
Zdravotně 
sociální fakulta 
Faculty of Health 
and Social Sciences 

Jihočeská univerzita 
v Českých Budějovicích 
University of South Bohemia 
in České Budějovice 

V e r i f i k a c e a k r e d i t o v a n é a n a l y t i c k é m e t o d y 

p r o s t a n o v e n í g l u k o s y a c h o l e s t e r o l u 

B A K A L Á Ř S K Á P R Á C E 

S t u d i j n í p r o g r a m : L A B O R A T O R N Í D I A G N O S T I K A 

A u t o r : Milena Šťas tná 

V e d o u c í p r á c e : Mgr. Olga Dvořáčková Ph.D. 

České Budě jov i ce 2 0 2 3 



P r o h l á š e n í 

Prohlašuji, že svoji bakalářskou práci s názvem Verifikace akreditované analytické 

metody pro stanovení glukosy a cholesterolu jsem vypracovala samostatně pouze 

s použitím pramenů v seznamu citované literatury. 

Prohlašuji, že v souladu s § 47b zákona č. 111/1998 Sb. v platném znění souhlasím 

se zveřejněním své bakalářské práce, a to v nezkrácené podobě elektronickou cestou 

ve veřejně přístupné části databáze STAG provozované Jihočeskou univerzitou 

v Českých Budějovicích na jejích internetových stránkách, a to se zachováním mého 

autorského práva k odevzdanému textu této kvalifikační práce. Souhlasím dále s tím, 

aby toutéž elektronickou cestou byly v souladu s uvedeným ustanovením zákona 

č. 111/1998 Sb. zveřejněny posudky školitele a oponentů práce i záznam o průběhu 

a výsledku obhajoby bakalářské práce. Rovněž souhlasím s porovnáním textu mé 

bakalářské práce s databází kvalifikačních prací Theses.cz provozovanou Národním 

registrem vysokoškolských kvalifikačních prací a systémem na odhalování plagiátů. 

V Českých Budějovicích dne Podpis 

http://Theses.cz


P o d ě k o v á n í 

Tímto bych chtěla poděkovat své vedoucí práce Mgr. Olze Dvořáčkové Ph.D. za čas, 

trpělivost a odborné rady, které mi věnovala při psaní této práce. Dále bych chtěla 

poděkovat kolektivu biochemicko-hematologické laboratoře Synlab v Českých 

Budějovicích za pomoc při analýze vzorků a zpracování výsledků, především panu 

Ing. Jiřímu Kronikoví. 

V neposlední řadě děkuji svým blízkým a rodině, kteří mě po celou dobu studia 

podporovali. 



V e r i f i k a c e a k r e d i t o v a n é a n a l y t i c k é m e t o d y p r o s t a n o v e n í g l u k o s y 

a c h o l e s t e r o l u 

A b s t r a k t 

V posledních letech je vývoj zdravotnické techniky ve zdravotnických laboratořích 

velmi aktuálním tématem. Metody stanovení analytů se více automatizovaly. Je kladen 

velký důraz na hodnocení kvality na jednotlivých zdravotnických pracovištích. Pomocí 

automatizace metod stanovení je vyšetření vzorků prováděno za kratší čas a vydávané 

výsledky jsou přesnější. 

Tato práce se věnuje tématu verifikace akreditovaných analytických metod 

pro stanovení glukózy a cholesterolu, která je podstatnou složkou systému kontroly 

kvality v procesu akreditace zdravotnických laboratoří. 

Analyt glukóza je stanovován pomocí enzymatické referenční metody s hexokinázou 

a analyt cholesterol je analyzován metodou enzymatického kolorimetrického testu 

pomocí účinků cholesterol esterázy a cholesterol oxidázy. Měření jsou prováděna 

na analyzátoru Alinity c od firmy Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics division. 

Pro účel procesu verifikace jsou realizována opakovaná měření kontrolních vzorků 

v čase a v sérii. K tomu využíváme kontrolní materiály pro interní kontrolu kvality 

(měření v čase) a externí kontrolu kvality (pro měření v sérii). Z těchto naměřených 

hodnot a následného statistického vyhodnocení vyplývá, že obě analytické metody jsou 

vhodné ke klinickému využití ve zdravotnické laboratoři Synlab v Českých 

Budějovicích a proces verifikace byl úspěšný. 

K l í č o v á s lova 
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V e r i f i c a t i o n o f a n a c c r e d i t e d a n a l y t i c a l m e t h o d f o r t h e d e t e r m i n a t i o n 

o f g l u c o s e a n d c h o l e s t e r o l 

A b s t r a c t 

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 České Budějovice and that the verification process was successful. 

K e y w o r d s 

Accreditation; verification; glucose; cholesterol. 
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1 Ú v o d 

V poslední době se vývoj zdravotnické techniky v laboratořích posunul velmi dopředu. 

Metody stanovení analytů se více automatizovaly a s tím je kladen i velký důraz 

na hodnocení kvality na jednotlivých zdravotnických pracovištích. Automatizace metod 

přinesla mnoho výhod - metody stanovení j sou prováděny za kratší čas, pracují účelněji 

a jsou levnější. Výsledky vydávané laboratořemi jsou přesnější. 

Za účelem oficiálního uznání způsobilosti jednotlivých pracovišť byl zaveden program 

akreditace a s ním spojené procesy validace a verifikace analytických postupů. Tyto 

procesy zabezpečují velmi propracovaný systém pro kontrolu správnosti výsledků 

jednotlivých analýz. Je vyžadováno, aby výsledky vydávané zdravotnickou laboratoří 

byly co nej spolehlivější vzhledem k tomu, že jsou neoddělitelnou složkou zdravotnické 

péče a důležitým prostředkem pro prevenci, diagnostiku a léčbu pacienta. 

Tato práce se věnuje tématu verifikace analytických metod stanovení vyšetřovaných 

analytů, která je podstatnou složkou systému kontroly kvality v procesu akreditace 

zdravotnických laboratoří. 
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2 T e o r e t i c k á č á s t 

2.1 Akreditace 

V zájmu společnosti a především pacientů je, aby zdravotnické laboratoře vykonávaly 

svou činnost na vysokém stupni způsobilosti, jak profesní tak i odborné. Zdravotnické 

laboratoře se podílejí společně s lékaři na rozhodování o diagnóze, odhadu vývoje 

nemoci a postupu léčení. Toto rozhodování je opřeno o výsledky a interpretaci 

laboratorních vyšetření. Při jakémkoliv chybném výkladu a výsledku může dojít 

k nevratné újmě pacienta. V zájmu pacientů tedy bylo nutno zavést akreditaci 

zdravotnických laboratoří. „Akreditace laboratoře znamená formální uznání odborné 

a organizační způsobilosti laboratoře k provedení konkrétní služby, jak je popsáno 

v rozsahu akreditace laboratoře. Způsobilost je klíčem k transparentnosti, spolehlivosti 

a srovnatelnosti činnosti laboratoře." (Český institut pro akreditaci, 2022) 

Charakteristickým znakem procesu akreditace je ověřování metod a zajišťování kvality. 

Všechny zdravotnické laboratoře by měly proto splňovat mezinárodní standardy kvality 

pro provádění laboratorních testů. V České republice potažmo v celé Evropské Unii je 

akreditace zdravotnických laboratoří realizována dle mezinárodně platné normy ČSN 

E N ISO 15189, která vychází z norem ISO/IEC 17025 (Systémy řízení kvality 

v kalibračních a zkušebních laboratořích) a ISO 9001 (Systémy jakosti) uvádějící 

podmínky pro způsobilost a kvalitu, které jsou především vymezeny pro zdravotnické 

laboratoře. V České republice si laboratoř musí žádat o akreditaci u akreditačního 

orgánu - Český institut pro akreditaci (ČIA) se sídlem v Praze (Český institut pro 

akreditaci, 2022; ČSN E N ISO 15189; Abdel a El-Masry, 2021; Racek et al, 2006). 

2.2 Validace 

Dle normy ČSN E N ISO 15189:2012 musí být vyšetřované procesy před zahájením 

provozu podrobeny nezávislé validaci či ověření ze strany zdravotnické laboratoře. 

Validací se rozumí, že metoda musí být prokázána jako vhodná pro daný účel. 

Validační proces prokazuje, že měřící postup či měřící systém nebo výrobek in vitro 

diagnostic - medical device (IVD MD) je schopen dostát podmínkám, které jsou na něj 

kladené. Jinými slovy, laboratorní vyšetření, které je uskutečňováno danou měřící 

metodou nám udává výsledky, tzn. reprodukovatelná měření v žádaném rozpětí, 

s vyžadovanou mezí stanovitelnosti, preciznosti, vychýlením (tzv. bias) a nejistotou 

k tomu, abychom byli schopni dělat náležitá diagnostická a léčebná rozhodnutí (ČSN 
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E N ISO 15189; Antonelli et al., 2017; Friedecký. et al., 2016; Magnusson a Órnemark, 

2014; Plzák et al. 2021; Racek et a l , 2006; Suchánek a Milde, 2013). 

Za validační proces zodpovídají samotní výrobci diagnostik IVD M D a profesionální 

společnosti analytiků ještě před uvedením výrobků na trh. Norma ČSN E N ISO 

15189:2012, s. 45 uvádí, že „Laboratoř musí získat od výrobce/původce metody 

informace pro potvrzení výkonnostních charakteristik daného postupu. " I když jsou 

výrobky IVD M D před uvedením na trh valí dováné, je požadována verifikace (ověření 

metod/postupů, že splňují daný účel) před tím, než jsou metody / testovací systémy 

uvedeny do samotného provozu. Proces validace je nutno uskutečnit jak u nového, tak 

u upraveného vyšetřovacího postupu a metody z vlastního prostředí laboratoře. Rozsah 

validace závisí na stavu validovaného postupu/metody a potřebách souvisejících s její 

zamýšlenou aplikací (Antonelli et al., 2017; N A T A , 2018; Roelofsen-de Beer, 2020; 

Racek et al., 2006). 

2.3 Verifikace (ověřování) 

Podle ČSN E N ISO 15189:2012 se verifikací rozumí: „potvrzení prostřednictvím 

poskytnutí objektivních důkazů, že specifikované požadavky byly splněný' (s. 14). 

Jinými slovy, zdravotnické laboratoře odpovídají za ověřování metod měření, tzn. 

zkoumají do jaké míry tvrzení o výkonnostních charakteristikách daného 

postupu/metody získané výrobci během validace mohou v prostředí své laboratoře 

reprodukovat. Ověření postupu a metody je vlastně zkrácená verze validace. „Pojem 

verifikace představuje v laboratořích proces ověřování, zda je laboratoř schopna 

dosáhnout při zavádění již validovaných metod deklarovanou výkonnost metody, nikoliv 

tedy prověření obecné vhodnosti metody pro daný účel." (Plzák et al., 2021, s. 3) 

Verifikace postupu nebo metody je nutná ještě předtím, než je testovací systém použit 

pro vyšetřování pacientů (Abdel a El-Masry, 2021; Magnusson a Órnemark, 2014; 

Theodorsson a Magnusson, 2017; Racek et al., 2006; Suchánek a Milde, 2013). 

Ověřování analytických postupů/metod by se měla konat v pravidelných intervalech 

podle plánu verifikací (určuje jej management kvality zdravotnické laboratoře) a to 

v závislosti na stálosti a robustnosti postupu a metody. Verifikace musí být realizována 

také v případě, kdy řízení kvality vykazuje problém či dojde k důležité změně jako je 

instalace nového, ale podobného analyzátoru, přemístění zařízení, zavedení nových 

analytických reagencií apod. 
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Během verifikace by se měla co nejpřesněji zhodnotit nejistota měření. Je to velmi 

důležité vzhledem k případnému dopadu na lékařskou praxi a další postup léčení 

pacienta. Při verifikaci se dále určují tyto znaky: preciznost měření, bias, pravdivost 

měření, a příp. další znaky (Plzák et al. 2021). 

2.3.1 Nejistota měření 

Zdravotnické laboratoře, vydávající výsledky měřené veličiny u vzorků pacientů, musí 

určit parametr nejistoty měření u kteréhokoliv analytického postupu v etapě 

laboratorního vyšetření. Úkolem laboratoře je stanovení výkonnostního požadavku na 

nejistotu měření u analytických metod a pravidelné kontrolování odhadu nejistot 

měření, protože výsledky analýz jsou v každém případě zatíženy systematickými 

a náhodnými chybami, které nelze nikdy zcela eliminovat. Nejistotu výsledku analýzy 

nemůžeme stanovit na základě jediné analýzy, pro získání potřebných dat je třeba 

vykonat několik měření. Z pohledu lékaře (diagnostika) by měla nejistota měření 

ukazovat nároky kladené na vyšetření tak, aby byl schopen zabezpečit spolehlivé 

rozhodování a efektivní sledování léčby (Bartoš et al., 2021; ČSN E N ISO 15189; 

Racek et a l , 2006; Suchánek et al., 2006). 

Parametr nejistoty je připojený k výsledku měření a je definován jako interval hodnot, 

ve kterém je výsledek měření s určitou pravděpodobností považován za správný, 

tj. výsledek je přesný, pravdivý. „Absolutně přesný výsledek měření (tj. výsledek 

s nulovou nejistotou) neexistuje." (Bartoš et al., 2021, s. 2). Zdravotnické laboratoře 

se snaží nejistotu zmenšovat, ale nelze j i nikdy zcela vyloučit. Je tedy nutné výsledky 

naměřených hodnot z analýz správně interpretovat (Bartoš et al., 2021; N A T A 2018; 

Ellison a Williams, 2012; Jabor, 2020; Suchánek et al., 2006; Suchánek a Milde, 2013; 

Suchánek a Milde, 2016). 

2.3.2 Pravdivost měření 

Pravdivost měření je definována jako „těsnost shody mezi aritmetickým průměrem 

nekonečného počtu opakovaných naměřených hodnot veličiny a referenční hodnoty 

veličiny." (Suchánek a Milde, 2013, s. 35). Pravdivost měření vystihuje podmíněnou 

schopnost postupu měření k získání výsledku, nalézajícího se nedaleko předpokládané 

referenční hodnoty veličiny, jako je hodnota certifikovaného referenčního materiálu 

(CRM). Pravdivost nemůže být vyjádřena číselným údajem, protože se nejedná 
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o veličinu, avšak je nepřímo úměrná systematické chybě měření. Míra pravdivosti je 

běžně zhodnocena vychýlením (Jabor, 2020; Racek et al., 2006; Suchánek a Milde, 

2013). 

2.3.3 Preciznost měření 

Suchánek a Milde (2013, s. 36) definují preciznost měření jako „těsnost shody mezi 

indikacemi nebo naměřenými hodnotami veličiny získanými opakovanými měřeními 

na stejném objektu nebo podobných objektech za specifikovaných podmínek"'. 

Preciznost měření je formulována číselně mírami nepreciznosti (př. směrodatná 

odchylka, rozptyl, variační koeficient) za specifických podmínek (Jabor, 2020; 

Suchánek a Milde, 2013). 

2.3.4 Přesnost měření 

„Přesnost měření je těsnost shody mezi naměřenou hodnotou veličiny a pravou 

hodnotou měřené veličiny." (Jabor, 2020, s. 48). Nejedná se o veličinu, přesnost nelze 

vyjádřit číselnou hodnotou. Přesnost spojuje preciznost a pravdivost měření (Jabor, 

2020; Suchánek a Milde, 2013). 

2.4 Glukóza 

Glukóza po chemické stránce patří mezi sacharidy, které jsou důležitou složkou všech 

živých organismů. Zároveň jsou největším souborem organických látek, vytvářejícím 

nej rozsáhlejší podíl organické hmoty na naší planetě Zemi. 

Sacharidy pokrývají velkou část energetického příjmu člověka. V potravě přijímáme až 

50 % z celkové kalorické spotřeby (Teplán, 2000). 

2.4.1 Charakteristika glukózy 

Glukóza je velmi důležitý přirozeně se vyskytující monosacharid, nejčastěji v izomerní 

konfiguraci D-glukóza. Chemicky je definována jako aldóza a protože ve své molekule 

obsahuje 6 uhlíků, jedná se o hexózu. Glukóza je nenahraditelná molekula, protože je 

základní součástí energetického metabolismu člověka. Nej důležitější metabolické 

dráhy, kterých se glukóza a její deriváty účastní, jsou např. glykolýza, glukoneogeneze 

(tvorba molekul glukózy z nesacharidových substrátů), degradace glykogenu 
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(rozštěpení glykogenu na jednotlivé molekuly glukózy) a jeho syntéza a pentózový 

cyklus (Duška a Trnka, 2006, Teplán, 2000). 

Pro některé tkáně je glukóza výhradním zdrojem energie (např. pro červené krvinky, 

nervový systém). Glukózu získává naše tělo v potravě ve formě polysacharidu (až 60 % 

ve formě škrobu), disacharidů (až 30 % tvoří sacharóza) a monosacharidů. Kromě 

monosacharidů, které jsou v tenkém střevě vstřebávány přímo, se ostatní sacharidy musí 

nejprve rozdělit na jednotlivé monosacharidové jednotky. Trávení sacharidů začíná již 

v dutině ústní pomocí enzymu slinná amyláza, pokračuje při posunu potravy do žaludku 

a dokončuje se v tenkém střevě pomocí enzymu pankreatická amyláza. V žaludku 

nejsou sacharidy štěpeny, protože kyselé prostředí narušuje působení slinné amylázy, 

která pracuje při neutrálním pH. Pokud není glukóza přijímána potravou, tělo j i získává 

štěpením glykogenu v játrech či glukoneogenezí. Koncentrace glukózy v krvi se na 

lačno pohybuje v rozmezí 3,9-6,1 mmol/1, což je dáno rovnováhou mezi jejím výdejem, 

jejím získáváním z potravy a její tvorbou v těle. Spotřeba a příjem glukózy by měl být 

vyrovnaný (Burkhardová, 2007; Duška a Trnka, 2006; Musil, 1994; Sedláček, 2006; 

Teplán, 2000). 

V následující tabulce 1 jsou uvedeny některé vlastnosti glukózy. 

Tabulka 1 Vlastnosti glukózy 

Název sloučeniny D-glukosa 

Synonyma D-glukopyranosa, D-glukopyranosid, krevní cukr 

Zkratka Glc 

Sumární vzorec CôHiiOô 

Molekulární hmotnost 180,16 g/mol 
Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5793 

Na následujících obrázcích (obr. 1 a 2) je zachycena chemická struktura molekuly 

glukózy ve 2D a 3D modelu. 
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Obrázek 1 Chemická struktura glukózy ve 2D (Zdroj: vlastní; vytvořeno pomocí 
programu ACD/ChemSketch od výrobce Advanced Chemistry Development Inc.) 

Obrázek 2 Chemická struktura glukózy ve 3D. Barevné rozlišení prvků: uhlík šedivě, 
kyslík červeně a vodík bíle. (Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5793) 

2.4.2 Biomedicínský význam glukózy 

• Glukóza je hlavním a velmi významných zdrojem energie. 

• Je součástí energetického metabolismu a důležitým meziproduktem 

metabolických drah. 

• Výše hladiny glukózy v krvi je dána spotřebou, jejím příjmem a tvorbou. 
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• Monitoring glykémie je velice důležitý jak u zdravé populace, tak především při 

výskytu onemocnění např. diabetes mellitus nebo při screeningu gestačního 

diabetu v těhotenství (Burkhardová, 2007; Racek et al, 2006). 

2.5 Cholesterol 

Cholesterol patří do skupiny látek, která se označuje lipidy (tuky). Lipidy jsou soubor 

přírodních různorodých látek, které mají společný rys, a to je neúplná či úplná 

nerozpustnost ve vodě. Na druhou stranu jsou dobře rozpustné v nepolárních 

(lipofilních) organických rozpouštědlech. Tuky jsou nedílnou součástí všech živých 

buněk. Jsou zdrojem energie, jsou nedílnou složkou buněčných membrán, mají úlohu 

biokatalyzátorů a zabezpečují izolaci a ochranu okolo orgánů (Čermáková et al., 2005). 

2.5.1 Charakteristika cholesterolu 

Cholesterol je důležitým zástupcem živočišných sterolů. „Je derivátem polycyklického 

uhlovodíku cholestanu s dvaceti sedmi uhlíky v molekule. Základní páteří nejen 

vlastního cholesterolu, ale všech steroidů je uhlovodík cyklopentanoperhydrofenantren 

označovaný jako steran. " (Čermáková et al., 2005, s. 41). 

Cholesterol je extrémně důležitá biologická molekula, kterou organismus potřebuje 

k mnoha funkcím. Hraje roli ve struktuře biologických membrán, zároveň je 

prekurzorem pro tvorbu steroidních hormonů, žlučových kyselin a vitamínu D. 

Cholesterol je částečně přijímán do těla ve střevě potravou a zčásti si jej organismus 

sám tvoří (hlavně v játrech). Potrava bohatá na cholesterol je hlavně živočišného 

původu, jako je maso, uzeniny, máslo, vejce a ryby. Jak cholesterol z potravy, tak i ten 

tvořený v organismu, je transportován v krvi pomocí lipoproteinových částic. 

Po skončení své cesty krevním řečištěm se cholesterol opět dostává do jater, kde je 

odbouráván. Za ideálních podmínek je příjem a vylučování cholesterolu v rovnováze. 

Tvorba a využití cholesterolu musí být regulována, aby se zabránilo nadměrné 

akumulaci a abnormálnímu ukládání v těle. Pokud je cholesterol ve větší míře přijímán 

potravou, organismus omezí vlastní tvorbu, ale nadměrný příjem již nemůže být 

vyrovnán. Ztráta tohoto mechanismu regulace patří k podstatným původcům zvýšené 

hladiny cholesterolu, což je jeden z významných faktorů zhoršeného zdravotního stavu 

člověka. Zvýšená hladina cholesterolu je jedním z faktorů způsobující kardiovaskulární 
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onemocnění (např. ateroskleróza, infarkt myokardu či cévní mozková příhoda) 

(Burkhardová, 2007; Čermáková et al., 2005; Češka, 1994; Meier, 2007; Musil, 1994; 

Odstrčil, 2005; The medical biochemistry page, 2022). 

Cholesterol není v polárních rozpouštědlech, to znamená ani ve vodě, rozpustný, a proto 

musí být v těle člověka (v krevní plazmě) přenášen pomocí jeho navázání 

na proteiny - lipoproteiny. Tyto látky hrají hlavní roli ve vstřebávání a v přenosu 

cholesterolu (obecně přenosu všech lipidů) v organismu člověka od jeho příjmu 

potravou v tenkém střevě, přes přenos z jater do periferních tkání až po jeho transport 

zpět do jater a střev (reverzní transport cholesterolu) (Feingold, 2021; Racek et al, 

2006). 

Lipoprotein je komplexní částice, v jejímž středu se nalézá hydrofobní jádro tvořené 

z nepolárních lipidů (triacylglyceroly a estery cholesterolu). Okolo jádra se nalézá 

hydrofilní membrána, která je složená zvíce polárních lipidů (z fosfolipidů, volného 

cholesterolu a apolipoproteinů), což je znázorněno v následujícím obrázku 3. 

Obrázek 3 Struktura lipoproteinu (obrázek upraven z Feingold, 2021) 

Plazmatické lipoproteiny rozdělujeme do několika skupin na základě jejich fyzikálních 

vlastností jako je hustota a elektroforetická pohyblivost. V další tabulce 2 je uvedeno 

roztřídění základních skupin lipoproteinu a jejich vlastnosti. 
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Tabulka 2 Rozdělení a vlastnosti základních skupin lipoproteinů 

Lipoprotein Velikost 
[nm] 

Hustota 
[g/ml] 

El ektroforeti cká 
pohyblivost Zdroj 

Chylomikrony 75-1200 < 0,930 Zůstávají na 
startu Tenké střevo 

Lipoproteiny o velmi 
nízké hustotě (VLDL) 30-80 0,930-1,006 Preß Játra 

Lipoproteiny o střední 
hustotě (DDL) 25-35 1,006-1,019 -

Katabolismus 
V L D L 

Lipoproteiny o nízké 
hustotě (LDL) 18-25 1,019-1,063 ß 

Katabolismus 
IDL 

Lipoproteiny o 
vysoké hustotě (HDL) 
Tabulka upravena z Fei 

5-12 

ngold, 2021; 

1,063-1,210 

Racek et al, 200 

a 

6 

Játra, tenké 
střevo aj. 

V následujícím obrázku 4 jsou pro představu zachyceny rozdíly ve velikosti a hustotě 

jednotlivých skupin lipoproteinů 

Obrázek 4 Skupiny lipoproteinů (obrázek upravený z Feingold, 2021) 

Nej důležitější transportní částice pro cholesterol jsou lipoproteiny o nízké hustotě 

(LDL) a lipoproteiny o vysoké hustotě (HDL). 
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L D L přenášejí většinu cholesterolu, který je v oběhu. Cholesterol přenášený L D L poté 

může čekat několikerý osud - může být použit jako stavební část buněčných membrán, 

dále jej tělo může uskladnit jako zásobní cholesterol či může být vyloučen v nezměněné 

formě z těla ven pomocí žluči nebo se po transformaci stane součástí žlučových kyselin. 

H D L lipoproteiny transportují cholesterol z periferních tkání zpět do jater (reverzní 

transport cholesterolu). Jedná se o jedinou možnost, jak dostat cholesterol ven z těla. 

Může být vyloučen v nezměněné formě do žluče nebo po přeměně ve žlučové kyseliny 

do střev, kde je následně vyloučen stolicí (Duška a Trnka, 2006; Feingold, 2021; Racek 

et al, 2006). 

Hodnoty celkového cholesterolu se s rostoucím věkem mění, viz následující tabulka 3. 

Optimální koncentrace u dospělého by se měla pohybovat do 5,18mmol/l 

(Burkhardová, 2007; Čermáková et al., 2005; Sedláček, 2006; The medical 

biochemistry page, 2022). 

Tabulka 3 Referenční rozmezí celkového cholesterolu 

Referenční rozmezí [mmol/1] 
Děti Optimální hodnota <4,40 

Mezní hodnota 4,40-5,15 
Vysoká hodnota >5,18 

Dospělí Optimální hodnota <5,18 
Mezní hodnota 5,18-6,19 
Vysoká hodnota >6,22 

Zdroj: viz příloha 5; Wu, 2006 

V tabulce 4 jsou uvedené některé vlastnosti cholesterolu. 

Tabulka 4 Vlastnosti cholesterolu 

Název sloučeniny Cholesterol 

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

Sumární vzorec C 2 7 H 4 6 O 

Molekulární hmotnost 386,7 g/mol 
Zdroj: https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/5997 

Na následujících obrázcích 5 a 6 je zachycena chemická struktura molekuly 

cholesterolu v modelu 2D a 3D. 
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HoC 

Obrázek 5 Chemická struktura cholesterolu ve 2D (Zdroj: vlastní; vytvořeno pomocí 
programu ACD/ChemSketch od výrobce Advanced Chemistry Development Inc.) 

Obrázek 6 Chemická struktura cholesterolu ve 3D. Barevné rozlišení prvků: uhlík 
šedivě, kyslík červeně a vodík bíle. (Zdroj: 

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

2.5.2 Biomedicínský význam cholesterolu 

• Z cholesterolu se vytváří základní stavba buněčných membrán. 

• Příjem a tvorba cholesterolu jsou důležité pro tvorbu steroidních hormonů, 

žlučových kyselin a vitamínu D. 

Cholesterol se podílí na produkci myelinových pochev v nervové tkáni. 

• Zvýšená hladina cholesterolu je rizikovým faktorem pro rozvoj 

kardiovaskulárních onemocnění (např. ateroskleróza, infarkt myokardu či cévní 
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mozková příhoda) (Burkhardová, 2007; Čermáková et al., 2005; The medical 

biochemistry page, 2022). 
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3 C í l p r á c e 

Cílem práce je objasnění pojmu verifikace, dále seznámení se s praktickým prováděním 

analytické metody pro stanovení glukózy a cholesterolu na konkrétním pracovišti 

a zhodnocení výsledků. 
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4 M e t o d i k a p r á c e 

4.1 Materiál 

Pro postup verifikace metody je možné využít naměřená data z Interní kontroly kvality 

(IKK) zdravotnické laboratoře, které jsou více (ale nejen) zaměřena na prověření 

preciznosti analytické metody. Dále je možné naměřit data pro Externí hodnocení 

kvality (EHK), která jsou více (ale nejen) zaměřena na prověření přesnosti 

a mezilaboratorní preciznosti (Jabor, 2020). Za tímto účelem jsou využívány kontrolní 

vzorky pro IKK a kontrolní vzorky pro EHK. 

4.1.1 Kontrolní materiál pro potřebu IKK 

Pro potřebu interní kontroly kvality jsou využívány vzorky, které jsou určeny 

pro opakované stanovení koncentrace analytu v materiálu daném pro kontrolu kvality. 

