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Verifikace akreditované analytické metody pro stanoveni glukosy
a cholesterolu

Abstrakt

V poslednich letech je vyvoj zdravotnické techniky ve zdravotnickych laboratofich
velmi aktudlnim tématem. Metody stanoveni analytli se vice automatizovaly. Je kladen
velky diiraz na hodnoceni kvality na jednotlivych zdravotnickych pracovistich. Pomoci
automatizace metod stanoveni je vySetfeni vzorkll provadéno za kratsi Cas a vydavané

vysledky jsou presnéjsi.

Tato prace se veénuje tématu verifikace akreditovanych analytickych metod
pro stanoveni glukézy a cholesterolu, kterd je podstatnou slozkou systému kontroly

kvality v procesu akreditace zdravotnickych laboratofi.

Analyt glukéza je stanovovan pomoci enzymatické referenéni metody s hexokindzou
a analyt cholesterol je analyzovdn metodou enzymatického kolorimetrického testu
pomoci uc¢inkd cholesterol esterazy a cholesterol oxidazy. M¢éfeni jsou provadéna

na analyzatoru Alinity ¢ od firmy Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics division.

Pro ucel procesu verifikace jsou realizovana opakovana méteni kontrolnich vzorki
v ase aV sérii. Ktomu vyuzivame kontrolni materidly pro interni kontrolu kvality
(méfeni v Case) a externi kontrolu kvality (pro méfeni v sérii). Z téchto namétenych
hodnot a nésledného statistického vyhodnoceni vyplyva, ze ob¢ analytické metody jsou
vhodné ke klinickému vyuziti ve zdravotnické laboratofi Synlab v Ceskych

Budé¢jovicich a proces verifikace byl Gspésny.
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Verification of an accredited analytical method for the determination
of glucose and cholesterol

Abstract

In recent years, the development of medical technology in medical laboratories has been
a topical issue. Methods for the determination of analytes have become more
automated. There is a great emphasis on quality assessment at individual medical
workplaces. With the automation of determination methods, sample testing is performed

in less time and the issued results are more accurate.

This paper focuses on the topic of verification of accredited analytical methods
for glucose and cholesterol determination, which is an essential component of the

quality control system in the accreditation process of medical laboratories.

The analyte glucose is determined by the enzymatic reference method with hexokinase
and the analyte cholesterol is analysed by the enzymatic colorimetric assay method
using the effects of cholesterol esterase and cholesterol oxidase. The measurements are

performed on an Alinity ¢ analyser from Abbott Laboratories, Ltd. diagnostics division.

For the purpose of the verification process, repeated measurements of control samples
are made over time and in a batch. Control materials for internal quality control
(measurements in time) and external quality control (batch measurements) are used,
respectively. These measurements and the subsequent statistical evaluation show that
both analytical methods are suitable for clinical use in the Synlab medical laboratory

in Ceské Budg&jovice and that the verification process was successful.
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1 Uvod

V posledni dobé se vyvoj zdravotnické techniky v laboratofich posunul velmi dopiedu.
Metody stanoveni analytli se vice automatizovaly a stim je kladen i1 velky daraz
na hodnoceni kvality na jednotlivych zdravotnickych pracovistich. Automatizace metod
ptinesla mnoho vyhod — metody stanoveni jsou provadény za kratsi ¢as, pracuji ucelnéji

a jsou levngjsi. Vysledky vydavané laboratofemi jsou presnéjsi.

Za c¢elem oficialniho uznani zpusobilosti jednotlivych pracovist’ byl zaveden program
akreditace a snim spojené procesy validace a verifikace analytickych postupi. Tyto
procesy zabezpecuji velmi propracovany systém pro kontrolu spravnosti vysledkil
jednotlivych analyz. Je vyzadovano, aby vysledky vydavané zdravotnickou laboratofi

péce a dulezitym prostiedkem pro prevenci, diagnostiku a 1é¢bu pacienta.
Tato prace se vénuje tématu verifikace analytickych metod stanoveni vysetfovanych

analytll, kterd je podstatnou slozkou systému kontroly kvality v procesu akreditace

zdravotnickych laboratofi.



2 Teoreticka ¢ast

2.1 Akreditace

V zajmu spolecnosti a pfedevSim pacientli je, aby zdravotnické laboratote vykonavaly
svou ¢innost na vysokém stupni zpisobilosti, jak profesni tak i odborné. Zdravotnické
laboratoie se podileji spolecné s lékaii na rozhodovani o diagnoéze, odhadu vyvoje
nemoci a postupu léceni. Toto rozhodovani je opfeno o vysledky a interpretaci
laboratornich vysSetfeni. Pfi jakémkoliv chybném vykladu a vysledku mize dojit
K nevratné 0jm¢ pacienta. V zjmu pacienti tedy bylo nutno zavést akreditaci
zdravotnickych laboratofi. ,, Akreditace laboratore znamend formdlni uznani odborné
a organizacni zpusobilosti laboratore k provedeni konkrétni sluzby, jak je popsdno
v rozsahu akreditace laboratore. Zpusobilost je klicem k transparentnosti, spolehlivosti
a srovnatelnosti Cinnosti laboratore.” (Cesky institut pro akreditaci, 2022)
Charakteristickym znakem procesu akreditace je ovéfovani metod a zajiStovani kvality.
Vsechny zdravotnické laboratofe by mély proto spliiovat mezinarodni standardy kvality
pro provadéni laboratornich testti. V Ceské republice potazmo v celé Evropské Unii je
akreditace zdravotnickych laborato¥i realizovana dle mezinarodné platné normy CSN
EN ISO 15189, ktera vychazi znorem ISO/IEC 17025 (Systémy fizeni kvality
v kalibracnich a zkuSebnich laboratofich) a ISO 9001 (Systémy jakosti) uvadéjici
podminky pro zpusobilost a kvalitu, které jsou pfedev§im vymezeny pro zdravotnické
laboratofe. V Ceské republice si laboratof musi zadat o akreditaci u akreditaéniho
organu — Cesky institut pro akreditaci (CIA) se sidlem v Praze (Cesky institut pro
akreditaci, 2022; CSN EN ISO 15189; Abdel a EI-Masry, 2021; Racek et al, 2006).

2.2 Validace

Dle normy CSN EN ISO 15189:2012 musi byt vySetiované procesy pied zahajenim
provozu podrobeny nezavislé validaci ¢i ovéfeni ze strany zdravotnické laboratofe.
Validaci se rozumi, ze metoda musi byt prokdzdna jako vhodna pro dany ucel.
Validacni proces prokazuje, ze méfici postup ¢i méfici systém nebo vyrobek in vitro
diagnostic — medical device (IVD MD) je schopen dostat podminkam, které jsou na néj
kladené. Jinymi slovy, laboratorni vySetfeni, které je uskutecnovano danou méfici
metodou ndm udava vysledky, tzn. reprodukovatelnd meétfeni v zddaném rozpéti,
s vyzadovanou mezi stanovitelnosti, preciznosti, vychylenim (tzv. bias) a nejistotou

k tomu, abychom byli schopni délat nalezita diagnosticka a 1é¢ebna rozhodnuti (CSN
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EN 1SO 15189; Antonelli et al., 2017; Friedecky. et al., 2016; Magnusson a Ornemark,
2014; Plzak et al. 2021; Racek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013).

Za validacni proces zodpovidaji samotni vyrobci diagnostik IVD MD a profesionalni
spole¢nosti analytiki je§td pred uvedenim vyrobkd na trh. Norma CSN EN ISO
15189:2012, s. 45 uvadi, ze ,,Laborator musi ziskat od vyrobce/piivodce metody
informace pro potvrzeni vykonnostnich charakteristik daného postupu.” 1 kdyZ jsou
vyrobky IVD MD pied uvedenim na trh validované, je pozadovana verifikace (ovéteni
metod/postupil, ze spliuji dany ucel) pied tim, nez jsou metody / testovaci systémy
uvedeny do samotného provozu. Proces validace je nutno uskuteénit jak u nového, tak
u upraveného vysetfovaciho postupu a metody z vlastniho prostiedi laboratofe. Rozsah
validace zéavisi na stavu validovaného postupu/metody a potfebach souvisejicich s jeji
zamySlenou aplikaci (Antonelli et al., 2017; NATA, 2018; Roelofsen-de Beer, 2020;
Racek et al., 2006).

2.3 Verifikace (ovéiovini)

Podle CSN EN ISO 15189:2012 se verifikaci rozumi: ,potvrzeni prostiednictvim
poskytnuti objektivnich ditkazu, Ze specifikované pozadavky byly spinény™ (s. 14).
Jinymi slovy, zdravotnické laboratofe odpovidaji za ovéfovani metod méfeni, tzn.
zkoumaji do jaké miry tvrzeni o vykonnostnich charakteristikich daného
postupu/metody ziskané vyrobci béhem validace mohou v prostiedi své laboratote
reprodukovat. Ovéfeni postupu a metody je vlastné zkracena verze validace. ,,Pojem
verifikace predstavuje v laboratorich proces overovani, zda je laborator schopna
dosahnout pri zavadeni jiz validovanych metod deklarovanou vykonnost metody, nikoliv
tedy provéreni obecné vhodnosti metody pro dany ucel.” (Plzék et al., 2021, s. 3)
Verifikace postupu nebo metody je nutna jesté predtim, nez je testovaci systém pouzit
pro vysetfovani pacienti (Abdel a El-Masry, 2021; Magnusson a Ornemark, 2014;
Theodorsson a Magnusson, 2017; Racek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013).

Oveétovani analytickych postupti/metod by se méla konat v pravidelnych intervalech
podle planu verifikaci (uruje jej management kvality zdravotnické laboratoie) a to
Vv zavislosti na stalosti a robustnosti postupu a metody. Verifikace musi byt realizovana
také v pripadé, kdy fizeni kvality vykazuje problém ¢i dojde k dilezité zméné jako je
instalace nového, ale podobného analyzatoru, piemisténi zafizeni, zavedeni novych

analytickych reagencii apod.
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Béhem verifikace by se méla co nejpfesnéji zhodnotit nejistota méteni. Je to velmi
dulezité vzhledem K pfipadnému dopadu na lékafskou praxi a dal$i postup léceni
pacienta. Pii verifikaci se dale uruji tyto znaky: preciznost méfeni, bias, pravdivost

méieni, a pfip. dalsi znaky (Plzék et al. 2021).
2.3.1 Nejistota méreni

Zdravotnické laboratote, vydavajici vysledky méfené veli¢iny u vzorkl pacientl, musi
urCit parametr nejistoty méfeni u kteréhokoliv analytického postupu v etapé
laboratorniho vysetieni. Ukolem laboratofe je stanoveni vykonnostniho pozadavku na
nejistotu méfeni u analytickych metod a pravidelné kontrolovani odhadu nejistot
meéfeni, protoze vysledky analyz jsou v kazdém pifipadé zatizeny systematickymi
a nahodnymi chybami, které nelze nikdy zcela eliminovat. Nejistotu vysledku analyzy
nemiizeme stanovit na zaklad¢ jediné analyzy, pro ziskani potfebnych dat je tfeba
vykonat né€kolik méfeni. Z pohledu lékafe (diagnostika) by méla nejistota méfeni
ukazovat naroky kladené na vySetieni tak, aby byl schopen zabezpecit spolehlivé
rozhodovani a efektivni sledovani 1é¢by (Barto$ et al., 2021; CSN EN ISO 15189;
Racek et al., 2006; Suchanek et al., 2006).

Parametr nejistoty je pfipojeny k vysledku méfeni a je definovan jako interval hodnot,
ve kterém je vysledek méfeni s uréitou pravdépodobnosti povazovan za spravny,
tj. vysledek je ptesny, pravdivy. ,.Absolutné presny vysledek méreni (tj. vysledek
s nulovou nejistotou) neexistuje.“ (Barto$ et al., 2021, s. 2). Zdravotnické laboratoie
se snazi nejistotu zmensSovat, ale nelze ji nikdy zcela vyloucit. Je tedy nutné vysledky
naméfenych hodnot z analyz spravné interpretovat (Barto$ et al., 2021; NATA 2018;
Ellison a Williams, 2012; Jabor, 2020; Suchanek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013;
Suchéanek a Milde, 2016).

2.3.2 Pravdivost méreni

Pravdivost méfeni je definovdna jako ,tésnost shody mezi aritmetickym priimeérem
nekonecného poctu opakovanych namérenych hodnot veliciny a referencni hodnoty
veli¢iny.” (Suchanek a Milde, 2013, s. 35). Pravdivost méfeni vystihuje podminénou
schopnost postupu méfeni k ziskani vysledku, nalézajiciho se nedaleko predpokladané
referenéni hodnoty veliiny, jako je hodnota certifikovaného referencniho materidlu

(CRM). Pravdivost nemlze byt vyjadiena ciselnym udajem, protoZze se nejedna
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o0 veli¢inu, avSak je nepiimo iimérna systematické chybé méfeni. Mira pravdivosti je
bézn¢ zhodnocena vychylenim (Jabor, 2020; Racek et al., 2006; Suchanek a Milde,
2013).

2.3.3  Preciznost méieni

Suchanek a Milde (2013, s. 36) definuji preciznost méteni jako ,,tésnost shody mezi
indikacemi nebo nameérenymi hodnotami veliciny ziskanymi opakovanymi mérenimi
na stejnéem objektu nebo podobnych objektech za specifikovanych podminek*.
Preciznost méfeni je formulovdna ciselné mirami nepreciznosti (pf. smérodatna
odchylka, rozptyl, varia¢ni koeficient) za specifickych podminek (Jabor, 2020;
Suchanek a Milde, 2013).

2.3.4 Piesnost méieni

., Presnost méreni je tésnost shody mezi namérenou hodnotou veliciny a pravou
hodnotou mérené veliciny.* (Jabor, 2020, s. 48). Nejedna se o veli¢inu, piesnost nelze
vyjadfit ¢iselnou hodnotou. Piesnost spojuje preciznost a pravdivost méfeni (Jabor,

2020; Suchanek a Milde, 2013).
2.4  Glukoza

Glukoza po chemické strance patii mezi sacharidy, které jsou dilezitou slozkou vsech
zivych organismt. Zaroven jsou nejvétsim souborem organickych latek, vytvarejicim

nejrozsahlejsi podil organické hmoty na nasi planeté Zemi.

Sacharidy pokryvaji velkou ¢ast energetického pitijmu cloveka. V potraveé piijimame az

50 % z celkové kalorické spotieby (Teplan, 2000).
2.4.1 Charakteristika glukozy

Glukoéza je velmi dilezity pfirozené se vyskytujici monosacharid, nejcastéji v izomerni
konfiguraci D-glukéza. Chemicky je definovana jako ald6za a protoze ve své molekule
obsahuje 6 uhlik, jedna se o hex6zu. Glukoza je nenahraditelna molekula, protoze je
drahy, kterych se glukéza a jeji derivaty ucastni, jsou napt. glykolyza, glukoneogeneze

(tvorba molekul glukézy 2z nesacharidovych substratd), degradace glykogenu
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(rozstépeni glykogenu na jednotlivé molekuly glukozy) a jeho syntéza a pentdzovy
cyklus (Duska a Trnka, 2006, Teplan, 2000).

Pro nékteré tkané je glukéza vyhradnim zdrojem energie (napt. pro ¢ervené krvinky,
nervovy systém). Glukozu ziskava nase télo v potravé ve formé polysacharidu (az 60 %
ve formé Skrobu), disacharidi (az 30 % tvofi sachar6za) a monosacharidd. Kromé
monosacharidi, které jsou v tenkém stfeve vstiebavany piimo, se ostatni sacharidy musi
nejprve rozdélit na jednotlivé monosacharidové jednotky. Traveni sacharidli zacina jiz
Vv dutin€ ustni pomoci enzymu slinnd amylaza, pokracuje pfi posunu potravy do zaludku
a dokoncuje se vtenkém stfevé pomoci enzymu pankreaticka amylaza. V zaludku
nejsou sacharidy $té€peny, protoze kyselé prostfedi naruSuje pisobeni slinné amylazy,
ktera pracuje pii neutralnim pH. Pokud neni glukéza pfijimana potravou, télo ji ziskava
Stépenim glykogenu v jatrech ¢i glukoneogenezi. Koncentrace glukézy v Krvi se na
la¢no pohybuje v rozmezi 3,9-6,1 mmol/l, coz je dano rovnovahou mezi jejim vydejem,
jejim ziskavanim z potravy a jeji tvorbou v téle. Spotieba a pifijem gluk6zy by mél byt
vyrovnany (Burkhardova, 2007; Duska a Trnka, 2006; Musil, 1994; Sedlacek, 2006;
Teplan, 2000).

V nasledujici tabulce 1 jsou uvedeny nékteré vlastnosti glukozy.

Tabulka 1 Vlastnosti glukozy

Nazev slouceniny D-glukosa

Synonyma D-glukopyranosa, D-glukopyranosid, krevni cukr
Zkratka Glc

Sumarni vzorec CeH 1204

Molekularni hmotnost 180,16 g/mol

Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5793

Na nasledujicich obrazcich (obr. 1 a 2) je zachycena chemicka struktura molekuly

glukézy ve 2D a 3D modelu.
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OH

Obrazek 1 Chemicka struktura glukézy ve 2D (Zdroj: vlastni; vytvofeno pomoci
programu ACD/ChemSketch od vyrobce Advanced Chemistry Development Inc.)

Obrazek 2 Chemicka struktura glukézy ve 3D. Barevné rozliseni prvka: uhlik sedive,
kyslik ¢ervené a vodik bile. (Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5793)

2.4.2 Biomedicinsky vyznam glukozy
e Glukoéza je hlavnim a velmi vyznamnych zdrojem energie.

e Je soucasti energetického metabolismu a dilezitym meziproduktem

metabolickych drah.

e Vyse hladiny glukozy v krvi je dana spotiebou, jejim piijmem a tvorbou.
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e Monitoring glykémie je velice dulezity jak u zdravé populace, tak predevSim pii
vyskytu onemocnéni napf. diabetes mellitus nebo pii screeningu gesta¢niho
diabetu v te¢hotenstvi (Burkhardova, 2007; Racek et al, 2006).

2.5 Cholesterol

Cholesterol patii do skupiny latek, ktera se oznacuje lipidy (tuky). Lipidy jsou soubor
ptirodnich riznorodych latek, které maji spoleény rys, a to je neuplna ¢i uplna
nerozpustnost ve vodé. Na druhou stranu jsou dobie rozpustné v nepolarnich
(lipofilnich) organickych rozpoustédlech. Tuky jsou nedilnou soucasti vSech zivych
bunék. Jsou zdrojem energie, jsou nedilnou slozkou bunécnych membran, maji Glohu

biokatalyzatorti a zabezpeuji izolaci a ochranu okolo organt (Cermakova et al., 2005).
2.5.1 Charakteristika cholesterolu

Cholesterol je dulezitym zastupcem zivociSnych sterold. ,,Je derivatem polycyklického
uhlovodiku cholestanu s dvaceti sedmi uhliky v molekule. Zdkladni padteri nejen
vlastniho cholesterolu, ale vsech steroidii je uhlovodik cyklopentanoperhydrofenantren

oznacovany jako steran. (Cermakova et al., 2005, s. 41).

Cholesterol je extrémné dilezitd biologickd molekula, kterou organismus potiebuje
k mnoha funkcim. Hraje roli ve struktufe biologickych membran, zaroven je

prekurzorem pro tvorbu steroidnich hormonti, zlu¢ovych kyselin a vitaminu D.

Cholesterol je ¢aste¢né prijiman do téla ve stfevé potravou a zC¢asti Si jej organismus
sam tvoifi (hlavn€ v jatrech). Potrava bohatd na cholesterol je hlavné Zivoc¢iSného
puvodu, jako je maso, uzeniny, maslo, vejce a ryby. Jak cholesterol z potravy, tak i ten
tvofeny v organismu, je transportovan V Krvi pomoci lipoproteinovych castic.
Po skonceni své cesty krevnim feciStém se cholesterol opét dostavd do jater, kde je

odbourdvan. Za idealnich podminek je piijem a vyluCovani cholesterolu v rovnovaze.

Tvorba a vyuziti cholesterolu musi byt regulovéna, aby se zabranilo nadmérné
akumulaci a abnormalnimu ukladani v téle. Pokud je cholesterol ve vétsi mife piijiman
potravou, organismus omezi vlastni tvorbu, ale nadmérny pfijem jiz nemuze byt
vyrovnan. Ztrata tohoto mechanismu regulace patii k podstatnym ptivodciim zvysené
hladiny cholesterolu, coz je jeden z vyznamnych faktorti zhorSeného zdravotniho stavu

Cloveka. Zvysena hladina cholesterolu je jednim z faktorti zptisobujici kardiovaskularni
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onemocnéni (napt. ateroskleroza, infarkt myokardu ¢i cévni mozkova piihoda)
(Burkhardova, 2007; Cermakova et al., 2005; Ceska, 1994; Meier, 2007; Musil, 1994;
Odstréil, 2005; The medical biochemistry page, 2022).

Cholesterol neni v polarnich rozpoustédlech, to znamena ani ve vod¢, rozpustny, a proto
musi byt vtéle cloveka (v krevni plazmg) pifendSen pomoci jeho navazéani
na proteiny — lipoproteiny. Tyto latky hraji hlavni roli ve vstiebavani a v pfenosu
cholesterolu (obecné pienosu vsech lipidi) v organismu clovéka od jeho piijmu
potravou Vv tenkém stievé, pies pienos Z jater do perifernich tkani az po jeho transport
zpét do jater a stfev (reverzni transport cholesterolu) (Feingold, 2021; Racek et al,
2006).

Lipoprotein je komplexni Castice, V jejimz stfedu se naléza hydrofobni jadro tvofené
Z nepolarnich lipidd (triacylglyceroly a estery cholesterolu). Okolo jadra se naléza
hydrofilni membrana, ktera je slozend z vice polarnich lipida (z fosfolipidii, volného

cholesterolu a apolipoproteint), coz je znazornéno v nasledujicim obrazku 3.

Povrchova vrstva fosfolipidi
a volného cholesterolu

Apolipoprotein

Hydrofobni jadro tvorené
triacylglyceroly a estery
cholesterolu

Obrazek 3 Struktura lipoproteinu (obrazek upraven z Feingold, 2021)

Plazmatické lipoproteiny rozdélujeme do nékolika skupin na zakladé jejich fyzikalnich
vlastnosti jako je hustota a elektroforeticka pohyblivost. V dalsi tabulce 2 je uvedeno

roztiidéni zakladnich skupin lipoproteint a jejich vlastnosti.
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Tabulka 2 Rozdéleni a vlastnosti zakladnich skupin lipoproteintt

Linobrotein Velikost Hustota Elektroforeticka Zdroi

pop [nm] [g/ml] pohyblivost .
Chylomikrony 75-1200 | <0,930 LOSEVAINE | Tenke stievo
Lipoproteiny o velmi ,
nizké hustoté (VLDL) 30-80 0,930-1,006 | Pref Jatra
Lipoproteiny o stfedni 3 8 B Katabolismus
hustoté (IDL) 25-35 1,006-1,019 VLDL
Lipoproteiny o nizké g B Katabolismus
hustot& (LDL) 18-25 1019-1063 | B IDL
Lipoproteiny o 3 3 Jatra, tenké
vysoké hustoté (HDL) 5-12 1063-1210 | a stievo aj.

Tabulka upravena z Feingold, 2021; Racek et al, 2006

V nasledujicim obrazku 4 jsou pro piedstavu zachyceny rozdily ve velikosti a hustoté

jednotlivych skupin lipoproteint

VLOL ——
vioL  / )
VLD_L //”' ——4‘\
Zbytky VIDL  ~—

IDL

chylomikroni

E
)
b
£
3
= o

LDL Velké LDL

T ,.'hm Pro-aterogenni lipoproteiny
' Lpla)

Anti-aterogenni lipoproteiny

(LDL) a lipoproteiny o vysoké hustoté (HDL).
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LDL pienaseji vétsinu cholesterolu, ktery je v ob&hu. Cholesterol ptenaseny LDL poté
muze ¢ekat nekolikery osud — mize byt pouzit jako stavebni ¢ast bunéénych membran,
dale jej télo muze uskladnit jako zasobni cholesterol ¢i miize byt vyloucen v nezménéné

formé z téla ven pomoci Zlu¢i nebo se po transformaci stane soucasti zlu¢ovych kyselin.

HDL lipoproteiny transportuji cholesterol z perifernich tkani zpét do jater (reverzni
transport cholesterolu). Jedna se o jedinou moznost, jak dostat cholesterol ven z téla.
Muze byt vyloucen v nezménéné formée do zluce nebo po preméné ve zlucové kyseliny
do stfev, kde je nasledné vyloucen stolici (Duska a Trnka, 2006; Feingold, 2021; Racek
et al, 2006).

Hodnoty celkového cholesterolu Se s rostoucim vékem méni, viz nasledujici tabulka 3.
Optimalni koncentrace U dospélého by se méla pohybovat do 5,18 mmol/l
(Burkhardova, 2007; Cermékova et al, 2005; Sedlatek, 2006; The medical
biochemistry page, 2022).

Tabulka 3 Referen¢ni rozmezi celkového cholesterolu

Referencni rozmezi [mmol/1]

Déti Optimalni hodnota <4,40
Mezni hodnota 4.40-5,15
Vysoké hodnota >5,18

Dospéli Optimalni hodnota <5,18
Mezni hodnota 5,18-6,19
Vysoka hodnota >6,22

Zdroj: viz ptiloha 5; Wu, 2006

V tabulce 4 jsou uvedené nékteré vlastnosti cholesterolu.

Tabulka 4 Vlastnosti cholesterolu

Nazev slouceniny Cholesterol
Cholesterin, Cholest-5-en-3beta-ol, Cholesteryl
Synonyma
alkohol
Sumarni vzorec Co7H460
Molekularni hmotnost 386,7 g/mol

Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5997

Na nasledujicich obrazcich 5 a 6 je zachycena chemickd struktura molekuly

cholesterolu v modelu 2D a 3D.
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HO

Obrazek 5 Chemicka struktura cholesterolu ve 2D (Zdroj: vlastni; vytvofeno pomoci
programu ACD/ChemSketch od vyrobce Advanced Chemistry Development Inc.)

Obrazek 6 Chemicka struktura cholesterolu ve 3D. Barevné rozliseni prvki: uhlik

2.5.2

Sedivé, kyslik ¢ervené a vodik bile. (Zdroj:
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5997)

Biomedicinsky vyznam cholesterolu
Z cholesterolu se vytvaii zakladni stavba bunéénych membran.

Ptijem a tvorba cholesterolu jsou diilezit¢ pro tvorbu steroidnich hormond,

ZluCovych kyselin a vitaminu D.
Cholesterol se podili na produkci myelinovych pochev v nervové tkani.

