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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 aktualnim tématem. Metody stanoveni analytil se vice automatizovaly. Je kladen
velky diraz na hodnoceni kvality na jednotlivych zdravotnickych pracovistich. Pomoci
automatizace metod stanoveni je vySetfeni vzorktu provadéno za kratsi Cas a vydavané

vysledky jsou presnéjsi.

Tato prace se vénuje tématu verifikace akreditovanych analytickych metod
pro stanoveni glukdézy a cholesterolu, ktera je podstatnou slozkou systému kontroly

kvality v procesu akreditace zdravotnickych laboratofi.

Analyt glukéza je stanovovan pomoci enzymatické referenéni metody s hexokinazou
a analyt cholesterol je analyzovan metodou enzymatického kolorimetrického testu
pomoci uc¢inkt cholesterol esterazy a cholesterol oxidazy. Méfeni jsou provadéna

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

Pro ucel procesu verifikace jsou realizovana opakovana méfeni kontrolnich vzorku
v Case av séril. K tomu vyuzivame kontrolni materialy pro interni kontrolu kvality
(méfeni v Case) a externi kontrolu kvality (pro méfeni v sérii). Z téchto namétenych
hodnot a nasledného statistického vyhodnoceni vyplyva, ze obé analytické metody jsou
vhodné ke klinickému vyuziti ve zdravotnické laboratofi Synlab v Ceskych

Budé¢jovicich a proces verifikace byl tispésny.
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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 c 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&ovice and that the verification process was successful.
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1 Uvod

V posledni dobé€ se vyvoj zdravotnické techniky v laboratofich posunul velmi doptedu.
Metody stanoveni analytd se vice automatizovaly a stim je kladen i velky duraz
na hodnoceni kvality na jednotlivych zdravotnickych pracovistich. Automatizace metod
ptinesla mnoho vyhod — metody stanoveni jsou provadény za kratsi Cas, pracuji ucelnéji

a jsou levnégjsi. Vysledky vydavané laboratofemi jsou piesnéjsi.

Za ucelem oficialniho uznani zpusobilosti jednotlivych pracovist byl zaveden program
akreditace a s nim spojené procesy validace a verifikace analytickych postupt. Tyto
procesy zabezpeCuji velmi propracovany systém pro kontrolu spravnosti vysledku
jednotlivych analyz. Je vyzadovano, aby vysledky vydavané zdravotnickou laboratori
byly co nejspolehlivéjsi vzhledem k tomu, ze jsou neoddélitelnou slozkou zdravotnické

péce a dulezitym prostfedkem pro prevenci, diagnostiku a 1éCbu pacienta.

Tato prace se vénuje tématu verifikace analytickych metod stanoveni vySetfovanych
analytt, ktera je podstatnou slozkou systému kontroly kvality v procesu akreditace

zdravotnickych laboratofi.



2 Teoreticka Cast

2.1 Akreditace

V zajmu spoleCnosti a predev§im pacientd je, aby zdravotnické laboratofe vykonavaly
svou ¢innost na vysokém stupni zpusobilosti, jak profesni tak i odborné. Zdravotnické
laboratore se podileji spolecné slékafi na rozhodovani o diagnéze, odhadu vyvoje
nemoci a postupu lé¢eni. Toto rozhodovani je opfeno ovysledky a interpretaci
laboratornich vySetfeni. Pii jakémkoliv chybném vykladu a vysledku mize dojit
k nevratné Ujmé€ pacienta. V zajmu pacienti tedy bylo nutno zavést akreditaci
zdravotnickych laboratoti. ,, Akreditace laboratore znamend formdlni uznani odborné
a organizacni zpusobilosti laboratore k provedeni konkrémi 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 ovérfovani metod a zajistovani kvality.
Vsechny zdravotnické laboratofe by mély proto spliiovat mezinarodni standardy kvality
pro provadéni laboratornich testdi. V Ceské republice potazmo v celé Evropské Unii je
akreditace zdravotnickych laboratofi realizovana dle mezinarodn& 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 piedev§im vymezeny pro zdravotnické
laboratote. 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 El-Masry, 2021; Racek et al, 2006).

2.2  Validace

Dle normy CSN EN ISO 15189:2012 musi byt vySetfované procesy pied zahajenim
provozu podrobeny nezavislé validaci €i ovéfeni ze strany zdravotnické laboratofe.
Validaci se rozumi, ze metoda musi byt prokazana jako vhodnd pro dany ucel.
Validacni proces prokazuje, ze meéfici postup ¢i mefici 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 uskuteciovano danou méfici
metodou nam udava vysledky, tzn. reprodukovatelnd méfeni v zddaném rozpéti,
s vyzadovanou mezi stanovitelnosti, preciznosti, vychylenim (tzv. bias) a nejistotou

k tomu, abychom byli schopni délat nalezita diagnosticka a lé¢ebna rozhodnuti (CSN
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EN ISO 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 analytikil jesté pred uvedenim vyrobkd na trh. Norma CSN EN ISO
15189:2012, s. 45 uvadi, ze , Laborator musi ziskat od vyrobce/pitvodce metody
informace pro potvrzeni vykonnostnich charakteristik daného postupu.“ 1 kdyz jsou
vyrobky IVD MD pred uvedenim na trh validované, je pozadovana verifikace (ovéfeni
metod/postupt, ze spliuji dany ucel) pred tim, nez jsou metody / testovaci systémy
uvedeny do samotného provozu. Proces validace je nutno uskuteCnit jak u nového, tak
u upraveného vysetfovaciho postupu a metody z vlastniho prostfedi laboratofe. Rozsah
validace zavisi na stavu validovaného postupu/metody a potiebach souvisejicich s jeji
zamysSlenou aplikaci (Antonelli et al., 2017; NATA, 2018; Roelofsen-de Beer, 2020;
Racek et al., 2006).

2.3 Verifikace (ovéfovani)

Podle CSN EN ISO 15189:2012 se verifikaci rozumi: ,potvrzeni prostiednictvim
poskytnuti objektivnich ditkazu, Ze specifikované pozadavky byly splnény (s. 14).
Jinymi slovy, zdravotnické laboratofe odpovidaji za ovéfovani metod méfeni, tzn.
zkoumaji do jaké miry tvrzeni o vykonnostnich charakteristikdich daného
postupu/metody ziskané vyrobci béhem validace mohou v prostfedi své laboratore
reprodukovat. Ovéfeni postupu a metody je vlastné zkracena verze validace. ,,Pojem
verifikace predstavuje v laboratorich proces ovérovani, zda je laborator schopna
dosdhnout pri zavadeéni 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 pacientd (Abdel a El-Masry, 2021; Magnusson a Ornemark, 2014;
Theodorsson a Magnusson, 2017; Racek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013).

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

analytickych reagencii apod.
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Béhem verifikace by se méla co nejpresnéji zhodnotit nejistota méfeni. Je to velmi
dilezité vzhledem k pfipadnému dopadu na lékafskou praxi a dalsi postup léCeni
pacienta. Pti verifikaci se dale urCuji tyto znaky: preciznost méfeni, bias, pravdivost

méfeni, a piip. dalsi znaky (Plzak et al. 2021).
2.3.1 Nejistota méreni

Zdravotnické laboratote, vydavajici vysledky méfené veliiny u vzorka pacientti, musi
urCit parametr nejistoty meéfeni u kteréhokoliv analytického postupu v etapé
laboratorniho vySetfeni. Ukolem laboratofe je stanoveni vykonnostniho pozadavku na
nejistotu méfeni u analytickych metod a pravidelné kontrolovani odhadu nejistot
meéteni, protoze vysledky analyz jsou v kazdém ptfipadé zatizeny systematickymi
a nahodnymi chybami, které nelze nikdy zcela eliminovat. Nejistotu vysledku analyzy
nemuzeme stanovit na zakladé jediné analyzy, pro ziskani potfebnych dat je tfeba
vykonat nékolik meéteni. Z pohledu lékare (diagnostika) by méla nejistota méfeni
ukazovat naroky kladené na vysetfeni tak, aby byl schopen zabezpecit spolehlivé
rozhodovani a efektivni sledovani 1éby (Barto§ et al., 2021; CSN EN ISO 15189;
Racek et al., 2006; Suchanek et al., 2006).

Parametr nejistoty je pfipojeny k vysledku meéfeni a je definovan jako interval hodnot,
ve kterém je vysledek méfeni surcitou pravdépodobnosti povazovan za spravny,
tj. vysledek je presny, pravdivy. , Absolutmé presny vysledek méreni (tj. vysledek
s nulovou nejistotou) neexistuje.”“ (Barto$ et al., 2021, s. 2). Zdravotnické laboratofe
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;
Suchanek a Milde, 2016).

2.3.2 Pravdivost méreni

Pravdivost méfeni je definovana jako ,tésnost shody mezi aritmetickym priimérem
nekonecného poctu opakovanych namérenych hodnot veliciny a referencni hodnoty
veliciny.“ (Suchanek a Milde, 2013, s. 35). Pravdivost méfeni vystihuje podminénou
schopnost postupu meéfeni k ziskani vysledku, nalézajiciho se nedaleko predpokladané
referenéni hodnoty veliCiny, jako je hodnota certifikovaného referencniho materialu

(CRM). Pravdivost nemuze byt vyjadfena Ciselnym udajem, protoZze se nejedna
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o veliCinu, avSak je nepfimo umeérna systematické chybé méfeni. Mira pravdivosti je
bézné zhodnocena vychylenim (Jabor, 2020; Racek et al., 2006; Suchanek a Milde,
2013).

2.3.3 Preciznost méreni

Suchanek a Milde (2013, s. 36) definuji preciznost méfeni jako ,tésnost shody mezi
indikacemi nebo namérenymi hodnotami velic¢iny ziskanymi opakovanymi mérenimi
na stejném objektu nebo podobnych objektech za specifikovanych podminek*.
Preciznost méfeni je formulovana ciselné mirami nepreciznosti (pf. smeérodatna
odchylka, rozptyl, variaéni koeficient) za specifickych podminek (Jabor, 2020;
Suchanek a Milde, 2013).

2.3.4 Presnost méreni

., Presnost méreni je tésnost shody mezi namérenou hodnotou veliciny a pravou
hodnotou mérené veliciny. “ (Jabor, 2020, s. 48). Nejedna se o veliCinu, presnost nelze
vyjadfit ¢iselnou hodnotou. Presnost spojuje preciznost a pravdivost méfeni (Jabor,

2020; Suchanek a Milde, 2013).
2.4 Glukoza

Glukoéza po chemické strance patii mezi sacharidy, které jsou dalezitou slozkou vSech
zivych organismu. Zaroven jsou nejvetSim souborem organickych latek, vytvarejicim

nejrozsahlejsi podil organické hmoty na nasi planeté Zemi.

Sacharidy pokryvaji velkou cast energetického ptijmu clovéka. V potravé piijimame az

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

Glukoéza je velmi dilezity prirozené se vyskytujici monosacharid, nejcastéji v izomerni
konfiguraci D-glukéza. Chemicky je definovana jako ald6za a protoze ve své molekule
obsahuje 6 uhlikl, jedna se o hexézu. Glukoza je nenahraditelna molekula, protoze je
zakladni soucasti energetického metabolismu cClovéka. Nejdulezitéjsi metabolické
drahy, kterych se glukoéza a jeji derivaty ucastni, jsou napt. glykolyza, glukoneogeneze

(tvorba molekul glukézy znesacharidovych substrati), degradace glykogenu
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(rozstépeni glykogenu na jednotlivé molekuly glukézy) a jeho syntéza a pentdzovy

cyklus (Duska a Trnka, 2006, Teplan, 2000).

Pro nékteré tkané je glukdza vyhradnim zdrojem energie (napf. pro Cervené krvinky,
nervovy systém). Glukozu ziskava nase télo v potrave ve formé polysacharida (az 60 %
ve formé Skrobu), disacharidi (az 30 % tvoii sachar6za) a monosacharidi. Kromé
monosacharidd, které jsou v tenkém stfevé vstiebavany pfimo, se ostatni sacharidy musi
nejprve rozdelit na jednotlivé monosacharidové jednotky. Traveni sacharidi zacina jiz
v dutin€ ustni pomoci enzymu slinna amyléaza, pokracuje pti posunu potravy do zaludku
a dokonCuje se v tenkém stfevé pomoci enzymu pankreaticka amylaza. V zaludku
nejsou sacharidy Sté€peny, protoze kyselé prostiedi naruSuje plisobeni slinné amylazy,
ktera pracuje pii neutralnim pH. Pokud neni glukdza pfijimana potravou, télo ji ziskava
Stépenim glykogenu v jatrech ¢i glukoneogenezi. Koncentrace glukézy v krvi se na
lacno 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 prijem glukozy 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 CgH;20¢

Molekularni hmotnost 180,16 g/mol

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

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

glukdzy ve 2D a 3D modelu.
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Obrazek 1 Chemicka struktura glukozy ve 2D (Zdroj: vlastni; vytvofeno pomoci
programu ACD/ChemSketch od vyrobce Advanced Chemistry Development Inc.)

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

2.4.2 Biomedicinsky vyznam glukozy
o 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 pfijmem a tvorbou.
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e Monitoring glykémie je velice dulezity jak u zdravé populace, tak predevsim pii
vyskytu onemocnéni napi. diabetes mellitus nebo pifi screeningu gestaniho

diabetu v t€hotenstvi (Burkhardova, 2007; Racek et al, 2006).
2.5 Cholesterol

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

biokatalyzatori a zabezpeduji izolaci a ochranu okolo organt (Cerméakova et al., 2005).
2.5.1 Charakteristika cholesterolu

Cholesterol je dilezitym zastupcem zivocCisnych sterolll. ,.Je derivatem polycyklického
uhlovodiku cholestanu s dvaceti sedmi uhliky v molekule. Zdkladni pateri nejen
viastniho cholesterolu, ale viech steroidi je uhlovodik cyklopentanoperhydrofenantren

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

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

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

Cholesterol je Castecné ptijiman do téla ve stfevé potravou a zCasti si jej organismus
sam tvori (hlavné v jatrech). Potrava bohatd na cholesterol je hlavné zivoc¢i§ného
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 dostava do jater, kde je

odbouravan. Za idealnich podminek je pfijem a vyluCovani cholesterolu v rovnovaze.

Tvorba a vyuziti cholesterolu musi byt regulovana, aby se zabranilo nadmérmné
akumulaci a abnorméalnimu ukladani v téle. Pokud je cholesterol ve vétsi mife piijiman
potravou, organismus omezi vlastni tvorbu, ale nadmérmy pfijem jiZz nemuze byt
vyrovnan. Ztrata tohoto mechanismu regulace patii k podstatnym pavodcim zvysSené
hladiny cholesterolu, coz je jeden z vyznamnych faktorti zhorSeného zdravotniho stavu

Cloveka. Zvysena hladina cholesterolu je jednim z faktord zpasobujici kardiovaskularni
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onemocnéni (napf. aterosklerdza, infarkt myokardu ¢i cévni mozkova piihoda)
(Burkhardova, 2007; Cermakova et al., 2005; Ceska, 1994; Meier, 2007; Musil, 1994;
Odstr¢il, 2005; The medical biochemistry page, 2022).

Cholesterol neni v polarnich rozpoustédlech, to znamena ani ve vod¢€, rozpustny, a proto
musi byt vtéle c¢lovéka (v krevni plazmé€) prenaSen pomoci jeho navazani
na proteiny — lipoproteiny. Tyto latky hraji hlavni roli ve vstfebavani a v pfenosu
cholesterolu (obecné pienosu vsech lipidi) v organismu ¢lovéka od jeho pfijmu
potravou v tenkém stfevé, pres prenos z jater do perifernich tkani az po jeho transport
zpét do jater a stiev (reverzni transport cholesterolu) (Feingold, 2021; Racek et al,

2006).

Lipoprotein je komplexni Castice, v jejimz stfedu se naléza hydrofobni jadro tvorené
z nepolarnich lipidu (triacylglyceroly a estery cholesterolu). Okolo jadra se naléza
hydrofilni membrana, ktera je sloZzena z vice polarnich lipida (z fosfolipidd, 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 nekolika skupin na zakladé jejich fyzikalnich
vlastnosti jako je hustota a elektroforetickd pohyblivost. V dalsi tabulce 2 je uvedeno

roztiidéni zakladnich skupin lipoproteinu a jejich vlastnosti.
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Tabulka 2 Rozdé€leni a vlastnosti zakladnich skupin lipoproteint

Linobrotein Velikost Hustota Elektroforeticka Zdro

pop [nm] [g/ml] pohyblivost J
Chylomikrony 75-1200 | < 0,930 Zustavajina g cirevo

startu

Lipoproteiny o velmi . . ,
nizké hustots (VLDL) 30-80 0,930-1,006 | Pref Jatra
Lipoproteiny o stfedni B 5 B Katabolismus
hustoté (IDL) 2535 1,006-1,019 VLDL
Lipoproteiny o nizké B 3 Katabolismus
hustoté (LDL) 18-25 1.019-1,063 | B IDL
Lipoproteiny o B 3 Jatra, tenké
vysoké hustoté (HDL) >-12 1,063-1,210 1 o stfevo aj.

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

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

jednotlivych skupin lipoproteinti

VLDL ——_
vioL  / R

VLDL
Zbytky VIDL

IDL

Zbytky
chylomikron(

LDL Velké LDL
Malé LDL

E
S
g
8
3
I

Pro-aterogenni lipoproteiny

2 : : :
HDL, G_/é) Anti-aterogenni lipoproteiny

Velikost (nm

Obrazek 4 Skupiny lipoproteina (obrazek upraveny z Feingold, 2021)
Nejdulezit€jsi transportni Castice pro cholesterol jsou lipoproteiny o nizké hustoté

(LDL) a lipoproteiny o vysoké hustoté (HDL).
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LDL prenaseji vétsinu cholesterolu, ktery je v obéhu. Cholesterol prenaSeny LDL poté
muze Cekat n€kolikery osud — mize byt pouzit jako stavebni ¢ast bunéénych membran,
dale jej t€lo muze uskladnit jako zasobni cholesterol ¢i mize byt vyloucen v nezménéné

formé z téla ven pomoci zluci 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 formeé do ZluCe nebo po preméne ve zluCové kyseliny
do stiev, kde je nasledné vyloucen stolici (Duska a Trnka, 2006; Feingold, 2021; Racek
et al, 20006).

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

Tabulka 3 Referen¢ni rozmezi celkového cholesterolu

Referencni rozmezi [mmol/I]

Déti Optiméalni hodnota <4,40
Mezni hodnota 4,40-5,15
Vysoka 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

Synonyma Cholesterin, Cholest-5-en-3beta-ol, Cholesteryl
alkohol

Sumarni vzorec C,7H460

Molekularni hmotnost 386,7 g/mol

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

Na nésledujicich obrazcich 5 a 6 je zachycena chemicka 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 prvkt: uhlik
Sedivé, kyslik ¢ervené a vodik bile. (Zdroj:
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5997)

2.5.2 Biomedicinsky vyznam cholesterolu
e Z cholesterolu se vytvari zakladni stavba bunéénych membran.

e Pifijem a tvorba cholesterolu jsou dulezité pro tvorbu steroidnich hormoni,

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

e ZvySena hladina cholesterolu je rizikovym faktorem pro rozvoj

kardiovaskularnich onemocnéni (napf. ateroskleréza, infarkt myokardu ¢i cévni
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mozkova pithoda) (Burkhardova, 2007, Cermakova et al., 2005; The medical
biochemistry page, 2022).
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3 (il prace

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

a zhodnoceni vysledku.
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4 Metodika prace
4.1 Material

Pro postup verifikace metody je mozné vyuzit naméfena data z Interni kontroly kvality
(IKK) zdravotnické laboratofe, které jsou vice (ale nejen) zaméfena na provéefeni
preciznosti analytické metody. Dale je mozné naméfit data pro Externi hodnoceni
kvality (EHK), kterd jsou vice (ale nejen) zameéfena na provéfeni presnosti
a mezilaboratorni preciznosti (Jabor, 2020). Za timto ucelem 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 materidlu daném pro kontrolu kvality.
Zamérem je dokazat stalost analytického postupu a zhodnotit analytickou variabilitu
metody. Pro tento uUcCel se vyuzivaji materidly nezavislé na kalibratoru metody
anatvarci diagnostickych souprav. Laboratofe proto vyuZzivaji kontrolni materialy
zakoupené od , tfetich® stran. Pro stanoveni glukozy a cholesterolu jsme vyuzili vzorky
MCHS 010803210 LI, 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 analyti je zaznamenana v piibalovém

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

U kontrolnich vzorki se koncentrace obou analyti ma pohybovat v rozmezi udavaném
vyrobcem (viz pfiloha 15, 16). U vzorku MCHS 010803210 L1 se koncentrace glukozy
ma pohybovat v referencnim rozmezi 2,26-3,39 mmol/l (pramér 2,82 mmol/l)
a koncentrace cholesterolu 1,95-2,93 mmol/l (pramér 2,44 mmol/l). U vzorku MCHS
010803210 L2 se koncentrace analyti maji nachazet v rozmeziu glukozy
5,50-8,25 mmol/l (primér 6,88 mmol/l), u cholesterolu 3,46-5,19 mmol/l (prumér
4,32 mmol/l). U vzorku MCHS 010803210 L3 je rozmezi glukozy 11,7-17,5 mmol/l
(pramér 14,6 mmol/l) a cholesterolu 4,32-6,48 mmol/l (primér 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 glukozy 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 postupi. Jedna se o povinny systém, ktery je fizen riznymi
organizacemi Casto v kooperaci s védeckymi ¢i profesnimi spoleCnostmi (Jabor, 2020;

viz ptiloha 3).