Záměrem je dokázat stálost analytického postupu a zhodnotit analytickou variabilitu 

metody. Pro tento účel se využívají materiály nezávislé na kalibrátoru metody 

a na tvůrci diagnostických souprav. Laboratoře proto využívají kontrolní materiály 

zakoupené od „třetích" stran. Pro stanovení glukózy a cholesterolu jsme využili vzorky 

MCHS 010803210 LI, MCHS 010803210 L2, MCHS 010803210 L3 (od firmy 

TECHNO-PATH clinical diagnostics, Tipperary, Irsko). Z názvu šarže (LI, L2, L3) lze 

odvodit, že se jedná o vzorky pro stanovení hodnot nízkých (level 1), středních (level 2) 

a vysokých (level 3). Koncentrace jednotlivých analytů je zaznamenána v přibalovém 

letáku těchto vzorků (Jabor, 2020; viz příloha 2). 

U kontrolních vzorků se koncentrace obou analytů má pohybovat v rozmezí udávaném 

výrobcem (viz příloha 15, 16). U vzorku MCHS 010803210 LI se koncentrace glukózy 

má pohybovat v referenčním rozmezí 2,26-3,39 mmol/1 (průměr 2,82 mmol/1) 

a koncentrace cholesterolu 1,95-2,93 mmol/1 (průměr 2,44 mmol/1). U vzorku MCHS 

010803210 L2 se koncentrace analytů mají nacházet v rozmezí u glukózy 

5,50-8,25 mmol/1 (průměr 6,88 mmol/1), u cholesterolu 3,46-5,19 mmol/1 (průměr 

4,32 mmol/1). U vzorku MCHS 010803210 L3 je rozmezí glukózy 11,7-17,5 mmol/1 

(průměr 14,6 mmol/1) a cholesterolu 4,32-6,48 mmol/1 (průměr 5,40 mmol/1) 

(viz příloha 19 a 20). 
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4.1.2 Kontrolní materiál pro potřebu EHK 

Pro verifikaci metod stanovení glukózy a cholesterolu byly použity kontrolní materiály 

krevního séra AKS3/22 zakoupené od firmy SEKK spol. s r.o., Pardubice, Česká 

republika. Oba vzorky byly značené kódem cyklu a písmenem - jeden A, druhý B. 

Jedná se o vzorky zakoupené pro účel cyklu EHK. E H K je nástroj pro zhodnocení 

jakosti analytických postupů. Jedná se o povinný systém, který je řízen různými 

organizacemi často v kooperaci s vědeckými či profesními společnostmi (Jabor, 2020; 

viz příloha 3). 

Typ kontrolního materiálu je lyofilizované lidské sérum, ve kterém je zahrnuto 25 druhů 

analytů (všechny hodnoty analytů validovány), včetně glukózy a cholesterolu. Kontrolní 

materiál AKS3/22 je složen ze dvou vzorků (AKS 3/22 A a AKS 3/22 B). Kontrolní 

materiál AKS3/22 je u některých analytů (včetně glukózy a cholesterolu) vybaven 

certifikovanou referenční hodnotou (CRV). Tyto hodnoty včetně nejistot byly získány 

v referenční laboratoři Referenzinstitut für Bioanalytik, Bonn, Německo a jsou 

navázány na primární standard VIST SRM 965 (v případě glukózy), referenční metoda 

ID-GC/MS. V případě cholesterolu je navázáno na referenční metodu Abell-Kendal 

CDC reference method, primární standard Solomon Park Human Cholesterol LRC03. 

Certifikované referenční hodnoty u vzorku A udávají koncentraci glukózy 6,899 mmol/1 

s rozšířenou nejistotou 0,069 mmol/1, což odpovídá 3,2 %, a koncentraci cholesterolu 

2,972 mmol/1 s rozšířenou nejistotou 0,043 mmol/1, která odpovídá 2,0 %. Ve vzorku B 

byly C R V koncentrace glukózy 13,89 mmol/1 s rozšířenou nejistotou 0,14 mmol/1, 

vyjádřeno v procentech 3,1%, a cholesterolu 4,187 mmol/1 s rozšířenou nejistotou 

0,042 mmol/1, procentuálně vyjádřeno 2,2 %. V tabulkách verifikačních protokolů (viz 

příloha 16 a 17) jsou C R V označeny jako cílové hodnoty. Vzorky jsou uchovávány při 

teplotě +2 °C až +8 °C. Před vlastním použitím je nutno vzorky lyofilizátu nechat 

vytemperovat na teplotu laboratoře a rozpustit (viz příloha 3). 

Hladiny analytů pro vyhodnocení verifikačního protokolu se rozdělují podle jejich výše 

do tří rozmezí - nízké, střední a vysoké (viz příloha 12 a 13). V tabulce Výsledné 

hodnoty jsou označené jako vzorek A (nízká hladina), vzorek B (střední hladina) 

a vzorek C (vysoká hladina) a podle naměřené výše hladiny kontrolních vzorků jsou 

poté vzorky pro snadnější orientaci umístěny v přibližném rozmezí, které odpovídá 

hladinám vzorků IKK. 
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U kontrolního vzorku AKS 3/22 A se hladina glukózy nacházela ve střední hladině, 

proto byla v tabulce Výsledné hodnoty označena j ako vzorek B a u kontrolního vzorku 

AKS 3/22 B se hladina glukózy nacházela ve vysoké hladině, a proto byla označena jako 

vzorek C (viz příloha 16). 

U kontrolního vzorku AKS 3/22 A se hladina cholesterolu nacházela v rozmezí o nízké 

hladině, proto byla v tabulce Výsledné hodnoty označena jako vzorek A a u kontrolního 

vzorku AKS 3/22 B se hladina cholesterolu nacházela v rozmezí střední hladiny, a proto 

byla označena jako vzorek B (viz příloha 17). 

Pokud výsledek daného analytu vybaveného hodnotou C R V vyhoví požadavkům EHK, 

můžeme danou metodu prohlásit za navázanou na metodu referenční. 
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4.2 Metody 

4.2.1 Analyzátor 

Vzorky byly měřeny na analyzátoru Alinity ci firmy Abbott Laboratories, s.r.o. 

diagnostics division, Praha, Česká republika. Jedná se modulový analyzátor. Analyty 

glukóza a cholesterol se stanovují na modulu Alinity c. 

Modul analyzátoru Alinity c může stanovit až 1350 testů za hodinu. Jednotlivé výsledky 

mohou být zobrazeny na displeji zařízení a zároveň jsou posílány do laboratorního 

informačního systému (LIS). 

Přístroje, pomůcky: stojánky na vzorkové zkumavky, vzorkové zkumavky a kepy, 

propojovací hadice a kabely, odpadní nádoba, pipety a odměrné válce. 

Technické parametry: napětí pro napájení: 180-264 V ; kmitočet: 47-63 Hz; největší 

počet vzorků v podavači: 6; rozměry přístroje: šířka 118,9 cm, hloubka 116,9 cm, 

výška 133,5 cm; hmotnost: 623,2 kg; prostor pro chlazení reagencií: 2-12 °C; prostor 

pro reakční směs: 36,4-37,6 °C. 

Obrázek 7 Analyzátor Alinity ci, vyfoceno dne 21. 7. 2022 v Laboratoři Synlab 
v Českých Budějovicích. 
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P o h l e d z e p ř e d u : P o h l e d z e z a d u : 

,, 

(3) 

1 přední kryt procesního centra 

2 dvířka pracovních roztoků 

3 přední elekronická dvířka 

1 zadní kryt procesního centra 

2 zadní přístupový kryt 

3 zadní spodní př ístupový kryt 

4 panel napájení 

5 hlavní vypínač modulu 

P r o c e s n í c e n t r u m : 

1 P i p e t o v a c i hardware 

nasávaní a dávkování vzorku a reagencii 

2 Hardware r e a k č n i h o k a r u s e l u 

polohováni kyvet. míchaní, fotometrická 

a potenciometncká analýza a op lachováni kyvet 

Obrázek 8 Schéma analyzátoru Alinity c s popisem jednotlivých součástí. Převzato 
z Kotková, 2021b. 

Reagencie pro přístroj Alinity c jsou od výrobce nachystány v originálním balení 

pro použití. Pro stanovení glukózy jsou využívány reagencie Alinity c Glucose Reagent 

Kit (katalogové číslo 07P5520) od firmy Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics 

division, Praha, Česká republika. I pro stanovení cholesterolu se využívají reagencie 

od stejného dodavatele, jež se nazývá Alinity c Cholesterol2 (katalogové číslo 

04T8830). 
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Než jsou reagencie vloženy do přístroje, musí se zlehounka promíchat 5x naklopením 

do úhlu 45° a až teprve po promíchání se odzátkují a vloží do analyzátoru (Kotková, 

2021b). 

4.2.2 Fotometrie 

Princip fotometrických metod spočívá ve změření záření, které je absorbováno 

roztokem (Křížek a Šíma, 2015). 

4.2.3 Princip metody pro stanovení analytu glukózy 

Glukóza se stanovuje enzymatickou referenční metodou s hexokinázou. „Glukóza je 

fosforylována hexokinázou (HK) za přítomnosti adenozintrifosfátu (ATP) a iontů 

hořčíku za vzniku glukóza-6-fosfátu (G-6-P) a adenozindifosfátu (ADP). Glukóza-6-

fosfátdehydrogenáza (G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P na glukonát-6-fosfát 

za souběžné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na redukovaný 

nikotinamidadenindinukleotid (NADH). Na každý mikwmol spotřebované glukózy je 

produkován jeden mikwmol NADH. Vzniklý NADH absorbuje světlo při vlnové délce 

340 nm a je detekován spektrofotometricky jako nárůst absorbance" (viz příloha 4). 

Princip biochemické reakce je znázorněn na následujícím obrázku: 

HK, M g 2 + 

Glukóza + ATP > Glukóza-6-fosfát +ADP 

G6P-DP 

Glukóza-6- fosfát+NAD + > Glukonát-6-P + NADH + hľ 

pH 7,6 

Obrázek 9 Schéma hexokinázové metody (převzato z Kotková, 2021a). 
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4.2.4 Princip metody pro stanovení analytu cholesterol 

Cholesterol se stanovuje automatizovanou biochemickou metodou využívající působení 

enzymů cholesterol esterázy a cholesterol oxidázy (Kotková, 2022). 

Princip metody je: „Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzovány 

cholesterolesterázou na cholesterol a volné mastné kyseliny. Volný cholesterol, včetně 

původně přítomného cholesterolu, je poté oxidován cholesteroloxidázou 

na cholest-4-en-3-on a peroxid vodíku. Peroxid vodíku se oxidatívne váže 

s N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylalaninem (TODB) a 4-aminoantipyrinem za vzniku 

chromoforu (chinoniminové barvivo), který je kvantifikován při vlnové délce 604 nm." 

(viz příloha 5). Na následujícím obrázku je znázorněn princip biochemické reakce: 

cholesterolesteráza 
2 cholestero lové estery + H 2 0 > 2 cholesterol + 2 RCOOH 

cholesteroloxidáza 
2 cholesterol + 2 O2 > 2 cho les t -4 -en -3 -on + H2O2 

peroxidáza 

2 H2O2 + 4-aminoant ipyr in + TODB > ch inon iminové barvivo + 4 H2O 

Obrázek 10 Schéma enzymatického kolorimetrického testu (převzato a upraveno 
z Kotková, 2021a). 

4.2.5 Postup přípravy vzorku pro EHK 

• Ke vzorku se přidá 5,0 ml redestilované či deionizované vody (teplota +18 °C až 

20 °C). Lahvičku se vzorkem uzavřeme a necháme stát dalších 30 minut 

při laboratorní teplotě mimo přímé osvětlení. Čas od času je třeba obsah lahvičky 

promíchat (pozor nesmí se vytvořit pěna), až se vzorek úplně rozpustí 

a zhomogenizuje se. 

• Dále j e kontrolní vzorek zpracováván j ako u rutinních vzorků (viz příloha 2). 
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Obrázek 11 Připravené již plně rozpuštěné vzorky AKS3/22 před vlastním měřením. 
Vyfoceno dne 21.7. 2022 v Laboratoři Synlab v Českých Budějovicích. 

4.2.6 Postup vlastního zpracování vzorku pro EHK 

Nejprve musíme připravit žádanku o laboratorní vyšetření (viz příloha 1) a podle tohoto 

dokumentu zadat údaje o vzorku a volbě typu testu do počítače. Poté se připravená 

zkumavka se vzorkem vloží do stojánku a stojánek se postaví do podavače stojanů 

se vzorky. Odtud si analyzátor stojánek se vzorkem převezme a po kliknutí na tlačítko 

Start se spustí vlastní měření. Po ukončeném měření jsou výsledky automaticky 

odeslány do LISu (Laboratorní informační systém), či se můžeme na údaje o vzorku 

podívat přímo na displeji přístroje Alinity. Výsledky měření se mohou vytisknout přímo 

z analyzátoru, který je napojen na tiskárnu. 
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4.3 Statistické zpracování naměřených hodnot 

4.3.1 Aritmetický průměr a směrodatná odchylka 

Aritmetický průměr (x R w ) - vyjadřuje „podíl součtu všech sledovaných hodnot fa) 

a jejich počtu (n). Je to ukazatel střední hodnoty homogenních souborů s normálním 

rozdělením" (Dastych et al., 2008, s. 24). 

n 

i =1 

kde je: x R w ... aritmetický průměr měření 

n ... počet měření (minimum 10 měření) 

xi ... jednotlivé naměřené hodnoty 

Při verifikaci je počítáno s výběrovou směrodatnou odchylkou (SD R w ) , která nám 

vyjadřuje standardní nejistotu (uR w). Je počítána podle vzorce. 

n 
1 V 2 

n — 1 / (.xi xRw) 
i=l (2) 

(Bartoš et al., 2021; Suchánek et al., 2006) 

4.3.2 Variační koeficient 

„Variační koeficient (CV) vyjadřuje poměr směrodatné odchylky a aritmetického 

průměru, obvykle se uvádí v procentech." (Dastych et al., 2008, s. 24). Umožňuje 

vyjádření variability měření nezávisle na jednotkách. Výpočet se provede dle vzorce: 

SD 
CV [%] = 100 xRw (3) 

Variační koeficient se shoduje s relativní standardní nejistotou (urei) (Bartoš et al., 

2021). 
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4.3.3 Nejistota měření 

Celková nejistota je složena zrady dílčích nejistot, a proto se nazývá kombinovanou 

nejistotou (U c). Nejistota se vždy vztahuje k výsledku měření a ne k metodě, proto 

označení nejistota měření. Nejistotu měření lze vyjádřit jako absolutní (v jednotkách 

měření) či relativní (v %). Přepočty absolutní a relativní nejistoty se provádí podle 

následujících vztahů: 

Přepočet absolutní nejistoty na relativní: 

Přepočet relativní nejistoty na absolutní: 

kde je: u r ei... nejistota vyjádřená relativně [%] 

u ... nejistota vyjádřená absolutně [v jednotce měření] 

x ... naměřená hodnota 

Takto jde vzájemně přepočítat jakékoliv druhy nejistot, jako jsou např. standardní, 

kombinovaná, rozšířená nejistota měření. 

Typy nejistot odpovídající procesu jejich stanovení: 

• Standardní nejistota měření (u) - daná část analýzy, která tak přispívá 

ke kombinované nejistotě výsledku analýzy a je formulována jako směrodatná 

odchylka (tj. u = SD). 

• Relativní standardní nejistota (urei) - standardní nejistota vyjádřena v % podle 

vztahu výše a shoduje se s variačním koeficientem (tj. u r ei = C V). 

• Relativní kombinovaná nejistota (uc,rei) - matematická kombinace několika 

relativních standardních nejistot podle vztahu: 

u urel =100 • — [%] (4) 

[%] (6) 
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kde je: uc, rei... relativní kombinovaná nejistota 

ui,rd až un,rei • • • dílčí relativní standardní nejistoty 

• Relativní kombinovaná rozšířená nejistota (UC ; r ei) - prozrazuje míru nejistoty jako 

interval kolem naměřených hodnot, kde se nachází skutečná hodnota měřené 

veličiny s určitou pravděpodobností. Touto pravděpodobností je velmi často 

hodnota 0,95, což odpovídá 95 % intervalu spolehlivosti. Stanoví se dle vztahu: 

Uc,rel = k • u c x e l [%] (7) 

kde je: U c , rei... relativní kombinovaná rozšířená nejistota 

k ... koeficient rozšíření - je doporučeno aplikovat hodnotu k = 2, to 

se shoduje s intervalem porytí 95 % (kritická hodnota normovaného 

normálního rozložení) 

uc,rei... relativní kombinovaná nejistota 

Zápis hodnoty stanoveného výsledku měření x; společně s nejistotou měření 

se udává ve tvaru x; ± U C ; r e i . 

• Relativní standardní kombinovaná nejistota (uc,rei) - se stanoví podle vztahu: 

uc,rel = ^JuRw,rel + ucal,rel (8) 

kde je: u c, rei... relativní kombinovaná standardní nejistota 

URW,rei ... relativní standardní nejistota vypočtená jako výběrová 

směrodatná odchylka 

uCai,rei ••• relativní standardní nejistota kalibrátoru, kterou dodává výrobce 

Vzhledem k tomu, že nejistoty uvádíme relativně, obvykle se vztahují k širokému 

intervalu hodnot, je i nejistota určená podle předchozího vztahu využitelná na široké 

škále změřených hodnot. 
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Relativní standardní kombinovaná nejistota (uc,rei) je standardní nejistota 

a pro převážnou část praktických účelů, jako je např. informování klientů, prezentace, 

apod., je nutno j i upravit na rozšířenou nejistotu U c > r e i a to podle vztahu: 

Kdybychom vyžadovali pro určitou změřenou hodnotu (x) uvést velikost standardní (uc) 

či rozšířené (U c) kombinované nejistoty znázorněné v absolutních hodnotách 

(tj. v jednotce měření), lehce j i přepočítáme dosazením do vztahu přepočtu relativní 

nejistoty na absolutní nejistotu (viz vzorec 5; Bartoš et al., 2021; N A T A 2018; Ellison 

a Williams, 2012; Jabor, 2020; Suchánek et al., 2006; Suchánek a Milde, 2013). 

4.3.4 Systematická odchylka a výtěžnost 

Systematická odchylka neboli vychýlení je definováno jako „rozdíl mezi střední 

hodnotou zkoušky (x) a certifikovanou hodnotou (xq). Vychýlení představuje kvantifikaci 

systematické chyby měření. " (Dastych et al., 2008, s. 24). 

Bias (B) je diference mezi aritmetickým průměrem naměřených hodnot v sérii 

a referenční hodnotou neboli CRV. Předmětem měření je příhodný referenční materiál, 

u kterého známe jeho referenční hodnotu a nejistotu. Aritmetický průměr měření 

se vždy určuje za předpokladu opakovatelnosti měření neboli měření v sérii. Vyhovující 

velikost série je minimálně deset měřených vzorků. Většinou se vyjadřuje v procentech 

a reprezentuje míru pravdivosti. Čím je hodnota bias nižší, tím je pravdivost větší. 

Výpočet se realizuje dle vztahu: 

X Xn 
B = • 100 [%] (10) 

kde je: x ... průměr hodnot naměřených laboratoří 

xo ... referenční hodnota materiálu 

Hodnota bias se již do nejistot nezapočítává. Očekáváme, že vychýlení není významné. 

Jak uvádí Bartoš et al. (2021, s. 2) „Domníváme se, že toto zjednodušení není na úkor 

vypovídající schopnosti výsledných odhadů nejistot měřeni." 
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Výtěžnost (R) metody je obdobný parametr jako bias. Jde o poměr aritmetického 

průměru a referenční hodnoty. Většinou se udává v procentech. Výpočet podle vztahu: 

R = — -100 [ % ] (11) 
Lre/ 

kde je: x R w ... aritmetický průměr 

c ref • • • referenční hodnota sledovaného analytu 

Vztah mezi výtěžností a systematickou odchylkou je vyjádřen vzorcem: 

B = R — 100 [%] (12) 

(Bartoš et al., 2021; Dastych et al., 2008; Racek et al., 2006; Suchánek et al., 2006). 
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5 V ý s l e d k y 

V laboratoři jsme uskutečnili verifikaci analytických metod stanovení glukózy 

a cholesterolu. Analyzátor změřil hladiny koncentrace námi měřených analytů glukózy 

a cholesterolu ve vzorcích za podmínek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti. 

Z naměřených hodnot jsme určili potřebné charakteristiky statistického souboru 

a zhotovili verifikační protokol (viz příloha 16 a 17). Tento dokument je důležitou částí 

postupu verifikace. 

5.1 Stanovení glukózy — měření v čase (IKK) 

V průběhu 25 po sobě následujících dní (za podmínek reprodukovatelnosti) j sme měřili 

tři kontrolní vzorky glukózy pro nízkou, střední a vysokou hladinu: vzorek 

MCHS 010803210 LI (dále jen „vzorek 1"), vzorek MCHS 010803210 L2 (dále jen 

„vzorek 2") a vzorek MCHS 010803210 L3 (dále jen „vzorek 3"). 

Ve vzorku 1 (nízká hladina) byla nejnižší naměřená hodnota glukózy 2,80 mmol/1 

a nejvyšší 2,92 mmol/1 (viz příloha 6). 

Ve vzorku 2 (střední hladina) byla nejnižší naměřená hodnota glukózy 6,84 mmol/1 

a nejvyšší 7,08 mmol/1 (viz příloha 7). 

Ve vzorku 3 (vysoká hladina) byla nejnižší naměřená hodnota glukózy 14,38 mmol/1 

a nejvyšší 14,82 mmol/1 (viz příloha 8). 

Z těchto hodnot jsme vypočítali potřebné statistické veličiny jako je aritmetický průměr, 

směrodatná odchylka (SD) a variační koeficient (CV) dle vztahů (1), (2) a (3), což je 

zaznamenáno v následující tabulce 5. 

Tabulka 5 Statistické zpracování kontrolních vzorků glukózy 

P o č e t h o d n o t P r ů m ě r S D C V 

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 účely procesu verifikace jsme nadále pracovali s hodnotami kontrolních vzorků: 

vzorek 2 a vzorek 3. 
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V následujících souhrnných grafech 1 a 2 pro měření v čase pro hladiny kontrolních 

vzorků 2 a 3 je zobrazen rozptyl hodnot, který se pohybuje kolem jejich aritmetického 

průměru a nachází se v rozmezí udávané výrobcem. U vzorku 2 je to rozmezí 

5,50-8,25 mmol/1 a průměr udávaný výrobcem je 6,88 mmol/1 a u vzorku 3 je rozmezí 

11,7-17,5 mmol/1, průměr daný výrobcem je 14,6 mmol/1. (viz příloha 19 a 20). 

Graf 1 Změny koncentrace glukózy ve vzorku 2 (měření v čase) v rámci verifikace 
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Graf 2 Změny koncentrace glukózy ve vzorku 3 (měření v čase) v rámci verifikace 

Legenda ke grafům 1 a 2: 

Horní mez referenčního rozmezí daná výrobcem 
Dolní mez referenčního rozmezí daná výrobcem 
Průměr kontrolních vzorků daný výrobcem 
Průměr z hodnot, které naměřila laboratoř v rámci IKK 
Naměřené hodnoty laboratoře v rámci IKK 
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5.2 Stanovení glukózy — měření v sérii 

Kontrolní materiál AKS3/22 obsahoval vzorek AKS 3/22 A (dále jako „vzorek B") 

a vzorek AKS 3/22 B (dále jako „vzorek C"). Oba vzorky jsme následně měřili 

v 10 po sobě následujících měřeních (za podmínek opakovatelnosti; viz příloha 12 

a 13). Naměřené hodnoty jsou zaznamenány v protokolu o verifikaci (viz příloha 16). 

V následujících grafech 3 a 4 jsou zaznamenány jednotlivé naměřené hodnoty, které 

se pohybují kolem svého průměru. 
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Graf 3 Změny koncentrace glukózy ve vzorku B (měření v sérii) v rámci verifikace 
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Graf 4 Změny koncentrace glukózy ve vzorku C (měření v sérii) v rámci verifikace 
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Legenda ke grafům 3 a 4: 

Průměr z hodnot, které naměřila laboratoř v rámci verifikace 
Průměr ± 1 SD 
Průměr ± 2 SD 
Průměr ± 3 SD 

• Naměřené hodnoty laboratoře v rámci verifikace 

V následující tabulce 6 jsou vypočtené potřebné statistické veličiny: aritmetický průměr 

naměřených hodnot dle vztahu (1), cílová hodnota pro vzorky B i C daná referenční 

laboratoří, nejistota referenčních materiálů daná referenční laboratoří, směrodatná 

odchylka (SD) dle vztahu (2) a variační koeficient (CV) měřených hodnot 

dle vztahu (3). Dále jsme stanovili výtěžnost (R(x>) dle vztahu (12) a míru vychýlení 

dle vztahu (10). Tato tabulka je též součástí verifikačního protokolu (viz příloha 16). 

Tabulka 6 Statistické zpracování hodnot změřených v rámci verifikačního měření 
pro glukózu 

V z o r e k B V z o r e k C J e d n o t k y 

Průměr 6,605 12,994 mmol/1 
Cílová hodnota 6,899 13,890 mmol/1 
Nejistota referenčního materiálu 0,5 0,5 % 
SD 0,026 0,051 mmol/1 
CV 0,393 0,393 % 
R(x) 95,74 93,55 % 
Bias -4,26 -6,45 % 

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

a pro vzorek C 3,1%. 

95% intervaly spolehlivosti výsledků měření jsou: pro vzorek B v intervalu 

6,678-7,120 mmol/1 a pro vzorek C v intervalu 13,459-14,321 mmol/1. 

Námi naměřené variační koeficienty (CV), jsou srovnatelné s cílovou hodnotou 

respektive s CRV, který uvádí výrobce (viz příloha 3 a 16). Kombinovaná nejistota pro 

vzorky B i C splňuje dané parametry vzhledem k D m a x deklarovaný firmou S E K K (viz 

příloha 16 a 21). D m a x je přijatelný rozdíl udávaný v procentech, který se využívá 

v programech E H K pro posuzování velikosti rozdílů mezi výsledkem účastníka 

a vztažnou hodnotou neboli CRV. Jedná se o kritérium pro posuzování kvantitativních 

39 



výsledku (Bartoš et al., 2021). Závěrem můžeme prohlásit, že metoda pro stanovení 

glukózy je vhodná ke klinickému použití. 

5.3 Stanovení cholesterolu — měření v čase (IKK) 

V průběhu 37 po sobě následujících dní (za podmínek reprodukovatelnosti) j sme měřili 

kontrolní vzorky cholesterolu pro nízkou, střední a vysokou hladinu: vzorek 

MCHS 010803210 LI (dále jen „vzorek 1"), vzorek MCHS 010803210 L2 (dále jen 

„vzorek 2") a vzorek MCHS 010803210 L3 (dále jen „vzorek 3"). 

Ve vzorku 1 (nízká hladina) byla nejnižší naměřená hodnota cholesterolu 2,42 mmol/1 

a nejvyšší 2,53 mmol/1 (viz příloha 9). 

Ve vzorku 2 (střední hladina) byla nejnižší naměřená hodnota cholesterolu 4,29 mmol/1 

a nejvyšší 4,44 mmol/1 (viz příloha 10). 

Ve vzorku 3 (vysoká hladina) byla nejnižší naměřená hodnota cholesterolu 5,38 mmol/1 

a nejvyšší 5,62 mmol/1 (viz příloha 11). 

Z těchto hodnot jsme vypočítali potřebné statistické veličiny: aritmetický průměr, 

směrodatnou odchylku (SD) a variační koeficient (CV) dle vztahů (1), (2) a (3), což je 

zaznamenáno v následující tabulce 7. 

Tabulka 7 Statistické zpracování kontrolních vzorků cholesterolu 

P o č e t h o d n o t P r ů m ě r S D C V 

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 účely procesu verifikace jsme nadále pracovali s hodnotami kontrolních vzorků: 

vzorek 1 a vzorek 2. 

V následujících souhrnných grafech 5 a 6 pro měření v čase pro hladiny kontrolních 

vzorků 1 a 2 je zobrazen rozptyl hodnot, který se pohybuje kolem jejich aritmetického 

průměru a nachází se v rozmezí udávané výrobcem. U vzorku 1 je to rozmezí 

1,95-2,93 mmol/1 a průměr udávaný výrobcem je 2,44 mmol/1 a u vzorku 2 je rozmezí 

3,42-5,19 mmol/1, průměr daný výrobcem je 4,32 mmol/1. (viz příloha 19 a 20). 
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Graf 5 Změny koncentrace cholesterolu ve vzorku 1 (měření v čase) v rámci verifikace 
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Graf 6 Změny koncentrace cholesterolu ve vzorku 2 (měření v čase) v rámci verifikace 
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Legenda ke grafům 5 a 6: 

^ — ^ — Horní mez referenčního rozmezí daná výrobcem 
Dolní mez referenčního rozmezí daná výrobcem 
Průměr kontrolních vzorků daný výrobcem 

— — - Průměr z hodnot, které naměřila laboratoř v rámci IKK 
• Naměřené hodnoty laboratoře v rámci IKK 

5.4 Stanovení cholesterolu — měření v sérii 

Kontrolní materiál AKS3/22 obsahoval vzorek AKS 3/22 A (dále jako „vzorek A") 

a vzorek AKS 3/22 B (dále jako „vzorek B"). Oba vzorky jsme následně měřili 

v 10 po sobě následujících měření (za podmínek opakovatelnosti) (viz příloha 14 a 15). 