ZvySend hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro rozvoj

kardiovaskularnich onemocnéni (napft. ateroskler6za, infarkt myokardu ¢i cévni
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mozkova piihoda) (Burkhardové, 2007; Cermakova et al., 2005; The medical
biochemistry page, 2022).
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3 Cil prace

Cilem prace je objasnéni pojmu verifikace, dale seznameni se s praktickym provadénim
analytické metody pro stanoveni glukdzy a cholesterolu na konkrétnim pracovisti

a zhodnoceni vysledk.

21



4 Metodika prace

4.1 Materidal

Pro postup verifikace metody je mozné vyuzit namétena data z Interni kontroly kvality
(IKK) zdravotnické laboratote, které jsou vice (ale nejen) zaméfena na provéieni
preciznosti analytické metody. Dale je mozné naméiit data pro Externi hodnoceni
kvality (EHK), ktera jsou vice (ale nejen) zaméfena na provéfeni presnosti
a mezilaboratorni preciznosti (Jabor, 2020). Za timto Gc¢elem jsou vyuzivany kontrolni

vzorky pro IKK a kontrolni vzorky pro EHK.
4.1.1 Kontrolni materidl pro potiebu IKK

Pro potfebu interni kontroly kvality jsou vyuzivany vzorky, které jsou urceny
pro opakované stanoveni koncentrace analytu v materialu daném pro kontrolu kvality.
Zamérem je dokdzat stalost analytického postupu a zhodnotit analytickou variabilitu
metody. Pro tento ucel se vyuzivaji materidly nezavislé na kalibratoru metody
anatvirci diagnostickych souprav. Laboratofe proto vyuzivaji kontrolni materidly
zakoupené od ,.tfetich* stran. Pro stanoveni glukézy a cholesterolu jsme vyuzili vzorky
MCHS 010803210 L1, MCHS 010803210 L2, MCHS 010803210 L3 (od firmy
TECHNO-PATH clinical diagnostics, Tipperary, Irsko). Z nazvu Sarze (L1, L2, L3) lze
odvodit, ze se jedna o vzorky pro stanoveni hodnot nizkych (level 1), stfednich (level 2)
a vysokych (level 3). Koncentrace jednotlivych analytl je zaznamenana v piibalovém

letaku téchto vzorkl (Jabor, 2020; viz ptiloha 2).

U kontrolnich vzorkl se koncentrace obou analyti ma pohybovat v rozmezi udavaném
vyrobcem (viz piiloha 15, 16). U vzorku MCHS 010803210 L1 se koncentrace glukézy
ma pohybovat v referen¢nim rozmezi 2,26-3,39 mmol/l (pramér 2,82 mmol/l)
a koncentrace cholesterolu 1,95-2,93 mmol/l (primér 2,44 mmol/l). U vzorku MCHS
010803210 L2 se koncentrace analyti maji nachdzet v rozmeziu glukdzy
5,50-8,25 mmol/l (pramér 6,88 mmol/l), u cholesterolu 3,46-5,19 mmol/l (primér
4,32 mmol/l). U vzorku MCHS 010803210 L3 je rozmezi glukézy 11,7-17,5 mmol/l
(pramér 14,6 mmol/l) a cholesterolu 4,32-6,48 mmol/l (pramér 5,40 mmol/l)
(viz ptiloha 19 a 20).
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4.1.2 Kontrolni materidl pro potiebu EHK

Pro verifikaci metod stanoveni glukdzy a cholesterolu byly pouzity kontrolni materialy
krevniho séra AKS3/22 zakoupené od firmy SEKK spol. s r.o., Pardubice, Ceska
republika. Oba vzorky byly znacené kodem cyklu a pismenem — jeden A, druhy B.
Jedna se o vzorky zakoupené pro ucel cyklu EHK. EHK je nastroj pro zhodnoceni
jakosti analytickych postupt. Jedna se o povinny systém, ktery je fizen ruznymi
organizacemi ¢asto v kooperaci s védeckymi ¢i profesnimi spole¢nostmi (Jabor, 2020;

viz piiloha 3).

Typ kontrolniho materialu je lyofilizované lidské sérum, ve kterém je zahrnuto 25 druhti
analytl (vSechny hodnoty analyti validovany), véetné glukozy a cholesterolu. Kontrolni
material AKS3/22 je slozen ze dvou vzorkl (AKS 3/22 A a AKS 3/22 B). Kontrolni
material AKS3/22 je u nékterych analytd (vCetné glukdzy a cholesterolu) vybaven
certifikovanou referen¢ni hodnotou (CRV). Tyto hodnoty vcetné nejistot byly ziskany
v referencni laboratoii Referenzinstitut fiir Bioanalytik, Bonn, Némecko a jsou
navazany na primarni standard VIST SRM 965 (v ptipadé glukozy), referencni metoda
ID-GC/MS. V priipadé cholesterolu je navazano na referencni metodu Abell-Kendal
CDC reference method, primarni standard Solomon Park Human Cholesterol LRCO3.
Certifikované referen¢ni hodnoty u vzorku A udavaji koncentraci glukézy 6,899 mmol/I
s roz§itenou nejistotou 0,069 mmol/l, coz odpovida 3,2 %, a koncentraci cholesterolu
2,972 mmol/l s rozsifenou nejistotou 0,043 mmol/l, ktera odpovida 2,0 %. Ve vzorku B
byly CRV koncentrace glukozy 13,89 mmol/l s rozsifenou nejistotou 0,14 mmol/l,
vyjadieno v procentech 3,1 %, a cholesterolu 4,187 mmol/l s rozsifenou nejistotou
0,042 mmol/l, procentualn¢ vyjadieno 2,2 %. V tabulkach verifikac¢nich protokolt (viz
ptiloha 16 a 17) jsou CRV oznaceny jako cilové hodnoty. Vzorky jsou uchovavany pii
teploté¢ +2 °C az +8 °C. Pfed vlastnim pouzitim je nutno vzorky lyofilizatu nechat

vytemperovat na teplotu laboratofe a rozpustit (viz ptiloha 3).

Hladiny analytti pro vyhodnoceni verifika¢niho protokolu se rozdéluji podle jejich vyse
do tfi rozmezi — nizké, stiedni a vysoké (viz priloha 12 a 13). V tabulce Vysledné
hodnoty jsou oznacené jako vzorek A (nizka hladina), vzorek B (stfedni hladina)
avzorek C (vysokd hladina) a podle namétené vySe hladiny kontrolnich vzorka jsou
poté vzorky pro snadngjsi orientaci umistény v pfiblizném rozmezi, které odpovida

hladindm vzorku IKK.
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U kontrolniho vzorku AKS 3/22 A se hladina glukozy nachazela ve stiedni hlading,
proto byla v tabulce Vysledné hodnoty oznacena jako vzorek B a u kontrolniho vzorku
AKS 3/22 B se hladina glukozy nachazela ve vysoké hlading, a proto byla oznac¢ena jako
vzorek C (viz piiloha 16).

U kontrolniho vzorku AKS 3/22 A se hladina cholesterolu nachéazela v rozmezi o nizké
hlading, proto byla v tabulce Vysledné hodnoty oznacena jako vzorek A a u kontrolniho
vzorku AKS 3/22 B se hladina cholesterolu nachazela v rozmezi stiedni hladiny, a proto

byla oznacéena jako vzorek B (viz pfiloha 17).

Pokud vysledek daného analytu vybaveného hodnotou CRV vyhovi pozadavkim EHK,

muzeme danou metodu prohlasit za navazanou na metodu referencni.
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4.2 Metody
4.2.1 Analyzator

Vzorky byly méfeny na analyzatoru Alinity ci firmy Abbott Laboratories, s.r.o.
diagnostics division, Praha, Ceska republika. Jedna se modulovy analyzator. Analyty

glukoza a cholesterol se stanovuji na modulu Alinity c.

Modul analyzatoru Alinity ¢ mtize stanovit az 1350 testl za hodinu. Jednotlivé vysledky
mohou byt zobrazeny na displeji zafizeni a zarovenl jsou posilany do laboratorniho

informacniho systému (LIS).

Ptistroje, pomiicky: stojanky na vzorkové zkumavky, vzorkové zkumavky a kepy,

propojovaci hadice a kabely, odpadni naddoba, pipety a odmérné valce.

Technické parametry: napéti pro napajeni: 180-264 V; kmitocet: 4763 Hz; nejvétsi
pocet vzorkli v podavaci: 6; rozméry piistroje: Sitka 118,9 cm, hloubka 116,9 cm,
vySka 133,5 cm; hmotnost: 623,2 kg; prostor pro chlazeni reagencii: 2—12 °C; prostor
pro reakéni smés: 36,4-37,6 °C.

e Mt

Obrazek 7 Analyzator Alinity ci, vyfoceno dne 21. 7. 2022 v Laboratoii Synlab
v Ceskych Bud¢&jovicich.
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Pohled zepfedu: Pohled zezadu:

_,__\.“‘
b
I

i g |
o M|

- -
1 predni kryt procesniho centra 1 zadni kryt procesniho centra
2 dvitka pracovnich roztokd 2 zadni pfistupovy kryt
3 predni elekronicka dvirka 3 zadni spodni pristupovy kryt
4 panel napajeni
5 hlavni vypina¢ modulu
Procesni centrum:
1 Pipetovaci hardware
nasavani a davkovani vzorku a reagencii
2 Hardware reakéniho karuselu
polohovani kyvet, michani, fotometricka
a potenciometricka analyza a oplachovani kyvet

Obrazek 8 Schéma analyzatoru Alinity € S popisem jednotlivych soucasti. Pfevzato
z Kotkova, 2021b.

Reagencie pro pfistroj Alinity € jsou od vyrobce nachystany v origindlnim baleni
pro pouziti. Pro stanoveni glukézy jsou vyuzivany reagencie Alinity ¢ Glucose Reagent
Kit (katalogové ¢islo 07P5520) od firmy Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics
division, Praha, Ceska republika. I pro stanoveni cholesterolu se vyuZivaji reagencie

od stejného dodavatele, jez se nazyva Alinity ¢ Cholesterol2 (katalogové C<¢islo
04T8830).
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Nez jsou reagencie vlozeny do pfistroje, musi se zlehounka promichat 5x naklopenim

do uhlu 45° a az teprve po promichani se odzatkuji a vlozi do analyzatoru (Kotkova,
2021Db).

4.2.2 Fotometrie

Princip fotometrickych metod spoCivd ve zméfeni zafeni, které je absorbovano

roztokem (KiiZzek a Sima, 2015).
4.2.3 Princip metody pro stanoveni analytu glukozy

Glukoéza se stanovuje enzymatickou referenéni metodou s hexokinazou. ,,Glukoza je
fosforylovana hexokindazou (HK) za pritomnosti adenozintrifosfatu (ATP) a iontii
horciku za vzniku glukoza-6-fosfatu (G-6-P) a adenozindifosfatu (ADP). Glukoza-6-
fosfatdehydrogendza (G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P na glukonat-6-fosfat
za soubéiné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na redukovany
nikotinamidadenindinukleotid (NADH). Na kazdy mikromol spotiebované glukozy je
produkovan jeden mikromol NADH. Vznikly NADH absorbuje svétlo pri vinové délce
340 nm a je detekovan spektrofotometricky jako ndriist absorbance® (viz ptiloha 4).

Princip biochemické reakce je znazornén na nésledujicim obrazku:

HK, Mg?*
Glukdza + ATP > Glukdza-6-fosfat + ADP
G6P-DP
Glukéza-6-fosfat+ NAD* > Glukonat-6-P + NADH + H*
pH 7,6

Obrazek 9 Schéma hexokinazové metody (pievzato z Kotkova, 2021a).
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4.2.4  Princip metody pro stanoveni analytu cholesterol

Cholesterol se stanovuje automatizovanou biochemickou metodou vyuzivajici ptisobeni

enzymu cholesterol esterazy a cholesterol oxidazy (Kotkova, 2022).

Princip metody je: ,Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzoviny
cholesterolesterdazou na cholesterol a volné mastné kyseliny. Volny cholesterol, véetné
pivodné  pritomného  cholesterolu, je poté oxidovan  cholesteroloxidazou
na cholest-4-en-3-on a peroxid vodiku. Peroxid vodiku se oxidativné vadze
s N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylalaninem (TODB) a 4-aminoantipyrinem za vzniku
chromoforu (chinoniminové barvivo), ktery je kvantifikovan pri vinové délce 604 nm.*

(viz pfiloha 5). Na nasledujicim obrazku je znazornén princip biochemické reakce:

cholesterolesteraza
2 cholesterolové estery + H;0 > 2 cholesterol + 2 RCOOH

cholesteroloxidaza
2 cholesterol +2 Oz > 2 cholest-4-en-3-on + H202

peroxidaza
2 H,0; + 4-aminoantipyrin + TODB —— > chinoniminové barvivo + 4 H,0

Obrazek 10 Schéma enzymatického kolorimetrického testu (pfevzato a upraveno
z Kotkova, 2021a).

4.2.5 Postup pFipravy vzorku pro EHK

e Ke vzorku se pfidd 5,0 ml redestilované ¢i deionizované vody (teplota +18 °C az
20 °C). Lahvicku se vzorkem uzavieme a nechame stat dalSich 30 minut
pfi laboratorni teploté mimo piimé osvétleni. Cas od &asu je tieba obsah lahvicky
promichat (pozor nesmi se vytvofit péna), aZ se vzorek uplné rozpusti

a zhomogenizuje se.

e Dile je kontrolni vzorek zpracovavan jako u rutinnich vzorka (viz ptiloha 2).
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Obrazek 11 Ptipravené jiz plné rozpusténé vzorky AKS3/22 pted vlastnim méfenim.
Vyfoceno dne 21. 7. 2022 v Laboratofi Synlab v Ceskych Bud¢jovicich.

4.2.6 Postup vilastniho zpracovani vzorku pro EHK

Nejprve musime pfipravit Zadanku o laboratorni vySetieni (viz ptiloha 1) a podle tohoto
dokumentu zadat udaje o vzorku a volbé typu testu do pocitace. Poté se pripravena
zkumavka se vzorkem vlozi do stojanku a stojanek se postavi do podavace stojanti
se vzorky. Odtud si analyzator stojanek se vzorkem pievezme a po kliknuti na tla¢itko
Start se spusti vlastni méfeni. Po ukonfeném meéfeni jsou vysledky automaticky
odeslany do LISu (Laboratorni informacni systém), ¢i se miizeme na udaje o vzorku
podivat ptimo na displeji pfistroje Alinity. Vysledky méteni se mohou vytisknout piimo

z analyzatoru, ktery je napojen na tiskarnu.
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4.3 Statistické zpracovani naméienych hodnot
4.3.1 Aritmeticky priomér a smérodatnd odchylka

Aritmeticky prumér (xrw) — vyjadiuje ,podil souctu vsech sledovanych hodnot (x;)
ajejich poctu (n). Je to ukazatel stredni hodnoty homogennich soubori s normalnim
rozdélenim® (Dastych et al., 2008, s. 24).

zn: X 1)
i=1

3

XRw =

kde je: Xgw ... aritmeticky pramér méteni
n ... pocet mefeni (minimum 10 méfeni)
Xi ... jednotlivé naméfené hodnoty

Pii verifikaci je pocitano s vybérovou smérodatnou odchylkou (SDgry), kterd nam

vyjadiuje standardni nejistotu (Ugryw). Je pocitana podle vzorce.

n
1
Upy = SDgy, = mZ(xi - wa)z (2)
i=1

(Bartos et al., 2021; Suchanek et al., 2006)
4.3.2 Variacni koeficient

Lwvariacni koeficient (CV) vyjadiuje pomer smeérodatné odchylky a aritmetického
pruméru, obvykle se uvadi v procentech.” (Dastych et al., 2008, s. 24). Umoziuje

vyjadfeni variability méfeni nezavisle na jednotkach. Vypocet se provede dle vzorce:

CV [%] = 100 >
o] = —_
XRw (3)

Variatni koeficient se shoduje s relativni standardni nejistotou (ur) (Barto$ et al.,

2021).
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4.3.3 Nejistota méieni

Celkova nejistota je slozena z fady dil¢ich nejistot, a proto se nazyva kombinovanou
nejistotou (Uc). Nejistota se vzdy vztahuje k vysledku méfeni a ne k metodé, proto
oznaceni nejistota méfeni. Nejistotu méfeni lze vyjadiit jako absolutni (v jednotkach
méfeni) ¢i relativni (v %). PrepoCty absolutni a relativni nejistoty se provadi podle

nasledujicich vztahti:

Ptepocet absolutni nejistoty na relativni:

u
Upe; =100 - ; [%] (4)

Ptepocet relativni nejistoty na absolutni:

Upel
= x - 5
=X 700 ®)

kde je: U ... nejistota vyjadiena relativné [%]
u ... nejistota vyjadiena absolutné [v jednotce méfeni]
X ... naméfena hodnota

Takto jde vzajemné prepocitat jakékoliv druhy nejistot, jako jsou napt. standardni,

kombinovana, roz§ifena nejistota méteni.
Typy nejistot odpovidajici procesu jejich stanoveni:

e Standardni nejistota méfeni (u) — dand c¢ast analyzy, kterd tak pfispiva
ke kombinované nejistoté vysledku analyzy a je formulovana jako smérodatna

odchylka (tj. u = SD).

e Relativni standardni nejistota (ury) — Standardni nejistota vyjadiena v % podle

vztahu vyse a shoduje se s varia¢nim koeficientem (tj. u = CV).

e Relativni kombinovana nejistota (ucrey) — matematicka kombinace nékolika

relativnich standardnich nejistot podle vztahu:

Ucrel = \/uirel + u%,rel + -+ urzl,rel [%] (6)

31



kde je: Uc el ... relativni kombinovana nejistota
U1, rel @Z Up rel ... dil¢i relativni standardni nejistoty

e Relativni kombinovana rozsifena nejistota (Ugre) — prozrazuje miru nejistoty jako
interval kolem naméienych hodnot, kde se nachazi skutecnd hodnota méfené
veliCiny s uréitou pravdépodobnosti. Touto pravdépodobnosti je velmi casto

hodnota 0,95, coz odpovida 95 % intervalu spolehlivosti. Stanovi se dle vztahu:

Uc,rel =k - Ue rel [%] (7)

kde je: U¢ el ... relativni kombinovana rozsifena nejistota

k ... koeficient rozsifeni — je doporuceno aplikovat hodnotu k = 2, to
se shoduje s intervalem poryti 95 % (kriticka hodnota normovaného

normalniho rozlozeni)
Ucrel - . relativni kombinovand nejistota

Zapis hodnoty stanoveného vysledku meéfeni X; spole¢né s nejistotou méteni

se udava ve tvaru X £ Ug rel.

e Relativni standardni kombinovana nejistota (ucre) — Se stanovi podle vztahu:

uC,Tel = \/ulzi’w,rel + u?al,rel [%] (8)

kde je: Uc el ... relativni kombinovana standardni nejistota

Urwrel ... relativni standardni nejistota vypoctena jako vybérova

smérodatna odchylka
Ucalrel -.. relativni standardni nejistota kalibratoru, kterou dodava vyrobce

Vzhledem ktomu, Ze nejistoty uvadime relativné, obvykle se vztahuji k Sirokému
intervalu hodnot, je i nejistota ur¢ena podle predchoziho vztahu vyuzitelnd na Siroké

Skéale zméfenych hodnot.
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Relativni  standardni kombinovana nejistota (ucre) J€ standardni nejistota
a pro pievaznou Cast praktickych uceld, jako je napt. informovani klientd, prezentace,

apod., je nutno ji upravit na rozsifenou nejistotu Ug e a to podle vztahu:

Uc,rel =2 "Ucrel (9)

Kdybychom vyzadovali pro ur¢itou zméfenou hodnotu (x) uvést velikost standardni (uc)
¢i rozsitené¢ (Uc) kombinované nejistoty znazornéné v absolutnich hodnotach
(fj. v jednotce méfeni), lehce ji piepocitame dosazenim do vztahu piepoctu relativni
nejistoty na absolutni nejistotu (viz vzorec 5; Bartos et al., 2021; NATA 2018; Ellison
a Williams, 2012; Jabor, 2020; Suchanek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013).

4.3.4 Systematicka odchylka a vytéZnost

Systematicka odchylka neboli vychyleni je definovano jako , rozdil mezi stredni
hodnotou zkousky (x) a certifikovanou hodnotou (xq). Vychyleni predstavuje kvantifikaci
systematické chyby méreni. (Dastych et al., 2008, s. 24).

Bias (B) je diference mezi aritmetickym prumérem naméfenych hodnot v sérii
a referen¢ni hodnotou neboli CRV. Predmétem méteni je piihodny referencni material,
u kterého zname jeho referencni hodnotu a nejistotu. Aritmeticky primér méfeni
se vzdy urcuje za ptedpokladu opakovatelnosti méteni neboli méteni v sérii. Vyhovujici
velikost série je minimaln¢ deset méfenych vzorkd. VéEtsinou se vyjadiuje v procentech
areprezentuje miru pravdivosti. Cim je hodnota bias niz§i, tim je pravdivost vétsi.
Vypocet se realizuje dle vztahu:
X — X

B =—1—"100 [%] (10)

kde je: x ... primér hodnot naméfenych laboratofi
Xo ... referen¢ni hodnota materialu

Hodnota bias se jiz do nejistot nezapocitava. Ocekavame, ze vychyleni neni vyznamné.
Jak uvadi Bartos et al. (2021, s. 2) ,,Domnivame Se, Ze toto zjednoduseni neni na iikor

vypovidajict schopnosti vyslednych odhadii nejistot mereni.*
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Vytéznost (R) metody je obdobny parametr jako bias. Jde o pomér aritmetického

priméru a referenc¢ni hodnoty. VéEtSinou se udava v procentech. Vypocet podle vztahu:

X
R==2".100 [%] (12)
Cre f

kde je: Xgrw ... aritmeticky pramér
C ref ... referencni hodnota sledovaného analytu
Vztah mezi vytéZnosti a systematickou odchylkou je vyjadien vzorcem:

B =R -100 [96] (12)

(Bartos et al., 2021; Dastych et al., 2008; Racek et al., 2006; Suchanek et al., 2006).
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5 Vysledky

V laboratofi jsme uskutec¢nili verifikaci analytickych metod stanoveni glukozy
a cholesterolu. Analyzator zmétil hladiny koncentrace ndmi métenych analyti glukozy
a cholesterolu ve vzorcich za podminek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
Z naméfenych hodnot jsme urcili potiebné charakteristiky statistického souboru
a zhotovili verifika¢ni protokol (viz pfiloha 16 a 17). Tento dokument je diilezitou ¢asti

postupu verifikace.
5.1 Stanoveni glukozy — méieni v ase (IKK)

V prubéhu 25 po sob¢ nasledujicich dni (za podminek reprodukovatelnosti) jsme méfili
tii kontrolni vzorky glukézy pro nizkou, stiedni a vysokou hladinu: vzorek
MCHS 010803210 L1 (dale jen ,,vzorek 1), vzorek MCHS 010803210 L2 (dale jen
,»vzorek 2°) a vzorek MCHS 010803210 L3 (dale jen ,,vzorek 3°).

Cv v

a nejvyssi 2,92 mmol/l (viz ptiloha 6).

Ve vzorku 2 (stfedni hladina) byla nejniz$i naméfena hodnota glukozy 6,84 mmol/I
anejvyssi 7,08 mmol/l (viz ptiloha 7).

a nejvyssi 14,82 mmol/l (viz ptiloha 8).

Z t&chto hodnot jsme vypocitali potfebné statistické veli¢iny jako je aritmeticky primér,
smérodatna odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (CV) dle vztahu (1), (2) a (3), coz je

zaznamenano v nasledujici tabulce 5.

Tabulka 5 Statistické zpracovani kontrolnich vzorkt glukozy

Pocet hodnot Prumér SD (4Y)
Vzorek 1 25 2,85 0,037 1,3
Vzorek 2 25 6,95 0,063 0,9
Vzorek 3 25 14,63 0,122 0,8

Pro ucely procesu verifikace jsme nadale pracovali s hodnotami kontrolnich vzorki:

vzorek 2 a vzorek 3.
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V nésledujicich souhrnnych grafech 1 a 2 pro méfeni v Case pro hladiny kontrolnich
vzorkl 2 a 3 je zobrazen rozptyl hodnot, ktery se pohybuje kolem jejich aritmetického
praméru a nachazi se vrozmezi udadvané vyrobcem. U vzorku 2 je to rozmezi
5,50-8,25 mmol/l a primér udavany vyrobcem je 6,88 mmol/l a u vzorku 3 je rozmezi

11,7-17,5 mmol/l, primér dany vyrobcem je 14,6 mmol/l. (viz ptiloha 19 a 20).
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Graf 1 Zmény koncentrace glukozy ve vzorku 2 (méfeni v Case) v ramci verifikace
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Graf 2 Zmény koncentrace glukozy ve vzorku 3 (méfeni v Case) v ramci verifikace

Legenda ke grafim 1 a 2:

Horni mez referenéniho rozmezi dana vyrobcem

Dolni mez referencniho rozmezi dana vyrobcem
Primér kontrolnich vzorkli dany vyrobcem

Priimér z hodnot, které nameétila laboratot v ramci IKK
Nameétené hodnoty laboratofe v ramci IKK
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5.2  Stanoveni glukozy — méveni v sérii

Kontrolni material AKS3/22 obsahoval vzorek AKS 3/22 A (dale jako ,,vzorek B®)
avzorek AKS 3/22 B (dale jako ,vzorek C*). Oba vzorky jsme nasledné¢ méfili
v 10 po sob¢ nasledujicich méfenich (za podminek opakovatelnosti; viz ptiloha 12
a 13). Naméiené hodnoty jsou zaznamenany v protokolu o verifikaci (viz piiloha 16).
V nésledujicich grafech 3 a 4 jsou zaznamendny jednotlivé namétfené hodnoty, které

se pohybuji kolem svého praméru.
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Graf 3 Zmény koncentrace glukézy ve vzorku B (méfeni v sérii) v ramci verifikace
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Graf 4 Zmény koncentrace glukozy ve vzorku C (méfeni v sérii) v ramci verifikace
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Legenda ke grafim 3 a 4:

Primér z hodnot, které naméfila laboratof v ramci verifikace
----------------- Prﬁmér :l: 1 SD
————— Priimér + 2 SD
Prumér + 3 SD
L 2 Namétené hodnoty laboratofe v ramci verifikace

V nasledujici tabulce 6 jsou vypoctené potitebné¢ statistické veliCiny: aritmeticky prameér
naméfenych hodnot dle vztahu (1), cilova hodnota pro vzorky B i C dana referenéni
laboratofi, nejistota referencnich materidli dand referencni laboratofi, smérodatna
odchylka (SD) dle vztahu (2) a variaéni koeficient (CV) méfenych hodnot
dle vztahu (3). Dale jsme stanovili vytéznost (Ri) dle vztahu (12) a miru vychyleni

dle vztahu (10). Tato tabulka je téZ soucasti verifika¢niho protokolu (viz pfiloha 16).