Typ kontrolniho materialu je lyofilizované lidské sérum, ve kterém je zahrnuto 25 druhti
analytt (vSechny hodnoty analyti validovany), v¢etn€ glukézy a cholesterolu. Kontrolni
material AKS3/22 je slozen ze dvou vzorkt (AKS 3/22 A a AKS 3/22 B). Kontrolni
material AKS3/22 je u nékterych analytd (vCetné glukézy a cholesterolu) vybaven
certifikovanou referenc¢ni hodnotou (CRV). Tyto hodnoty vcetn€ nejistot byly ziskany
v referencni laboratofi Referenzinstitut fiir Bioanalytik, Bonn, Némecko a jsou
navazany na primarni standard VIST SRM 965 (v pfipadé glukdzy), referencni metoda
ID-GC/MS. V piipadé cholesterolu je navazano na referenéni metodu Abell-Kendal
CDC reference method, primarni standard Solomon Park Human Cholesterol LRCO03.
Certifikované referencni hodnoty u vzorku A udavaji koncentraci glukozy 6,899 mmol/l
s roz§ifenou 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 glukézy 13,89 mmol/l s rozSifenou nejistotou 0,14 mmol/l,
vyjadfeno v procentech 3,1 %, a cholesterolu 4,187 mmol/l s rozSifenou nejistotou
0,042 mmol/l, procentualné vyjadieno 2,2 %. V tabulkach verifikacnich protokolt (viz
ptiloha 16 a 17) jsou CRV oznaceny jako cilové hodnoty. Vzorky jsou uchovavany pri
teploté¢ +2 °C az +8 °C. Pred vlastnim pouzitim je nutno vzorky lyofilizatu nechat

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

Hladiny analytt pro vyhodnoceni verifikacniho protokolu se rozdéluji podle jejich vyse
do tfi rozmezi — nizké, stfedni a vysoké (viz piiloha 12 a 13). V tabulce Vysledné
hodnoty jsou oznaCené jako vzorek A (nizkd hladina), vzorek B (stfedni hladina)
avzorek C (vysoka hladina) a podle naméfené vyse hladiny kontrolnich vzorki jsou
poté vzorky pro snadnéjsi orientaci umistény v piiblizném rozmezi, které odpovida

hladinam vzorkua IKK.
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U kontrolniho vzorku AKS 3/22 A se hladina glukozy nachazela ve stfedni 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 hladinég, a proto byla oznacena jako
vzorek C (viz ptiloha 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 nachéazela v rozmezi stfedni hladiny, a proto

byla oznacena jako vzorek B (viz piiloha 17).

Pokud vysledek daného analytu vybaveného hodnotou CRV vyhovi pozadavkim EHK,

muzeme danou metodu prohlasit za navazanou na metodu referen¢ni.
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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 ¢ mize stanovit az 1350 testd za hodinu. Jednotlivé vysledky
mohou byt zobrazeny na displeji zafizeni a zaroven jsou posilany do laboratorniho

informacniho systému (LIS).

Pristroje, pomucky: stojanky na vzorkové zkumavky, vzorkové zkumavky a kepy,

propojovaci hadice a kabely, odpadni nadoba, pipety a odmérmné valce.

Technické parametry: napéti pro napajeni: 180-264 V; kmitocCet: 47—63 Hz; nejvétsi
pocet vzorki v podavaci: 6; rozméry pristroje: Sitka 118,9 c¢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.

#Lf"ﬁ”ﬁ:' A

Obrazek 7 Analyzator Alinity ci, vyfoceno dne 21. 7. 2022 v Laboratoii Synlab
v Ceskych Budgjovicich.
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Pohled zepfedu:

Pohled zezadu:

—\

@.—\}
T
m @
-
LU

- -
[
1 pfedni kryt procesniho centra 1 zadni kryt procesniho centra
2 dvitka pracovnich roztokd 2 zadni pfistupovy kryt
3 pfedni elekronicka dvitka 3 zadni spodni pfistupovy kryt
4 panel napajeni
5 hlavni vypina¢ modulu
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. Prevzato
z Kotkova, 2021b.

Reagencie pro pristroj Alinity ¢ jsou od vyrobce nachystany v originalnim baleni
pro pouziti. Pro stanoveni glukézy jsou vyuzivany reagencie Alinity ¢ Glucose Reagent
Kit (katalogové Ccislo 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 Cc¢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,
2021b).

4.2.2 Fotometrie

Princip fotometrickych metod spociva ve zméfeni zafeni, které je absorbovano

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

Glukéza se stanovuje enzymatickou referencni metodou s hexokinazou. ,,Glukoza je
fosforylovdna hexokindzou (HK) za pritomnosti adenozintrifosfatu (ATP) a ionti
horciku za vzniku glukoza-6-fosfatu (G-6-P) a adenozindifosfatu (ADP). Glukdza-6-
Josfatdehydrogendza (G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P  na glukonat-6-fosfat
za soubéiné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na redukovany
nikotinamidadenindinukleotid (NADH). Na kaZdy mikromol spotrebované glukozy je
produkovan jeden mikromol NADH. Vznikly NADH absorbuje svétlo pri vinové délce
340 nm a je detekovan spektrofotometricky jako ndrust absorbance (viz ptiloha 4).

Princip biochemické reakce je znazornén na nasledujicim obrazku:

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

Obrazek 9 Schéma hexokinazové metody (prevzato 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 hydrolyzovdny
cholesterolesterdzou na cholesterol a volné masté kyseliny. Volny cholesterol, véetné
pivodné  pritomného  cholesterolu, je poté oxidovan  cholesteroloxidazou
na cholest-4-en-3-on a peroxid vodiku. Peroxid vodiku se oxidativné vdzZe
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 ptiloha 5). Na nasledujicim obrazku je znazornén princip biochemickeé reakce:

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

cholesteroloxidaza
2 cholesterol + 2 O3 > 2 cholest-4-en-3-on + H203

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 piipravy vzorku pro EHK

e Ke vzorku se prida 5,0 ml redestilované ¢i deionizované vody (teplota +18 °C az
20 °C). Lahvicku se vzorkem uzavieme a nechame stat dalS§ich 30 minut
pii laboratorni teploté mimo piimé osvétleni. Cas od asu je tieba obsah lahvicky
promichat (pozor nesmi se vytvofit péna), az se vzorek Upln€é rozpusti

a zhomogenizuje se.

e Dale je kontrolni vzorek zpracovavan jako u rutinnich vzorka (viz pfiloha 2).
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Obrazek 11 Phipravené jiz plné rozpusténé vzorky AKS3/22 pred vlastnim méfenim.
Vyfoceno dne 21. 7. 2022 v Laboratofi Synlab v Ceskych Budg&jovicich.

4.2.6 Postup vlastniho zpracovani vzorku pro EHK

Nejprve musime pfipravit zadanku o laboratorni vySetteni (viz pfiloha 1) a podle tohoto
dokumentu zadat udaje o vzorku a volbé typu testu do pocitace. Poté se piipravena
zkumavka se vzorkem vlozi do stojanku a stojanek se postavi do podavace stojand
se vzorky. Odtud si analyzator stojanek se vzorkem prevezme a po kliknuti na tlacitko
Start se spusti vlastni méfeni. Po ukonfeném meéfeni jsou vysledky automaticky
odeslany do LISu (Laboratorni informacni systém), ¢i se muzeme na udaje o vzorku
podivat pfimo na displeji pfistroje Alinity. Vysledky méfeni se mohou vytisknout pfimo

z analyzatoru, ktery je napojen na tiskarnu.
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4.3 Statistické zpracovani namérenych hodnot
4.3.1 Aritmeticky prumér a smérodatna odchylka

Aritmeticky prumér (Xrw) — vyjadiuje ,podil souctu vsech sledovanych hodnot (x;)
a jejich poctu (n). Je to ukazatel stiedni hodnoty homogennich souboru s normdlnim

rozdélenim® (Dastych et al., 2008, s. 24).

zn:xi oY)
i=1

S|

XRw =

kde je: xRy ... aritmeticky praimér méfeni
n ... pocet méfeni (minimum 10 méfenti)
Xi ... jednotlivé naméfené hodnoty

Pii verifikaci je pocitano s vybérovou smérodatnou odchylkou (SDgy), ktera nam

vyjadiuje standardni nejistotu (urw). Je poCitana podle vzorce.

n
1
Upw = SDpy = mZ(xl — Xgw)? )
i=1

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

LVariacni koeficient (CV) vyjadiuje pomér smérodatné odchylky a aritmetického
priuméru, obvykle se uvadi v procentech.” (Dastych et al.,, 2008, s. 24). Umoziuje

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

CV [%] = 100 - °D
o XRw 3)

Variacni koeficient se shoduje s relativni standardni nejistotou (ur)) (Barto$ et al,,
2021).
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4.3.3 Nejistota méreni

Celkova nejistota je slozena z fady dilCich nejistot, a proto se nazyva kombinovanou
nejistotou (U.). Nejistota se vzdy vztahuje k vysledku méfeni a ne k metodé, proto
oznaceni nejistota méfeni. Nejistotu méfeni 1ze vyjadfit jako absolutni (v jednotkach
meéteni) ¢i relativni (v %). Prepocty absolutni a relativni nejistoty se provadi podle

nasledujicich vztaht:

Prepocet absolutni nejistoty na relativni:

u
Upe =100 - ; [%] “4)

Prepocet relativni nejistoty na absolutni:

. Urel
100

u=x

®)

kde je: ug . nejistota vyjadrena relativné [%o]
u ... nejistota vyjadrena absolutné [v jednotce méteni]
X ... namérena hodnota

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

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

e Standardni nejistota meéfeni (u) — dana c¢ast analyzy, ktera tak prispiva
ke kombinované nejistoté vysledku analyzy a je formulovana jako smeérodatna

odchylka (tj. u = SD).

e Relativni standardni nejistota (ur;) — standardni nejistota vyjadiena v % podle

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

e Relativni kombinovana nejistota (ucr) — matematicka kombinace nekolika

relativnich standardnich nejistot podle vztahu:

Ugrel = \/uirel + u%,rel + -+ urzl,rel [%] (6)
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kde je: ucrel ... relativni kombinovana nejistota
U], rel Z Unyel ... dilCi relativni standardni nejistoty

e Relativni kombinovana rozsifena nejistota (Ucrl) — prozrazuje miru nejistoty jako
interval kolem naméfenych hodnot, kde se nachazi skute€nd hodnota méfené
veliCiny s urCitou pravdépodobnosti. Touto pravdépodobnosti je velmi Ccasto

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

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

kde je: Ucye ... relativni kombinovana rozsifena nejistota

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

normalniho rozlozenti)
Ucrel ... relativni kombinovana nejistota

Zapis hodnoty stanoveného vysledku méfeni x; spoleCné s nejistotou méfeni

se udava ve tvaru x; £ Ug .

e Relativni standardni kombinovana nejistota (u. ;) — se stanovi podle vztahu:

— 2 2
uc,rel - \/uRw,rel + ucal,rel [%] (8)

kde je: ucrel ... relativni kombinovana standardni nejistota

Urwrel ... relativni standardni nejistota vypoctena jako vybérova

smérodatna odchylka
Ucalrel ... Telativni standardni nejistota kalibratoru, kterou dodava vyrobce

Vzhledem k tomu, ze nejistoty uvadime relativn€, obvykle se vztahuji k Sirokému
intervalu hodnot, je i nejistota uréena podle pfedchoziho vztahu vyuzitelnd na §iroké

Skale zméfenych hodnot.
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Relativni  standardni kombinovana nejistota (ucr) je standardni nejistota
a pro prevaznou cast praktickych ucell, jako je napf. informovani klientil, prezentace,

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

Uc,rel =2 Ue rel )

Kdybychom vyzadovali pro ur¢itou zmétenou hodnotu (x) uvést velikost standardni (uc)
¢i rozsifené (U;) kombinované nejistoty znazornéné v absolutnich hodnotach
(tj. v jednotce meéfeni), lehce ji prepocitime dosazenim do vztahu piepoctu relativni
nejistoty na absolutni nejistotu (viz vzorec 5; Barto§ et al., 2021; NATA 2018; Ellison
a Williams, 2012; Jabor, 2020; Suchanek et al., 2006; Suchanek a Milde, 2013).

4.3.4 Systematickd odchylka a vytéZnost

Systematicka odchylka neboli vychyleni je definovano jako , rozdil mezi stiedni
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 primérem naméfenych hodnot v sérii
a referencni hodnotou neboli CRV. Pfedmétem meéteni je piihodny referencni material,
u kterého zname jeho referen¢ni hodnotu a nejistotu. Aritmeticky primér meéfeni
se vzdy urcuje za predpokladu opakovatelnosti méfeni neboli méfeni v sérii. Vyhovujici
velikost série je minimalné deset méfenych vzorka. Vétsinou se vyjadiuje v procentech
a reprezentuje miru pravdivosti. Cim je hodnota bias niz8i, tim je pravdivost vétsi.

Vypocet se realizuje dle vztahu:

X — Xg
B =

o 100 [%] (10)

kde je: x ... praimér hodnot naméfenych laboratori
Xo ... referen¢ni hodnota materialu

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

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

pruméru a referencni hodnoty. Vétsinou se udava v procentech. Vypocet podle vztahu:
_ XRw

R = -100 [%] (11)
Cref

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

B=R-100 [%] (12)

(Bartos et al., 2021; Dastych et al., 2008; Racek et al., 2006; Suchanek et al., 2000).
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S Vysledky

V laboratofi jsme uskuteCnili verifikaci analytickych metod stanoveni glukédzy
a cholesterolu. Analyzator zméfil hladiny koncentrace nami méfenych analyti glukozy
a cholesterolu ve vzorcich za podminek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.
Z namétenych hodnot jsme urcili potfebné charakteristiky statistického souboru
a zhotovili verifika¢ni protokol (viz pfiloha 16 a 17). Tento dokument je dulezitou ¢asti

postupu verifikace.
5.1 Stanoveni glukozy — méreni v case (IKK)

V prabéhu 25 po sobé nasledujicich dni (za podminek reprodukovatelnosti) jsme méfili
tfi kontrolni vzorky glukdézy pro nizkou, stfedni a vysokou hladinu: vzorek
MCHS 010803210 LI (dale jen ,vzorek 1), vzorek MCHS 010803210 L2 (déle jen
,vzorek 2°) a vzorek MCHS 010803210 L3 (dale jen ,,vzorek 3°).

Ve vzorku 1 (nizkd hladina) byla nejnizsi naméfend hodnota glukézy 2,80 mmol/l

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

Ve vzorku 2 (stfedni hladina) byla nejniz§i naméfend hodnota glukozy 6,84 mmol/l
a nejvyssi 7,08 mmol/1 (viz ptiloha 7).
Ve vzorku 3 (vysoka hladina) byla nejnizsi naméfena hodnota glukozy 14,38 mmol/l

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

Z téchto hodnot jsme vypocitali potfebné statistické veliCiny jako je aritmeticky prameér,
smérodatna odchylka (SD) a variacni koeficient (CV) dle vztaha (1), (2) a (3), coz je

zaznamenano v nasledujici tabulce 5.

Tabulka 5 Statistické zpracovani kontrolnich vzorkt glukozy

Pocet hodnot Prumér SD CvV
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 vzork:

vzorek 2 a vzorek 3.
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V nasledujicich souhrnnych grafech 1 a 2 pro méfeni v ¢ase pro hladiny kontrolnich
vzorkt 2 a 3 je zobrazen rozptyl hodnot, ktery se pohybuje kolem jejich aritmetického
pruméru a nachazi se vrozmezi udavané 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 pfiloha 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 grafiim 1 a 2:

Horni mez referen¢niho rozmezi dana vyrobcem

Dolni mez referencniho rozmezi dana vyrobcem
Pramér kontrolnich vzorka dany vyrobcem

Prumeér z hodnot, které naméfila laborator v ramci IKK
Naméfené hodnoty laboratore v ramci IKK
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5.2 Stanoveni glukozy — méreni v sérii

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

se pohybuji kolem svého prumeéru.
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Graf 3 Zmény koncentrace glukozy 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 grafiim 3 a 4:

Primér z hodnot, které naméfila laborator v ramci verifikace
----------------- Prﬁmér :l: l SD
————— Primér + 2 SD
Primér + 3 SD
2 Naméfené hodnoty laboratofe v ramci verifikace

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

dle vztahu (10). Tato tabulka je téz soucasti verifikacniho protokolu (viz ptiloha 16).

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

Vzorek B Vzorek C Jednotky
Prumeér 6,605 12,994 mmol/l
Cilova hodnota 6,899 13,890 mmol/l
Nejistota referencniho materidlu 0,5 0,5 %
SD 0,026 0,051 mmol/l
Ccv 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/Il.

Nami naméfené variaCni koeficienty (CV), jsou srovnatelné s cilovou hodnotou
respektive s CRV, ktery uvadi vyrobce (viz priloha 3 a 16). Kombinovana nejistota pro
vzorky B 1 C spliiuje dané parametry vzhledem k Dp.x deklarovany firmou SEKK (viz
ptiloha 16 a?21). Dnax 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
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vysledkt (Barto§ et al., 2021). Zavérem muzeme prohlasit, Ze metoda pro stanoveni

glukozy je vhodna ke klinickému pouziti.
5.3 Stanoveni cholesterolu — méieni v ¢ase (IKK)

V prabéhu 37 po sobé nasledujicich dni (za podminek reprodukovatelnosti) jsme méfili
kontrolni vzorky cholesterolu pro nizkou, stiedni a vysokou hladinu: vzorek
MCHS 010803210 LI (dale jen ,vzorek 1), vzorek MCHS 010803210 L2 (déle jen
,vzorek 2°) a vzorek MCHS 010803210 L3 (dale jen ,,vzorek 3).

Ve vzorku 1 (nizk4 hladina) byla nejnizsi namérena hodnota cholesterolu 2,42 mmol/l

a nejvyssi 2,53 mmol/l (viz pfiloha 9).

Ve vzorku 2 (stfedni hladina) byla nejnizsi naméfena hodnota cholesterolu 4,29 mmol/l

a nejvyssi 4,44 mmol/1 (viz ptiloha 10).

Ve vzorku 3 (vysoka hladina) byla nejnizsi naméfena hodnota cholesterolu 5,38 mmol/l

a nejvyssi 5,62 mmol/l (viz pfiloha 11).

Z téchto hodnot jsme vypocitali potiebné statistické veliCiny: aritmeticky pramér,
smeérodatnou odchylku (SD) a variacni koeficient (CV) dle vztahu (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 vzork:

vzorek 1 a vzorek 2.

V nasledujicich souhrnnych grafech 5 a 6 pro méfeni v ¢ase pro hladiny kontrolnich
vzorkt 1 a 2 je zobrazen rozptyl hodnot, ktery se pohybuje kolem jejich aritmetického
pruméru a nachazi se vrozmezi udavané vyrobcem. U vzorku 1 je to rozmezi
1,95-2,93 mmol/l a primér udavany vyrobcem je 2,44 mmol/l a u vzorku 2 je rozmezi

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

Horni mez referen¢niho rozmezi dana vyrobcem

Dolni mez referencniho rozmezi dana vyrobcem

Pramér kontrolnich vzorka dany vyrobcem

_——— = - Primér z hodnot, které naméfila laborator v ramci IKK
L 4 Naméfené hodnoty laboratore v ramci IKK

5.4 Stanoveni cholesterolu — méreni v sérii

Kontrolni material AKS3/22 obsahoval vzorek AKS 3/22 A (dale jako ,vzorek A®)
avzorek AKS 3/22 B (déale jako ,vzorek B“). Oba vzorky jsme nasledné¢ meéfili
v 10 po sobé nésledujicich méfeni (za podminek opakovatelnosti) (viz pfiloha 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 praméru.
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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 grafiim 7 a 8:

Primér z hodnot, které naméfila laborator v ramci verifikace

----------------- Prﬁméri 1 SD
————— Prumér £ 2 SD
Primér £ 3 SD

2 Naméfené hodnoty laboratofe v ramci verifikace

V nasledujici tabulce 8 jsou vypoctené potiebné statistické veliCiny: aritmeticky prameér

naméfenych hodnot dle vztahu (1), referen¢ni hodnota pro vzorky A i B dana referenc¢ni

laboratofi, nejistota referencnich materiald dana referencni laboratofi, smérodatna

odchylka (SD) dle vztahu (2) a variacni koeficient (CV) méfenych hodnot. Dale jsme

stanovili vytéznost (R()) podle vztahu (12) a miru vychyleni (bias) dle vztahu (10). Tato

tabulka je téz soucasti verifika¢niho protokolu (viz ptiloha 17).

Tabulka 8 Statistické zpracovani hodnot zmétfenych v ramci verifikaéniho méteni

pro cholesterol

Vzorek A Vzorek B Jednotky
Prumeér 2,775 3,976 mmol/l
Cilova hodnota 2,972 4,187 mmol/l
Nejistota referencniho materidlu 0,7 0,5 %
SD 0,010 0,026 mmol/l
CcvV 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/I.

