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Uvaha o harmonizaci postanalytické faze evropskych klinickych

laboratori

Friedecky B.

SOUHRN

Prvni ¢ast struéného sdélent referuje o shrnuti vysledkd dotaznikového Setfeni o stavu harmonizace postanalytické faze
v Evrope, provedeného Pracovni skupinou EFLM pro harmonizaci. DalSi ¢ast na nékolika pripadech demonstruje ne-
dostateénost harmonizace jednotek méreni na prikladech programd externiho hodnoceni kvality a textu mezinarodniho
guidelines diabetu ADA 2023.Treti ¢ast se snazi o stru¢nou konfrontaci malo pokrocilého stavu harmonizace post analy-
tické faze v souCasnosti s moznostmi pokroku v blizké budoucnosti, zalozeného na akceptovani nejistot mereni, hodnot
biologickych variaci a zpracovani big dat.
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SUMMARY

Friedecky B.: Reflection on the harmonization of the postanalytical phase of European clinical laboratories
This work contains three moments from the harmonization of the postanalytical phase. The first part deals with a question-
naire of the EFLM working group on harmonization, namely on the measurement units and reference intervals. Results
show a significant elevation of using the Sl units but a lack of harmonization of reference intervals. In the second part, we
introduce several examples of a very strong shortage of harmonization of measurement units in EQA programs and medi-
cal guidelines. The last part deals with the future of the post-analytical phase based on the acceptance of measurement
uncertainty, biological variation, decision limits, and reference change values. The main aim of the future postanalytical
phase is conversion from laboratory data to patient information.
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Dotaznik EFLM o postanalytické fazi

Pracovni skupina Evropskeé federace laboratorni me-
diciny EFLM pro harmonizaci, uvefejnila v dubnu 2024
analyzu vysledk( dotazniku, rozeslaného Narodnim spo-
leGnostem evropskych zemi. Ty dale zachazely s materi-
alem podle viastnich uvazeni [1].

Z 225 vyplnénych dotaznikd bylo vzato do studie jen
113 dotaznik( z 31 zemi. 22 % jich pochazelo z ltalie
a 14 % z Gruzie, coz bylo nejspis dano osobnostmi auto-
rek. Z ostatnich zemi pochézela 1-2 % dotaznikd (véetné
CR). Zadné dotazniky nebyly vwhodnoceny z Némecka,
Rakouska, Nizozemi, coz mohlo vyznamné snizit hodno-
tu dat a validitu zaver(. Tématy dotazniku byly jednotky
méfeni, referencni intervaly a harmonizace nazvoslovi
odborné terminologie laboratorni mediciny.

V 55 % zemi dominovaly Sl jednotky s Cetnosti pouziti
nad 80 %. Naopak Cetnost pouziti Sl jednotek pod 20 %
byla v Italii, Francii, Spanélsku, Belgii, Portugalsku, které
naopak vnimame v procesu harmonizace jako progre-
sivni. Navic pfipominame neucast Némecka, Rakouska
a Nizozemi, takze vypovédni hodnota dotazniku je tim jiz
kontroverzni.

Dotazy na pouzivané Sl jednotky u 14 rutinnich
a frekventované vysetfovanych analytll ukézaly paralel-
ni pouziti 2-4 rlznych jednotek méfeni pro jeden ana-
lyt, pricemz r(izné jednotky poskytovaly vétsinou i riizné
numerické hodnoty. Je sice pravda, ze Sl jednotky byly
nejCastéjsi, ale pouziti alternativnich jednotek (mg/dL

a dalsi) je dosud bézné. Nejvyssi frekvence alternativnich
jednotek byla pfi stanoveni hemoglobinu, kde se blizila
skoro 50 %. Navic dotaznik diplomaticky vynechal hod-
noceni situace jednotek u enzymd, kde se dala ocekavat
problematicka situace (ukat/L versus U/L).

vani referencnich intervalll (Rl) dopadl rozpadité.

Nejcastéjsi odpovedi respondentl byly, ze pouZzivajf
,lastnich hodnot referencénich intervall“ (83,5 %). Tato
»Skupina“ je vSak silné heterogenni. NejCastéji se zde
udava, ze se pouzivaji hodnoty referencnich intervall vy-
robcl (22 %). V 7 % se uvadi data podle doporuceni
narodnich odbornych spolecnosti, a v 32 % se ve skupi-
né ,vlastnich RI* uvadi kombinace vice moznosti. U cca
32 % odpoveédi neni specifikace mozna. Celkové zlsta-
va problém specifikace hodnot RI nejasny.

V poslednim tématu bylo dotazovano v podstaté
na nazor o stavu harmonizace technického nazvoslovi
v osmi oblastech laboratorni mediciny (klinicka bioche-
mie, hematologie, koagulace, endokrinologie, tumorové
markery, autoprotilatky, alergologie, molekularni diagnos-
tika). Hodnoceni stavu harmonizace bylo provedeno re-
nejvyssi (znamka 5). Vagni forma dotazu asi neprinesla
podstatna zjisténi, snad kromé naprosté nejednotnosti
hodnoceni U¢astniky a konstatovani, ze klinicka bioche-
mie ma udajné nejvyssi a molekularni geneticka diagnos-
tika nejnizsi droven harmonizace.