Tabulka 6 Statistické zpracovani hodnot zméfenych v ramci verifikaéniho méfeni
pro glukozu

Vzorek B Vzorek C Jednotky
Primér 6,605 12,994 mmol/I
Cilova hodnota 6,899 13,890 mmol/I
Nejistota referencniho materidlu 0,5 0,5 %
SD 0,026 0,051 mmol/I
CVv 0,393 0,393 %
R(x) 95,74 93,55 %
Bias —4,26 —6,45 %

Také jsme urcili kombinovanou nejistotu dle vztahu (8): pro vzorek B byla 3,2%

a pro vzorek C 3,1%.

95% intervaly spolehlivosti vysledki méfeni jsou: pro vzorek B v intervalu
6,678—7,120 mmol/l a pro vzorek C v intervalu 13,459-14,321 mmol/I.

Nami naméfené varia¢ni koeficienty (CV), jsou srovnatelné s cilovou hodnotou
respektive s CRV, ktery uvadi vyrobce (viz ptiloha 3 a 16). Kombinovana nejistota pro
vzorky B i C spliiuje dané parametry vzhledem k Dmax deklarovany firmou SEKK (viz
ptiloha 16 a?21). Dma je pfijatelny rozdil udavany v procentech, ktery se vyuziva
v programech EHK pro posuzovani velikosti rozdili mezi vysledkem ucastnika

a vztaznou hodnotou neboli CRV. Jedna se o kritérium pro posuzovani kvantitativnich

39



vysledkt (Bartos et al., 2021). Zavérem muzeme prohlasit, Ze metoda pro stanoveni

glukdzy je vhodna ke klinickému pouziti.
5.3 Stanoveni cholesterolu — méieni v case (IKK)

V prubéhu 37 po sob¢ nasledujicich dni (za podminek reprodukovatelnosti) jsme méfili
kontrolni vzorky cholesterolu pro nizkou, stfedni a vysokou hladinu: vzorek
MCHS 010803210 L1 (dale jen ,,vzorek 1%), vzorek MCHS 010803210 L2 (déle jen
,vzorek 2) a vzorek MCHS 010803210 L3 (dale jen ,,vzorek 3%).

anejvyssi 2,53 mmol/l (viz ptiloha 9).

Ve vzorku 2 (stiedni hladina) byla nejniz§i namétena hodnota cholesterolu 4,29 mmol/l

a nejvyssi 4,44 mmol/l (viz piiloha 10).

Ve vzorku 3 (vysoka hladina) byla nejniz§i naméfena hodnota cholesterolu 5,38 mmol/I

anejvyssi 5,62 mmol/l (viz piiloha 11).

Z té&chto hodnot jsme vypocitali potfebné statistické veliiny: aritmeticky primér,
smérodatnou odchylku (SD) a varia¢ni koeficient (CV) dle vztaht (1), (2) a (3), coz je

zaznamenano v nasledujici tabulce 7.

Tabulka 7 Statistické zpracovani kontrolnich vzorkt cholesterolu

Pocet hodnot Prumér SD CVv
Vzorek 1 37 2,48 0,031 1,3
Vzorek 2 37 4,37 0,042 1,0
Vzorek 3 37 5,53 0,058 1,1

Pro ucely procesu verifikace jsme nadale pracovali s hodnotami kontrolnich vzorki:

vzorek 1 a vzorek 2.

V nésledujicich souhrnnych grafech 5 a 6 pro méfeni v Case pro hladiny kontrolnich
vzorku 1 a 2 je zobrazen rozptyl hodnot, ktery se pohybuje kolem jejich aritmetického
priméru a nachazi se vrozmezi uddvané vyrobcem. U vzorku 1 je to rozmezi
1,95-2,93 mmol/l a praimér udavany vyrobcem je 2,44 mmol/l a u vzorku 2 je rozmezi

3,42-5,19 mmol/l, primér dany vyrobcem je 4,32 mmol/l. (viz ptiloha 19 a 20).
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Graf 5 Zmény koncentrace cholesterolu ve vzorku 1 (méfeni v Case) v ramci verifikace
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Graf 6 Zmény koncentrace cholesterolu ve vzorku 2 (méfeni v Case) v ramci verifikace
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Legenda ke grafim 5 a 6:

Horni mez referencniho rozmezi dana vyrobcem
Dolni mez referen¢niho rozmezi dana vyrobcem
Priimér kontrolnich vzorkt dany vyrobcem
————— Primér z hodnot, které nameéfila laboratot v ramci IKK
L 2 Nameétené hodnoty laboratofe v ramcei IKK

5.4  Stanoveni cholesterolu — méieni v sérii

Kontrolni material AKS3/22 obsahoval vzorek AKS 3/22 A (dale jako ,,vzorek A“)
avzorek AKS 3/22 B (dale jako ,vzorek B*). Oba vzorky jsme nasledné¢ méfili
v 10 po sob¢ nasledujicich méteni (za podminek opakovatelnosti) (viz ptiloha 14 a 15).
Naméfené hodnoty jsou zaznamenany v protokolu o verifikaci (viz pfiloha 17).
V nasledujicich grafech 7 a 8 jsou zaznamenany jednotlivé naméfené hodnoty, které

se pohybuji kolem svého primeéru.

2,81
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Graf 7 Zmény koncentrace cholesterolu ve vzorku A (méfeni v sérii) v ramci verifikace
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Graf 8 Zmény koncentrace cholesterolu ve vzorku B (méfeni v sérii) v ramci verifikace

Legenda ke grafim 7 a 8:

Primeér z hodnot, které naméfila laboratof v ramci verifikace
----------------- Prﬁmér :l: 1 SD
————— Primér + 2 SD
Prumér + 3 SD
2 Nameétené hodnoty laboratofe v rdmeci verifikace

V nésledujici tabulce 8 jsou vypoctené potiebné statistické veli¢iny: aritmeticky primér
naméfenych hodnot dle vztahu (1), referen¢ni hodnota pro vzorky A i B dana referen¢ni
laboratofi, nejistota referen¢nich materiald dana referenc¢ni laboratofi, smérodatna
odchylka (SD) dle vztahu (2) a varia¢ni koeficient (CV) métenych hodnot. Dale jsme
stanovili vytéznost (R(y) podle vztahu (12) a miru vychyleni (bias) dle vztahu (10). Tato

tabulka je téz soucasti verifikacniho protokolu (viz ptiloha 17).

Tabulka 8 Statistické zpracovani hodnot zmétenych v ramci verifikaéniho méfeni
pro cholesterol

Vzorek A Vzorek B Jednotky
Primer 2,775 3,976 mmol/I
Cilova hodnota 2,972 4,187 mmol/I
Nejistota referencniho materidlu 0,7 0,5 %
SD 0,010 0,026 mmol/I
CVv 0,350 0,662 %
R(x) 93,37 94,96 %
Bias —6,63 5,04 %
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Také jsme urcili kombinovanou nejistotu dle vztahu (8): pro vzorek A byla 2,0 %
a pro vzorek B 2,2 %.

95% intervaly spolehlivosti vysledki méfeni jsou: pro vzorek A v intervalu
2,913-3,031 mmol/l a pro vzorek B v intervalu 4,095-4,279 mmol/l.

Nami zmétené CV jsou srovnatelné s cilovou hodnotou respektive s CRV, ktery uvadi
vyrobce (viz pfiloha 3 a 17). Kombinovana nejistota pro vzorky A i B je vyhovujici
vUci Dmax, ktery udava firma SEKK spol. s r.o. (viz pfiloha 17 a 21). Metoda stanoveni

cholesterolu je pouzitelna ke klinickému vyuziti.
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6 Diskuze

V oblasti zdravotnictvi doslo v poslednich né€kolika letech k velkému pokroku,
zdravotnické laboratoie nevyjimaje. Jsou vyvijeny stale modernéj$i analyzatory
pro zpracovani laboratornich vzorkl. Implementace nové¢jSich metod piinasi mnoho
vyhod, napt. rychlej$i a ucelngjsi zpracovani jednotlivych vzorki, celkové snizeni
nakladli na analyzu vzorki a dalsi. Zdravotnické laboratote vydavaji vysledky s vétsi
piesnosti. S tim ruku v ruce pfichdzi i zvySend pozornost hodnoceni kvality na téchto

pracovistich.

Za timto ucelem zdravotnické laboratofe v pravidelnych intervalech provadéji
verifikace laboratornich metod, které na svych pracovistich vykonavaji. Proces
verifikace zabezpeCuje kontrolu spravnosti vysledk jednotlivych metod stanoveni,

které laboratof vydava. Snahou laboratofe je vydat co nejspolehlivéjsi vysledky s co

v

Soucasti tohoto procesu je kromé opakovatelnosti a reprodukovatelnosti i urceni
kombinované nejistoty. Tato ,,naSe* laboratorni nejistota je porovnavana s mezni
nejistotou a meznimi hodnotami nejistoty dané¢ho analytu, které udava distributor
pro EHK. Vysledky laboratofe jsou srovnavany s nejistotami jinych zdravotnickych

laboratofi pfi mezilaboratornim porovnavani.
6.1 Vyhodnoceni stanoveni glukozy

Pfi stanoveni koncentrace glukozy na analyzatoru Alinity ¢ byla nami zjisténa hodnota
koncentrace u vzorku B (AKS 3/22 A) 6,605 mmol/l, ptficemz cilova hodnota udavana
referencni laboratoii byla 6,899 mmol/l (viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota u toho
vzorku B vysla 3,2 %. Tato hodnota je niz$i nez mezni hodnota nejistoty udavana
distributorem (Dmax), ktera byla stanovena na 8 % (viz piiloha 21). U vzorku C (AKS
3/22 B) byla zjisténa hodnota 12,994 mmol/l a hodnota udavana referencni laboratofi
byla 13,890 mmol/l(viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota u toho vzorku C vysla 3,1 %
a je také niz8i nez mezni hodnota nejistoty udavana distributorem (Dmax), ktera byla
stanovena na 8 % (viz ptiloha 21). Kombinované nejistoty uobou vzorkd jsou
vyhovujici vzhledem kK Dpnax SEKK, proto je metoda stanoveni glukézy vhodna ke

klinickému vyuziti.
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6.2 Vyhodnoceni stanoveni cholesterolu

Pfi stanoveni koncentrace cholesterolu na analyzatoru Alinity ¢ byly nami zjisténé
hodnoty koncentrace u vzorku A (AKS 3/22 A) 2,775 mmol/l, pti¢emz cilova hodnota
udavana referenéni laboratoti byla 2,972 mmol/l (viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota
pro vzorek A byla 2,0 %, oproti mezni hodnoté nejistoty udavané distributorem (Dpax),
ktera byla stanovena na 9 % (viz piiloha 21). U vzorku B (AKS 3/22 B) jsme zjistili
hladinu cholesterolu 3,976 mmol/l, referen¢ni laboratofi udana hodnota analytu byla
4,187 mmol/l(viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota u toho vzorku B vysla 2,2 % a je
také niz8i oproti mezni hodnoté nejistoty udavané distributorem (Dpax), ktera byla
stanovena na 9% (viz ptiloha 21). Kombinované nejistoty uobou vzorkil jsou

vyhovujici vzhledem k Dnax SEKK, proto je metoda stanoveni pouzitelna pro dany ucel.
6.3 Nesrovnalosti v oficidlnich materidlech laboratoie

Béhem seznamovani se s procesem verifikace jsem musela projit mnoho materidlt
tykajicich se tohoto tématu. Mezi nimi byly i interni dokumenty zdravotnické laboratoie
Synlab v Ceskych Budgjovicich. V dokumentu SOPA.CBV/BIO 31 Stanoveni latkové
koncentrace celkového cholesterolu (Standardni opera¢ni postup — analyticky) jsem
nalezla nesrovnalost s pfibalovym letakem principu metody Alinity ¢ Cholesterol2
(viz ptiloha 5). V piibalovém letaku je uvedeno, ze peroxid vodiku se vaze
se slouceninami TODB a 4-aminoantipyrinem, kdy vznikd chromofor, ktery se poté
detekuje pii vinové délce 604 nm. V dokumentu SOPA.CBV/BIO 31 Stanoveni latkové
koncentrace celkového cholesterolu byla tato reakce uvadéna s jinymi ¢inidly: peroxid
vodiku reaguje s kyselinou hydroxybenzoovou a 4-aminoantipyrinem za vzniku

chromoforu, ktery je detekovan pti vinové délce 500 nm.

K této nesrovnalosti doslo v diisledku zmény reagencii, které se pouZzivaji pro stanoveni
cholesterolu. Dodavatel, firma Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics division, pivodni
reagent kit prestal vyrabét a nahradil jej novym. Laboratof Synlab v Ceskych
Bud¢jovicich zpracovévala vzorky jiz podle novych pokynt, jen pii aktualizaci svych
internich dokumentti opomnéla aplikovat zménu principu metody stanoveni
cholesterolu do svych materiali. Po mém poukazani na tuto nesrovnalost laboratof
ihned zjednala napravu a uvedla dokument SOPA.CBV/BIO 31 do souladu s novou

metodikou.
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6.4 Mezilaboratorni porovnani vysledkit procesu verifikace

Na zagatku roku 2022 (leden) se Laboratoi Synlab v Ceskych Budgjovicich zuéastnila
cyklu EHK AKS1/22. Soucasti tohoto cyklu bylo mezilaboratorni vyhodnoceni
zucastnénych laboratofi. Mezilaboratorni porovnani bylo zaznamenano v grafech, které

jsou uvedeny dale.

Cyklu EHK AKS1/22 se ucastnilo 218 pracovist, ztoho 55 ze Slovenska. Jen
85 zdravotnickych laboratofi uvedlo své vysledky méfeni vcetné nejistot méfeni
U analytu glukéza. Podobny piipad nastal i u stanovovani analytu cholesterol, kde jen
78 zdravotnickych laboratoii uvedlo své vysledky vcetné nejistot méfeni. Vysledky

téchto pracovist jsou zaznamendny v nasledujicich grafech pro mezilaboratorni

srovnani (Graf 9, 10, str. 48; Graf 11, 12, str. 49).

Laboratof Synlab v Ceskych Budg&jovicich stanovovala analyty glukozy a cholesterolu
ve dvou vzorcich — vzorek A a vzorek B. V nasledujici tabulce 9 jsou zaznamenany
hodnoty méfenych analyti vcetné certifikovanych referen¢nich hodnot (CRV)
od referenéni laboratofe Referenzinstitut fiir Bioanalytik, Bonn, Némecko (viz ptiloha
18).

Tabulka 9 Hodnoty naméfené Laboratoii Synlab Ceské Budéjovice a CRV od
referen¢ni laboratote

Hodnota [mmol/I] VytéZnost [%]
Vzorek A | Vzorek B | Vzorek A | Vzorek B
. Laboratoi* Synlab 5,2 5,6
Glukoza CRV 5,369 5.824 96,9 96,2
Laboratoi* Synlab 2,99 3,29
Cholesterol CRV 3.222 3,438 92,8 95,7

U analytu glukézy v tomto cyklu méla relativni kombinovana rozsifena nejistota (Uc),
kterou uvedli ucastnici, hodnotu v priméru 3,4 % u obou vzorkd. Minimalni U, byla
uvzorku A 0,11 % a maximalni U byla 7,8 %. U vzorku B byla minimalni U; 0,9 %
a maximalni U, 7,8 %. Laboratoi Synlab v Ceskych Budg&jovicich méla vlastni vysledek
5,2 mmol/l (tj. 96,9 % CRV) u vzorku A a u vzorku B vlastni vysledek 5,6 mmol/l (tj.
96,2 % CRV), coz je vztazeno k certifikovanym referenénim hodnotam (viz Graf 9 a 10,

vysledky Laboratofe Synlab zvyraznény Cerveng).
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U analytu cholesterolu v tomto cyklu méla relativni kombinovana rozsifena nejistota,
kterou uvedli Gcastnici, hodnotu v priméru 3,7 % u obou vzorkd. Minimalni U byla
uvzorku A i B 0,2% amaximalni U; byla 9,7 %. Laboratof Synlab VéeskYCh
Budgjovicich méla vlastni vysledek 2,99 mmol/l (tj. 92,8 % CRV) u vzorku A
auvzorku B vlastni vysledek 3,29 mmol/l (tj. 95,7 % CRV), coz je vztazeno
k certifikovanym referenénim hodnotam (viz Graf 11 a 12, vysledky Laboratoie Synlab

zvyraznény cerveng).

Tento cyklus ukézal, ze dlouhodoba uspésnost prevazné casti tcastnikli v poslednich
dvou letech byla vétsi nez 90 %. Pokud by byla Gispé&Snost 90 % a niZsi, bylo by potieba
zapracovat na zlepSeni. Laboratof Synlab v Ceskych Budgjovicich méla Gspé&snost

nad 90 % u stanoveni obou analytu.
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7 Zavér

Po objasnéni pojmii akreditace, validace a verifikace a jejich vyznamu ve zdravotnické
laboratofi byl realizovan samotny proces verifikace u akreditovanych analytickych
metod pro stanoveni analytii glukdzy a cholesterolu. Glukdza byla stanovovana pomoci
enzymatické referencni metody s hexokindzou a cholesterol byl analyzovan metodou
enzymatického kolorimetrického testu pomoci ucinki cholesterol esterazy a cholesterol
oxidazy. Méfeni byla provedena na analyzatoru Alinity ¢ od firmy Abbott Laboratories,
s.r.0. diagnostics division. Pro ucel procesu verifikace byla realizovana opakovana
meéfeni kontrolnich vzorkll v Case a v sérii. Z téchto namétfenych hodnot a nasledného
statistického vyhodnoceni vyplyvd, ze obé analytické metody jsou vhodné
ke klinickému vyuziti ve zdravotnické laboratofi Synlab v Ceskych Budg&jovicich

a proces verifikace byl uspésny.

Kromé cile prace, ktery byl naplnén, byla béhem vlastni prace potvrzena dilezita tiloha
ovéifovani informaci pouzivanych v bézné laboratorni praxi, coz by mélo byt

samoziejmou soucasti kazdodenni prace laboratorniho diagnostika.

50



10.

Seznam pouzité literatury

ABDEL, G. M. T., EL-MASRY, M. I., 2021. Verification of Quantitative Analytical
Methods in Medical Laboratories. Journal of Medicinal Biochemistry. 40(3),
225-36. doi:10.5937/jomb0-24764.

ANTONELLI, G. et al., 2017. Verification of Examination Procedures in Clinical
Laboratory for Imprecision, Trueness and Diagnostic Accuracy According to
ISO 15189:2012: a Pragmatic Approach. Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (CCLM). 55(10), 1501-1508. doi:10.1515/cclm-2016-0894.

BARTOS, V. et al., 2021. Doporuceni kvyjadiovini nejistot kvantitativnich

vysledkii mereni ve zdravotnickych laboratorich. [online]. Verze 2, datum vydani
10.3.2021  [cit.  2022-09-08].  Dostupné  z:  https://www.sekk.cz/eqa/
2021 _nejistoty_doporuceni.pdf

BURKHARDOVA, D., 2007. Laboratorni hodnoty. Bratislava: NOXI, s. r. o.
160 s., ISBN 978-80-89179-58-9.

CERMAKOVA, M. et al.,, 2005. Klinickd biochemie — 2. dil. Bmo: Narodni
centrum oSetfovatelstvi a nelékafskych zdravotnickych obor. 164 s.,
ISBN 80-7013-424-0.

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. © 2022. Principy akreditace zdravotnickych
laboratori. [online]. [cit. 2022-09-02]. Dostupné Z:
https://www.cai.cz/?page_id=2090

. CESKA, R., 1994. Cholesterol a ateroskleréza Lécba hyperlipidémii. Praha:

ALBERTA s.r.0. 113 s., ISBN 80-85792-04-4.

CSN EN ISO 15189, 2012. Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a

zpiisobilost. Brusel: Evropsky vybor pro normalizaci.

DASTYCH, M. et al., 2008. Klinickd biochemie bakalarsky obor Zdravotni
laborant. Brno: Masarykova univerzita. 232 s., ISBN 978-80-210-4572-9.

DUSKA, F., TRNKA, J., 2006. Biochemie v souvislostech. Praha: Karolinum.
175s., ISBN 80-246-1116-3.

51



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ELLISON, S., WILLIAMS, A. (eds.), 2012. Eurachem/citac Guide: Guide
Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement. [online]. 3" ed. [cit. 2022-09-
08]. ISBN 978-0-948926-30-3. Dostupné z: https://www.eurachem.org/
images/stories/Guides/pdf/ QUAM2012_P1.pdf

FEINGOLD, K. R., Introduction to Lipids and Lipoproteins. [Updated 2021 Jan 19].
In: FEINGOLD, K. R., ANAWALT, B., BOYCE, A., et al. (eds.). Endotext
[online]. [cit. 2022-08-15]. South Dartmouth (MA): MDText.com, Inc. Dostupné z:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/books/NBK305896/

FRIEDECKY, B. et al., 2016. Referenéni materialy v chemické analyze. In:
SUCHANEK, M., MILDE, D. (eds.), 2016. Kvalimetrie 21. s. 7-54., Praha:
EURACHEM-CR. ISBN 978-80-86322-09-4.

JABOR, A., 2020. Principy interpretace laboratornich testii. Praha: © GRADA
Publishing, a.s.. 456 s., ISBN 978-80-271-172-2.

KOTKOVA, M., 2021a. SOPA.CBV/BIO 27 Stanoveni koncentrace glukozy. Verze
01 platna od 10. 08. 2021. Praha: Synlab Czech s.r.o., Laboratoi Ceské Budgjovice.
11s.

KOTKOVA, M., 2021b. SOPT.CBV/BIO 1 Obsluha, tdrzba, kalibrace a interni
hodnoceni kvality na analyzatoru ALINITY ci. Verze 01 platna od 13. 07. 2021.
Praha: Synlab Czech s.r.0., Laboratoi Ceské Budé&jovice. 12 s.

KOTKOVA, M., 2022. SOPA.CBV/BIO 31 Stanoveni ldtkové koncentrace
celkového cholesterolu. Verze 02 platna od 04. 08. 2022. Praha: Synlab Czech s.r.o.,

Laboratot Ceské Budgjovice. 10 s.

KRIZEK, M., SIMA, J., 2015. Analytickd chemie. Ceské Bud&jovice: Jihogeska
univerzita v Ceskych Budé&jovicich, Zemédglska fakulta. 214 s., ISBN 978-80-7394-
486-5.

MAGNUSSON, B., ORNEMARK, U., (eds.), 2014. Eurachem Guide: The Fitness
for Purpose of Analytical Methods — A Laboratory Guide to Method Validation and
Related Topics. [online]. 2™ ed. [cit. 2022-09-05]. ISBN 978-91-87461-59-0.
Dostupné z: https://www.eurachem.org/images/stories/Guides/pdf/
MV _guide_2nd_ed_EN.pdf

52



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

MEIER, R., 2007. Cholesterol. Bratislava: NOXI, s. r. o. 160 s,
ISBN 978-80-89179-67-1.

MUSIL, J., 1994. Molekulové zdaklady klinické biochemie. Praha: Grada Avicenum.
377 s., ISBN 80-7169-056-2.

NATA (National Association of Testing Authorities), 2018. General Accreditation
Guidance - Validation and Verification of Quantitative and Qualitative Test
Methods. [online]. [cit. 2022-09-03]. Dostupné z: https://dastmardi.ir/wp-
content/uploads/2018/08/Validation-and-Verification-of-Quantitative-and-
Qualitative-Test-Methods.pdf

ODSTRCIL, J., 2005. Biochemie. Brno: Narodni centrum oSetfovatelstvi
a nelékarskych zdravotnickych obora. 161 s., ISBN 80-7013-425-9.

PLZAK, Z. et al, 2021. Doporuceni pro validace a verifikace postupii
laboratornich vysetieni ve zdravotnickych laboratorich. [online]. Ceska spole¢nost
klinické biochemie. [cit. 2022-09-04]. Dostupné z: https://www.cskb.cz/wp-
content/uploads/2021/03/Doporuceni-pro-validace-a-verifikace-postupu-
laboratornich-vysetreni-ve-zdravotnickych-laboratorich.pdf

RACEK, J. et al, 2006. Klinicka biochemie. Praha: Galén, 329 s.,
ISBN 80-7262-324-9.

ROELOFSEN-DE BEER, R. et al., 2020. Validation and Verification of
Examination Procedures in Medical Laboratories: Opinion of the EFLM Working
Group Accreditation and ISO/CEN Standards (WG-A/ISO) on Dealing with 1SO
15189:2012 Demands for Method Verification and Validation. Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (CCLM). 58(3), 361-367. doi:10.1515/cclm-2019-1053

SEDLACEK, P., 2006. Jak se vyznat v laboratornich hodnotdch. Praha:
© EMINENT. 145 s., ISBN 80-7281-256-4.

SUCHANEK, M. et al., 2006. Doporuéeni pro uréeni odhadii nejistot vysledki
méfeni/klinickych testi v klinickych laboratofich. [online]. Ceska spoleénost
klinické biochemie. [cit. 2022-09-04]. Dostupné z: https://www.cskb.cz/
res/file/lkbm/kbm-2006-14-1-43-53.pdf

53


https://dastmardi.ir/wp-content/uploads/2018/08/Validation-and-Verification-of-Quantitative-and-Qualitative-Test-Methods.pdf
https://dastmardi.ir/wp-content/uploads/2018/08/Validation-and-Verification-of-Quantitative-and-Qualitative-Test-Methods.pdf
https://dastmardi.ir/wp-content/uploads/2018/08/Validation-and-Verification-of-Quantitative-and-Qualitative-Test-Methods.pdf
https://www-degruyter-com.translate.goog/journal/key/cclm/html?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=cs&_x_tr_hl=cs&_x_tr_pto=op,wapp
https://www-degruyter-com.translate.goog/journal/key/cclm/html?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=cs&_x_tr_hl=cs&_x_tr_pto=op,wapp

29.

30.

31.

32.

33.

34.

SUCHANEK, M., MILDE, D. (eds.), 2013. Kvalimetrie 18 — Ndzvoslovi
analytického meéreni. Jak vyhovet pozadavkim ISO 17025 na verifikaci metod.
Praha: EURACHEM-CR. ISBN 80-86322-06-8.

SUCHANEK, M., MILDE, D. (eds.). 2016. Kvalimetrie 21. Nastaveni a pouzivini
cilové nejistoty v chemickych mérenich. s. 59-82., Praha: EURACHEM-CR.
ISBN 978-80-86322-09-4.

TEPLAN, V. et al., 2000. Metabolismus a ledviny. Praha: © GRADA Publishing,
spol. sr.0.412s., ISBN 80-7169-731-1.

The Medical Biochemistry Page, LLC. © 2022. Cholesterol: Synthesis, Metabolism
and Regulation. [online]. [cit. 2022-07-15]. Dostupné Z:
http://themedicalbiochemistrypage.org/cholesterol-synthesis-metabolism-and-

regulation/

THEODORSSON, E., MAGNUSSON, B., 2017. Full Method Validation in Clinical
Chemistry. Accred. Qual. Assur. 22, 235-246., doi:10.1007/s00769-017-1275-7.