Nami zmeétrené CV jsou srovnatelné s cilovou hodnotou respektive s CRV, ktery uvadi
vyrobce (viz pfiloha 3 a 17). Kombinovana nejistota pro vzorky A 1 B je vyhovujici
vUCl Dmax, ktery udava firma SEKK spol. s r.0. (viz pfiloha 17 a 21). Metoda stanoveni

cholesterolu je pouzitelna ke klinickému vyuziti.
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6 Diskuze

V oblasti zdravotnictvi dosSlo v poslednich né&kolika letech k velkému pokroku,
zdravotnické laboratofe nevyjimaje. Jsou vyvijeny stale modernéjsi analyzatory
pro zpracovani laboratornich vzorkd. Implementace nové€jSich metod pfinasi mnoho
vyhod, napf. rychlej§i a uceln€jsi zpracovani jednotlivych vzorkd, celkové snizeni
nakladt na analyzu vzorkt a dalsi. Zdravotnické laboratore vydavaji vysledky s vétsi
presnosti. S tim ruku v ruce pfichazi 1 zvySend pozornost hodnoceni kvality na téchto

pracovistich.

Za timto ucelem zdravotnické laboratofe v pravidelnych intervalech provadé)i
verifikace laboratornich metod, které na svych pracovistich vykonavaji. Proces
verifikace zabezpeCuje kontrolu spravnosti vysledkd jednotlivych metod stanoveni,
které laboratof vydava. Snahou laboratofe je vydat co nejspolehlivéjsi vysledky s co

nejnizsimi finanénimi naklady.

Soucasti tohoto procesu je kromé opakovatelnosti a reprodukovatelnosti 1 urceni
kombinované nejistoty. Tato ,naSe” laboratorni nejistota je porovnavana s mezni
nejistotou a meznimi hodnotami nejistoty daného analytu, které udava distributor
pro EHK. Vysledky laboratofe jsou srovnavany s nejistotami jinych zdravotnickych

laboratofi pii mezilaboratornim porovnavani.
6.1 Vyhodnoceni stanoveni glukozy

Pfi stanoveni koncentrace glukozy na analyzatoru Alinity ¢ byla nami zji§téna hodnota
koncentrace u vzorku B (AKS 3/22 A) 6,605 mmol/l, pficemz cilova hodnota udavana
referencni laboratofi byla 6,899 mmol/l (viz piiloha 3). Kombinovana nejistota u toho
vzorku B vysla 3,2 %. Tato hodnota je nizs§i nez mezni hodnota nejistoty udavana
distributorem (Dnax), ktera byla stanovena na 8 % (viz piiloha 21). U vzorku C (AKS
3/22 B) byla zji§téna hodnota 12,994 mmol/l a hodnota udavana referen¢ni laboratori
byla 13,890 mmol/l(viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota u toho vzorku C vysla 3,1 %
a je také nizsi nez mezni hodnota nejistoty udavana distributorem (Dpax), ktera byla
stanovena na 8 % (viz piiloha 21). Kombinované nejistoty u obou vzorki jsou
vyhovujici vzhledem k Dp,,x SEKK, proto je metoda stanoveni glukdézy 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, pfi¢emz cilova hodnota
udéavana referencni laboratofi 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 pfiloha 21). U vzorku B (AKS 3/22 B) jsme zjistili
hladinu cholesterolu 3,976 mmol/l, referencni laboratofi udana hodnota analytu byla
4,187 mmol/l(viz ptiloha 3). Kombinovana nejistota u toho vzorku B vysla 2.2 % a je
také niz§i oproti mezni hodnoté nejistoty udavané distributorem (Dpax), ktera byla
stanovena na 9 % (viz pifiloha 21). Kombinované nejistoty uobou vzorki jsou

vyhovujici vzhledem k Dy,,x SEKK, proto je metoda stanoveni pouzitelna pro dany tcel.
6.3 Nesrovnalosti v oficidlnich materidlech laboratore

Béhem seznamovani se s procesem verifikace jsem musela projit mnoho materialt
tykajicich se tohoto tématu. Mezi nimi byly i interni dokumenty zdravotnické laboratote
Synlab v Ceskych Budgjovicich. V dokumentu SOPA.CBV/BIO 31 Stanoveni latkové
koncentrace celkového cholesterolu (standardni operac¢ni postup — analyticky) jsem
nalezla nesrovnalost s pfibalovym letdkem principu metody Alinity ¢ Cholesterol2
(viz pfiloha 5). V pribalovém letdku je uvedeno, ze peroxid vodiku se vaze
se slou¢eninami TODB a 4-aminoantipyrinem, kdy vznika chromofor, ktery se poté
detekuje pii vinové délce 604 nm. V dokumentu SOPA.CBV/BIO 31 Stanoveni latkové
koncentrace celkového cholesterolu byla tato reakce uvadeéna s jinymi Cinidly: 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 dusledku zmény reagencii, které se pouzivaji pro stanoveni
cholesterolu. Dodavatel, firma Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics division, pivodni
reagent kit prestal vyrabdt a nahradil jej novym. Laboratof Synlab v Ceskych
Budgjovicich zpracovavala vzorky jiz podle novych pokyni, jen pii aktualizaci svych
internich dokumentd opomnéla aplikovat zmeénu principu metody stanoveni
cholesterolu do svych materiali. Po mém poukazani na tuto nesrovnalost laborator
ihned zjednala napravu a uvedla dokument SOPA.CBV/BIO 31 do souladu s novou

metodikou.
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6.4 Mezilaboratorni porovndani vysledkii procesu verifikace

Na za&atku roku 2022 (leden) se Laboratoi Synlab v Ceskych Bud&jovicich zuastnila
cyklu EHK AKS1/22. Soucasti tohoto cyklu bylo mezilaboratorni vyhodnoceni
zucCastnénych 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 meéfeni vcetné nejistot mefeni
u analytu glukéza. Podobny pfipad nastal i u stanovovani analytu cholesterol, kde jen
78 zdravotnickych laboratofi uvedlo své vysledky vcetné€ nejistot métreni. Vysledky

téchto pracovist jsou zaznamenany v nasledujicich grafech pro mezilaboratorni

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

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

18).

Tabulka 9 Hodnoty naméfené Laboratofi Synlab Ceské Bud&jovice a CRV od
referen¢ni laboratote

Hodnota [mmol/l] Vytéznost [%]
Vzorek A | Vzorek B | Vzorek A | Vzorek B
, Laborator Synlab 52 5,6
Glukoza CRV 5,369 5.824 96,9 96,2
Laborator Synlab 2,99 3,29
Cholesterol CRV 3222 3.438 92,8 95,7

U analytu glukoézy v tomto cyklu méla relativni kombinovana rozsifena nejistota (U,),
kterou uvedli Gcastnici, hodnotu v priméru 3,4 % u obou vzorkd. Minimalni U, byla
u vzorku A 0,11 % a maximalni U, byla 7,8 %. U vzorku B byla minimalni U 0,9 %
a maximalni U, 7,8 %. Laboratof Synlab v Ceskych Bud&ovicich 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 referen¢nim hodnotam (viz Graf 9 a 10,

vysledky Laboratofe Synlab zvyraznény Cerven¢).
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U analytu cholesterolu v tomto cyklu méla relativni kombinovana roz§ifena nejistota,
kterou uvedli Gcastnici, hodnotu v priméru 3,7 % u obou vzorki. Minimalni U, byla
uvzorku A i B 0,2% amaximalni U, byla 9,7 %. Laboratoi Synlab v Ceskych
Budg&jovicich 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 referen¢nim hodnotam (viz Graf 11 a 12, vysledky Laboratote Synlab

zvyraznény cervene).

Tento cyklus ukazal, ze dlouhodoba tuspésnost prevazné Casti ucastnikd v poslednich
dvou letech byla véts§i nez 90 %. Pokud by byla uspé$nost 90 % a nizsi, bylo by potieba
zapracovat na zlepSeni. Laboratof Synlab v Ceskych Bud&ovicich méla tspé&snost

nad 90 % u stanoveni obou analyta.
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Graf 12 Mezilaboratorni porovnani u analytu cholesterol, vzorek B
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7 Zavér

Po objasnéni pojmu akreditace, validace a verifikace a jejich vyznamu ve zdravotnické
laboratofi byl realizovan samotny proces verifikace u akreditovanych analytickych
metod pro stanoveni analytd glukozy a cholesterolu. Glukéza byla stanovovana pomoci
enzymatické referencni metody s hexokinazou a cholesterol byl analyzovan metodou
enzymatického kolorimetrického testu pomoci ucinka cholesterol esterazy a cholesterol
oxidazy. Méfeni byla provedena na analyzatoru Alinity ¢ od firmy Abbott Laboratories,
s.r.o. diagnostics division. Pro ucel procesu verifikace byla realizovana opakovana
meéfeni kontrolnich vzorkd v ¢ase a v sérii. Z téchto naméfenych hodnot a nasledného
statistického vyhodnoceni vyplyva, ze obé analytické metody jsou vhodné
ke klinickému vyuziti ve zdravotnické laboratofi Synlab v Ceskych Budg&ovicich

a proces verifikace byl uspésny.

Kromé cile prace, ktery byl naplnén, byla béhem vlastni prace potvrzena dulezita aloha
oveéfovani informaci pouzivanych v bé&zné laboratorni praxi, coz by mélo byt

samoziejmou soucasti kazdodenni prace laboratorniho diagnostika.
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9 Seznam pouzitych zkratek

ADP
ATP

B

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

adenozindifosfat

adenozintrifosfat

systematicka odchylka neboli vychyleni (bias)
certifikovany referen¢ni material

certifikovana referenc¢ni hodnota

variacni koeficient

Cesky institut pro akreditaci

pfijatelny rozdil — kritérium pro hodnoceni kvantitativnich vysledkt
externi hodnoceni kvality

glukoza

glukoza-6-fosfat

glukéza-6-fosfatdehydrogenaza

lipoproteiny o vysoké hustoté (high-density lipoproteins)
hexokinaza

cholesterol

lipoproteiny o stiedni 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

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

Priloha 13

Priloha 14

Priloha 15

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

Objednavka laboratornich vySetteni

Obecné pokyny pro cyklus externi hodnoceni kvality (EHK)

ZaveéreCna zprava k vyhodnoceni EHK AKS3/22

Pribalovy letdk — Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

Ptibalovy letak — Alinity ¢ Cholesterol2

Zprava analyza QC. Glukoza pro hladinu kontroly LEVEL 1

Zprava analyza QC. Glukoéza pro hladinu kontroly LEVEL 2

Zprava analyza QC. Glukoéza 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 vysledkd (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek A
glukoza.

Zprava prehled vysledka (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek B
glukoza.

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

Zprava prehled vysledka (uvolnéné). Kontrolni material AKS/3 vzorek B
cholesterol.

Verifikacni protokol. Stanoveni glukozy v séru

Verifikac¢ni protokol. Stanoveni cholesterolu v séru

ZaveéreCna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK AKS1/22

Pribalovy letak TECHNOPATH MULTICHEM S Plus (Assayed)

Vyftez tabulky z piilohy 19

Kritéria pro hodnoceni kvantitativnich vysledki — pfijatelné rozdily

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

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

Obsah dodavky
Dva vzorky oznatené kodem cyklu a pismenem (jeden A, druhy B).
Prévodni list pro zapis vasich vysledk.
Tyto obecné pokyny.

Jestlie kterdkoli z vy$e uvedenych poloZek chybi, je vadnd nebo neiiplnd, kontaktujte nds telefonem nebo e-mailem
nejpozdéji do 3 dnit od doruceni 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
kéd ncastnika). %
Naopak s odbornymi dotazy, tykajicimi se vlastnich zkou3ek, se laskavé obracejte pfednostné na supervizora.

Skladovani vzorka a bezpeénostni pokyny
Vzorky uchovavejte pfi teploté +2 °C az +8 °C.
Po rekonstituci odpovida stabilita v&tSiny analyti ve vzorku EHK jejich stabilité¢ v nativnim séru. Kratkodobé skladovar
rozpusténého vzorku je mozné pfi teploté +4 °C. Skladovéni 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 potencialné infek&nim.

Zpracovani vzorku

1
2.

3

Pted rozpousténim vytemperujte lahvi¢ku s lyofilizatem na teplotu laboratore.

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

Stanoveni katalytické koncentrace ALP je mozno provést az 2 hodiny po uplném rozpusténi.

Stanoveni hodnot v dodanych materialech provadéjte stejnym zplisobem jako u rutinnich vzorka.

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

reagencii nebude zohlediiovéno pfi vyhodnoceni vysledkd).

Lipdza: Pokud pracujete jinou metodou nez fotometricky (napf. turbidimetrie), vysledky lipazy neuvadejte.
Vapnik ionizovany: Uvadéjte skute¢né naméfené hodnoty (tj. nepfepocitavejte na pH 7.4).

Uvadéni nejistot vysledki méreni

L]

Nejistoty je mozné uvadét v cyklech prvni poloviny roku.

Prosime, abyste se pfi vypoctu nejistot prednostné Fidili pokyny, které naleznete v dokumentu Doporuceni k vyjadrovar.
nejistot kvantitativnich vysledkit méreni ve zdravotnickych laboratorich (viz http://www.sekk.cz v oddile Infoservis).
Uvédéjte vyhradné relativni (v %)- rozdifenou (k = 2) kombinovanou nejistotu.

JestliZe uvedete nejistotu jen pro jeden vzorek, bude tato nejistota pouzita i pro vysledky dané zkousky u ostatnich vzorkd.

Odeslani vysledki do SEKKu

Doporucujeme, abyste vysledky zadavali 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). PfihlaSovaci udaje pro prvni pfihlaseni naleznet
v dolni €asti svého pritvodniho listu. Pomoci této aplikace miZzete vysledky zadavat az do plilnoci dne stop terminu.
Pokud webovou aplikaci nepouzijete, pritvodni list zaslete nejpozdéji v den stop terminu na adresu:

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

Odborna supervize
RNDr. Josef Kratochvila Ing. Kvéta Pelinkova, MBA
® 325516 388 (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


http://www.sekk.cz
http://www.sekk.cz
http://www.sekk.cz
mailto:kratochvila@sekk.cz
mailto:Kveta.Pelinkova@vfn.cz

Ptiloha 3. Zavérecna zprava k vyhodnoceni EHK AKS3/22

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

AKS3/22: Analyty krevniho séra

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

Vzorky

Byly pouzity komer&ni vzorky. Pro nékteré zkoudky jsme méli k dispozici certifikované referen¢ni hodnoty (CRV),
které jsou v&etn& 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 potfeby prepoditat.

Vzorek A Vzorek B

Analyt Jednotka Roz3iFend 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
Hofcik 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
Glukéza mmol/L 6,899 0,069 13,89 0,14
Kyselina mo¢ova umol/L 397,2 4,0 305,5 3,1
Mocovina mmol/L 10,53 0,11 5,19 0,052
Kreatinin pumol/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 pkat/L 8,16 0,23 4,59 0,13
AST pkat/L 5,48 0,13 4,220 0,096
ALT pkatv/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 vy$e uvedené hodnoty CRV a pro ostatni zkoudky pak robustni primeéry
vysledk u¢astnikti (pripadné vyjimky jsou popsany nize).

Poznamka k aplikaci hodnot CRV: Hodnoty CRV je mozné pouzivat pro ur¢eni bias s témito vyjimkami:

e Chloridovy anion: Divodem jsou dlouhodobé pretrvavajici vyznamné rozdily mezi vysledky ziskanymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vétinou 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 priméry vysledki viech ucastniki.

Glukoéza
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 Dyy,, 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 Géastnikd, ktefi uvedli kod R = 149 = Siemens (Dade, BN, Dimension).

V tomto cyklu v3ak uvedené skupiny nedoséhly dostate¢né Eetnosti, a proto nebyly hodnoceny.

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

Zpravu autorizoval: Ing. Marek Budina, feditel spole¢nosti SEKK Dne: 5.8.2022 Strana 122



SEKK Zavéreéna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK urend pro adastniky cyklu

AKS3/22: Analyty krevniho séra

& Srovnatelnost srovidnim se vataZnou hodnoteu uréenou jake robustni primer skupiny Géastniki, ktefi wvedli
atgjneho virohee reagencii (kivd R) (D, = 15 %)
Tento zphsob hodnoceni je reakei na dlouhodobé neuspokojivy stav realizace ndvasmosti na referenéni metodu ALP
TFCC 2001 a tim i pletrvivajici bias u nékterych skupin vysledki.

DMouhodoba dspiEnast
W nadsledujici tabulee je uveden prehled celkové GspéSnosti Géasinikl tohoto cvklu za posledni 2 roky. W zdhlavi
slouped jsou wvedena jednotlivd pasma OspdSnosti (0% . nulovd Gspédnost; M0 %0 . dspednost 1 oak 50 %%
5 % ... Ospésnost 51 aF 75 % atd.). Ma dalSich 2 Fadcich je pak absolutni a relativini poet Gfastniku, ktefi pFislusng
Gspdnosti dosdhli,

Cspéimost | 0% 50 % 75 % B0 % 35 % 90 % 95 % 99 % o0 %
absolutni 0 0 0 1 2 9 13 94 43
relativai . - - 062% | 1,2% 5,6 % B % 58 T 27 %

Pozmimie: Svow wasml celbovor tispdnass za pogledrr 2 roky noleznete ve svém visledbondm lism

Pocet

Dlouhodoba aspéinost vétiiny aéasmiki whoto cvkdu za posledni 2 roky je vatsi ne 90 %,
l','.tipn':ﬁnus[ S0 % nebo nizsi by méla predstavovat impuls ke #lepéeni.

Odborni RMDx. Josel Kratochvila Ing. Kvéta Pelinkovi, MBA
supervize: SEKK VFN a |.LF UK, ULBLD - centrdlni laboratof
Pardubice Praha
e-mail: kratochvilaisekk.cz e-mail: pelinkog@vin.cz
Piilohy
Jako piilohu této zpravy jednotlivi oéasimici cyklu dile dostavaji:
Nidgev piilohy Parndmbka
Dsvédieni o 0éasti Diostavaji Ofasinici, kiefi spinili podminky pro jeho vysiaveni.
Certifikat Diastavaii déastnici, kiefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Visledkowvy list Drostivaji dlastnici, kiefi uvedli kvantitativnd vysledky.
(kvantitativii visledky)
Komplexni statistika Pouze pro zkoudky s kvantitativinimi vysledky a dvéma vrorky.

Piilohy jsou idemtifikoviny svym ndzvem, oznalenim cvklu a kddem Gfastnika a jsou urdeny pouze pro potichbu
tohoto Géastnika.

Dalii informace
Zivtretnd zpriva s vijimkou priloh je vefejna. Jak ifastnikim, tak ostamim odbormikim, jsou na adrese www.sckk.cz
volné k dispozici daldi informace, zejména:

*  Spuhrnny prehled vsledki whoto eyvklu veetng této svereéné sprivy.

*  Kritéria (D, ) pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

*  Dokument Plin EHK (obsahuje informace, Které se tykaji jak tohoto koakrémiho cvklu, tak EHK obecné).

«  Vysvitleni obsahu jednotlivich vige uvedenych pfiloh.

«  Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHE & seznam viech supervizor( veetmé kontakii,

Zpravu autorizoval: |ng, Marek Budina, Fedile] spojecnosi SEKK Dne: 58,2022 SranaZz 2


http://us.pein.osti
mailto:pelinkQ@vfi1.c2
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Ptiloha 4. Ptibalovy letak — Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

4

Alinity c
Glucose Reagent Kit

Preététe si zvyraznéné zmény. Aktualizovdno v Gnoru 2018.

Peclivé dodrzujte pokyny. Pfi nedodrzeni téchto pokyni neize zaruéit
spolehtivost vysledkl metody.

B NAZEV

Alinity ¢ Glucose Reagent Kit

B POUZITI

Metoda Alinity ¢ Glucose se pouziva ke kvantifikaci glukdzy
v lidskem séru, plazmé. moc¢i nebo mozkomi§nim moku (CSF) na
analyzatoru Alinity c.

H SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Stanoveni glukozy v krvi jsou nej¢astéji provadénymi biochemickymi
laboratornimi postupy a béZné se pouzivaji pfi stanoveni diagn6zy
a lécbé diabetu. Zvysené hladiny glukézy (hyperglykémie) se
mohou vyskytnout také pfi pankreatickych nadorech. hypertyredze.
adrenalini kortikalni hyperfunkci i pfi dalSich poruchach. Snizené
hiadiny glukézy (hypoglykemie) mohou byt zpusobeny nadbyteénou
inzulinovou terapii nebo ruznymi jaternimi onemocnénimi.

