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Kontrola kvality
stanoveni
glykovaného
hemoglobinu HbA _
a interpretace
vysledkdi.

Dotaznik SEKK 2020.

B. Friedecky, J. Kratochvila,

0. Wiewiorka

Cilem dotazniku bylo zmapovat dilezité postupy
laboratofi pti hodnoceni kontroly kvality a inter-
pretaci vysledku stanoveni glykovaného hemoglo-
binu HbA, a vyhodnocenim odpovédi na poloze-
né otazky poskytnout laboratofim informace pro
pripadna zlepSeni.

Dotaznik byl pro respondenty k dispozici v aplika-
ci Cibule od 1. 7. 2020 az 21. 8. 2020. Oslovili jsme
274 pracovist a z nich dotaznik vyplnilo 147 (tedy
54 %) za coz jim velmi dékujeme.

Otazky 1 az 6. Hodnoty a rozpé-
ti kontrolnich materialli, povolena
preciznost a chyba méreni

Tabulka 1.
o o .| Celkové
Primérna ovolené
hodnota sz st Celkové
/ rozpéti . P . rozpéti
Vzorek/ (vichni bias — Pramérny CV (%)
parametr | L. primér CV (%) M
Gcastnici) L (vsichni
(mediéan) L L.
(mmol/ Ucastnici)
mol) (mmol/
mol)
Kontrolni 334/ 5
vzorek 1 | (27 a7 43) 4435 25 0.5a2 5.4
Kontrolni 82,7/ N
vzorek 2 | (68 az98) 84(7) 19 042250

Naprosta vétsina ucastnika (143) pouziva pti vlast-
ni vnitfni kontrole kvality (VKK) dva kontrolni
vzorky, jeden z nich pak o patologicky vyssi hod-
noté¢ HbA . Pomérné Siroké rozpéti udavanych
CV (%) dokladuje podstatné rozdily nékterych
pracovist a muze slouzit jako inspirace pro zlepse-
ni.

Tabulka 2. Cetnost Glastnikli s parametry pre-
ciznosti (CV < 4,6 %) a celkové chyby v souladu
s mezinarodni studii EurAAAlc (celkovd chyba TE
<10,2 %).

Vzorek % ucastnika
Kontrolni vzorek 1 45,3
Kontrolni vzorek 2 53,9

Pfi komentovani vysledkd dotazniku vychazime
ze zaveéru celosvétové studie EurAAA1lc 2019 pub-
likované v roce 2020 (1) a provedené ve spolupraci
25 organizatortl programu externiho hodnoceni
kvality (EHK) z 20 zemi a pracovni skupiny IFC-
C-C-EUBD (Biomarkers of Diabetes). Tato studie
byla zalozena na 3038 vysledcich méfeni dvou kon-
trolnich vzorkd o referen¢nich hodnotach glyko-
vaného hemoglobinu HbA, 38,2 mmol/mol a 70,1
mmol/mol. Soucasti studie byly i vysledky tcast-
nikd programu KD SEKK. Oba vzorky byly pou-
zity ve formé dvou matrici - jako vzorky plné krve
a jako vzorky lyofilizovaného hemolyzatu. Vysled-
ky byly dosazeny 30 rtiznymi metodami 11 vyrob-
cl. Jsou tedy dostate¢né robustni, rozhodné ro-
bustnéjsi, nez udaje v pracovnich dokumentacich
vyrobct a vyplyvaji z nich minimélni pozadavky
na preciznost a nejistotu. Z vysledki této studie
plyne, Ze minimalni pozadavek na preciznost je
CV < 4,6 %, na bias pak b = + 0,4 mmol/mol (coz
je 1% pro hodnotu HbA, =40 mmol/mol). Z toho
pak plyne hodnota tolerovatelné celkové chyby TE
=10,2 %.