Naměřené hodnoty jsou zaznamenány v protokolu o verifikaci (viz příloha 17). 

V následujících grafech 7 a 8 jsou zaznamenány jednotlivé naměřené hodnoty, které 

se pohybují kolem svého průměru. 

Graf 7 Změny koncentrace cholesterolu ve vzorku A (měření v sérii) v rámci verifikace 
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Graf 8 Změny koncentrace cholesterolu ve vzorku B (měření v sérii) v rámci verifikace 

Legenda ke grafům 7 a 8: 

Průměr z hodnot, které naměřila laboratoř v rámci verifikace 
Průměr ± 1 SD 
Průměr ± 2 SD 
Průměr ± 3 SD 

• Naměřené hodnoty laboratoře v rámci verifikace 

V následující tabulce 8 jsou vypočtené potřebné statistické veličiny: aritmetický průměr 

naměřených hodnot dle vztahu (1), referenční hodnota pro vzorky A i B daná referenční 

laboratoří, nejistota referenčních materiálů daná referenční laboratoří, směrodatná 

odchylka (SD) dle vztahu (2) a variační koeficient (CV) měřených hodnot. Dále jsme 

stanovili výtěžnost (R(x>) podle vztahu (12) a míru vychýlení (bias) dle vztahu (10). Tato 

tabulka je též součástí verifikačního protokolu (viz příloha 17). 

Tabulka 8 Statistické zpracování hodnot změřených v rámci verifikačního měření 
pro cholesterol 

V z o r e k A V z o r e k B J e d n o t k y 

Průměr 2,775 3,976 mmol/1 
Cílová hodnota 2,972 4,187 mmol/1 
Nejistota referenčního materiálu 0,7 0,5 % 
SD 0,010 0,026 mmol/1 
CV 0,350 0,662 % 
R(x) 93,37 94,96 % 
Bias -6,63 -5,04 % 
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Také jsme určili kombinovanou nejistotu dle vztahu (8): pro vzorek A byla 2,0% 

a pro vzorek B 2,2 %. 

95% intervaly spolehlivosti výsledků měření jsou: pro vzorek A v intervalu 

2,913-3,031 mmol/1 a pro vzorek B v intervalu 4,095-4,279 mmol/1. 

Námi změřené C V jsou srovnatelné s cílovou hodnotou respektive s CRV, který uvádí 

výrobce (viz příloha 3 a 17). Kombinovaná nejistota pro vzorky A i B je vyhovující 

vůči D m a x , který udává firma S E K K spol. s r.o. (viz příloha 17 a 21). Metoda stanovení 

cholesterolu je použitelná ke klinickému využití. 
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6 D i s k u z e 

V oblasti zdravotnictví došlo v posledních několika letech k velkému pokroku, 

zdravotnické laboratoře nevyjímaje. Jsou vyvíjeny stále modernější analyzátory 

pro zpracování laboratorních vzorků. Implementace novějších metod přináší mnoho 

výhod, např. rychlejší a účelnější zpracování jednotlivých vzorků, celkové snížení 

nákladů na analýzu vzorků a další. Zdravotnické laboratoře vydávají výsledky s větší 

přesností. S tím ruku v ruce přichází i zvýšená pozornost hodnocení kvality na těchto 

pracovištích. 

Za tímto účelem zdravotnické laboratoře v pravidelných intervalech provádějí 

verifikace laboratorních metod, které na svých pracovištích vykonávají. Proces 

verifikace zabezpečuje kontrolu správnosti výsledků jednotlivých metod stanovení, 

které laboratoř vydává. Snahou laboratoře je vydat co nej spolehlivější výsledky s co 

nej nižšími finančními náklady. 

Součástí tohoto procesu je kromě opakovatelnosti a reprodukovatelnosti i určení 

kombinované nejistoty. Tato „naše" laboratorní nejistota je porovnávána s mezní 

nejistotou a mezními hodnotami nejistoty daného analytu, které udává distributor 

proEHK. Výsledky laboratoře jsou srovnávány s nejistotami jiných zdravotnických 

laboratoří při mezilaboratorním porovnávání. 

6.1 Vyhodnocení stanovení glukózy 

Při stanovení koncentrace glukózy na analyzátoru Alinity c byla námi zjištěná hodnota 

koncentrace u vzorku B (AKS 3/22 A) 6,605 mmol/1, přičemž cílová hodnota udávaná 

referenční laboratoří byla 6,899 mmol/1 (viz příloha 3). Kombinovaná nejistota u toho 

vzorku B vyšla 3,2 %. Tato hodnota je nižší než mezní hodnota nejistoty udávaná 

distributorem (D m a x ) , která byla stanovena na 8 % (viz příloha 21). U vzorku C (AKS 

3/22 B) byla zjištěná hodnota 12,994 mmol/1 a hodnota udávaná referenční laboratoří 

byla 13,890 mmol/l(viz příloha 3). Kombinovaná nejistota u toho vzorku C vyšla 3,1 % 

a je také nižší než mezní hodnota nejistoty udávaná distributorem (D m a x ) , která byla 

stanovena na 8 % (viz příloha 21). Kombinované nejistoty u obou vzorků jsou 

vyhovující vzhledem k D m a x SEKK, proto je metoda stanovení glukózy vhodná ke 

klinickému využití. 
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6.2 Vyhodnocení stanovení cholesterolu 

Při stanovení koncentrace cholesterolu na analyzátoru Alinity c byly námi zjištěné 

hodnoty koncentrace u vzorku A (AKS 3/22 A) 2,775 mmol/1, přičemž cílová hodnota 

udávaná referenční laboratoří byla 2,972 mmol/1 (viz příloha 3). Kombinovaná nejistota 

pro vzorek A byla 2,0 %, oproti mezní hodnotě nejistoty udávané distributorem (D m a x ) , 

která byla stanovena na 9 % (viz příloha 21). U vzorku B (AKS 3/22 B) jsme zjistili 

hladinu cholesterolu 3,976 mmol/1, referenční laboratoří udaná hodnota analytu byla 

4,187 mmol/l(viz příloha 3). Kombinovaná nejistota u toho vzorku B vyšla 2,2 % a je 

také nižší oproti mezní hodnotě nejistoty udávané distributorem (D m a x ) , která byla 

stanovena na 9 % (viz příloha 21). Kombinované nejistoty u obou vzorků jsou 

vyhovující vzhledem k D m a x S E K K , proto je metoda stanovení použitelná pro daný účel. 

6.3 Nesrovnalosti v oficiálních materiálech laboratoře 

Během seznamování se s procesem verifikace jsem musela projít mnoho materiálů 

tykajících se tohoto tématu. Mezi nimi byly i interní dokumenty zdravotnické laboratoře 

Synlab v Českých Budějovicích. V dokumentu SOPA.ČBV/BIO 31 Stanovení látkové 

koncentrace celkového cholesterolu (standardní operační postup - analytický) jsem 

nalezla nesrovnalost s příbalovým letákem principu metody Alinity c Cholesterol2 

(viz příloha 5). V přibalovém letáku je uvedeno, že peroxid vodíku se váže 

se sloučeninami TODB a 4-aminoantipyrinem, kdy vzniká chromofor, který se poté 

detekuje při vlnové délce 604 nm. V dokumentu SOPA.ČBV/BIO 31 Stanovení látkové 

koncentrace celkového cholesterolu byla tato reakce uváděna s jinými činidly: peroxid 

vodíku reaguje s kyselinou hydroxybenzoovou a 4-aminoantipyrinem za vzniku 

chromoforu, který je detekován při vlnové délce 500 nm. 

K této nesrovnalosti došlo v důsledku změny reagencií, které se používají pro stanovení 

cholesterolu. Dodavatel, firma Abbott Laboratories, s.r.o. diagnostics division, původní 

reagent kit přestal vyrábět a nahradil jej novým. Laboratoř Synlab v Českých 

Budějovicích zpracovávala vzorky již podle nových pokynů, jen při aktualizaci svých 

interních dokumentů opomněla aplikovat změnu principu metody stanovení 

cholesterolu do svých materiálů. Po mém poukázání na tuto nesrovnalost laboratoř 

ihned zjednala nápravu a uvedla dokument SOPA.ČBV/BIO 31 do souladu snovou 

metodikou. 
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6.4 Mezilaboratorníporovnání výsledků procesu verifikace 

Na začátku roku 2022 (leden) se Laboratoř Synlab v Českých Budějovicích zúčastnila 

cyklu E H K AKS1/22. Součástí tohoto cyklu bylo mezilaboratorní vyhodnocení 

zúčastněných laboratoří. Mezilaboratorní porovnání bylo zaznamenáno v grafech, které 

jsou uvedeny dále. 

Cyklu E H K AKS1/22 se účastnilo 218 pracovišť, z toho 55 ze Slovenska. Jen 

85 zdravotnických laboratoří uvedlo své výsledky měření včetně nejistot měření 

u analytu glukóza. Podobný případ nastal i u stanovování analytu cholesterol, kde jen 

78 zdravotnických laboratoří uvedlo své výsledky včetně nejistot měření. Výsledky 

těchto pracovišť jsou zaznamenány v následujících grafech pro mezilaboratorní 

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

Laboratoř Synlab v Českých Budějovicích stanovovala analyty glukózy a cholesterolu 

ve dvou vzorcích - vzorek A a vzorek B. V následující tabulce 9 jsou zaznamenány 

hodnoty měřených analytu včetně certifikovaných referenčních hodnot (CRV) 

od referenční laboratoře Referenzinstitut fúr Bioanalytik, Bonn, Německo (viz příloha 

18). 

Tabulka 9 Hodnoty naměřené Laboratoří Synlab České Budějovice a C R V od 
referenční laboratoře 

H o d n o t a [mmol/1] V ý t ě ž n o s t [%] 
V z o r e k A V z o r e k B V z o r e k A V z o r e k B 

Glukóza Laboratoř Synlab 5,2 5,6 96,9 96,2 Glukóza CRV 5,369 5,824 96,9 96,2 

Cholesterol 
Laboratoř Synlab 2,99 3,29 92,8 95,7 Cholesterol CRV 3,222 3,438 92,8 95,7 

U analytu glukózy v tomto cyklu měla relativní kombinovaná rozšířená nejistota (U c), 

kterou uvedli účastníci, hodnotu v průměru 3,4 % u obou vzorků. Minimální U c byla 

u vzorku A 0,11 % a maximální U c byla 7,8 %. U vzorku B byla minimální U c 0,9 % 

a maximální U c 7,8 %. Laboratoř Synlab v Českých Budějovicích měla vlastní výsledek 

5,2 mmol/1 (tj. 96,9 % CRV) u vzorku A a u vzorku B vlastní výsledek 5,6 mmol/1 (tj. 

96,2 % CRV), což je vztaženo k certifikovaným referenčním hodnotám (viz Graf 9 a 10, 

výsledky Laboratoře Synlab zvýrazněny červeně). 

47 



U analytu cholesterolu v tomto cyklu měla relativní kombinovaná rozšířená nejistota, 

kterou uvedli účastníci, hodnotu v průměru 3,7 % u obou vzorků. Minimální U c byla 

u vzorku A i B 0,2 % a maximální U c byla 9,7 %. Laboratoř Synlab v Českých 

Budějovicích měla vlastní výsledek 2,99 mmol/1 (tj. 92,8 % CRV) u vzorku A 

a u vzorku B vlastní výsledek 3,29 mmol/1 (tj. 95,7% CRV), což je vztaženo 

k certifikovaným referenčním hodnotám (viz Graf 11 a 12, výsledky Laboratoře Synlab 

zvýrazněny červeně). 

Tento cyklus ukázal, že dlouhodobá úspěšnost převážné části účastníků v posledních 

dvou letech byla větší než 90 %. Pokud by byla úspěšnost 90 % a nižší, bylo by potřeba 

zapracovat na zlepšení. Laboratoř Synlab v Českých Budějovicích měla úspěšnost 

nad 90 % u stanovení obou analytů. 
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7 Z á v ě r 

Po objasnění pojmů akreditace, validace a verifikace a jejich významu ve zdravotnické 

laboratoři byl realizován samotný proces verifikace u akreditovaných analytických 

metod pro stanovení analytů glukózy a cholesterolu. Glukóza byla stanovována pomocí 

enzymatické referenční metody s hexokinázou a cholesterol byl analyzován metodou 

enzymatického kolorimetrického testu pomocí účinků cholesterol esterázy a cholesterol 

oxidázy. Měření byla provedena na analyzátoru Alinity c od firmy Abbott Laboratories, 

s.r.o. diagnostics division. Pro účel procesu verifikace byla realizována opakovaná 

měření kontrolních vzorků v čase a v sérii. Z těchto naměřených hodnot a následného 

statistického vyhodnocení vyplývá, že obě analytické metody jsou vhodné 

ke klinickému využití ve zdravotnické laboratoři Synlab v Českých Budějovicích 

a proces verifikace byl úspěšný. 

Kromě cíle práce, který byl naplněn, byla během vlastní práce potvrzena důležitá úloha 

ověřování informací používaných v běžné laboratorní praxi, což by mělo být 

samozřejmou součástí každodenní práce laboratorního diagnostika. 
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9 S e z n a m p o u ž i t ý c h z k r a t e k 

ADP adenozindifosfát 

ATP adenozintrifosfát 

B systematická odchylka neboli vychýlení (bias) 

C R M certifikovaný referenční materiál 

C R V certifikovaná referenční hodnota 

C V variační koeficient 

CIA Český institut pro akreditaci 

D m a x přijatelný rozdíl - kritérium pro hodnocení kvantitativních výsledků 

E H K externí hodnocení kvality 

GLC glukóza 

G-6-P glukóza-6-fosfát 

G-6-PDH glukóza-6-fosfátdehydrogenáza 

H D L lipoproteiny o vysoké hustotě (high-density lipoproteins) 

H K hexokináza 

CHOL cholesterol 

IDL lipoproteiny o střední hustotě (intermediate-density lipoproteins) 

I K K interní kontrola kvality 

IVD M D in vitro diagnostic - medical device 

L D L lipoproteiny o nízké hustotě (low-density lipoproteins) 

LIS laboratorní informační systém 

N A D nikotinamidadenindinukleotid 

N A D H redukovaný nikotinamidadenindinukleotid 

SD směrodatná odchylka 

TODB N,N-bis(4-sulfobutyl)-3-methylalanin 

V L D L lipoproteiny o velmi nízké hustotě (very low-density lipoproteins) 
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Příloha 2. Obecné pokyny pro cyklus externí hodnocení kvality (EHK) 

O b e c n é pokyny pro c y k l u s E H K S E K K 

A K S 3 / 2 2 : A n a l y t y k r e v n í h o s é r a ™eb

 í t r

 e\T" ^ltfZ 
* * www.sekk.cz sekk(wsekk.cz 466 530 230 

O b s a h d o d á v k y 
Dva vzorky označené kódem cyklu a písmenem (jeden A , druhý B) . 
Průvodní list pro zápis vašich výsledků. 
Tyto obecné pokyny. 

Jestliže kterákoli z výše uvedených pololek chybí, je vadná nebo neúplná, kontaktujte nás telefonem nebo e-mailem 
nejpozději do 3 dnů od doručeni zásilky, jedině tak bude možno provést nápravu k vaši plné spokojenosti. Vadnou 
zásilku uchovejte včetně všech obalů. 
Pokud máte s tímto cyklem jakékoli technické nebo administrativní problémy, kontaktujte S E K K (vždy je potřeba uvést 
kód účastníka). 
Naopak s odbornými dotazy, týkajícími se vlastních zkoušek, se laskavě obracejte prednostné na supervizora.  

S k l a d o v á n í v z o r k ů a b e z p e č n o s t n í p o k y n y 
Vzorky uchovávejte při teplotě +2 °C až +8 °C. 
Po rekonstituci odpovídá stabilita většiny analytů ve vzorku E H K jejich stabilitě v nativním séru. Krátkodobé skladoval 
rozpuštěného vzorkuje možné při teplotě +4 °C. Skladování po dobu konání cyk lu je možné při teplotě -20 °C za podmínky, ž 
materiál bude zmražen a rozmražen pouze jednou. 
S materiálem zacházejte j a k o s potenciálně infekčním. 

Z p r a c o v á n í v z o r k ů 

1. Před rozpouštěním vytemperujte lahvičku s lyofil izátem na teplotu laboratoře. 
2. Přidejte 5,0 m L redestilované nebo deionizované vody o teplotě +18 °C až +20 °C. Lahvičku opět uzavřete a necht 

30 minut rozpouštět za teploty laboratoře mimo přímé osvětlení. Občas opatrně promíchejte obsah lahvičky tak, ab 
nevznikla pěna, až dojde k úplnému rozpuštění a homogenizaci roztoku. Případný slabý zákal (opalescence) rozpuštěnéh 
vzorku není na závadu. 

3. Stanovení katalytické koncentrace A L P je možno provést až 2 hodiny po úplném rozpuštění. 
Stanovení hodnot v dodaných materiálech provádějte stejným způsobem jako u rutinních vzorků. 

Cho l inesteráza : Tento program není vhodný pro stanovení cholinesterázy pomocí reagencií Siemens Dade (použití těchť 
reagencií nebude zohledňováno při vyhodnocení výsledků). 

L i p á z a : Pokud pracujete j inou metodou než fotometrický (např. turbidimetrie), výsledky lipázy neuvádějte. 
V á p n í k ion i zovaný : Uvádějte skutečně naměřené hodnoty (tj. nepřepočítávejte na pH 7,4). 

U v á d ě n í n e j i s t o t v ý s l e d k ů m ě ř e n í 

• Nejistoty je možné uvádět v cyklech první poloviny roku. 

• Prosíme, abyste se při výpočtu nejistot přednostně řídil i pokyny, které naleznete v dokumentu Doporučeni k vyjadřovat: 
nejistot kvantitativních výsledků měřeni ve zdravotnických laboratořích (viz http://www.sekk.cz v oddíle Infoservis). 

• Uvádějte výhradně relat ivní (v %) rozš í řenou (k = 2) kombinovanou nejistotu. 

• Jestliže uvedete nejistotu jen projeden vzorek, bude tato nejistota použita i pro výsledky dané zkoušky u ostatních vzorků. 

O d e s l á n i v ý s l e d k ů d o S E K K u 

• Doporučujeme, abyste výsledky zadávali do webové aplikace Cibule (je to spolehlivé a rychlé) . Odkaz na tuto aplikai 
najdete na adrese www.sekk.cz (obrázek Cibule v horní části obrazovky). Přihlašovací údaje pro první přihlášení naleznet 
v dolní ťásti svého průvodního listu. Pomocí této aplikace můžete výsledky zadávat až do půlnoci dne stop termínu. 

• Pokud webovou aplikaci nepoužijete, průvodní list zašlete nejpozději v den stop termínu na adresu: 
S E K K s. r. o., P. O. Box B35, 530 01 Pardub ice 

• Řiďte se pokyny uvedenými v aplikaci Cibule (popř. v průvodním listu). 

O d b o r n á s u p e r v i z e 
R N D r . Josef Kratochvíla Ing. Květa Pelinková, M B A 
» 325 516 388 (mezi 9:00 a 15:00 hod.) S 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


Příloha 3. Závěrečná zpráva k vyhodnocení E H K AKS3/22 

S E K K Z á v ě r e č n á z p r á v a k v y h o d n o c e n í c y k l u E H K 
Divize EHK určená pro účastníky cyklu 

A K S 3 / 2 2 : A n a l y t y k r e v n í h o séra  

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizován v souladu s dokumentem Plán EHK 2022. 

Vzorky 
Byly použity komerční vzorky. Pro nčkteré zkoušky jsme měli k dispozici certifikované referenční hodnoty ( C R V ) . 
které jsou včetně rozšířených nejistot uvedeny v následující tabulce (opis z protokolu Referen/.institut tur Bioanalytik. 
Bonn, Německo). Nejistoty jsou uvedeny v jednotkách měřeni a na relativní hodnoty (v procentech) je nutné je 
v případě potřeby přepočítat.  

A na lvi Jednotka 
Vzorek A 

C R V 
Rozšířená nejistota 

(k = 2) 

Vzorek B 

C R V 
Rozšířená nejistota 

(±111 
Sodný kation mmol/L 124,6 1.9 119,7 1.8 
Draselný kation mmol/L 2.845 0,043 4 . ? : : 0.065 
Ch lor idový anion mmol/L I 14.7 1,7 103.1 1,5 
Vápnik celkový mmol/L 1,995 0,030 1,797 0,027 
Hořčík celkový mmol/L 0.960 0,014 .171 0.018 
Lithium mmol/L ,275 0,019 1.010 0.015 
Celková bílkovina 53,2 1,3 74,9 
Bil irubin celkový umol/L 43,0 0,9 21.8 0,5 
Cholesterol mmol/L 2,972 0,043 4,187 0.042 
Glukóza mmol/L 6.899 ().()(>') 13,89 0.14 
Kvselina močová umo|/L 397,2 4,0 305,5 
Močovina mmol/L 10,53 0.1 I 5,19 0.052 
Kreatinin j i m o l j . 168.0 : . 4 390.3 3,9 
Triacylglyceroly mmol/L ,466 0.015 1,244 0.012 
AI ľ u k a ť L 2,606 0,073 9,31 0,26 

u-amvláza u kat/L 8.16 0,23 4.59 0,13 
A S T ukal 1. 5,48 0,13 4.220 0.096 
A l I u k a ť L 3,169 0,077 1,536 0,036 
C K ukat/L 4.34 0.10 3,407 0.089 
G G T ukal 1. 2.460 0.061 1.696 0.044 
L D Ukat/L 3,119 0.074 6.59 0.16 

Komentář supervízora 
Tohoto cyklu se zúčastnilo 162 pracovišť, z toho 48 ze Slovenska. 
Jako vztažné hodnoty ( A V ) byly použity výše uvedené hodnoty C R V a pro ostatní zkoušky pak robustní průměr) 
výsledků účastníků (případné vý j imky jsou popsány níže). 
Poznámka k aplikaci hodnot C R V : Hodnoty C R V je možné používat pro určení bias s těmito výj imkami: 

• Ch lor idový anion: Důvodem jsou dlouhodobé přetrvávající významné rozdí ly mezi výsledky získanými 
rutinními laboratorními metodami (většinou 1SE) a coulometrickou metodou použitou k určení C R V . 

• Cholesterol a a - A M S při použiti systémů Siemens Dimension: V tomto případě zřejmě spočívá důvod 
významných rozdílů výsledků měření získaných na těchto systémech a hodnot C R V v matricí použitých 
vzorků. 

C h l o r i d o v ý anion 
Jako vztažné hodnoty byly použity robustní' průměr) výsledků všech účastníků. 

G l u k ó z a 
U vzorku B jsme pozorovali negativní bias (b h • -4,7 %), který je vzhledem k velikosti D m l v = 8 % j i ž významný. Proto 
jsme u vzorku B rozšíři l i D m a x směrem . .dolů" na 12 % . 

Cholesterol , a -amy láza 
Stejně jako v minulosti jsme hodnotili samostatně a s použitím užšího D „ , „ (7,0 % pro cholesterol a 8,8 % pro 
u-amylázu) výsledky účastníků, kteří uvedli kód R = 149 = Siemens (Dade. B N , Dimension). 
V tomto cyklu však uvedené skupiny nedosáhl) dostatečné četnosti, a proto nebyly hodnoceny. 

A L P 
Od roku 2022 hodnotíme výsledky A L P dvěma způsoby: 

• Návaznost srovnáním s C R V ( D m l < = 20 %). 

Zprávu autorizoval Ing Marek Budína, ředitel společnosti SEKK Dne 5 8 2022 Strana 1 z 2 



S E K K Z á v ě r e č n á z p r á v a k v y h o d n o c e n í c y k l u E H K 
Divize EHK ufléťiů pťů ŮCaslniky CyKlu 

A K S 3 / 2 2 : A a a l y t v k r e v n í h o a r ť t  

• Srovnatelnost srovnanim se w.taínou hodnotou určenou jako robustní pľúmcľ skupiny účastníků, kteí i uviedli 
stejného výr obce reagencii (kód R'HJ>„al = 15%). 

Tento zpťísuLi hodnocení je reakci na dlouhodobí neuspokojivý stav realizace návaznosti m referenční metodu ALP 
IFCC 2011 a l in i i pretrvávaj i ci bias LI nčTitcrýcri skupin výsledku, 

Dluulludubi iisptíilust 
V následujÍĽÍ ĽibulCĽ J Ľ uvedeš přehled celkové us.pein.osti účastníků tohoto cyklu za pobledni 2 tuky. V záhlaví 
sloupců jsou uvedena jednotlivá, päima úspešnosti {0% ... nulová úspěšnost; 5 0 % ... úspěšnost 1 až 5 0 % ; 
75 % ... úspěšnost 51 až 7 5 % ald.). Na dal£ich 2 ľädeieh je pak absolutní a relativní počet účastníků, ktcľi pfislusně 
úspěšnosti dosáhli,  

Ůxpešíitt.Ki 6% 50% 7S% m % 90 Ji P í f ť 

Počet 
.1:^1'li 11 n i 0 0 0 1 2 9 l i 94 43 

Počet 
rclulivní - 0,&2 % 1,2% 5.<5" 8 % 5B % 2 7 % 

Fnináuikc?: ."ÍIVJU v/ŕ±íji7ji vVrijiťjiy lijyvfjiŕjiťj =d pr^tďjrri 2 rnky tuileznetf vervfm vy£lfdtm>čtn tiiňf. 
Dlouhodobá řjuprňnoNt vŕtSiny účastníku tohoto cyklu 7JL poslední 2 roky je vilši neí 9[) 'l-ň. 
LspěSnout 9fř nebil nižší by m r k představovat impuls ko /lepšení. 

Odocmi RMDr. JüiefKraioetivili Ing. KvíLa Pelinkova, MBA 
aupeniZK SEKK V F N a I .LFUK, Ú L B L D - centrální Iaborativř 

Pardubice Pr4iha 
e-maií: krajOĽhvilaf[i.M?kk.ĽJ: e-mail: pelinkQ@vfi1.c2 

Přílohy 
Jako pfilchu teto zprávy jednotliví účastníci cyklu dále dostávaj i: 

i\az*v přítahy Pazitánitía 
Osvědčeni o účasti l l i i t - . i i úůiíMiiiťi. krcri splnili podlil i nVy pro jolio vystaveni 
Certifikát DuHlávaji účastnici, kteří splnili pndmínky pro jeho vyslovení. 
Výsledkový list 
{kvantitatívni výsledky} 

Dostávají účastnici.kteři uvedli kvantitatívni výsledky. 

KufnpLcxni statistika POLIAC pro zkoušky s kvantitativními výsledky a dvčmji v7orky. 
Prílohy jsou identifikovány svým názvem, oznacenim cyklu a kódem účastníka a jsou určeny pouze pro potřebu 
tohoto účastníka. 

Další i n f o r m a c e 
Zä vírečná spravia s výjimkou príloh jc veřejná. Jak úíastnikum. tak oslalnim odbornikíiin, jsou na adrese www.sckk.cz  
volne k dispozici dal S i infhnnace, sS\ mena: 

* íkwhrnný preh led výsledků U*hoU> tyk I u veeLn ě tetu läverečne zpiávy. 
* Kritéria [Or-,-,) pn-o hodnoceni kvantitativních výsledku. 
* Dokument ľlán EHK tobvahuje informace, ktcié tx týkají jak tohoto konkrétního cyklu, tak EHK obecne). 
• Vysvítlcni obsahu jednotlivých výäc uvedených přiloh. 
• Kontakt na poskytovatele l;.HK a na koordinátora i:HK a seznam vsech 5npcrvÍ7jnr£i v( ctní kontaktů. 

zpi.v.-.. Jutnriiťft-al: \ťiq. Marík Budiria ŕv*?i1e| spLilrrnrßt SEKK 
Dne: 5.3.2022 Sírana 2 z 2 

http://us.pein.osti
mailto:pelinkQ@vfi1.c2
http://www.sckk.cz


Příloha 4. Příbalový leták - Alinity c Glucose Reagent Kit 

f 

A l i n i t y c 

Glucose Reagent Kit 

V synlab Ä _ r  

.9 € S 

Sokolovf.kfl'00 3J . Kar! r, G t u C O s e _ 
liboi stoi i Eurtricviff ' 0 7 P 5 5 ' 

'-> r G 7 5 1 3 3 R 0 4 

" B 7 P 5 5 7 

Přečtěte si zvýraznené změny. Aktualizováno v únoru 2018. 