H PRINCIPY METODY

Glukoza je fosforylovana hexokinazou (HK) za pfitomnosti
adenozintrifosfatu (ATP) a iontl hoféiku za vzniku glukdza-6-fosfatu
(G-6-P) a adenozindifosfatu (ADP). Glukoza-6-fostatdehydrogenaza
(G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P na glukonat-6-fosfat za
soub&zné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na
redukovany nikotinamidadenindinukleotid (NADH). Na kazdy mikromo!
spotfebované glukoézy 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
pfiru¢ka Alinity ci-series, kapitola 3

H REAGENCIE

Obsah soupravy

Alinity ¢ Glucose Reagent Kit 07P55

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

[mer] 07P5520 07P5530

Testl na nadobku 400 100
Pocet nadobek na 10 10
soupravu

Testl na soupravu 4000 11 000

‘Jl‘.J . 26.5 mL 66.4 mL

[R1]  Aktivni slozky: ATP 2Na (9.0 mg/mL). NAD (5.0 mg/mL),
G-6-PDH (3000 U/L), hexokinaza (15 000 U/L). Konzervaéni ¢inidio
azid sodny (0.05%).

! SYNLAR Y/ ?Y?‘i*ifiﬁg"*

l Sokolo.cra’00 22 ¥als  Glucose: ©
.rLTF,!‘.c! 310¢ ?k.";-'_{.'.-:; “O7P55 ¢
|5 ois G75133R04

' B7P557

[Rer 07P5520 |
[rer’ 07P5530

Varovani a bezpecnostni opatieni
« VO]

* Pro diagnostické ucely in vitro

o |RxOMLY|

Opatreni pro zajisténi bezpecnosti

UPOZORNENI: Tento produkt vyzaduje manipulaci se vzorky
lidského plvodu. Veskeré materialy 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 bezpecnosti (Biosafety Level 2) nebo jina
vhodna opatfeni pro biologickou bezpeénost.™*

|Nasledujici varovani a bezpe&nostni opatieni se vztahuji k: [re
!Obsahuje azid sodny.

EUHO032 Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku
s kyselinami. V__J
P501 Odstrante obsah / obal v souladu |
s mistnimi predpisy. 1 ‘

Bezpecnosini listy ziskate na webové strance
www.abbottdiagnostics.com nebo od svého obchodniho zastupce
Podrobné informace o bezpe&nostnich opatrenich béhem provozu
systému viz Uzivatelska prirucka Alinity ci-series. kapito'a 8

Saioat

P s )

* Po doru¢eni nechte pred pouzitim reagenéni nadobky ve swisie
poloze 1 hodinu. aby se rozptylily bubliny, které se mohly vytvorit.

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

* Reagencie jsou nachylné 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 bezpeé&nostnich opatfenich pfi manipulaci

s reagenciemi béhem provozu systému viz UZivatelska prirucka

Alinity ci-series, kapitola 7.

Skladovani reagencii

" Maximaini

Teplota doba Dalsi pokyny pro

Neoteviené 2az8 C Do data Skladujte ve svislé poloze
) expirace o

V pristroji Teplota 30 dni ) I

systému -
Oteviené 2az8°C Do data Skladujte ve svislé poloze

expirace NepouzZivejte opakované

puvodni vicka na
reagencie ani vymeénitelna
vicka vzhledem k nziku
kontaminace a moznemu
viivu na funkénost
reagencii. _
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Reagencie Lze skladoval viciend v sysiému nebo mima néi.

Pokud jsou reagencis wimuty e systému, uskisdrite ja 5 nowymi
wyminitelmymi vicky ve svishé polaze i 2 ai B °C. Reagencie, kiend
jsou skladowdny mimo systém, se doporutuje ulaft ve sviské palaze
do pivadnich nosicl nebo krabicek.

Informace o vyjimdni reagencii viz Uivatelska prinucka Alinity
ci-saries, kapitola 5.

Znamky deteriorace reagenci

Chryba kalibrace nebo hodnota kontroly mimo stancvend roemesi
mahou indikoval deterioac reagencii. Viskdiy phid yeh testl
jeou neplaing a testy voorkl se musi opakoval. Mide bt nutnd
recalibrace metody

Informace o odstrafovdni problémd viz UZvatelsicl prirecka Alinity
ci-saries, kapiola 100

0 zPUSOE PRACE S PRISTROJEM
Pred provedanim metody musi byt soubor metody Alinity & Ghuoose
nainstalovin do analyzatary Alinity ¢.
Podrobné informace o instalaci souboru metody a zobrazeni
a editovdni parametnd melody viz Uvatelskd prinucka Alinity
ci-saries, kapitola 2.
Infermace o iy parmeird metedy viz Uivateleid pinuska Alinity
ci-saries, kapitola 5.
Podrobng popis postupl na systému viz USvatelska piirucia Alinity
Ci-Saries.
Alternativni jednotky vysledki
Pomoci parametry  Resull Urits” [Jednotky vysledid) Lo zadat
aermatvni jednotiy.
Prapoditdvaci vioreo:

[Kancenirace v pradvolenych jednotkach wsledki) x (Prepeditdvaci

+ Pfistro) nenabizi funkai pro avefeni typd voorkw. Za ovéieni, is
jSou prometodu pouZity Sprivné typy vzorkd, je zodpovidnd
obsluha.

PoZadavky na veorky

+  Pro zajisténi presryeh wisledkid by veocky séra & plazey nemaly
ohsahoval fibrn, anyrocyty ani jiné paund cistice. Viorky séra
od pacienti MEenjch antikeagulanty nebe tembalytiky mahou
obsahoval fibin v disledku nedging koagulace.

+  Pro zajisténi presrpch wisledki by vzocky plazmy nemély
chashoval rambocyly ani fré pevné Sdstice. Zajisiéte
dastaleing odsifedéni, aby byly odsiranény rombocyty.

+  Aby nedaile ke vejermné kantaminasi, doparuCuje e pouhval
jedrardzoeg pipety neba pipetavaci Epicky.

Pfiprava na anahjzu

+ P prési = odbérovjmi thumavkami dade3uite pakyry od jejich
virabee. Saparace sedimentaci nani pro pRipravy veorkd
dastacuijici.

+ oy by nemily obsahowt bubling Ped analjzou bubling
odsiradile aplkagni tyEinkow Pro kazdy veorek pouZijte novau
aplikadni bySinku, sy nedadls ke vedjemng konlaminaci

Pro zajistEni konzisternosti wsledki, veorky ped testovanim znow

adstiedis, pokud

o chsahui fibrin, enytooyly neba g pavng Sdstice.

POZNAMKA: Pokud jsou pazorovany fibrin, anytrocyty neba jing

penmé Caslics, pied opétavnou canbrifugaci vzorky promichajie na

worleau nastavensdm na nidoo rychlos! nebo piesracenim 10u.

Skladovani veorkl

Ghukéza v ping kevi sikadovans pi pokojove teplabi je

metabolizovana rychlosti priblizng 5% za hodinw.?

faklor) = [Kanseniracs v alernativnich jednatkdch wsledkd) Maximaln
doba
Predvalene dnat Atiernatimi )
oy e N — rarie-ry e T — Tepiota skadovini  Speciini pokyny
oL 0.0565 AL Sérum | 20 af 35°C 2 dny® Wrzorky stabilzovand
plazma Thucridam sademym |
0 ODBER A PRIPRAVA VZORK( NA ANALYZU Rabian
raselnym.
Typy vezorki
: -
Typy vazarkis uvedens nize byly ovefeny peo pausti & toulo metadou ZATRG T :'hmr_hy mhﬁ?':r
Jin typy weorkil, odbErowych zkumavek 2 antnaguianti nebyly . ."d'm' m’“"' !
avifeny s 1oulo metadau. draseingm
DdbE — P ——
Typ 1. = 20'C 3 mesicall Wrarky stabileoans
Sérum Zhumavicy na sénm e g
[5 gelovim separdlorem S !
naha bez néj) drassini
Plazma Odibérovd zkumaviy - — - .
Pijateing anskoagularty Moe 20 a3 35 °C 2 hodiny®
fEau: 2aiB°C 2 hodin® ¥
Lithna sl heparinu -
[ gelovpm separalonem 20'c 2 dny®
neba bez néj) Mozkomigni 20 a 35°C 5 hodin®
Sodnd sil heparinu sk "
Fluarid sodny | Efaelan ZaiB'C  ddnyt
drassing 20°C = 1 misict
EDTA

Meé (jednative Cisté plastavé reba
vaarky} sklandng nadobky baz
karzervainich Ginidel

Moc (24 hading Cisté plastové rebo
sklendnd nddobky
& konzervacrimi Siradly

Pro uchavani vzarkd
naddvijle de sbérms
nédoiky pred zaddtcem
jejich sbiru & mL ledows
keyzaling peitd S

Mezkomizi
mak (CEF)

Standardni adusroe
nidoinky na CEF

Zpracujle ibned, abyste
predel ziskdni faledné
nizkyjch vishedil ®

iyvarujte se opakovanéha smrazovani | rzmrazavdni.

Guder a kel. doporutuji skladoval zmrarend vearky pfi -20 °C

a dadricval [ 1om vise uwedenou maximakni dobu skladewdni®
Kaidd laboratof mize stanovil rzmezi pro skladovini vearkl

akalo -20 'C pedie spacifikac vrobes mrazicihe zafizeni nebo
Standardnich aperatnich postupl labaralofe.

Zeontrolujie, zda uskisdnEnd vearky neabsahuji pevwné Castice. Pokud
joou pritomy pevrd Castica, pred lestavdnim vzorek promichejbe

na vortexy rastaaném na nizkou rychlost nebo phesracenim

a pdsifedte, aby byly pevné Slstice odstranény.
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Preprava vzork(

Vrarky raballe a ornacte v souladu s piislungmi mistnimi

a mazinfsodnimi predpity pro pRepavu Klinickpeh vzorki & infekSnich

Latmk.

0 POSTUP

Dodévané materldly

OTPES  Alinity ¢ Glusose Reagen Kit

Poiadované materidly, které nejsou souddsti dodavicy

+  Alinity ¢ Glucose soubor metody

« [EPE001 Alinity & Muliconstitser Calbratar kit

+  KesnesSng destupné kontroly sbeabujich glukaze

+ Fysologicky roztok (0.85% a2 0.90% MaCly pro fedéni veorkd

Infermace o materidlech posdovanych pro proves pristoje viz

USirlaleich piirudka Alinity ci-sanas, kapiala 1.

Infermace o materidlech pofadovanjch pro pashupy Gdribry viz

Usivatelsich piinucka Alinity ci-seriss, kapitala 9.

Provedeni metody

Podrobng popis provedeni melody vie USivatelskd prirscka Alinity

ci-saries, kapitola 5.

*  Pokud poufivile primami nebo alikvdtni zkumavky, ujistate se, Te
ohsahuji dostatek wrorkou viz Usivatelskd plinacka Alinity ci-series,
kapiloks 4.

+ Pied zahdjenim testy avidte, B ve vzockowd nddobes je
adekviini abjem veorky, shy se minimakzoval viiv odpafovani.

+  Peiadavky na minimalai ehjem veorku:

-  Obgam vzorku pro jeden test: 2.0 pl
POZMAMEA: Tole mnoZstvi nezahmuje mivy abjem
& nadbytecny nasdty abjem. Inlormacs o celkovjch
podadovanich objemech voarkis viz USvatelsks prirucia
Alirity ci-saries, kapitola 4.

+ Infarmace o piiprvs a poudili vie pribalovy et cady kalibratond
Alinity £ Mulicenstituar Calibratos Kit ajnebe pFibaloy ek
komertne dosbupného kontrolniho matendl.

* Informace o bainych provoenich postupech viz Uvalelskd
péinucka Alinity ci-sanes, kapitola 5.

+  Pro zajisténi optimdini funkSnosti je dilezité provadet pravideinou
Gedribu, kierd je papsina v UEaleiske piirudee Alicity ci-sares,
kapiloks 9. VyZaduji-i o shoratorni postupry, provadajie Gdribu
EasIE).

Postupy fedéni vzorki

Sérum | plazma

Wrarky séra a plazmy s hadnotami glukéey vyEsimi nes

800 mglil (44,40 mmal/L) jsou oeradeny prisnakem > BOD mg/dL”

(> 44.40 mmel/L) a |z jo zfedit pomaci prolokaly pro automaticis

fedéni rebo postupu pro manudlni fedani.

Mot | mozkomiEni mok

Vrarky mogi a mazkemigniho moku s hodnatami glukézy vySSimi nei

800 mgidl (4440 mmaliL) jsou oznacery primakem > BOD mgldL”

[= 44.40 mmel/L) & lze jo fedit pamsei pestupy pra mardng

Tdani.

Protokol pro automaticke fedéni vzork( séra | plazmy

Systém vrarek natedi Sx a aulomaticky vypotts kencentraci

wyndsobenim vislediu fedicim fakiomem.

Postup pra manudlni fedéni

Vrarek fedie pomeci fyzislogickéhe raztoky (0.85% aF 0.80% NaCl).

Obsiuha musi na rdloboe Specimen (Vzonek) nebo Contral [Kamtrola)

na ohrazovee Create Order (Vytwfil abjednivku) zedat fedici

faikior. Pameei tehets fedicihe fakior systim autematicky vpoSts

koncarraci vearku & vyda weledek.

Pokud cbsluha nezadd fedici faklor, musi byt wysledek pied
wyddnim manusing vyndsoben odpevidajicim fedicim fakionem.
Neydiveiie visledek vySetfeni Fedanéha wzork, polud je nizsi
nek dalni hodnola roesahu méfeni 5 mgidL (0.28 mmoliL) pra
wrarky séra a plazmy neba 1 mg/dL (006 mmol)L) pro veorky magi
a mazkomigniha makw Zapakujie best za pouditi odpovidajicihe
i,

Padeobing infarmace o objedrdvini fedeéni vie Ukvatelskd prirucka

Alinity ci-series, kapitoks 5.

Kalibrace

Pakyny pro provedeni kalibrace viz UZivatelsis prirucka Alinity

ci=saries, kapiloks 5.

Kalibeace jo stabilni pililizng 30 dnai (720 hedin). Matady je Feba

kalibravat pfi kakdé rméngé Sarhe raagencii. Ovéite kalibraci

mmanenim minimalng 2 hladin kontral ¥ souladu & pazadaicy
wartraly kvality platrpmi pro vasi laborstod. Polud se hodnoty koeinal
nachdzegi mima prijghalnd rmemer, mibe byt ruind rekabrace.

Pa Gdrzbé kriickych scutdsti neba subsystémi nebo po provedeni

servisnich postupd mdZe talo meloda vyZadoval rekalibracl

Postupy kontroly kvality

Daiii pedadavky na karral keality 3 piipadad ndpravnd opatfeni

jeau uvedany ve Standardnich aparainich pastupech ajnebs

Sysidmu konbely kvality vaii labaralare.

+ W pribéhu kaidych 24 hodin je feba zmai dvé hiading korrol
{nermalni a abnarmaing).

+  Polud jo pofadovang CasiEjEi pousivani kontol, dodrEuje
pastupy korraly kvality plaing peo vadi labaralor.

+  Poud vishedky karroly kvality nespliuji keitéria piijatelnasti
definovand vasi labaratofi, mohou bt wysledky vySetfeni vzorki
neplaireé. Dodriujle postupy kontroly kvality platné pro vasi
laborataf. MiZe byl nuind rekalibrace. informace o adsirafovani
predldmi viz Uivatelekd piirsska Alinity ci-sesins, kapitala 10,

+ Pfi kaidé rmené Sarie reagencid neba kalibritor overte
wipsledky kantraly kvality a kriléria pfijatelnost.

Kamercné dastupné koatraly by maly byt poufivany podle predpisa

a daporuceni jejich wyvobea. Roemes koncenbraci uwedend

w pibalowim betdku kontral by mala byl pouZivina pouss jako

arieracni.

Pro wSachny poufivané koatrolni materidly by laborataf méla na

zakladé infarmaci uvedenjch v pribalavém betdku metody Zajisti,

aby byla matrice kertralnihe materidly vhodnd pro pousiti s danou
metodou.

Pokyny pro kantralu kvality

Pakyny pro provedeni kontroly kvality « laborabafi jsou uwederry

w publkaci Basic OC Practices” od Jamess O Westgarda, PO

Verifikace metody

Pastugy pro verifikaci Gdaji w pribalowam etk jsou uwedeny

w Chsti Verilikace metody v USatelské piirucoe Alinity ci-serias.

B VYSLEDKY

Vypodet

Bbatoda Alinity © Glucose vyudiva k vygeneravini kalibrace

a vysledidl metodu Eredmi redukce dat.

Infarmace o alematamich jedratcich valsdioh fSou uvedeny v oddilu
ZPOS0B PRACE S PRISTROUEM, Alemativni jednoticy visledkl
tehels pibaloeiha betdki.

Interpretace vysledkd

Jako u kazdéha analylu by hodnaty glusdzy mély bt pougidny

v kombinaci  informacemi ziskanjmi klinickou evaluaci a ostatnimi
diagnastickjmi postupy.

Piiznaky

Nikimrd wisiedky mabau obsahovat infarmace v poll Flags
[Prizraky). Popis piimaki, kisré se mohou v tamta poli zobrazit, vie
UZivatelskd piinucka Alinity ci-series, kapiola 5.

) Abbott



Rozsah méfeni

Rozsah miteni je definovin fako razmesi hodnot v jednatkéch mgidL

[mmaliL), kised spliiuje limity peo pijatelieu funkenast pra Eredri,

neprecizrost a bias.

Rozsah miteni metody Alinity ¢ Glusase pii vySetfeni vorkd séra |

plazry j& 5 a B0 mgfdL (0.28 aZ 44.40 mmalfL).

Rezsah miteni metody Alinity ¢ Glusase pfi vEstfeni vaord moéi |

meskomiZnihe moku je 1 af BIO mg/dL (0.08 af 44.40 mmal/L).

H OMEZENI METODY

= Wrorky séra wyEsifowand metodou Alinity ¢ Glucose jsou
ndichying k interisrenci pfi > 30 mgldl nekanjugovaného
bilirubirm.

Wiz oddily ODBER A PRIPRAVA VEORKL MA ANALYZL

a SPECFICKE FUNKCHI CHARAKTERISTICY iochota piibalevého

etk

N OCEKAVANE HODNOTY

Doporwcuje se, aby kaidd shoratof stanovila viasini referendni
roemes, ke jo specifické pro konkrétni vyistfovanou populaci.
RAeferentni rozmes uvedend ¥ labulce nize pochize)i od Burlise
akol, 2012 =

Referencni rozmezi

Americks diabetologicks spaketnest deporutuje jaka hami

Emit rozmesi  rormdlnich® hodnot paubhal koncentrac

glukéiry {we vzoecich od pacient na lagna) 99 mgydL

(5.5 mmedL)."™ ** Referancni razmesi pro populacs se v riznjch
priruckach a publikacich mahow liEi.

Sérum | plazma'®
‘Vzariey mskans od pacienti Rozmezi Razmen
ma hinp [mmpbL)
Pupetnibovd ey 45 23 56 25263
Hedonodani novareeenci Maded 11233
Nenratnl vzorky Maie 17233
Nireormrenc, 1 den ddaisl 2133
Wovormeenc, = 1 den Sdaian 204
D Ehad 100 Ja=58
Dot Tdad 100 41258
o et K ad s 45 264
o St Thad 1 42 6T
Mg 12

Hommezn Rammen
Jednofive vmrky 1 &k 15 mgidl 01 af OB mmalL
24hodinowé veoric = (L5 giden < 2 i mmal'den
Mozkomigni mok™

Hommezi Rammen

(mp/eL| {mmolL)
Kipjency, déti B a4 s
Dot da Tl 2239

Analyt vyloudeny moci bébhem 24 hodin

PRapacel vysledicl v jedrotiach mgidl na jednatky glden [analyt
wyloutany modi béhem 24 hodin):

Analyt wlouteny beham 24 hodin = [(V x ) : 100 000] gidan
Kde:

W = ohjem modi ziskand beham 24 hedin (mil)

@ = koncentrace analytu (mg/dL)

Prapacel visledial v jedratdch mmalil na jednatky mmaliden
(analyt vyloudery modi bahem 24 hodin):

Analyt wylouSeny beham 24 hodin = [V x cj - 1000] mmel/den
ide:

W = ohjem modi ziskané babem 24 hodin (mil)

& = koncenbrace anakyty (mmalfL)

P plepadel vislediol v jednatdch g/den na jednotky mmaliden
wyridsabte visledek v jednoticich g/den koeficientam 5.65.

l SPECIFICKE FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

W lombo addily jgou uvedena reprazertativai data o funkenosti.
ysledky 2 rizrpch laboratafi se mobow Sk

Pakud neni uwedeno jinak, byly vBschny studie provedeny na
analyzdtany Alinity .

Analyritor Ainity © a sysiém ARCHITECT wyuZivaji shajné reagancie
& pamEry YZom | reagenci.

Preciznost

Praciznos! v rdmci [aboratare

Sérum | plazma

Byla provedena studie na zikladé dokumentu CLE| EPDS-A2 =
Testovini bylo prowedeno za pouBti 2 Sard reagencni soupravy
Alinity ¢ Glucose Resgent Kit, 2 arki sady kalibedtond Alnity ¢
Multiconstibusnt Calibratar b5, 2 Earfi komeardng dosbupnych kantrol
& 2 piistrojis Tri kontsoly a 3 panely lidského séra byly vyaetieny
ririmakng ve 2 cpakavinich (el 3 opakovind) w 2 samostatngch
=ériich denné po dobu 22 riznych dni.