WU, A. H. B., 2006. Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests. 4th ed. St. Louis,
MO: Saunders Elsevier, 244 s., ISBN: 9781455757190.

54


http://themedicalbiochemistrypage.org/cholesterol-synthesis-metabolism-and-regulation/
http://themedicalbiochemistrypage.org/cholesterol-synthesis-metabolism-and-regulation/
https://doi.org/10.1007/s00769-017-1275-7

9 Seznam pouzitych zkratek

ADP
ATP

B

CRM
CRV
CcVv
CIA
Drmax
EHK
GLC
G-6-P
G-6-PDH
HDL
HK
CHOL
IDL
IKK
IVD MD
LDL
LIS
NAD
NADH
SD
TODB
VLDL

adenozindifosfat

adenozintrifosfat

systematickd odchylka neboli vychyleni (bias)
certifikovany referenc¢ni material

certifikovana referen¢ni hodnota

varia¢ni koeficient

Cesky institut pro akreditaci

ptijatelny rozdil — kritérium pro hodnoceni kvantitativnich vysledkt
externi hodnoceni kvality

glukéza

gluk6za-6-fostat

glukéza-6-fostatdehydrogenaza

lipoproteiny o vysoké hustoté (high-density lipoproteins)
hexokinaza

cholesterol

lipoproteiny o stfedni hustoté (intermediate-density lipoproteins)
interni kontrola kvality

in vitro diagnostic — medical device

lipoproteiny o nizké hustoté (low-density lipoproteins)
laboratorni informacni systém
nikotinamidadenindinukleotid

redukovany nikotinamidadenindinukleotid

smérodatna odchylka
N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylalanin

lipoproteiny o velmi nizké hustoté (very low-density lipoproteins)
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10 Seznam priloh

Ptiloha 1
Ptiloha 2
Ptiloha 3
Ptiloha 4
Ptiloha 5
Ptiloha 6
Ptiloha 7
Ptiloha 8
Ptiloha 9
Ptiloha 10
Ptiloha 11
Ptiloha 12

Piiloha 13

Ptiloha 14

Piiloha 15

Ptiloha 16
Ptiloha 17
Ptiloha 18
Ptiloha 19
Ptiloha 20
Ptiloha 21

Objednavka laboratornich vySetieni

Obecné pokyny pro cyklus externi hodnoceni kvality (EHK)

Zaverecna zprava k vyhodnoceni EHK AKS3/22

Pribalovy letak — Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

Pribalovy letak — Alinity ¢ Cholesterol2

Zprava analyza QC. Glukdza pro hladinu kontroly LEVEL 1

Zprava analyza QC. Glukoza pro hladinu kontroly LEVEL 2

Zprava analyza QC. Glukoza pro hladinu kontroly LEVEL 3

Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 1

Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 2

Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 3

Zprava piehled vysledkt (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek A
glukoza.

Zpréava prehled vysledki (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek B
glukoza.

Zprava piehled vysledkil (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek A
cholesterol.

Zprava prehled vysledki (uvolnéné). Kontrolni materidl AKS/3 vzorek B
cholesterol.

Verifika¢ni protokol. Stanoveni glukézy v séru

Verifikacéni protokol. Stanoveni cholesterolu v séru

Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK AKS1/22

Pribalovy letak TECHNOPATH MULTICHEM S Plus (Assayed)

Vyiez tabulky z ptilohy 19

Kritéria pro hodnoceni kvantitativnich vysledkii — pfijatelné rozdily

(Dmax). Strana 1, obsahujici Dmax pro analyty krevniho séra.
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Ptiloha 2. Obecné pokyny pro cyklus externi hodnoceni kvality (EHK)

Obecné pokyny pro cyklus EHK SEKK
. z 4 web e-mail telefon
AKS3/22: Analyty krevniho sera www.sekk.cz  sekk@sekk.cz 466 530 230

Obsah dodavky
Dva vzorky oznaené kodem cyklu a pismenem (jeden A, druhy B).
Priivodni list pro zapis vasich vysledku.
Tyto obecné pokyny.

Jestlize kterdkoli 7 vy$e uvedenych poloZek chybi, je vadnd nebo neiiplnd, kontaktujte nds telefonem nebo e-mailem
nejpozdéji do 3 dnit od doruleni zdsilky, jediné tak bude moino provést ndpravu k vasi plné spokojenosti. Vadnou
zdsilku uchovejte véetné viech obali.

Pokud mate s timto cyklem jakékoli technické nebo administrativni problémy, kontaktujte SEKK (vZdy je potieba uvést
kod ncastnika). g

Naopak s odbornymi dotazy, tykajicimi se vlastnich zkouSek, se laskavé obracejte pfednostné na supervizora.

Skiladovani vzorka a bezpeénostni pokyny
Vzorky uchovavejte pfi teploté +2 °C az +8 °C.
Po rekonstituci odpovida stabilita v&t3iny analyti ve vzorku EHK jejich stabilité v nativnim séru. Kratkodobé skladovar
rozpudténého vzorku je mozné pfi teplot& +4 °C. Skladovani po dobu konéni cyklu je mozné pfi teploté -20 °C za podminky, 7
material bude zmraZen a rozmrazen pouze jednou.
S materidlem zachazejte jako s potenciaing infek&énim.

Zpracovani vzorku

1.
2.

Pted rozpoudténim vytemperujte lahvicku s lyofilizatem na teplotu laboratote.

Pridejte 5,0 mL redestilované nebo deionizované vody o teploté +18 °C az +20 °C. Lahvitku opé&t uzaviete a necht
30 minut rozpoustét za teploty laboratofe mimo piimé osvétleni. Obcas opatrn& promichejte obsah lahvitky tak, ab
nevznikla péna, az dojde k ipinému rozpusténi a homogenizaci roztoku. Pfipadny slaby zékal (opalescence) rozpusténéh
vzorku neni na zavadu.

3. Stanoveni katalytické koncentrace ALP je mozno provést az 2 hodiny po Gplném rozpusténi.
Stanoveni hodnot v dodanych materidlech provadéjte stejnym zptsobem jako u rutinnich vzorka.

Cholinesteraza: Tento program neni vhodny pro stanoveni cholinesterazy pomoci reagencii Siemens Dade (pouziti técht

reagencii nebude zohlediiovéno pfi vyhodnoceni vysledk).

Lipaza: Pokud pracujete jinou metodou nez fotometricky (napt. turbidimetrie), vysledky lipazy neuvadéjte.
Vapnik ionizovany: Uvadgjte skute¢né naméfené hodnoty (tj. nepfepotitavejte na pH 7.4).

Uva

déni nejistot vysledki méreni

e Nejistoty je mozné uvadét v cyklech prvni poloviny roku.

Prosime, abyste se pfi vypoctu nejistot pfednostné fidili pokyny, které naleznete v dokumentu Doporuceni k vyjadiovar,
nejistot kvantitativnich vysledkit méreni ve zdravotnickych laboratorich (viz http://www.sekk.cz v oddile Infoservis).

e Uvadéjte vyhradné relativni (v %)' rozsiFenou (k = 2) kombinovanou nejistotu.
e Jestlize uvedete nejistotu jen pro jeden vzorek, bude tato nejistota pouzita i pro vysledky dané zkoudky u ostatnich vzorka.

Odeslani vysledki do SEKKu

Doporucujeme, abyste vysledky zadévali do webové aplikace Cibule (je to spolehlivé a rychlé). Odkaz na tuto aplikac
najdete na adrese www.sekk.cz (obrazek Cibule v horni ¢asti obrazovky). Pfihlaovaci idaje pro prvni ptihlaseni naleznet
v dolni €4sti svého pritvodniho listu. Pomoci této aplikace mizete vysledky zadavat az do piilnoci dne stop terminu.
Pokud webovou aplikaci nepouzijete, pritvodni list zaslete nejpozdéji v den stop terminu na adresu:

SEKKs. r. 0., P. O. Box B35, 530 01 Pardubice
Rid'te se pokyny uvedenymi v aplikaci Cibule (pop¥. v privodnim listu).

Odborna supervize

RNDr. Josef Kratochvila Ing. Kvéta Pelinkova, MBA
® 325516388 (mezi 9:00 a 15:00 hod.) ® 604 964 857 (mezi 9:00 a 15:00 hod.)
e-mail: kratochvila@sekk.cz e-mail: Kveta.Pelinkova@vfn.cz



Ptiloha 3. Zavérecna zprava k vyhodnoceni EHK AKS3/22

SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Divize EHK uréena pro Ucastniky cyklu

AKS3/22: Analyty krevniho séra

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Pldn EHK 2022.

Vzorky

Byly pouzity komeréni vzorky. Pro nékteré zkousky jsme meéli k dispozici certifikované referen¢ni hodnoty (CRV),
které jsou véetné rozdifenych nejistot uvedeny v nasledujici tabulce (opis z protokolu Referenzinstitut fiir Bioanalytik,
Bonn, Némecko). Nejistoty jsou uvedeny v jednotkdch méfeni a na relativni hodnoty (v procentech) je nutné je
v pfipadé potreby prepotitat.

Vzorek A Vzorek B

Analyt Jednotka Roz3iFena nejistota Roz3ifend nejistota

CRV (k=2) CRV (k=2)
Sodny kation mmol/L 124,6 1,9 119,7 1,8
Draselny kation mmol/L 2,845 0,043 4,322 0,065
Chloridovy anion mmol/L 114,7 1,7 103,1 1,5
Vapnik celkovy mmol/L 1,995 0,030 1,797 0,027
Hof¢ik celkovy mmol/L 0,960 0,014 1,171 0,018
Lithium mmol/L 1,275 0,019 1,010 0,015
Celkova bilkovina g/L 53,2 1,3 74,9 1.8
Bilirubin celkovy umol/L 43,0 0,9 21,8 0,5
Cholesterol mmol/L 2,972 0,043 4,187 0,042
Glukédza mmol/L 6,899 0,069 13,89 0,14
Kyselina mogové umol/L 397,2 4,0 305,5 3,1
Mocovina mmol/L 10,53 0,11 5,19 0,052
Kreatinin pmol/L 168.,0 .24 390,3 3.9
Triacylglyceroly mmol/L 1,466 0,015 1,244 0,012
ALP pkat/L 2,606 0,073 9,31 0,26
o-amylaza ukat/L 8,16 0,23 4,59 0,13
AST pkat/L 5,48 0,13 4,220 0,096
ALT pkat/L 3,169 0,077 1,536 0,036
CK pkat/L 4,34 0,10 3,407 0,089
GGT pkat/L 2.460 0,061 1,696 0,044
LD pkat/L 3,119 0,074 6,59 0,16

Komentar supervizora

Tohoto cyklu se zicastnilo 162 pracovist, z toho 48 ze Slovenska.

Jako vztazné hodnoty (AV) byly pouzity vyse uvedené hodnoty CRV a pro ostatni zkoudky pak robustni primeéry
vysledkl ucastnikt (pfipadné vyjimky jsou popséany nize).

Poznamka k aplikaci hodnot CRV: Hodnoty CRV je mozné pouzivat pro uréeni bias s témito vyjimkami:

e Chloridovy anion: Diivodem jsou dlouhodobé pfetrvavajici vyznamné rozdily mezi vysledky ziskanymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vét3inou ISE) a coulometrickou metodou pouzitou k ur¢eni CRV.

e Cholesterol a a-AMS pii pouziti systémi Siemens Dimension: V tomto pfipadé zfejmé spociva divod
vyznamnych rozdili vysledkii méfeni ziskanych na téchto systémech a hodnot CRV v matrici pouzitych
vzorku.

.

Chloridovy anion
Jako vztazné hodnoty byly pouzity robustni primeéry vysledkd viech G¢astniki.

Gluké6za
U vzorku B jsme pozorovali negativni bias (by = -4,7 %), ktery je vzhledem k velikosti Dy, = 8 % jiz vyznamny. Proto
jsme u vzorku B rozsifili Dy, smérem ,doli* na 12 %.

Cholesterol, a-amyldza .

Stejné jako v minulosti jsme hodnotili samostatné a s pouzitim uz3iho Dy, (7.0 % pro cholesterol a 8,8 % pro
a-amylazu) vysledky ucastnik(, ktefi uvedli kod R = 149 = Siemens (Dade, BN, Dimension).

V tomto cyklu v3ak uvedené skupiny nedosahly dostate¢né Cetnosti, a proto nebyly hodnoceny.

ALP
Od roku 2022 hodnotime vysledky ALP dvéma zpisoby:
e Navaznost srovnanim s CRV (Dy,, = 20 %).

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spoleénosti SEKK Dne: 5.8.2022 Strana1z2



SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro déastniky cyklu

AKS3/22: Analyty krevniho séra

= Srovnatelnost srovndnim se vetainou hodnotou urdenon jako robusini primér skupiny Géastniki, kiefi wvedli
stgjného viTobee reagencii (kad R) (D = 15 %)
Tento zpisob hodnoceni je reakei na dlouhodobé neuspokojivy stav realizace ndvamost na referenéni metodu ALP
TFCC 2011 a tim 1 pletrvavajici kias w nékteryeh skupin visledka,

Dlouhodobid dspifnost
V nisledujici tbulee je uveden piehled celkowvé OspéSinosti Gfasinikid whoto cvklu za posledni 2 roky. 'V zdhlavi
sloupcli jsou uvedena jednotlivd pisma dsp&nosti (0% ... nulovd Gspéinost; 50 %6 ... dspéinost 1 ad 50 %%
75 % ... Gspdinost 51 ad 75 %% atd.). Na dalsich 2 Fideich je pak absolutni a relativii podet Gfastniki, ktefi piisluiné
Ospiinosti dosalili.

Uspésmost | 0% 50 % 75 % 80 % &5 % 9 % 95 % 99 % 106 %
absolutni 0 i 0 1 2 9 13 94 43
relativni - - - 062% | 1,2% | 56% B % 58% | 27%

Pozadmice: Svaw wasiml celkovow lisméinass za postedrd 2 raky naleznete ve seém visledbovim lisne

Pocet

Dlouhodoba tspéinost vétiiny néastnika tohoto cvklu za posledni 2 roky je vétsi nes 90 %,
Uspeinost 20 % nebo nizsi by méla predstavovat impuls ke zlepéeni.

Odborni BMNDy, Josel Kratochvila Ing. Kvéla Pelinkovid, MBA
supervize: SEKK VFN a |.LF UK, ULBLD - centrdlni laboratod
Pardubice Praha
g-mail: kratochvilaio sekk cz e-mail: pelinkog@vin.cz
Prilohy
Jako pfilohu této zpravy jednotlivi oéasmic cyvklu dale dostavajic
Nedzev piilohy Poznambka
Osvédieni o Ofast Drostavaji 0¢astnici, kiefi spinili podminky pro jeho vystaveni
Certifikat Drostavagi dcastnici, kiefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Visledkovy list Drostavaji acastnici, ktefi wvedli kvantitativni vysledky.
(kvantitativni vysledkv)
Komplexni statistika Pouze pro zkoudky s kvantitativinimi visledky a dvéma veorky.

Piilohy jsou identifikovany svim ndzvem, oznacenim cyklu a kddem téastnika a jsou urdeny pouze pro potiebu
tohoto Beastnika.

Dalsi informace
Faverednd zpriva g vijimkou priloh je vebejna. lak (asmikim, tak ostamim odbornik(m, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalii informace, zejména:
*  Souhrnny piehled visledki whoto cyvklo vEetn® této sveretng aprivy.
Kritéria (D, ) pro hodnoceni kvantitativnich visledki.
Dokument Plén EHK (obsahuje informace, které se tvkaji jak tohoto konkrémiho cyklu, tak EHK obecné).
Vysvétleni obsahu jednodlivieh vide uvedenych pfiloh.
Kontakt na poskyiovatele EHK a na koordmatora EHE a scrnam vicch supervizort vieing komtakii.

Zpravu autorizoval: [ng, Marek Budina, fedilel spoletnost SEKR Dne: 58,2022 StranaZz2



Ptiloha 4. Ptibalovy letak — Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

4

Alinity c
Glucose Reagent Kit

Prettéte si zvyraznéné zmény. Aktualizovdno v Gnoru 2018.

Petlivé dodrzujte pokyny. Pfi nedodrzeni téchto pokynd neize zarucit
spolehtivost vysledkd metody.

B NAZEV
Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

B POUZITI

Metoda Alinity c Glucose se pouziva ke kvantifikaci glukozy

v lidskem séru, plazmé. moci nebo mozkomi§nim moku (CSF) na
analyzatoru Alinity c.

l SHRNUTI A VYSVETLENIi TESTU

Stanoveni glukozy v krvi jsou nej¢astéji provadénymi biochemickymi
laboratornimi postupy a bézné se pouzivaji pfi stanoveni diagnézy
a 16€bé diabetu. Zvysené hladiny glukézy (hyperglykémie) se
mohou vyskytnout také pfi pankreatickych nadorech. hypertyredze.
adrenalni kortikalni hyperfunkci i pfi dalSich poruchach. Snizené
hiadiny glukézy (hypoglykemie) mohou byt zpisobeny nadbyte¢nou
inzulinovou terapii nebo riiznymi jaternimi onemocnénimi.

H PRINCIPY METODY

Glukdza je fosforylovana hexokinazou (HK) za pfitomnosti
adenozintrifosfatu (ATP) a iontl hoféiku za vzniku glukoza-6-fostatu
(G-6-P) a adenozindifosfatu (ADP). Glukoza-6-fosfatdehydrogenaza
(G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P na glukonat-6-fosfat za
soub&Zné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na
redukovany nikotinamidadenindinukieotid (NADH). Na kazdy mikromo!
spotiebované glukézy je produkovan jeden mikromol NADH. Vznikly
NADH absorbuje svétio pfi vinove déice 340 nm a je detekovan
spektrofotometricky jako narust absorbance.

Metodika: Enzymaticka (Hexokinaza / G-6-PDH)

Dalsi informace o systému a technologii metody viz UzZivatelska
priru¢ka Alinity ci-series, kapitola 3.

H REAGENCIE

Obsah soupravy

Alinity ¢ Glucose Reagent Kit 07PS5

POZNAMKA: V nékterych zemich nejsou k dispozici soupravy ve
vsech velikostech. Prosim kontaktujte svéhp obchodniho zastupce.
Objemy (mL) uvedené v tabulce nize udavaji objem na nadobku

PL-26

REF 07P5520 07P5530

Testi na nadobku 400 ' 100
Pocet nadobek na 10 10
soupravu

Testl na soupravu 4000 11 000

{!ﬂ . 26.5 mL 66.4 mL

Rl Aktivni slozky: ATP 2Na (3.0 mg/mL). NAD (5.0 mg/mL),
G-6-PDH (3000 U/L), hexokindza (15 000 U/L). Konzervacni Cinidio
azid sodny (0.05%).

synlab cz r.
ynLAzY RS

Gtueo:e”“
s L OTPES
215080 G75133R04

: B7P557

|
ISmm(,,' at00 24, Karir
5

[rer. 07P5520
[rer’ 07P5530
Varovani a bezpecnostni opatieni
* Pro diagnostické ucely in vitro

Opatfeni pro zajisténi bezpecnosti

UPOZORNENI: Tento produkt vyZzaduje manipulaci se vzorky
lidského plvodu. Veskeré materidly lidského pivodu se doporucuje
povazovat za potenciainé infek&ni a zachazet s nimi v souladu se
standardem OSHA pro patogeny krevniho pivodu Pro materialy,
které obsahuji nebo mohou obsahovat infek&ni agens, plati opatfeni
druhého stupné biologické bezpe&nosti (Biosafety Level 2) nebo jina
vhodna opatfeni pro bsolog»ckou bezpeénost.™

{Nasledujici varovani a bezpenostni opatieni se vztahuji k: l"' l
lObsahu;e azid sodny.

EUH032 Uvolfuje vysoce toxicky plyn pfi styku
s kyselinami. _J
P501 Odstrante obsah / obal v souladu i
s mistnimi predpisy. i

Bezpednosini listy ziskate na webové sirance
www.abbottdiagnostics.com nebo od svého obchodniho zastupce
Podrobné informace o bezpe&nostnich opatrenich béhem provozu
systému viz Uzivatelska pirucka Alinity ci-series. kapito'a 8
Manipulace s reagenciemi

* Po doru€eni nechte pred pouzitim reagencni nadobky ve svisie
poloze 1 hodinu, aby se rozptylily bubliny, které se mohly vytvorit.

* Pokud reagenéni nadobka spadla, nechte ji pfed pouZitim ve
svislé poloze 1 hodinu, aby se rozptylily bubliny. které se mohly
vytvorit.

¢ Reagencie jsou nachyiné k tvorbé pény a bublin. Bubliny mohou
zpUsobit nespravné odecteni hladiny reagencie v nadobce
a zpUsobit nasati nedostatecného objemu reagencie. ktere muze
negativné ovlivnit vysledky.

Podrobné informace o bezpe&nostnich opatrenich pfi manipuiaci

s reagenciemi béhem provozu systému viz UzZivatelska piirucka

Alinity ci-series, kapitola 7.

Skladovani reagencii

Maximalni
Tepbla doba Dalsi pokyny pro
Neoteviené 2az8 C Do data Skladujte ve svislé poloze
expirace o
V pristroji  Teplota 30 dni
systému
Oteviené 2az8°C Do data Skladujte ve svis!é poloze
expirace NepouZivejte opakované

puvodni vicka na
reagencie ani vyménitelna
vicka vzhledem k riziku
kontaminace a moznemu
viivu na funkénost
reagencii

] Abbott



Reagence Lze skiad ledend « sysiému nebe mimo néj.
Pokud jeou reagencie vyjmuly e systému, uskisdndte je s nevmi
wymBnilelnjmi vicky ve svishs polaze pii 2 ai B "C. Reagencie, kend
jou skladevany mime systém, se doporuiuje Ul ve sviské poloze
do pivadnich nosich neba krabitek.

Infesmace o vyjimdni reagencii viz Uzivatelska prinugi Alinity
ci-saries, kapitola 5.

Znamky deteriorace resgencil

Chyba kalibrace nebo bodnota kaniroly mimo stanovend remezi
mahoy indikoval deteriorac i, Vysladiy phdruzenych tesed
jEou neplaing a besty veorki se musi opaloovat. Mige bjt nutnd
resalbrace metody

Informace o odstranovdni problémad viz UZivatelsicl prirucka Alinity
ci-saries, kapitola 10.

0 zPUSOBE PRACE S PRISTROJEM
Pred provedenim metody musi byt soubor metody Alinity © Glucoss
nainstalovdn do analyzitan Alinity c.
Podrobne informace o instalaci souboru metody a zobrazeni
& aditovdni parametnl matody viz USvatelskd pliragka Alinity
ci-saries, kapiola 2.
Informace o sku parametrd metody viz USivatelsicl pirutka Alinity
ci-saries, kapiola 5.
Podrobny popis postupil na systému vie USvatelskd piirucia Alinity
chsaries.
Alternativni jednotky wysledid
Pomaci parametry Resul Urits” (Jednotky vyslediol) e zadat
alemativni jednotiy.
Plapoditdvaci viomo:

[Kancentrace v predvalenych jednatkéch wishedkd) x (Prepocitdvaci

* Pfistraj nenabizi funkei pro oveteni typl veorku. Za ovéreni, 2e
jSou pro metadu pouZity Sprivné typy vzorkd, je zodpowidnd
cbsluba

Poiadaviky na veorky

*  Pro zajisténi presrpch wisledkl by vzorky séra & plazmy nemély
chsahovat fibrin, erytrocyty ani jiné pewnd Cdstice. Veorky séra
od pacientd Méenych antikeagulanty nebo ombalyliky mohow
chsahovat fibrin v disledku nedping koagulace.

*  Pro zajisténi presrpch wisledkl by vzorky plazmy nemély
chsahoval trambocyty ani jind pevnd Sistics. Zajistse
dastateing adstiedéni, aby byly cdstranény trombocyty.

*  Aby nedodle ke vrdjemng kantaminaci, doparuduje s pouZivat
jedrardzowé pipaty nebo pipstavaci Spicky.

Pfiprava na analyzu

*  Pfi prici & odbérovymi shumavkami dodriufle pokyrry od jejich
vyrabce. Saparace sadimentaci neni pro priprawu veorkd
dastatuijici.

* Vo by nemély chsahovat bubling PRed analifzou bubling
odstradile aplkacni tyEinkou. Pro kafdy veorek pouZijle novau
aplikani tyZinky, aby nedoslo ke vedjemné konlaminaci

Pro zajisténi konzisternosti wsledkd, veorky pled testovdnim znav

adstfede, pokud

+  ghsahuji fibein, entrocyly neba iné pevné Cdstice.

POZMAMKA: Pokud jeou pazerovny fibrin, erytracyty neba jing

penné CAslice, phed opétawnou cantrifugaci vzorky promichejle na

woreau nastavendm na nideou rychlost neba presracenim 10e.

Skladovani veorkl

Glukéza v piné ki shdadovand pfi pokojovd beplabé je

metshokzovana rychlosti priblizng 5% ra hadinw”

faktor] = [Kancentrace v afermativnich jednatkach vjsledki) Maximain
doba
Predvolens jednat| Alternativmi .
e e —— rarie-y e R — Tepiota skadovini  Specliini pokyny
e 0.0585 AL Sérum | M ai 5T 2 dnyd ‘irarky stabiizovand
plazma Turidem sodim |
H oDBER A PRIPRAVA VZORKD NA ANALYZU m’fﬂ""
rasakngm.
Typy veorki
7 A1
Typy vzarkil ivedend nize byly ovefeny pro pausiti = touls metodow ZATRG T :'I:ar_ky mhﬁ?:’r
Jiné typy wzorkil, odbémwgch ckumavek & antkoagulantd netyly . ."'“m' m“"' ¥
auifeny = foulo metodou. drasaingm
Typ o L. = 20'C 3 mésica' Wrzarky stabilzovand
Sérum Zhumavicy na sérum S i
{5 geiovym senardionem . ."'“m' m’“"' !
nebo bezx néj) drassin
Plazma Odbisove doumanicy - — - .
PG snssagutasty Mo M ai 25 °C 2 hoding®
peau: 2aiB°C 2 hodiny® ¥
Lithnd £l heparinu
[% gelovim separdlorem 2070 2 dny®
mabe Bax nif) Mozkomigni 20 a2 25 °C & hodin®
Sodna sl heparinu ek - -
Fluarid sodny | Slaelan ZazB'C  3dnyt
drassinyg 20'C = 1 masic®
EDTA

Mo [jednotive Cisté plastové nebo
vaarky) silenéng nddobky bez
kanzervacnich Sinidel

Mo |24 hadin) Cisté plathové neba
sklardng nddobky

Pro uchavini vearki
naddvioujie do sbérnd

& konzervadnimi Siridly  nadobky phed zacdtkem
jejich sbiru & mL ledows
keysaling petove.S

Mozkomigni  Standardni adbérove | Zpracujte ihned, abyste

mak (CSF)  nadobky na CSF pedeil riskdni faleing

nizkjch visledid. 5

Wyvarujle se opakavaného amrazovani [ rozmrazovini.