Pečlivě dodržujte pokyny Při nedodržení těchto pokynů nelze zaručit 
spolehlivost výsledků metody. 

I N Á Z E V 

Alinity c Glucose Reagent Kil 

I P O U Ž I T Í 
Metoda Alinity c Glucose se používá ke kvantifikaci glukózy 
v lidském séru. plazme, moči nebo moz komisním moku (CSF) na 
analyzátoru Alinity c 

I S H R N U T Í A V Y S V Ě T L E N Í TESTU 
Stanoveni glukózy v krvi jsou nejčastěji prováděnými biochemickými 
laboratorními postupy a běžné se používali pn stanovení diagnózy 
a léčbě diabetu. Zvýšené hladiny glukózy (hyperglykémie) se 
mohou vyskytnout také při pankreatických nádorech, hypertyreóze 
adrenálni kortikalní hyperfunkci i při dalších poruchách. Snížené 
hladiny glukózy (hypogfykemie) mohou být způsobeny nadbytečnou 
inzulínovou terapií nebo různými jaternimi onemocnením* 

I PRINCIPY M E T O D Y 
Glukóza je fosforylována hexokinázou (HK) za prítomnosti 
adenozintritosfátu (ATP) a iontu hořčíku za vzniku glukóza-6-fosfatu 
(G-6-P) a adenozindifosfatu (ADP). Glukóza-6-lostátdehydrogenáza 
(G-6-PDH) specificky oxiduje G-6-P na glukonát-6-fosfát za 
souběžné redukce nikotinamidadenindinukleotidu (NAD) na 
redukovaný nikotinamidadenindinukleotid (NADH). Na každý mikromoi 
spotřebované glukózy je produkován jeden mikromol NADH. Vznikly 
NADH absorbuje světlo při vlnové délce 340 nm a je detekován 
spektrototometricky jako narůst absorbance. 
Metodika: Enzymatická (Hexokináza / G-6-PDH) 
Další informace o systému a technologii metody viz Uživatelská 
příručka Alinity ci-senes, kapitola 3 

I R E A G E N C I E 

O b s a h soupravy 

Alinity c Glucose Reagent Kit 07P55 
POZNÁMKA V některých zemích nejsou k dispozic soupravy ve 
všech velikostech. Prosím kontaktujte svéřtp obchodního zástupce. 
Objemy (mL) uvedené v tabulce níže udávají objem na nádobku 

07P5520 07P5530 
Testu na nádobku 400 1100 
Počet nádobek na 10 10 
soupravu 
Testů na soupravu 4000 11 000 
í « i ] • 26.5 mL 66.4 mL 

Hl ] Aktivní složky: ATP 2Na (9 0 mg/mL). NAD (5.0 mg/mL), 
G-6-PDH (3000 U/L), hexokináza (15 000 U/L) Konzervační činidlo 
azíd sodný (005%). 

« » 07P5520 

ÍSř"07P5530 

Varován i a b e z p e č n o s t n í opat řen i 

• ™? 
• Pro diagnostické účely in vitro 

• ItiONLVJ 
Opatřeni pro zajištěni bezpečnosti 

UPOZORNĚNÍ: Tento produkt vyžaduje manipulaci se vzorky 
lidského původu. Veškeré materiály lidského původu se doporučuje 
považovat za potenciálně infekční a zacházet s nimi v souladu se 
standardem OSHA pro patogeny krevního původu Pro materiály, 
které obsahuji nebo mohou obsahovat infekční agens. platí opatřeni 
druhého stupně biologické bezpečnosti (Biosafety Level 2) nebo jina 
vhodná opatřeni pro biologickou bezpečnost.1 4 

Následující varování a bezpečnostní opatřeni se vztahuji k: Í*V 

Obsahuje azid sodný. 
EUH032 Uvolňuje vysoce loxtcký plyn při styku 

s kyselinami. 

P5C1 Odstraňte obsah / obal v souladu 
s místními předpisy 

Bezpečnoslní listy získáte na webové stránce 
www.abbottdiagnostics.com nebo od svého obchodního zástupce 
Podrobné informace o bezpečnostních opatřeních béhem provozu 
systému viz Uživatelská příručka Alinity ci-senes. kapitola 8 
Manipulace s reagenciemi 

• Po doručeni nechte před použitím reagenčni nádobky ve sviste 
poloze 1 hodinu, aby se rozptýlily bubliny, které se mohly vytvořit. 

• Pokud reagenčni nádobka spadla, nechte JI p ?ed použitím ve 
svislé poloze 1 hodinu, aby se rozptýlily bubliny, které se mohly 
vytvořit 

• Reagencie jsou náchylné k tvorbě pěny a bublin Bubliny mohou 
způsobit nesprávné odečteni hladiny reagencie v nádobce 
a způsobit nasáti nedostatečného objemu ^agence , kiere může 
negativné ovlivnit výsledky. 

Podrobné informace o bezpečnostních opatřeních při manipulaci 
s reagenciemi béhem provozu systému viz Uživatelská příručka 
Alinity ciseries. kapitola 7. 

Sk ladován í reagenc i í 

Teplota 
skladovaní 

Neotevřené 2 až 8 C 

Maximální 
doba 
skladováni 

Do data 
expirace 

Další pokyny pro 
skladovaní 
Skladujte ve svislé poloze 

V přístrojí 

Otevřené 

Teplota 
systému  

2 a ž T ' C 

30 dni 

Do daia Skladujte ve svislé poloze 
expirace Nepoužívejte opakovaně 

původní vička na 
reagencie ani vyměnitelná 
vička vzhledem k riziku 
kontaminace a možnému 
vlivu na funkčnost 
reagencii 
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HeagniĽE La skladoval vložené v systému nebo mimo ně. 
Pokud jsou reagencte: v-yjmufty zn ifTlému, usk odnéte <; s novými 
vyrnénilerným vičky ve SVIL- S po J té p" 2 už S C Reagencie, které 
L-JL skladovanýmimo syslém, se doporučuje uložit ve svisli polaie 

do p Jvadnich nosičů neba krabiček. 
nlu'riace o vyjľmini reagencii VLZ Lŕžrvalelské príručka Alnily 
ci-saries^ kap Ida 5. 

Známky deterrůrace reagencii 
C h y b kafibraca nebo horJnola kontroly mimo stanovaná rozrbezi 
mohou indikoval delericraci reagencii. Výsledky pridružených testu 
brau neptslni i Míry vzorku =e musí •pahartf. Může být nudni 
rtfcaJfaraca melody 
InFormicS tr ůdUAihhdni' rjrofalémů viz Užrvalabka príručku Alinity 
ci-sarios, *ap lola 1Ů. 

I Z P Ů S O B P R Á C E S P Ř Í S T R O J E M 

Přeni r^nvEirJením melody musi byl soLbor metody AI i r i t>~ r GILCOSC 
nainstalován do analyzátoru Alnily c. 
Podrobné nlormiuľe o instalaci souboru malody a zobrazeni 
a editovaní' parametru malody viz Uživatelská příručka Alnily 
ci-saries, karjŕtDla. 2. 
I t m u o Doku paramelrů melody viz UžnAoSUá príučka Alinrty 
ci-sarios^ kaplola 5. 
Podrobný popis poslupú na systému viz Uavalebka príručka AJinily 
ci-sarios. 

Altei nai v ni |edno«y výaladfcú 
Pomoci' pararnelru rResuH llrrts" fJednaLky výsledku) lze zadal 
aflernatrvni ridnotky. 
Ff epači'lá,vaci' vzorec: 
| íuncenlrace v predvolených jednalkzich vy'sledkul H | P řep oči láva c i 
laklon - iKancenlrace v anernalivni'cľ jednolkach výsledkú| 

Predvolené jednotky Aflernanvxii cdnallqr 
výsledku Prepáč hávaci faktor vysktd kú 
mg r1 a . 0.D555 m m Ľ ;L 

I O D B E R A P Ř Í P R A V A V Z O R K U N A A N A L Ý Z U 

Typy vzonvů 
Typ, vzarkú uradsia niže- tr.ly nii'sry Ľ v puuj '.' x míKxKHj 
Jné lypy vziykú, adwfnýc i i zkumirak a antiku sgiianl ú nĽby y 
avčfon/3 loulp metactiu. 
Typ vi črtu Odberová nádobka li-pet Mini podmínky 
Sč-uir Zkumavky na. sérum 

| s gefcrvým separalorern 
•iejo bez ľéj;-

PLizmn Odběrové zkumavky 

Pripneme anbkoaoulanly 
HJU. 

Lilhná sul hepaiinu 
| s gebvýfn sepafálorem 
nej o bez něj} 
Sodná siil haparinu 
FborirJ sodný } šlavelan 
Jraať ny 
EDTA 

Meč (jednotíme Cislé plastové nebo 
vzorky skleněné nadboky bez 

konzervačbicll činideM 

Akinôné nadnbky 
s konzervačním čindly 

Pro uchováni vzorku 
nadivkujle do sběrné 
nádoaky pred začátkem 
eJKjh sběru či nL ledově 
kyseliny Delové.* 

* Pfŕaro nenabili lunkci pru ověřeni lypú vzorku. Za ověřeni, že 
jsou pro metodu použily správné typy norku, je zodcověchá 
cti sluha. 

Poiadav* y na vzorky 

• Pto zajištěni přesných výsledku by vzorky séru a plasmy neměly 
obsahoval fkbnn, erytrocyty ani jne pevné částice. Vztiky séra 
od pacianlú léčených anlikoarjularíty nebo trornbolyliky mohou 
obsahoval libnn v důsledku neúplné koagulace. 

• Pro. zajištěni presných výsledku by vzorky plazmy námely 
obsahoval Lrornfaocyty obi iné pevné čaa&oe. Zajislěle 
ddslalečré adslředěni, aby b r̂y odslrnněrry •••mbDqny. 

v Ab>* nedošlo ke vzájemré ^ortaminaci, doporuču|e se používal 
[ednorájové pipety nebo pipetovboi špičky. 

Priprav a na analýzu 
« Pf i práci s OLběrovým zkumavkám dodržuje pokyny od jejich 

výrobce. Sapsaraca lecamonusci' neni pro připravu vzorkjii 
dostačující'. 

* Vzorky by hernély obutloval bubliny. Pia d anaJýzou bubliny 
odsúraňla apkicačni Tyčinkou. Pro každý vzorek použijle novou 
aplikační tyčinku, aby nedošla ke vzájomné kontaminaci. 

Pro zajixlěni konzorehlnadi výsledků, vzaky před bestovénim znovu 
adsIředlB, pokud 
* obsahuji librin erytrocyty nobo fné pevné čistíce. 
^CZNňMKA: Pokud JMU pozorovaby ľé:m, arylrocyty nebo jiné 
pevné čističe, před opětovnou •entrrfugari vzorky promiclieile ba 
vurlejoj nastaveném na niuoL rychlasl nebe převracením IOJT. 
Skladoťáni vzorků 

Glukóza v páné krvi akbdtrvarké při pokojové teplotě je 
maLabofaDvand rychkyifi přibližné 5'H za hodinu7 

den; 
iklanovani Špeciálni pakyny 

S i u i r ,' 
pbzma 

3 L i i i 3E 'C í d n y « Vzarky slabikzcvane 
IIjp- čten L-jĽ-iyir ,' 
šl'arabneín 
dizsoÉiýrn. 

i m i ; Vodrky ílabilicwaiia 
nuaridsin MC*iýrn 1 
i fa rab nem 
drísoÉnjrn. 

3 T i - : Vzarky slabikzorane 
IIjp- čten L-jĽ-iyir ,' 
š1'a¥T2Bnem 
drasť -iyir. 

Moč 3D ti 2E 'C 

i m i ; 

,2D 'C 

Mmkmifšii 
ir 

3 L i i i 3E 'C Sncdr i 1 Mmkmifšii 
ir 

•5 dny1 » 

.£0 'C > 1 mäsj'c* 

M oz komisní 
mak (CSF) 

Slzmoardni odběrové 
nédr±ky na CSF 

Zpracujla ihned, abyste 
předeš! získáni' raJeině 
m'iky'on vp-s^ídkú.15 

Vyvarujte uu L>Da'.>•<.•• JI ul J •mrázoviI ' • raim -azavani 
Gudef b kol. doporučuji skladoval zrrrazené vzorky při 20 'C 
a dodržoval při lom výše Lvedenou na* na ni LOJŮ sklu.JLvJ.1- r 
Každá, laboratoř může stanovil rozmezí pro skladováni vzorku 
okoto 20 "C podle specifikaci výrobce mrazicího zařizeni nebo 
Slandardnich operačních poslupú Laboratoře. 

Zkontrolujte, zda usktadněné vzorky neobsahuji pavné čásboe. Fokud 
jsou přilomny pevné čéslice, před testováním vzorek promíchejte 
na verioau nastaveném na nízkou rych bst nabo převracením 
j odsiřtdre, aby byty pevné č i t t e e odstraněny. 
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Preprava vzorků 

Vzorky zabaľte a označte v SOLIU JL S přfslušrryrri misln rni 
B mazmáVodn rni předpisy pro pŕepcnvu Uimckých vzwků a inlekčnich 

lá Lak. 

I POSTUP 

Dodávané malerlál y 
Ů7P5S AJinity c GILCOSB Pkagerrl Kil 

Požadovane materiály, které ne|sou aoucásl i d o d a t k y 

< AJinity c Glucase soubor metody 
• C-ilPeCCl Alinrty c Muhconsliluertl Caffarátor Kit 
* Komerčně dod.jp -ié koilroly obsahujici glukózu 
* Fyaolagjcký -ozlok (Ú.H5S až Ů.9ŮS NaCIJ pra ředěni vzorku 
•nFCÍTTIK1 D materiáJech poradovaných pro provoz přislroje via 
iJžrvaletská příručka. Alimry ci-sonos, kaprtola 1. 
riľDTTiajce o materiáJech požadovaných pro paslupy údržby viz 
Užříaletoká příručka. Alinrty ci senes, kapitála 9. 

Provedenľ metody 
Podrobný popis prDvedani metody vn Uživatelská, příručka A.níTy 
ci-seriei, kaprloLa. S. 
• Pokud používáte primárni' nebo alikvotní zkumavky ujistěte se, že 

obsahuji' daslalak v ínku viz LftžrvaColski pf i ručka Ainrry ci serieš, 
kapitola 4. 

f Pred zzihájenirn lesftj ověřte, i e ve vzorková naoobcn p 
adekvátni objem vzorku, aby se nrrimatioval viřv odpařováni. 

* Požadavky na rninimirii objem vzorku: 
- Objem vzorku prú jeden Cosi: £.D uL 

f aZNArAJL foto mrhožSvi nezahrnuje mrtvý objem 
a nadbytečný nasály objem. Irrlormaoe o Délkových 
požadovaných objemech vzorku viz Uživatelská príručka 
ALrtty Gi.serios, kaprlDki 4. 

• Informace a příprava a poučili' viz přibafcrvy la Lák. H Ľ y kalibrálcrú 
AJinity c MubocnSlhuarfl Cafcralor Kit ajbebo přliabvý lalík 
komerčně dostupného konlrolniho maleriilu. 

• Informace o bažných pravoznich postupech viz iJživalerská 
příručka AJinty • -sonei, kaptiola 5. 

* Pra zajištěni' optimálni lunkčnosli je dúlealé prováděl pravidehou 
údržbu, kleri je popsána v Užrvalenké příručce AknTy ci-senes, 
kapitola 9. Vyžaduji ! to nbcralorni podupy, provádějte údržbu 
časlěj. 

Po-slupy fedrni v z o r k ů 
Sěrum i' plazma 
Vzorky xara a. plazmy s hodnotami glukózy vyššími než 
QlXl mg/dL |44-.4Ů rnnoljLk jsou označeny příznakem .> BOD mg/dL" 
|.-< 4-4-.4U -iiriLH.'Ll a lze ja zředil pomoci pmlokoki pro automatické 
radaru' nebo podupu pra manuální řáděni'. 
Moč,' nHKhornišni mak 
Vzorky mači a mazkomisniha maku s hodnotám glukózy vyššími naž 
8ŮŮ mg/dL |'44.4Ů mmoULp jsou označeny příznakem BOD rngt/dL" 
(- 44-.40 mrncJ.'Ll a. lze je zřediL pomoci postupu pro miinuáaii 
: eLěr 
Pralokal pro autimalnkě ředěni vzorků séra ,' plazmy 
Syslérn vzorek naředi 5a a aulomalicky vypočte koncenlraci 
vynásoben" n vysedej ředcin la-.lo -e-n. 
Poorlup pro manuálni ředěni 
Vzorek zředí e pomoci ryzatagickéfiD razloku (O.B51i i ž Cr.K'-i NaCl|. 
Obsluha musí' na záJožce Specimen (Vzorek) nebo C cm rol iKunlrolai 
na. abraicnrce Create Ordě - •; Vytvářil ob ec iavk J; zadal :*řc cl 
laklor. Pomoci lohoto redciho faktoru systém aulornalcky vypočle 
koncertlraci vzorku a vydá výsledek. 

Pokud obsluha nezadá íeckci laklor. musí' byl výsledek před 
r V J j i i n iLiiuJIrrš vyiásuben ouíovi'daÍĽi'm ředtcim rakloreni. 
Nervydávajle výsledok vyšelřani zřnrJnndno norku, pokud jn nižii 
než dolní hcdnala rozsahu měřen i £ mgŕdL (ů^& mmol/L) pro 
vzorky séra a pbzmy neba 1 mg/dl |GJÍ)6 mmcJ/Ll pro vzorky mači 
a rnazkornišniha maku. Zapakujle test za. použiti odpovidajiciliD 
ředěni. 
P A c M n é inrdrrriBjce • objednáváni" ředěni viz liživatelski priručka 
Alriily ci serieš, kapilots 5. 

Kalibrace 
Pokynry pro provadani' kaflaraCe viz Užřialabká příručka AJinity 
ci serieš, kaphota 5. 
KaJibrace je stabilní' přibližně XI dni (720 bediní. Metodu je lreba 
kalbrovaí při každá změně šarže reagencii. Ověřte kaJibrari 
změřenim minimáJrkě 2 hladin kontrol v souladu s požadavky 
korťlroiy kvaJity ptslnými pro vaši laboralor. Pokud se hodnoty kontrol 
naoházeji mimo prijalalná rozmezi, může být nutná, rekakbrace. 
Po uoržbě krilických součásli nebo subsystému nebo po proveden' 
servisních poslupú muže ta ID meloda vyžadoval reka lib raci. 

Poatupv kQírlfůlv kvalhy 
Další požadavky na korflrolu kvakly a připadni nápravná, ojalŕeni 
jsou uvedeny ve Slandardnich ooefačnicb postupech ajriebo 
Syslámu kontroly kvaJily vaši' laboraloře. 
* V pruběňu každých 2A hod n je třeba změní dvě hndiry kortlrol 

{normáárii a. abnormálni'1. 
* PtÉiud ja požadnváiio časnější' používáni kontrol, dodržuje 

postupy konlroly kvakty plalně pro va i laboralor. 
- Pokud výsledky komroty kvaJity nesplňuji kriléru přijotelnosli 

deřriDvaná vaši laboratoř i, mohou být výsledky vyšebnani' vzorků 
nepLslně. Dodržujln postupy kontroly kvality platně pro vaši 
laboratoř. Muže byl nulnd reka libra ca. Informace a adrtra naváni 
problémů viz ilžrvalatská přfruoka AJinity a s a o s , kapitola 1D. 

* Pii každé změně šarže reagencii' nebo kaJibráloru nvěrla 
výsledky konrioty kvaJily a kriléna prijalelnosli. 

KomerĎně dostupné konlroly by měly byl použrvány poule předpisů 
B doporučeni' jejich výrobca. Flozmea' koncentraci' uvedeni 
v přibarveni elákL konlrol by měla býl používaná, pduzě šakb 
orierťlačni'. 
Pro všechny používané konlralni mileriaty by Labcra£oř malá na 
základě inřormac i uvedených v pŕibatwén etiku melcdy zajčťlíl, 
aby byia maaca kcrflralnino maleriBlu vhodnú, pna použiti s dancu 
mnlodcu. 
Pokyny pro kontrolu kvality 
Pokyny pra prcrvadnni' konlroly kvality v laboratoři jsou uvedeny 
v pubfkaci .Basic CrC Pracbces' od Jamese Q Westgarda. Ph.D. 1 -

Verirlkace metody 

Paslupy pro verilikaci údajů v přibaJcvám lelaku jsou uvedtanry 
v části VěrrlikacB metody v IJžrvalelskě příručce AJinity • swtes. 

I V Ý S L E D K Y 

Vypučel 
MtliXtt Almil/ t Glucnsr r/ahti k vfgenenjťJ n kalitraine 
t výHaMi melnftj k r t í m i růduter dal. 
kiFcnnaCF • ahcfnabvnich jcdnalkiiíi výilodhú pau Lnnitoiy v oddílu 
ZPŮSOB FflACE S PŘÍSTROJEM, Ahcfnafrjni pdnriky vy^edkú 
IDTIDID přitulDvMio leláku. 

Inl£rprel3c« výs ledků 
Jako u Každého flnalylu hf hcdruly giukdEy mol/ býl pcuiivnny 
v kimbŕiiici x ir^jnr jĽť i r Eiska'iýn kliľ T^JL r^äuiuri j -•J jh lir 
diiignoslickýnii pccbup^. 
Mlznaky 

HčfclH* vf-ifcCky imhau •brfinral hľrrniacF v pal Flagi 
I Při,ruky). RICE příznaků, klHľé st mohou i lo-nta pní lojr-jnl «u 
uiivBlalski p ručka fihriňy GÍ-swifl^ hzpUolA S. 
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Rozsah mířeni 
Rozsah měřeni pa Jdinavá-i -sko raimezí rradnol v jednotkách mg/dL 
MmmoUL). kleré splňuji limity piD pnjalehru Hurkninil pra knearřln 
neprecurasl 3. has. 
Rozsah měřeni -nelocy 4Jhily Ľ Gkrase pr vyšelŕeni vzoruj aera ,' 
jliĽi-iy p 5 l ž BOD nij.idL Í0.2Í až W.4D miml/L). 
R n s d i mařeni melóny AJhily c Glucose při vyšelřeni vzorků mači i" 
moztramišnilít nuku p 1 i ž BŮĎ mrj.idL íO.OÍ s i 44.W mmolrl). 

I O M E Z E N Í M E T O D Y 

* V l a k y Sára vyšetřované melodou Aanhy o Giuccafl jsou 
náchylné k nlenerenci při * 30 mgfrJL nekoncipovaného 
L l i u b n j 

Viz oddíly OCBÉR A PŘÍPRAVA VZOflKÚ HAAWALYZIU 
i SPECFICKf ňJhKČflI CHAÍWTEHIST1KY lohclo příbalového 
b l i k u . 

I O Č E K Á V A N Ě H O D N O T Y 
ĎDDDTLČLJe1 sc, aby každä tanoralor slanowila. vinstni icľtrmmi 
rozmezí', Merd p TpociHckŕ pni knnkrŕlni vyšolrovanou populaci. 
Referenční iDirnea' uwůrná v Labute ni=e pochiiBji od Burlisa 
a ín\.r a i 2 _ i : i 

ReTerenčni rozmezí 

Amancka. ckatalDrDgHzha spok:čno3t dopariĚuje faVd nami 
Lmíl rozmaži .norméln ich" hodnot pauŽNal kancfilrac 
glukózy [HJ vzpiuich oJ pocienlij iu lAčnap 99 mgydL 
Í5.5 iTii-TiDíVL).13 " Rerefenčni" raimen' PTD pup-ilajae se v r j í i y c i 
příručkách a publikacích mohou lišil, 
i u run ulazma 

Vnrty aiune M pacitnlů HCLITIEEI 

n be** Irmou) 

Pupecnkeva tnw i s t J ÍU U H U 
hajmciaii nnDnľmci 2» iäM 1.1 M l * 
Mwaů • vjcikv » i í M U H U 

hDvnnzrci. 1 dm M t t U U K U 
h nr.1 [TILE m, > 1 An ttüill 21 x U 
H I M U 
rjtEpéu Tili 106 4.1 H U 

Ľ: ť. U H U 

:• » e t ň Ľ 121 - . L i l , . 

Moc -

HUITIEZI ftianen 
Jíďllrí^T HTLrti 1 itlSmydL J 1 o i i M m - d L 

v ť.í. rj'ttll v 2»mn». l :n 

Mozkomisni i m k 1 1 

HrĽITlEEI H];nt.n 
ImmrJ i;. 

i n e n d e . Š ia t (.S 
[Iren* Ú D U 

Analyt vyloučeny moči během £4 hodin 
Přepočel výstadkú v jednotkách mqJdL nu jednotky tj.'dm | analyt 
vyloučeny moči během 34 hodin): 
Analyt vylcučený během £4 hután - [(V i n|: 1 M DOř] groen 
-iJi: 
V - čujem moči získané během 24 hodin (mL| 
o • koncentrace analytu ímtjfdL) 

Přepočet výsledku v jednotkácli mninIJL na. fednolky mmnDden 
lanalyl vyloučený moči během £4 hodin): 
Analyt vyloučený během 24 hodin - [ ( V » S ) : 1IMD] mmol/don 
<.Ji; 
V - Dhjem moči ziskmě běhiem 24 hodin im_; 
o - koncenllaoe andeyni irnr jl.'Li 

PID pŤopočnt výsledku v jedrHfticfi g/den na jednotky mmcá/derl 
vynisoble výsledek v jednotkádh gi/den koeficientem 5.55. 

I S P E C I F I C K É F U N K Č N Í C H A R A K T E R I S T I K Y 
V lomEa addi'Li jsou uvedena. repreHrílatrvni dala. • řmkčncvů. 
Výsledky z rianjr<z\i laboraLaři se iriahciu lišil. 
Pokud neni" uvHEfesnn jinak, byty všechny sludie provoděny na 
anfllyEa£aru AJinily c. 
AnalyzálDF Ainty c i Tfílern AflLlilTECT vyuiivBJi' slBénd revagenne 
B oarněry vznríui { rtu901x3 i. 

Přec Iz no a t 
J -eLÍ£i -ps1 v raTic labĽfu'.jie  
Sčrum .' plaima 

ByXa provedena sludie na zaklade dc4(umenbu CLS\ BPU5 A2. 1 1 

TtslDváni' byic pnHBdann za pccibli 2 šarži' raagolĎrii louprío/y 
Alnily c GljĽose Reagenl Kil, 2 šarži sadr/ kaJibralciLi Afciíty £ 
U jllicDrsttje'il CaJioraior ťJI, 2 šarži' kctnoiôriä dDTtjpnych kontrol 
B 2 přislrojú. Tři knnlkotyr o. 3 panely NdbdVého sera byl y vyšetřeny 
minrnihě ve 2 opakorinich (c l : 3 opakovánij ve 2 samaslalnycn 
sériích denně po debu 22 různyen dni. 

U n n s e n t H ramci 
ilmsll |ĽrirTrr;.J 

l a n k Mr.'] 
hideili 
(malLI 

U 
Itaentaľl 

UAf 
^ : j r : : í 

1 U 1.1 Ů J 
m a - j 1 (l.ľJ.Ul 

•i 15 t f l 1.1 
* i A ^ | lTJ.á.1j| 

kjllTIÜ 1 •1<^ 
i ; 

1 • C.S 1.3 U 
IlirJi'j J II I M rjya.1.11 

•• 
i ; 

u u..' 13 ••_ 

II 1 M rt>. y. 1 _11 

Ufllnti 1 31: H t | U 
umru j ľ i i A l J lTJ.M,1il| 

•i JT •r ŕS U 
l í . i . í . í ) ItlT-Dal 

fjiKir. - .- U' • -í (L1 14 
lUiJiJĽI t$.6Zi\ 

find B r IM ů i ct 1B U 
IIJ.J I i l 

Ihiel i Si J •ij sc •:.t S3 U 
I44-J.-Í) iíf.B.lll 

• VĎethä vnriahlny důl v rnmci série, mezi sériemi a m n i dny. 
- Pokud nebyl získán výsierek pra fsdno z citových tři' opakováni 
oaneu nebo konlidy v séri vyšetřeni, Haná opakovaní' nebyle, 
teslcváno inovu. 
I Ivanimaiii' a thůňtnálni 5D nebo ViCV' pro každcu kombinaci šaiia 
•eagercii a p :Í5t -oe. 

v ranadik-
ICpttnoelm^l 

v mcilalDntniE 
itHtemy 

iwím mdlil i SD Cl 
mural ímmdlLI SD 1 Bumiezi1? |ft]EnienEl 

H l t a l 1 a.ta B.Kl l.í J l i -
II10-J 1 ĽJH U X I . I IJ 1 -

•• U j^.- IJ.S Ji^J 1 1 
*.LlM.ů.ůMri 1»-: • i i 

UolnB 1 •• 1̂  (J j :á je- U 
Hin - j J . . . v . . . illbf 11 

•i ;:JÍ I) u 'j Ĺ:' 1B 
p.m/ULĚM) IŮ.5-I.1) 

Uolnb 1 2Ď4 •Lll u 129 C: ĎlS* DJ 
l l iniu'j »1*HL-|ÉÉ) lil.Jn.íj 

•• 1: v s U H l » OJ 
|1>.11B.Ú.1*.I •u. c í l 

find r. r Si,' Í y-: 1; Jii • t ŮJHI7 1B 
• Ľ UĽUU J' Jl lUU J .1 

Ihiel B : U 1 L-JÜ Ct l-Jlt &Ě 

•L UJ- U >.. 1 (Í.T.1.11 
Pnel (J Si i JU JÜ Ct DJÍS; [16 

; j2iř fljíii lil.frl.li 
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• Včelně rarinbjlty dal v rámci série, m t i i sériemi a man dny. 
- Pokud iť jy l z i ' ^ n výsledek pru jenriD z cílovým Iři opakováni 
j n i t u nebo krnLrary v sen vyšetření, dane- opakova-n ncb/Jc-
lcstavano znovu. 
* I f nilftilnr i rnuirnálni SD neba ^CV pro každou hamfainoci šarže 
rwfjenn i a přislroje. 
M o i 
Byla provedena sludie na základě dok um n n tu CLS1 EPQ5A2 1 3 

Testováni bylo provedeno za. použiti 2 šarii reao.cnčni L-JL mavy 
A nřTy - GLucose FLeagerťl < !. 2 šantí sady kalfarálorú Aínty • 
fcAjhiconslilucrťl La I t ra I ar KiE, £ šarži komerčnä dostupných kontrol 
a 2 prístroju. Dwš kofinraiy a 4 panaty trpHy vy š d re ny mnirnálně ve 
2 opakován _ľ -.cil: 3 ooa-ováni/ vr £ samostalnýcr sáriich. danie 
po dobu 22 různých dni. 