¥ rimci e V' rimei Iaorainie
Sfedn _|DBakvReinosl] |Cesizm®
fante hedrota a0 Y
Vzpemk ontmi ot jmgl|] O %LV  |Poomex®]  (Roemes®)
[ ] 1 264 &5 il 1.1 or 12
Hiadina 1 S-00  (1.0:1.4)
- 85 ik na i1 11
{0507 oz
Foninb 1 24 1M 11 LT} 14 18
Hiarha 2 a4y @8ad)
FI- < B ik} or 13 18
a4  ea1)
Kommb 1 24 1§ 22 nr 21 ]
Hiadina 3 EE11) e
I 1 a1 nr 25 iE]
[EREE] LNEL]]
Pand & - E27 7 ik 148 i 15
-z b2
Pand B = BM 1 (i) 1] 10 s
(0812 g |
Pand C - BE M 1] L] 54 iE]
4418 ()

a Yioatné variability dat v rAmei série, mes Sériami a mezi dry.

" Pakud nebyl ziskan vsledek ra jedno 2 cilnpch i opakovdni
panehs nebo kontroly v sdri vyEetfeni, dané apakovini nebrylo
testovne zrows

€ Minimalni a maxmdini 5D nebo 90V pro kaZdou kombinaci Sarie
reagencii a piistrope.

V ramo serie W ramei aboratofe
Sifedai | Opakovateinost) |Celkem
Sarte hadrota 50 REV

Weoetk  boniral o (mmall) 5D RCV jHommez®)  |Rooment)

Fommo 1 264 4@ 0061 0D [T 12
Hiadima 1 90041 (1014

204 L LT o il 11
(-0.008 0%

Komtmi 1 26 T2 0058 [} [T 10
Hiadina 2 (0EL-0.00T)  [0.811)

2 2 T 2 oF [iT] 10
(0.08-0.07%)  [081.1)

Fontmby 1 24 TE 0ix av asd oo
Hadina 3 (140-0.188) (081G

2 20 MA dg ar [iRE ] on
IGO0 18 (07008

Pand & = B2 ¥ 0T 18 naa? 18
(DL000-0.000) (0T

Pand B - GBM S QME OB i1t og
400087 )

Pand C = BX 4038 Qa4 [} nax on
2400421 e

) Abbott
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“ iEeing variability dat v rdmei série, mezi sériemi a mazi dny.
& Prkud nebyl ziskan wjsledek pra jedne 2 cilovjch Iff opakovani
panels nebo kontraly ¥ séri vySetfani, dand opalavini nebylo
lesbavano Enowvu.

& Minimalni & maximsdini S0 rebs %OV pre kaddeu kombinasi Sarke
reagencii a pristreje.

Moz

Byla pravedena siudie na ziklads dokumenty CLS1 EPQS.A2 'S
Testavini byls provedenc za paubit 2 Sarl reagenéni soupray
Aty & Glusose Reagent Kit, 2 Sarsi sady kalirdterd Alirity ¢
Multizonstituert Calibealor Kit, 2 Sarsi kamercnd destupejeh kantsel
42 piistrojl. Dva kantroly & 4 panely byly vySetfary minimalng ve

2 apakevanich [gil: 3 opakevini) ve 2 samestairjeh sériich dermé
po dabu 33 rienjeh dni.

W rimci sése W ramci labaratahe
Sifedni 0P 2] [Ce oz mj”

Sarre hednota 1] wEW
izarek ontmi ot jmgial) 50 %Y (Racmen®|  (Roamesi®

Kontrot 1 2 k] 4 14 oS 13
Hitadina 1 508 (1813

I - k] L] (L] 14
[OE0E  [1.418)

Kontrat 1 20 358 HL] s 14 10
Hiadina 2 2840  J0811)

M4 3 24 o7 k1] 11}
2533 om0

Parel & - 527 ] o1 k1] [IR] a8
(0002 Jo0-6.4)

Parel B8 - BN 60 18 18 12 FAl
1115 [e2s)

Pared C - BHA 1 24 a2 a1 28
2542 23y

Pared O - B4 N2 B2 s [} 11
{447 (1013

* Wieing variability dal v ramci Série, mezi Sériemi a mezi doy.

& Pokud nebyl ziskin wjsledek pro jedne 2 cliovich (i opakovani
panelu nebio konlraly v séril vySetfeni, dané opakadni nebyl
lestavano Enoa.

£ Minimdlni a maximalni S0 reba %OV pro kaidou kombinaci Sarke
reagencil a piistreje.

¥ rémei série

Sifedai |Opak Sy 'V rama lak re |Celzm|®

Sarte hedrota 50 ET]
Voansk wniral of fmmell) 0 %CV  (Roomesf)  (Hoomesi)

Kontrok 1 264 2712 [T T [TTES 1.2
Hiadina 1 id-0028 (113

2 M 213 ma 09 [ilik ] 1.4
(900300 (1414}

Kontrok 1 280 1952 Q18 0B nim 1.0
Hiadira 2 (15805  [08.0)

2 24 198 13 or 4 1]
(14000845 003

Pared & = BEF M7 dbdE 6 il 16
(o00-0.0  JouET)

Parel B - BM I 0S4 18 nom FA
(DE3-008%) (1825

Parel C - G &12 32 2 [iREx] b}
(1400234 (23-1K)

Parel O - HE M3 08 nasa 11
(2400-0482) (1012

4 \Eminé variability dal v rimci Série, mezi Sériemi a mez doy.

& Prkud netyl siskdn wsledek pro jedno 2 cilowch (i opakevani
panel nebe kenatraly v séil vyBatfeni, dané epakavini nebyle
testavanD Zne.

€ Minimdlni a maximdini S0 neba %CV pro kaddou kombinssi Sarie
reagencii & prisiroje.

Mazkomigni mak
Byla provedena stucke na ziklads dokumentu CLE1 EPOS.A2.1S
Tastovdni byl provedans za pouditi 2 Zarki reagendni soupravy
Alirity & Glucoss PReagent K, 2 Sard sady kalibeitord Alinity &
Muhticenstituart Calibrator Kit, 2 Sardi kamercné dastuprjeh kentrel
& 2 phisteel. Dve konteely a & panely lidskéha mozkamiZnie moku
byly vyBetfary minimdlng ve 2 cpakovanich (gl 3 opakevni) ve

2 samestairjeh sérich denné pa dobu B riereh dai

W rimei série V rémci labarataie
Stiegni _(Opakovaleinast) [Catiem)®
Sarie tognoia 1] k=
Voorek  bowird ¥ [mgidl) 50 SEV  (Rmmesf)  (Ammef)
Kantrala 1 H4 & 11 ] [+ 1.1
Hiadina 1 ELTy (o)
2 oM M Bs  or 113 1.0
E08 (1040
Konirola 1 =4 M (R T o 1.1
Hiadina 2 ma04) 082
2 M = .4 1.1 o 13
2405 e
Panel & - 7 3 i 48 i 48
Wif  28.75)
Pael & - B & 04 oA 113 04
LRI TR
Pmd - &7 W ar ol B 0.8
RSN T RN
Pmdl D - &M OO 3R 05 48 o7
WAEL ML

® WiEetnd variabiity dal v rdmci Série, mezi sériemi a meazi doy.

& Pakud netyl ziskdn wisledek pro jedng 2 cllovich 71 opakovini
panelu reba koatraly v séxii wySetfeni, dané cpakavini netyl
bEshoving Znowu.

& Minimdlni a maximdlni S0 neba %0 pro kaidou kombinaci Sarze
reagenci & piistroje.

W rimei série
St _(Opaivatenas) V ri isbossto (Cetem

Sarte hednata 50 LY
‘Voarek ol o jmmell] S0 %LV (Roomezi®)  [Razment)

Kaontrok LI - il [k} noas 11
Hitadina 1 (D03E-0.040) (1003

2 M4 ad [iTiel] [} noas 1
0350005 .00

Kaontrok 1 M4 [iTi})] [k} nma 11
Hiadna 2 (R014-000EN) e

2 Ma 1h dima 11 il 12
0100008 hE1E)

Panel & = 82 a7 dbde 44 il a4
(R0D4-0.0m2 6T

Pxe B - &M 317 E ok il i} L]
(ROE-0.0d) L)

Pmel C = B2 G&2 e 06 il [iE]
0030067 b

Pxd O = G2 MM 00X 05 ik oy
(0238.0.285)  [08-0E)

® WiEetng variablity dat v rdmci série, mezi sériemi a mazi dny.

b Prkud nebyl siskdn visledek pro jadne 2 ilovich Fi epakedni
panelu neba kentraly v sérii wySstieni, dané opalavini neyla
besiovang znaw,

E Minimdlni & maximdini S0 neba %0V pro kafdou kambinaci Sarke
reagencii & pristroje.
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Pfeanost

Hiatina interereaty filwiaza
Aeprazemativni data riskand »e studii, ve klerych byly pouZity [ S—r— wyleznast
standardy pro veorky séra ndvazrné na MIST a wsledky byly iderierji [ ABemati Cilowa hladina [% cilove
porovndny s koncentracemi certifikovanymi NEST, jsou shrouta niZe. it jednty jednatiy mg/dL honoty)
M o0 Nsanugoany 30 mg'dL 613 pmail me k-]
Koncenirace (mg/dL) TE.S6 ke 1384 ab
Bias (%) 12 & mgdL 1026 pmobL ] oA
Celkova chyba g 25 1280 aas|
stanoani v sdru (%) Konjugaeamy 20 mgdL 23 pmaiL f-r - 1]
bilrubin 1344 1001

Dodni limity méfeni 0 mgidL A5 pmolL e E 1]
Studie byla provedena na zikisdé delumentu CLSI EPT7.42.18 1345 LR
Testavani byla provedeno za pausiti 3 Ear? reagencni soupriey 0l mgidL 712 mmalL o Y]
Afiriity & Gluense Reagent Kt na kazdém ze 2 pristrjl minimdlng po 1257 i
dobu 3 dni. Maximdlni naméfend hodnoty pra mez pro shepy vzorek Hemogibin 1000 mgia 100 gL L 1.3
[LoB - Limit of Blank), maz detekce (LoD - Limit of Detection) a mez 1302 78
sanavitelngsti (Lo - Limit of Quanbitation) jsou shruty nize. S Mogl . .
Berum | plazma 1204 R

mg L mmoi L Trightcenicy 1000 mgid gl T ET]
Lol* [k} ooz ja4.0 [Tk}
Lale 055 ooz 2000 mydL 200gL BE 101
Lol* ] o1z 1975 mE
* Mez pm . (L) pred jo 95, pa £ 260 m;“ BmpdL 31 pmeilL oA 1003
apakovane vySsliovanych vead s nuloveu hladinou analyiu, 1304 1001
b Moz detekes (Lol predstavije nejnissi kancemrac, pi kisnd Actaminokn  Mimgidl 1303 penall. @i oz
= detekoval analyt & B5% pravadpadabnosti na zakladé n = 80 134 L)
apakovans wistiovamjeh vzarki & nizkou hladneu anaktu. Ibuprofen Simgdl 2424 pmail @i Lt
* Mz staravitelngsti (Lod) byla stancvena za pougili n z B0 id24 L
apakovani vyEsfowmanjch veorkd & nizkou hladneu analty a je Arsticysien I mgd 102 mmall oo Tk
definovina jako nejnizsi koncentrace, pfi kierd jo spindna maxindlni 1333 100.3
povoland precizrnost 20 %OV FKyszina &6 mg'dL 3 Y mmall a2 k-1 ]
bt | koo inclk wepcbodod 1234 o0

mpeL pr——rry Salioylsd sodmy 0 mgidL 44 mmolL ok 1000
Lot ] [Ty 1R L)
Lof 0.0 a2 * = 8% interfenence
Lol 0 [TH]

4 Mez pro shepy veorek [LoB) predstasje 05, pencertil 2 n = 80
apakované vySelfowanych vzorkd s nulowou hliadinou anahytu.

B Mez detskes [LoD) piedsisvuje nejnizsi koncentrac, pfi kierd
Ize detekovat analyt s B5% pravdSpadobnosti na éklads n o= 80
apakované vySelfowanych vzorkd s nizkou hladinou anakiu.

© Mar stanovitelnosti (LoD) byla stanowena za pouditi n = 60
apakovand vwyistfoanjch vzorkd & nizkou hladinou analyiu a &
definovina jako nejrizE koncentrace, pfi Kend j@ spindéna. maximdlni
povoland pracizrost 20 %O

Linearita

Byla provedena studie na zAklads dokumentu CLE1 EPOG.AT
Hodnoty veorkl séa | plazmy vySeffovansé metodou Alinity © Glucoss
jou linedrni v rAmei razsabu méfeni b az 800 mgidL (0.28 aF
44,40 mmel|L).

Hodnoty voorkd madi | mozkomiEnibe maku vySeliorand metodou
Alinity & Glucose jsou Enedmi v rdmci rozsahu mifeni 1 af

800 mgldL (0,06 aZ 44.40 mmel/L).

Interference

Polenciiing imedemnjici ldtky

Byla provedena studie na zakladsé dokumentu CLS EPOT.A2
Beérum | plazma

Za wizramnoy intederenc byl pro veorky séra | plazmy povaovan
bias > 8% nebo > 1 mgidl.

) Abbott
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§ 100 8. Pazndmia tykajici se formatu Eisel:
100 044.4387 * Pro oddéleni tisicl se pouZivé mezera (piikiad 10 000 vzorkd).
e Te 100 09 4.8 *  Pro cddéleni celéha Eisla od necelého Cisia napsaného ve formé
a.:.g mmaL 118 100 001 099 022.4357 desetinného Eisla e poulivé tecka (prikiad: 3.12%).
Modomén mgdl 90 100 050 100 4.740
Mk mmat 90 100 003 100 022-41.07
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B Vysvitieni symboli

IS0 15223 symboly

Wiz ndvod k pouZiti
Viraboe

Dastadujici pro

RS

Teplotni omezeni

. 1

Diatum expirdce

Diagnostické dravalnicke
prostfedky in wio

Cislo sarie

Katalegave Sisl

Séniavé Eislo

Dalsi symboly

Obsahuje arid sadny. Lvolfiuje
vysooe locky plhen pii styku

& kyselinami

BN THE USABY W USA distibudvang spalatrosti
Infarmace poFadoand pouze
pro LESA

Wyrabend pro Abboll spalatrosti
Wyrabana v Kanadé
Reagencie 1

Pavize pro poudili lskarsm £ na
jeba ohjedndviou (plali pousze pro
LISA)

Nl H |§‘ e
1
1R
i

Afiriity 8 AACHITECT jsou osheanné mimky spalenasti Abbott
Labarataries ¥ rimei riryeh jurisdiei. Vischny sataini achranmé
mimky jsau majetkem priskiEngoh iastniki

Anbott Gmb# & Co. KG

Mz- Planck-Ring 2

E520% Wiesbaden

Germany

+40-5122. 580
Sekisui Diagnastics BE. ina. #bbott Labormtones
0 Watts Avenue Abbott Park, IL G008 LUSA
Chariofietown

Prince Edward island

C1E 288 Canads

Zikaznicky servis: Kontakbufte svého obchodniho zdstupce
mebo kontakini informace vyhledejte na webové strince
‘www.abbottdiagnostics.com

Aktualizosding v Gnoru 2018,

22016, 2018 Abbalt Labaratories
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Piiloha 5. Piibalovy letak — Alinity ¢ Cholesterol2

ool 41.3.2527
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- cs.
[FOR USE WITH] 8 . Chol2 *,
Cholesterol2 _ “Sa, 04788
Alinity ¢ H13222R01
34(887‘-:
Vytvofeno v éervenci 2020,

A
\/
7

[rer] 04T8820

Petlivé dodrZujte pokyny. Pfi nedodrieni téchto pokynd nelze zaruéit
spolehlivost vysledkd metody.
Pouze pro profesionélni pouZiti v laboratofi,

N NAZEV

Cholesterol2 (oznatovéna také jako Chol2)

B POUZITI

Metoda Cholesterol2 se pouziva ke kvantitikaci cholesterolu

v lidském séru nebo plazmé na systému Alinity c.

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

r ) lipidy a lipop J.

M SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Méfeni hladin cholesterolu v séru miZe slouZit jako indikator funkce
jater, funkce Zluéniku, stfevni absorpce, nachylnosti k onemocnéni
korondrnich artérii a funkce $titné 2lazy. Méfeni hladin cholesterolu
je dlleZité pfi stanoveni diagnézy a klasifikaci hyperlipoproteinémii.
Normadini hladiny cholesterolu ovliviiuje stres, vék, pohlavi,
hormondlni rovnovaha a téhotenstvi.'

Expertni skupina pro lé&bu dospélych pfi NCEP (National Cholesterol
Education Program) doporuéuje u véech dospélych jedinct od 20 let
véku stanovovat kazdych pét let profil lipoprotein( ve stavu na laéno

(celkovy chol I, LDL cr I, HOL I | a triglyceridy)
pro screening rizika k arniho srdeéniho néni.2
0 PRINCIPY METODY

Metoda Chol 12 je autor \a bi LA "

Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzovany
azou na chc a volné mastné

kyseliny. Volny cholesterol, véetné pivodné pfitomného

J, je poté oxi 1 chol loxida na
cholest-4-en-3-on a peroxid vodiku. Peroxid vodiku se
oxidativn vaze s N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylanilinem (TODB)
a 4-aminoantipyrinem za vzniku chromoforu (chinoniminové barvivo),
ktery je kvantifikovan pfi vinové déice 604 nm.
Metodika: Enzymaticka
Dalsi informace o systému a technologii metody viz UZivatelska
pfirucka 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 tabulce udavaji objem na
nédobku.

[REF] 0478820 0478830
Testd na nddobku 220 800
Potet nddobek na soupravu 4 4
Testd na soupravu 880 3200
[m1] 206 mL 626 mL

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

[neF] 0478830

Reagencie Cholesterol2 je certifikovana jako navazna na narodni
referenéni systém (National Ref Sy ) pro chol I: je
standardizovana podle Abell-Kendallovy referenéni metody v sit

I i CRMLN (Chol | Ref Method Lab Y
Network) s certifikdtem CDC.

Varovani a bezpe¢nostni opatfeni
. [

* Pro diagnostické ucely in vitro
° Rx ONLY

Opatfeni pro zajl§téni bezpeénostl

UPOZORNENI: Tento produkt vyZaduje manipulaci se vzorky
lidského pUvodu. VSechny materidly lidského plvodu a viechny
spotfebni produkty kontaminované potencialné infekénimi materialy
se doporutuje povaZoval za potencialnd infekéni a zachazet s nimi

v souladu se standardem OSHA pro patogeny krevniho pivodu. Pro
materidly, které obsahuji, mohou obsah nebo jsou kontaminovany
infekénimi agens, plati opatfeni druhého stupné biologické
bezpeénosti (Biosafety Level 2) nebo jind vhodna regionalini, narodni
a instituciondlni opatfeni pro biologickou bezpe&nost.>®

Nasledujici ani a bezped i opatfeni se vztahuji k: [R1]

VAROVANI Obsahuje PIPES sodnou sul* a azid sodny.

H316* Mirné drazdi kazi.

EUH032 Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku
s kyselinami.

Reakce

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

Odstrafovani

P501 Odstranite 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 bezpeéné likvidace tohoto produktu postupujte podie
mistnich pfedpist pro chemickou likvidaci v zavislosti na Vasem sidle
a podle doporuéeni a obsahu bezpeé&nostniho listu.

Aktudlini informace o rizicich viz bezpeénostni listy produktd
Bezpeénostni listy na webové strance
www.corelaboratory.abbott nebo od svého obchodniho zastupce.
Podrobné informace o bezpeénostnich opatfenich béhem provozu
systému viz UZivatelska priru¢ka Alinity ci-series, kapitola 8.

pulace s reag

tekd

* Po doruéeni nechte pfed pouZitim reagenéni nadobky ve svislé
poloze 2 hodiny, aby se rozptylily bubliny, které se mohly vytvofit.

* Pokud reagenéni nadobka spadla, nechte |i 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 zpUusobit nasati nedostateéného objemu reagencie, kleré mize
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
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Skiadovéni reagencii

Piistroj nenabizi funkei pro ovéfeni typl voorkw. T ovéfeni, e jsou

Mlamimain pro metodu poudity spravné typy voorko, je mdpovedrd cbsluha.
Tepiota doba Dalsi pokyry pro
skiadewini  skisdovini  skladowani M"""t" na vzorky
Meateviené 2 ai 8°C Do data Shladujle ve svislé palaze. T P =
aopirace - tepeing inaktivovang vzorky
¥ piistrofi  Teplota 30 dni - Smésng veorky
sg,rsp:ﬁhu - siné hemalylicks vearky
Otewfené  Z2aiB°C  Dodala  Skladujle ve svislé poloze. - oy se zewnou mikrobiting kontaminaci
expirace Mepoutivajte apakovans - wrorky s fungdinim ristem
pinndni vicka na * Pro zajigténi piesnjch vyshedio by vearky séra a plazmy remely
reagencie an vyymirnelng shsahavat fibrin, erytrocyty ani jing pewnsé Shstice. Vzorky séra

vicka vzhledem k riziku
kontaminace a moZrému
wiivu na funkSnost
rEAgEnC.

Reagencis lze skladaval vioiend v sysiému nebe mima nej.

