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Bias

¥ Vyznamny pozitivni bias u koncentraci
kreatininu nizSich nez cca 130 umol/l u metod
stanoveni, zalozenych na Jaffého reakci




Studie s nativnimi séry a vice nez 1000
ucastniky
IMEP-17 2002 (RMP metodou ID-MS)

RMP =74,6 ymol.I" b =+14%
RMP = 168,8 pmol.I'" b < 1%

CAP 2004 (RMP ID-MS)
79,87 pmol.I1
Jaffé b =-7% az 37%
enzymaticky b =0az13%
DGKL 2007 - 2008

% Cilova hodnota: RMP = 94,5 ymol.I!

4 Bias Jaffé +14,1%
4 Bias enzymaticky 0,1%




SEKK 2007 - 2008

% RMP [umol.I] Bias [%]
e Jaffé Enzymaticky
# 94,9 +15,8 -0,4
¥ 161,4 +1,9 -2,9

Mezinarodni programy

4 Mezinarodni program zlepsovani kvality
méreni sérového kreatininu

% Organizuji IFCC a NKDEP (National
Kidney Disease Education Program)




Obsah programu NKDEP / IFCC

¥ Restandardizace IVD kitli pro stanoveni kreatininu s
cilem dosazeni navaznosti vysledki méfeni na
referenéni metodu

& Srovnatelnost vysledkl méfeni S-kreatininu a
vypoctli eGFR dosazenych riiznymi metodami a
méficimi analytickymi systémy

& Vypocet eGFR podle vzorce MDRD (Modification of
Diet in Renal Disease)

Informace o programu zlepsovani
kvality

% Zakladni data a informace na webové adrese
www.ifcc.org
(ikona NKDEP)

- Standardizace méreni kreatininu
- Kalkulatory eGFR
- Albumin v mogi
- CystatinC
- Schwartzova rovnice eGFR pro déti




Referencni material
SRM® 967 NIST

¥ Smés nativnich lidskych krevnich sér zamrazenych
pfi-80 °C

¥ K ziskani certifikovanych hodnot jsou pouzité
primarni referen¢ni metody ID-GC/MS a ID-LC/MS

Hladina1 66,5 pmol.l"
Uc=2,8%

Hladina2 346,2 pmol.I
Uc=21%

Restandardizace vysledku
S-kreatininu

4 Provadi se ustanovenim hodnot pracovnich
kalibratorti vyrobci pomoci referencni
metody ID-MS a referenéniho materialu SRM-
NIST 967




Cile programu zlepsovani kvality
S-kreatininu

Mezilehla presnost CV<2,2%
¥ Bias b<3,2 %
¥ Celkova chyba <7,6 %

4 Za téchto podminek muze byt dosazeno nejistoty
eGFR <10 %

& Maximalné akceptovatelne hodnoty
CV=33% b=48%, TE=11,4%

Preference enzymové metody
4 Pracovni skupina IFCC
4 Clin Chem Lab Med 2008, 46, 567-572

& Enzymaticka metoda stanoveni sérového
kreatininu je preferovana

»1ime for action... ,




Verifikace pravdivosti IVD 2008

& Clin Chem Lab Med 2008, 46, 1319-1325

& Tfi pooly nativnich sér s certifikovanymi
hodnotami (nizkou, stfedni, vysokou)

Verifikace pravdivosti IVD 2008

% RMP= 75,9 pmol.I

% Enzymaticky 76,3

¥ Jaffé podle kit 84,8 az 93,0

% RMP =153,4 pmol.I"!

% Enzymaticky 153,3

¥ Jaffé podle kit 146,1 az 168,5
% RMP= 304,9 pmol.I

% Enzymaticky 3071

¥ Jaffé podle kitu 268,5 az 316,1




Cetnost pouzivani Jaffého a

enzymatické metody

IMEP-17 2002

10 % enzymaticky, 90 % Jaffé

NORIP 2000 (2004)

31,5 % enzymaticky, 68,5 % Jaffé

DGKL 2008-2009 (némecky program EHK)

22 % enzymaticky, 78 % Jaffé

Verifikace kitu 2007 EC 4

20 % enzymaticky, 10 % sucha chemie, 70 % Jaffé
SEKK 2009 (EHK)

10 % enzymaticky, 90 % Jaffé

eGFR v programu zlepsovani kvality
NKDEP - IFCC

& VlypocCet podle rovnice MDRD

% Je doporucena nejjednodussi varianta s pouzitim Ctyr
promeénnych: séroveho kreatininu, véku, pohlavi,
etnicity

& Pozor na faktor, kterym se nasobi vztahy mezi
kreatininem, vékem a pohlavim

& Spravna hodnota je 2,92 (175), nikoliv 3,1 (186)

& Konzultujte se softwarovou firmou

# Na webovém kalkulatoru CSKB nutno oznagit policko
“kalibrace IFCC®




Rozhodovaci limit
% Pavodni rozhodovaci limit eGFR 1 ml/s/1,73 m?