Guder a kol. doporuEuji skladaval zmrazend vearky pii -20 °C

& dadrEoval pFi lom vyde uvedenou maximainl dobu skisdovan
Kazdd laboratal mize stanovit rozmezi pro skladovini vearkl

akolo -2 °C poedle specifikaci wyrobee mrazicihe zafizeni nebo
Standardnich operatnich postupl laboratofe.

Zeontrolujle, 2da uskdsdning vearky neabsahuji pewné cdstice. Pokud
j=ou plilomry peyvré castice, pied lestowinim vzorek promichejie

na& vorbexu rAastavendm na nizdoou rechlos! nebo presracenim

a odsifede, aby byly pawnéd Sdstice odsiranény.
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Preprava vzork(

Wrarky zabalte & aznacte v souladu s prishuSmymi mistnimi

a mezindsodnimi predpisy pro phepaavu klinickypeh vzork a infekénich

ek,

H POSTUP

Dodévané materlaly

07PES  Alinity ¢ Glucase Reagent Kit

Poiadované materidly, kieré nejsou souddsti dodévioy

*  Alinity ¢ Gluoose soubar metody

* [EPE001 Alinity © Mulliconstiluer Calbrator kGt

+  Komerng dostupné kontroly cbsahujici glukazu

+  Fysialagicky reciek (0.B5% aF 0.00% NaCly gra fedéni veorki

Informace o materidlech pofadovanych pro prowos phistnje wie

Ustvalsleha piinsdka Alinity ci-series, kapibala 1.

Infermace o materidlach poéadevanych pro postupy GdrEty viz

Ugivatelsid piinstka Alinity ci-seriss, kapiola 9.

Provedeni metody

Podrebng popis provedeni metody viz Uivatelskd prirudka Alnity

ci-amrias, kapitola 5.

*  Pokud poufivdle primami nebo alikeotni zkumavky, ujistéle se, Ze
obsahuji dostatek veorku viz Usivabelskd plinucka Alinity ci-series,
kapitoks 4.

+  Pied zahdjenim testu avidte, 8 ve vzorkovd nddobee je
adekviini abjem vzorkw, aby Se minimakzoval viiv odpafovani.

+  Pe@sdavky na minimdlni ehjemn weoriu:

- Objam vzorku pro peden test: 2.0 pl
POZMAMEA: Tole mnazstvi nezahsmuje mivy abjem
& nadbytecny nasdtj objem. Informase o celkowjch
podadovanjch objemech voarkd viz USvatelks prirucka
Alirity ci-series, kapitola 4.

o Infarmace o priprv a poudili vie pribalovy letsk sy kalibedton
Alinity & Mulicenstituent Calbrates Kit ajnebe prialowy letik
komeréng dostupného konirolniho matesidl.

+ Informace o baEnjch pravoznich postupsch viz Ugivateleks
piirucka Alirity ci-series, kapitala 5.

+ Pra zajisténi oplimalni funkEnosti j dilesié providal pravidelnou
Gdrit, kierd je popsina v USvatelsks prirusce Alinity ci-saries,
kagitoks 9. VyZaduji-i 1o borstorni postupy, provadéibe Gdribu
EasiEh.

Postupy fedéni vzorkol

Sérum | plazma

Vrarky séra a plazmy s hadnotami glukézy vyiSimi nez

800 mygidl (4440 mmoliL) jsou czraceny primakem > BOD mg/dL”

[ 44.40 mmol/L) a Ize je riedit pomoci protokaks pro automaticks

fedéni nebo posiupu pro manwaing fedéni.

Moé | mozkomigni mok

Wrarky moci a mazkomigniho maoku & hodnatami glukdey vyESimi neE

800 mgidl (44.40 mmalfL) jsou ceradeny primakem > BOD mg/dL”

(= 44.40 mmol/L) a |z jo ziedit pomoci pestupy pra manudkni

medani.

Protokal pro automaticke fedéni veorkl séra | plazmy

Sysiém voorek nafedi 5x a aulomaticky vypote koncentraci

wyndsobenim vjshediou fedicim faiiomm.

Postup pra manualni fedani

Vrarek Sedie pameci fyziskigického raztokw (0.85% aZ 0.90% NaCl).

Obsluha musi na zdlafee Specimen (Viorek) nebo Contral (Kantrola)

na obrazoece Create Order (Vytvaiil objedndvku) zada fedici

fakicr. Pameci tohoto Tediciba fakion sysiém aulomaticky vypodte

koncerrac vearku a vydd vyshadek,

Pakud obshluha nezads fedici fakion, musi byt wyshedek pred
wyddnim manudlng vyndsoben adpovidajicim fedcim fakioeem.
Mewyddveiie vwsledek vySetfeni Fadendho wroru, polud je niEg
net dalni hodnota roosahu méfend & mgidL (028 mmal/Lh pra
wrarkcy séra a plazmy reba 1 mg/dL (0U06 mmel/L) peo veorky mai
a mazkemigniha mokw. Zopakujte test za pousiti odpevidajiciho
Tedéni.

Podrobing informace o objedrdvani fedéni viz Uivatelskd plirucka

Alinity ci-series, kapitoks 5.

Kallbraca

Pakyny pro provedeni kalbrace viz Uzvatelska prirudka Alinity

ci-saries, kapilok 5.

Kalibrace je stabilni piiblizng 30 dni (720 hoding. Metodu je ffeba

alibravat pfi kabdé rméné Sarke reagencii. Ovéfte kalibraci

smatenim minimalng 2 hladin kortnal « souladu & poEadady
lariraly kvality platrymi pro vasi aborstof. Poloud se hodnaty kontral
nachdzeji mima prijateing remesi, mide bjt rutnd rekafbrace.

Pa ddriheé kritickych soutdsti neba subsystémi neba po provedeni

sarvisnich postupl mdie talo meloda vyiadowal relalibraci

Postupy kontroly kvality

Dali podadaky na kantrolu kvality & piipadnd ndprasnd opatieni

jeou uvedeny we Standardnich operainich postupech ajfnebo

Systému kontroly kvality vaii labaralofe.

* W prilbihu kaZdpch 24 hodin je feba smafit dvé hiading korral
{nermalni a abnarmaing).

+  Polud je poésdovana SasifjEi pousivani kontrol, dodrEuje
pasiupy korraly kvality plainé peo vadi labaralor.

*  Pokud wysledky kanmtraly kvality nespifiuji kritéria pfijatelnasti
definovand wasi labaratofi, mohou byt wsledky sySetfeni vzorkd
replaing. Dodriuje postupy kantroly kvality platné pro sagi
laborataf. MiEe byt nuind rekalibrace. informace o odstrafiovani
probléma viz UZieatelsicl piiredka Alinity ci-serss, kapiala 100

* Pfi kaidé rménd Sarfe reagencid nebo kalibréton owite
wiysledky kantroly kality a kritéria prijatelnosti.

Kamercnié dastupné kontraly by maly byt poufiviny podle predpisd

a doparuceni jejich wyrobee. Aormes koncentraci ueedend

W pribaiowm betdku konatral by méla byt poufivina poure jako

arieradni.

Pro vEechny poufivané kontralni materidly by laboratof méla na

raklade informaci uvwedanych v piibalovém letiku metody mjistit,

aby byla matrice kortralniho materialn vhodnd pro pousiti & danou
matadou.

Pokyny pro kontrolu kvality

Pakyny pro provedeni kontroly kvality « laboratafi jsou wedeny

w publkaci Basic OC Practices™ od Jamess O Westgarda, Ph.D.T

Verifikace metody

Pastupy pro verifikaci Gdaji v pfibalowém letdku jEou uvedany

w CAsti Verilikace metody » Uivatelsks piirucee Alinity cseriss.

B VYSLEDKY

Vypodat

Mstada Alinity ¢ Glucose wudivd k vygensnovini kalibrace

& vysledil metodu Enedmi redukce dat.

Informace o alematvnich jednoticich vysledid jsou uvedeny v oddilu
ZPUS08 PAACE 5 PRISTROUEM, Allematvni jadnotiy wsledkd
tohoto: pitbalovéha etk

Interpretace vysledki

Jako u kaidéha arahyiu by hodnoty ghubdzy mély byt pouZidng

« kombinaci € infarmacemi ziskanjmi kiinickou evaluaci a ostatnimi
diagnastickfmi postupy.

Piiznaky

Mikiens wisledky mabau absahovat informace v poli Flags
[Prizraky]. Popis piiznaki, kieré se mohou v tomba poli zobrazit, viz
Ugivatelskd phirutka Alinity ci-series, kapitola 5.
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Rozsah méfeni

Aozsah miteni je definovin jako razmesi hodned v jednatkéch maldL

[mmolL, kieré splfiuje limity pro pljatednou funkénost pra Eneariy,

nepreciznost a bias.

Rezsah matenl melody Alinity & Glucase phi vySetfeni vaord séoa |

plazry jo 5 af BOO mgidL (0.28 aF 44.40 mmaliL).

Aozsah miteni melody Alinity ¢ Glucase pfi vyEedfeni veord mosi |

meskomisniho moku j& 1 a2 B00 mg/dL (0.08 aF 44.40 mmalfL).

H oMEZENI METODY

*  Vrorky séea wyislfovand melodou Alinity ¢ Glucoss jsou
néchying k intarerenci pfi = 30 mg/dl nekanjugoandha
bilirubirm.

Wiz cddily OOBER A PRIPRAMA VZORKL A ANALYZL

4 SPECFICKE FUNKCHI CHARAKTERISTICY tohoto piibalového

Itk

N oCEKAVANE HODNOTY

Doporscuje 8, aby kafdd horsto? stanovila viastni rafersncni
roemes, kerd j@ specifické pro konkrétni vySalfovanou populsci.
Referancni roezmes uvedand v tabulce nize pochizeji od Burtiss
a kal., 2012

Referencni roemezi

Americkd diabetologickd spalecnost doporucuje jake homi

mit rozmezi  rarmdinich® hodnat pauthatl kancentrac

glukézy {ve vzoecich od pacientd na lagno) 99 mg/dL

(5.5 mmoeyL)."* * Referencni razmesi pro populace se v rznjch
priruckach a publikacich mahow Sl

Sérum | plazma’®
‘Viparky mskans od pacientd Aomezi Rasmen
na latne (mgadL} [mmokL)
Pupstmbova ey 452356 25253
Hedonodeani novaroeenci Abaked 11233
Henratind vy Haddl 17233
Mvomeenc, 1 den dbad i 2233
Hiovompend, = 1 den Earan I Y
1] £ ad 100 13x58
Dospidi T4 a 100 ERE 317
o et 2 ad 118 dfathid
= et Tat 1 42 xh7
Mo&1E

Aomezi Fazmen
Jednotive vy 1 at 15 mgidl 01 2 0.8 mmolL
24hodinoes vaorcy « (15 giden « 2 B mmalden
Mozkomiini mok™

Hoomez Rammen

(mgien} ImmolLy
Koojenci, diti Eiad 80 1datd s
Dospédi Wakil 22atis

Amalyt vylouSeny moci bébem 24 hodin

Plapatel vysladial v jsdnoticich mgidl na jednatky giden (analyt
wylouteny modi béhem 24 hodinj:

Analyt wylouSeny beham 24 hodin = [[V x c) : 100 000] giden
Kde:

W = ohjermn madi ziskané babem 24 hodin {ml)

& = koncentrace analybu [mgdL)

Plapotel vysedid v jednotkach mmaoljL na jednatky mmoliden
(Aanahn vidousery modi béham 24 hodin):

Analyt wylouteny behem 24 hodin = [(V x ) : 1000] mmolden
Kde:

W = ohjerm modi ziskané bébem 24 hodin (ml)

& = koncanbrace anaktu {mmalfL)

Pro phapotet visledod v jednoticich gfden na jednotky mmolfden
wyndsobte vyskedek v jednotkdch g/den koaficientam 5.55.

H SPECIFICKE FUNKENI CHARAKTERISTIKY

W tomba addily jsou uwedena eprezsmatival data o funkcnossi.
Wysledky z rizrych laboratafi se mabou lisit.

Pakud neni uvedena jinak, byly vEechng studie provedeny na
analyzdtary Alinity c.

Analyzitor Ainity ¢ & systém ARCHTECT wyuEivaji stejné reagancie
a paméry vzofd | reagenci.

Preciznost

Preciznos v rimci laboratafe

Sérum | plazma

Byla provedena studie na zakladé dokumentu CLE| BPDS-A2 S
Testovini byle provedena 28 pouBti 2 Eark resgencni soupravy
Alinity ¢ Glucose Reagent Kit, 2 Sarki sady kalibrdtord Alinity ©
Multiconstituent Calibrator Kit, 2 Earfi komergng dostupnych kontrol
a 2 prigtrajic T kontroly a 3 panedy lidekdho séra byly wySetfeny
mirimilng ve 2 opakovinich (gil: 3 opakowand) w 2 samostatngch
sériich denné po dobu 22 rionych dni.

¥ ramo sere V rimei laborainie
Sfedn _|D9akovateinosl) |Gedke my"
Sante hedrotz 50 =y
Vepezk nimi ot jmgdl) 0 %LV |Poomen®]  (Pozmes®)
Komob 1 28 1] & 1.1 or 12
Hadina 1 508 (1.01.4)
2 2 55 s L] [T 1.1
{050.7 a2
Fonimb 1 24 1M 11 LT} 14 18
Harhra 2 a4y edd)
2 M 13 ns or 13 10
a4 ne1)
Kommb 1 24 MNs 22 nr 21 ]
Hadina 3 @831 e
2 20 I 21 or 26 na
[EREE] joT-04)
Pand & = B2 T iR} 148 i 18
o2 2
Pand B - Hd@ i1} 1)} 10 ]
(0812 it
Pard C = 3 I3 113 (11} L] na
[4.4-T 8 B=11)

a Yoangé variability dat v rAmei série, mes sériami a mezi dry.

" Pokud nebyl ziskn vysledel pro jedno 2 cilnich 7 opakovani
paneh nebo kontroly v séri vySeffeni, dané opakovini netrylo
TeSioving zrovis.

€ Minimaini a maximilini 5D nebo %0V peo kafdou kombinaci arke
reagencii & piistrops.

V ramc sErie W ramei laaoraioée
Sty _|Opakovatelmms) |Eelkzm)e
Sarte hadroa 50 TR
Wzresk  koniral af  (mmall) 5D %LV (Ammez®  [Rosment)
Foh 1 26 4@ 00 1D [T 12
Hadira 1 S.0.041)  (1.04.4
2 M4 Al QT el (1] 11
(09-0.086 (0213
Kommb 1 24 112 oss b il 10
Hadim 2 (0L0E4-0.00T) (081
2 M1 THE 0Ms2 aF (1] 10
OS00TE 0811
Kommb 1 28 1730 oax aF [iRE [iL]
Madina 3 1400182  (0.ELD
2 M M oma ar [iRE ] oa
(6-0.180 (0.0
Pand & - BN MM LT 1 [Ty 18
0000000 AT
Pand B = G3 S8 M6 0B 64 [iL]
(0.044-0.08T)  (BF10)
Pand = GE 4038 o039 ob ik il]
DT0421)  ELY)
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" Wising variability dat v ramei série, mezi sériemi a mezi dny.

b Pokisd nebyl Higkin visledes pro jedne 2 cllowch I epakovani
panelu nebo kontraly v Séni vySetfeni, dané opalawini nebylo
lestaving znov.

E Minimalni a maximalni S0 peba %OV pro kaddou kombinaci Sarke
rEAgEnc & pistroje.

Mo

Byla provedena studie na zikladé dokumenty CLSI EPOS.AZ Y
Testavdni bylo provedeno za poufiti 2 SarF] reagentni soupray
Alnity ¢ Gucose Reagert Ki, 2 Sarki sady kalibrdtord Alirity ©
Muhiconstituert Calibrator Kit, 2 Sarki komertne dostupsych kantrol
a 2 piistropl. Dwd kontroly & 4 panely byly vySetfeny minimalng v
2 apakovdnich (gl 3 opakevinl) ve 2 samostalrpch sénich derme
po dabu 22 rimgeh dni.

W ramei W ramci labaratate
Sfedn 1002k ) [Celam]

Larte hedrota 0 SEV
‘Vrarek oniml of mgidll 5D LY  [Rarmen®|  |Aozmezi®)

Kontrals 1 24 au 4 10 os 13
Hiadina 1 D508 (1313

2 M3 MW o3 iL] o& 14
D506 1415

Kontrola 1 280 2% 25 (i}] 34 1.0
Hiadira 2 RSN TR T 2R

2 M4 M 24 iy an 1]
2533  jo0%y

Parel & = 87 3 o s Ik} 14
D002 064

Parei B - G 60 18 18 12 21
l-s  le-25

Parel C - B 1w 24 22 1] 3]
254.2)  za-as

Parel O - B8 M2 [+ iT] 1] 11
[447) (1043

“ Wieiné variability dal v rameai Série, mezi Sériemi a mezi dny.

& Pokid nebyl zigkdn visledek pro jedno 2 cilowych 17 opakovini
panedy nebo kontraly v sérii vybetieni, dané opakowdni nebylo
testavang Enova.

E Minimdlni a maximalni 50 neba %CV pro kaidou kombinaci Earke
reagencii a pristroje.

¥ rémei sénie

Stiedni _|0makovaizingst) ¥ ramci labaraiare (Celiem)*

Sarte hedrota 50 ®LV
‘Voarek oniral o (mmoll] S0 %EV  (Roames®)  (Roomezi)

Kontrol 1 26 212 Qe0 08 [T 1.2
Hiadina 1 id-0028 (913

2 M3 M3 omg 09 ilik ] 1.4
(ee-0080 (1414}

Kontroi 1 280 1982 Q083 0B i 1.0
Hiagina 2 (1580218 (0810)

2 24 M98 03 or o164 1}
4000845 005

Parel & = BX O mr [olli i 1] ilili 3 16
0000 joE)

Parel B - EM an 1.2} 16 ooy 21
E3-0082)  (18-15)

Parel © - EM 812 @2 22 ik Fr Fa}
[0.140-0234)  (23-05)

Pared 0 = 3853 0M3 04 nasy 1.1
4000482 (1843

4 \eing variability dal v ramei Série, mezi sériemi a mezi dny.

® Pokud nebyl iskdn wjsledei pr jedno 2 cilovich 1ff opakovdni
panelu nebio kontraly v s vySetieni, dané opskowdni nebylo
testovdng Tne.

€ Minimdlni a maximalni S0 neba %CV pro kakdou kombinaci Sarze
reagencii a pristroje.

Mozkomiini mak
Byla provedens studbe na ziklads dokumenty CLS1 EPO5.A2.18
Tastovini s pravedena 2a pauditi 2 Eardl reagenéni soupravy
Alirity & Giucoes Reagent Kit, 2 Earsi sady kalieditard Alinity &
Multizenstiluen Calbralor Kit, 2 arsi kamercné dastuprreh kantrol
& 2 phistrojil. Dvi knntely a 4 panely lidekéhe mozkamignie moky
bryly vyEethery minimding ve 2 spakevanich (gl 3 apakaini) ve

2 sampatalrych sérich denné pa dobu B8 rireh dai

W rimei sére V ramci labaratare
Sifedni _(Opskmvateinast (Celkem*
farin hoeneta 5D WY
Vooek  bomird o' jmgil) S0 %OV (RmmesF)  (Ammerf)
¥animla EE] 05 08 [ 1.1
Hiadina 1 @EATy  (L0-)
oA W 05 ol 13 1.0
E-08 (040
¥animla 1 a4 M [F T [ 1.1
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® WEeing variabiity dal v rdmci Série, mezi sériemi a meazi doy.

" Pokud netyl ziskdn vysledek pro jedne 2 cilevich i opakovani
panelu neba kentraly v séril vySetfeni, dané coakavini nebyl
besiovAnd Znowu.

E Minimalni a maximsdln S0 neba %0 pro kaidou kombinaci Sarze
resgencil & pristraje.

W rimei série

txiedny _(Opbovaieingst) ¥ rime (ahosaivie jCelkem)®

Samte nedralz 50 RV
Veoarek konfml o jmmell] 50 %CV (Hoomezi®y  [Racmen®)

Kantrok LI - [ieh] [k} noas 11
Hiadina 1 (03600400 (1003

2 M4 a4 [liesi] [} noas 13

0350005  0m

Kantrok 1 M4 U s [k} nma 11
Hiadna 2 (0400 ELE

2 M 1h e 11 [i1:21] 12

M03-0.025)  (E1E)

Panel & = 8 v i ] 44 [T ] a4
o000 e

Pme B = B3 217 [lies] [} oA ns
o004 )

P C = 87 s [lick] 1 s s
0030087 e

Pme D - G Me ke A5 ik} oy
(R2%.0 25 00l

® Wioeing variability dat v rdmci Série, mezi Sériemi a meazi dny.

& Pakud netyl ziskan wisledek pro jedna 2 cilovich 7 opakovini
panelu neba kontraly v séril vySetfeni, dané opakavini nebylo
bestevng Zno,

E Minimdlni a maximdling 30 neba %0V pra kafdou kombinaci Sarie
reagencil & pristnaje.



Presnost

Hiadina i Glukazz
Reprezertatini data ziskand pe studii, v kierpch byly pougity Peimckilé -
standardy pro vzorcy S8 ndvazng na MIST a vysledky byly Inf=rsrupa P refynlaps hPamatiyes  Gilova hladma 1% cilave
perovrdry 5 kencentracani certlikewanym NEST, jseu shrnula nize. dka oy iedrotiy L hoénolyi
N 22 Ksanjugoany 30 mgidL £13 pmoil w2 e
Kemcesnirass {mgidL) 7E.56 bbb 136.9 - 1]
Bias (%) 12 &0 mg/dL 102 prmal B4 ol
Colkew chyba pii 25 1280 a0
staneveni v sru (%) Konjugoamy HimgidL 23T pmoil w7 .
bbrubin 134.4 [ 3]
Dobni limity méfeni 30 mgidL 5 pmallL S8 .4
Studie byla provedena na rakksds dekumertu CLSI EPT7A2.18 1345 EY ]
Testavdni bylo provedens za pousiti 3 Sard reagentni soupravy &l mgidL 712 gl e o]
Anity ¢ Glusoss Reagen Kit na kaZdém ze 2 piistrajd minimalng po 1357 a4
dobu 3 dni. Maximilni naméfené hadnoty pra maz pro slapy vzonek Hemogioten 1600 mg/dl gl A .3
(LoB - Limit of Blank), mez detekoe (LoD - Limit of Detection) a mez 1302 oA
stanavitednest (Lal - Limit of Quantitation) jsou shmuty nize. 2000 myia. gl NS @
Sérum | plazma i34 £
mpieL mmoid Trighycenidy 1008 mgid. gl ET] ET]
Lo&* ke ) ooz 1240 1003
Lal® 0 ok 2000 mgidl 200gL BLE 1001
Lol ] ez 1215 6
4 Mez pro slepy veorek (LoB) pledsimige 95, percentil 2 n = 60 i Bmgdl 341 proil @l hos
apakovani vyEsovanjeh veark & nulevou hladiney analyty, 134 1
& Mez detekes (LoD) predstae nenizs koncertras, pii kisrd e s ooz
Ire detekoval analyt s 85% pravdépodobnosti na zakladé n = 80 134 w4
apakovani vyEsliowamjeh veorki & nizkou hladneu anahtu. Iougroten Simgdl 2424 pmall @i w2
© Maz stanavitelnesti (L) byla stancovena za pougiti n = 80 id24 1007
apakovani vyEsfovamjch veorkd & nizkou hladinoy anaktu a je Asticysien I mgd. 102 mmall oo Tk
definovina jako nejnizsi koncertrace, pfi kieré je spindna maximalini 1333 1003
povoland preciznast 20 %OV Kyssdina &6 mgidL 3 Y mmall a2 -1 ]
Mot | rcekouniin sk s i 1234 100
-‘._ [—y Salicyla sodmy 70 mgdL 4 4 mmallL als i)
Lok ¥ [T Lo L)
LaD® 040 [TiH] Py e e
LolF 088 [TH

% Mez pro slepy veonek (LoB) predstavaje 85, percentil z n 2 60
opakované vyEetfovanjeh veonl & nulevou hladinou analytu,

b Mez detekee [LoD) piedstaije nenizsi kancemrac, pfi kisnd
Lee detekoval analyt s 85% pravdSpadabmesti na zakladd n = 60
opakované vyEetfovanyeh vzonl & nizgkou hladinou anaku,

£ Mez stanavitelnoati (LoQ) byla stanovena za pouditi n = B0
opakované vySetfovanyeh vzomki s nizkou hladinou anakyis a je
defincvana jako nejrizs koncerirace, pri klerd je splnéna maximaini
povolend preciznast 20 %OV

Linearita

Byla provedena studie na rikladé dokumentu CLEI EPOG-A.T
Hodnoty vearki séea | plazmy vyietfované metadou Mlinty c Glucoss
j=ou linedrni  rdmei razsabu méfeni & az 800 mgidL (0.28 aZ
44.40 mmaol/L).

Hodnaty vearkd mod | moskomiEnibe maku wySaliovang melodou
Afinity ¢ Glucose jsou Enedmi v rdmci rozsahu méfeni 1 aZ

800 mgidL (D06 aF 4440 mmoljL).

Interference

Palenciding intedernijic lalky

Byla provedena studie na rakladi dokumentu CLE EPOT.A2.®
Sérum | plazma

Za wyzramnou intedenenc byl pro veorky séra [ plazmy povafovan
bias > §% nebo > 1 mg/idL.

) Abbott



Za vyzrnamnou interferanci byl pro vzorky modi povazovan bias > 10%
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Ptiloha 5. Ptibalovy letak — Alinity ¢ Cholesterol2

oot 41.3.2527 5%
W PL-28 %
. A\\ "c):s’ré
Cholesterol2 A N 91322\525;%\.
341887"'2

Vytvoreno v éervenci 2020.

Petlivé dodrZujte pokyny. Pii nedodrzeni téchto pokynd nelze zaruéit
spolehlivost vysledkd metody.
Pouze pro profesiondlni pouZiti v laboratofi.

N NAZEV

Cholesterol2 (oznagovéna také jako Chol2)

0 POUZITI

Metoda Cholesterol2 se pouziva ke kvantifikaci cholesterolu

v lidském séru nebo plazmé na systému Alinity c.

Metoda Cholesterol2 se pouziva pfi stanoveni diagnézy a lécbé
poruch zahrnujicich nadbytek cholesterolu v krvi a poruch

r 1 lipidy a lipoproteint.

B SHRNUTI A VYSVETLENi TESTU

Méfeni hladin cholesterolu v séru muZe slouZit jako indikator funkce
jater, funkce 2luéniku, stfevni absorpce, nachylinosti k onemocnéni
korondrnich artéril a funkce 3titné 2lazy. Méfeni hladin cholesterolu
je dulezité pfi stanoveni diagndzy a klasifikaci hyperlipoproteinémii.
Normalni hladiny cholesterolu ovliviiuje stres, vék, pohlavi,
hormonalni rovnovaha a téhotenstvi.'

