Sprava z prvej strategickej konferencie EFLM

Maria Stella Graziani, predsedni¢cka Komisie EFLM pre komunikaciu

Prva strategickd konferencia Eurdpskej federacie klinickej chémie a laboratérnej medi-
ciny (EFLM), ktora sa pod nazvom "Definovanie analytickych vykonnostnych cie Fov
15 rokov po Stokholmskej konferencii " konala 24.-25.11.2014 v Milane (Taliansko),
bola s 241 uc€astnikmi (vratane prednasSatelov) z 41 réznych krajin, zahffajacich pat
kontinentov, velmi UspesSna. Pritomnost delegatov klinickych laboratorii, prevadzkovate-
lov EHK, profesijnych organizacii a tiez aj vyrobcov demonstruje, Ze téma je dblezita

pre cely svet laboratérnej mediciny.

Stokholmsk& konferencia v roku 1999 bola medznikom v snahe dosiahnut konsenzus v
tom, ako by sa mali stanovit poziadavky na kvalitu a su¢asne systematizovat hierarchiu
modelov. NadiSiel ¢as, aby sme vratili k tejto hierarchii (pozri tabulku 1) a preskumali,
do akej miery je stale platna a ¢i by nemala byt pozmenena alebo rozSirena vratane
vykonnostnych ciefov pre kvalitativne testy a pre cely procesu laboratérneho vySetrenia
(vratane pred a post analytickych aspektov).

Tabulka 1 Konsenzualna hierarchia Stokholmskej konferencie

1. Vyhodnotenie vplyvu analytického vykonu na klinické rozhodnutia v konkrétnych kli-

nickych situaciach (rozhodovacie intervaly)

2. Vyhodnotenie vplyvu analytického vykonu na klinické rozhodnutia vSeobecne:
a) Udaje na baze zloZiek biologickej variacie

b) Udaje zaloZené na analyze nazorov klinickych lekarov

3. Publikované odborné odporucania:
a) Narodnych a medzinarodnych odbornych organov
b) Lokalnych odbornych skupin alebo jednotlivcov

4. Vykonnostné ciele stanovené:

a) Regulacnymi organmi

b) Organizatormi systémov externého hodnotenia kvality (EHK)
5. Ciele zaloZené na Urovni vedy a techniky:

a) Podla udajov EHK alebo skusok spdsobilosti (PT)

b) Podla publikovanych tudajov najmodernejSich metodoldgii
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Podla Sverre Sandberga, ktory spolu s Mauro Panteghinim predsedal konferencii, ko-
ne¢nym cielom stretnutia bolo navrhnat modely urenia analytickych vykonnostnych

cielov a prezentovat tieto modely v novom konsenzualnom dokumente.

Konferencie zahffiala 5 sekcii. Prvy den sekcie 1, 2 a 3 skimali moznosti, vyhody a ne-
vyhody vykonnostnych kritérii zaloZzenych na klinickych potrebach, na biologickej varia-
cii a na suasnom stave techniky. Druhy deni, sekcia 4 prerokovala stanovenie vykon-
nostnych kritérii pre odliSné situacie, napr. vykonnostné kritéria potrebné pre referencné
procedury a pripravu referenénych materialov, a dalej aké kritéria by mali byt stanovené
pri implementécii metrologickej nadvéznosti (rozpodéet neistoty). Dalej boli prerokované
vykonnostné kritéria pre vnutornu kontrolu kvality a systémy EHK a pre kvalitativne tes-
tovanie. Sekcia 4 obsahovala aj zhrnutie o tom, aké modely by sa mali pouZzit na odvo-

denie vykonnostnych kritérii pre laboratorne vySetrenia.

Posledna sekcia bola venovana vykonnostnym kritériam a indikatorom kvality na pred

a post analyticka fazu.

Na konci konferencie Sverre Sandberg zhrnul obsah jednotlivych prezentacii
a predniesol Konsenzualny dokument, ktory bol vypracovany a schvaleny vedeckym
vyborom pred konferenciou a bol distribuovany vSetkym u&astnikom na konci prvého
dna na dalSiu diskusiu. Pripomienkovanie dokumentu bola umoZnené v priebehu konfe-
rencie a po konferencii a dokument mal byt upraveny pred jeho definitivnym zverejne-

nim v ¢asopise Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (CCLM).
Po dvoch diioch skvelych prezentacii a plodnych diskusii vyvstal cely rad otazok:

- Podstata Stokholmskej hierarchie je stéle platna aj ked sa objavili nové pohlady,
ktoré vyvolavaju opatrné Upravy a vysvetlujuce dodatky.