Tyto tdaje jsou respektovany pti hodnoceni vnitt-
ni kontroly kvality jen v méné nez 50 % laboratofi-
-respondenti. Ostatni respondenti (vice nez 50 %)
toleruji pti vnitini kontrole kvality méné prisné
pozadavky. Dle naseho nazoru je to ale zcela zby-
te¢né, nebot velka vétsina z nich je schopna poza-
davky, plynouci ze studie EurAAAlc, splnit.

Otazka 7: V jakych casovych inter-
valech (priblizné) hodnotite dlou-
hodoby variacni koeficient?

Tabulka 3.
Otazka Mozné odpovédi % tcastnika
1 Nehodnotime 7
2 1 tyden 0
3 2 tydny 1,4
4 1 mésic 39,9
5 2 mésice 7
6 3 mésice 15,4
7 6 mésicl 12,6
8 12 mésict 16,8




Uveden velmi $iroky interval 1 tyden az 12 mésict.
Dlouhodoba kontinudlni kontrola preciznosti je
pozadovand normou ISO 15189. Laboratote, uva-
déjici, Ze ji neprovadéji, jednaji proti jejim poza-
davktim. Idedlni doba zpétné kontroly neni uvade-
na, ale méla by byt provedena aspon jednou ro¢né
a ma byt soucasti vyro¢ni zpravy o kontrole kvality
v laboratofi. Budoucnost predstavuji systémy pla-
nované VKK-IQC s plynulym hodnocenim kont-
rolnich analyz po kazdé sérii pacientskych vzorka
(Parvin a CLSI C24 Ed4 (2, 3)) a analytickymi mé-
Ficimi systémy, zaloZenymi na bazi vysledkd paci-
entl v realném case a pouzivajici digitalizovaného
pristupu PBRTQC (Patient Base Real Time Quality
Control) (4). Tam jsou pozadované ¢asy hodno-
ceni bud predem napldnované tak, aby se mini-
malizovalo riziko péce o pacienty (Parvin), nebo
se kvalita sleduje kontinualné s pouzitim systému
alarmu pro ptipad ptekroceni povolenych hodnot
indikatort kvality (PBRTQC).

Otazka 8: Pouzivate pii hodnoceni
vnitfni kontroly kvality viastni pra-
meér a vlastni smérodatnou odchyl-
ku?

Tabulka 4.
Otazka Mozné odpovédi % tcastnika

1 Ne (kritéria pro VKK nastavujeme 643

dle vyrobce kontrolniho materialu) ?

Pouze vlastni smérodatnou od-
2 chylku, cilové hodnoty prebirdme 21
od vyrobce
Ano - vlastni pramér i smérodat-
3 14,7
nou odchylku

Pouzivani dat vyrobct je obsoletni. Data vyrobcu
jsou stanovovana s ohledem na vlastni potteby a
byvaji mirnd. Vlastni data jsou realisti¢téjsi a lo-
gi¢téj$i a pro postupné zavadéni planované VKK a
digitalizované kontroly v redlném ¢ase (PBRTQC)
zcela nezbytna. Piesto svych vlastnich dat pouzi-
lo jen 35,7 % laboratofi a zbytek, 64,3 % vychdzel

z dat vyrobctL

Otazka 9: Jaka Westgardova pravi-
dla pouzivate pro hodnoceni VKK a
pFijmuti série pacientskych vzork@?
Zde bylo mnoho rtaznorodych odpovédi. Neni ale
dtvod pouzivat pro stanoveni HbA, _jiného systé-
mu Westgardovych pravidel, nez vlastni laboratof
pouzivé i pro jiné stanovované analyty a parametry.
Westgardova pravidla pouziva 89,1 % dotdzanych,
pticemz téméf polovina téchto respondenttt se

spokoji pouze s jednim pravidlem, viz tabulka 5.

Tabulka 5. Procentudlni podil acastnikd s ko-
respondujicim poctem Westgardovych pravidel
uplatnénych pro VKK.