Pokud jsou reagencis wyjmuty ma systému, uskladngte j@ s novymi
wyminiteljmi vidky e svied polaze i 2 a B °C. Reagencie, kend
jEou skladewdiny mime sysiém, se daporuiuje ulost ve svislé palaze
de plvadinich nosiSl nebs krabicek.

Informace o vyjimani reagencii viz Uiatelsks princka

Mnity ci-series, kapitola 5.

Znamky deteriorace reagencil

Chyba kafibrace nebo hadnota kontroly mimo Stancwend roemeszi
rmohou indikowal detesionci reagencil. Visledcy pid yeh lestl
Jeou mepkilng a testy veorkl se musi opakoval. Mike bjt nund
refalbrace melody

Informace o odstranovani problémo viz UZiestelshd prirucka

Ainity ci-sarigs, kapitela 10

0 ZrUSOB PRACE 5 PRISTROJEM
Fied provedenim melody musi byl sauber matody Cholestent?
nainstalovan do systému Alinity &.
Podrebné inlermace o instalaci seubory matody a zebrazeni
a edilovani parametrd metody viz Uzivabelska prirucka
Anity ci-series, kapilola 2.
Informace o tisku paramelrd metody viz Uzivalelsid plincka
Anity ci-series, kapilola 5.
Podrebng popis postupl na systému viz USvatelska piiruci
Afiniity ci-series.
Alternativni jednotky vysledki
Pomaci parametry Fesull Urits”™ [Jednatky visledidl) Lee zadal
sherrativei jadnotiy.
Plepoitdvaci vzomsc:

[Kancenirace v pradvalenych jednatkach vysledki) x (Piepecildvaci
fakior) = [Kanceniracs v ahernativiich jednalkdeh wsladii)

Predwolené jednatiy Alternativni jednotiy
ysledkil Prepoéitivaci faktor  wysledki

migidL 0.0258 mmolfL

0 ODBER A PRIPRAVA VZORKD NA ANALYZU

Typy vzorkd

Typy voarkil uvedend nize byly ovefeny pro poufiti £ toulo metodou.
Jir typy vzorkd & odbérowych zkumavek nebyly ovifeny 5 louta
mededou.

Typy vzorkd Odbrove zoumavicy
Sénum Sérum

Separadni skumavka na sémum
Plazma Lithnd sl heparinu

Sepasatni zkumavia = litnow seli heparinu
Sednd =il heparir

+  Pousti kapalnych antikeagulami mdze zpdsobit Sedéni veorkd,
coi md za ndsledek naméfeni nifSich hodnal konceniraci
u jednatlivych weorkod.

ed pacierl léSenych anticoagulanty neba trambokyticy mehou
chsahavat fibrin v disledky nedping koagulace.

* Aby nedoSlo ke vrdjamné kontaminac, doporutuje se poudivat
jednorazoné pipely nebo pipelovaci Spicky.

Pfiprava na analyzu

*  Pfi prac & edbénovpmi sumavkami dedriujte pokyny od jpajich
wyrobos. Separsce sedimentaci neni pro pliprave voorkd
dostadujici.

*  Wreeky by nemély cheabovat bubliry. Pied arahjzeu bubliny
edstraite aplikaéni byinkou. Pro kaZdy vzorek poudijie nowou
apliaini tydinku, aby nedodle ke vadjemné kantaminaci.

Pro zagsbéni konzistentnost vyskedil, vzorky pied tasiovinim oo

odstiedie, pokud

* chsabuiji Fibrin, eryrocyty nebo jing pewné Chstice.

POZMAMECA: Pokud jsou pazaraviry fibrin, snytrocyty nebo jind

pevrid Cdstice, pied apSlovwnoy centrifugaci veorky promichejie na

vorbexy masiavendm na nizkou rpchlost neboe phevracenim 10x

Zmrazend vorky pligravie ndsledome:

* Frrarend veorky musi byt pied promichdnim zeela rozmrazeny.

* HAosmrarend vzorky dikladné promichejbe na vortesy nasiayendm
na nizkou rychlest nebe plewacenim 10x.

*  Vroeky prohlédnéla. Pokud jsou ve vzorcich viditedng wrstvy,
promichdwejie, dokud vzerky nebudou viditelng hamaganni.

*  Pokud nejsou weorky dikladné promichdny, mohou byt ziskany
nekarzistantni wsledky.

*  Inowvu odstiedie vzorky.

Opéoerd centrifugace veorkid

¢ Pievedie vrofky do centrifugacnich rkumavel & odstfedujte.

»  Cirj vzorek prevedie na testovini do veorave nddabiy nebo do
sekunddmi doumavky. U odstfedénych voarkd & lipidovou vrehou
prevedie poure Siry vzorek & ne lipemicky materidl.

Skladovéni veorkl

Maximaini doba
Typ vzorku Tepiota skladowdni
Sérum | plazma Priajovd leakola 7 dni’
{20 &8 95 'C)
2aiB'C 7 dni’
20 °C 3 misice?

Vyvarujle se opakovaného mmrazowdni | momrazovan ®

Za stanaveni specilickyeh keiléni iajicich s slabifty vzorku podie
prishusnych labaratomich postupl v dané laborabafi jsou rodpavdng
jedrativé |sbomatare.

Dalsi infarmace o manipulaci sa vzorky a jejich zpracevdni viz
dakumient CLE1 GP4d-Ad.9 Informace o skladovdni ivedens v lomio
pribalovém letdky jsou zalofend na referencich nebo udajich ad
wjrabee.

Kafdd aboraiod mide stanavl roemesi pro skiadovini veorkd

okale <20 °C podle specifikaci vwrobce mrazicibo zafizeni neba
Snandardnich operainich pasiupd bormcie.

Zkoniralujie, rda uskladnéné veorky necbsshuji pevnd Cdstice. Pokud
jsou piflomny pevné Sdstics, pied testovanim vzerek promichejie

na vartexy nastavensm na nizkou rychlest neba plewacenim

a adeffedie, aby byly pewvné Cdstics adstranény.

) Abbott



Pfeprava vzork(

‘izorky zaballe & oznacte v souladu s piisiuSmjmi mistnimi

a mezindsodnimi pfedpisy pro plepravu klinickyeh veorkl & infekEnich
Litek.

Meprekradujte vibe rvedend omezeni skladavani.

0 POSTUP

Dodévané materlaly

O4TEE Cholesterol2 Reagent Kit

PoZadované materidly, které nejsou souédsti dodévky

Cholestenal? soubor metody

D4VE201 Consolidated Chemistry Calibratar

Kontraly absahujici chobestenl

Fysalagicky roziok (0.85% a2 0.80% MaCly pra fedéni veorkd

Infermace o materidlech poiadovanjch pro proves pristrje viz

Uzhvatelsih piirstka Alinity ci-series, kapitala 1.

Infermace o materidlech poiadovanjch pro pastupy ddriby viz

Uzhvatelsid piirstka Alinity ci-saries, kapitala &,

Provedeni metody

Podrobng popis provedeni metody viz Ubvatelska prirucka

Alfirity ci-series, kapiiola 5.

+  Pokud poudivile primami neba alikvétni zkumavky, ujisiEte se, fe
phsahuji dostatel veorku viz Usivatelskd pRinucka Afinity ci-series,
kapitaks 4.

+  Minimdini objem vzorku j& sypodieny systémem a wiStEmy we
zprdvé Order List {Seznam objedndvek). Pied zahdj It
ovEfle, Ba v vzorkovs nddobos je adekvitni abjem vzorku, aby
& minim | vliv adpaiavdni.

+ Pogadavky na minimdini objem szorku:

- Objem vzorku pro jeden test: 16 L.
POZMAMEA: Toto mnazstvi nezahmuje mivy abjem
a nadbytecny nasdty abjem. Infermace o celkovjch
pofadovangch objemech voarki viz USvatelkd prirucka
Alirity ci-series, kapitola 4.

+ Infarmace o pfiprad a pougili viz pribalo letdk kalibratary
Cansalidated Chemistry Cabrator REP] 048201 ajneba
piibalowy letdk komenzné dastupnéhe kontrolniha matssgi.

+ Infarmace o béEnjch pravoznich postupech viz Uzivatelskd
piiruika Alinity ci-sares, kapitala 5.

+  Pro zajisténi optimaini funkEnosti je dilefité provadat pravideinou
Gdribu, kierd je papsana v Unatelsks pirucoe Alinity ci-saries,
kapitoks 9. Vyzaduji- o borstorni postupry, provadéjte Gdribu
EasiEf.

Postupy fedéni veorkd

zorky & hodnotami chalestenaly vyESimi nei

743 mgidl (1924 mmaliL) jsou amateny piiznakem > 743 mgfdL®

(.= 18.24 mmal{L") a Loe je rfedil pomoci profokely pro automaticke

fedéEni neba pastupu pro manudling Fedani.

Protokol pro automaticks fedéni

Systém vzorek nafed podie fedéni Standasd & atomaticky wyposte

Pokud absluha nezsdd fedici faklor pro manudini fedeni, musi byt
visledek pred vyddnim manusing vyndsoben odpovidajicim fedicim
fakiorem pre marudini fedéni. Nevyddvejle wsledel vwistieni
siedinéhe vzorky, pokud je rEsi ne: B mg/dL (0,13 mmaljL).
Zopakujle test za poukiti adpevidajicihe Tedni.

Podrobné informace o chjedndvani fedéni viz UZivalslshd piinscka

Alirity ci-saries, kapibala 5.

Kalibrace

Priyny pra provedeni kalibrace viz Usivatelskd piinucka

Alirity ci-saries, kapibala 5.

Kallrace je stabilni pfiblizng 30 dni (720 hadin), & Gpravou blanky

pe 15 dnech (360 hedindch). Metedu je Feba kalibrovat pii kazdé

rmeéné Sarfe reagencii. Ovedte kalibraci zméfenim alespod 2 hladin
kenirel v sauladu & pazadavky kantraly kvality platngmi pro vasi
laborataf. Pakud se hodnoty kantrol nachazsji mime phjatelnd
rozmezi, mide byt nuind rekalibrace.

Pa Gdribé kitickjeh saudhet nebo subsyslémd neba po peoveden

serdsnich pestupd mide lale metada vyZadaval rekalibraci.

Postupy kontroly kvality

Dalii pazadavky na kontrelu kealily a plipednd népravnd opaifeni

jsou uwvedeny ve Standardnich coeradnich pestupech afneba

Systému konlraly kvalty vasi sboratoie.

* W pribéhu kagdjch 24 hedin je feba zmidil Alespoi dvé hiadiny
kartrol [nizkou & vysckou).

+  Pokud je paiadaviing Casigjsi pougivani keatral, dedriujie
postugy kantraly kvalily platng pra vasi laboried.

*  Pakud vyslediy konirely kvality nesaliwji kritéria pijatetesti
definavand vasi laberatafi, mohou byt vislediy vyistieni voark(
neplaing. Dodriufle pasiuny kertraly kvality plalnd peo vasi
labaratof. Mire bjt ruind rekalbrace. Informace o odstanovani
problémid viz Uzvatelskd piirucka Alinity ci-series, kapitoka 10.

*  Pfi kaZdé méné Sarde reagencii nebo kalibritoru ovéne
vysladicy koniroly kvality a kritéria piijatelnosti

Konirely by mly bjt pausivany padie piedpisd a doperuGeni jejich

wyraboe. Razmezi koncenlraci uvedend v pribalovém letidku kontrol

by mida bjt pousivina pouze jake ariemagni.

Pre viechry pougivand kantraini materialy by labaralo? mela na

zakladé informaci uwvedenych v pitbalowam letiky metody zajslit,

ashy byla malrice kontreiniha malerdl vhednd pra pougili s danaw
metodou.

Pakyny pro kontrolu kvality

Priyny pra provedeni kamroly kality v aboratodi jseu uvedeny

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

Verifikace metody

Postupy pro verilikaci Gdaji v pribalovém letiku jsou uvedeny

v Casti Verifikace metady v UZivalalské pfirudos Alinity ci-series.

B VYSLEDKY

Vypotet
Metesda Chalesteral? vyuzivd k vygenerovini kalibrace a vishedl
metedy linedrni redulee dat.

koncentraci vindsabenim vysledku fedicim Fak 1. Piznaky
Nazev Fedéni Redini faktor Néktard wisledky mohou chsahovat informace v poli Flags
Standard 1:1.49 (Priznaky). Popis piiznaki, kierd s& mohou v lomto peli zabras, viz
1:4 1:5.97 Uzivatedska prirucka Alinity c-series, kapitola 5.

Rozsah pro vydévani valedkl

Podrebng informace o keafiguraci sutamalickyjeh Fedini viz
UShvaleleka phinucka Alinity ci-series, kapitala 2.

Pastup pro manudini fedéni

Virorek Fedie pameei lyzislogickéhe raztoky (0.B5% ai 0.00% NaCi).
Obsluha musi na zdlofce Specimen [Vezorek) nebe Central [Karrala)
na cbrazovse Create Order [Viytvafit abjednivku) zade fedici

faklor pro manudini Fedani. Pemosi iohats Fedicihe fakions systém
autematicky wypodle koncentraci vearku & vydd vsladek,

Ma rikisdé reprezentativnich dat pro mez stanovilelnosti (LeQ -
Limnit of Quartitation] a mez detekes (LoD - Limit of Detection) jsou
rozsafy pro viddvani wisledkl uvedany nize, podle definic CLSI
EP34, st ed
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rmamadi L

Aralyticky razsab mefeni (AMI - E-743 0.13-10.24
Analytical Measuring Intarval) &
RozEfeny rozssh méfeni (EMI - TAI-2072  1024-TEOT
Exiended Measuring Inbereal) b
Razsah pro vydivani vsledki © 3-2072  DOB-TEAT

& AME Analyticky rozsah mafeni (AMI) j& od mezs stanowitsinast
(Lot} a2 k hermimy Emilu stanavitelnest (ULo0 - Uaper Limit of
Ousntitalion). Tats hodnela j@ stanovena na zaklads rzmezl hodrat
v jednotkéch mgldL {mmeal/L), které vykazuje piijatelnau funkinest
pro Enearitu, neprecimost & bias

b EMI: Ragsieny razeah mifani (EMI) j od homiha it
stanavitelnesti (ULS0) A% k homimu Bmity stanaviteiness (ULe) x
fedani vzorkd.

& Fozmes pro sydivani viskedicl jo od meze detekes (LoD aZ

k& harmimu Emitu EML

POZMAMEA: Predwileny delni Bmit linsarily v souberu metody
adgovidi dalnimu Bmity anaktickéhe rmzsahu MEfeni.

 OMEZENI METODY

+  Wysledky by mely bl poulivany v sowdslost 5 dalsimi daty, napi.
s& symploiry, vysiedky dalsich testl a klinickymi priznaky.

o Litky vykazujici inberferenci v metodi Chalesterol? jsou uwedary
v Gdsti SPECIFICKE FUMKCN CHARAKTERISTIKY, Analyticka
spacificita, Miefarence ohalo piibakvihe letik,

+  Potencialni nlerference nebyla evaluovana pra Biky jing nez
uvedend v Sasti SPECIFICKE FUNKCHI CHARAKTERISTIKY,
Interierence lohoto piibaloveého leldiow

N 0CEKAVANE HODNOTY

Doporustuje se, aby kaida kshorato? stanovila wastni referencni
reemesd, kiend jo specifické pro konkrétni vySetfovanou populsci.
Aeferenéni roemesi s

V rimci série
Siredni _|Onakavalelost) W ramei labaralnie®
Bodagta 30 =0V
Veorek s (mgdl) 30 %LV (R e i) [Fommnei® |
Kmimb 120 258 11 [T 18 o7
Hizdina 1 [15-1.8) [0LE-0.T)
Kook i#m 07 i1 06 [iF- 0&
Hladina 2 {0E-1.1) (0LB-1.04
Panel & 1m  x 03 15 o7 a5
{05-0.7) [2.7-15)
Pamel B 130 28 10 04 15 or
{1.5-1.8) (D607
Panel C 1m 712 25 0.4 16 05
{3.4-36) {0.5-0.5)

® WiEeind variability dat v rdmci Série, mezi sdriemi a mezi dny.
b Minimdalni & maximdlni SO oneba %0V @ rémc 3 kombinaci Sarks
reagenci | Sarie kalibritaru.

¥ rmei série
Sifedni (Dpakoreatsings) W ramei lsbaralofe
hadnata 50 %LV
Veorek n (mmell) 50 %LV (Razmes®) [Rorseri®|
koaliala 120 GE2  OOEE 04 0046 o7
Hleding 1 {041 -1HE) {0 E-0.7)
Kooiola 120 277 O0HE 04 a0 0
Hzding 2 OEH-00T) 010
Panelk 120 D51 0OE 09 s i
Do3-0018) 2533
PanelB 120 BT 0G4 04 044 or
OET-1045)  [0E-QT)
PamelC 120 1845 0DES 04 0094 0s
OEET-00sd) {0505

Raxmeni Raxmeni
Serum | plarsa (mg/dL} {mmeiL)
Dt Dplirdiini hixdnota = 170 = .40
Wazni hodnota 170-128 4.40-5.15
Vysokd hidnota = M0 =518
Despedi Dplisdini hodnot = 200 < 518
Wazni hodnota 200-233 516-6.18
Vysokd hodnota = M0 =62

Spaetnost Abbotl nesvaluovala referencni rozmes v padiabricks
populac.

0 SPECIFICKE FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

W temilo addilu jsou uweders raprerentalivni data o furkEnosti-
\iyslediy 2 riznjch labaraiofi s& mahow ligi.

Systém Alinily ¢ a systém ARCHITECT ¢ System wyuEhvaji siejné
reagencis a poméry veorkd | reagencil.

Pakud neni ivedens jinak, byly vEsshny sludie provedeny na
syatamu Alinily c.

Preciznost

Byla provedana studie na zikladé dakumenty CLE1 EPOS.A3 M
Testavani byla provedene za pauziti 3 Sardi reagencii Cholastent2,
3 Eard kalibrdtony Conselidated Chamistry Calibratar, 1 Sarze
komercng dastupnych kenatral & 1 phistoje. Dwve kenbnaly & 3 panely
Shra byly lestoviny minimaled v 2 cpakovanich, dvakrdl denng

po dabu 20 dni & pouFitim 3 kombinaci Sarfe reagenci | Sarde
kalibritary, pricemz jedna unikaini Sarfe reagenci’ & jedna unikdini
Zarfe kalibrdlon jeou spdrovdny. FurkEnost repeessntativni
kombinsce jo uwedena v ndshedujic] labulce.

& WEeiné wariability dal v rdmci Série, mezi sériemi a meazi doy.

b Minimalal & maximaln S0 neba %0V ¥ rémcl 3 kombinadi Sarks
reagencl | Sarke kalibritaru.

Dolni limity méfeni

Byla provedens studie na xmikladé dokwmeniu CLS1 EP 1AL
Testovani byla provedena za pouditi 3 Sarkl reagencii Cholesteni2
na kagdém ze 2 plistrajid minimalng po dobu 3 dni. Hodnoty meszs
pro slepy vzorek (LoB - Limit of Blark), mess detekee (LoD - Limit
of Detection) & meze slancwitelnasti (LoD - Limit of Quantilation)
jsou shrouty nide. Talo reprecentativni data patwzuji dalni mit
analytického rozsahu mefani.

mg/dl mmelL
Lok 0 0.00
La0® 3 0.0
Le: 5 0.3

& Mz pro shepy viorek (LoB) predstavije 85, parcentil 2 n 2 60
ok 18 VyEedh yeh weorkd & ruleveu hladineu analytu.

b Mez detekos (LoD phedstavuje nejnidsi kencanbadl, phi kbard
lze detekowvat analyt & 85% pravdépodobnosti na rékdadé n = 60
ok 18 vySedh veh vzorkd & nizkou hiadinou analyu

& Mez stanovitelnoessi (LoQ) uvedend v labulce jo v soulsdu & mazi
stanavitelnosti pro metodu Chelestersl2 na systému ARCHITECT

& System. Mez slanovilelnosti namerend na systému Alinity © byla
3 maidL (0.0B mmoliL). Talo mez stancvilalnosti j@ definovira
jaion nejnizsi koncentrace, pi kiend je spinéna maximalni povoland
preciznost 20 %CV a byla stanowena z n z 60 opakované
vySatfovanych voord s nizkou hladinou arahyie.

Linearita

Byla provedena shide na zaklads dokumentu CLSI EPOG-A™

Talo meloda je Enedmi v rdmei anabytického rozsahu médeni

5 af 743 mg/dL (0.13 af 19.24 mmoliL).