Expertni skupina pro Ié&bu dospélych pfi NCEP (National Cholesterol
Education Program) doporuéuje u véech dospélych jedincd od 20 let
véku stanovovat kazdych pét let profil lipoproteind ve stavu na laéno
(celkovy ol, LDL chol |, HDL ct ol a triglyceridy)
pro screening rizika koronarniho srdeéniho onemocnéni.?

H PRINCIPY METODY

Metoda Chol 12 je autor 4 bioch
Estery chol olu jsou enzymaticky hydrolyzovény
cholesterolesterazou na cholesterol a volné mastne

kyseliny. Volny cholesterol, véetné pivodné pfitomného

chol lu, je poté oxidovan chol idazou na
cholest-4-en-3-on a peroxid vodiku. Peroxid vodiku se

oxidativné vaze s N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilinem (TODB)

a 4-aminoantipyrinem za vzniku chromoforu (chinoniminové barvivo),
ktery je kvantifikovan pfi vinové délce 604 nm.

Metodika: Enzymaticka

Dalsi informace o systému a technologii metody viz UZivatelska
pfiruéka Alinity ci-series, kapitola 3.

[ | REAGENCIE

Obsah soupravy

Cholesterol2 Reagent Kit 04788

POZNAMKA: Soupravy ve viech velikostech nemusi byt k dispozici.
Prosim kontaktujte svého obchodniho zastupce.

Objemy (mL) uvedené v nasledujici tabuice udavaji objem na

kA py

nadobku.

[REF] 0478820 0478830
Testi na néddobku 220 800
Poctet nddobek na soupravu 4 4
Testy na soupravu 880 3200
[R1] 206 mL 62.6 mL

(A1) Aktivni slozky: cholesterolesteraza 0.880 KU/L,
cholesteroloxidaza (CONII-FD) 0.330 KU/L, TODB 0.466 g/L,
4-aminoantipyrin 0.134 g/L a peroxidaza (POD) 6.600 KU/L.
Konzervaéni €inidlo: azid sodny.

@
W)
[rer| 0478820
[meF| 04T8830
Reagencie Cholesterol2 je certifikovana jako navazna na narodni
referenéni systém (National Reference System) pro cholesterol: je
standardizovand podle Abell-Kendallovy referenéni metody v siti

lab )ii CRMLN (Chol | Reference Method Laboratory
Network) s certifikatem CDC.

Varovani a bezpeénostni opatieni

. [
* Pro diagnostické uely in vitro
.

Opatfeni pro zajldténi bezpeénostl

UPOZORNENI: Tento produkt vyZaduje manipulaci se vzorky
lidského puvodu. Viechny materidly lidského plvodu a viechny
spotfebni produkty kontaminované potencialné infekénimi materialy
se doporuGuje povaZoval za potencialné infekéni a zachazet s nimi
v souladu se standardem OSHA pro patogeny krevniho pivodu. Pro
materidly, které obsahuji, mohou obsahovat nebo jsou kontaminovany
infekénimi agens, plati opatfeni druhého stupné biologické
bezpeénosti (Biosafety Level 2) nebo jind vhodna regionalni, narodni
a Instituciondlni opatfeni pro biologickou bezpe&nost.®®

Nasledujici varovani a bezpe&nostni opatfeni se vztahuji k: [r1]

VAROVANI Obsahuje PIPES sodnou sul* a azid sodny.

H316* Mirné drazdi kizi.

EUH032 Uvolfuje vysoce toxicky plyn pfi styku
s kyselinami.

Reakce

P332+P313* Pfi podraZdéni kize: Vyhledejte lékafskou
pomoc | odetfeni.

Bacirarevinl

P501 Qdstraite obsah / obal v souladu s mistnimi
predpisy.

* Nevztahuje se na zemé, ve kterych plati nafizeni EC 1272/2008
(CLP) nebo OSHA Hazard Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS)
2012.

Pro uréeni bezpe&né likvidace tohoto produktu postupujte podie
mistnich pfedpist pro chemickou likvidaci v zavislosti na Vasem sidle
a podle doporuéeni a obsahu bezpe&nostniho listu.

Aktudlni informace o rizicich viz bezpeénostni listy produktd.
Bezpeé&nostni listy ziskate na webové strance
www.corelaboratory.abbott nebo od svého obchodniho zastupce.
Podrobné informace o bezpeénostnich opatfenich béhem provozu
systému viz UZivatelska pfiruka Alinity ci-series, kapitola 8.

pulace s reag

« Po doruéeni nechte pfed pouzitim reagenéni nadobky ve svislé
poloze 2 hodiny, aby se rozptylily bubliny, které se mohly vytvorit.

* Pokud reagenéni nadobka spadla, nechte ji pfed pouzitim ve
svislé poloze 4 hodiny, aby se rozptylily bubliny, které se mohly
vytvofit,

* Reagencie jsou nachyiné k tvorbé pény a bublin. Bubliny mohou
zpUsobit nespravné odeéteni hladiny reagencie v nadobce
a zpUsobit nasati nedostate&ného objemu reagencie, které muize
negativné ovlivnit vysledky.

Podrobné informace o bezpeénostnich opatfenich pfi manipulaci

s reagenciemi béhem provozu systému viz UZivatelska pfirucka

Alinity ci-series, kapitola 7.
CJ Abbott




Skiadovini reagencii

Pfistroj nenabizi funkei pro avéfeni bypd voorku. Za avieni, e jsou

Maod maini pra melodu pousity spravné typy vaarkd, j& mdpovedrd obshuha.
skiadowini __ skiadovini _ skladovéni f"”mt" na vaeky
Meateviené 2 az B°C  Dodala  Skiadujle ve svishé paloze. TEREAEE
e - tepeiné inaklivované veorky
- - - smésnd weorky
¥ piistrofi  Teplola 30 dni i
SysIdmu - siné hemalyticke vaarky
Oteviené ZazB°C  Dodata  Skladujle ve svislé poloze. - weorky se ZpEwnou mikrobiilng kontaminaci
expirace Nepousivejle apakovans - weorky & fungdinim rdstem
pivedni vicka na * P sajiténi pfesnjch welediol by veorky séra a plarmy nemily
reagencis ani vymeriteing ohsahavat fibrin, erytrocyty ani jind pevné Cdstice. Vorky séra

vicka vzhledem k riziku
kontaminace a moZnému
livu na funkénost
rEAgEnci.

Reagencie lze skladaval viciend v systému nebe mimo néj.

Pokud jsou reagencie wyjmuty ze systému, uskladnéts je s nowjmi
wymnilelnjmi vicky ve svishé polaze pii 2 ai B 'C. Reagencie, kerd
jEou skladewdny mime sysiém, se doporuEuje ulazit ve svishé palaze
do pivadnich nosich nebo krabibek.

Inlesmace o vyjimani reagencil viz Uizivatelskd prircka

Aty ci-serias, kapilcla 5.

Znamky deteriorace reagencil

Chyba kalibrace nebo hodnota kaniroly mimo stanovend memeszi
mohoy indikeval detesionci reagancil. Wslediy pid yeh testl
jeou nepliing a testy veark( se musi opalovat. Mike bt nutnd
refalibrace matody

Informace o odstrafiowdni problémd viz UZivatelskd prirucka

Ariity &i-series, kapitcla 10,

0 zPUSOB PRACE 5 PRISTROJEM

Fied provedenim metody musi byt saubor metody Cholestenl?
nainstalovdn do systému Alinity €.

Podrobné inlormace o instalaci soubaru metody a zobrazeni

a editowdni parametrl metody viz USivatelsks prirugka

Aty ci-serias, kapiela 2.

Informace o S paramelrd metody wiz Uzivalelsich plirucka

Afiriity ci-series, kapitola 5.

Podrobng popis postupl na systému viz Usvatelska piirucia

Ariity &i-series.

Alternativni jednotky vysledki

Pomaci parametry Fesull Uits” [Jednatky visledii) Lze zadal
aesnativni jednotiy.

Prapacitdvaci vzonec:

[Kancenirace v predvalanych jednatkdch wisledkd) x [Prepoditivac
faikior) = [Kancenirace v aherraliviich jednatkach wsledk)

Predvolens jedratky AHernativii jednothy
wysledki Piepoéitivaci taktor  vysledki

mg il 0.0253 mmolfL

0 ODEER A PRIPRAVA VZORKD NA ANALYZU
Typy veorkd

Typy voorkl uvedend nize byly ovéfeny pro pouditi S toulo metodow.
Jirned typy vzorkd & odbénowych zkumavek nebyly ovateny £ louta
meftodou.

Tyey i o ——— =

Séinum Sérum
Separadni rkumavka na sénum

Plazma Lithnd s0l heparinu
Sepasadni shumavia s lithnaw seli heparinu

Sodnd =0l hepasinu

+  Pousiti kapalnych anlikeagulanti mize mpdsehil Hedénd veorki,
£oi mé m nisiedek namaieni nitsich hodnal koacentraci
u jednatiivjch veork.

ed pacieni WSenyeh antiksagulanty neba trambolyticy mohou
chsahawat fibein v disledku nedping koagulace.

*  Aby nedosle ke vzdjemné kontaminad, doporutuje se poudivat
jednorazove pipely nebo pipelovaci Spicky.

Pfiprava na analyzu

* i préci 5 edbannimi doumavkami dodrZujbe pakyny od jejich
vyrobos. Separace sadimemaci neni pro piipravu voarkl
dostadujici.

*  Wreorky by nemély cbsaboval bubliry, PRed anahizou bubliry
edstraite aplikadni tySinkou. Pro kaZdy vzorek poudijie novou
apliacni tydinky, aby nedashs ke vzdjemnnd konkamindai.

Pro ragEténi konzisteninost vyskedil, vzorky pfed testovdnim mowu

odstiedie, pakud

+ phsabuji fibrin, eryirocyty nebo jing pewné chslice.

POZMAMEA: Pokud jsou pozoraviry fibein, erytrocyly nebo jind

pevnd Castice, pied apélowiou centrifugaci veoeky promichejie na

wortexu nasiavendm na nizkou rychlost nebo phevracenim 10x

Zmrarand voorky plipravie ndsledovné:

* Frmrazend wzorky musi byt pied promichdnim zoela rozmrmazeny.

* Hozmrazend veorky dikladngé promichejie na vorbexy nasiavendm
na nizkou rychlost nebo phewacenim 10x.

*  rocky prohlédnéle. Pokud jsou ve viorcich viditelng sy,
promichdvejle, dokud vzorky nebudou siditelng hamaganni.

¢ Pokud nejsou veorky dikladné pramichdny, mohou byt ziskany
nekarcsstentni vslediy.

=  Inowu odstiedie vzorky.

Opétowria centrifugace vearkid

*  Pievedie veofky do centrifugacnich tkumavek a odstieduje.

»  Cirj vzarek plevedie na lesiovini do veomave rddably nebo do
sekunddmi sumavky. U odstfedénych voorkd & lipidovou vrstvou
prevedie pouze Ciry vzorek a ne lipemicky matesidl.

Skladovani vzorkd

Maximalni doba
Typ vzorku Teplcta skiadowini
Sérum | plazma Poikajova tealota T dni

{20 a2 25 °C)

2aiB'C 7 dni

500 3 masice®

Wyvarujle se opakowaného mmrazowdni | oomeasovan®

Za stanaveni specilickyjch kritéri ticajicich e stabiity veoru podie
priskiEngch labaralomich postupl v dané labesatafi fsou zodpavidng
jedrnatind laboratare.

Dalii informace o manipulaci e veorcy & jejich zpracovdni vz
dakurment CLS1 GPdd-A4.9 Informace o skladowdni uvedend v lomio
pribalovém betdku jsou zalofend na referencich nebo udajich od
wjraboe.

Kazdd laboraiod miEe stanail reemesi pro skladovani vzorkd

okale <20 °C podie specifikaci vrobce mraziciho zafizeni neba
Standardnich operadnich postupd boratofe.

Zkontralujbe, zda uskladnéné vzorky nechsahuji pewnd Cdslica. Pokud
jsou piilomny pevné Sdstics, pied bestovanim vzorek promichejle

na varlexu nastaveném na nizkou rychlost nebo phevracenim

a adstiedie, aby byly pevné Sastice adstranény.

CJ Abbott



Pfeprava vzorkd

Vrarky zabahe a aznaite v souladu s pisheSnymi misinimi

a mezindrodnimi predpisy pro plepravu klinickyeh vzerkl a infekSnich
ek,

Megpiekrasujte vwie uedend omezeni skladavani.

B POSTUP

Dodéavané materlaly

04TEE Chelestenl2 Reagent Kit

Poiadované materidly, které nejsou souédsti dodaviy

Cholesteat? sauber melody

D4VEX Consolidated Chamistry Calibrator

Keetraly absahujici cholestenl

Fyzialogicky reeick (0.85% a2 0.80% NaCly pro fedani vzorid

Infermace & materidlech pedadevanych pre provoz piistrje viz

Usivalslsich piirucka Alinity ci-series, kapitala 1.

Infermace & materidlech pedadevanych pre pasiugy ddriby viz

UFivatelekd piinstka Alinity ci-saries, kapiala 8.

Proveden metody

Podrebng popis provedeni melody vie Usivatelskd prirucka

Minity ci-serias, kapilola 5.

* Pokud poufivdle primami nebo alikvini zkumavky, ujisiéle se, Ze
chsahuji dostatel vzorky wiz UZivatelskd plirucka Alinity ci-series,
kagiloks 4.

& Minimalni objem wzerku jo wpedlen) syslémen a vyiSting ve
Zzpréve Order List {Seznam objedndvek). Pied zahsj sty
wEifle, Fe ve vzorkows nddoboe je adekvaini abjem vzerky, aby
S8 minim | wiiv adpaiavdni.

+  Poiadavky na minimakni ebjem veorku:

- Objem vzorky pro jeden best: 16 pl.
POZMAMEA: Toto mnazstvi nezahrmuje mivy abjem
a nadbytecny nasdty abgam. Informace o calkowych
pedadovanych chjsmech vzarki viz Ubvatelskd pinscka
Alirity ci-series, kapilola 4.

+ Infarmace o priprav a poudili iz pribalovy leld kalibritars
Cansolidated Chemisiry Calbrator [MEF] pavezm alneba
piibalovy letik komerng dostupnéhe kontrelniha materidh,

+ Infarmace o banjch praveznich pestupech viz Uzivalelskd
piirudka Alirity ci-series, kapitala 5.

+  Pra zajisiéni cotimsini funkEnosti je dilefitd provadal pravidelnou
Gdrib, klerd je popsana v Uzivalelsks piirudce Alirity ci-senies,
kagiloks 9. Vyiaduji-B 1o labaraterni postupy, provadaite Gdribu
EaslEh.

Postupy fedéni veorkd

Wrarky 5 hednotami chalesteraks vyESimi ne:

743 mgldl [19.24 mmaljL) jeou omadeny piiznakem > 743 mgidL”

[ 1824 mmeal/L") & lze jo zfedil pamoci protekoly pro aulomaticks

fadéni nebo postupu pro manudlini Fedéni.

Protokol pro automatické fedéni

Systém vearek natedi pedie fedéni Standasd a autematicky vypedle

Pokud absluha nezadd fedici fakior pro marudini fedéni, musi byt
wisledek pied vydanim manuding vynisoben odpavidajicim Fedicim
fakiorem pro manudini fedini. Nevydavejle wisledek vyistieni
siedEnéhe vzorkw, pekud je s ned 5 mgjdL (013 mmaljL).
Zopakujle test 2 pauiiti adaewidajiciho fedéni_

Podrobné informace o chjedndvani fedéni viz UZivalelsicl piinscka

Alirity ci-series, kapitala 5.

Kallbrace

Poiyny pro provedeni kalibrace viz Uzivatelska piinucka

Alirity ci-series, kapitala 5.

Kalibrace jo stabilni piiblizng 30 dni (720 hodin], s Goravou blanku

pe 15 dnech (360 hedindeh). Metodu jo Feba kalibrval phi kasdé

rméne Sarke reagencii. Owvefte kalibraci zméfenim alespon 2 hladin
kenirel v souladu s pazadavky kantroly kealily platngmi pra vasi
laborataf, Pakud se hodnoty kantnol nacharsji mime phjatelnd
rozmezi, mida byt nuind rekalibrace.

Po Udribé kitickjeh sautdsti nebo subsysiémd nebo po provedeni

serdsnich pestupd mide 1o metada vyZadaval rekabbrasi,

Postupy kontroly kvality

Dalii pazadavky na kontrelu kalily & pripsdrd ndpravnd apalieni

jsou uwedeny ve Standardnich operaSnich postupech ajnebsa

Systému konlraly kvably vasi boratode,

* \ pribiéhu kaddjch 24 hedin je feba zmidil alespoii dvé hladimy
kanitral (nizkou & vysclou).

+  Pokud je pafadaving Cast#jEl poudivini koatral, dodriujte
postugy kantraly kvalily plaind pra vasi laborstod.

+  Pakud vysladiy konirely kvality nesplfuji kritésia pijseinoss
definavand vasi laberatafi, meheu byt vislediy vyistieni vearkis
neplatng, Dodriujle pastupy kontraly kvality plaind peo vadi
labaratod. Mdde byt rutnd rekalbrace. Informace o odstrafovani
problémi viz Uzatelskd prirucka Alinity ci-series, kapiloks 10.

* Pfi kaidé mméné Sarbe reagencii nebo kalibriboru ovaile
wysladiey kontrely kvality & kitéria phistelnest.

Konirely by mily bjt pausiany padie piedpsi & doporuSeni jejich

wyrabce. Razmesi koncenlraci uvedend v piibalovém letdku kontrol

by mélka bjit poufivina pouze jake arientadni.

Pro viechry poulivand kamobi malerialy by laboralol méla na

zdklads informaci wwedenjch v piibalovem |tk metody zajsiit,

ahy byla malrice kontroiniha matesidl vhodnd pra pouditi & danou
meodou.

Pokyny pra kontrol kvality

Priyny pro provedeni kamroly kvality v laboraiedi jseu uvedeny

v publikaci [Basic OC Praclices” od Jamase O Wesigarda, Ph.D."

Verifikace metody

Postupy pro verfikaci idaji v pibalovém letiky jsou uwedeny

v Cdsti Verifikace matody v UZivalalské plirucos Alinity ci-series.

B VYSLEDKY

Vypotet
Meteda Chalasteral? vyudive k vygenerovini kalibrace a visledl
metedu linesdmi redulice dal.

koncentraci vindsabanim vysledku fedicim fab 1. Piznaky
Nazew fedéni Fiedioi faktor Mikterd visledky mohou oheahoat informace v poli Flags
Standard 11.48 (Pliznaky). Popis pfiznakd, kend se mohou v lomio poli zobraz, viz
1:4 1:5.97 Uzivatelska piirucka Alinity ci-Series, kapitola 5.

Rozsah pro vyddvani wysledkd

Podrebng infermace & kealiguraci automatickyeh Fedini viz
UShvaleleka piinsSka Alinity ci-series, kapitala 2.

Pastup pro manudlni fedéni

Vrorek Fedie pameci lyzislogickéhe raziok (0.B5% a 0.00% NaCl).
Obsluha musi na zdlafse Specimen (Vizonek) nebe Central [Hantrala)
na chrazovee Create Ordes (Viytvafil abjedndviu) zada Fadici

faktor pro manudlng fedani. Pemosi ioholo Fedicie fakiery systém
autematicky wypeSle koncentraci vearku a vydd vsledek.

Ma rdkiadé reprazentativnich dal pro mez stanesiteinosti (LeQ -
Limnit of Quantitation) a mez detekee (LoD - Limit of Detection) jsou
rozsafy pro vyddvani wisledkl uvedany nize, pode definic CLSI
EP34, 15l ed."



mamiocdi L

Analylicky razsah maeni (AM - E-743 0.13-18.24
Analytical Measurirg Interval) ®
Raz&feny roossh mareni (EMI . T43-2072  10.24-TROT
Extended Measuring Interval) b
Rnzsah pro wyddwani wisledki = 3-2072  O0B-TRST

& AMIL: Analyticky rozsah mEfeni (AMI) j& od mezs slanovileinosti
(Lo} a2 k hernimu Emily stanavitelness (ULeQ - Upper Limit af
Ousntitation). Tao hodnota je stanovena na miklads rozmezi hodrat
¥ jednatkéch mgfdL (mmal/L), kieré vykazuje pjabelnow funkEnost
pra Eredaniiu, neprecimost & bias

b EbI: Ragsiteny razeah mafeni (EMI) j& od homiha Bmity
staravitelnesti (ULsO) 42 k homimu Emity stanavitelness (ULeQ) =
FedEni vzorko.

© Rozmes pro syddvdni viskedsd je od meze delskes (LoD) a2

& harmimu Emitu EMIC

POZNAMKA: Piedwsleny delni Emil linsarity v souberu matody
adpovidd dalnimu Emilu anahtického razsahu mefeni.

N OMEZENI METODY

»  Visledky by mily bjt pousivany v souvislos s dalEimi daty, naph.

s& sympbarmy, visledky dalgich tesid a klinickjmi priznaky.

#  Latky vykazujici interferenci v meiodé Chalesteral2 jsou wedary
v Edsti SPECIFICKE FUMKCHNI CHARAKTERISTIKY, Analyticka
spacificita, Itedarence tohals piibalovehe ketdk,

+  Pobencidlni interference netyla evaluovina pra Btky jing nek
wvedent v Gdsti SPECIFICHE FUNKCNI CHARAKTERISTIKY,
Interierence 1ohoto piibalowého leldiow

N OCEKAVANE HODMNOTY

Doporuéuje se, aby kaida bhoratof slanoila viastni relerendni
rorne, kiend je smecilické pro konkrétni vyEsfovanoy poputac.
Referensni rozmezi '

W rimei sirie
Sifedn | Dpakavaislanst) W riimei |sboralnie®
hodaata 30 k7R
Veorek a  (mpdl) 3D %LV [Romeri) [Aopssezs® |
Kminla 120 256 14 (] 1% or
Hiadina 1 {1.6-1.8) [0.6-0.7)
Kminla 120 107 06 (] [F] L&
Hiadina 2 {0&-1.1) [0.B-1.10)
Panel & im W o3 15 or a5
j05-0T) [2.7-35)
Pam:l B 120 248 1.0 0.4 1% o7
[1.5-1.8) [0.6-07)
Panel C im Tz 25 04 i& 0s
[3.4-3.6) |0.5-0.5)

® Woeind variabidity dal v rdmci Série, mezi sériemi a mezi dny.
b Minimalni a maximadlni SO oneba %0V @ rémc 3 kombinaci Sarke
respencil | Sarfe kalibritar.

¥ rimei série
Sliedni (Dpakoreateings) W ramei labaralofes
hadnata 50 SCV
Veorek n (mmoll) 30  %CV (Raemen®) [Rommezi®|
Keelsl 120 662 ODMEE 04 0.046 07
Hladina 1 {0041 -1HE) {0 E-0L.7)
Kool 120 277 Obiz 04 002 0
Hading 2 OoH-00ET) 010}
Pamelh 120 051 0D 0o oms i
DO3-0018) 2539
PamelB 120 637 OO 04 0044 07
OaT-1045)  [0E-AT)
PamelC 120 1885 D065 04 0094 0s
OOET-00d) [0S0

Faames Faames
Sénum / plarsa |mgdL) {mmedL]
D Diolieai b hostita <170 < 440
Wiazri hodinata 170188 4.40-5.15
Vysok hodnota = 00 ETAL
Duespdi Distiesii hostnota < 200 <518
Meazri hdnata 00-28 5.16-6.18
Vysokk hodnota = M0 ELE

Epolatnost Abbotl nepvaluavala refarentni razmezi v padiabricks
populasi.

B SPECIFICKE FUNKCGNI CHARAKTERISTIKY

W temlo addilu jsou uvedana mpeezentalivii data & furkEnasti-
Wyslediy 2 rizngch labaraiofi se mohou S

Sy=tém Alinily ¢ & systém ARCHITECT ¢ System wyubivaji stejng
reagancis A pamdry veorkd | reagancii.

Pokud neni wedeno jinak, byly viachny studie provederry na
systému Alinity &

Preciznost

Byla provedena studie na zikladé dokumentu CL31 ERS. AL S
Testavini byla provedeno za pausiti 3 Earfi reagencii Cholesierol?,
3 Eard kalibrdboru Consolidated Chemistry Calibratar, 1 Sarfe
komeréng doslupnych kontral & 1 phistroje. Dve kontraly & 3 paneky
mdira byly lestovdny minimding ve 2 cpakovinich, deakril denna
po dabu 20 dnil & pouitim 3 kombinaci Sarfe reagenc | Sarfe
Ealiyr dbary, pricemz jedna unikaini SarZe resgenci & jedna wnikitni
Sarze kalibrdlon jsou Spanavny. FurkSnas! rprézantativid
kombinace j& uvedena ¥ nashedugicl labulce.

& Eeiné variabiity dal v rdmci série, mezi sériemi a meazi dny.

b Minimalni a maximaln S0 nebo %0V  rémcl 3 kombinasi Sarke
reagencl | Sarfe kalbribar.

Dolni limity méFeni

Byla provedana studie na rikladé dokumentu CLE EP1T.A2 ™
Testovani bylo pravedeno za pouditi 3 SarZi reagencii Cholesterol2
fia kaddém ze 2 pristraji minimalng po dobu 3 dni. Hodnoty meze
pro shapy vzorek (LoB - Limit of Blank), mere defeiooe (LoD - Limit
of Detection) & meze slanoilelnosti (LoQ - Limit of Quantitation)
jsou shrruty nize. Talo reprecemativni data patwrzuji dolnd Emit
analytického rozsahu mefeni.

mgidl mmelL
Leb 0 0.00
Lelt 3 0.08
Lo 5 0.43

& Mez pro slepy vzorek (LoB) pledstavaje B5. parcentil 2 n = 60
anak 18 wySeth weh vzorkd & rulovou hladinou arabytu.

b Mer detekoe (LoD phedstauje nejniEsi koncentaci, phi kberd
lze detakovat analyt & 05% peavdspadobnosti na rakiadé n = 60
onak 18 SRR weh veorkd & nizkeu hiadinou analytu

& Mer stanovitelnost (LoGQ) wvedend v tabuloe je v souladu s mezi
stanavitelnosti pro metodu Cholesterol2 na systému ARCHITECT

c System. Mez stanowitelnosti namérend na systému Alinity © byla
3 mgldL (0.08 mmalfL). Tato mez stanoviteinast je definovina
jalon nejniZEl koncentrace, pfi kiaré je spinéna maximdini poveland
praciznost 20 %0V a byla stanowena z n oz B0 apakovans
vySalfovanych vaofkd & nizkou hladnou analytu.