Pocet Westsra;rci;);}lich pravidel 9% tcastniki
1 46,6
2 20,6
3 29,8
4 1,5
5 0,8
6 0,8

Tabulka 6. Procentualni podil vyuzitych Westgar-
dovych pravidel pro VKK ucastnikt

Pouzité pravidlo 1-2s | 1-3s | 2-2s | 10-1s | Jind
Pouziva % ucastnika | 75,6 | 45,0 29,8 15,3 7,6

Jind Westgardova pravidla zahrnuji dle ucastniki
4-1s, 3-2s, R-4s, 10x, 12x a 7-T.

Otazka 10: Pocet laboratornich vy-
Setfeni HbA,_za rok na jednoho dia-
betika

(Uvedte, kolik laboratornich vysetteni HbA _za je-
den rok pro jednoho diabetika pozaduji standard-
né diabetologové a dalsi klinici vaseho zdravotniho
zafizeni nebo napiste ,nevime®, pokud tuto infor-
maci nemate k dispozici.).

Tabulka 7.
Otazka Moziné odpovedi % tGcastniki
1 Nevime 46,8
2 Asi 4x 26,2
3 Asi 2x 14,9
4 Riizné* 12,1

*Pod ,Riizné“ jsou odhady ticastnikit ,3x ,,asi 2x az
4x ,pfi kazdé kontrole® apod.

Neustale se zdlraznuje potfeba hodnoceni labo-
ratornich vysledku v kontextu s klinickou slozkou.
Zduraznuje se potieba personalizované mediciny
a vyvoj k integraci laboratornich, zobrazovacich
a klinickych postupt. Prvnim stupném je orientace
laboratofi na potteby pacienti a kliniktl. V ptipadé
diabetikil je konsensualné za soucast optimalniho
pristupu povazovano monitorovani poctu stanove-
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ni HbA _podle okolnosti a stavu na 2 az 4 ro¢né.
Ptistup, pfi némz se laboratofe nezabyvaji aspon
minimalné stavem a potfebou klinické slozky, je
neperspektivni. Je tedy velmi potésitelné, ze ve vice,
nez 50 % laboratofi maji aspon zakladni orientaci
a zdjem o orientaci v této otdzce. Ptipadna direk-
tivni regulace ze stran pojistoven neni dostate¢na
a je bez etickych problému. Souddsti digitalizace
laboratofi by nepochybné mély byt i tdaje tohoto
typu v aktualnim software laboratornich infor-
macnich systémtl, anebo v pouzivaném specializo-
vaném software, které poskytuje aplikacim sluzby
nad ramec sluzeb poskytovanych opera¢nim systé-
mem (middleware).

Otazka 11: Dostavate pozadavky na
stanoveni HbA, pro kontrolu zafi-
zeni typu CGM (continuous glucose
monitoring)?

Tabulka 8.
Otazka Mozné odpovédi % ucastnika
1 Nevime 33
2 Ne 66
3 Obcas 0,7
4 Pravidelné 0,3

Silné se rozvijejici pouzivani CGM (piipadné
FGM) u diabetiktt mad kromé neocenitelnych vy-
hod pro fadu pacientt také velké tézkosti s kontro-
lou kvality zafizeni. Zatim nejvhodnéjsim zpiso-
bem kontroly CGM je sledovani hodnot stanoveni
HbA, u téchto pacientii. Odpovédi na otdzku 11
ukazuji, Ze tento problém se zatim do zorného pole
99 % klinickych laboratoii nedostal. Casty protiar-
gument, Ze hodnota stanoveni HbA, _je ekvivalent-
nf hodnoté TIR (Time in range - ¢as, po ktery jsou
vysledky méfeni koncentrace glukézy pacienta
v intervalu 3,9 az 10 mmol/L), ziskané pii CGM,
neni akceptovatelny ani diabetology, ktefi ve své
vét§iné pouzivani hodnoty glykovaného hemoglo-
binu HbA _pti CGM doporucuji (5). Podle naseho
nazoru jde o problém vhodny k zamysleni u lékatt
na oddélenich klinické biochemie.
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