskych vzorkd by mély byt
shodné napfi¢ vSemi platformami a Sarze-
mi, cozZ je ostatné cilem interni standardi-
zace metod Elecsys. Nicméné rizné upra-
veny a stabilizovany ,,umély* kontrolni
vzorek se miize chovat odliSn¢ nejen dle
pouzité platformy, ale také v zavislosti na
pouzité Sarzi reagencie. Duivody pro toto
odlisné chovani byly mnohokrat probira-
ny ajsou vice nez ziejmé. Miller vyvozuje,
ze vysledky QC materiali nemohou byt
pouzity pro ovéfeni konzistentnosti vy-
sledkti pacientti pfi zméné Sarzi reagen-
ciiV,
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Vysledky EHK SEKK
KM 01/2013

Vice nez 90 procent ucastnikl odpovede-
lo na nas dotaznik, coz nam velmi pomoh-
lo dany stav analyzovat. Ziskali jsme hod-
noty, které jsme roztiidili dle pouzitych
Sarzi a systému (viz Tab. 1) a Youdentv
graf (viz Obr. 1) velmi podobny tomu, kte-
ry byl uveden ve vypisech a na strankach
spole¢nosti SEKK. Na grafu jsou patrné
shluky bodt reprezentujici jednotlivé sku-
piny tc¢astnikli provadéjicich méfeni po-
moci specifikované Sarze reagencie na
stejné systémové platforme.

Nejvétsi diference byly pozorovany
u dvou z nejpocetnéjsich skupin, které
jsou v tabulce 1 podbarveny oranzove.
Na nize uvedeném Youdenové grafu na
obrazku 1 jsou vysledky jednotlivych
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Obr. 1: Youdeniiv graf reprezentujici stanoveni vzorki
SEKK KM 01/2013 metodou Elecsys Troponin T hs

Sarze 170511 170511 170905 167650 167345 167345
e 411/ e 60X/ e 60X/ e 411/ e 60X/ e 411/
Platforma E2010 E170 E170 E2010 E170 E2010
Pocet laboratofi 30 8 7 2 2 1
Pramér A ng/L 3,28 3,97 4,51 3,35 4,66 3,3
CVA % 9 12 10
Pramér B ng/L 3,05 3,70 4,05 3,21 3,96 3,2
CVB % 5 4 4

Tab. 1: Dorucené vysledky A a B u vice nez 90 procent ucastnikii cyklu KM 01/2013



ucastnikti sledovaného cyklu charakteri- Poéet vzorki 73

zovany odpovidajicimi symboly specifiko- EReTERTE S EEmETE Y

vanymi dle sledované skupiny v legendé. MODULAR® cobas e 411

ANALYTICS <E170>

Cilové hodnoty interni Nejnizsi hodnota 0,01700 0,01600

kontroly kvality Elecsys Nejvyssi hodnota 12,2400 12,0600

PreciControl Troponin Aritmeticky pramér 1,4919 1,4534
Median 0,1580 0,1540

Dale je pf)treba zminit, Ze 1 del.darovane Smérodatna odchylka 23925 2,3057

hodnoty interni kontroly kvality firmy Ro- “ger04atna odchylka prameru 0,2800 0,2699

che .Vykazovaly podobne.dlference mez.l Y = -0,00160655 + 0,989071 x

témltg Vybvrar.l}'lfnl éarierrm a platforrrrla.ml. T 20,001607

To je jasné vidét na obrazku 2, ktery je po- —— =

L , , , , 95% konfidenéni interval (Cl) -0,002670 az -0,0007376
skladan z letaku platnych cilovych hod-
. , , .. Smérnice B 0,9891
not pro interni kontrolni material Elecsys
: T 5 —— .

PreciControl Troponin - farze 168 8202 95% konfidenéni interval (Cl) 0,9846 az 0,9948

a také z reasignovanych cilovych hodnot Smérodatna odchylka residui (RSD) 0,09372

specifickych pro kombinaci Sarze reagen- +1.96 RSD Interval -0,1837 az 0,1837

cie 170 511 a této kontroly na dvou riiz- Cusumiv test linearity Neni signifikantni odchylka od linearity (P=0,87)

nych platformach®. Z tohoto ditvodu Spearmaniiv koeficient 0,999

bylo vysoce pravdépodobné, ze podob- poFadové korelace p

nym zptisobem se bude chovat i jind ume- Uroveii vyznamnosti P<0,0001

14 kontrolni matrice, coz se ostatné i pro- 95% konfidenéni interval pro p 0,999 az 0,999

kézalo.

Tab. 2: Passing-Bablokova regresni analyza

sloupce v tabulce 1. Jako spodni hranici

Prec icnntrul Trﬂpﬂl'ti n mhasl sledovanych koncentraci jsme zvolili limit
__ : kvantifikace metody, a to 13 ng/L, ktery
[CoT1sesdy 2300311 . N
Eleesrs 1010 ad sshis o 4 DY MEl zaru€ovat reprodukovatelnost sta-
[ noveni s CV <10%. Méfeni byla provade-
THT-HEST Tapasn T s FIT | me-00 |20 P ) SR -7 8| el . ey C .
BEHITH y na paralelné, okamzité bez jakéhokoliv
sebas w0 sed seam w e Chlazeni €1 zamrazovani piijatych vybra-
iy | nych vzorktl pacientskych sér. Pfi méfeni
THT-HEET Rmpanin | a 5181 B | ie-0 | 280 190 | sES-EEd | 88| el ) » )
pad b bylo postupovano v souladu s piibalovy-
WCOULAR RNTTHS E1T0, sbas s 11 aed sebus g M iNStrukcemi vyrobcee, piicemz uvedené
by - imunometody byly kontrolovany na dvou
i ey Rl ol sl Bonditooll il o kontrolnich hladinach kazdych 24 hodin.