Linearita

Byla provedena studie na mikladé dokuwmentu CLSI EPOE.A

Tata meloda je Enedmi v rdmai analytick#ho rozsahu mefeni

G af 743 mg/dL (0.13 ai 19.24 mmaoliL).

] Abbott



Analytické specificita ‘Eddnd vymamed inle fimlerizrence v ramei = 10%)
Interference Hiathisa interignents
Tyto studie byly provedeny na sysbému ARCHITECT ¢ System. Phedvoiené Absraafivni
Palenciding imedenijici endoganni litky Patencialnd intesferujic Bk iesdnoiy isdnotiy
Byla provedena studie na zakladé dokumentu CLS1 EPOT, 3rd Femyitutazon 330 myL. 10D .
od P Kardd [dtka byls testavina ve 2 hladirdch anahytu {phiblizng Femytoin B gl 23 pmallL
150 mgjdL a 220 mgjdL). Ritampicin 50 gL 1.0 prlL
Pro ndisledujici koncenirace nebyla pozoravana vijznamnd Sodnd i haparing A LyimL .
interference (interference v ramei = 10%). Sulpiid 15 mgL £3.0 pmelL
2 idna wjrsamnd interfiensnce (interienence v rimei = 10%) Tealylin {1 3-dimethrybeaning B0 mal 35 pmell
H:' inerferemy « = Navatahaie s

. Fridesiae Aermativai P nize uwedarpch ko sich o rdisleduiici 14
oL L iednalky iednalky pozoroving interderence m.ﬁ:;ﬂ 10% [mdmxum
Karjugovans birubin 7mgidl B30 pmelL T hlivosti (€1 - Canfidence inlerval)].
m"’ it 1;;”:':_ ﬁ ’I;MLL Interisrence mimo raemezi + 10% |na rikiadi 95% CIj
Cakowd prosiny - g.-':. 15'[' :1_ Polencidlng  Hiading interfensmiy Hitadina analyly Inles

Predvolené Allemafuni Phedvolené Allsmatuni

FSi nike wederjch koncentracich byla pee rdsledujici 1itky
peenmovana interference mimo rozmezi £ 10% [na zikladé 85%
intervaly spolehlivosti (] - Confidence Interval)].

Inlerienence mime reames = 1% |na sikkadé 95% CI)

Potsncilng ladina imteriereaty Hiadina anaylu Irriesrfy
inerlerjici  Piedwlené MMernalivel Piedwolesé ARersalii (%]
litka jdnaliy _jednutly jedsatky _jednotky _[35% I
Konugowary 4D mgdl 474 pmell 150mgidl I20mmell  -39%
tilirubin (-40%, -30%)
Konugowarg 4D mgdl 474 pmell 2X0mgidl ST0mmell  -31%
tilirubin (=31%, -30%)

Wekorjugevarg 18 mgl 274 pmell 150 mgil TE0mmell 1%
bl (1%, 10%)

Polenciding interferuiici axagenai litky
Eyia provedena studie na zikladi dokumenty CLEI EPOT, Jrd
ed ' Kazdd latka byls testoving ve 2 hiadindch analyly [pRibliEng
150 mg/éL a 230 mgldL).

Pro rdsledujici koncentrace nebyla pozorovéina viznamnd
interference (interference v rdmei £ 10%).

Lisdna wjrsamnd inlerference (inlerlerence v ramei = 10%)

Hisdin: interfensnty
Predvakene Kternativai
Petencialng inlerferaiici Litks jednatky jednatky
hgatairolen 160 mglL 1058 pmeliL
hpatyepstsn 150 mglL 20 el
Kysaling acetylsalicylond 0 mgl 167 umeL
Ay 40 mgl 157 pmelL
Amgieiin-He mgl 215 pmelL
Kysaling ashorbend 5 mgl 312 pmelL
Bictin 250 gl 17.4 pmeliL
Ca-dubesitil &0 mgl 143 pmelL
Celoanis 53 mgidL 1188 pmeliL
Celeitin BE00 gL 15 444 prmsliL
Cykesgarin 2 mgl 188 pmeliL
Degatesylcetelim & my'el 133 pmelL
Digryrian 100 mglL 850 pmelL
Debueartin 02 mgid B.54 pmeliL
Desyeykin Mmgl 45.0 prelL
Euraten 20 mgl 1087 prmsliL
ntradigsd 1050 myiL 105 L
Lavadega 8 mgl S0LE preiL
W thetrands 140 mghel 3080 prmsliL
W trufiddaznl 130 mglL 759 pmelL
Wetirgtarminaankmyria 40 mgl 158 pmelL
Wt 20 mgl BAE prslL
N-scenyl-p-banzechingn (NAPTI) 20 mgl 134 pmalL

e %
tiska jednoy  jednally  jednolly  ednally (355 )

(e BOmgl 341 pmoll 150mgel dBOmmoll D%
sskorbiovi (1%, -10%)
birdigid 2000 mydl 20gL 150mpel 1RDmeell 7%
[-27%. -2B%)
birdigid 2000 mydl 200gL Z0myel ST0mmoll 2%
(2% -27%)
Metyidopa  30mgl 142 pmoll 130mgel JEDmmoll 8%
[14%, 13%)

Inerferance |8k nebo endagennich kitek mize ovimit wisledky ™
Porovnéani metod

Byla provetiena studie na zaklads dokumeniu CLEI EPOS.AZ'E 2
pruit Passing-Bablokovy regresai metody.

Chalestenal2 v porownaai & Cholesierol sa sysiema ARCHITECT ¢ System

Narelsini Ror=ei

®  Jedsolly  hoebeiest  Posun  Smémice  kescestraci

Srum 130 meydl 100 108 097 7841

jrrreiiL) Ly {0L18-16.50)

Chalesiesni? na sysiésa Alinity ¢ v paesvnini & Cholestersl2 na sysiému
ARCHITECT & Systess

Narelzni Raemezi

®  Jedsolly  hoefeiest  Posun  Smersice  koncentraci

Sirum 1M eyl 100 4E  1m 7726

jrrrsiiL) {0.01) 0.17-18.81)
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Ptiloha 6. Zprava analyza QC. Glukdza pro hladinu kontroly LEVEL 1

ZPRAVA ANALYZA QC
SN: SCM20416

Verze softwaru: 3.3.2

ID obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hiadina kontroly: LEVEL1
Expirace kontroly: 30.09.2023
Ocekavané
Stied: 2,82500 mmol/L
S$D:0,28250 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stred: 2,85000 mmol/L
S$D:0,03719 mmol/L
%CV:1,30502
N: 25
Rozmezi: 2,80000 - 2,92000
Modul - Kumulované
Stied: 2,82972 mmol/L
SD: 0,04241 mmol/L
%CV: 1,49870
N: 145
Rozmezi: 2,73000 - 2,92000

Metoda: GLU
Modul/SN: 1 / AC03722

Obdobi: 01.07.2022 az 26.07.2022

Vyrobce
Stied: 2,82000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stred: 2,85000 mmol/L
SD:0,03719 mmol/L
%CV:1,30502
N:25
Rozmezi: 2,80000 - 2,92000
Systém - Kumulované
St¥ed: 2,82972 mmol/L
SD:0,04241 mmol/L
%CV: 1,49870
N: 145
Rozmezi: 2,73000 - 2,92000

Vysl.:
Sarze SN Vylougen
Datumi/¢as Vysledek reagencie  reagencie ID obsluhy Uvolnil(a)  Pfizn.  Kédy o
01.07.2022 2,86 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
06:48
01.07.2022 2,88 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
06:48
04.07.2022 2,83 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
07:38
04.07.2022 2,82 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
07:39 .
07.07.2022 2,82 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:08
07.07.2022 2,86 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
08:09
08.07.2022 2,86 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
07:59
11.07.2022 2,84 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin R
07:32
12.07.2022 2,90 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:32
12.07.2022 2,90 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
08:32
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:38 Strana 1z 2 Abbott Alinity ci-series



ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: SCM204

Pracov.: Verze softwaru: 3.2
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN " Vylouge
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil{a) PFizn. Kody o
13.07.2022 2,83 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
09:19
14.07.2022 2,92 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:11
15.07.2022 2,92 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:41
15.07.2022 2,87 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:41
18.07.2022 2,84 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
08:03
19.07.2022 2,80 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:45
19.07.2022 2,80 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:45
20.07.2022 2,81 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:29
20.07.2022 2,81 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:29
21.07.2022 2,83 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:25
22.07.2022 2,81 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin Admin
07:25
22.07.2022 2,81 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:25 .
25.07.2022 2,87 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:23
25.07.2022 2,88 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin EXPC
07:23 .
26.07.2022 2,88 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:43
*exe Konec Zpravy
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:38 Strana2z2 Abbott Alinity ci-seri



Ptiloha 7. Zprava analyza QC. Glukdza pro hladinu kontroly LEVEL 2

ZPRAVA ANALYZA QC
SN: SCM20416

Verze softwaru: 3.3.2

ID obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hiadina kontroly: LEVEL2
Expirace kontroly: 30.09.2023

Metoda: GLU
Modul/SN: 1/ AC03722

Obdobi: 01.07.2022 az 26.07.2022

Ocekavané Vyrobce
Stfed: 6,87500 mmol/L Stied: 6,88000 mmol/L
SD: 0,68750 mmol/L SD:

Udaje modulu pro dané obdobi
Stfed: 6,95440 mmol/L

SD: 0,06259 mmol/L
%CV: 0,89999
N:25
Rozmezi: 6,84000 - 7,08000
Modul - Kumulované
Stited: 6,92090 mmol/L
SD: 0,08964 mmol/L
%CV:1,28526
N: 145
Rozmezi: 6,60000 - 7,13000

Udaje systému pro dané obdobi
Stred: 6,95440 mmol/L

SD:0,06259 mmol/L
%CV: 0,89999
N:25
Rozmezi: 6,84000 - 7,08000
Systém - Kumulované
Stied: 6,92090 mmol/L
SD:0,08964 mmol/L
%CV:1,29526
N: 145
Rozmezi: 6,60000 - 7,13000

Vysl.:
Sarze SN Vylouéen
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie D obsluhy Uvolnil{a) PFizn. Kody o
01.07.2022 6,99 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
06:52
01.07.2022 7,03 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
06:52
04.07.2022 6,92 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
07:39
04.07.2022 6,94 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
07:39 .
07.07.2022 6,97 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:12
07.07.2022 6,94 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
08:12
08.07.2022 7,01 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:03
11.07.2022 6,98 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin R
07:36
12.07.2022 6,98 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:36
12.07.2022 6,97 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
08:36
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:39 Strana 1z 2 Abbott Alinity ci-series



ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: SCM204

Pracov.: Verze softwaru: 3.1
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouée
Datum/cas Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kody o
13.07.2022 6,96 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
09:23
14.07.2022 7,00 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:15
15.07.2022 7,03 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:45
15.07.2022 6,96 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:45
18.07.2022 6,88 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
08:07
19.07.2022 6,89 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:49
19.07.2022 6,89 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:49
20.07.2022 6,84 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:32
20.07.2022 6,85 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:33
21.07.2022 6,96 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:28
22.07.2022 6,93 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin Admin
07:25
22.07.2022 6,85 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:25
25.07.2022 6,97 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:27
25.07.2022 7,08 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin EXPC
07:.27 .
26.07.2022 7,04 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:47
*x% Konec zpravy **+
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:39 Strana2z2 Abbott Alinity ci-ser



Ptiloha 8. Zprava analyza QC. Glukodza pro hladinu kontroly LEVEL 3

ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: SCM204
Pracov.: Verze softwaru: 3..
Nazev systému: Alinity ci-series
Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM Metoda: GLU

Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL3
Expirace kontroly: 30.09.2023
Oc&ekavané
Stred: 14,60000 mmol/L
SD:1,45000 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stred: 14,62560 mmol/L
$D:0,12183 mmol/L
%CV:0,83299
N:25
Rozmezi: 14,38000 - 14,82000
Modul - Kumulované
Stred: 14,54231 mmol/L
SD: 0,19277 mmol/L
%CV:1,32556
N: 147
Rozmezi: 13,89000 - 14,99000

Modul/SN: 1/ AC03722
Obdobi: 01.07.2022 az 26.07.2022

Vyrobce
Stred: 14,60000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stred: 14,62560 mmol/L
SD:0,12183 mmol/L
%CV:0,83299
N:25
Rozmezi: 14,38000 - 14,82000
Systém - Kumulované
Stied: 14,54231 mmol/L
SD:0,19277 mmol/L
%CV: 1,32556
N: 147
Rozmezi: 13,99000 - 14,99000

Vysl.:
Sarze SN Vylouge
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kody o
01.07.2022 14,80 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
06:56
01.07.2022 14,82 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
06:56 ’
04.07.2022 14,54 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
07:39
04.07.2022 14,56 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
07:39 .
07.07.2022 14,66 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:16
07.07.2022 14,66 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin
08:16
08.07.2022 14,71 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:07
11.07.2022 14,67 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
07:25
12.07.2022 14,81 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin
08:39
12.07.2022 14,65 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
08:39
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:40 Strana1z2 Abbott Alinity ci-seri



ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: SCM204

Pracov.: Verze softwaru: 3.3
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouge
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kody o
13.07.2022 14,73 mmoi/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
09:27
14.07.2022 14,73 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:18
15.07.2022 14,63 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin
07:48
15.07.2022 14,55 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:48
18.07.2022 14,56 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
08:10
19.07.2022 14,48 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:52
19.07.2022 14,49 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:52
20.07.2022 14,38 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:36
20.07.2022 14,48 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin
07:36
21.07.2022 14,62 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:32
22.07.2022 14,52 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin Admin
07:26
22.07.2022 14,48 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin
07:26
25.07.2022 14,58 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:31
25.07.2022 14,81 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin EXPC
07:31 .
26.07.2022 14,72 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC
07:50
dededk ek Konec ZpréVy Hokkokk
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:40 Strana2z 2 Abbott Alinity ci-seri



Ptiloha 9. Zprava analyza QC.

1D obsluhy: Admin
Pracov.:
Nazev systému: Alinity ci-series

Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 1

ZPRAVA ANALYZA QC 1)_\
|

B

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL1
Expirace kontroly: 30.09.2023
Otekavané
Stred: 2,44000 mmol/L
SD:0,24500 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stfed: 2,47676 mmol/L
SD:0,03119 mmol/L
%CV:1,25912
N:37
Rozmezi: 2,42000 - 2,53000
Modul - Kumulované
Stfed: 2,50519 mmol/L
SD:0,04695 mmol/L
%CV:1,87426
N:108
Rozmezi: 2,41000 - 2,60000

Metoda: Chol2
Modul/SN: 1 /ac03876

Obdobi: 15.06.2022 az 26.07.2022

Vyrobce
Stied: 2,44000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stied: 2,47676 mmol/L
SD:0,03119 mmol/L
%CV:1,25912
N:37
Rozmezi: 2,42000 - 2,53000
Systém - Kumulované
Stred: 2,50519 mmol/L
SD: 0,04695 mmol/L
%CV:1,87426
N: 108
Rozmezi: 2,41000 - 2,60000

Vysl.:

. ) Sarze SN Vylougen
Datum/Cas Vysledek reagencie reagencie 1D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kody o
158;3.22;)22 2,51 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin EXPC
16.06.2022 2,45 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin

06:39
17.06.2022 2,45 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
07:47
17-(()7;3.2_[922 2,44 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
4
20.876,5.;!;)22 2,47 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
20.06.2022 2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:57
21.8;531022 2,48 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
21876.3:)22 2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
22.06.2022 2,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:39
23.06.2022 2,51 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:45
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:56 Strana 1z 3 Abbott Alinity ci-series



ID obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

ZPRAVA ANALYZA QC

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Sarze SN Vylougen

Datum/tas Vysledek reagencie reagencie 1D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kédy o

24.06.2022 2,45 mmol/l 35415UD00 01947 Admin Admin
08:08

27.06.2022 2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
06:38

28.06.2022 2,46 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:02

29.06.2022 2,45 mmol/L 38243UD00 07178 FSE Admin
07:00

29.06.2022 2,46 mmol/L 35415UD00 01947 FSE Admin
07:00

30.06.2022 2,42 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:12

01.07.2022 2,51 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:33

04.07.2022 2,51 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:47

07.07.2022 2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:25

07.07.2022 2,48 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
08:07

08.07.2022 2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
08:21

11.07.2022 2,53 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:51 2

12.07.2022 2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:16

13.07.2022 2,53 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
07:46

13.07.2022 2,53 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:46

14.07.2022 2,51 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
06:53

14.07.2022 2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
06:53 )

15.07.2022 2,51 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:06

18.07.2022 2,49 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:00

19.07.2022 2,44 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin
08:07

Vytist&no dne: 26.07.2022 13:56 Strana2z 3 Abbott Alinity ci-serie:



ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: scm20529

Pracov.: Verze softwaru: 3.3.2
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouéen

Datum/€as Vysledek reagencie reagencie 1D obsluhy Uvolnil(a) Piizn. Kédy o
20.07.2022 2,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:48
21.07.2022 2,44 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:43
22.07.2022 2,42 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin R

08:23
25.07.2022 2,47 mmol/L 38243UDO00 07099 Admin Admin

07:11
25.07.2022 2,45 mmol/L 38243UD0C0O 07128 Admin Admin

07:12
26.07.2022 2,49 mmol/L 38243UD00 07099 Admin

07:23
26.07.2022 2,46 mmol/L 38243UD00 07128 Admin

07:23

*eixr KONC ZPravy ****
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:56 Strana3z 3 Abbott Alinity ci-series



Ptiloha 10. Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 2

1D obsluhy: Admin
Pracov.:
Nazev systému: Alinity ci-series

ZPRAVA ANALYZA QC

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL2
Expirace kontroly: 30.09.2023
Ocekavané
Stied: 4,32500 mmol/L
SD:0,43250 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stred: 4,36892 mmol/L
SD: 0,04182 mmol/L
%CV:0,95719
N:37
Rozmezi: 4,29000 - 4,47000
Modul - Kumulované
Stfed: 4,37234 mmol/L
SD:0,05506 mmol/L
%CV:1,25921
N:107
Rozmezi: 4,23000 - 4,48000

Metoda: Chol2
Modul/SN: 1/ ac03876

Obdobi: 15.06.2022 az 26.07.2022

Vyrobce
Stied: 4,32000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stied: 4,36892 mmol/L
SD:0,04182 mmol/L
%CV:0,95719
N:37
Rozmezi: 4,29000 - 4,47000
Systém - Kumulované
Stied: 4,37234 mmol/L
$D: 0,05506 mmol/L
%CV: 1,25921
N: 107
Rozmezi: 4,23000 - 4,48000

Vysl.:
Sarze SN Vylougen
Datum/éas Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) PFizn. Kédy ]
15.06.2022 4,41 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin EXPC
07:26
16.06.2022 4,34 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
06:42 g ;
17.06.2022 4,34 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
07:49
17.06.2022 4,31 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:50
20.06.2022 4,33 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
08:00
20.06.2022 4,36 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:00
21.06.2022 4,37 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
07:44 '
21.06.2022 4,37 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:44
22.06.2022 4,37 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:43
23.06.2022 4,40 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:48
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana1z3 Abbott Alinity ci-series



1D obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

ZPRAVA ANALYZA QC

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Sarze SN Vylouéen

Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie 1D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Koédy o

24.06.2022 4,30 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:11

27.06.2022 4,33 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
06:41

28.06.2022 4,31 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:05

29.06.2022 4,34 mmol/L 38243UD00 07178 FSE Admin
07:03

29.06.2022 4,32 mmol/L 35415UD00 01947 FSE Admin
07:03

30.06.2022 4,29 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:15

01.07.2022 4,43 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:36

04.07.2022 4,47 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:50

07.07.2022 4,39 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:29

\

07.07.2022 4,39 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
08:07

08.07.2022 4,36 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
08:24

11.07.2022 4,39 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:54 =

12.07.2022 4.41 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:19

13.07.2022 4,44 mmol/lL 38243UD00 07099 Admin FSE
07:49

13.07.2022 4,44 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:49

14.07.2022 4,38 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
06:56

14.07.2022 4,38 mmol/L 38243UD0O0 07178 Admin FSE
06:56

15.07.2022 4,43 mmol/L 38243UD00O 07099 Admin FSE
08:08

18.07.2022 4,36 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:03

19.07.2022 4,33 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin
08:10

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana2z 3 Abbott Alinity ci-series



ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin SN: scm2052!

Pracov.: Verze softwaru: 3.3.
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouéen

Datum/cas Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) P#izn. Kody [
20.07.2022 4,36 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:51
21.07.2022 4,34 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:46
22.07.2022 4,37 mmol/L 38243UD0O 07099 Admin Admin

08:16
25.07.2022 4,38 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:14
25.07.2022 4,36 mmol/L 38243UD00 07128 Admin Admin

07:15
26.07.2022 4,39 mmol/L 38243UD00 07099 Admin

07:26
26.07.2022 4,36 mmoi/L 38243UD00O 07128 Admin

07:26

e Konec zpravy
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana3z3 Abbott Alinity ci-serie



Ptiloha 11. Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 3

ZPRAVA ANALYZA QC
SN: scm20529

Verze softwaru: 3.3.2

ID obsluhy: Admin
Pracov..

Nazev systému: Alinity ci-series

informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL3
Expirace kontroly: 30.09.2023
Oc¢ekavané
Stied: 5,40000 mmol/L
SD:0,54000 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
St¥ed: 5,52514 mmol/L
SD: 0,05834 mmol/L
%CV: 1,05589
N:37
Rozmezi: 5,38000 - 5,63000
Modul - Kumulované
Stred: 5,51551 mmol/L
SD:0,07134 mmol/L
%CV: 1,29341
N: 107
Rozmezi: 5,30000 - 5,64000

Metoda: Chol2
Modul/SN: 1 / ac03876

Obdobi: 15.06.2022 az 26.07.2022

Vyrobce
Stied: 5,40000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stied: 5,52514 mmol/L
SD: 0,05834 mmol/L
%CV: 1,05589
N:37
Rozmezi: 5,38000 - 5,63000
Systém - Kumulované
Stied: 5,51551 mmol/L
SD: 0,07134 mmol/L
%CV: 1,29341
N:107
Rozmezi: 5,30000 - 5,64000

Vysl.:
Sarze SN Vylouéen
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie |D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kaody o
15.06.2022 5,59 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin EXPC
07:29
16.06.2022 5,48 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
06:45 .
17.06.2022 5,46 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
07:52
17.06.2022 5,46 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:52
20.06.2022 5,49 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
08:03
20.06.2022 5,53 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:04
21.06.2022 5,51 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
07:47 :
21.06.2022 5,53 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:47
22.06.2022 5,53 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:46
23.86.2022 5,55 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
7:51
Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana1z3 Abbott Alinity ci-series



ZPRAVA ANALYZA QC
(D obsluhy: Admin SN: scm208

Pracov.: Verze softwaru: 3.
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouée

Datum/Cas Vysiedek reagencie reagencie D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn.  Koédy o

24.06.2022 5,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
08:14

27.06.2022 5,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
06:43

28.06.2022 5,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
07:07

29.06.2022 5,48 mmol/L 38243UD00 07178 FSE Admin
07:06

29.06.2022 5,47 mmol/L 35415UD00 01947 FSE Admin
07:06

30.06.2022 5,38 mmol/L 38243UD00O 07178 Admin Admin R
07:23

01.07.2022 5,63 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:39

04.07.2022 5,63 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin
07:53

07.07.2022 5,54 mmol/L 38243UD0O0 07178 Admin Admin
07:32

07.07.2022 5,51 mmol/L 38243UDO00O 07178 Admin Admin
08:07

08.07.2022 5,56 mmol/L 38243UD0O0O 07178 Admin Admin
08:27

11.07.2022 5,57 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:57 .

12.07.2022 5,56 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:22

13.07.2022 5,63 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
07:52 .

13.07.2022 5,62 mmol/L 38243UD00O 07178 Admin FSE
07:52

14.07.2022 5,55 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
06:59

14.07.2022 5,55 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
06:59

15.07.2022 5,63 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:11

18.07.2022 5,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:05

19.07.2022 5,50 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin
08:13

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana2z 3 Abbott Alinity ci-se



ZPRAVA ANALYZA QC
1D obsluhy: Admin SN: scm20529

Pracov.: Verze softwaru: 3.3.2
Nazev systému: Alinity ci-series

Sarze SN Vylouéen

Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnii(a) Pfizn. Kody )
20.07.2022 5,48 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

07:53
21.07.2022 5,51 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

0748
22.07.2022 5,50 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

08:19
25.07.2022 5,55 mmoliL 38243UD00 07099 Admin Admin

07:17
25.07.2022 5,54 mmol/L 38243UD00 07128 Admin Admin

07:18
26.07.2022 5,54 mmol/L 38243UD00 07099 Admin

07:29
26.07.2022 5,50 mmol/L 38243UD00 07128 Admin

07:29

"2 Konec zprévy ***+
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana3z3 Abbott Alinity ci-series
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Ptiloha 16. Verifika¢ni protokol. Stanoveni glukézy v séru

synlab czech s.r.o.
Sokolovska 100/94 — Karlin — 186 00 Praha 8

Metoda:

Datum:

1. Mezilehla presnost

Laboratof Ceské Budéjovice, Vrbenska 197/23

Verifikaéni protokol

SOPA.CBVIBIO 27

Stanoveni glukdzy v séru
Analyzator:  Alinity c- 1
Ing. Bc. Milena
Vyhodnotil:  Stastna

30.8.2022

Pouzity material: Vzorek 1

Identifikace pouzité soupravy

Glucose
Nazev: Reagent Kit
Vyrobce: Abbott
Kat. cislo: OFPEE20

MCHS 010803210 L1
Wzorek 2 MCHS 010803210 L2
Vzorek 3= MCHS 010803210 L3

Datum: Vzorek 1= 1.7, - 26.7.2022
(od-do) Vzorek 2= 1.7. - 26.7.2022
Vzorek 3= 1.7. - 28.7.2022
Pocet
hodnot Priim&r sh CV
Vzorek 1 25 2,65 0,037 1.3
Vzorek 2 25 §,95 0,063 059
Vzorek 3 25 1463 0,122 0.8

2. Opakovatelnost, bias

ProvedI:
Datum:

Pouzity material:

Ing. Bc. Milena Stastna.

