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ISO 17043, nova mezindrodni norma akreditace
organizatortt EHK, doporucuje $ifit publika¢nimi
cestami zajimavé vysledky, dosazené v prislusnych
programech EHK. Program postanalytické faze
k zajimavym a progresivinim podle nageho nazoru
patfia povazujeme za vhodné, aby s jeho zavéry bylo
sezndmeno mnohem vice ¢tendfd, neZ jen samotni
ucastnici cyklu, ktefi samoziejmé maji k dispozici
prislusné vysledky a komentare. Bulletin FONS je
mozné povazovat pro takovy tcel za velmi dobry
néstroj.

KARDIALNI MARKERY

Vychodiskem hodnoceni bylo doporu¢eni NACB
a IFCC pro pouziti markert kardidlniho posko-
zeni u akutniho korondrniho syndromu (ACS)
a soucasné byla vzata do uvahy definice akutniho
infarktu myokardu (Apple, 2007, Thygesen, 2007).
Doporuéené markery pro akutni koronarni syn-
dromy zahrnuji podle stanoviska NACB a IFCC
pouze:

e troponiny (cTnT nebo cTnl),

e myoglobin,

o CK-MB mass.

Pouziti AST, LD aizoenzymi LD neni podle tohoto
materidlu doporuceno pro hodnoceni postizeni
srdce a detekci infarktu myokardu. Pouziti celkové
aktivity CK nebo stanoveni aktivity CK-MB je
akceptovatelnou alternativou pro hodnoceni posti-
zeni srdce pouze v zafizenich, kde nejsou dostupné
troponiny nebo CK-MB mass.

Stav u nas podle cyklu POFB

v roce 2010

Sumarni vyhodnoceni po¢ti pouzivanych markert
je vtabulce 1. Pocet pouzivanych kardidlnich marke-
rti se mezi 92 hodnocenymi laboratofemi pohybuje
odlazdo?9.

Poznamka: Kardidlnimi markery v této tabulce
rozumime kromé troponint, myoglobinu, CK-MB
mass a natriuretickych peptidu také stanoveni AST,
CK, CK-MB aktivity, LD a HBDH.

Doporuceny postup (tj. stanoveni minimalné tro-
ponint, piipadné s uvedenim myoglobinu a/nebo
CK-MB mass) bez obsoletnich markert, s moznym
uvedenim BNP/NT-proBNP pouzivaji laboratore
uvedené v tabulce 2. Celkem je téchto laboratori 42
(46 % z celkového poctu).

Samostatné stanoveni troponinu uvadi 8 laboratori.
Stanoveni BNP nebo NT-proBNP lze u akutniho
korondrniho syndromu pouzit pro stratifikaci rizika
a progndzy nemocnych, a proto ho zafazujeme mezi
vhodné postupy.

Pocty laboratori, které vedle troponint nabizeji
i nedoporucena vysetfeni, dosdhl vice nez jedné
tietiny (celkem 36 laboratofi, tj. 39 %). Udaje jsou
v tabulce 3.

Jedna dalsi laboratof neuvedla stanoveni troponint
a nabizi kombinaci CK, AST a LD. U nas jiz tato
kombinace pro kardiologickou diagnostiku nema
opodstatnéni, ale Ize ji s ohledem na doporuceni
tolerovat. Ostatni laboratofe sice stanovuji troponin,
ale vétSinou samostatné.