] Abbott
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Analyticka specificita Fidind vymamd e (imlerterence v rimei = 10%)
Interference Hiadina interlenents
Tyto studie byly provedeny na systému ARCHITECT ¢ System. Phedvoiené Absraafivni
Potencidlng imederijici andoganni latky Patencialng inlesfersjici kilks idnotiy jesdnotiy
Byla provedena studie na zakladé dokumenty CLS1 EPOT, 3rd Fermyltutaron 30 mgl 1058 pmelL
od P Kakda ldtka byl testavina ve 2 hladirdch anahytu {phiblizng Femytoin B gl 23 pmallL
160 mgfdL a 230 mg/dL). Ritampicin 50 gL 1.0 prlL
Pro rasledujici koncentrace nebyla pozorovdna viznamnd Sond sii heparifu 4 1mL .
interference (interference v ramei & 10%). Sulpiid 15 mgL £3.0 pmelL

Ladnd wjzsamnd inlerfensnce (interlsrence v rimei = 10%) Tealyfin {1.3-dimettrybearing B0 myl 333 pmollL

Hiadina infesfersntu « = Navzishuje s
) Predvalené Msrmativai — o ko ik o ndsledujici 1&
Pelenciiin Imeviemic Lty L] L] pozorovins interfersnce nﬁmru:j:ip; 10% [Mdm::ﬁ'!’.
Katjugiwee) blinatin 7 mpid. ELO ol intervaly spolehlivosti (€1 - Confidence Interval)].
mm — 1;;“:;;_ 1?: :":L Interierence mimo raemezi + 10% |na rikiadi 95% CIj
—— 5 g . ot Patencidins  Hiadina imlerferenty Hiadina anstyly ntesh
d isterierujici Predwolené Alemafivni Predvolené Allematuni %)
Fii nibe uwederjch koncentracich byla pro rdshedujici litky ] jednofky  jednoliy  jednolky  jednally  [85% CI)
poronvana interference mimo rozmezi £ 10% [na zakladé 85% Kysalina BOmgl 341 pmokl 150mpidl 3.80 mrmoll -Ilr%
intervaly spolehlivosti (C1 - Confid Interval)]- Eshiriovd [-11%, -10%)
Inierierence mime razmesi & 10°% |ns sikkagé 95% CIj Iniraligid M0 mgdl. 200gl 150mpidl 189 mmoll -2T%

Polencidint  Madisa ineriereats Hisfing andyly el [-27%. -26%)
iseriarsjici  Piawiené Amermaiival Fraviend AReraimi %] hirdisid  Z00mydl MO0gl ZOmgel ST0mmoll  -22%
litka jednathy  jednolly  jedselky  jednofiy [85% CI) (2%, -23%)
Korjugovary  A0mgdl &4 pmell 150 mgil TEOmmell  -39% Metyidops  J0mgl  td2wmoll 150mgdl JEImmal &%
biliruin [-4D%, -0} [-14% -13%)
Konugovary A0 mgidl 474 pmell 20 mgid. STOmml 0% Irterfanence |6kl nebo endagenaich ktek mize ovinit wsledky ™
biliubin [-31%, -30%])

Wekorjupevary 16 mgidl 274 pmell 150 mgil T80mmell 1%
bl 1% -10%)

Polenciding imerferijici axagenni Litky
Byla provedena studie na sikladé dokumentu CLS1 EPOT, 3rd
ed'® Kakdd ldika byls testavina ve 2 hladindch analylu [pFiblizng
150 mg/dL a 230 mg/dL).

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

Lisdna wjrsamnd inlerference (inlerlerence v rame = 10%)

Hisdin: interfensnty
Predvalens Kternativai
Petencialng inlesferaiti Litks jednatky jednatky
hpatairalen 160 mglL 1058 pmeliL
hpatyleystsn 150 mglL 20 el
Kysaling acetyhsalicylovd 0 mgl 167 umeL
Ainaalipn 40 mgl 157 pmelL
hmgicin-Ne mgl 215 pmelL
Kysaling askorbiv 5 mgl 312 pmelL
Bictin £250 el 17.4 pmeliL
Ca-dubesitil B0 mgl 143 pmelL
Celotanis 3l 1188 pmeliL
Celeitin 200 gl 15 444 prmsliL
Cykesgarin 2 mgl 188 pmeliL
Degatesykeleldm & my'el 133 pmelL
Digryrian 100 mglL 850 pmelL
Decbutariin 0.2 mgd B.54 pmeliL
Dicsyeyiin W mgl 45.0 pmelL
Euraten 220 mgl 1087 prmsliL
ntradigsd 1050 mglel 105 L
Lavadega 8 mgl S0LE preiL
W thetrands 140 mgiL 3080 prmsliL
W truficdazal 130 mglL 759 pmelL
Wetirgtarminzantpytin 40 mgl 158 pmelL
W tirgiduga 20 mgl BAE prmslL
N-stenyl-pbenzecting (NAPCI) 20 mgl 134 pmalL

Porovnéani metod

Byla provedena studie na makladé dokumeniu CLE EPOS.A3™ za

peuditi Passing Bablokevy regresni melody.
Cholesteral2 v porvundsi & Chalesierol sa sysiéma ARCHITECT © Sysiem

Narelzni Ror=ei

®  Jedsolly  hoebeiest  Posun  Smémice  kescestraci

Sirum 130 mgil 100 108 097 7841

jrrreiiL) Ly {0L18-16.50)

Chalesiersi? na sysiéss Alinily ¢ v passvnani & Cholestersl? na systému
ARCHITECT & Systess

Narelzni Raemezi

®  Jedsolly  hoefeiest  Posun  Smersice  koncentraci

Sirum 13 gl 100 4E  1m 7726

jrrrsiiL) {0.01) 0.17-18.81)
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Priloha 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

Metoda: GLU
Modul/SN: 1/ AC03722

Obdobi: 01.07.2022 az 26.07.2022

Ocekavané Vyrobce
Stied: 2,82500 mmol/L Stfed: 2,82000 mmol/L
S$D:0,28250 mmol/L SD:

Udaje modulu pro dané obdobi
Stied: 2,85000 mmol/L

SD: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

Udaje systému pro dané obdobi
Stied: 2,85000 mmol/L

S$D: 0,03719 mmol/L
%CV: 1,30502
N:25
Rozmezi: 2,80000 - 2,92000
Systém - Kumulované
Stied: 2,82972 mmol/L
SD:0,04241 mmol/L
%CV: 1,49870
N: 145
Rozmezi: 2,73000 - 2,92000

Vysl.:
Sarze SN Vylouéen
Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kédy [}
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 mmoliL 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
e Konec zpravy
Podpis: Datum:

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



Ptiloha 7. Zpréava 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
Hladina kontroly: LEVEL2
Expirace kontroly: 30.09.2023

Metoda: GLU
Modul/SN: 1/ AC03722

Obdobi: 01.07.2022 az 26.07.2022

Ocekavané Vyrobce
Stred: 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

S$D:0,06259 mmol/L
%CV: 0,89999
N:25
Rozmezi: 6,84000 - 7,08000
Modul - Kumulované
Stred: 6,92090 mmol/L
SD: 0,08964 mmol/L
%CV:1,29526
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/Cas Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Ptizn. 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 Vylouége
Datum/¢as 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+x Konec Zpravy ****
Podpis: Datum:

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



Ptiloha 8. Zprava analyza QC. Glukdza 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¢ekavaneé
Stred: 14,60000 mmol/L
SD: 1,45000 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stied: 14,62560 mmol/L
S$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
Stied: 14,60000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stied: 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. Kaody 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 Strana 1z 2 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) Prizn. Koédy 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 mmoi/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
R it ] Konec Zpl'éVy Khkkk
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:40 Strana2z2 Abbott Alinity ci-seri



Piiloha 9. Zprava analyza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly LEVEL 1

ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin

Pracov.:

SN: scm20529

i\
/l——— Verze softwaru: 3.3.2

Nazev systému: Alinity ci-series

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL1
Expirace kontroly: 30.09.2023
Otekavané
Stfed: 2,44000 mmol/L
SD:0,24500 mmol/L
Udaje modulu pro dané obdobi
Stred: 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
Stred: 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
15.8?.22022 2,51 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin EXPC
24

16.06.2022 2,45 mmol/L 35415UDG0 01879 Admin Admin

06:39
17.06.2022 2,45 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin

07:47
17-8;3.2?22 2,44 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin

4
.

20.(())76.52;122 2,47 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
20.876,52_?22 2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
21g_?.42$22 2,48 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin
21.876??22 2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
22‘886.32;)22 2,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin
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



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 ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Koédy [}

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 "

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 i

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

Vytisténo dne: 26.07.2022 13:56 Strana2z 3 Abbott Alinity ci-serie



ID 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 Uvolnii(a) Ptizn. Kédy o
20.07.2022 2,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin
0748
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 38243UD00 07099 Admin Admin
07:1
25.07.2022 2,45 mmol/L 38243UD00 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
*+xr KONGC 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

ZPRAVA ANALYZA QC
ID obsluhy: Admin

Pracov.:

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Nazev systému: Alinity ci-series

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

Vysl.:

Metoda: Chol2
Modul/SN: 1/ ac03876

Obdobi: 15.06.2022 aZ 26.07.2022

Vyrobce
Stred: 4,32000 mmol/L

SD:
Udaje systému pro dané obdobi
Stfed: 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
SD: 0,05506 mmol/L
%CV: 1,25921
N: 107
Rozmezi: 4,23000 - 4,48000

Sarze SN Vylougen
Datumi/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kdédy o
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 )
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



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) Pfizn. Kody 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 i

12.07.2022 4,41 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE
07:19

13.07.2022 4,44 mmol/L 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 38243UD00 07178 Admin FSE
06:56

15.07.2022 4,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE
08:08

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

19.087.2022 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

Datumi/¢as Vysledek reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) P¥izn. Koédy (]
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 38243UD00O 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 38243UD00 07128 Admin

07:26

++%+ 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
ID obsluhy: Admin

Pracov.:

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Nazev systému: Alinity ci-series

Informace o kontrole
Nazev kontroly: SERUM

$Sarze kontroly: 010803210
Hladina kontroly: LEVEL3
Expirace kontroly: 30.09.2023

Metoda: Chol2
Modul/SN: 1 / ac03876

Obdobi: 15.06.2022 az 26.07.2022

Oc¢ekavané Vyrobce
Stfed: 5,40000 mmol/L Sti'ed: 5,40000 mmol/L
SD:0,54000 mmol/L SD:

Udaje modulu pro dané obdobi
Stred: 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

Udaje systému pro dané obdobi
Stfed: 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 %CV: 1,29341
N: 107 N: 107
Rozmezi: 5,30000 - 5,64000 Rozmezi: 5,30000 - 5,64000
Vysl.:
Sarze SN Vylou&en

Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie D obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kody 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 546 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin

07:52
20.06.2022 5,49 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin

08:03
20.06.2022 5,563 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 5,565 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin

7:51

Vytidténo dne: 26.07.2022 13:57 Strana1z3 Abbott Alinity ci-series



ID obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

ZPRAVA ANALYZA QC

SN: scm205
Verze softwaru: 3..

Sarze SN Vyloug&e

Datum/€as Vysledek reagencie reagencie |D obsluhy Uvolnil(a) Prizn. Kody 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 38243UD00 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 38243UD00 07178 Admin Admin
08:07

08.07.2022 5,56 mmol/L 38243UD00 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 38243UD00 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 Vylougen

Datum/¢as Vysledek reagencie reagencie |D obsluhy Uvolnii(a) PFizn. Kody o
20.07.2022 5,48 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

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

07:48
22.07.2022 5,50 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin

08:19
25.07.2022 5,55 mmol/L 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

*er2% Konec Zpravy *+*
Podpis: Datum:

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



p = . 4 . ae,
ZPRAVA PREHLED VYSLEDKU (UVOLNENE) e =
ID obsluhy: Admin SN: SCM20416 g‘ %
Pracov.: I Verze softwaru: 3.32 N ®
Nazev systemu: Alinity ci-series o [’3
Modul SIP SiD Nazev Metoda Vysledek Interpretace Pfizn. Kéd Cas ,_g
1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,61 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:47 %
o

1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,62 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:47 =
=<

)
1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,58 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:47 =N

[0}
1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,60 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:47 ;‘
1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,63 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:47 cmT
[a %
1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,60 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:46 g;
1 E2229/3  aks3_vzorek A GLU 6,62 mmoliL HIGH 21.07.2022 10:46 g
o

1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,60 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:46 =3
<

1 E2229/3 aks3_vzorek A GLU 6,64 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:46 @

1 E2229/3  aks3_vzorek A GLU 6,55 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:46 ~
o

=

-+

*exx KOnec zpravy *** 8

2.

Podpis: Datum: 5
8

o

=.

Q’_::

o

=

«

(O]

<

IN

S

Q

bl

B

Vytisténo dne: 21.07.2022 11:04
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ID obsluhy: Admin

ZPRAVA PREHLED VYSLEDKU (UVOLNENE)

SN: SCM20416

Pracov.: o il Verze softwaru; 3.3.2
Nazev systému: Alinity ci-series —"L' .
Modul S/IP SID Nazev Metoda Vysledek Interpretace Pfizn. Kéd Cas
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 13,10 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 12,93 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 12,99 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 13,02 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4 aks3_vzorek B GLU 12,97 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 12,97 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4 aks3_vzorek B GLU 13,00 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4 aks3_vzorek B GLU 12,95 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4 aks3_vzorek B GLU 13,05 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:51
1 E2229/4  aks3_vzorek B GLU 12,96 mmol/L HIGH 21.07.2022 10:50
e Konec zpravy
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 21.07.2022 11:06
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ID obsluhy: Admin

ZPRAVA PREHLED VYSLEDKU (UVOLNENE)

SN: scm20529

Pracov.: —,T‘ @ Verze softwaru: 3.3.2
Nazev systému: Alinity ci-series =
Modul SIP SID Nazev Metoda Vysiledek Interpretace PFizn. Kéd Cas
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3  aks3_vzorek A Chol2 2,77 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,78 mmol/L 21.07.2022 11:01
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,77 mmol/L 21.07.2022 11:00
1 E2296/3 aks3_vzorek A Chol2 2,75 mmol/L 21.07.2022 11:00
*+*+2 Konec zpravy *****
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 21.07.2022 11:49
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ID obsluhy: Admin
Pracov.:

Nazev systému: Alinity ci-series

ZPRAVA PREHLED VYSLEDKU (UVOLNENE)

= &

SN: scm20529
Verze softwaru: 3.3.2

Modul SIP SID Nazev Metoda Vysledek Interpretace Pfizn. Kéd Cas
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,98 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 4,00 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,91 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,99 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,96 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,98 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,97 mmol/L 21.07.2022 11:05
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,99 mmol/L 21.07.2022 11:04
1 E2296/4 aks3_vzorek B Chol2 3,98 mmol/L 21.07.2022 11:04
1 E2296/4  aks3_vzorek B Chol2 4,00 mmol/L 21.07.2022 11:04
*+++ Konec zpravy ***
Podpis: Datum:

Vytisténo dne: 21.07.2022 11:51
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Priloha 16. Verifikacni protokol. Stanoveni glukozy v séru

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

Laboratof Ceské Budé&jovice, Vibenska 197/23

Verifikaéni protokol

SOPA.CBVIBIO 27

Metoda: Stanoveni glukozy v séru
Analyzator:  Alinity c-1
Ing. Be. Milena
Vyhodnotil:  Stastna
Datum: 30.8.2022

1. Mezilehla piesnost

Identifikace pouzité soupravy

Glucose
Nazev: Reagent Kit
Vyrobce: Abbott
Kat. ¢islo: OTPEE20

Datum: Wzorek 1= 1.7. - 28.7.2022 Pouzity material: Vzorek 1= MCHS 010803210 L1
(od-do) Vzorek 2 = 17— 2672022 Vzorek 2= MCHS 010803210 L2
Vzorek 3= 1.7. — 26.7.2022 Vzorek 3= MCHS 010803210 L3
Pocet i
hodnot Prumér =D Ccv
Vzorek 1 25 2,85 0,037 1,3
Vzorek 2 25 5,95 0,063 0,9
Vzorek 3 25 14,63 0122 0,8
2. Opakovatelnost, bias
ProvedI: Ing. Bc. Milena Stastna.
Datum: 21.7.2022
Pouzity material: Wzorek A =
Vzorek B=  AKS 3022 A
Vzorek C= AKS 322 B
Intraindividuilni biclogicka variabilita (CV,) = 4.8
Interindividudlni biologicka variabilita (CV,) = 53
Celkova biologicka variabilita = TE
Presnost odvozenaz biologickych variabilit Iy, = 24
Bias odvozeny z biologickych variabilit By, = 1.9
Celkova chyba odvozena z biologickych variabilit TEyy = 5.8
Vysledné hodnoty:
1 2 3 4 5 7 8 9 10

Vzorek A

Vzorek B 8,51 g,62 8,58 8,60 6,63

8,60 §,62 8,60 8,64 8,55

1310 | 12,83 | 12,89

Vzorek C 13,02

12,897

12,87

13,00 | 1285 13,056 12,96

F.CBV 23 Verifika&ni protokel

Zpracoval: Ing. Jifi Kroniks



Verze 02 plana od 128.2014 Strana 2 (celkem) Schwalil: MUDr. Andres Katenkoa

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

Laboratoi Ceské Budéjovice, Vibenska 197/23

Verifikaéniprotokol

Stanoveni glukozy v séru

Mezni hodnota nejistoty (%): 8
Pramen: SEKK

Vysledek verifikace: Wzorek A
Vzorek B Vyhovuje

Vzorek © Vyhovuje

Vyhodnoceni:

Vzorek Vzorek A Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Primér 6,605 12,9594 mmaliL
Cilova hodnota 6,009 13,880 mmoliL
Mejistota ref. materialu 0,500 0,500 %

S0 0,026 0,051 mmuoliL
cv 0,393 0,393 %
Rix) 85 739 93 545 %

b -4 281 -6,451 %

3. Kombinovana nejistota:

Mejistoty kalibratorl: 558 mmoliL= 1,34 %
24 34 mmol/iL= 134 %

U e = 23Uy, '\C"z + U \cz]

U (%)= proc=
U (%)= 3,2 proc= 6,099 mmol/L
U (%)= 31 proc= 13,880 mmol/L

Wysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu pfi 85% intervalu spolehlivosti:
pro ¢ = 6,800 (8678 -7,120 ) mmoliL
proc=13820( 13,459 - 14,321 ) mmol/L

Parametry metody udanévyrobcem: Mezilehla prfesnost: mean= 3,03 mmolll, CV =12 %
mean = 7,12 mmalll, CV =10 %
mean = 17,50 mmollL, CV =09 %

Opakovatelnost:  mean = 3,03 mmolil, CV=10%
mean = 7,12 mmolll, TV =08 %
mean =17 50 mmolll, CV =07 %

Bias: 1,2 %

4, Zavér:
Maméfené koeficienty jsou srovnatelné s koeficienty udanymi vyrobcem.
Kombinovana nejistota je vyhowujici vzhledem Dmax SEKK. Metoda jevhodna ke klinickému vyuZiti.

Platnost do: 21.7.2023

F.CBV Z2 Vermkacn protokol Lpracoval: Ing. Jin Fronika
Verze 02 plana od 128.2014 Strana 2 (celkem) Schvalil: MUDr. Andras Kafenkowd



Priloha 17. Verifikacni protokol. Stanoveni cholesterolu v séru

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

ETPERN ]

Laboratof Ceské Budéjovice, Vibenska 197/23

Verifikaéni protokol

SOPA.CBVIBIO 31 Identifikace pouzité soupravy
Metoda: Stanoveni cholesterolu v séru Nazev: Cholesterol? Reagent Kit
Analyzator: Alinityc-2 VWrobce: Abbaott
Vyhodnotil: Ing. Bc. Milena Stastna Kat. islo: 04T8830
Datum: 30.8.2022

1. Mezilehla piesnost

Datum: Vzorek 1 = 16.6. — 26.7.2022 Pouzity material: Vzorek 1= MCHS 010803210 L1
(od-do) “zarek 2 = 158, — 26.7.2022 Wzorek 2= MCHS 010803210 L2
Vzarek 3= 155, — 26.7.2022 Vzorek 3= MCHS 010803210 L3
Engm Priimé&r SD cv
Wzaorek 1 37 248 0,031 13
“zarek 2 37 437 0,042 1,0
Vrzorek 3 37 553 0,053 1,1

2. Opakovatelnost, bias

Provedl: Ing.Bc. Milena Stastna

Datum: 21.7.2022
Pouzity material: Wzorek A= AKS 322 A

Vzorek B = AKS 322 B

Wzorek G =
Intraindividudlni biologicka variabilita (CV,) = 5,5
Interindividudlni biologicka variabilita [CV,) = 15,3
Celkova biologicka variabilita = 16,7
Piesnost odvozenaz biologickych variabilit |y, = 28
Bias odvozeny z biologickych variabilit By = 42
Celkova chyba odvozenaz biologickych variabilit TE,., = 8.7

Vysledné hodnoty:

1 2 3 4 5 ] 7 i 9 10
Vezorek A | 278 207 2,78 278 278 2,78 278 278 277 2,75
Vzorek B | 3,55 4,00 3,51 3,99 3,96 3,58 3,597 3,99 3,58 400

Vzorek C

F.CBV 23 Verifikatni protokol Zpracoval: Ing. Jifi Kronika
Verze 02 pland od 1282014 Strana 1 (cekem) Schwlil: MUDr Andraa Kadenkova



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

Laboratof Ceské Budéjovice, Vrbenska 197/23

Verifikaéniprotokol

Stanoveni cholesterolu v séru

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

Vzorek B Vyhovuje

Vzorek C
Vyhodnoceni:
Vzorek Vzorek A Vzorek B | Vzorek C | Jednotky
Primér 2775 3,576 mmaliL
Cilova hodnota 2972 4187 mmaliL
Mejistota ref. materialu 0,700 0,500 Y%
3D 0,010 0,026 mmaliL
CV 0,350 0,662 %
Rix) 03,37 04 961 %
b -5,629 -5,039 %

3. Kombinovana nejistota:

Mejistoty kalibratord: 4,88 mmol/lL = 0,18 %
7,28 mmoliL= 0,18 %

u. =] =2"'|:u%n vz + Uy '\C‘z:l

U, e (%)= 2,0 procs= 2,872 mmaliL
U, (%)= 2,2 procs= 4 187 mmaliL
U, e (%)= procs=

Wysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu pfi 5% intervalu spolehlivosti:
proc=25972(25913- 3031 } mmollL
proc=4/187 (4,005 - 4279 } mmol/lL

Parametry metody udanévyrobcem: Mezilehla pfesnost: mean=0,51 mmolil, TV =30 %
mean = 637 mmaolil, CV =07 %
mean = 18,45 mmoliL, CV=10,5%

Opakovatelnost: mean=0,51 mmoll, GV =05%
mean =&37 mmaolll, CV =04 "%
mean = 18,45 mmolll, CV=04%

4. Lavér:
Mameéfené koeficienty jsou kvalitngjsl nez koeficienty udané vyrobcem.
Kombinovana nejistota je vyhowvujici vzhledem Dmax SEKK. Metoda je vhodna ke klinick ému vyuZiti.