¥ r í T m e l 
yridn Dpik mlr iCEbmľ 
mani l to * H 

kirvil tt iHiirfj =| "Hcjmizi1 

1 J i ÍLt 1JJ t i 1.1 
"Uľl-Ll lU 1 31l (1J.1J) 

Ľ 1:1,1 3t Ů3 U U U 

I Ľl. E- CL ti | (1J.1J) 

Knrtraů 1 3Ľ: Jt-d ľ-d U í U 11 
Hodina i í . í -mi «1*1-1, 

•1 .!,; J1J 3; II.,' u M 
is . í . i j i K í l ) 9í 

PatiA r :t. i u- 3í 0.1 U 
lú.s-cai Ľ U l i l 

Pa-fifc 1L-. ijj ••: ••. u £1 
(1.1.1.5) (1.8.3.3» 

-•j-ri-; - I1C 31 3J iJJ u 
Pa-rtU na U3 U L1 B 

HAt.!\ 
• Včnlni rjr uu "V dal v • jir̂ i i-sríu riĽii sériemi a maxi dny. 
" Pnkud IÍJVI a*ln výsledek pra jedni; i d lmrýn Iri cpaJimrini 
ja'itŕu ncan kcilraly v sérii vyšetrení', dane- Dnefcavani rebylĽ. 
testovánu ZUVU. 

' l inônimr & muimalni SD naba SLCV pre každou lambinoii iaric 
mnpnnai í pristroj?. 

IM* 
korlnl 

hinroli 
(rwmiLLI 

Vrami lícne 
ilcn::! V rana Utaranre Itctemi" 

IM* 
korlnl 

hinroli 
(rwmiLLI a \Clf 

SD 
• Hcjmizr1 

.Ľi' 
IHnnnezľl 

Kntrota 1 2b 3.13 (í.Mil [lá • 3 
HBdml (U.ídJůjSBi ( l . « J ( 

ľ 3L.J 3.13 UHB 'j y 
<LÚX> • : 

•unjy u a m H 1 1 1 
Kirtroe 1 3L-. • y UK3 [16 0.141 í.n 
H tatra 3 i*1iý.úJl*j m j i • 

3 3L.; • Ľ •. • U1J3 J . [•i.; 1» 
lMJil.il.1H4-I lu.T.QJt 

b-HA s;.- •LIT ULťli i l i ĎŮM i l 
(O.CM.IljOiOi i . 

PandS i ; - . J i - CM 1 Ľ m m £1 
iij.flM.il.«;.! I1J.2.&] 

Pn-rtC l i j t 13 ľ JU i i -i J l . J It iiJ.l«|.ilJ3t.i i- j J t. 
ftntfU JS :3 jy 1.1 

ití.tMil.JBÍI 11*1* 
J VLelnš ^nab ly dal v 'irnci série-, rne-ii sériemi B mazi dny. 
b Pnkud nHfayH zi'̂ sn vysiedeh prn pdno z cilcvýcti Iři cciakoťáni 
p4ire4j nebD kcnlraly v sen vyšetřeni', dané ctfahavAni nob/JD 
lesbaváriD zrovj. 
' Mntrnijkii a. majtimilni SD neba ^CV pfD ka±dbu karnbinsci í-arže 
reafjenn i a přislroje. 

M M komisní mak 
Byla proraonna aCuch na základě ctakuimenlu CLSI EPQB-A2. i a 

Testováni byla provedena za použiti 2 šarži reaipenčni 'soupravy 
A n !y • GUcoie Fbeacfefit KJt, 2 šaiii sady -JIIJI J IJTL Alir '.y c 
MuflioonsliLijartl Cabbralci Kil. 2 šarži komerčně daslucných kmlrol 
a 2 přfstmfu. DVň knntidy a. 4 panely lidského mozkarnišnřio mohu 
byly vyšelreny mnimilně va 2 c-pakovan ich (cil: 3 cuakovani) « 
2 L-jriLstJlnýoh saních denně po dobu 22. růjných dní. 

'i n n>: i a n c 
CŮHfcwi1rirMSI> • 1-=IW 

iir.T hnilici SD M Y 

i'ÍIHl knrlid n" imi II. SD nJlKinuFI 
1 M U U U 1.1 

Hbdnil iiYÉ.il.7) tl.M.1] 

; 
41 <:s u.; U u 

(6.ĚŮA:. (13J.13JI 
Kaitrab 1 JO Ľ.3 Ľ 9 u 1.1 
I lUi iai 111.3.ŮJ) KLý.1J| 

Í-.3 Ľ : • i u l.S 
l i iS l í l 

Pud A ta 3 i 1 3 4.1 u 
31 3J 

PaidS - MU O M L.D M u 
3U l l l l 

Pud C - f a K- Ľ.: u.; U u 
l ú í l ú l :3ii im 

PandŮ • XŮ j.fi J . i ú.ľ 

• Včelně variabdily dal v rámci lérie. mezi xériemi a mezi dny. 
b Půkud nefiyl získzui výsledek pro jedna z dluvyr-i Iři cpakenrani 
pandu netxj kmlroly v sérii vyšetÍHní, dané opakováni nabyia 
teslcrvana znovu. 

| MinimáJni a masimilni SD neba ^ C V pra kaidau kanbriaci šarže 
reanencií a přislroje. 

'.-.irrt 
I n * 

r' 
i : l r i l : 
--:IL 

U m 
Caiotn 

cisent 
MIKIHSU II l i r : l ib : - i l : rtOtífctml1 

'.-.irrt 
I n * 

r' 
i : l r i l : 
--:IL a Ľ: 

SD V i l 
i F i i r W . 

Ibrtrnb i -u: J.M ».00.1 
IlUani 1 iTj.ŮS.Ů.Ůtt.i • • 3- i . 

•• _u; J i- y 33 li UtSi 1Ľ 
iTj.ŮS.Ů.ŮH.i (IJD-IJQ) 

•.:TI»L i . u ; • L./ t . í ) n.y (UMÍ 1.1 
IlUJrai iTVŮH.il.ffirii Ofr.Bl.Jl 

•i 3UJ o - U • 1 1 i 
|Tj.Ů13.Ú.ffiS,.i (r.íi.Si 

PudJk :3, 11J C-JIŮ j : - i 
lli.ÚtUÚ.Dlíl C3.B-7.Di 

Pand S •:M 111 y.331 C.í UÍ3t 
iJt.Ůíi.Ú.KHl • i i 

Pand C • &.« i:.3Jú UB (UVU U 

• t L. ' 31 
PandŮ • L41 St •: Í'J3 c.s l'.IU U 

(•.BUJNI) iDA-ŕ.Bi 

1 Učefln-i vartAbility dal v rámci séria, mazi sériemi a mezi dny. 
b Pokud neoyl i ískin výsledok pro jedna z cilcvyci Iři opakováni 
panejj nebo kmlroly v séni vyinEnn', dané maJfovahi nebyla 
[estervána znovu. 
c Mnírulni t iraxnrálľ' SD rsĽ J H C V pra kaidau kambriajci šarže 
reagericií a přislraje. 
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Přes nos! 
Hepiazertialimi dala lískaná ze studii, va klerých bytypnižily 
rtandii-dy pru rcarky sára návazná na MSTT a výsledky byly 
nerovnaný s k m c s i l r m n i i c erm1 i k ováným NBX jsou shrnula niže. 

M a 
Kcncenlraoo (mjírJL) 75 i č 
D i á ř i : : 1.Í 
Celková chyba při 
stanovám v séru (Vi) 

Dolní limity mŕfeni 
Studie byla provedena na zakjaně dokumentu CL5I EPT7.A2.1" 
Testováni Ľykj provedeno zu. PJLĽ ti J šarii reagenčni soupravy 
A ni!y c Gucoxe Pťaqän: K.1 -ia každém i e 2 přislrajú mriirnalně po 
dubu 3 dni. Mazvnabii naměienr haúholy pra mei pra slepý vzorek 
|LDB . Lknil Pí Blanky mez delekce (LoD < Lmil Pí Delnchaii a n e ; 
danaviletMMti (LoQ • Lirm at QuantrtaĎcn) pnu shrnuty niže. 
Serun i plazmu 

Lne' ».SJ 
C i ; ua 

• MKJ pFD slený vzarefc iLaB) představuje 96. parcanl! i n i AD 
opakovaně vyšalřovaných vzorku i nulovou hladnou analylu. 
b Mez nalakcn |LoD) představuje neriižši kanceniraa, při kleré 
Iza delcknral analyt s 9)5?i pravděpadatficuli na základě n 1 60 
opakovaně vyšeflřovaných vzorku i nízkou hladnou anfarylu. 
' hfai SnnovileHofl (LcO| byla stanovena za pDuiili n i 80 
opakovaně vyšeflřovaných vzniku 5 nízkou hladnou anaJytj a p 
definována jako nejnižši koncentrace, při kleta re splněna maxrnálni 
jcvolerá iirec iryjsl £"0 *<CV. 
MDČ ,' mozkomi šni mak 

mne . 
. r 

ííílt 
Ulí 1 Ď OS 

• Mez pro slepý vzarek iLaBJ pŕedsiawuje 95. p a r a m i i n H D 
opakovane vyšclŕo/nných ranrtui s n lacnou hladinou anaJylu. 
b Mei DtalokcH |LcOJ predslzriTJje nejniäi kjanccrrlr-ar, pri hlard 
Lza dtMekoral nnuJyt = 95*i pr&vdäpadäbnrďi na i š k Lodi n i 60 
•pakovane vyšclŕo/nných w a i k i s niikou hlarknnj anníflu. 
c U u ^nnavíltHi>jfl (LDG| byfci slanov-sna ď použili' n i flO 
opakovane vyselrDvanych nnrku i nízkou hlanriDU inallylj A p 
Jť'notfšna j ikn iwjnižxi honcenlracH, pri klcte. p iplnenu rriHJciTTialní 
povolená practznasl 20 **CV. 

Unearlta 
(tf\s pravedena •jíludie na základe dakurnnnBu CLSI EFQä-A. 1 ' 
Hodna ty vzor k j sera } pfazrny vyšelŕuvant iratddou Minify c GILEDSC 
JKHJ lineárni v r imci rozUhu mefeni b il 600 mgJ'dL (G.£& a i 
-M-.4LI iKHMl/L]. 
•iĽdroly hJJikĹ irjC •' TĽJ wmŕšniTíD maku •iTŠelrnrand mnlCMJťHJ 
Afcníry t G L K Q M JSHJ kra ä m i v idmci rnsahu meteni' 1 Až 
SCň mg,'ĽL fDuOfi a i 44>4D mmtJIIĽ|. 

InlGrlerence 
^ l e ' i c á l ľ e niť ' lťuj íc' l i i lhy 
6>la pravedBirLa TlL-dw na z i k b d ŕ dokurnorhCu CLSt EPQ7 
Serum i' plazma 

Za VjŕznnrnnoĽ rilerferonai byl p m m r h y sarn / plazrrrjŕ paraiovdn 
bias í": ntbĽ > 1 mgVrJL. 

Hmma irtenermlL lil.CJI 
frtmnaHE • Jurist 
ir-=i-=iu| z ŕ n H i i e 4b;mzlnr Ľilna Uzd •• [% f M 
lab pdirrit intmlti rq dl roinclvi 
ľ.«cn IJÍ:VJ_V . •. :. i"3 urrnl L « 5 
bkiihn m; bŕd.S 

t i ^ H i " 
IJU 'J 9Í J*' 

Kmpainnv ••: : . .". - « 7 
ahuhn J- : IR 1 

3flmOML JMJ JIKl . V l SJ.J 
J- L 9J.É 

M m u l na JIKI . a u Si.J 
13S.T t u 

liennq oor" HJťlLi n>i a. •L .11 a u 9T.a 
J!' £ 9T.6 

ŽMDirnyd. LIJUlL « i i : ú 
lJíl.t » . r j 

ľnzl/:er:v • : . •. . : . Vit 99.« 

1JI i I3C.S 
Ľ . ľ . m ; : . Sli.ř IR 1 

13J.L 99. B 
KpsHm Ěmq JL Ml JIKl . H J 1ÉU 
xdínlina 1aU 
ArejnnD^m 91.* 1 t U 

1U . t 99.9 

IľUZIU" 4~ i l lmjJL . :. . . - . 91.3 99.9 

11U 1«.T 
• - . •• míli . 102mrmL 91.9 

1SJJ • Ľ. i 
krásni .u - i l l . U mrmll M J M l 
acľtyealcyim m* i x 

?J mjůL 4-4 m™ 11 91.S t JĽ J 

1SJJ i x -J 

• * flfi inberíe-e-iLí 
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Moč 
Za významnou interferenci byl pro vzorky moô považován bas > 10S 
nebo > 1 mg/dL. 

K ipr i nl rrtotrai B U t i 

nttrtru t 
•*>*y 

Mrr.llr/n CMnshbat 
r « r . 

• n cam 
ksdsety) 

• rrq. dl Obal 14» 
903 

994 
999 

MfcDftOC 200 m» OL 11 tmrroll 14.4 
902 

too? 
990 

•,: - i ' i i •. . J «25rrt.it SJt mnuli 13? 
Di2 

102« 
102 3 

Krutni Bartl 210 madL i . : - - - í l I 144 
901 

1013 
not 

••r '-Hru 

|6H) 

.' i HL d. lHJmrroil 13/4 
M l 

V.J ! 
100J 

Kysel m tfcaůra 
(6N) 

S tint, dl 300 mrrail 13? 101 4 
1009 

Síweon Mdny '.'-);•!- •44 991 
•• 

LJUf tin ••:<)"• t21adl . 
»91 

-• 

99 3 
F bona IOOTJ 400 ma'CL Íf5. J (THTUtL 14.4 913 

• J 
20 mo, d. U23 una I 14? !.l 

set 
'i'.' mo. it. 2424 urns i • 99b 

H i 
' •!./ :i>;:- lC.2mm»l 14« 1001 

Na systému AftCMfTECT c Sysicn byla lesiDv^na rterterence 
nAstetlujicich tétuj v uvedených koncentracích při poui-ť kx*éria 
Dŕtoie.-nos'i x 6\ nebo 1 mg/dL podle toho. která z hodnot je vyšší. 

•nwftjTHpo ŕYefvekee 4.1 pr-jt v n Ckn« nuan INcane 
una l imey n i ia « i teaeety) 
Setacvrtdr. 300 no V 1204J)tnx»l n 4 100 32 
Suttatmi 500 irgl 713.8 imdt t u 9? Ä 
famntomd »13 102.« 

imerierence léků nebo endooennicŕi lalek múze ovfrvnrt výsledky ' :  

Porovnáni metod 
Sludw byla provedena na zaklade dokumentu CLSJ EP09 A3 za 
pouôli Passing Babtokovy regresní metody.20 

KoreLBCni Ronnen 
Jtdrokí • . J t -cr i ! r o w Snt-rn- M U : Hitrsci 
(no dl 9i • 00 •M 1 oo S ŕV 

GklOKCV nmc . 91 i oo • C u 45í. 
.Vín ; 

kfCHTKl 
äucose 

Moc • . • I M t ?S4 .Vín ; 
kfCHTKl 
äucose 

•nrnxl 100 . O S 

\tiĽV :~ '.n tni d. 90 1 uo I M 1 00 t ?4C 
mok rmnolL 9D l 00 0 03 1 00 c a 41 07 
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4 Clncat and Laboratory Slanoaros Institute tCLSII Prorecsori 
of Laboratory raaraawa from OccupaaonaOy Acoured emxaons: 
approved GudMne - fourth EdOon CLS1 Document M29 A4. Wayne. 
PA: CLSl: 2014. 

I B u m CA. Ashwood Eft eaters. TJetz RMMfSE of C»rtica> Craarnutry. 
2nd ad Philadetpha. PA WB Saunders. 1994:919 960 

6. T M Z HVi editor. Cnracal Guide to Laboratory Tras. 3rd ed 
Pnaadelphia. PA WB Saunders 1991268 272 

7. Kaplan LA. Peace AJ. orators. Cumoat Cnaiiesi j Theory Armtyak. 
ana Cormttnon. 3rd ed Si Lou a. MO: CV Mosby: 1996:031 

8 Gudei WG. da Fonieca Wcehovn F. Had W. at at. Tfae Ouaaty 
otDagnoitjc £amp*n Damrjdl Germany: GIT Verao 
20O13O.M.M. 

9. US Pharrnacopeof Cornenkon. Inc. General ncaces. ki: US 
Pnarmacopeia National formulary 1995 ed IUSP 23ÍNF1I). 
Ftockwlle. MD Tne US Pharmacopeial Gonvenkon. Inc. 1994:11 

10 Curtadar S. Koteocjlu M. May A. SI al. Tha c-rx: of storage n-ne 
and freeze Slaw cycles on sracvnfy ot serum samples. Bocbem Med 
2oi3:23< n r o n . 

It. Westoard JO. Aastc OC Practices 3rd ed. Ksatason. vet: Wesigard 
Ouatity Corporation: 2010. 

12 Bums CA. Ash wood ER Bruns DC editors. Tiecr Tejnooc* of Cmcaf 
Chmrrustry and kkikKMlaj DugrKxhcs. Ith ed St. Louts. MO: Elsevier 
Saunderv 2012*149 

13. Diagnosis and Classification ot Diabetes Melřtus Diabetes Care. 
2007:30(1142-47. 

14 Sacks Da Bruna DE. Goedskan DE. et at Guide!nas and 
recommendabors tor laboratory analysis in the diagnosis and 
laamoiiiiwil ot diabetes mekjtus. Cbn Cham 2002.48(31 4.36 472 

II C tnca and Laooralory Stanoards knbtute |CLSI| Cvafuaaon of 
Precnaon Pevfdrrnanoe of Quaraaatnra Measurernmra Ueutoos; 
Approved Guanine Second £dtson CLSl Document EPOS-A2. 
Wayne. PA. CLSl: 2004 

16. Clncal and Laboratory Standards Institute iCLSli Evaruaaon of 
Defecnon Capabddy Tor CkmcaV Laboratory Measurement Procedures: 
Approved GuvdMne Second Edtaon CLSl Document EP17 A2 
Wayne. PA CLSl: 2012. 

17. Clncal and Laboratory Standards institute (CLSII Evafuaaon of 
the LnsarDy of Ouantxune Measurement Procedures: A Statistical 
Approacn: Approved GiaoMne. CLSl Document EP06A. Wayne. PA 
CLSl: 2003 

18. Clncal and Laboratory Standards ktsuuta (CLSli worference 
7esong in Clncal Chemistry: Approved GufcdeAne Second fauion 
CLSl Document EP07A2. Wayne. PA CLSl: 2006. 

19 Young OS Effects of Oruss on Cmcef Laboratory Tests. Stfi ed. 
Wasrtntjion. DC: AACC Press 2000:3-349 3-371. 

20. Clncal and Laboratory Standards Institute ICLSli Measurement 
Procedure Companion and Bias Estanaaon Using Pa Pent Sampan: 
Apc-exd •Jc.-oet.ne . " • I - S Í Ů T . C C U I DoCaaeaMaMIM] ..-a v-e 
Mb 0 U | M M . 

Poznámka tykající se formátu čísel: 
• Pro odděleni tisíců se použřvá mezera (pňkJod. 10 000 vzorků). 
• Pro oddělení celého čísla od neceleno črsta napsaného ve tor mě 

desetinného čistá se použivá tečka (pitted. 3.12%). 
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Ľ1É a8!? Canada 

Zákaznicky servis: KnnLaktu|1r s včho obchodního zástupe? 

neba konlaklni informace vyhledejte- na webové strance 

Hvww-B bnalbdiarj nosí krs.com  
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Příloha 5. Přibalový leták - Alinity c Cholesterol2 

Cholesterol2 
FOB USE WITH 

A l i n i t y c 

Vytvořeno v červenci 2020. 

Pečlivé dodržujte pokyny. Ph nedodrženi těchto pokynů nelze zaručit 
spolehlivost výsledků metody. 
Pouze pro profesionální použití v laboratoři. 

I N Á Z E V 

Cholesterol (označována také jako Chol2) 

I P O U Ž I T Í 

Metoda Cholesterol se používá ke kvantifikaci cholesterolu 
v lidském séru nebo plazme na systému Alinity c. 
Metoda Cholesterol2 se používá ph stanoveni diagnózy a léčbé 
poruch zahrnujících nadbytek cholesterolu v krvi a poruch 
metabolismu lipidů a lipoproteins 

I S H R N U T Í A V Y S V Ě T L E N Í T E S T U 

Měřeni hladin cholesterolu v séru může sloužil jako indikátor funkce 
later, funkce žlučnlku. střevní absorpce, náchylnosti k onemocnení 
koronémich anéní a funkce štítné žlázy Mořeni hladm cholesterolu 
je důležité ph stanoveni diagnózy a klasifikaci hyperlipoproteinemia 
Normální hladiny cholesterolu ovlivňuje sires, vék. pohlaví, 
hormonální rovnováha a těhotenství.1 

Expertní skupina pro léčbu dospelých při NCEP {National Cholesterol 
Education Program) doporučuje u všech dospělých jedinců od 20 let 
věku stanovovat každých pět lei profil lipoproteinú ve stavu na lačno 
(celkový cholesterol, LDL cholesterol, HDL cholesterol a triglycendy) 
pro screening rizika koronárniho srdečního onemocnění.7 

• PRINCIPY METODY 
Metoda Cholesterol je automatizovaná biochemická metoda 
Estery cholesterolu jsou enzymaticky hydrolyzovány 
cholesterolesterázou na cholesterol a volné mastne 
kyseliny. Volný cholesterol, včetné původně přítomného 
cholesterolu, je poté oxidován cholesteroloxidázou na 
cholest 4 en-3-on a peroxid vodíku. Peroxid vodíku se 
oxidatívne váže s N,N-bis(4-sulfobutyl)-3'rňethylanilinem (TODB) 
a 4-emmoantipyrinem za vzniku chromotoru (chinoniminové barvivo), 
který je kvantifikován ph vlnové délce 604 nm. 
Metodika1 Enzymatická 
Další informace o systému a technologii metody víz Uživatelská 
příručka Alinity ci-senes. kapitola 3 

I REAGENCIE 
Obsah soupravy 
Cholesterol Reagent Kit 04T88 
POZNÁMKA: Soupravy ve všech velikostech nemusí být k dispozici. 
Prosím kontaktujte svého obchodního zástupce. 
Objemy (ml) uvedené v následující tabulce udávají objem na 
nádobku. 

04T8820 04T8B30 

Testů na nádobku 220 800 
Počet nádobek na soupravu 4 4 
Testů na soupravu 880 3200 
[M] 20.6 mL 62 6 mL 

Ě S Aktivní složky: cholesterolesteráza 0.880 KU/L. 
cholesteroloxidáza (CONII-FD) 0.330 KU/L. TODB 0.466 g/L 
4.aminoantipyrin 0 134 g/L a peroxidaza (POD) 6600 KU/L 
Konzervační činidlo azíd sodný.  

Chol2 
04T88 

H 1 3 2 2 2 R 0 1 

B 4 T 8 8 7 

r 4 

M 04T8820 

W 04T8830 

Reagencie Cholesterol je certifikovaná jako návazná na národni 
referenční systém (National Reference System) pro cholesterol' je 
standardizovaná podle Abell-Kendallovy referenční metody v síti 
laboratoři CRMLN (Cholesterol Reference Melhod Laboratory 
Network) s certifikátem CDC 

Varování a bezpečnostní opatření 
. ;.VD 

• Pro diagnostické účely in vitro 
• ( 

Opatřeni pro zajištěni bezpečnosti 

UPOZORNĚNÍ: Tento produkt vyžaduje manipulaci se vzorky 
lidského původu. Všechny materiály lidského původu a všechny 
spotřební produkty kontaminované potenciálně infekčními materiály 
se doporučuje považoval za potenciálně infekční a zacházet s nimi 
v souladu se standardem OSMA pro patogeny krevního původu Pro 
materiály, které obsahuji, mohou obsahovat nebo jsou kontaminovány 
infekčními agens. plati opatřeni druhého stupně biologické 
bezpečnosti (Biosafety Level 2) nebo jiná vhodná regionální, národní 
a institucionální opatření pro biologickou bezpečnost 3 5 

Následující varování a bezpečnostní opatřeni se vztahuji k. Ě i l 
VAROVANÍ Obsahuje PIPES sodnou sůl* a azíd sodný. 
H316' Mírné dráždi kůži. 
EUH032 Uvolňuje vysoce toxický plyn ph styku 

s kyselinami. 
Reakce 
P332-P313* Při podráidéní kůže Vyhledejte lékařskou 

pomoc / ošetřeni. 
Odstraňováni 
P501 Odstraňte obsah / obal v souladu s místními 

předpisy. 

• Nevztahuje se na zemé. ve kterých plati nařízeni EC 1272/2008 
(CLP) nebo OSHA Hazard Commumcation 29 CFR 1910 1200 (HCS) 
2012. 
Pro určení bezpečné likvidace tohoto produktu postupujte podle 
místních předpisů pro chemickou likvidaci v závislosti na Vašem sídle 
a podle doporučení a obsahu bezpečnostního listu. 
Aktuální inlormace o rizicích viz bezpečnostní listy produktů 
Bezpečnostní listy získáte na webové stránce 
www.coretaboratory.abbott nebo od svého obchodního zástupce 
Podrobné informace o bezpečnostních opatřeních během provozu 
systému viz Uživatelská příručka Alinity ci-series. kapitola 8. 
Manipulace s reagencieml 

• Po doručení nechte před použitím reagenčni nádobky ve svisle 
poloze 2 hodiny, aby se rozptýlily bubliny, které se mohly vytvořit 

• Pokud reagenčni nádobka spadla, nechte JI před použitím ve 
svislé poloze 4 hodiny, aby se rozptýlily bubliny, které se mohly 
vytvořit. 

• Reagencie jsou náchylné k tvorbe pény a bublin Bubliny mohou 
způsobit nesprávné odečteni hladiny reagencie v nádobce 
a způsobit nasáti nedostatečného objemu reagencie, které může 
negativně ovlivnit výsledky. 

Podrobné informace o bezpečnostních opatřeních při manipulaci 
s reagenciami během provozu systému viz Uživatelská příručka 
Alinity o senes, kapitola 7. 
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Preprava YZŮÍKÚ 
Vzorky zabatle a označte v soLla JL S příslušným mislnrni 
a mazináradn rni předpsy piti přepravu klimcfcýčh vzorků a mlekčnich 
alek. 

Nepřekračujte výše L vedená omezeni skLadaváni. 

I POSTUP 

Dodávané materiály 
OJ TDS C-iĽlť!,:e-Ľl2 Reagenl Kil 

Pa-iadované materiály, které ne|sou aoucé sli dodav ky 
* ChoiasusraĽ! soubor melody 
- Ů4V63Q1 Ccnsclidaled CherrEfry CalfaralDr 
• Konlraly obsahujíc i chatesleral 
* Fyaalagcký DZICIÍ (0.65*4 až Q.9QS NaJCI> pra ředěni vzorku 
In Tor mace D materiálech požadovarycn pro provoz pf islraje -viz 
Uživalerská příručka Aliruty d-sanos, kapitála 1. 
Inrwrna.ce o materiálech požadovaných pra paslupy ůďžby viz 
užraletská příručka Alinrty a senes, kapitála 9. 

