Stanovisko vyboru Ceské spole¢nosti klinické biochemie a Referenéni
laboratoi‘e pro klinickou biochemii MZ CR k hodnoceni vysledkii méireni
katalytickych koncentraci laktatdehydrogenazy - LD

Primarni méfici postup IFCC je zaloZen na konverzi laktitu na pyruvét, katalyzované enzymem LD
(laktatdehydrogenazou EC 1.1.1.27). Prubeh reakce je kvantifikovan sledovanim piirtstku absorbance pri
340 nm, zptsobenému soucasnou pfeménou NAD na NADH. Primdrni méfici postup IFCC je pouZivan
ke stanoveni referen¢nich hodnot certifikovaného referencniho materidlu ERM/IRMM 453. Tento certifikovany
referencni materidl pak zabezpecuje ndvaznost vysledki rutinnich metod méfeni na referencni postup IFCC.
Princip a postup méfeni jsou dostatecné popsiany na webovych strankdch www.sekk.cz v oddile Infoservis (1,2).
Rutinni metody, realizované kity vyrobcti IVD MD, maji byt v souladu se zdvaznym principem realizace
navaznosti vysledkil méfeni zaloZeny na stejném méficim principu jako postup IFCC.

Referencni intervaly musi byt podle zdsad Smeérnice IVD 98/79 ES poskytnuty uZzivatelim vyrobcem jako
soucdst pracovni dokumentace kitd.

Udaje o referenénich intervalech Ize nalézt v literatufe (3,4). Referenéni intervaly nevykazuji zavislost na
pohlavi.

Konsensus Némecké spole¢nosti laboratorni mediciny a vyrobctit DGKL a VDGH (3) uvadi hodnotu 4,2 pkat.]”
jako horni hranici referen¢niho intervalu, skandindvskd studie NORIP 2002 (4) urcila rozmezi referenc¢niho
intervalu LD: 1,72 - 3,5 pkat.1".

Od ustanoveni nové referencni metody IFCC uplynul dostatecné€ dlouhy ¢asovy interval. V souladu s poZadavky
Smérnice IVD 98/79 ES povaZujeme za nezbytné pozadovat od roku 2006 po vyrobcich a uZivatelich disledné
pouzivani rutinnich metod na bazi metody IFCC.

V programech externtho hodnoceni kvality EHK, realizovanych organizaci SEKK, bude vyddvan certifikat
uspésnosti pouze pro laboratofe, které metodu na bazi IFCC pouZivaji a dosahuji akceptovatelnych odchylek od
referen¢ni hodnoty IFCC danych toleranénim limitem. ProtoZe fada laboratofi nedisponuje doposud kity na bazi
metody IFCC, bude jim v roce 2006 v programu EHK vyddvano Osvédceni o tcasti. Tento piistup je uveden téz
v materidlu Certifikace 2006, umisténém na webu www.sekk.cz v oddile Infoservis.
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