L Britové a Australané pouzivaji 1,5 ml/s/1,73m?

Kalkulator CSKB

_fj Vypocet - Windows Internet Explorer @g
é 3~ [ 2 bt ffunsms. cokbrc2)_daporucenifkakulatorfafr_rmdrd.htm = [ (] | 12 l-
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Odhad glomerularni filtrace (GFR) podle rovnice MDRD
(Modification of Diet in Renal Disease)
Zadani vstupnich hodnot:
Kreatinin v plazmé (séru) v pmal/l [s50 | Onova kalibrace IFCC
Wk v rocich [s0.0 |
@® Muz
Pohlavi O Zena
Urea v plazmé (séru) v mmol/l DD
Albumin v plazmé (séru) v g/l oo ]
Vysledek vypoé&tu (v mis-1 (1,73m2)-1):
[canad glomerularni filcrace (GFR) podle rowvnice MDRD = 1.2441
-
= >

Hotowvo &P Internet # 100% -




Doporuceni eGFR

& Spolecné doporuceni CSKB a Ceské
nefrologické spolecnosti
& Uverejnéné na strankach www.cskb.cz

Hodnoty referenénich intervali podle IFCC
(Ceriotti F. et al : Clin Chem 2008 54, 559-566)

& Muzi (nad 18 let)

64 pmol.l' az 104 pmol.I
& (s uvazenim 90% Cl; 63 umol.I" az 107 pmol.I")

& Zeny (nad 18 let)

49 pmol.I' az 90 pmol.l!
& (s uvazenim 90% Cl; 46 pmol.I" az 103 pumol.I")
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POCT stanoveni

Enzymova metoda s
elektrochemickou detekci
Radiometer ABL 837 Flex
poskytuje vysledky o poZadované
presnosti, bias a odpovidajici
nejistoté

SHRNUTI DOPORUCENI O
STANOVENI KREATININU A
eGFR
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Standardizace méreni sérového
kreatininu

# Rutinni metoda navazna na referen¢ni metodu ID-
MS a referencni material SRM-NIST 967

% Nejlépe enzymaticka rutinni metoda
& Vlyrobci rekalibruji i kity na bazi Jaffého reakce

4V soucasnosti probiha vyména generaci kitl za
nové rekalibrované

4 V laboratofich budou uréitou dobu pouzivany
smisené

Vypocet eGFR

4 Vypocet eGFR étyfparametrickou rovnici
MDRD za pouziti kalkulatoru, pouzivajiciho
faktoru pro rekalibrovanou metodu méreni
kreatininu

L Doporucuje se vydavat hodnotu eGFR s
kazdym vysledkem méreni sérového
kreatininu
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Pediatrie a eGFR

MDRD ani Cockroft-Gault nejsou dobfe pouzitelné u déti.

Sta1rg7soc):hwartzova rovnice pro eGFR u déti je obsoletni (z roku

Nova Schvartzova rovnice (2009) je zalozena na pouziti
enzymatické metody pro kreatinin, navazné na ID-MS a je
uverejnéna na (ikona NKDEP)

Nejnové;jsi rovnice CKDC (Chronic Kidney Disease in Children)
pocita hodnotu eGFR z

(1)kreatininu, (2) cystatinu C, (3) mocoviny, (4) vysky, (5) pohlavi

Jaffého metoda neni vhodna zejména pro déti, protoze nizka
koncentrace proteinu ztézuje jesté vice kompenzaci jejich
vlivll na bias méreni kreatininu.

Albumin v moci - souhrn

¥ Hodnoti se pomér albumin/kreatinin

% Vzorek prvni ranni mog€i

¥ Obvykla hodnota rozhodovaciho limitu

¥ 3,4 mg/mmol (30 mg/g)

# Hodnoceni koncentrace albuminu je obsoletni

& Metody HPLC nepredstavuji pozitivni zménu proti
imunochemii

4 Referenéni metodou je LC/MS/MS
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Cystatin C

Reprodukovatelnost stanoveni cystatinu C v EHK:
Pro cca 1 mgll 5%az6 %

Pro cca 4 mgll 2,5%az3%

¥ Pocet ucastniki EHK stagnuje: 38 /2008
39/2009

IMT nebo IMN pro Cystatin C?

& Metody IMT a IMN pro stanoveni cystatinu C
poskytuji nevyznamneé rozdilné vysledky, pokud
jsou kalibrované na stejny kalibrator

# Jsou dva ruzné kalibratory, dvoji rizné vysledky
cystatinu C a dvé rtizné rovnice pro vypocet
eGFR

# Jeden kalibrator je rekombinantni, druhy je
izolovany z modi
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