Provede-ni metody 
Fodrcbný popis provedeni rnelody vu Uživatelská příručka 
A m!y 'JI MIKS. kapitola 5. 
* PCIÍJC poLŽivále • rimánirebo aJikvÉani zkumavky, ujistěle se, že 

obsahuji dostatek vznku viz Uživatelská příručka Ajnity ci-serias, 
kapii ob 4. 

v Minimálni objem vzorku ja vypoulený syslernern a. vy'.š'.env ve 
zprava Qrdei L st (Soinnrn objednávek). Před zahájenirn leslu 
D-věřle, ŽH VB vzcaknva nácobce je adekválni ob ein vzorku aby 
SĽ rhariirnaJizováJ vf v oiinaraváni. 

• Požadavky na rninimáhi objarn vzoiku: 
Objem vzorku pra jeden test Ifl \iL. 
POZNAMKJL Tdlb množství nezahrnuje- mrtvý objem 
a nadbytečný nasátý objem. Irrlwrnauo D Dolkon/ýrh 
požadovaných cbje mech vzorků viz Uživalebka příručka 
Akrťty G i - M r m i , hdpilfrLá dj. 

• Intormaca o príprava a použili viz přibafavý lelák kalarátoru 
CdrtsolidalBd Cnemislry Calbralor M ř l 04Vfl2D1 a/neba 
Ľ : nulový lelák komerčně doslupného kontrolního mausriáki. 

• Informace o běžných provozních postupech viz uživalerská 
příručka Alin ty c set es. kapitála. 5. 

* Pra zajišlěni Dplimálni lunknnccťli je důležilr provábnl prtonáóktůu 
údržbu, klará je papsira v Uživalenké příručce AÉrily ci-soňes, 
kapilob H. Vyžaduji-k In tshDralcrni postupy, provádějte údržbu 
oaslěji. 

Po-stupy fedĚni vzorků" 
Vzorky s hodncflami cholesterolu vyššimi než 
743 ir J .ĽL ;" 3 2* mmal/L) jsou Dznačeny příznakem .> 743 rnpJ'dĽ 
|.> 19-.24 mmal̂ L") a Lze je zředil JOTOĽ pnriDkcáj pra aulcmalické 
lunám' nobů podupu pra man n i In i ředěni. 
Prolokol pra autornal kkě řeriěni 

Syslern vzorek raředi podle ředěni Slandazd a aulomaticky vvpočle 
konoanlraoi vynarobanim výsJedku řediďm ľaktorem. 

Iliztv rtflíni Hlen : haktar 
Standard 1:1.« 
• - 1:5.97 

PodYobně imcfmaře o kcfiFguizici autamalickf=h ředěni vn 
UživaleWLa příručka AliniCy a-sonns, kapitála 2. 
Pos-lup pra manuální ředěni 

Vzorek zieifle pomoci iyziologiokenc- rozinku\O.ÍZ'\ až u.SO^ HaC |. 
Obsluha mu» na záložce Specimen [VznrokJ nebo Cení rol |Konlralai 
na •farazdvce Create Ord OP (Vylvařh objednávku^ zadal iedci 
laklor pra manuilni' řadanf. Pbrncci' lohclo ředicího ťakloru syslám 
aulomalioky vyjo-ěle konncarrlraoi vzorku a vydá výsledek. 

Pokud íibElu-ia nezadá ŕedioi ŕaklor pro manu á ni ředěni, musí' Lý! 
výsledek před vydáním manuálna vynásoben od povi dajíc i m řediofm 
raklorem pro marrjá m" ředěni. Nevydávejte výsledek vyšalřeni 
zředenehOi vzorku, pokud je nišf než B mg/oL mmol.'Li. 
Zopakujla tasí za použU odpovi'dajioilno ředěni. 
Pudrabná inlormace a Dojednáváni ředěni viz Uživaustská příručka 
AÉrily ci-sarias, kapdola S. 

Kalibrace 
Pokyn/ pra prav eden i kalibrace m Uživatelská prinučka 
Ainny ci-saries, kapdola S. 
KzJbráoB je Hahikii přibližně DO dni |7£D hodnj". a- úpravou blanku 
po 15 dnech (360 hodinách|. Melodu je třeba kalibravat při každé 
změně šarže reagencii. Ověřte kalibraci změřením alespoň 2 hladin 
kontrol v xouladu s požadavky kontroly kvalily plalnýrni pra vaši 
laboráldř. Pokud se hodnoty korflrol náoházeji rrwno phjalehá 
rozmezí', muže byl nulná rekalibrace. 
Po údržba knlickýcři xoučáafi nebo subsystému nebo po pravedeni 
servisních postupů muže lálo metoda vyžacovat rekahbraci. 

Postupy Kontroly kvality 
Další' požadavky na kontrolu kvalily a případná nápravná opatřeni 
jsou uvedeny VB Slandardnich operačních postupech a^nebo 
Systému konlraly kvarty vaši bboraloře. 
+ V průběhu každýcTi 24 hodin je Iřeba změřit alespoň dva htaúrry 

kúrťlral (nizkou a vysokou^. 
- Pokud je požadováno časušjši používáni kcnlral, dcdržujle 

podupy kontroly kvalily pbrtné pra vaši laboraloř. 
+ Pokud výslechy kontroly kvality nasplnuji krileria pňĚneánoazi 

ceľnovana vaši laboraioři. mohou býl výs«rJ-<y vyšalřeni vzorku 
neplatné. Dodržujíc postupy kcnlral y kvarty p la Iné pre- vaši 
labonalor. Může být nutná rekafibraca. mfbrmace o DEfcůaňovarW 
creolémú vu: Užrvatelská prinučka Alinily ci serieš, kapilob 10. 

* Při každé změně šarže reagencii rebo araiorL c^iěřle 
irýsJadky kontroly k vál hy á knlŕria pnjale ncet. 

Kontroly by měly být používány podle předpisů á doporučeni jejich 
výrobce. Rozmaži koncentraci uvedená v JÍ IL afcweri letáku konorol 
by rněta být používána pouze jako orientační. 
Pto všechny používané kontrcáni maleriályby laboraloř měla na 
základě nľormaci uvedených v přinalovém latáku metody zajrstrt, 
aby byta málrica konarcénihd malenáki vhodná pra použiU' s danou 
neludou. 
Pokyny pro kon'rolu kvalily 
Pokyny pra provedeni konlraly kvaíty v laboraioři jsou uvedeny 
v publikaci „Basic OC Praclices" od iamaso O Wastgarda, PhU. 1 1 

Verifikace metody 
Poslupy pra verifikaci údajúv přibalováni letáku jsou uvedeny 
v části Varrfikajce meCody v lliivalelská př ručce Alnity ci serieš. 

I V Ý S L E D K Y 

Výpoiíet 
MeiDda Chalcíteralä v y u i i í h v>gcreravíni NjilÉirarc í ťýílídkú 
nrtMĎdu Inoárni reduMjct dal. 

Příznaky 
NřkHrH výslKlky IIOIDJ Ľjaahuíal inlofmajci -v poli Fugo 
(Přimakyl. Ptpií primakú, Mcré M mnbnu v Icniln pdi cjb-iLC\. vil 
Uiříalenki příručko JUinity n-scriei kapitola i 
ftůzagh pn> vydáváni výsledků 

HA zúkbúě rcpreitnlnlimicři dal pra maz s1unc îl?ľir7L-:i --3 • 
Lamii Pí Quarflilalnnl a mez dalakca |Lc"D . Limt aľ DrltäUútik jsau 
rofsahy pra vydáváni výaladkLi uraoany ni'ža, padla definic CLSI 
EP34, 1S ad. 1 ' 
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IT TI Dl L 

Analyu'cký rozsah niĎŕwii ;AM < 5 - 7 1 3 O . l j - l í - 2 1 
Analylica Measunng Interval; " 
Rozšírený rozsah měřeni (EMI • 1934-7&.97 
ĽKlerded Meaxurŕig Interval; 6 

Rozsah pro vydávam' vysledkL : 3 - 2 9 7 2 DJO.B-76.9I7 

• AM: Analytický rozsah měřeni (AMIJ p od meza alanmlaknccfli 
|LoQ> až k hornirnu rulu is'.aľ Idnosb (ULoÚ . Uppar Limrt al 
Quantnalicn). Talo huciola je slanovena na základě lozmezi hodnot 
vjednolkäch mg/dL rimmal/L), k tor ŕ vykazuje přijatelnou funkčnost 
pna •neaiflu. napretriznost a bias. 
" E U : Rozšírený razsah měinní (EU) je od horního ÉŕniUj 
Äanovilekiosa (ULoOt až k homimu kmitu ianovilekicsa (ULnQ> i 
radení vzorkij. 
E flozmezí pro vydávám'výsledků je od maze selekce (LzO) až 
k hvjmrnu kruhu EMI. 
POZNÁMKA: Predvolený ddni ÉrniL Imnarily v souboru rnotouý 
odpovídá dolnímu km ílu analvnckeho rozsahu měřeni'. 

I O M E Z E N Í M E T O O V 

• Výsledky by měly byl používán yv saurislosn i dalšími naly, napr. 
se symptomy, výsledky dalších beslú a klnickýnii p r í z n a k y . 

• Lalky ^ykazu j iĽ i irlerle Ľ-IĽ >/ "iie.LxJŕ Cľukťsleralr ÍHDJ j v £ * n y 
v č isn SPECIFICKÉ F 1*1 KČ NI C îAHAKTCHl ETIKY, AiraJytjoka 
specrŕicila, InlErference tahalo pribalaveho leláku. 

r Pcteriíiájlni lilEriétviiräŕ rtébytn. nvatotirAna pra Látky jin-a naž 
Lftttferie v G ani SPECIFICKÉ PJHKČNl CHARAKľlrlPISTlKY, 
InberlEfEnce lDnoTa přibůkřvaLhn laLahuL 

I O Č E K Á V A N É H O D N O T Y 

Doporučuja se, aby kaädä Lstoralor slanoiila. vinšom ralrearičrii 

rozmezľ , k i n á p specifické pna korikrělni vyselroianou populaci. 

RE lere-nčni rn 

Rammer ftÉtrrwi 
Strjm ' p l á n 1 |mo,dĽ| ImmrJrL) 

1-.: [Jcu-ůliiliKiir/d ^ 17D *• J - J 

Wiirt'íťOiita lľu-199 U U I f 

Vysoki haarirxa >2HG >51B 

Ĺrurati i l irt i i ju ^ SMI ní 5.1 B 
Milní hOonuCá 200-22.9 5.16-6.19 

Vrsoki huiotá > 6.32 

Společnost Abboll reriaLiovaJa. referenční" razmezi- v podiaírickje 
populaci. 

I S P E C I F I C K É F U N K Č N Í C H A R A K T E R I S T I K V 

V lcmlo oddílu jsou uvedena reprezjentalivn i dala o ŕLíikčnasii. 
VýdfaHjfcy z riiiriycal Lubmi lo ŕ i H rnohcii líšil. 

Syslŕm Alnily c a. syslern /VRCHITECT c System využrvaji sla/iŕ 
reagencie a. porněry vzorku { reuonnoi. 

Pokud neni ir-edeno jinak, nýty všechny XILEJM precedený na 
lystemu Alinily c. 

P r e c l Ľ i » u t 

P-eciznost ¥ rámci labcralore 

Byla pravedtena sludm na základe tok um • n tu CL£1 EPQS-A1 1 3 

Testováni byla provedeno ca. paužrti J šaii i 1-saq.enĽii Cio esleo 2. 
3 šari i kalibri Loru CmsohaaLetl Chrnncny CaJibraXCrf, 1 šar ie 
komerčně daslupnýah konuol a 1 pi ŕxlruje. Dwn kanĎraly a 3 panely 
séra byty lesbavány minimálně ve 2 opaknvanicK ovakru! detiné 
po dobu 2 Ú dni' s pouiih'm 3 kombinaci šarie reagencii"} šarie 
kaJPrälarĽ, přičemž jedna unikalni šar ie raa^ancä' a p on a. uriikálm' 
iorže kalibralonj jsou spiraviiTy. Funhčnosl reprezenLalivni 
komtiinace ja uveoena v nasiedujici lafauke. 

UratKlsano 

lUUni I W ^ M Vrámsi lataralnE1 

-uu-uu SD 
UzureL • (maiblj SO -.t" iRonaezí") Iflonaezr1! 

k>liuu 1 » 25* 1.1 B.4 1 í 0.T 
lliil ď I1.6-1.BI IQ.B-0J) 

Hirliúli 120 1DT 66 Ú.E 0* OJ 
UttalZ |D.*—1.11 lG.B-10:. 

PánelA 120 30 03 1.S 0.7 JJ 

IDS-0.7) 13.7-3.5) 

P-JiFilH 120 2 « 1.U D.J 1 í fl.7 
ii.5-i.ai lG.B-0.7) 

PánelC 120 712 2 5 M 36 D J 

IÚ.5-0Í) 

• Vcelně vaiiabiiry dal v rámci xérie. máli xěríenhi a me izi dny. 

b Mu- r u n j ir asnrálni SD nsbo 'iCV v rarnci 3 karntmací šaržs 
reanmcii'! sáržn kaibráloru. 

V umri stm 
SlreJni -^Ma^ialľlnusľ 'i rámci lahmaluŕe1 

tidmla SO • It 
Umek n ImmnVL) SO \Ct IRflzmezr̂  iRazaejí*) 

Ku-liúu 12D h.EE D.U28 114 ICIJ •: r 
ľLU ď |Qj041-a.u46) i L É - a n 
Ku-UúU 12D 2.77 D.D12 D J 0.Ů21 0 i 
ll-U dJ |Dj021-fl.rj271 1 Ľl A— 1. • 1 

man 13D ».51 c o s O J 
0.D15 3 0 

IQJ013-D.I116) 125-3.31 

PJTÍI Í 12D fi.37 D.U21 HA 0.11 U 0 7 
injT.iľ-fl.Wii IL6-0.7) 

PánelC 13D 1fl.e O.QtS OJ •: C3- 05 
|ľJJ0S-a.DM) |L.5-0L5| 

•Vcelně variabdily dal v rámci xériá r mezi xérienni á mezi dny. 
b Mirúmikii á maximálni SD nebo *iCV v rámci 3 kombŕiaci' šarže 

reauencä' i šarže kalbrátoru. 
Dů ln i limity mir-eni 

Byla. piDvaneina AidH na základě atakumefilu CLSI EP17.A2.M 

Tesajváni EryVi provedeno za použili 3 šarži reagencii Cholas1erol2 

na. každém zs 2 píislrajú i m i n a l n ä po dobu 3 oni. rbuncCý mtza 
pro skaoý vzorak (LoB • Linil af Bbrv.i, maz* uelekct (LoD • Lřnil 
oľ Dtltclion) a mezc slanovilelnoSli 1'LxrQ • LJrniL ol Quarrlilalionl 
jsou Shrnuty niž*. Talo raprazartlábvni dala polvrzuji' dolni imil 
arayiické-io TL-^SĽIIL r i ŕ r í r í . 

rna'JL u L 

LeP D o n 
.-.D J CCS 

..Q- í Q.13 

• Mez pre slepý vzorek (LoBl preSstavuje 95. percenlil z n z 60 
opakovaně vyšetrovaných vzorku x nulovou hladinou ánalylu. 
b Maz dctakos ÍLaDI prodrstavuje nejniiš f koncanorájct p ii kUr ŕ 
lze detekovat anah/l s 9SV práinlě>adobnceti na základě n i 60 
opakovaně vyšelrovarrych vzorků x nizkcu hladimu analýlu. 
c Maz 5tanavi1elno5b i'LoQ| uvedená v labdoá ja v souladu s mezi 
stanavilílnosa pro mrfadu Chdcslerol2 na syäému jVflLhm-CI 
c Syslem. Mez slanovilelnosli naněrsna na xyaférríu Alinity c byfa 
3 mg/dL (O.ĽiB nmoULk Talo máz slanovilelnosli ja definovaná 
jakú naaiižši kancenlrace, při klarě je splněna maximálni povobná 
piťĽiz ios: 20 %CV á bytá slanovana z m ; 60 opakován ě 
vyšelrovaných vzorku S nizkou hladnou ánalylu. 

Linearita 

Byla provBubna xtucká há základě no k umení u CLSI EPOfiA." 
Tarn maloda ja Énáárhi v rámci anatvlickeho rozsahu mi efonľ 
5 áž 74.3 mg/dL (D.13 áž 1HJÍ4 mmol/Lj. 

3 Abbott 
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Analytická speclflcita 

bVJcflcrera 

Tyla studks byly promítal/ na lysTemu AňCHITECT c Syslem. 
^ I ť i c ä l ľ e nlť'lťi jjic' ťľdpgtin'ii' laiky 
Byla pravodaiH íludie na základě dcrkumanM CLSt EP07, 3rd 
od.11 Každí laika byte leednvina ve £ hlac nác-i anarylu Icíibližně 
130 mg^dLa Í2Q mg(dL). 

Pro nisledLjici kcncfilrace nebyla pozorována významná 
interference (interference v rámci ± lflS). 

Zadná jyi-amnj nilb-'l =r=ncť i nlerlerence v lamri z 104)  

hlídal iitlnfeiettlu 
Predralenc JUfernitirii 

h»fi iäilrŕ lirnktŕnejci Utkal leanntty leanimy 
Kůniujůrurlý casuliii řii iuůl BOulíioR 
rŕ^uraiľJiTŕ baiutirl lliniitL liiiiiiciL 
••í-i.ri.L- lOMnittH. 10.11 lL 
Cekove drcujily 15 tťtlL 150 ft.ll 

Při niže uvedených kin cen tracích byla pro následuici' laiky 
pozorována irTlerierence mimo rozmezj ± 10% |na základě ířS': 
inlervalu spolehlivosti (Cl • Confidence Interval)]. 

Interference minu maněn z WS Iru jafcadé 954 Cl) 

PmennSlnf !• ad -a rlirltt-U Hlajim andylu Inlrs re tence 
imerletniíci f-.ůi: ciid Aírni l i i - i Hedmlné ATendimi cw 
laKa ztdmlir iednolky led-Jkr rdnHrr IM'. Cil 
ta lij upraný *ltv>llL 474umtjR 150ina'lL 3;H mil»tl -3SS 
HllUCT •JC-: ;>-. 

lij upraný 43 -IIC.UL !20 tna'n. S 70 nlnrXl .Í1* 
UllUtT I-314.-3D4I 
rŕtiinuot*iírr IfltlYjruL 274 umetl 150njiL 3SS r.il -114 
UllUtT (-114.-104) 

^ I ť ' i c tilrě n:e' ŕťij|ic' ".xjgstľ'ii lalky 
Byla prdvětlená sludie na základě ocrkumanru CLSt EPQ7, 3rd 
od.11 Každí látka byte testovaná ve 2 hlac nich anarylu Ipíitiiině 
130 mg^dLa 22i mg(dL). 
Pro náale-jL '-t kcnceilrajce nebyla pozorována významná 
interference (interference v rámci ± Hln). 

Jatu) rýtaarnna inlnferenre Interference v lamri z 1041 
hndaj ittlnÍBieitlu 

Pŕedrnlenc APtrmlJni 
Pnencnlné inlerhni'di tatka |r*l*» iednnlly 
nauriiura- ISOnVaL 1DS9IIÍI»L1 

"«l> irileti 150 lrt>L Sfflulíŕll 
Kfííiíil acärtiali:rlihi JOnllt 167ull»ll 
Ajiiruaiiurnu 4flniil 197ull»ll 
Aindciii-Na SO mul 215 utreli 
Kräeiul Sutin tkni 55 inilL 3 1 Í U Í 1 T . U 

Btall ŕuriOiyyrrl 17.4un»(l 
[a-dubeiilai 60 ~rj. 143 utreli 
Cebj. - iiiiiuul 11«ut i » t l 
Ctliritŕl coOOnrjl 15 J M-IICI L 

Cylttipoŕin 2 mu . 1JK utreli 
L-idiŕy trtlioiii Sltig J. 123 utreli 
lajfajl 100 lrt>L « 0 iirrici'L 
CíilltUTiíl C S mu J. E.Ě4 uíitl'l. 
Ďbryrylfc £0 mul 450 utreli 
tufriníil :2t mat 1D67uliyjl1. 
Mflairád 1050 trj-:L C5u-
Levudúpa a mu. * U uznali 
trkttrjti&iir 14í 1 1 1 1 « . SĎSJUlTti'l. 
Mílu-iJjju 130 niuL THumiL 
kfcttríMiiiLůiiiíniri tO Ml) . ISSuíitl l 
MeHrHKÚ|lä j : mu. E U y n f l 
rV'UiV-li'tKiiaic'itiv' • ViPQli :t mu. U J U - I L . L 

Jadná i|biarfali IklaflaloMa [Wkrlŕrtfiŕt v rámci ± lOM 
haj la inferleiei* 

Pŕrditenie UfenkaUrni 
PotenrialnC inlnľeniina Blki iedmrlky iedmrtr 
hviytaejzan 330tn>L I M ŕtri'L 
Rŕnriúfl EnqcL tmwv-
ffilknŕiil 50 fl>>L rjienUL 
SíOilsíl neudiilh - J IIIL 
Sdpŕid i-r: . I jS l I I Ľ lL 
Tsulvt- (1 i J'itilIrHkdilti; £C ir: . ÍSluíftUtL 

• ~ HevíLahuje sc 
PSi ni'ŽH u\»Ciirifch rsnncenijTijcicih byta prD následujici lilky 
pc>zLTLTiáknB kůaicrentx m' n » nurned ± Idfo [na základě 
intervalu spalcnliwityli (Cl - Canŕidc nce InrcrvalJ]. 

Inlerlerence mimproatiezi z 1DS|naiiklade954 Cl) 
Polencialně Hlidiiu inlnľetenlu WaCkaa anärui Inlerieteme 
alerleiuiin Pŕnfiuhnŕ Ulemahni Pi ediulene úllcmaMn IS' 
bula jedndar jedmlky i rtntjlly jedmlk) 1*54 0) 
Kríitnä S0tn>1. 341 pnlHL 150 trittflL 3.BS trrnolL -104 
letůrtcva (-114.-104) 
rlĎÍÉcid 2000 ny>'dL 200uA 150 nlaMa. 3.BS inmOlL -27V 

|-2iT4.-2B4| 
klbakpid 200utnr>'dL 2000,1 220 ItmflL 5.70 ifinUkL -22S 

(-214.-234| 
Metrrrud(ú 30 tn>L 142 ptlulL 150 m i * 3.W imíÉl. -144 

(-144.-134) 

Interference leku nebo mrtagonniríi lito k muže ovavrél v ý i l o * y . ŕ 

Porovnáni metou 
Byla provedena stude na základě dokumentu CLSt EP09<A3" za 
pmžtti PaSSing-Babbkovy mpesiii metod/. 

CaaleSleral2 r prjnnnáii s thalnlrro la inlŕmj írrth ITECT [ 3•(ilzm 

a Jbi-ulkv 
'nulami 
kdefcieal Pnsun Smernice l « ř e t ™ r i 

Sním 130 ifůjldL 
m-d . 1 

1J0O 1 06 0.97 7-441 
(DJ03) (fl.1S-1fl.59) 

;-:li -iit-L.: InairsIBaa Alinřlici pinvmm i ChnleSleral2 ni siSlemu 
WlírtlTTITcS/sIr-

a Jm-Ky 
'jirelami Rnzmea 
kdefcieat Pniun Sesenode kdmettkan 

Síiun 134 irVyldL 
"f -1 -l 

1J0O -0.(6 1.01 7-720 
(-0.01) |0.17-10.011 

3 A l j b u t t 
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Vyrnbona v Irxku 

•Icaasr-iis 1 

P'3U_ZD pra pouiili" leMjiFern či na 
jeha L ĵadnavKu ipHIf pouzo pra 

i^tiznáinka 1y kajíc i se ibnnálu čišel: 
* Pra odděkeni Ckxcú sa peuživá mázna (přiklad: 10 iXlD vjorkuj. 
* Pra adkděkrnii Dalétia čisb cd noceleha čisla nopsanehDv* r a n ě 

urselnrě+a čisJn sa pc-uživi léčka fprikJad: 
AfcifTy, p-flCUmCT a nuviseji'd cfchodni' mačky jsou Ect i r t rmé 
inanky ^ J L - Í LITJSIÍ Abbcfl. Oslislni O L h r i i i n t £i-iiir-í.y \iou i r c i | t : k t i i 
přiskišnyxh vlnslniků. 

LKztqnii-sbcs Uvmnr 
Usr-amijck, Langfbrd 
Ca Lcr^wrJ 
rclmc 

Zákaznický servis: Knnlnklurre svinu u b L i u j " V o ú s l u p c r 
nebu kc-nLakLni i n ř w m a c E -vy N « i « j t e na mbmi stránce 
wwvr. coreiabaDralrxy .abbol l 
Pra aSklaiik/v Evrccnké unii: Ftikud mále pn pauživini Ichaba 
zzřízeni' ÓJVOŮ s a dcfnninl. Ěe naslD k lávaineinu inciaanlu, 
nahkťsbe ID •rasirn výrobci a cíisLršnérriu itábniniu ůf^ůiHi. 
Vytvoiano v čanrona 2Q2D. 
02l]'2Li Anbalt LabaralDriei 
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Příloha 6. Zpráva analýza QC. Glukóza pro hladinu kontroly L E V E L 1 

Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: SCM2Q416 

Verze softwaru: 3.3.2 

Informace o kontrole 

Název kontroly: SÉRUM 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL1 

Expirace kontroly: 30.09.2023 

Očekávané 

Střed: 2,82500 mmol/L 

SD: 0,28250 mmol/L 

Údaje modulu pro dané období 

Střed: 2,85000 mmol/L 

SD: 0,03719 mmol/L 

%CV: 1,30502 

N:25 

Rozmezí: 2,80000 - 2,92000 

Modul - Kumulované 

Střed: 2,82972 mmol/L 

SD: 0,04241 mmol/L 

%CV: 1.49870 

N:145 

Rozmezí: 2,73000 - 2,92000 

Výs l . : 

Datum/čas 

01.07 2022 
06:48 

Výsledek 

2,86 mmol/L 

Metoda: GLU 

Modul/SN:1 /AC03722 

Období: 01.07.2022 až 26.07.2022 

Výrobce 

Střed: 2,82000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 

Střed: 2,85000 mmol/L 

SD: 0,03719 mmol/L 

%C V: 1,30502 

N:25 

Rozmezí: 2,80000 - 2,92000 

Systém - Kumulované 

Střed: 2,82972 mmol/L 

SD: 0,04241 mmol/L 

%CV: 1,49870 

N:145 

Rozmezí: 2,73000 - 2,92000 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přízn. Kódy o 

61385UQ01 17634 Admin Admin 

01.07 2022 
06:48 

2,88 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

0407.2022 
07:38 

2,83 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

04.07.2022 
07:39 

07.07.2022 
08:08 

2,82 mmol/L 
« 

2,82 mmol/L 

61385UQ01 17656 Admin 

61385UQ01 17634 Admin 

Admin 

Admin 

07.07.2022 
08:09 

2,86 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

08.07.2022 
07:59 

2,86 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

11.07.2022 
07:32 

12.07 2022 
08:32 

2,84 mmol/L 

2,90 mmol/L 

61385UQ01 17634 Admin 

61385UQ01 17634 Admin 

Admin 

Admin 

12.07 2022 
08:32 

2,90 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy; Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: SCM204 

Verze softwaru; 3.3 

Šarže SN Vylouče 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přízn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

13.07.2022 
09:19 

14.07.2022 
07:11 

15.07.2022 
07:41 

15.07.2022 
07:41 

18.07.2022 
08:03 

19.07.2022 
07:45 

19.07 2022 
07:45 

20.07.2022 
07:29 

20.07.2022 
07:29 

21.07.2022 
07:25 

22.07.2022 
07:25 

22 07.2022 
07:25 

25.07.2022 
07:23 

25 07.2022 
07:23 

26.07.2022 
07:43 

2,83 mmol/L 61385UQ01 17650 

2,92 mmol/L 61385UQ01 17650 

2,92 mmol/L 

2,87 mmol/L 

2,84 mmol/L 

2.80 mmol/L 

2.81 mmol/L 

2,81 mmol/L 

2,83 mmol/L 

61385UQ01 03362 

2,88 mmol/L 61385UQ01 03362 

Admin 

Admin 

61385UQ01 03390 Admin 

61385UQ01 03390 Admin 

2,80 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin 

61385UQ01 03390 Admin 

Admin 

61385UQ01 03390 Admin 

61385UQ01 03362 Admin 

2,81 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin 

Admin 

2,88 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin 

Admin 

Admin 

61385UQ01 17650 Admin Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

2,81 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

2,87 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC 

EXPC 

EXPC 

*** Konec zprávy ' 

Podpis: Datum: 
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Příloha 7. Zpráva analýza QC. Glukóza pro hladinu kontroly L E V E L 2 

ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
SN: SCM20416 

Verze softwaru: 3.3.2 

Informace o kontrole 

Název kontroly: SÉRUM 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL2 

Expirace kontroly: 30.09 2023 

Očekávané 

Střed: 6,87500 mmol/L 

SD: 0,68750 mmol/L 

Údaje modulu pro dané obdobi 

Střed: 6,95440 mmol/L 

SD: 0,06259 mmol/L 

%CV: 0,89999 

N:25 

Rozmezí: 6,84000 - 7,08000 

Modul - Kumulované 

Střed: 6,92090 mmol/L 

SD: 0,08964 mmol/L 

%CV: 1,29526 

N:145 

Rozmezí: 6,60000 - 7,13000 

Výs l . : 

Datum/čas Výsledek 

Metoda: GLU 

Modul/SN:1 /AC03722 

Období: 01.07.2022 až 26.07.2022 

Výrobce 

Střed: 6,88000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 

Střed: 6,95440 mmol/L 

SD: 0,06259 mmol/L 

%CV: 0,89999 

N:25 

Rozmezí: 6,84000 - 7,08000 

Systém - Kumulované 

Střed: 6,92090 mmol/L 

SD: 0,08964 mmol/L 

%CV: 1,29526 

N:145 

Rozmezí: 6,60000 - 7,13000 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolníl(a) Přízn. Kódy o 

01.07.2022 
06:52 

6,99 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

01.07.2022 
06:52 

7,03 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

04.07.2022 
07:39 

6,92 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

04.07.2022 
07:39 

6,94 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

07.07.2022 
08:12 

6,97 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

07.07.2022 
08:12 

6,94 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

08.07.2022 
08:03 

7,01 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

11.07.2022 
07:36 

6,98 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

12.07.2022 
08:36 

6,98 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

12.07.2022 
08:36 

6,97 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 
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ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
SN: SCM204 

Verze softwaru: 3. : 

Šarže S N Vylouče 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přlzn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

13.07.2022 
09:23 

6,96 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

14.07.2022 
07:15 

7,00 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

15.07.2022 
07:45 

7,03 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

15.07.2022 
07:45 

6,96 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

18.07.2022 
08:07 

6,88 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

19.07.2022 
07:49 

6,89 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

19.07.2022 
07:49 

6,89 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

20.07.2022 
07:32 

6,84 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

20.07.2022 
07:33 

6,85 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

21.07.2022 
07:28 

6,96 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

22.07.2022 
07:25 

6,93 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin Admin 

22.07.2022 
07:25 

6.85 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

25.07.2022 
07:27 

6,97 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC 

25.07.2022 
07:27 

7,08 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin EXPC 

26.07.2022 
07:47 

7,04 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC 

Konec zprávy ' 

Podpis: Datum: 
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Příloha 8. Zpráva analýza QC. Glukóza pro hladinu kontroly L E V E L 3 

Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C 

ID obsluhy: Admin 

Pracov : 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: SCM204 

Verze softwaru: 3.: 

Informace o kontrole 

Název kontroly: S É R U M 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL3 

Expirace kontroly: 30.09.2023 

Očekávané 

Střed: 14,60000 mmol/L 

SD: 1,45000 mmol/L 

Údaje modulu pro dané období 
Střed: 14,62560 mmol/L 

SD: 0,12183 mmol/L 

%CV: 0,83299 

N:25 

Rozmezí: 14,38000 - 14,82000 

Modul - Kumulované 

Střed: 14,54231 mmol/L 

SD: 0,19277 mmol/L 

%CV: 1,32556 

N:147 

Rozmezí: 13,99000 - 14,99000 

V ý s l . : 

Datum/čas Výsledek 

Metoda: GLU 

Modul/SN:1 /AC03722 

Období : 01 07.2022 až 26 07 2022 

V ý r o b c e 

Střed: 14,60000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 
Střed: 14,62560 mmol/L 

SD:0,12183 mmol/L 

%CV: 0,83299 

N:25 

Rozmezí: 14,38000 - 14,82000 

Systém - Kumulované 

Střed: 14,54231 mmol/L 

SD: 0,19277 mmol/L 

%CV: 1,32556 

N:147 

Rozmezí: 13.99000 - 14.99000 

Šarže SN 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. 