Algoritmus vySetfeni s ohledem na ¢asové charakte-
ristiky odbérti popsaly priblizné dvé tretiny laboratofi.
Prevazna vétsina indikaci stanoveni kardialnich mar-
kert se fidi casem od piijeti. Vétsina laboratofi uvedla
v ¢ase 0 po prijeti stanoveni myoglobinu a troponind,
nejpodrobnéji byly popsany ¢asové charakteristiky
odbérii u troponind. Vzhledem k velké heterogenité
tyto vysledky neni mozné piehledné zpracovat. Pte-
kvapivé se pti prijeti ordinuje ¢asto CK (29x, tedy
témér tietina ucastnik(), CK-MB aktivita (23x), AST
(20x), LD (13x). Jedn4 se tedy ziejmé o ,,piijmovy"
soubor vySetfeni, ktery u cilové skupiny pacientt
nema vét$i opodstatnéni. Zatimco pro diferencidlné
diagnostické pripady lze akceptovat stanoveni CK
a AST (ale zcela jisté nikoli jako soucast vy$etfovaciho
algoritmu u akutniho koronarniho syndromu), stano-
veni LD a CK-MB aktivity by mélo byt v uvedeném
Kklinickém kontextu opusténo. Ve sledovaném vzorku
laboratoii se vyskytly kombinace troponind ,,kon-
ven¢niho® a soucasné vysoce senzitivniho, kombinace
CK-MB aktivity a mass stanoveni se nevyskytla.

Celkové lze konstatovat, Ze prestoZe jde o zdvaznou
problematiku, nejsou naplnéna doporudeni ani
domadci, ani mezinarodni. Velkd ¢ast laboratofi na-
bizi vySetieni, ktera v oblasti diagnostiky akutniho
koronérniho syndromu nemaji Zddné opodstatnéni.
Vyjimecné jsou nabizeny pouze troponiny, vétsinou
ale jde o nadbytecné $iroké palety vySetfeni, obsa-
hujici zastaralé biomarkery.

Dal$i informace, kterou uvadime, nepatii sice do
cyklu postanalytické faze a byla zjisténa Setfenim
v ramci studentské prace A. Kuchynkové. Ta se
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Tabulka 1

Pocet Pocet Pocet Pocet Pocet Pozndmka
markerit | laboratori | laboratoii | laboratoii, které | laborato¥i
relativné | uvedly BNP/NT- | s BNP/NT-

[%[ proBNP jako proBNP
soucdst panelu relativné
vySetieni [%]

1 9 9,9 1 1,1 1x pouze stanoveni BNP
8x pouze samostatné tro-
poniny

2 18 19 5 5,4

3 27 30 9 9,9 1x zminény D-dimery

4 14 15 10 11 2x zminén CRP

5 13 14 7 7,7 3x zminén CRP

6 6 6,6 3 3,3 1x zminén CRP
1x dvojice CRP a D dimery

7 1 1,1 1 1,1

3 3,3 2 2,2 1x kromé kardidlnich

markeru také uvedeno
ALT, mocovina, kreatinin,
glykémie, ionty

1x zminén CRP

9 1 1,1 1 1,1 7 kardidlnich markert, 4
lipidové ukazatele

Celkem 91 100 % 38 42,8%

Tabulka 2

Vyskyt poc¢tu doporucenych markeri pro diagnostiku
ACS, které se soucasné stanovuji s troponiny
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Troponin Troponin Troponiny
+ 1 dal$i marker | + 2 dal$i markery | + 3 dal$i markery

Troponin se vy$etfuje, navic jsou nabize-
ny dalsi doporucené markery (myoglobin
nebo CK-MB mass nebo BNP/NT-proB-
NP a jejich kombinace)

17 (18 %) 14 (15 %) 11 (12 %)

Tabulka 3

Vyskyt poctu nedoporucenych markert, které se
soucasné stanovuji s troponiny

1 marker |2 markery | 3 markery | 4 markery

Troponin se vysetfuje, presto jsou nabizeny dalsi
nedoporucené markery (AST nebo CK nebo CK-
MB aktivita nebo LD nebo izoenzymy LD a jejich
kombinace)

