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Tento dokument projednal a odsouhlasil

vybor Imunoanalytické sekce CSNM avybor CSKB CLS JEP
Zpracovali: Vladimir Barto, Drahomira Springer, Kristian Safarcik

Poznamka: Zmény v textu proti minulému roku jsou pro piehlednost oznaceny Zluté (terminologické zmény souvisgjici s aplikaci
| SO 17043 znaceny nejsou).
Z&kladni informace o procesu certifikace v systému EHK a rovnéz seznam pozitych zkratek naleznete v dokumentu Certifikace 2012

— obecny Uvod.

Soucasny stav vyvoje imunoanalytickych metod neumoziuje u fady nize uvedenych zkouSek adekvétné posuzovat névaznost
ziskanych vysledki, nebot’ pro jeich stanoveni neexistuji uznavané referencni metody. Soucasné existuje pomerné vyznamna
raznorodost vysedki zpisobend jejich zavislosti na konkrétné pouZitém analytickém systému. Tato skute¢nost miZze byt podminéna
nekterymi objektivnimi faktory aje proto nasi snahou pii hodnoceni vysledku tyto aspekty zohlednit.
Z&kladem pro uréeni D j€ pramérna hodnota mezilaboratorni reprodukovatelnosti vysledki ziskanych v metodicky homogennich
skupindch s minimanim poétem Ugastnika n > 10. Pro kaZdou zkousku se tato primérnd hodnota CV upresiuje jednou ro¢né

s platnosti pro dal&i rok.

Certifikované zkousky

Program EHK: E1 - Endokrinologie 1

Prijatelny rozdil v procentech pro

< EHK (Dmax) e
Zkouska certifikace certifikace Teoreticky Dmax
srovnatelnosti navaznosti
konc. > 1,5 nmol/l 15% 20 %

, ) 0,
T3 celkovy konc. < 1,5 nmol/Il 0,225 nmol/I 0,3 nmol/l e
T4 celkovy 13% 17 % 7,0%
TSH 14 % - 24 %
T4 volny 13 % - 8,0 %

. konc. > 4 pmol/| 15% o
T3 volny konc. < 4 pmal/| 0,6 pmol/l —
Feritin 24 % - 17 %
Kortizol 16 % 22% 30%

. konc. > 200 pmol/I 22% 30 % o
Estradiol konc. < 200 pmol/I 44 pmol/I 60 pmol/| 22%
Aldosteron 26 % 35 % 37%

Progesteron 20% 26 % -
Testosteron 22 % 30 % 14 %
konc. > 6 nmol/l 30% 40 %

- - 0,
17-OH-Progesteron konc. <6 nmol/l 1,8 nmol/I 2,4 nmol/| 30%
DHEA-sulfat 21 % - 11 %

Poznéamka; Sir& Dy, pro ndvaznost odréZi ocekavanou pritomnost bias u vysledk porovnavanych s referencni hodnotou.

Stranalz?2



SEKK

Divize EHK

Certifikace 2012 — imunoanalytické metody

(pfiloha dokumentu Certifikace 2012 — obecny Uvod)

Program EHK: E2 - Endokrinologie 2

P¥ijatelny rozdil

Zkouska v procentech pro | Teoreticky Dyax
EHK (Dimax)
Feritin 24 % 17%
LH 15% -
FSH 15% 12%
. konc. > 110 mu/I 16 %
Prolaktin konc. < 110 mUl/l 17,6 mu/l 21%
Inzulin 20 % 33%
Kyselinalistova 271% 39 %
Vitamin By, 20 % 30 %
hGH konc. > 8,1 mU/I 26 % i
konc. <8,1 mU/I 2,11 mu/l
IGF-1 22 % 15%
Renin 20 % -
|GF-BP3 20 % -

Program EHK: TM - Tumorové markery

P¥ijatelny rozdil

Zkouska v procentech pro | Teoreticky Dyax
EHK (Dma)
CA 125 17% 35%
CA 15-3 18 % 21%
CA 19-9 20 % 39 %
konc. > 3 kU/I 20%
CA 124 konc. < 3kU/I 0,6 kU )
konc. > 1,3 pg/l 15% 0
CYFRA21-1 konc. < 1,3 pg/l 0,195 pg/l 28%
AFP 20 % 22%
hCG 18 % -
CEA 16 % 25 %
PSA celkovy 15% 34 %
NSE konc. > 3,0 pg/l 22% i
konc. < 3,0 pg/l 0,66 pg/l
konc. > 3 ug/l 23% A
SCCA konc. < 3 ug/l 0,7 ug/l o
konc. > 50 U/I 25%
0
TPA konc. < 50 U/ 125 Ul %%
, konc. > 1,25 ug/l 16 %
PSA volny konc. < 1,25 ug/l 0,2 ug/l
konc. > 0,04 ug/l 20 %
S100 konc. < 0,04 g/ 0,008 ug/l
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