Vylouče 
Kódy o 

01.07.2022 
06:56 

14,80 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

01.07.2022 
06:56 

14.82 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

04.07.2022 
07:39 

14,54 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

04.07.2022 
07:39 

14,56 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

07 07.2022 
08:16 

14,66 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

07.07.2022 
08:16 

14,66 mmol/L 61385UQ01 17656 Admin Admin 

08.07.2022 
08:07 

14,71 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

11.07.2022 
07:25 

14,67 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

12.07.2022 
08:39 

14,81 mmol/L 61385UQ01 17634 Admin Admin 

12 07.2022 
08:39 

14,65 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: SCM204 

Verze softwaru: 3.2 

Šarže SN Vylouče 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

13.07.2022 
09:27 

14,73 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

14.07.2022 
07:18 

14,73 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

15.07 2022 
07:48 

14,63 mmol/L 61385UQ01 17650 Admin Admin 

15.07.2022 
07:48 

14,55 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

18.07.2022 
08:10 

14,56 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

19.07.2022 
07:52 

14,48 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

19 07.2022 
07:52 

14,49 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

20.07.2022 
07:36 

14,38 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

20.07.2022 
07:36 

14,48 mmol/L 61385UQ01 03390 Admin Admin 

21.07.2022 
07:32 

14,62 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

22.07.2022 
07:26 

14,52 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin Admin 

22.07.2022 
07:26 

14,48 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin Admin 

25.07.2022 
07:31 

14,58 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC 

25.07.2022 
07:31 

14,81 mmol/L 61385UQ01 03362 Admin EXPC 

26.07.2022 
07:50 

14,72 mmol/L 61385UQ01 05433 Admin EXPC 

: Konec zprávy ' 

Podpis: Datum: 
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Příloha 9. Zpráva analýza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly L E V E L 1 

Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C . 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.. 

Název systému: Alinity ci-series 

\ SN: scm20529 

Verze softwaru: 3 3.2 

Informace o kontrole 

Název kontroly: SÉRUM 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL1 

Expirace kontroly: 30.09.2023 

Očekávané 

Střed:2,44000 mmol/L 

SD: 0,24500 mmol/L 

Údaje modulu pro dané období 
Střed: 2,47676 mmol/L 

SD: 0,03119 mmol/L 

%CV: 1,25912 

N:37 

Rozmezí: 2,42000 - 2,53000 

Modul - Kumulované 

Střed: 2,50519 mmol/L 

SD: 0,04695 mmol/L 

%CV: 1,87426 

N:108 

Rozmezí: 2,41000- 2,60000 

Výs l . : 

Datum/čas 

15.06 2022 
07:24 

Výsledek 

2,51 mmol/L 

Metoda: Chol2 

Modul/SN: 1 / ac03876 

Období: 15.06.2022 až 26 07 2022 

Výrobce 

Střed: 2,44000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 

Střed: 2,47676 mmol/L 

SD: 0,03119 mmol/L 

'/.CM: 1,25912 

N:37 

Rozmezí: 2,42000 - 2,53000 

Systém - Kumulované 

Střed: 2,50519 mmol/L 

SD: 0,04695 mmol/L 

%CV: 1,87426 

N:108 

Rozmezí: 2,41000 - 2,60000 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o 

35415UD00 01879 Admin Admin EXPC 

16.06.2022 
06:39 

17.06.2022 
07:47 

2,45 mmol/L 

2,45 mmol/L 

35415UD00 01879 Admin 

35415UD00 01879 Admin 

Admin 

Admin 

17.06.2022 
07:47 

2,44 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

2006.2022 
07:57 

2,47 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

20.06.2022 
07:57 

2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

21.06.2022 
07:41 

2,48 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

21.06.2022 
07:41 

2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

22.06.2022 
08:39 

23.06 2022 
07:45 

2,48 mmol/L 

2,51 mmol/L 

35415UD00 01947 Admin 

35415UD00 01947 Admin 

Admin 

Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm20529 

Verze softwaru: 3 3 2 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

24062022 
08:08 

2,45 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

27.062022 
06:38 

2,47 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

28062022 
07:02 

2,46 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

29.06.2022 
07:00 

2,45 mmol/L 38243UD00 07178 FSE Admin 

29 06.2022 
07:00 

2,46 mmol/L 35415UD00 01947 FSE Admin 

30.06.2022 
07:12 

2,42 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

01.07.2022 
07:33 

2,51 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

04.07.2022 
07:47 

2,51 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

07 07.2022 
07:25 

2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

07.07 2022 
08:07 

2,48 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

0807 2022 
08:21 

2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

11.07 2022 
07:51 

2,53 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

12.07 2022 
07:16 

2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

13 07 2022 
07:46 

2,53 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE 

13.07.2022 
07:46 

2,53 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

14.07.2022 
06:53 

2,51 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE 

14.07.2022 
06:53 

2,50 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

15.07 2022 
08:06 

2,51 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE 

18.07.2022 
08:00 

2,49 mmol/L 38243UDO0 07099 Admin FSE 

19.07.2022 
08:07 

2,44 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 
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Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm20529 

Verze softwaru: 3.3.2 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnll(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

20 07.2022 
0748 

2,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

21 07.2022 
07:43 

2,44 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

22.07.2022 
08:23 

2,42 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

25.07.2022 
07:11 

2,47 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

2507.2022 
07:12 

2,45 mmol/L 38243UD00 07128 Admin Admin 

26.07.2022 
07:23 

26.07.2022 
07:23 

2,49 mmol/L 38243UD0O 07099 

2,46 mmol/L 38243UD00 07128 

Admin 

Admin 

' Konec zprávy "** 

Podpis: Datum: 
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Příloha 10. Zpráva analýza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly L E V E L 2 

Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov : 

Název systému: Alinity ci-series 

SN scm20529 

Verze softwaru: 3.3.2 

Informace o kontrole 

Název kontroly: SÉRUM 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL2 

Expirace kontroly: 30 09.2023 

Očekávané 

Střed: 4,32500 mmol/L 

SD: 0,43250 mmol/L 

Údaje modulu pro dané období 

Střed: 4,36892 mmol/L 

SD: 0,04182 mmol/L 

%CV: 0,95719 

N:37 

Rozmezí: 4,29000 - 4,47000 

Modul - Kumulované 

Střed:4,37234 mmol/L 

SD: 0,05506 mmol/L 

%CV: 1,25921 

N:107 

Rozmezí: 4,23000 - 4,48000 

Výs l . : 

Datum/čas 

15.06 2022 
0726 

Výsledek 

4,41 mmol/L 

Metoda: Chol2 

Modul/SN:1 /ac03876 

Období: 15 06 2022 až 26.07 2022 

Výrobce 

Střed: 4,32000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 

Střed: 4,36892 mmol/L 

SD: 0,04182 mmol/L 

%CV: 0,95719 

N:37 

Rozmezí: 4,29000 - 4,47000 

Systém - Kumulované 

Střed: 4.37234 mmol/L 

SD: 0,05506 mmol/L 

%CV: 1,25921 

N:107 

Rozmezí: 4,23000 - 4,48000 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o 

35415UD00 01879 Admin Admin EXPC 

16.06.2022 
06:42 

4,34 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

17 062022 
07:49 

4,34 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

17.06.2022 
07:50 

4,31 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

20.06.2022 
08:00 

4,33 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

20 06.2022 
08:00 

4,36 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

21 06.2022 
07:44 

4,37 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

21.06 2022 
07:44 

22.06.2022 
08:43 

4,37 mmol/L 

4,37 mmol/L 

35415UD00 01947 Admin 

35415UD00 01947 Admin 

Admin 

Admin 

23.06.2022 
07:48 

4,40 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov : 

Název systému: Alinity ci-seňes 

SN: scm20529 

Verze softwaru: 3.3 2 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Pfizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

24.06.2022 
08:11 

4,30 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

27 06.2022 
06:41 

28 06 2022 
07:05 

2906.2022 
07:03 

4,33 mmol/L 

4,31 mmol/L 

35415UD00 01947 

4,34 mmol/L 38243UD00 07178 

Admin 

35415UD00 01947 Admin 

FSE 

Admin 

Admin 

Admin 

29 06.2022 
07:03 

4,32 mmol/L 35415UD00 01947 FSE Admin 

30 06.2022 
07:15 

4,29 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

01 07.2022 
07:36 

4,43 mmol/L 38243UDO0 07178 Admin Admin 

04.07.2022 
07:50 

4.47 mmol/L 38243UD00 07178 Admin Admin 

07.07 2022 
07:29 

07.07 2022 
08:07 

4,39 mmol/L 

4,39 mmol/L 

38243UD00 07178 Admin Admin 

38243UD00 07178 Admin Admin 

0807.2022 
08:24 

11.07.2022 
07:54 

4,36 mmol/L 38243UD00 07178 Admin 

4,39 mmol/L 38243UD00 07178 Admin 

Admin 

FSE 

12.07.2022 
07:19 

4,41 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

13.07 2022 
07:49 

4,44 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE 

13.07.2022 
07:49 

4,44 mmol/L 38243UD00 07178 Admin FSE 

14.07.2022 
06:56 

4,38 mmol/L 38243UD00 07099 Admin FSE 

14.07 2022 
06:56 

4,38 mmol/L 38243UD0O 07178 Admin FSE 

15.07.2022 
08:08 

18 07 2022 
08:03 

19 07.2022 
08:10 

4,43 mmol/L 38243UD00 07099 Admin 

4,36 mmol/L 

4,33 mmol/L 

38243UD00 07099 Admin 

38243UD00 07099 Admin 

FSE 

FSE 

Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm2052! 

Verze softwaru: 3.3.: 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

2007 2022 
07:51 

4,36 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

21 07.2022 
07:46 

4,34 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

22.07.2022 
08:16 

25.07.2022 
07:14 

4.37 mmol/L 

4.38 mmol/L 

38243UD00 07099 Admin 

38243UD00 07099 Admin 

Admin 

Admin 

25.07.2022 
07:15 

4,36 mmol/L 38243UD0O 07128 Admin Admin 

26.07.2022 
07:26 

4,39 mmol/L 38243UD00 07099 Admin 

26.07.2022 
07:26 

4,36 mmol/L 38243UD00 07128 Admin 

** Konec zprávy * 

Podpis: Datum: 
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Příloha 11. Zpráva analýza QC. Cholesterol pro hladinu kontroly L E V E L 3 

Z P R Á V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm20529 

Verze softwaru: 3 3.2 

Informace o kontrole 

Název kontroly: SÉRUM 

Šarže kontroly: 010803210 

Hladina kontroly: LEVEL3 

Expirace kontroly: 30 09 2023 

Očekávané 

Střed: 5,40000 mmol/L 

SD: 0,54000 mmol/L 

Údaje modulu pro dané období 

Střed: 5,52514 mmol/L 

SD: 0,05834 mmol/L 

%CV: 1,05589 

N:37 

Rozmezí: 5,38000 - 5,63000 

Modul - Kumulované 

Střed: 5,51551 mmol/L 

SD: 0,07134 mmol/L 

%CV: 1,29341 

N:107 

Rozmezí: 5,30000 - 5,64000 

Výs l . : 

Datum/čas 

15.06 2022 
07:29 

Výsledek 

5,59 mmol/L 

Metoda: Chol2 

Modul/SN: 1 / ac03876 

Období: 15.06.2022 až 26.07 2022 

Výrobce 

Střed: 5,40000 mmol/L 

SD: 

Údaje systému pro dané období 
Střed: 5,52514 mmol/L 

SD: 0,05834 mmol/L 

%CV: 1,05589 

N:37 

Rozmezí: 5,38000 - 5,63000 

Systém - Kumulované 

Střed: 5,51551 mmol/L 

SD: 0,07134 mmol/L 

%CV: 1,29341 

N:107 

Rozmezí: 5,30000 - 5,64000 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přízn. Kódy o 

35415UD00 01879 Admin Admin EXPC 

1606.2022 
06:45 

5,48 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

17 06.2022 
07:52 

5,46 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

17 06 2022 
07:52 

546 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

20.06.2022 
08:03 

20.06.2022 
08:04 

5,49 mmol/L 

5,53 mmol/L 

35415UD00 01879 

35415UD00 01947 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

21.06.2022 
07:47 

5,51 mmol/L 35415UD00 01879 Admin Admin 

21.06.2022 
07:47 

22.06.2022 
0846 

5,53 mmol/L 

5,53 mmol/L 

35415UD00 01947 

35415UD00 01947 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

23062022 
07:51 

5,55 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm205 

Verze softwaru: 3. 

Šarže S N Vyloučí 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnil(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výs ledek 

24.06.2022 
08:14 

27.06.2022 
06:43 

28 06.2022 
07:07 

29.06.2022 
07:06 

29.062022 
07:06 

30 062022 
07.23 

01.07.2022 
07:39 

0407.2022 
07:53 

07.07.2022 
07:32 

07.07.2022 
08:07 

08.07.2022 
08:27 

11.07.2022 
07:57 

12.07.2022 
07:22 

13 07 2022 
07:52 

13.07.2022 
07:52 

14.07.2022 
06:59 

14.07 2022 
06:59 

15 07 2022 
08:11 

18.07.2022 
08:05 

19.07.2022 
08:13 

5,48 mmol/L 35415UD00 01947 

5,48 mmol/L 35415UD00 01947 

5,48 mmol/L 38243UD00 07178 

5,47 mmol/L 35415UD00 01947 

5,63 mmol/L 

5,63 mmol/L 

5,51 mmol/L 

5,56 mmol/L 

5,55 mmol/L 

5,55 mmol/L 

5,63 mmol/L 

5,43 mmol/L 

38243UD00 07178 

38243UD00 07178 

38243UD00 07178 

5,56 mmol/L 38243UD00 07178 

5,62 mmol/L 38243UD00 07178 

38243UD00 07178 

38243UD00 07099 

5,50 mmol/L 38243UD00 07099 

Admin 

Admin 

FSE 

FSE 

5,38 mmol/L 38243UD00 07178 Admin 

Admin 

Admin 

5,54 mmol/L 38243UD00 07178 Admin 

Admin 

38243UD00 07178 Admin 

5,57 mmol/L 38243UD00 07178 Admin 

Admin 

5,63 mmol/L 38243UD00 07099 Admin 

Admin 

38243UD00 07099 Admin 

Admin 

Admin 

38243UDO0 07099 Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

5,48 mmol/L 35415UD00 01947 Admin Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

Admin 

F S E 

FSE 

FSE 

F S E 

FSE 

F S E 

FSE 

F S E 

Admin 
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Z P R A V A A N A L Ý Z A Q C 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: scm20529 

Verze softwaru: 3.3 2 

Šarže SN Vyloučen 
reagencie reagencie ID obsluhy Uvolnll(a) Přizn. Kódy o Datum/čas Výsledek 

20.07.2022 
07:53 

21.07.2022 
07:48 

5,48 mmol/L 

5,51 mmol/L 

38243UD00 07099 Admin Admin 

38243UD00 07099 Admin Admin 

2207.2022 
08:19 

5,50 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

25.07.2022 
07:17 

5,55 mmol/L 38243UD00 07099 Admin Admin 

25.07.2022 
07:18 

5,54 mmol/L 38243UD00 07128 Admin Admin 

26.07.2022 
07:29 

5.54 mmol/L 38243UD00 07099 Admin 

2607 2022 
07:29 

5,50 mmol/L 38243UD0O 07128 Admin 

Konec zprávy" 

Podpis: Datum: 
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Z P R Á V A P Ř E H L E D V Ý S L E D K Ů ( U V O L N Ě N É ) 
ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

SN: SCM20416 

Verze softwaru: 3.3.2 

Modul S/P SID Název Metoda Výsledek Interpretace Přízn. Kód Čas 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

E2229/3 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3 vzorek A 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

Konec zprávy ** 

6.61 mmol/L 

6.62 mmol/L 

6,58 mmol/L 

6,60 mmol/L 

6.63 mmol/L 

6,60 mmol/L 

6,62 mmol/L 

6,60 mmol/L 

6.64 mmol/L 

6,55 mmol/L 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

21.07.2022 10:47 

21.07.2022 10:47 

21.07.2022 10:47 

21.07 2022 10:47 

21.07.2022 10:47 

21.07 2022 10:46 

21.07.2022 10:46 

21.07 2022 10:46 

21.07 2022 10:46 

21.07.2022 10:46 

Podpis: Datum: 
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ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému; Alinity ci-series 

Z P R Á V A P Ř E H L E D V Ý S L E D K Ů ( U V O L N Ě N É ) 
SN: SCM20416 

Verze softwaru: 3.3.2 

Modul S/P SI D Název Metoda Výsledek Interpretace Přízn. Kód Čas 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

E2229/4 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3 vzorek B 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

GLU 

Konec zprávy ' 

13,10 mmol/L 

12,93 mmol/L 

12,99 mmol/L 

13,02 mmol/L 

12,97 mmol/L 

12,97 mmol/L 

13,00 mmol/L 

12.95 mmol/L 

13,05 mmol/L 

12.96 mmol/L 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

HIGH 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07 2022 10:51 

21.07 2022 10:51 

21.07.2022 10:51 

21.07.2022 10:50 

Podpis: Datum: 
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ID obsluhy: Admin 

Pracov: 

Název systému: Alinity ci-series 

Z P R Á V A P Ř E H L E D V Ý S L E D K Ů ( U V O L N Ě N É ) 
SN: scm20529 

Verze softwaru: 3 3.2 

o L i ; 
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N 
>-! 

fa 
"O 
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4 
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O . 
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i * 
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Modul S/P SID Název Metoda Výsledek Interpretace Přizn. Kód Čas 

Podpis: 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

E2296/3 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

aks3_vzorek A 

Datum: 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

• Konec zprávy ' 

2.78 mmol/L 

2.77 mmol/L 

2.78 mmol/L 

2,78 mmol/L 

2,78 mmol/L 

2,78 mmol/L 

2,78 mmol/L 

2,78 mmol/L 

2,77 mmol/L 

2,75 mmol/L 

21.07.2022 11:01 

21.07.2022 11:01 

21 07.2022 11:01 

21.07.2022 11:01 

21.07 2022 11:01 

21.07.2022 11:01 

21.07.2022 11:01 

21.07.2022 11:01 

21.07 2022 11:00 

21.07.2022 11:00 
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ID obsluhy: Admin 

Pracov.: 

Název systému: Alinity ci-series 

Z P R Á V A P Ř E H L E D V Ý S L E D K Ů ( U V O L N Ě N É ) 
SN: scm20529 

Verze softwaru: 3 3.2 

o h 3 
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Modul S/P SID Název Metoda Výsledek Interpretace Přízn. Kód Čas 

Podpis: 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

E2296/4 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3_vzorek B 

aks3 vzorek B 

Datum: 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

Chol2 

' Konec zprávy" 

3.98 mmol/L 

4,00 mmol/L 

3,91 mmol/L 

3.99 mmol/L 

3.96 mmol/L 

3.98 mmol/L 

3.97 mmol/L 

3.99 mmol/L 

3.98 mmol/L 

4,00 mmol/L 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21.07.2022 11:05 

21 07.2022 11:04 

21.07.2022 11:04 

21.07.2022 11:04 
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Příloha 16. Verifikační protokol. Stanovení glukózy v séru 

synlab czech s.r.o. 
Sokolovská 10075-4 - Karlín - 136 00 Praha 3 

L a b o r a t o ř České B u d ě j o v i c e . V r b e n s k á 197/23 

Ver i f ikační protokol 
50PA.CBV/BIO 27 

Metoda: S t a n o v e n í g l u k ó z y v s é r u 
Ana lyzá to r : Alinity c - 1 

Ing. Bc. Milena 
Vyhodnot i l : Šťastná 
Datum: 30.3.2022 

I dentif i kace p o u ž i t é s cu. p ravy 

Název: 
V ý r o b c e : 

Kat. č ís lo: 

G lucose 
Reag entKit 
Abbott 

07P5520 

1 . M e z i l e h l á p ř e s n o s t 

Datum: 
( o d - d o j 

Vzorek 1 = 
Vzorek 2 = 
Vzorek 3 = 

1.7. - 26.7.2022 
1.7. - 26.7.2022 
1.7. - 26.7.2022 

Použ i tý materiál: Vzorek 1 = M C H S 010303210 L1 
Vzorek 2 = M C H S 010303210 Ľ2 
Vzorek 3 = M C H S 010SO3210 L3 

Počet 
hodnot Průměr SD C V 

Vzorek 1 25 2 : 85 0,037 1,3 
Vzorek 2 25 S.S& 0,063 0,9 

Vzorek 3 25 14,63 0,122 0.8 

2. O p a k o v a t e l n o s t , b i a s 

Provedl : Ing. Bc. Milena Šťastná. 

Datum: 21.7.2022 

Po u i itý materiál: Vzo rek A = 

Vzorek B = A K S 3/22 A 
Vzorek C = A K S 3/22 B 

Intraindividuální b io logická variabil ita (CV|) = 4,3 

Interindividuální b io logická variabil ita ( C V J = 5 :B 

Celková b io logická variabil ita = 7,5 

Přesnost o d v o z e n á z b io log ických variabilit l ^ = 2,4 

Bias o d v o z e n ý z b io log ických variabilit B ^ = 1,9 

Celková chyba o d v o z e n á z b io log ických variabilit T E 5 ( i = 5,3 

V ý s l e d n é hodnoty : 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Vzorek A 
Vzorek B 6,61 6,62 6 :58 6,60 6,63 6,60 6,62 6,60 5.E-4 6,55 

Vzorek C 13,10 12,93 12,99 13,02 12,97 12,97 13,00 12,95 13.05 12,96 

F.CBV23 Verifikační protokol Z pracoval: I ng. J iii K ion ika 



Verze 02 plat rtä od 126.2014 Strana 2 {celkern2} Schválil: M U Dr. And rea Kačenkaa 

synlab czech s.r.o, 
Soko lovská 100/94 - Karlín - 136 00 Praha 3 

L a b oratoř Č e ská B u d ě j o v ie e. V ŕ b enská 1 9 7 2 3 

Ver i f ikačn í protokol 

Stanovení glukózy v séru 

Mezní h o d n o t a nejistoty (%): i 
Pramen: SEKK 

V ý s l e d e k ver i f ikace: Vzorek A 
Vzorek B Vyhovu je 

Vzorek G Vyhovu je 

V y h o d n o c e n í : 
Vzorek Vzorek A Vzorek B Vzorek C J e d n o t k y 

Prú m ér 6.E06 12.954 mmol/L 
C í l o v á hodnota 6. S 99 13.890 mmol/L 
Nejistota ref. materiálu 0.500 0.500 % 
SD 0,026 0,051 mmol/L 
C V % 

U M 95,739 93,549 % 
b -»,261 -6,451 % 

Z. Kombinovaná nejistota: 

Nejistoty kalibrátorú: 5,55 mmol/L = 1,34 % 
24,34 mmol/L = 1 , 3 4 % 

U r J ů l {%)= p r o c = 

U Í J K I(%} = 3,2 p r o c = 6.8SS 

U Í J K I (%) = 3,1 p r o c = 13,390 

mmol/L 

mmol/L 

Výs ledek měření se pohybuje v tomto intervalu při 9 5 % intervalu spolehl ivost i : 

pro c = 6,899 ( 6,673 - 7,120 } m m o l/L 

pro c = 13,390 ( 13,459 - 14,321 } mmol/L 

Parametry metody udané vý robcem: Mezilehlá přesnost: mean = 3.03 mmol/L. C V = 1 . 2 % 
mean = 7,12 mmol/L, C V =1,0 % 
mean = 17.50 mmol/L. CV = 0.9 % 
mean = 3,03 mmol/L, C V = 1 , 0 % 
mean = 7,12 mmol/L, C V =0,3 % 
mean = 17.50 mmol/L. CV = 0.7 % 
1,2 % 

Opakovatelnost: 

Bias: 

4. Závěr: 
Naměřené koeficienty jsou srovnatelné s koeficienty udanými výrobcem. 
Kombinovaná nejistota je vy h ovujíci vzhledem Dmax SEKK. Metoda je v h o d n á ke klinickému využití. 