Od posledniho hodnoceni v roce 2016 se sice zvySil
pocCet laboratofi, pouzivajicich Sl jednotek o téméer 20 %,
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ale stav jak jednotek, tak zejména referencnich interval(l
ma porad daleko k potfebné Urovni. Zejména prekvapuje
nezdjem fady vyznamnych zemi a instituci, manifestova-
ny neucasti na hodnoceni.

Prace je pozoruhodnad, velmi atraktivni, barvami ne-
Setrici vizualizaci (5 graf(l), kterd potési oko Ctendre, ale
obsahuje informace, které by bylo mozné bez namahy
shrnout nékolika malo prostymi tabulkami, a pfitom by
bylo dosaZzeno lepsich parametr ekologické udrZitel-
nosti.

Jednotky meéreni v dokumentaci refe-
renénich materiall, programi EHK a tex-
tech guidelines

V této Casti ukdzeme na nékolika prikladech, jak
malo prispivaji k harmonizaci postanalytickych procest
vyrobci, a dokonce samotni autofi Iékarskych guidelines
a experti programU externich hodnoceni kvality. V Tabul-
ce 1 demonstrujeme tfi pfipady. Nejdfiv jednotky, pouzité
pfi prezentaci diagnostickych cut off pro plasmatickou
glukozu a HbA, a poZzadavky na analytickou spolehli-
vost CGM. Jde o data v recentni inovaci guidelines ADA
2023. Poté jednotky cilovych hodnot programu EHK
DGKL-RB u sérovych analytl (pouzivané simultanné
v programu SEKK-tam v8ak dUsledné jen v Sl podobg).
A konecné ukazku jednotek referencnich metod kontrol-
niho programu DGKL-RfB-RELA pro referencni labora-
tore IFCC. Teprve tam, stranou od rutinnich podminek,
jsou jednotky dlsledné harmonizovany.

Table 1. Measurement units in medical guidelines, EQS pro-
grams and cut off values are non harmonised. Some examples.

ADA 2023 guidelines Units

Fasting plasma glucose decided
limits of diagnosis
CGM requiremens differences
from reference

mmol - Sl (mg/dL - non S

mg/dL - non SI

Diagnostic cut-off HoA,  values % non - Sl (mmol/mol - Sl)

DGKL-RfB target values

for blood serum analytes iz
Electrolytes mmol/L - SI
Substrates mg/dL - non SI
Enzymes U/L (Sl or non SI'?)
DGKL-RfB RELA program Units
for reference IFCC labs
Electrolytes, substrates mmol/L - Sl
Enzymes pkat/L - Sl

Tabulka ukazuje, Ze harmonizaci jednotek méreni
neni ze strany expertd a vyrobcl zatim vénovana pozor-
nost. Nékdy se uvadéji dvé riizné jednotky (Sl a non Sl),
jindy jen non Sl a jindy jen Sl (viz RELA program).

Takova zachazeni s jednotkami mérfeni, harmoniza-
ce prosta, ovliviiuji harmonizacni procesy témér toxicky.
Neni divu, ze vysledky dotaznik(l o postanalytické fézi
rutinnich Klinickych laboratofi jsou rozpadité.

Budoucnost postanalytické faze

Teoretické predstavy o dosazeni harmonizace post-
analytické faze jsou jiz mnohem dale, nez ukazuje uve-
deny dotaznik WG-EFLM postanalytické faze a Ize o nich
podat obecny prehled pomoci soudobé publikované
prace Plebaniho z kvétna 2024 [2].

Predstavy o budoucnosti postanalytické faze vychéazi
ze dvou zésadnich predpokladd:

= prfeména laboratornich dat v informaci o stavu pacienta
= pouziti big dat, ziskanych za podminek harmonizace
a standardizace.

Struktura postanalytické faze by pak vypadala na-
sledovné:

» Notifikace vysledku s pouzitim nejistot méreni. To vyza-
duje korektni vypodty nejistot v rutinnich laboratofich,
coz neni bézné splnéno. Zde miiZze pomoci databdaze
biologickych variaci EFLM [3]

= Korektni volba mezi referenénimi intervaly a rozhodo-
vacimi limity podle klinické situace

» |ntenzivni vyuzivani hodnot RCV, jejichz zdrojem je da-
tabdaze biologickych variaci

= InterpretaCni komentare, poskytované klinickymi labo-
ratofemi [4]

= Integrace laboratornich vysledkd s dalsimi diagnostic-
kymi nastroji

=  Uméla inteligence a strojové ucen.

Zaveér

Digitalizace bude nasledovat dalsi vyvoj postanalytic-
ké faze. Pljde o velky zdroj zmén v postupech, myslen,
edukaci. Pfinese to zcela rozdilnou praci s laboratornimi
daty, jejich konverzi do informaci. Je tfeba zd(raznit, Ze
bez standardizace a harmonizace big dat neprichazi tato
zmeéna v Uvahu. Velké zmény s nepredvidatelnymi na-
sledky.
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