— Na ur€enie vykonnostnych cielov su k dispozicii tri hlavné modely: niektoré sa
viac hodia pre urcité merané veli€iny nez pre ostatné:

o Prvy model . Je zaloZeny na vplyve analytického vykonu na klinické roz-
hodovanie. Tento model je najviac odévodneny, pretoZe je zaloZzeny na
skuto¢nom klinickych vysledkoch; avSak v praxi je pouzitelny iba pre nie-
kolko testov, pretoze je tazké dokazat priamy uc€inok laboratérnych sku-
Sok na lekarske vysledky. K dispozicii su rézne moznosti:

* Pouzite Studie dosiahnutych vysledkov: ako analyticka vykonnost

ovplyvnuje klinické vysledky
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* Preskumat simula¢nou Studiou vplyv analytického vykonu na pravde-
podobnost klinickych vysledkov

* Vykonat prieskum nazorov lekarov alebo "expertov" o vplyve analytic-
kého vykonu zo medicinske rozhodnutia

o Druhy model . Je zaloZeny na biologickej variacii meranej veli€iny. Tento
model sa snazi minimalizovat pomer analytického Sumu na biologicky
signél. Jeho pouzitelnost méze byt obmedzena platnostou a robustnos-
tou udajov o biologickej variacii.

o Treti model . Je zaloZeny na urovni vedy a techniky. Tento model je jedi-
ny, v ktorom su najlahSie dostupné udaje. Je spojené s najvySSou Urov-
nou analytickej kvality dosiahnutelnou s aktualne dostupnymi technikami.
Ak najlepSie laboratoria m6zu dosiahnut' len "urcitd” analyticka kvalitu a
nie uroven pozadovanu modelmi 1 a 2, potom vyrobcovia musia usilovat
modZe dosiahnut analytickl kvalitu pozadovani modelmi 1 a 2, potom la-
boratéria, ktoré to nedokazu, musia zmenit svoju prax. Zial u tohto modelu
neexistuje Ziadna suvislost, alebo len nepatrna, medzi tym ¢o je technic-
ky dosiahnutelné a tym, ¢o je potrebné na ziskanie lepSieho vysledku pre
pacienta (Model 1) alebo na minimalizovanie pomeru analytického Sumu
na biologicky signal (Model 2). Z tohto dévodu je Model 3 najmenej prefe-

rovanym modelom.

Tieto tri modely vyuzivaju r6zne principy; hierarchia plati len vtedy, ak su pre kazdy
model k dispozicii vysoko kvalitné Studie. Ked Studie nie su dostato¢ne kvalitné, potom
sa musi prejst na model, kde su k dispozicii lepSie udaje.

Niektoré merané veliCiny méze mat rézne vykonnostné ciele v zavislosti na r6znych
klinickych aplikacii testu. Typickym prikladom su kritéria pre glukézu v krvi na jednot-
kach intenzivnej starostlivosti, v self-monitoringu (vlastnej kontrole) alebo pri diagnosti-
ke glukdzovej intolerancie u ambulantnych pacientov.

Pokial ide o vykonnostné ciele na pred a post analytickl fazu, je €as ist dalej a stanovit
kritéria aj pre tieto extra analytické fazy. Kritéria by mali v idealnom pripade dodrziavat

rovnaké modely ako v analytickej faze.
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Na posilnenie a pokracovanie aktivit, ktoré vyplynuli z rokovania konferencie, EFLM
ustanovila osobitni operaénu skupinu pre "Vykonnostné ciele v laboratérnej medicine”
(TF-PG). Tato osobitna operacna skupina sa sklada z 5 pracovnych skupin (Task Finis-
hing Groups, TFG; pozri obrazok 1), ktoré maju zadané Struktarované ulohy na koneénu

Upravu a dokonc&enie prace do dvoch rokov. Nazvy a pésobnost TFG su nasledovné:

Modely vykonnostnych kritérii na konkrétne laboraté rne testy : Cielom je priradenie
r6znych testov k vySSie opisanym modelom a podat’ vysvetlenie dévodov, pre€o su tes-
ty pridelené do r6znych modelov.

Harmonizécia pripustnych medzi v externom hodnoteni kvality : Ciefom je defino-
vat' vykonnostné kritéria pre vacsinu beznych analytov, ktoré mézu byt pouZzité pre-

vadzkovatelmi externého hodnotenia kvality.

Vykonnostné kritéria na pred a post analytickl fazu . Ciefom je vytvorit funkéné kri-

téria na pred a post analyticku fazu (a celkového procesu merania).

Databaza biologickej variacie : Cielom je kritické posudzovanie literatiry o biologickej
variacii a vytvorenie takej databazy pre kazdy analyt, ktora bude obsahovat zakladné
suhrnné informacie z vybranych prac tak, aby sa dala pouZzit pre stanovenie vykonnost-

nych kritérii na zaklade biologickej variécie.

Obrazok 1. Struktira operacénej skupiny EFLM

Operaé€na skupina EFLM na vykonnostné ciele
v laboratérnej medicine

TFG Modely TFG TEG Meranie TFG Vykonnostné TFG Databéza
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