P latnost do : 21.7.2023 

K<JdVZ3 Verifikační prclokol 
Verze 02 p l í n a od 128.2014 

L pracoval: Ing.Jiri Kronika 
Se hválil: M U Dr. Arc rea Ka-Een ková 



Příloha 17. Verifikační protokol. Stanovení cholesterolu v séru 

synlab czech s.r.o. 
Sokolovská 100/94 -Karlín - 1 3 6 00 Praha 3 

L a b o r a t o ř České B u d ě j o v i c e . V r b e n s k á 197 23 

Veri f ikační protokol 

SOPA.CBVyBIO 31 
Metoda: Stanoveni cholesterolu v séru 
Analyzátor : Alinity c - 2 
Vyhodnot i l : Ing. Bc. Milena Šťastná 
Datum: 30.3.2022 

I dentif i kace p o u ž ité so u p ravy 
Název: C h o l e s t e r o l Reagent Kit 

V ý r o b c e : Abbott 
Kat. č ís lo : 04T8830 

1. Mezilehlá přesnost 

Datum: Vzorek 1 = 1 5 . 6 . -
( o d - d o ) Vzjorek2= 1 5 . 6 . -

Vzorek 3 = 15.6. -

26.7.2022 Po u ž itý materiál: 
26.7.2022 
26.7.2022 

Vzorek 1 = M C H S 010303210 L1 
Vzorek 2 = M C H S 010303210 L2 
Vzorek 3= M C H S 0108 032 1 0 L3 

Počet 
hodnot Průměr SD C V 

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 

2. Opakovatelnost, bias 

Provedl : Ing. Bc. Milena Šťastná 
Datum: 21.7.2022 

Použ i tý materiál: Vzorek A = A K S 3/22 A 
Vzorek B= A K S 3/22 B 
Vzorek C = 

Intraindividuální b io logická variabil ita (CV|) = " 
Interindividuální b io logická variabil ita (CV g) = 15,8 
Celková bio logická variabil ita = 16,7 
Přesnost o d v o z e n á z b io log ických variabilit \atíL = 2 :B 
Bias o d v o z e n ý z b io log ických variabilit Bbinl = 4,2 
Celková chyba o d v o z e n á z b io log ických variabilit T E a t a ) = 3.7 

V ý s l e d n é hodnoty : 
1 2 3 4 5 ä 7 3 9 10 

Vzorek A 2 : 73 2,77 2 :7B 2 : 73 2.78 2,78 2,73 2 :7S 2,77 2,75 
Vzorek B 3.S8 4,00 3,91 3.S6 3.S8 3,97 3.=™ 3.S8 4,00 

Vzorek C 

F. C EV Z1 Veriťikai r i protokol 
Verze 02 p i inä cd 128.2014 Strana 1 {celkern2} 

Z pracoval: Ing. Jiri Kronika 
Schválil: MUDr. Arurea Kačer ková 



synlab czech s.r.o. 
Sokolovská 100/94, 136 00 Praha 3 

L a b oratoř Č e ské Budě j o vie e. V rb enská 107 23 

Veri f ikační protokol 
Stanovení cholesterolu v séru 

Mezní hodnota nejistoty (%): ; 
Pramen: SEKK 

Výs ledek verif ikace: Vzorek A Vyhovuje 
Vzorek B Vyhovuje 

Vzorek C 

V y h o d n o c e n í : 

Vzorek Vzorek A Vzorek B Vzorek C Jednotky 

Průměr 2 , 7 7 5 3 , 9 7 6 mmol/L 
C í lová hodnota 2 , 9 7 2 4 . 1 8 7 mmol/L 
Nejistota ref. materiálu J . 7 J J 0 . 5 0 0 % 
SD 0 , 0 1 0 0 , 0 2 6 mmol/L 
C V 0 , 3 5 0 0 , 6 6 2 % 
R(xj 9 3 , 3 7 1 9 4 . 9 6 1 % 
b - 6 , 6 2 9 - 5 . 0 3 9 % 

Z. Kombinovaná nejistota: 

Nejistoty kalibrátorú: 4.88 mmol/L = 0,13 % 
7,23 mmol/L = 0,13 % 

U r j a W = 2fl p r o c = 2,972 

U f j r a (M>= 2,2 p r o c = 4,137 

U Í M (%> = p r o c = 

mmol/L 

mmol/L 

Výsledek měření se pohybujev tomto intervalu při 9 5 % intervalu spolehl ivosti : 

pro c = 2 , 9 7 2 ( 2 , 9 1 3 - 3 , 0 3 1 ) mmol/L 

pro c = 4 , 1 8 7 ( 4 , 0 9 5 - 4 , 2 7 9 } mmol/L 

Parametry metody udané výrobcem: Mezilehlá přesnost: mean = 0 . 5 1 mmol/L. CV = 3 . 0 % 
mean = 6 , 3 7 mmol/L, C V = 0 , 7 % 
mean = 1 3 , 4 5 mmol/L, C V = 0 , 5 % 

Opakovatelnost: mean = 0 . 5 1 mmol/L C V = 0 , 9 "A 
mean = 6 , 3 7 mmol/L, C V = 0 , 4 % 

mean = 1 3 , 4 5 mmol/L, C V = 0 , 4 % 

4. Závěr: 
Naměřené koeficienty jsou kvalitnější než koeficienty udanévýrobcem. 

Kombinovaná nejistota je vyhovuj íc í vzhledem Dmax SEKK. Metoda je v h o d n á ke klinickému využiti . 

Platnost do : 21.07.2023 
F .C BV 23 Verifikační prolokol 
Verze 02 plina od 128.2014 

Z pracoval: I ng. J iri Kronika 
Schválil: MUDr. Ar-^rea Kačerkoua 
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5 E K K 
DlHZe EHK 

Záverečná zpráva k vyhodnoceni cyklu EHK 
ucet ia proúCasaiiky gyfclu 

A K S 1/22: AnaJytv k revn ího séra 

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizován v souladu s dokumentem Plán Ulili 2622. 

Vzorky 
Byly použity komcrénL vzorky. PTLÍ některé zkoušky j imi : měli k dispozici ccrtifikované referenční hodnoty (CftV). 
které jsou včetné rozšířených nejistot uvedeny v následuj iei tabulce (opis z protokolu Refcrcnzinstltut fur Bioanalytik, 
Bonn, Německo). Nejistoty jsou uvedeny v jednotkách měřeni a na relativní hodnoty í v procentech) je nutné je 
* připudij pi»l ffh y'.irj |VL' :UL. 

.•YnaJvl •J c íl n i il ku 

^ za rek A 

í l<\ Kazs i řc -n i i nej istená 

í k ^  

\ /mvk l i 

c m 
K o z í i ŕ ť mi nej istota 

mmol/L 150,9 2,0 
Draselný katión j| L. 0.057 5,736 0,086 
Chloridový anion j| L. I4.CH 2.2 
Vápnik celkový mmoL'L 2.452 11.'. '.i • 3,42] 0,05] 
KořčLk Dclltový mmoĽL I.450 M.njJ ,577 U.02y 

Lithium mmol/L l . 7 " . l 3 5 U.th.14 
Celková bílkovina g/L 5 4 , 0 L .3 6 2 , 3 I.5 

Bilirubin celkový L. 5S,7 1.3 3 ] , 2 f . " 
CJioleslerol mmol/L c : : : M.(C J .C 4 J X Ii.tl.i4 

( i .U í i ľ / i mmol/L 5,3fW i:.' ' M í . x j - 0,058 
K v M . l i . i i močová L...LI. I . 247. S 

Jl t. 15,20 O J 5 15.1 y ň. 15 

Kreat in in L. WW 1.4 
TriacyJglyccroly mmol/L 1,321 0.0 J 3 2,22] u.o22 

AJ.ľ 7.17 0,20 4.4 í Ú. 13 

n-amvIázB u, ka t ,321 n.i,.j í- 0.23 
AST pi k a ť I.XXO M. 0 - 1 .1.2.! 5 0,07] 
A L T ukal Cí.i l í , i l . (W ,327 0,032 
C K pka l t. 10,33 h.: 4.7 í 0.17 
CPCPT - k - i : t. 2.97 S 0.07 3,466 0,O8S 
J.L) ukal L 4 .J 4 0 .10 7,43 0.17 

Komentář supervízora 
Tohoto cyklu se zúčastnilo 21S pracovišť, z toho 55 ze Slovenska. 
Jako vztažné hodnoty (AV) byly použity výše uvedené hodnoty C R V a pro ostatní zkoušky pak robustní prúniéry 
výsledku účastníku (pripadne výjimky jsou popsány niže}. 
Poznámka k aplikaci hodnot CRV : Hodnoty CRV je možné používat pro určení bias s těmito výjimkami: 

< Chloridový anión: Důvodem jiou dlouhodobě pretrvávajiii významné rozdíly mezi výsledky získanými 
rutinními laboratorními metodami (většinou ISE) a coulometrickou metodou použitou k určeni CRV . 

• Ctiolesterol a a - A M S při použiti systémů Siemens Dimension: Zde spočívá důvod ve významných rozdílech 
výsledků měření získaných, na těchto systémech v porovnáni s C R V , v tomto případe zřejmé způsobený 
matricí použitých vzorků. 

( h ľ i r i d i m union 

Jako vztažné hodnoty byly použily robustní průměry výsledků všech účastníků. 

( IKIICIUTÍII. u -A m > Li t \\ 

Stejné jako v minulosti jsme hodnotili samostatné a s použitím užšího (7,0 % pro cholesterol a t)J) % pro 
a-amylázu) výsledky účastníků, kteří uvedli kód R =149, tj. deklarovali použití reagencii Siemens (Hlade. UN. 
Dimension). 
A I . ľ 
Od roku 2022 hodnotíme výsledky A L P dvěma způsoby: 

• Návaznost srovnáním s C R V ( D „ „ = 20 "/*}. 
• Srovnatelnost srovnáním se vztažnou hodnotou urCenou jako robustní průměr skupiny účastníku, kteří uvedli 

stejného výrobce reagencii (kód R) ( D ^ = 15 %}. 
Tento způsob hodnoceni je reakci na dlouhodobé neuspokojivý stav realizace návaznosti na rcicrcnénl metodu A L P 
IFCC 2011 a tím i přetrvávající bias u nékterých skupin výsledků. 

Zprávu autorizoval big. Marek Budína, ředitel ipoiecnosU 5EKK •ns:3.Z.2D22 SL ana 1 z 3 

http://Ii.tl.i4
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S E K K Závěrečná zpráva k vyhodnocení cyklu EHK 
Divize EHK určena pro účastníky o M u 

A K S 1 / 2 2 : Ana lv tv k revn ího séra 

(hol inťs icráza 
Určité problémy jsme zaznamenali u výsledku, které nam zaslali uživatelé souprav Siemens, takto: 

• Skupina R = 179 = Ad via (n = 2): 1 účastník vydal oba výsledky v dobrem souladu s konsenzem. jeden měl u 
obou výsledků odchylku cca +15 %. 

• Skupiny R = 162 = Atcllica (n • 2): u všech 4 výsledku odchylka přibližné - 2 0 "•. Důvod tohoto vychýleni 
není zřejmý, výsledky této skupiny jsme nehodnotili. 

Dlouhodobá úspěšnost 
V následující tabulce je uveden přehled celkové úspěšnosti účastníků tohoto cyklu za poslední 2 roky. V záhlaví 
sloupců jsou uvedena jednotlivá pásma úspěšnosti ( 0 % . . . nulová úspěšnost: 5 0 % .. . úspěšnost I až 50"» ; 
75 % . . . úspěšnost 51 až 75 "o atd. |. Na dalších 2 řádcích je pak absolutní a relativní počet účastníků. Idcří příslušné 

ľ spěšnost 0 % 5« 75 % XII ",. VIJ", «5 99% 100 % 

Počet 
absolutní ll " 1 18 128 

Počet 
relativní - - 0.46 "o 0.92 " . 4.1 % 8.3*0 5 9 % 

Poznámka: S\ou vlastmi c tikovou vsf\'inoti za posledníJ rvi} naleznete \es\em nsledkenesn listu 
Dlouhodobá úspěšnost většiny účastníků tohoto cyklu za poslední 2 roky je větši než 90 % . 
Úspěšnost 90 "o nebo nižší by měla představovat impuls ke zlepšeni. 

Kdukaéni část cyklu - nejistoty výsledků měřeni 
Přehled relativních kombinovaných rozšířených nejistot (L L I uvedených účastníky naleznete níže v tabulce. 

Zkouška V z o r e k A v i o r e k a 
Kinimvun Prftner Haxiaiun n K: r; :T-::-I Maximiai 

1*1 1«) [*>] l l ] [%1 ( t ) 

(11 Sodný katión 0 , 7 3 2 , 0 4 . 0 65 0 . 7 3 2 , 1 4 , 0 
(2) Drateíný kat ran 0 , 0 5 2 , 5 « , J . - : 0 , 8 0 2 , 4 6 , 3 
(31 CNondový anion 0 , 5 0 7 , 6 85 O.SO 2 , 6 7 , 6 
(4) Vápnik ú k o s ý o , o : 3 , 3 10 77 0 , 7 0 3 , 3 i n 77 
Í5l Fcefáty anorganické 0 , 8 1 3 , 8 14 73 0 . 8 1 3 , 9 14 
(61 Železo celkove 0 , 0 » 4 , 1 13 61 1 .2 3 , 5 5 , 5 
(7) Hoře* celkový 1 , 0 4 , 6 14 7 ; 1 , 0 4 , 6 14 7: 
(81 Lithium 0 , 2 0 5 , 7 11 12 1 . 7 t 5 , 0 12 
(9i Celkoví bílkovina 0 , 1 0 3 , 7 8 , 9 . 0 , 5 7 3 , 5 8 , 9 
110i Abunmn 0 , 2 1 3 , 9 9 , 6 77 0 , 6 6 3 , t 9 , 4 
i 111 Osmolaiita 0 , 5 0 2 , 2 5 , 1 25 0 , 5 0 2 , 3 4 , 6 
(12) Lektat 0 , 4 0 4 , 2 16 1« 0 , 4 0 4 , 4 15 

Biirubn celkov/ 0 , 3 8 í ti 19 0 , 9 0 5 , 7 1» 
IE • IhDoí'cf.- . 0 , 2 0 3 , 7 >,7 78 0 , 2 0 3 , 7 9 , 7 

(16iG4uWa 0 , 1 1 3 . 4 7 , í 85 0 , 9 0 3 , 4 7 , 8 
< 17) Kytekna močoví 0 , 0 2 3 , 4 7 , 6 - 0 , 3 9 3 , 3 7 , 6 
(18)Mocowia 0 , 1 2 5 . 1 12 83 1 .6 4 , 9 11 
(ISiKreatimi 0 , 0 1 1, 1 11 e ; 1 ,0 4 , 5 11 
(20>Tr>ae>totyeeroly 0 , 6 0 4 , 6 14 75 0 , 6 0 4 . 4 14 
(21) ALP 0 , 6 3 6 , 5 15 74 0 . 6 3 6 , 7 17 74 
(22) a ' a . i. J 0 , 3 0 4 , 1 1* 7 : 0 , 3 0 4 , 1 I t 
(23)AST 0 , 9 0 5 , 0 14 62 0 . 8 0 4 , 7 14 
(24. ALT 0 , 3 0 5 , 1 15 82 0 , 3 0 5 , 3 14 
(20) CK 0 , 5 0 5 , 2 19 6 » 0 . 5 0 5 , 3 19 
(27) GGT 0 , » 0 4 , 5 1C 82 0 , 9 0 4 , 5 16 E : 

(26) LD 0 , 8 » 5 , 2 17 59 0 . 8 » 4 , » 15 
(29) Lcoza 0 , 4 5 6 , 7 23 44 0 , 4 5 C, t 2 3 44 
(30) Chcfcnesteraza 1 , 3 4 , 0 11 H 1 . 3 <. 11 -

(31)A*jumtnielťo> 1 , 1 6 , 4 21 U 1 . 1 6 , 5 21 
• 321 geme-glooulin lettoi 1 , 5 11 38 M 1 .5 11 38 
(351 arfa-amylaza pankreatické 1 , 3 i . 1 8 , 8 30 1 .3 , c 8 , 5 
' 36. Vápnik oniz^.oný 3 , 0 6 , 5 17 : . i t. E 17 

Nc|istoty svých výsledku uvedlo XX účastníků, tedy dvě pětiny účastníků cyklu. 
Průměrné velikosti nejistot mají realistický charakter. Stále ale pozorujeme mezi minimem a maximem řádové rozdíly, 
/.•i v.ci;.. v těchto případech doporučujeme ověřit, zda účastnici do výpočtu nejistoty zahrnuli všechny dilči nejistoty a 

Zprávu autonzova' mg Marek Budína, ředitel společnosti SEKK Dne 3 2 2022 
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S E K K Závěrečná zpráva k vyhodnocení cyklu E H K 

Divize EHK UIJCTIÍ piu úcastnifcy c>Klu 

AKS1/22: Analyty krevního sit*  
zd i pťOrviilĚji pravideLné revize (přepočty) svých odhadů, nejistot, připadne zdů nedúSio k zámene jedtiútek a zdil byla 
skutečné uvedena lozsffená (k - 2) nejistota. 

Odborná RNDr. Josef Kratochvíla lily. K vola Polínková, M B A 
supervize: S E K K V F N a L L F U K , Ů L B L D - centrální Laboratoř 

Pardubice Praha 
e-mail: lualociivilafuijsekk.cz e-mail: politikovi v fii.cz 

P ř í l o h y 
Jukli přilohu tritt zprávy jednotliví účastníci cyklu rjilr dostávají: 

Atfjtv pritiihy Poznámku 
Osvědčcni o účasti líoslávaji účastnici, ktetí splnili podmínky pro jeho vy slavení. 
Certifikát •ustavuji účastnici, kteří splnili podmínky pru jeho vystavení. 
Výsledkový list 
(kvantitativní výsledky> 

Dostávají ůčaslnici.ktcfi uvedli kvantitativní výsledky. 

Kumplex 11 i statistika Pouze pro zkoušky s kvantiLati^Tiimi výsledky a dvěma vzorky. 
Výsledky včetnč nejistot 
(v grafech) 

Pouze pro kvantitativní výsledky, a kterých účastnici udávají nejistoty výsledku. 

Přílohy istHt idenl i li kovány svým nazvem, oznaůenim cyklu a kodem účastníka a jsou určeny pouze pro potřehu 
tohoto účaslnika. 

D a l š í i n f o r m a c e 
Zävŕírcctiä zpráva s výjimkou pľiloli je veřejná. Jak účastníkům, tak oslalnim odborníkům, jsou na adrese www.sckk.cz  
volné k dispozici dalfci informace, zejména: 

• Souhrnný pFctilcd výsledku tohoto eyklu vectne tčto závircíně zprávy, 
• kriteria ( p n a hodnoceni kvantitativních výsledků. 
• Dokument Plán EHK (obsahuje informace, které se tykají jak Uphirto ktaikrétuiho cyklu, lak E H K obecně). 
• Vysvětleni ubaahu jednolliyýcli výše uvedených ni i luh. 
• Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinátora E H K a seznam všech supervizorů včetné kontaktu. 

Zpiávu autorizoval: lna. Marek B o d n í r*di1e| společnost SEKK Dne: S.2.ZD2Z Strana 3 z • 
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Příloha 20. Výřez tabulky z přílohy 19 

ALINITY ARCHITECT Chemistry Systems [I LEVEL 1 LEVEL 2 LEVEL 3 

I mm I RMQ » | Meae | Bugt | Wean | Ring« 
ANALYTES Alinity I P I 

i w i 11 íwmt n v mmm 8 M l r « 

* 
Cholesterol. Total {7D5Z} 

\" ' 'I 
{7P76} 

mmovu 
mmoVL 

2.44 I 95-2 93 4.32 3.46-519 : 40 4 32-6.48 

* Cnototsiareu {6*24} {9P94} U/L 6462 5169 - 7754 8591 6873-10309 10030 8024 • 12036 * Creatine Kinase (CK) (7063} {8P42} U7L 74.5 59.6 • 89.4 241 193-289 385 308-462 * 
Complement C3 (9096} {9P56} g/L 0.879 0.703-1.05 1.31 1.05-1.57 1.64 1.31-1.97 

* 
Complement C4 {90*7} {9P57} rVL 0.160 0.128-0.192 0.233 0.186-0.280 0.295 0.236-0.354 

* 
Creatinine Enzymatls {8Ľ.4} {8P01} ujnol/L 67.7 54.1 - 81.2 174 133 -208 525 420 - 630 

* 

Creatinine Plcrate {3L61} {7P99} (imol/L 646 51.7-77.5 181 145-218 546 437-655 

* 

C-Reacllve Protein <6K26} {7P56} mp/L 3.19 2.55 • 3.82 10.1 8 09 -12.1 28.1 22.5 - 33.7 

* 

Digoxin {1E06> {8P37} nmol/L 0.716 0.448 - 0.983 1.90 1.52-2.28 3.30 264 - 3 96 

* 

Ethanol {3L36} {8P41} mgydL 34.5 27.6-41.4 70.3 56 2 - 84.3 183 146-219 

* 

Gamma Glutamyltransterase {7D65} {7P73} U/L 32.2 22.6-41.9 82.3 57.6-107 160 128-192 

* 

Gamma Glutamyltransferase IFCC {7D65} {7P73} U/L 29.6 20.7 - 38.4 75.5 52.9-98.2 147 117-176 

* 

Gentamicin {1E11} {8P55} 3.95 2.77-5.14 8.99 168 13.4-201 
(mm {3LS2} {7P55) mmol/L 2.82 2 26 - 3 39 6 86 5 50-8.25 14.6 11.7-17.5 
Marrlnnlnhin /anrm /QEKOl n 741 n cai n noa 1 Al A Oil 1 *V> « «M 



Příloha 21. Kritéria pro hodnocení kvantitativních výsledků - přijatelné rozdíly (Dmax). 
Strana 1, obsahující Dmax pro analyty krevního séra. 

Lqmli: Dmu ... plijalclný randil Dmuc u\ cdmf ntftc predoivuji i j r ta i Vi l ik™ Dmu • J I M J v CUK noiviirv*^ pouliťiiiy 
F ... DnuipTopcravnaldniKl g pcivonKKím i ^ r m i n cyLIu Elit jiairi rruftra raďM Dmu v Innkrčlrún cyklu v udůft-odrůrýcli pf̂ iiilMTi Irupt. 
N ... D U U K pr.i nivanral •cotíti™[i> biu. korailraii: v blL*/MÍ mm: Hanu v i t ib™ li jpodk 

* pted oznatefitrn jiuuJty numoú. ic yýslrclky této zkouJIky ufun up:-?LiávájYY rJu dVurnJcbčrn bcdrňccni úcarijiiků 
iluíilfjii aL̂ Drilmy uřečni Dmax |^>ulinl TLI viň: A V apod.i nejsou v ínmo dukajnanu pcfjtrjry. 

S J r . K K Krítéríii pm hodnocení kvantitativních výsledku - příjnTeJnc rozdíly (Dmax) 21122 

iTnarim i:Hk rtocnm I.Uk 
Zkcuika Dmax ^koj>kj Dmu 

B iochemie AKS • Auadyry kmitHio M'ra 

S l í % 

A U R - Pdr l i r ieďy iíidul>a/iíl»ú r i n n u i á l l i 24 - ALT 
1' 11 M 

131 - ů H 0,8% s l í % 

i • f<,vi 12% 2 t - C K 1' 17 M 

in-ten N 2 f l í i 

do 14 ItPa: 23 S 27 - GGT 1' 11 % 

od L4 do L7 kPa: 17% S l í M 

od 17 kPa: 12% 2 8 - L D 1' 14 % 

134-Sodní liaiiondSE) S % s 18 % 

•5 - Dr tsc lňf kaliem |J£E) 8 % 29 • Lipiza !•-

•A - Chloridový irtLůíi (ISJ:l 7 % IQ - CliůlincsitrAza 12 í i 

•7 - VipcrBcf lanku (BE) 10% 11 - AlbmcibL (elfů) l í M 

i j O - G l u k í a 1S% 'O • uuim-glubuLiii KlI-.-l 3 o í i 

ItM-Lakiii 15 - al fcj-aoiylá/a paidfitarieká 18 M 

do L mrnclřL: Q.lKounul-L 36 - Vápník iui:LA>vai>4 
Lot4 

od 1 rtunůl-L: 18% ALB • SllIlriJVElbl j l l íLJll I I IH 1, lllfllfl 

AKS - AiiaJylV krayuilio ur..1 HW • Albofldfl 

I - Sudn\ U L Í C I I P:4% do 10 iňg-L: 3 o í i 

N : í % od 10 iu°/L: 21 M 

2 - CtraM.-lnV kjliiai P : B % 44Hi - Eieaiidiri 1' .• H 

N : 7 % N: 21 • 

3 - CliLuriiLovy. aniem P : 7 % 470 - AJC'R 2í H 
3 - CliLuriiLovy. aniem 

N: II % A M - i l l l j l j riluťe 

4 - Vipoit c c ú m ý P : 7 % (i 1 - Sůdry kal lOrt 11 í i 

N : ( S 62 - DiaitLoy kaliem 
l í % 

S - Fu>Ei[y anur^aiik-Li: P: 10% 63 - Chloridový anian M • 
N: l í % 64 - Vápník etikovy 

l i í J 

6 - Železo e í l i o v i 1S% h í - Fasfiiy ajuúrjjaiiiLkf 18 M 

7 - H o r c í k celkový Pí 11 s bb - Usnila uliLj 4 % 7 - H o r c í k celkový 

N: l í % 6^ - M L V C U I I J 
17 M 

Ji-LiihLajn 12% 
A8 - Kcijtiiiin 1' .• M 

* - CL-lkuv-j biLku\ou P :S% N:21 • 

N: 9 % 
(i9 - KVi.-Lira irwřová 21 M 

ID - AlbuBÚn 10% 
7 o - G l u l £ Í a 22 H 

l L - Ů í l I I I I. I I I I ^ í% 71 - 1 V I L Í I a bílkovina 

12-L*kcar 1S% do 0,1 j ;L: Q.ŮJ tfL 
l i - Bilirubin LT.-Ikúťji P :20% od 0,101 L- L 3 o í i l i - Bilirubin LT.-Ikúťji 

N:2I % • pil J M 

l i - OkjLtiKnjL P :S% 71 - Hontik. ttOií̂ ^•f• 20 % 

N : 9 % B IL - Bilirubin uotorruenteky 

I b - Ú L l í k ů Z i P : 7 % IIJ - Biliiutir tellíovy 20 í i 

N : ( S Ď M - k u i [ í i ťiLirlitrh 

17 - Kyselina ňneti',i P: 10% 4J1 - Paiachyrin iniainii (PTH] 21 M' 

N: 12% 4jj - Tulifiq/id L . I . I JLVI IU f T v lvi J 17 % 

18 - MOťOVllLl P: 11% 4JJ - PINP 2Q% 
N: l í % 4d4 - OitucLukiii 11 M 

19 - b L i •_-. 11111 i r i Pí 11 S +3S - 2 5-tiydjuDíyviiairiiii D 13 % 
N: 11% 43fs - Paralbyrici biuLoalilni (PTH 1 -bMt 17 M 

20 - Triatyb^ytcroLy P: 11% f f - í h l̂ilMb f 

N: l í % 10A - CyáLilirt C 18 % 

_ . - A L P P: II % ťbCH - M Í I I H U C H I Í H P 

N:20% 100 - C w b i n l 24 K 

22 - alla-airiyLiza P: 11% Cit??- StiHweaJ í k P i v s I í m y POCT 

N: l í % 104 - C-rťátlLVní dnKLi:! 24 Í4' 

2 1 - A S T P: 14% 

PrsErim t l i l i 
[Jll : 

í ' S K B - BJ «be iB Íe l t i ínMa llkhurii 
11D • l dkM-- .1 b:IL-Mii.i : 
311 - úliLkóza 18 % 

111 • Al'.i.ni:i:i 21 % 
114 - L í i 24 Í4 

11S -IjjA 3214 

316 3L14 
118 - L í b i l 

<kl 0,8 l A r t ú L L : . 
od 0,801 r m V L 20 H 

í ' S K K - K l l n k l ú uulfzu Jikvoru 

19B - ůliLkóza IR 14 
198 • Al'.i.ni:i:i 23 14 

199 - L í i 2414 

401 - I J J A 3214 

402 3L14 

401 -Likl ic 

do 0,8 l A r t ú L L : . 
od 0,801 n u ď l j 2014 

-:n - bimret. syni. IgG 

li.-- -1 . . . 1 ma/L 

od 4 1 13 14 
411 - InUntet. ayiti. IgA 

d ú 4 m ^ ' L : 1 ms/L 

od 4 1 2314 
412 - kvintet, ayiti. Jgkl 

ú.-- 1 tne . . . 1 af/L 
od 4 1 2314 

•-: i - PtrnubLIIia bariéry 2314 

El - kt tdckť l iu lů^J í 1 

121 - TI eelkový 

do L? -•• L. P: 0.223 

I.IIMI L. 

N: OJ rniml/L 

od 1.Í01 mmol/L: ?: 1314 

Nh2014 

122 - T4 eelleovy ?: 1314 

NL 1714 
ll> - TSH 1414 

I M • II L314 

I2Í - TI vclňy 

du 4 pinal-L: QjfiprtioL-L 

úd 4 prt«jLL_ L314 
J M I . - F L T L I Í A 

do70jis/L: I6,8jig/L 

odTOjig/L 2414 

1DL ?: L614 

.v. 11 . 
1D2 - :-.7.|:.iUml 

da2O0 pinol.'!: P: 44 prtiúLL 

NLŮŮprinLiLL 

Ad 200 prnol/L: Pí 2214 

Nh3014 

1D1 - AldúiUJnjL PL 33 14 

NL4414 

104 • PhjyLMLnjn PL1014 