16 (17 %) |7(7,6%) |6(65%) |7(7,6%)




kromé jiného zabyvala také sledovanim kardial-
nich markert a zjistila (na vzorku 38 laboratori)
Casté vySetfovani CK MB aktivity, CK celkové, AST,
LD a HBDH spole¢né s troponiny. Zjistovala také
referencni meze a cut-off hodnoty pouzivanych
markert. Naptiklad pro myoglobin byla horni mez
myoglobinu nejcastéji (18x) mezi 70 — 78 ug/l, ale
vyskytly se i nasledujici udaje: 1 ug/l (!) 2x, 92, 101,
106, 140, 145 a 147 pg/l. Horni mez CK-MB mass
byla udavana mezi 3,1 pg/l az 6,3 pg/l, ale vyskytl
se i udaj 0,1 pg/1! Cut-off troponinu I byl udavan
vintervalu 0,03 pg/laz 1,0 ug/1(!), uvadéné hodnoty
byly 0,03, 0,04, 0,06, 0,10, 0,12, 0,16, 0,20, 0,40,
0,42, 0,50 a kone¢né zminénych 1,00 pg/l. Cut-off
troponinu T se pohyboval mezi 0,014 pg/l az 0,10
ug/l, uvadény byly hodnoty 0,014, 0,02, 0,03, 0,04
a 0,10 (!) pg/l. Také tyto udaje svédci o tom, jakou
pozornost laboratote vénuji bud udajum pti sbéru
podobnych $etfeni, nebo - v hor$im ptipadé - ivla-
boratorni praxi.
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KR;T’ICK,E HODNOTY A JEJICH
HLASENI

Co jsou kritické hodnoty

Kritické hodnoty jsou ty vysledky, které je nutné
v co nejkrat$i dobé hlasit osobé, kterd poskytuje
zdravotni péci pacientovi (1ékafi, sestfe prislus-
ného oddéleni). Jednd se o hodnoty, vyznamné
presahujici referen¢ni intervaly a /nebo rozhodovaci

limity, jejichZ opozdéné sdéleni muze ohrozit zdravi

pacienta.

Kritické hodnoty definuji laboratore (ve spolupraci

s kliniky). Stejné tak urcuji ¢as, pottebny pro pre-

déni vysledkd. Zadné externi definice kritickych

hodnot a ¢asu jejich hlaseni nejsou zatim oficialné
obsahem standardi - norem.

Pojem kritickych hodnot a problémy jejich hlaseni

(notification) je uveden v:

e ISO 15189:2007 odstavec 5.8.7

® NASKL - Nérodni akredita¢ni standardy D-10.5
(www.naskl.cz), Kontrolni list posuzovatele
NASKL (pti auditu se provéfuje seznam hodnot
v kritickych intervalech, jeho existence, schva-
leni lékafem a pouZivani v praxi)

o v materidlu The Joint Commission JC, konkrét-
né v odstavci Patient Safety a jeho ¢asti - pro-
gramu NPSG (National Patient Safety Goal),
piistupném na webu www.jointcommission.
org

Pocet kritickych hodnot

Nase laboratore hlasi (fadek 815 cyklu POFB/10)
pocet kritickych hodnot v rozmezi 2 az 50.
Referen¢ni udaje z USA (Parl EF a spol., Clin.
Chem. 2010, 56:417-423) uvadéji jako zddou-
ci hlasit 13 biochemickych analytii, 6 analyta
hematologickych a 3 analyty koagula¢ni, tedy
celkem 21 analytt. V italské studii z roku 2007,
provedené jako souc¢ast EHK (Lippi a spol., Clin.
Chem. Lab. Med., 2007,45:1411-1413) se pocet
kritickych hodnot pohyboval v intervalu 0 az
20 analytt. Velké diference v poctu kritickych
hodnot mezi laboratofemi jsou pro soucasny
stav u nas a shodné i ve svété typické. Cilovou
hodnotu (indikator kvality) jejich poétu vSak
doposud nezname.