Celkem bylo analyzovano 73 realnych pa-
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Obr. 2: Vytah z letakii hodnot kontrol Elecsys

Porovnani dvou Sarzi metody
Elecsys TnT hs pf¥i stanoveni
realnych pacientskych vzorku

Ve vzduchu vsak visela otazka, zda hod-
noty pacientskych sér nebudou vykazo-
vat podobné diference a zavislosti jako
v pfipad¢ kontrolnich vzorkut. Velkou las-
kavosti RNDr. Antonina Cerméka z OKB
Nemocnice Vyskov nam bylo umoznéno
provést dané srovnani na redlnych paci-

entskych vzorcich v hodnotach koncent-
raci pokryvajicich prakticky nejen celé me-
fici rozmezi, ale také s jednou parovou
hodnotou vys$si nez horni limit méficiho
rozmezi (10 ng/L). Vyuzili jsme piitomnost
obou platforem na tomto pracovisti a vy-
brali $arze, které vykazovaly nejvyssi dife-
rence u kontrolnich materiald, a sice Sarzi
170 511 na systému cobas e 411 a Sarzi
170905 na systému MODULAR® ANALY-
TICS <E170> - viz oranzove oznacené

Obr. 3: Grafické zndzornéni Passing-Bablokovy regrese.
Jednotka méreni Troponinu T hs jsou Ug/L.
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Obr. 4: Bland-Altmanuv rozdilovy graf, relativni rozdily
v procentech. Jednotka mérent Troponinu T hs jsou [g/L.

Diskuse a zavér

Zuvedenych regresnich analyz je zfejmé,
ze naméiené hodnoty prostfednictvim
obou riznych Sarzi na dvou riznych sys-
témech se prakticky vzajemné nelisi, coz
ostatné¢ demonstruje primérnad odchylka
v relativnim Bland-Altmanoveé rozdilovém
grafu o hodnoté 3,5 %. Z hodnot 95%
konfiden¢niho intervalu smérnice a posu-
nu Passing-Bablokovy regrese sice vy-
plyva statisticky vyznamna systematicka
a proporcionalni odchylka, avsak klinicky
zcela nevyznamna a zanedbatelna. Timto
srovnanim jsme potvrdili, Ze vytéZnost na-
tivnich pacientskych vzorki neni zavisla
na pouZité SarZi reagencie a systémové
platformé, nicméné toto neplati u uméle
pripravovanych kontrolnich matric riiz-
nych provenienci s riznymi matrix efekty.
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Svétovy den boje proti rakoviné 4. tnora

Pred ¢trnacti lety se na Parizské radnici
sesla vice nez stovka zastupcu vlad,
sdruzeni na ochranu prav pacientt, or-
ganizaci a firem zapojenych ve vyzkumu
rakoviny pfi ptilezitosti prvniho Svéto-
vého summitu proti rakoving. Své usili
vymytit tuto zakefnou nemoc z nasi pla-
nety stvrdili podepsanim Parizské char-
ty proti rakoving, jejimz cilem je zlepsit
1écbu a vyzkum nadorovych onemocné-
ni vSude ve svété a umoznit pacientim
dobrou informovanosti bojovat s nemo-
ci. Tento den byl vyhlasen svétovym
dnem proti rakoving.

Jaké jsou nejcastejsi ctyri myty o rako-
viné?

Mytus 1: Rakovina je pouze zdravotni
problém

Fakt: Rakovina neni pouze zdravotni
problém. Ma dalekosahlé socialni, eko-
nomické, rozvojové a lidskopravni da-

sledky.

Mytus 2: Rakovina je nemoci bohatych,
starSich lidi a rozvinutych zemi

Fakt: Rakovina je celosvétovou epide-
mii. Postihuje vSechny vékové a socio-
ekonomicke skupiny; rozvojoveé zeme
pfitom nesou neimeérnou zatéz.

Mytus 3: Rakovina je ortelem smrti
Fakt: Ruzné typy rakoviny, které se
kdysi povazovali za ortel smrti, se

v soucasnosti daji efektivné 1écit.
Mytus 4: Rakovina je mym osudem
Fakt: Spravné strategie dokazi zajistit
prevenci nejbéznéjsich typl rakoviny
ve tieting pripadu.

Rakovina dnes v Cislech:

Mezinarodni organizace pro vyzkum ra-
koviny (IARC) zvetejnila, ze vr. 2012
pribylo ve svéte 14,1 miliona lidi s rako-
vinou a 8,2 miliont lidi na ni zemfelo.
Nejcastéji diagnostikovanymi zhoubny-
mi nadory jsou rakovina plic, prsu

a tlustého streva.

Kadcyla (trastuzumab emtansin) - novda moznost
v lécbé HER2-pozitivniho karcinomu prsu

Evropska komise dne 15. listopadu 2013
schvalila registraci nového pripravku
Kadcyla (trastuzumab emtansin). Pfipra-
vek Kadcyla v monoterapii je indikovan
k 1é¢be dospélych pacientek

s HER2-pozitivnim neresekovatelnym
lokaln¢€ pokroc¢ilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu, které byly dtive léce-
ny trastuzumabem a taxanem, a to samo-

statné nebo v kombinaci. Pacientky
bud’: byly dfive léceny pro lokalné po-
krocilé nebo metastazujici onemocnéni,
nebo mély onemocnéni, k jehoz rekuren-
ci doslo v prubéhu adjuvantni [écby
nebo do Sesti mésicti po jejim ukonceni.
Pripravek Kadcyla zatim nema schvale-
nou uhradu.
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