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Certifikované zkouSky

Program EHK: ABR - Parametry acidobazické rovnovahy

Zkouska Referenéni metoda Certifikovany referencni Dinax Pro EHK Teoreticky | 1y Ay
material Dmax
pH Metoda IFCC NIST SRM 186 0,8 % 3,9 % CVP
pCO, - - 12% 57% CVP
25 % (pO, < 14 kPa)
pO, - - 17 % (14 < pO, < 17 kPa) - CVP
12 % (pO, > 17 kPa)
Sodny kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909¢, SRM 956 5% 4,6 % CVP
Draselny kation ID-MS, FAES. IC NIST SRM 909¢, SRM 956 8 % 16 % CVP
Chloridovy anion Coulometrie, NAA NIST SRM 909¢ 7% - CVP
Viapenaty kation AAS, ICP-ID-MS NIST SRM 909¢, SRM 956 10 % - CVP
Program EHK: AKS - Analyty krevniho séra
Zkouska Referen¢ni metoda Certifikovany .r,eferencm Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
Sodny kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909¢, SRM 956 5% 0,72 % CRV
Draselny kation ID-MS, FAES, IC NIST SRM 909¢, SRM 956 7% 5,6 % CRV
Chloridovy anion Coulometrie, NAA NIST SRM 909¢c, SRM 956 7% 15% CVvP
Vapnik celkovy ID-MS, FAAS, IC NIST SRM 909c, SRM 956 8 % 25% CRV
Fosfaty anorganické - - 15 % 10 % CRV
Zelezo celkové - NIST SRM 909c, SRM 937 15 % 31 % CVP
FAAS NIST SRM 909¢, SRM 956
o~y . : 0 0
Hor¢ik celkovy BCR-304 15 % 4.8 % CRV
o FAAS NIST SRM 909¢, SRM 956
’ 0, -
Lithium BCR-304 12% CRV
Celkovi bilkovina I?eche S biuretovym NIST SRM 927 9% 3.6 % CRV
Cinidlem
Albumin ERM-DA470k/IFCC
(koncentrace albuminu vyssi R 10 % 41% CVP
nez 60 g/L nebudou
hodnoceny)
Osmolalita - - 5% 15% CVP
Laktat - - 15 % - CVP
Bilirubin celkovy Doumas - Perry NIST SRM 916 21 % 27 % CRV
ID-GC/MS, ID-LC/MS NIST SRM 909¢, SRM 911,
Cholesterol SRM 1952, SRM 1951 9% 9% CRV
JCCRM 211
ID-LC-MS NIST SRM 917, SRM 965
0 ! 0 0
Glukéza ID-LC-MS/MS 8% 7% CRV
. _ ID-GC/MS, HPLC, ID-LC- | NIST SRM 909¢c, SRM 913 o o
Kyselina mocova MS, ID-LC-MS/MS 12% 12% CRV
Mocovina ID-LC-MS/MS NIST SRM 909¢c, SRM 912 15 % 16 % CRV
Kreatinin ID-LC/MS, NIST SRM 909¢, SRM 914, 13% 8,9 % CRV
ID-LC-MS/MS SRM 967
. ID-LC-MS NIST SRM 909c¢, SRM 1951
! ! 0 0
Triacylglyceroly ID-LC-MS/MS JC CRM 223 15 % 26 % CRV
Metoda IFCC ERM-ADA456/IFCC
- 1 0, 0,
o-amylaza JC ERM 20327 15% 15% CRV
Metoda IFCC ERM-AD457/IFCC
0, 0,
AST JC ERM 20327 15% 17% CRV
ALT Metoda IFCC ERM-ADA454/IFCC 15% 28 % CRV
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Zkouska Referenéni metoda Certifikovany .r’eferencnl Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
JC ERM 20327
Metoda IFCC ERM-ADA455/IFCC
CK JC ERM 20327 20 % 30 % CRV
Metoda IFCC ERM-ADA452/IFCC
GGT IC ERM 20327 15% 22 % CRV
Metoda IFCC ERM-ADA453/IFCC
LD IC ERM 20327 18 % 11% CRV
Cholinesteraza Metoda IFCC - 12 % 9,8 % CVP
Albumin (elfo) - - 15 % - CVP
y-globulin (elfo) - - 30% 17% CVP
o-amylaza Metoda IFCC IRMM/IFCC-456,
pankryeatickai RM Biosystems-SA E 18% Cvp
Program EHK: ALB — Albumin v mo¢i
Zkouska Referentni metoda | Certifikovany referenéni Dinax Pro EHK Teoreticky | 1.5 Av