21.7.2022

Vzorek A=

Vzorek B=
Vzorek G =

ARS 322 A
ARKS 322 B

Intraindividualni biologicka variabilita (CW)) =
Interindividudlni biologicka variabilita (CV,) =
Celkova biclogicka variabilita =
Presnost odvozena z biologickych variabilit I, =
Bias odvozeny z biologickych variabilit By, =

Celkova chyba odvozenaz biologickych variabilit TEg, =

438
5,8
75
2.4
19
5,8

Vysledné hodnoty:

1 2 3 4 E 7 8 o 10
Vzorek A
zorek B 8,61 6,62 6,58 8,60 6,63 6,60 8,62 6,60 6,64 8,55
Vzorek C | 1310 | 1283 [ 1298 | 13,02 1297 | 1297 | 13,00 12,95 13,05 12,95

F.CBV 22 Verifikatni protokel

Zpracoval: Ing. Jifi Kroniks



Verze 02 plans od 128.2014 Strana 2 {celkem) Schwalil: MUDr. Andres Katenkos

synlab czech s.r.o.
Sokolovska 100/94 — Karlin — 186 00 Praha 8

Laboratof Ceské Budéjovice, Vibenska 197/23

Verifikaéni protokol

Stanoveni glukozy v séru

Mezni hodnota nejistoty (%): &
Pramen: SEKK

Vysledek verifikace: Wzorek &
Vzorek B Vyhovuje

Vzorek C Vyhovuje

Vyhodnoceni:

zorek Vzorek A Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Primer 6,605 12,9594 mmalilL
Cilova hodnota 6,809 13,880 mmoliL
Mejistota ref. materialu 0,500 0,500 %

S0 0,026 0,051 mmuoliL
cv 0,393 0,393 %
Rix) 85 739 93 549 %

b -4 281 -5.451 %

3. Kombinovana nejistota:

Mejistoty kalibratorl: 5558 mmoliL= 1,34 %
24 84 mmoliL= 1,34 %

U: e = 29(Ugy '\C"z + U '\C"z:l

U (%)= proc=
U (%)= 3,2 proc= 6,899 mmol/L
U (%)= 31 proc= 13,880 mmol/L

Wysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu pfi 85% intervalu spolehlivosti:
pro c=5,899 (8,678 -7,120 ) mmol/iL
proc=13,820( 13,459 - 14,321 ) mmol/iL

303 mmollL, CV=12"%

Parametry metody udanévyrobcem: Mezilehld pfesnost: mean

mean = 7,12 mmoliL, CV =10 %
mean =17 .50 mmoliL, CV =09 %
Opakovatelnost:  mean = 3,03 mmolll, CV=10%
mean = 7,12 mmoliL, CV =08 %

mean = 17,50 mmolll, CV =07 %
Bias: 1,2 %
4. Zavér:
Maméfené koeficienty jsou srovnatelné s koeficienty udanymivyrobcem.
Kombinovana nejistota je vyhowujici vzhledem Dmax SEKK. Metoda jevhodna ke klinickému vyuZiti.

Platnost do: 21.7.2023

F.GBV Z3 Vermikacn protokol Lpracoval: Ing. Jin Fronika
erze 02 plans od 128.2014 Strana 2 {celkem) Schwalil: MUDr. Andras Kafenkowd



Ptiloha 17. Verifika¢ni protokol. Stanoveni cholesterolu v séru

synlab czech s.r.o.
Sokolovska 100094 -Karlin - 186 00 Praha 8

)
[}
<
e
)
=
m-

Laboratof Ceské Budéjovice, Vibenska 197/23

Verifikaéni protokol

SOPA.CBVIBIO 31 Identifikace pouZité soupravy
Metoda: Stanoveni cholesterolu v séru Mazev: Cholesterol? Reagent Kit
Analyzator: Alinity c-2 Wyrobce: Abbott
Vyhodnotil: Ing.Bc. Milena Stastna Kat. ¢islo: 0478830
Datum: 30.8.2022

1. Mezilehla presnost

Datum: Vzorek 1= 18,6, - 26.7.2022 Pouzity material: ‘Vzorek 1= MCHS 010803210 L1
(od-da) Wzorek 2 = 18.6. — 28.7.2022 Wzorek 2= MCHS 010803210 L2
Wzorek 3= 18.8. — 28.7.2022 Vzorek 3= MCHS 010803210 L3
Eg;entm Priim&r sD oV
Wzorek 1 7 2,48 0,031 13
Wzorek 2 37 437 0,042 1,0
Wzorek 3 7 E 53 0,058 1.1

2. Opakovatelnost, bias

Provedl: Ing.Bc. Milena Stastna

Datum: 21.7.2022
PouZity material: Wzorek & = AKS 322 A

Vzorek B = AKS 322 B

Vzorek G =
Intraindividualni biologicka variabilita (CV,) = 5.5
Interindividudlni biologicka variabilita (CV,) = 15,8
Celkova biologicka variabilita = 18,7
Presnost odvozena z biologickych variabilit 1, = 2.8
Bias odvozeny z biologickych variabilit By, = 472
Celkova chyba odvozena z biologickych variabilit TEy, = a7

Vysledné hodnoty:

1 2 3 4 5 (i T 8 9 10
Vzorek A | 2,73 2707 2,78 2,78 2,78 2,78 2,78 2,78 2,77 2,75
Vzorek B | 3,98 400 3,3 3,99 3,96 3,98 397 3,00 3,98 4,00
Vzorek C

F.CBV Z3 Verifikacni protokol Zpracoval: Ing. Jifi Kronika
Werze 02 plens od 128.2014 Strana 1 [celkemZ) Schwvalil: MUDr. Andrea Katenkowa



synlab czech s.r.o.
Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8

Laboratof Ceské Budé&jovice, Vibenska 197/23

Verifikaéniprotokol

Stanoveni cholesterolu v séru

Mezni hodnota nejistoty (%): 9
Pramen: SEKK
Vysledek verifikace: Vzorek A Vyhovuje

Vzorek B Wyhovuje

Vzorek C
Vyhodnoceni:
Vzorek Vzorek A Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Pramér 2775 3,876 mmaliL
Cilova hodnota 2,972 4187 mmaliL
Mejistota ref. materialu 0,700 0,600 Y
= 0,010 0,026 mmaliL
CV 0,350 0,652 %
Rix) 83,371 84 961 %
b -5,629 -5,038 %

3. Kombinovana nejistota:

Mejistoty kalibraton: 4,88 mmoliL = 0,18 %
728 mmollL=018 %

U e = 23U, '\C"( + U '\C"z:l

U e (%)= 2,0 proc= 2972 mmal/L
U s (%)= 2,2 proc= 4187 mmaliL
U e (%)= proc=

Wysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu pfi 98% intervalu spolehlivosti:
proc=25972(2913-3031 ) mmoliL
proc=4187 ( 4,095 -4279 } mmaliL

Parametry metody udanévyrobcem: Mezilehla presnost: mean=0,51 mmol/l, CV =3,0 %
mean = &37 mmoliL, CV =0,7 %
mean = 18,45 mmaoli, CV=105%

Opakovatelnost: mean=0,51 mmol/lL, CV=09%
mean =637 mmolll, CV=104%
mean = 18,45 mmolil, V=04 %

4, Zavér:
Maméfené koeficienty jsouw kvalitn&jsi nez koeficienty udan&vyrobcem.
Kombinovana nejistota je vyhovujici vzhledem Dmax SEKK. Metoda jevhodna ke klinickému vyuZiti.

Platnost do: 21.07.2023

F.CBV 23 Verifikatni protokal Zpracoval: Ing. Jifi Kronika
Verze 02 platns od 128.2014 Strana 2 {celkemd) Schvalil: MUDr. Andrea Hatenkod



Ptiloha 18. Zavére¢na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK AKS1/22

SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK
Diwize EHK untend pro ddastniky cyklu

AKS1/22: Analyty krevniho séra

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovin v souladu s dokumentem Plin EHK 2022

Vzorky

Byly pouzity komertni vzorky. Pro nékteré zkousky jsme méli k dispozici certifikované referenéni hodnoty (CRV),
které jsou wéetné roziifenych nejistot uvedeny v nasledujici tabulee (opis = protokolu Referenzinstitut fiir Bioanalytik,
Bonn, Mémecko). Mejistoty jsou uvedeny v jednotkach méfeni a na relativni hodnoty (v procentech) je numné je
v pfipadé potfeby piepoditat.

Vaeorek A Vzorek B

Analyt Jednothka I Roziifena nejistota rvn Ruzdifena nejistota

CRV k= 2}’ CRV &=2)
Sodny kation mmolL 1509 23 133.1 20
Draselny kation mmaol/L 3,799 0,057 5.736 0,086
Chloridovy anion mmol/L 143.8 22 -
Vapnik celkovy mmaolL 2452 0,037 3421 0,051
Hoicik celkovy mmalL 1,450 0,022 1.577 0,029
Lithium mmol/L 1,793 0,027 1,285 0,034
Celkova bilkovina gL 4.0 1.3 62,3 1.5
Bilirubin celkowy umol'L 58.7 1.3 31,2 0.7
Cholesterol mmal/L 3,222 0,032 31438 0,034
Cilukoza mmol/L 5,369 0,054 5524 0,058
Kyseling moéova umol/L MTE 29 6130 [N
Mocovina mmal/L 15,20 015 15,19 0,15
Kreatinin pmol’L 4899 5.3 143.5 1.4
Triacylglyceroly mmal/L 1,321 0,013 2221 0,022
ALP pkat’L 7,17 0,20 4.45 0,13
o-amylaza pkat/L 3321 0,095 849 0,23
AST pkat’L 1,850 01,041 1235 0,071
ALT pkat/L 3,606 0,089 1,327 0,032
CK pkat’L 10,33 027 475 0,17
GG T pkat’L 2078 0,073 1466 0,088
LD pkat/L 424 0.10 7.43 0,17

Komentaf supervizora
Tohoto cyklu se zicastnilo 218 pracoviit’, z toho 55 ze Slovenska.
Jako wvrtainé hodnoty (AV) byvly poufity vide uvedené hodnoty CRV a pro ostami zkousky pak robustni priméry
vysledkn uéastnika (pfipadne vipmky jsou popsany nife).
Pornamka k aplikaci hodnot CRV: Hodnoty CRV je modné pouFivat pro ureni bias s témito vijimkami:
*  Chloridovy anion: Mvodem jsou dlovhedobé pfetrvavajici viznamné rozdily mez visledky ziskanjymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vétiinou ISE) a coulometrickou metodou poufitou k uréeni CRV.
*  Cholesterol 2 o-AMS pfi poufiti systémi Siemens Dimension: £de spofiva divod ve viznamnych rozedilech
vysledkil méfeni ziskanych na tdchto systémech v porovnani s CRV, v tomto pfipadé zfejmé zplischeny
matrici pouFitych veorki.

Chloridovy anion
Jako vetainé hodnoty byly pouZity robusini priméry visledki viech dastniki.

Cholesterol, c-amylaza

Stgmé jako v minulosti jsme hodnotilh samostatné a s poudtim wiStho Do (7.0 % pro cholesterol a 88 % pro
o-amylaru) vysledky Gfasmikod, ktefi wvedli kod B =149, tj. deklarovali poufiti reagencii Siemens (Dade, BN,
Dimension ).

ALP
O roku 2022 hodnotime visledky ALP dvéma zplisoby:
+  Mavarnost srovnanim s CRV (D, = 20 %)
* Srovnatelnost srovnanim se vetainou hodnotow uréenou jako robustni primér skupiny Géastniki, ktefi uvedlh
stejného virobee reagencii (kod R) (D, = 15 %),
Tento zpisob hodnoceni je reakei na dlouhodobé neuspokojivy stav realizace navasnosti na referenéni metodu ALFP
IFCC 2011 a tim i pfetrvavajici bias u nékterych skupin visledki.

Zpravu auterizoval ing. Marek Budina, Feditel spoletnosti SEKK Dne: 3.2.2022 Stranai1z3
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Cholinesteraza
Uréité problémy jsme zaznamenali u vysledki, které nam zaslali uzivatelé souprav Siemens, takto:
e Skupina R = 179 = Advia (n = 2): | iéastnik vydal oba vysledky v dobrém souladu s konsenzem, jeden mél u
obou vysledkii odchylku cca +15 %.
e Skupiny R = 162 = Atellica (n = 2): u vSech 4 vysledki odchylka pfibliné +20 %. Duvod tohoto vychyleni
neni ziejmy. vysledky této skupiny jsme nchodnotili.

Dlouhodoba uspéinost

V nasledujici tabulce je uveden pichled celkove Uspésnosti u€astnikii tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zahlavi
sloupci jsou uvedena jednotliva pasma usp&Snosti (0% ... nulova uspéSnost; 50 % ... GspéSnost 1 az 50 %;
75 % ... ispénost 51 az 75 % atd.). Na dalSich 2 fadcich je pak absolutni a relativni podet ucastniki, ktefi pfislusne
uspésnosti dosahli.

Uspésnost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99% | 100%
absolutni 0 0 0 1 2 9 I8 128 60
relativai - - - 046% | 092% | 4.1% [ 83% [ 59% [ 28%
Poznamia: Svou viastei celk ispdnost za posledni 2 roky nal ve svém vysledkovém lstu.

Dlouhodoba usp&nost vétiiny Géastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je vétsi nez 90 %.

Uspésnost 90 % nebo nizsi by méla piedstavovat impuls ke zlepseni.

Pocet

Edukaéni éast cyklu — nejistoty vysledka méfeni
Pichled relativnich kombinovanych rozsifenych nejistot (U.) uvedenych i¢astniky naleznete nize v tabulce.

Zkouska Vzorek A Vzorek B

Kinamum Primér Maxaimum n Ninipum Primér Maximum n

[¥] [%] [%) [4] [%] [§}

(1) Sodny kation 2,0 4,0 85 0,73 2,1 4,0 g5
(2) Draseiny kation 2,5 6,3 &5 0,80 2,4 6,3 g5
(3) Chioridovy anion 2,6 7,6 85 0,50 2,6 7,6 g5
(4) Vapnik celkovy 3,3 10 77 0,70 3,3 10 77
(5) Fosfaty anorganické 0,81 3,8 14 73 0,81 3.5 14 73
(6) 2alezo celkove 0,0% 4,1 13 61 1,2 3,5 9,5 61
(7) Hott ik celkovy 1,0 4,6 14 72 1,0 4,6 14 72
(8) Lithium 0,290 5.7 11 12 1,7 95,6 3,0 12
(9) Celkova bilkovina 0,10 3,7 8,4 81 0,57 3,5 8,9 31
(10) Alumin 0,21 3,8 9,6 77 0,66 3,8 9,6 77
(11) Osmelalita 0,50 2,2 5,1 29 9,50 2,3 4,6 29
(12) Lakeat 0,40 4,2 16 46 9,40 4.4 15 46
(13) Biirubin celkovy 0,38 5.8 15 g1 ), 99 5.7 19 £l
(15) Cholesterdl 0,20 < P § 5,7 18 0,20 3.7 9,7 78
(16) Glukéza 0,11 3.4 7,8 2% ), 40 3,4 7,8 1]
(17)Ky|din¢nuovd 0,02 i, 4 7,6 82 ), 39 3.3 7.6 g2
(18) Moovina 0,12 5,1 12 83 1,6 4,9 11 E3
(19) Kreatinn 0,901 4,4 11 82 1,0 4,5 11 g2
(20) Triacyighyceroly 0, €0 4,6 14 75 2,60 4,4 1 75
(21) ALP 0,63 6,5 15 T4 0,63 6,7 17 T4
(22) sfs-amylaza 0,30 4,1 18 72 0,30 4,1 18 72
(23) AST 5,0 14 82 0,80 4.7 14 g2
(24) ALT 5,1 15 82 0,30 5,3 14 82
(26) CK 5,2 18 (3] 0,50 S:3 19 €9
(27) GGT 0,50 4.5 16 82 2,50 4,5 16 62
(28) LD 0,89 5,2 17 59 0,89 4,2 S 59
(29) Lipdza 0,45 6,7 23 44 0,45 6,3 23 44
(30) Chaolinesterdza 1,3 4,0 11 ol i,3 4,0 11 26
(31) Albumin (elfo) 1,1 G, 4 21 1% i1 6,5 21 15
(32) garma-globulin (elfo) 1,5 11 38 14 1,5 11 36 16
(35) aifa-amylaza pankreaticka 1,3 4,8 8,8 30 1,3 4,5 8,5 30
(38) Vapnik ionzovany 1,2 3,0 6,5 17 1,2 3,0 €,5 17

Nejistoty svych vysledkd uvedlo 88 aéastniki, tedy dvé pétiny Géastniki cyklu.
Primémeé velikosti nejistot maji realisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem fadové rozdily.
Zejmena v téchto pfipadech doporuéujeme ovéfit, zda ucastnici do vypoétu nejistoty zahmuli viechny diléi nejistoty a

Zpravu autorizoval Ing. Marek Budina, Teditd spoletnost SEKK Dne: 3.2.2022 Strana2z3
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zda providaji pravidelné revize (prepotty) svich odhadi nejistor, pripadng eda nedodlo k zimeéné jednotek a ada byla
skutetnd uvedena roziifend (k = 2) negjistota,

Odbarnd BMNDr, Josef Kratochvila Ing. Kvéta Pelinkovd, MBA
SUpervize: SEKK VFM a 1.LF UK, ULBLD - centrdlnl laboratof
Pardubice Praha
e-mail: kratochvilaisekk.cz e-mail: pelinko@vinece
Prilohy
Jako prilohu této zprivy jednotlivi Géasmict ovklu dile dostavajic
Nizev prilohy Poznimka
Osvadéeni o (&ast Dostavaji téastnict, kicki splnili podminky pro jeho vystaveni.
Certilikdt Drastavaji dcastnici, kieri splnili podminky pro jeho vystaveni.
Wisledkovy list Dostavagi téastmici, kiefi wvedli kvantitativni vusledky:
{kvantitativini vysledky)
Komplexni statistika Powee pro skousky s kvantitativnimi vysledky a dvéma veorky.
Vysledky véemd nejistor | Pouze pro kvantitatini visledky, u kteryeh Ofasmici udivaji nejistoty vysledki,
(v grafiech)

Prilohy jsou identifikovany svim ndzvem, oznacenim cyklu a kidem déasinika a jsou uréeny pouze pro potfebu
tohoto Géastnika.

Dalgi informace
Zavérednd zpriva s vijimkou priloh je vefejnd. Jak (&asinikim, tak ostainim odbornikiim, jsou na adrese www sekk.ce
volnd k dispozic dalii informace, zgjména:
«  Souhrmny pFehled vwsledkid tohoto eyklu veetn® této zvéreéné apravy,
Foritéria ([, ) pro hodnoceni kvantitativiich vysledki,
Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tikaji jak tohoto konkrémiho cvklo, tak EHK obecné).
Wysvitleni obsahu jednotlivich vise uvedenych piiloh.
Kontakt na poskytovatele EHK & na koordindtora EHEK a seznam viech supervizori wdetnd Kontakid.

Zpravu autorizaval: [ng, Marek Budina, fedite| spolecnost SEKK Dne: 32,2022 Slrana 3z 3



Ptiloha 19. Piibalovy letak TECHNOPATH MULTICHEM S Plus (Assayed)
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Ptiloha 20. Vyiez tabulky z ptilohy 19

ALINITY/ARCHITECT Chemistry Systems

e ——— o | asge | Moss | Fasge | han | Range
ANALYTES
z U3 -1, LT .UB - 3. . .09 - 4.1
thoeesmol, Total (7052} | P76} | | mmoyL | 244 | 195-293 | 432 | 345-519 | 540 | 432-648
Cholinesterase {6K24} | {9P94} UL 6462 5168 - 7754 8591 | 6873-10309 | 10030 | 8024 - 12036
z* Creatine Kinase (CK) (7063} | (8P42) UL 745 59.6-89.4 241 193 - 289 385 308 - 462
Complement C3 {90986} | {9PS6} gL 0.879 0.703 - 1.05 1.31 1.05-1.57 1.64 1.31-1.97
Complement C4 {9037} | {9PS7} gL 0.160 | 0.128-0.192 | 0.233 | 0.186-0.280 | 0.295 | 0.236-0.354
Creatinine Enzymatic {8L24} | {8PO1} umolL | 677 54.1-81.2 174 133-208 525 420 - 630
Creatinine Picrate {3L81} | {7P99} umolt. | 846 517-775 181 145-218 546 437 - 655
C-Reactive Protein {6K26} | {7P56} mg/lL 3.19 2.55-3.82 10.4 8.03-121 281 225-33.7
Digoxin {1E08} | {8P37} nmol/L | 0.716 | 0.448-0.983 1.90 152-228 3.30 264-3.96
Ethanol {3L36} | {8P41} mg/dL | 345 276-414 70.3 §6.2-84.3 183 146- 219
Gamma Glutamyltransferase {7D65} | {7P73} UL 322 226-41.9 823 57.6-107 160 128-192
* Gamma Glutamyltransferase IFCC {7085} | {7P73} UL 29.6 20.7-38.4 755 52.9-98.2 147 117-176
Genamicin {1E11} | {8P55} L | 395 2.77-514 & 7.19 - 10.2 16, 13.4 - 20.
Blucose 3e2y | {755y | | mmovt | 282 | 226-333 | 688 | s550-825 | 146 | 117-175
antaninhin sanaiy | rapRay wn n741 n m:a 100 nasa 400 494 | naco a4 |




Ptiloha 21. Kritéria pro hodnoceni kvantitativnich vysledkt — pfijatelné rozdily (Dmax).
Strana 1, obsahujici Dmax pro analyty krevniho séra.

Legenda: Dimax .. pijstelny roxdil Dhnax uvedené nide pledstanuji vichord velikost Dimax a jsou v EHE standardng poudivimy.
P ... Dmax pro parovnatelnost K pravomsocem supervizo cpkle EHE patfi madnest rotifit Dmax v kookrétnim cyklu v odivodnémich pfipadech (ragpt.
N ... Dhmax pro névaamsest neodekivany bizs, koncentrace v blizkosti mere stanovitelnosti aposd ).
* pled oonatenim rhouiky rramend. #e visledky béto dooutky nejson zapolitivany do diouhodobého hodnoceni Géastndk
Shokiigji algoritmy urdeni Dmax (zvislost na vice AV apod.) nejsou v tomto dokumentu popsimy.
SEKK Kritéria pro hodnoceni kvantitativnich vysledki - pFijatelné rozdily (Dmax) 2022
Program EHK Program EHK Program EHK
Fkoutka Dimax || Zkoutka Dmax || koutks Dimax
AKS - Analyty krevniho séra CSFB - Biochemickd analyza likvoru
N: 13 %l 330 - Celkova bilkovina 27 %
ABR - Parametry acidobazické povaovily 4-ALT P13 %) 331 - Glukoza 18 %
131 -pH 0.8 % W 15wl 333 - Alburnin 3%
132 - p02 129 26 - CK P17 54| 334 - leG 24 %
133 - p02 N: 20 %) 335 - lgA 2%
do 14 kPa: 25 %) 27-GGT PeoLl w336 - M 31 %
od l4do 1TkPe:  17% N: 15 9] 338 - Lalait
od 17 kPa: 1295 28-LD P4 % do 0,8 mmolL: 27 %
134 - Sodny kation (ISE) 59 N: 18 % od 0801 mmolL: 20 %
135 - Draselny kation (ISE) g a5|l 29 - Liphza 24 %% ||CSFR - Klinkeks analyz likvora
136 - Chloridovy anion (15E) Tagll 30 - Cholinesterdza 12 %]l 396 - Glukdza 18 %
137 - Viipenaty kation (ISE) 10 el 31 - Albumin (elfio) 15 5] 398 - Albumin 238
139 - Glukbza 15 %l 32 - gama-globulin (elfio) 30 %)l 399 - lgG 24 %
169 - Lakeit 35 - alfs-amyliza pankreaticka 18 %a|| 401 - lgA 2%
do | mmclL: 0,18 meol/L|| 36 - Vipnik ionizovany 10 %5 402 - lgM 3%
od | mmelL: 18 %[[ALE - Stanovend albuminu v modi 403 - Laktit
AKS - Analyiy krevaiho séra 369 - Alburnin do 0.8 pmol/L: - 27%
| - Sodng kation P4 % do 30 mgl: 30 % od 0,801 mmolL: 20 %
N5 od 30 mgL: 21 % 410 - Intratek. synt. 1gG
2 - Draselny kation P 9| 408 - Kreatinin P16 % dodmgl: 1mgl
’ NT N:21% oddmgl:  25%
3 - Chloridovi anion p- 7 a|l 470 - ACR 24 55| 411 - Intratek. synn. lgA
e 11 % flAM - Analyty mode dodmgl: 1mglL
4 - Vipnik celkovy P 7ol @1 - Soday kation 11 %5 od dmgl: 25%
N-§ % 62 - Draselny kation 15 55| 412 - Intratek. synt. Igh
5 - Fosfaty anorganick P 10 %] 93 - Chlordovy anion 14 %5 dod4 mgl: 1 mgl
N 15 9| 64 - Vipnik cellovg 1% % oddmgl:  25%
& - Felezo celkovd 1% 95| 63 - Fosfity anorganicke 18 %af 413 - Permeabilita bariéry 25 %
7 - Hoteik celkovy P: 11 %|| 65 - Dsmolalita 4 %11 - Endokrinologie |
’ N 15 35]| 87 - Motovina 17 %] 121 - T3 colkovy
§ - Lithium 12 || 6% - Kreatinin P: 16 % do 1,8 amelL:  P-0,225
9 - Celkovi bilkovina P& % N-21 % amol/L
N0 69 - Kyselina modov 23 % N: 0.3 nmolL
10 - Albumin 10 9| 70~ Clukézs 2 od 1,501 nmolL:  P:15%
11 - Osnolalita gagl|l 71 - Celkovi bilkovina B 20 %
12 - Lakut 15% do.lgll: 003 2Ll 425 14 colliony P:13 %
13 - Bilirubin celkovy P: 20 % od 0,100 gL 30 % N 17 %
N:21 %) 72-pH 5% 123 - TSH 14 %
15 - Cholesteral P- & 95|73 - Hottik celkovy 0% 124 - T4 volag 13%
- 0 o || BIL - Bilirubin sovorosenecky 125 - T3 velng
16 - Glukdes P 7 95 |[ 215 - Bilirubin celkovy 20 % dod pmolll: 0.6 pmelL
M & % B - Kostoi markery od 4 pmolL: 15 %
17 - Kyaelina modovi P: 10 %] 431 - Parathyrin intakini (FTH) 23 % || 200 - Feritin
N- 17 95]| 432 - Telopeptid kolagenu CTx-beta 17 %4 do 70 pell: 16,8 pell
1% - Modovina P13 ) 433-PINP 2% od 10 pgll:  24%
N 15 9| 434 - Osteokalcin 13 %1 301 - Koetizal P: 16 %
19 - Kreatinin P- 11 %] 435 - 25-hydrocyvitamin D EER N 22 %
N- 13 9 || 436 - Parathyrin biointakuni (PTH 1-84) 17 %/l o0 po o
20 - Triacylglyceraly P: 13 3%J[CC - Cystatin 40200 pmolL:  P: 44 prmolL
N 15 ag|l 106 - Cystatin C 18 % N: 60 praoliL
21 - ALP P: 15 %||CBF - Stanoveni CRP od 200 pmolL: P22 %
N- 200 95| 100 - C-reaktivai protein 24 % B 30 %
22 - alfa-amybhza P 13 %|[CRFF - Stanoveni CRP systémy POCT 303 - Aldoeteron B33 %
N: 15 95| 104 - C-reaktivai protein 24 % N 44 %
3 -AsST P14 % 304 - Progesteron F: 20 %
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