Pocet vice nez cca 25 analytii uvddénych nékte-
rymi ucastniky je nerealisticky, zbytecné veliky
a technicky by neslo patrné zvlddnout jejich hldseni
v rozumné rychlém case. Zdd se, Ze nékteré labo-
ratote mohly do udaného poctu zahrnout i hldseni
statimovych vysledkii nebo miize byt udany pocet
zkreslen tim, Ze u vétsiny analytii je pocet hldsenych
hodnot vétsi, nez jedna (obvykle dvé: nizkd a vy-
sokd). Otdzka vsak byla formulovdna jako dotaz
na pocet analytii-zkousek-testii. Pojem zkousky je
ostatné jasné vylozeny v dokumentaci EHK, zasi-
lané kazdorocné ucastnikiim.

Je vhodné pro pristé domluvit a dodrZovat komu-
nikacni a defini¢ni pravidlo: Poctem kritickych
hodnot se rozumi pocet analytii, u nichz se vydd-
vaji, s tim, Ze vétsinou existuji jejich dolni a horni
hodnoty (kritické intervaly).
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Problém udani prili§ vysokého poctu byl detailnéji
fe$en inspekci 30 laboratornich prirucek, vyhleda-
nych na webovych strankach zdravotnickych zafi-
zeni. I v nich se pocet kritickych hodnot pohyboval
v extrémné $irokém intervalu 0 az 35, ale poctu 40
az 50 nedosahoval. Klinické laboratore, poskytujici
integrované sluzby vice obort, vykazovaly pocho-
pitelné vyssi pocty.

Ndmét pro budoucnost: vytvorit doporuceni,
u kterych analytii by mély byt kritické hodnoty
vyddvdny.

Jsou kritické hodnoty soucasti
laboratornich prFirucek? (Ffadek
816)

Kritické hodnoty maji byt sou¢asti Laboratornich
piirucek a 87 % ucastnika je také v LP uvadi.

Verifikuji (aktualizuji) se kritické
hodnoty? (ifadek 817)

Periodické provérovani hodnot se povaZzuje za ne-
zbytné. Casové intervaly provéfovani nejsou viak
béziné uvadéné. 41 % tcastnikl uvedlo optimalni
zptisob vyro¢niho provétovani hodnot. Pouzivani
kritickych hodnot bez jakéhokoliv provéfovani
uvedla 4 % ucastnik®, 55 % ucastnika zaskrtlo
vagni odpovéd ,,provérovani podle potteby*
Také v Italii (viz citace vySe) 63 % tcastnika peri-
odicky kritické hodnoty neprovétuje.

Jak se kritické hodnoty hlasi?
(Fadek 818)

Jasné dominuje telefonické hlageni v 82 %. To je ve
shodé s iidaji ze zahrani¢i, kde je ¢etnost pouziti
telefonickych hld$eni totozna - 80 az 82 % pfi ko-
munikaci v nemocnicich a az 97 % pii komunikaci
s ambulantnimi a praktickymi lékati.

Riziko omylu pii telefonickych hldgenich je vak
zna¢né, a proto je trendem eliminace jejich Cet-
nosti v budoucnu az k nulové hodnoté. V posledni
dobé byly vypracovany a v praxi vyzkouseny
pocitatové systémy zaméfené na detekci moz-
nych chyb a omylt ve viech fazich laboratorniho
vySetfeni, v nichz bylo jiz dosazeno eliminace
telefonickych hlageni na prakticky nulové hod-
noty, a soucasné bylo mozné docilit poskytnuti
informace o kritické hodnoté v ¢ase pod 3 mi-
nuty (Parl FF a spol., Clin. Chem., 2010,56:417-
423, Guidi GC a spol., Clin. Chem. Lab. Med.,
2009,47:1355-1360, Plebani M a spol., Clin. Chem.
Lab. Med., 2010,48:435-436). Posilani kritickych
hodnot e-mailem nebo faxem neni povazovdno
za principidlni FeSeni problému.