Platnost do: 21.07.2023

F.CBV 23 Verifikatni protokol Zpracoval: Ing. Jifi Kroniks
Werze 02 plani od 128.2014 Stransz 2 celkem) Schwalil MUDr. Andraa Kadenkows
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SEKK Zavérecna zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK urtend pro Géastniky cykly

AKS1/22: Analyty krevniho séra

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

Vzorky

Byly poufity komeréni veorky. Pro nékteré zhousky jsme méli k disporici certifikované referenéni hodnoty (CRV),
které jsou vEetné rozifenych nejistot uvedeny v nasledujici tabulce (opis z protokolu Referenzinstitut fiir Bioanalytik,
Bonn, Némecko). Mejistoty jsou uvedeny v jednotkach méfeni a na relativni hodnoty (v procentech) je numé je

v pripadé potfeby pfepoditat.

Vezorek A Vzorek B

Analyt Jednotka s Rozfirena nejistota ey Ruozdifena nejistata

CRV e 2}‘ CRV &)
Sodny kation mmol/L 150,9 23 133.1 20
Diraselny kation mmaol/L 3799 0,057 5,736 0,086
Chloridovy anion mmal/L 143.8 22 -
Vapnik celkovy mmaol/L 2452 (L0037 3421 0,051
Hoiféik celkovy mmal/L 1,450 0,022 1.577 0,029
Lithium mmol/L 1,793 0,027 1,285 0,034
Celkova bilkovina gL 54.0 1.3 62,3 1.5
Bilirubin celkovy pmeol/L 58.7 1.3 31,2 0,7
Cholesterol mmol/L 3,222 0,032 1438 0,034
Gilukoza mmol/L 5,369 0,054 5824 0,058
Kysclina moéova pmeol'L 2478 29 613.0 .1
Motovina mmaol/L 15,20 015 15,19 0,15
Kreatinin umol/L 4899 5.3 1435 1.4
Triacylglyceroly mmal/L 1,321 0,013 2221 0,022
ALP pkat'L 7,17 0,20 4.45 0,13
a-amylaza pkat/L 3321 0,095 #.49 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 0,27 475 0,17
GG T pkat/L 24978 0,073 1466 0,088
LD pkat’L 4,24 0,10 743 0,17

Komentif supervizora
Tohoto cyklu se zucasmilo 218 pracoviat’, = toho 55 ze Slovenska.
Jako vrtainé hodnoty (AV) byly poufity vide uvedené hodnoty CRV a pro estatni zkousky pak robustni priméry
vysledki déastniki (pfipadné vijimky jsou popsany nike).
Poznamka k aplikaci hodnot CRV: Hodnoty CRV je mo#né pouivat pro uréeni bias s tEmito vijimkami:
+  Chloridovy anion: Divodem jsou dlovhodobé pfetrvavajici vienamné rozdily mez visledky ziskanymi
rutinnimi laboratornimi metodami (vétsinou I5E) a coulometrickou metodou pouFiton k unéeni CRVY.
*  Cholesterol a o-AMS ph pousiti systemi Siemens Dimension: £de spodiva divod ve viznamnych rozdilech
vysledkll méfeni ziskanjch na téchto systémech v porovmani s CRV, v tomto pfipadé zfejmé zpisobeny
matrici pouZitych veorki.

Chloridovy anion
Jako vztainé hodnoty byly poufity robustni priméry visledki viech aéastniki.

Cholesterol, c-amylbaza

Stené jako v minulosti jsme hodnotili samostatng a s poufitim u#Siho D (7.0 % pro cholesterol a 88 % pro
a-amylazu) vysledky 0fastnikid, ktefi wvedh kod B= 149, g. deklarovali poufiti reagencii Siemens (Dade, BN,
Dimension ).

ALP
Od roku 2022 hodnotime visledky ALP dvéma zpiisoby:
s  Mavarnost srovnanim s CRV (D, = 20 %).
* Srovnatelnost srovnanim se vetainou hodnoton uréenou jako robustni primér skupiny iéastniki, ktefi uvedl
stejncho virobee reagencii (kod B) (D, = 15 %)
Tento zpisob hodnoceni je reakei na dlouhodobé neuspokoojivy stav realizace navasnosti na referenéni metodu ALP
IFCC 2011 a tim 1 pfetrvavajici bias u nékterych skupin visledn.

Zpravu autorizoval ing. Marek Budina, Feditel spoletnost SEKK Dne: 3.2.2022 Strana1z3
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Cholinesteriza
Uréité problémy jsme zaznamenali u vysledki, které nam zaslali uZivatelé souprav Siemens, takto:
e Skupina R = 179 = Advia (n = 2): | uéastnik vydal oba vysledky v dobrém souladu s konsenzem, jeden mél u
obou vysledki odchylku cca +15 %.
e Skupiny R = 162 = Atcllica (n = 2): u viech 4 vysledk odchylka pfiblizné +20 %. Divod tohoto vychyleni
neni ziemy, vysledky této skupiny jsme nchodnotili.

Dilouhodobi aspéinost

V nasledujici tabulee je uveden pichled celkove Uspéinosti icastnikl tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zihlavi
sloupcii jsou uvedena jednotliva pasma dspé&nosti (0% ... nulova uspénost; 50 % ... UspéSnost 1 az 50 %;
75 % .. ispéinost 51 az 75 % atd.). Na dalsich 2 fadcich je pak absolutni a relativni podet adastniki, kicfi prislusné
uspé&snosti dosahli.

Uspésinost| 0% 50 % 75 % 80 % 85 % 90 % 95 % 99 % 100 %
Puttet ahso!utl.xi 0 0 0 1 2 9 18 128 60

relativai - - - 046% | 092% | 4.1% 83% 59 % 28 %
Poznamia: Svou viastei celk tispéinost za posledni 2 roky nal ve svém vysledkovém list.

Dlouhodoba uspé&nost vétiiny lastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je vétsi nez 90 %.
Uspésnost 90 % nebo nizsi by méla pfedstavovat impuls ke zlepseni.

Edukaéni éast cyklu — nejistoty vysledka méfeni
Pichled relativnich kombinovanych rozsifenych nejistot (U.) uvedenych téastniky naleznete nize v tabulee.

Zkouska Vzorek A Vzorek B

Ninimum Primsr Maxaimum n Ninimum Primér Maximum n

(%] [%] [$3) (3] %] [%)

(1) Sodny kation 0,73 2,0 4,0 85 0,73 2,1 4,0 85
(2) Draselny kation 0,05 2,5 €,3 85 0,80 2,4 6,3 85
(3) Chioridovy anion 0,50 2,6 7,6 85 0,50 2,6 7,6 85
(4) Vapnik celkovy 0,02 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) 2elezo celkove 0,9% 4,1 13 1,2 3,5 3,5 61
(7) Hott ik celkovy 1,0 4,6 14 72 1,0 4,6 14 72
(8) Lithium 0,20 S 7 11 12 1,7 5,6 9,0 12
(9) Celkovéa bilkovina 0,10 3,7 8,9 81 0,57 3,5 8,9 61
(10) Alsumin 0,21 3,9 9,6 77 0,66 3,8 9,6 77
(11) Osmolalita 0,50 2,2 5,1 29 0,50 23 4,6 29
(12) Lakeat 0,40 4,2 16 46 0,40 4,4 5 46
(13) Biirubin celkovy 0,38 %8 15 81 ), 90 8.7 19 £l
(15) Cholesterdl 0,20 3,7 %Y 18 0,20 3,7 9,7 78
(16) Glukdza 0,11 1,4 7,8 L) ), 90 3,4 7,8 es
(17) Kyselina motova 0,02 3,4 7,6 82 ), 3% 3.3 7,6 g2
(18) MoZovina 0,12 551 12 83 1,86 4,9 11 83
(19) Kreatinn 0,01 4,4 11 82 1,0 4,5 11 82
(20) Triacylghyceroly 0, €0 4,6 14 75 0,60 4,4 14 75
(21) ALP 0,63 6,5 15 T4 0,63 6,7 17 74
(22) sifs-amylaza 0,30 4,1 18 72 0,30 4,1 18 72
(23) AST 0,%0 5,0 14 82 0,80 4.7 14 2
(24) ALT 0,20 5,1 15 82 0,30 5,2 14 82
(26) CK 0,50 5,2 19 €4 0,50 5,3 19 €4
(27) GGT 0,30 4,5 16 82 2,50 4,5 16 62
(28) LD 0,89 5,2 17 59 0,89 4,3 15 53
(29) Lipdza 0,45 6,7 23 44 0,45 6,8 23 44
(30) Cholinesterdza 1,3 4,0 11 26 i,3 4,0 11 26
(31) Aloumin (eifo) 1,1 6,4 21 16 1,1 6,5 21 16
(32) gama-globulin (elfo) 1,5 11 36 16 1,5 11 k- 16
(35) aifa-amylaza pankreaticka 1,3 4,8 8,8 30 1,3 4,5 8,5 30
(36) Vapnik ionzovany 1,2 3,0 €,5 17 1,2 3,0 6,5 17

Nejistoty svych vysledkd uvedlo 88 agastniki, tedy dvé pétiny Géastniki cyklu.
Primémé velikosti nejistot maji realisticky charakter. Stale ale pozorujeme mezi minimem a maximem fadove rozdily.
Zejmena v téchto pfipadech doporucujeme ovéfit, zda uéastnici do vypoitu nejistoty zahmuli viechny diléi nejistoty a

Zpravu autorizoval Ing. Marek Budina, Teditel spolecnosti SEKK Dne: 3.2.2022 Strana2z3
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zda providéji pravidelng revize (prepolty) svich odhadi nejistor, pfipadng eda nedodlo k zdméng jednotek a =da byla
skutedn® uvedena roziifend (k = ) nejistota.

Odbarnd BNDy. Josef Kratochvila Ing. Kvéta Pelinkovd, MBA
supervize: SEKK WVFM a |.LF UK, ULBLD - centrilni laboratof
Pardubice Praha
e-mail: kratochvilaisekk.cz e-mail: pelinko@vince
Piilohy
Jako prilohu této zprivvy jednotlivi Géastmict cvklu dile dostavaji:
Niizev prilohy Pozndmka
Osvidéeni o Ofasti Dostavaji téastnici, kiefi spinili podminky pro jeho vystaveni.
Certifikin Drostidvaji dcasinici, kieii splnili podminky pro jeho vystaveni.
Wysledkovy list Dostavaji téastnici, kiefi wvedli kvantitatimi visledky:
{kvantitativni visledky)
Komplexni statistika Pouwze pro skousky s kvantitativnimi vysledky a dvéma veorky,
Visledky viemé nejistor | Pouze pro kvantitatini visledky, u kteryeh Ofasmici udivaji nejistoty vysledki,
(v grafiech)

Prilohy jsou identifikovany svim ndazvem, osnadenim ovklu a kidem 0castnika a jsou uréeny poure pro potfebu
tohoto Géastnika.

Dalsi informace
Zavérednd zpriva s vijimkou pfiloh je vefejnd. Jak (dasinikiim, ak osiainim odbomikim, jsou na adrese www . sekk.ce
volng K dispozici dalii informace, zgjména:
o Souhrmny pFehled valedk tohote evklu veetné této zaverené zpravy,
koritéria ([,...) pro hodnoceni kvantitativnich visledki.
Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tvkagi jak tohoto konkrémiho cvklu, tak EHK obecni).
Wysvitleni obsahu jednotlivich vise uvedenych piiloh.
Kontaki na poskvtovatele EHK a na koordindtora EHK a seznam viech supervizori véeind kontakid.

Zpravu autorizoval: [ng, Marek Budina, fedite] spaletnosti SEKK Dine: 32,2022 Strana 3 23
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Piiloha 20. Vyfez tabulky z ptilohy 19

ALINITY/ARCHITECT Chemistry Systems

Mean | Range | Mean | FRange | Mean |  Range
Alinity
ne r g B L — 4 * 9. 3 4 - 8.
LW. Total {7082} | {7P76} mmolL | 2.44 1.95-293 432 346-5.19 5.40 432-6.48
Cholnesterase {6k24) | {9P94} UL 6462 5169 - 7754 8591 6873-10309 | 10030 | 8024- 12036
L* Creatine Kinase (CK) (7063} | {8P42) UL 745 596-89.4 241 193 - 289 385 308 - 462
Complement C3 {9096} | {9P56) gL 0.879 0.703-1.05 131 1.05-1.57 1.64 131-197
Complement C4 {9097} | {9P57} gL 0.160 0.128-0.192 | 0.233 0.186 - 0.280 0.295 0.236 - 0.354
Creatinine Enzymatic {8L24} | {8PO1} wmol/L 677 54.1-812 174 133-208 525 420 - 630
Creatinine Picrate {3L81} | {7P99} umolt. | 846 51.7-775 181 145-218 546 437 - 655
C-Reactive Protein {6K26} | {7P56} mg/lL 319 255-3.82 104 8.03-121 281 225-337
Digoxin {1E06} | {8P37} nmolL | 0.716 0.448 - 0.983 1.90 152-228 3.30 284-396
Ethanol (336 | (841} | | mg/dl | 345 | 276-414 | 703 | 562-843 | 183 | 146-219
Gamma Glutamylansferase oesy | P73y | | UL | a22 | 226-419 | 823 | s76-107 | 160 | 128-182
(¢ Gamma Giutamyltansterase FCC oesy | P73y | | UL | 296 | 207-384 | 755 | 529-%82 | 147 | 117-176
Gentamicin {1E11} | {8P55} & 2.77-5.14 & 7.19- -
Glucose {3L82} | {7Ps5) mmoll. | 282 2.26-339 6.88 5.50-8.25 146 1.7-175
rinninhin 7anaiy | rabeoy o ATAt ] nRoT nosa T ann T Ao 1mm T ane T nneo s 1



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

Legenda: Dimax ... piijatelny roadil Dhnax wvedené nide predstavaii vichord velikost Dmax a jsou v EHE standardng poudiviny.
P ... Dionax pro parovnatelnost K pravomsocem supervizom cykl EHE patfi modnest rotifit Dmax v kookrétnim cykbu v odivodnémich pfipadech (ragpt.
N ... Dhmax pro névamast neodekivang bizs, koncentrace v blizkosti mere stanovitelnosti apod ).
* pled comatenim zhoutky zramend. #e visledky této zkoutky nejsou zapotitinviny do diouhodobého hodnoceni Gfasiniki
Slokiigjti algoritomy urdeni Dmax (mvislost na vice AV apod.) nejsou v tomio dokumentu popsiny.
SEKK Kritéria pro hodnoceni kvantitativnich vysledki - pFijatelné rozdily (Dmax) 2022
Program EHK Program EHK Program EHK
Fkougka Dmax || Zkontka Dmax || Zkoutka Dhmax
AKS - Analyty krevoiho séra CSFB - Blochemickd analyz Hkvoru
N: 13 %l 330 - Celkova bilkovira 2T %
ABR - Parametry acidobadeké rovaovily M4-ALT P: 13 %l 331 - Glukbza 18 %
131 - pH 0.8 % N: 15 %] 333 - Albumin 23 %
132 - pO02 1205l 26-CK P 17wl 334 - BgG 24 %
133 - p02 N: 20 %) 335 - IgA 31%
do 14 kPa: 28 % 27 - GGT P11 o] 336 - lgM 31 %
od 14do 1TkPa:  17% N: 15 %] 338 - Lalait
od 1TkPa:  1F9%) 28-LD P: 14 % do 0,8 mmolL: 27 %
134 - Soday kation (ISE) 5% N: 18 % od 0801 mmall: 0%
135 - Deaselny kation (1SE) &9l 29 - Lipdhza 24 % ||CSFR - Klinkeks analyz likvora
136 - Chloridovi anion (ISE) 7agll 30 - Cholinesterdea 12 %]l 396 - Glukdza 18 %
137 - Vipenaty kation (ISE) 109l 31 - Albumin (elfo) 15 5] 398 - Albumin 2385
139 - Glukbza 15 %0 32 - gama-globulin (elfio) 30 %)l 399 - G 24 %
169 - Lakein 35 - alfa-amyliz pankreaticka 18 %a|| 401 - IgA 2%
do | mmelL: 0,18 masclL||_30 - Vipnik ionizovany 10 %)) 402 - lgM 3l %
od | mmelL: 18 %)|ALE - Stanovend albuming v modi 403 - Laktit
AKS - Analyiy krevaiho séra 369 - Alburnin do 08 mmal L 27 %
| - Sodny kation P4 % do 30 mgl: 30 % od 0,801 mmolL:  200%
N: 5 9% od 30 mg/L: 21 % 410 - Iniratek. syne. IgG
3 - Draseln{ kation P- & 95 ]| 408 - Kreatinin P16 % do 4 mgl: 1 magL
’ N:T % N:21 % oddmgl:  25%
3 - Chloridovy anion P- 7 o[ 470 - ACR 24 550 411 - Intratek. synr. lgA
B 11 95| AM - Analyty moe do 4 mgl: 1 magL
4 - Vipnik celkovy P 7 9l @1 - Soday kation 11 % od dmgl: 25%
N g || 62 - Draselny kation 15 =5 412 - Intratek. synr. Igh
% - Fosfity anorganické P 10 9| 93 - Chlorndovy anion 14 % do 4 mgl: 1 maL
e 15 9]| 64 - Vipnik cellkovy 18 % oddmgll: 25 %
& - Zelezo celkove 15 95)| 63 - Fosfity anorganické 18 %)) 413 - Permeabilita bariéry 25 %
7 - Hotik celkov P: 1] % 66~ Osmeolalita 4 %llE1 - Endakrinologie 1
- N: 15 8| 67 - Modovina 17 %)l 121 - T3 celkovy
£ - Lithium 12 9| 6% - Kreatinin P16 % do 15 emelL:  P.0225
9 - Celkowd bilkovina PE % N:21 % nmol/L
N-mag 69 - Kyseling modovi 23 % N: 0.3 amolL
10 - Albumin 10 || 70 - Glukbe e od 1,501 nmolL:  P:15 %
11 - Osmolalita g ag 71 - Celkovi bilkovina M- 3
12 - Lalett 159 dol gl 003 gLl 10y Ty ooy P13 %
13 - Bilirubin celloovy P: 20 % od 01001 gll: 30 % N 1T %
N: 21 85| 72-pH 3% 123 . TSH 14 %
15 - Cholesterol P & 95| 73 - Hotdik celkony 0% 124 - T4 volag 13 %
w0 ag || BIL - Bilirabin novereenecky 125 - T3 velng
16 - Glukdezs P 7 85| 215 - Bilirubin cellkovy 20 % dod pmollL: 0.6 pmallL
#: & o |[BM - Kostai markery od 4 pmoll: 15%
17 - Kyaelina motovi P: 10 %] 431 - Parathyrin intakini (FTH) 23 %l 200 - Feritin
M= 17 9% 432 - Tchtlp'.‘])l:iﬂ Imlagcnu CTx-beta 17 % do 70 gL 16,8 pa'l
18 - Modovina P13 o) 433 -PINF 2% od 0 pg/l:  24%
N 15 9ff 434 - Osteckalcin 1391 301 - Kortizol P16 %
19 - Kreatinin P11 % 435 - Ej-h}dmxyh[amm D EER M- 27 8
N 13 9| 436 - Parathyrin biointakni (PTH 1-84) 17 %fl 00 g0
20 - Trincylglyeeroly P: 13 %/(CC - Cystatin C do200 pmclL:  F:d4 pmol/L
N: 15 ag || 106 - Cystatin C 18 %5 M: 60 prnollL
21 - ALP P: 15 %|(CRF - Stanovenl CRF od 200 pmoliL:  P:22 %
- 20 %] 100 - C-reaktivai protein 24 % e 30 %
22 - alfa-amyliza P13 % || CRPP - Stanovend CRP systémy FOCT 303 - Aldosteron P33 %
M- 15 %] 104 - C-reaktivai protein 24 % N 44 %
I3 -AST P14 % 304 - Progesteron P 20 %
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