Komu se kritické hodnoty hlasi?
(Fadek 819)

Spravny postup je hlaseni poskytovateliim zdravotni
péce: o$etiujicim lékattim, lékafim uréenym na od-
délenich k denni sluzbé a povéfenym sestram. 50 %
ucastnikd oznadilo za ptijemce oSetfujici 1ékafte,
23 % sestry a 33 % uvedlo alternativné obé moznosti.
V tomto bodu je riziko nespravného postupu nizké
a v podstaté se omezuje na sdéleni kritické hodnoty
osobé na kontaktovaném oddéleni, kterd nepatti
mezi poskytovatele zdravotni péce.

Komu se hlasi kritické hodnoty
podle idajl z recentnich publikaci?
V Itdlii v roce 2009 byli ptijemci hlaseni ve 37 %
oSetfujici 1ékafi, v 18 % lékati slouzici ten den, ve
29% zdravotni sestry. V USA v pokusu Q-survey
CAP 2008 (publikovaném v Arch Pathol. Lab. Med
2008,132:1666-1671) to byli v 75% lékari. V Italii
doposud hlasili pti ambulantnich vysetfenich 12 %
kritickych vysledkii pacientim, v USA (v testova-
ném souboru vice nez 600 laboratofi CAP Q-survey
2008) byl pocet hlaseni pacientim eliminovan na
nulovou hodnotu.

Jak se provéruje prijeti kritickych
hodnot? (Fadky 819 - 821)

93 % ucastnikil provéiuje jména prijemct hlaseni.
Porozuméni provétuje 78 % tcastniki pozadavkem
na opakovani hodnot, ale 12 % porozuméni neproveé-
fuje viibec. Pfitom riziko preslechil je zde zna¢né.
Dokument Joint Committee NPSG 02.01.01 (www.
jointcommittee.org) v sekci Patient Safety pozaduje
v pripadé pouziti telefonického hldSeni kompletni
opakovani celé telefonické zpravy. V italském
experimentu 2007 (Lippi a spol Clin Chem Lab
Med 2007,45:1411-1413) takového dukladného
zpiisobu ovérovani nepouzil zidny z vice nez sta
ucastnika.

PRILOHA

Jaké hodnoty kritickych

intervalll jsou pouzivany

a jaké doporucovany?

Samotné v praxi pouzivané hodnoty se pohybuji ve
velmi $irokych rozmezich.

Ptiklad z préce Piva E a spol., Clin. Chem. Lab. Med.,
2010, 4:461-468 demonstruje ifi pouzitych hodnot
velmi nazorné:

o dolni kritickd hodnota u S-K: 2,0 - 3,5 mmol/l
o horni kriticka hodnota u S-K: 5,3 - 8,0 mmol/l
V kontrolnim programu POFB/08 SEKK je mozné

zpétné sledovat kritické hodnoty pouzité pred 2 lety
v laboratoiich CR a SR.



Rozptyl hodnot neni v rozporu s definici kritickych
hodnot, ktera jasné urcuje, ze si je laboratore sta-
novuji samy. Soucasné (Joint Committee - NSPG
02.03.01) je pti jejich tvorbé naléhavé doporucovana
spoluprace s klinickymi oddélenimi.

Je pocitovana potteba jistého stupné standardizace
téchto hodnot. Jeji ukdzka (vybrané kritické hod-
noty navrzené experty) je v nasledujici tabulce.

Jsou v ni uvedeny mediany navrzenych kritickych
hodnot italskymi (Piva E a spol. Clin Chem Lab Med
2010,4:461-468) a americkymi experty (Q-probe
CAP 2007).

Itdlie USA Jednotka
Ca horni 32 33 mmol/l
dolni 1,7 1,5 mmol/l
Hemoglobin horni 199 200 g/l
dolni 70 g/l
K horni 6,2 6,0 mmol/l
dolni 2,8 2,9 mmol/l
Na horni 160 160 mmol/l
dolni 120 120 mmol/l
Mg horni 2,0 2,05 mmol/l
dolni 0,5 0,4 mmol/l
APPT 80 s
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