materidl Drmax
. . 21 % (konc. > 30 mg/L)
Albumin v mo¢i - - 30 % (konc. < 30 mg/L) 41% CVP
ACR (albumin / i i 24 % (konc. albuminu > 30 mg/L) ) cvp
creatinine ratio) 30 % (konc. albuminu < 30 mg/L)
Program EHK: AM — Analyty moce
Zkouska Referen¢ni metoda Certlﬁkovany.r,eferencm Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
Sodny kation - - 11 % 32% CVP
Draselny kation - - 15 % 28% CVP
Chloridovy anion - - 14 % - CVP
Vapnik celkovy - - 18 % 34 % CVP
Hofr¢ik celkovy - - 20 % 45 % CVP
Fosfaty anorganické - - 18 % 22% CVP
Osmolalita - - 4% 39 % CVP
Mocdovina - - 17 % 22 % CVP
Kreatinin - - 21% 28 % CRV
Kyselina mocova - - 26 % 19 % CVP
Glukéza - - 22 % - CVP
pH - - 5% - CVP
Program EHK: BIL — Bilirubin novorozenecky
Zkouska Referen¢ni metoda Certifikovany .r'eferencm Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
Bilirubin celkovy viz program AKS viz program AKS 20 % viz AKS CVP
Program EHK: CC — Cystatin C
Zkouska Referenéni metoda Certifikovany referenéni Dinax Pro EHK Teoreticky | ) Ay
material Dmax
Cystatin C - ERM-DA471/IFCC 18 % 76% CcVvP
Program EHK: CRP — Stanoveni CRP
Zkouska Referenéni metoda Certifikovany referencni Dinax Pro EHK Teoreticky | 1) Av
material Dmax
C-reaktivni protein - ERM-DA472/IFCC 24 % 57 % CVvP
Program EHK: E1 - Endokrinologie 1
Dmax pro EHK Teoreticky
ZkouSka hodnoceni hodnoceni eoDre 1eky Typ AV
srovnatelnosti |  ndvaznosti e
konc. > 1,5 nmol/L 15 % 20 % .
. ) o
T3 celkovy konc. < 1,5 nmol/L | 0,225 nmol/L 0,3 nmol/L 9.2% CVPGiCRV
T4 celkovy 13% 17 % 7,0% CVPG i CRV
TSH 14 % - 24 % CVPG
T4 volny 13% - 8,0% CVPG
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Dmax pro EHK T ticky
Zkouska hodnoceni hodnoceni eol:l)‘e teky Typ AV
srovnatelnosti | ndvaznosti e
, konc. > 4 pmol/L 15% 0
T3 volny konc. <4 pmol/L | 0,6 pmol/L i 11% CVPG
Feritin 24 % - 17% CVPG
Kortizol 16 % 22 % 23 % CVPG i CRV
. konc. > 200 pmol/L 22% 30 % 0 .
Estradiol konc. <200 pmol/L 44 pmol/L 60 pmol/L 21% CVPGICRV
Aldosteron 33% 44 % 37 % CVPG i CRV
Progesteron 20 % 26 % - CVPG i CRV
Testosteron 22% 30 % 14 % CVPG i CRV
konc. > 6 nmol/L 33% 44 % .
-OH- 0
17-OH-Progesteron konc. <6 nmol/L | 1,98 nmol/L 2,64 nmol/L 30% CVPGICRV
DHEA-sulfat 21% - 13 % CVPG
Program EHK: E2 - Endokrinologie 2
Zkouska Dinax Pro EHK Te'oretlck Typ AV
Y Dimax
Feritin 24 % 17% CVPG
LH 15% 28 % CVPG
FSH 15% 21 % CVPG
. konc. > 110 mU/L 16 %
0
Prolaktin konc. < 110 mU/L 17,6 mU/L 29% | CVPG
Inzulin 20% 33% CVPG
konc. > 5 nmol/L 21%
s . 0
Kyselina listova konc. < 5 nmol/L 1,35 nmol/L 39 % CVPG
Vitamin By, 20% 30 % CVPG
konc. > 8,1 mU/L 19 %
hGH konc. < 8,1 mU/L 1,54 mU/L i CVPG
IGF-1 22% 24 % CVPG
Renin 20% - CVPG
IGF-BP3 20 % 25 % CVPG
Program EHK: GLC — Stanoveni glukézy (véetné glukometrii)
Zkouska Referen¢ni metoda Certifikovany .r'eferencm Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
Glukéza , , viz program AKS viz program AKS 15% viz AKS CRV
(laboratorni systémy)
Pozndamka: Certifikat se v tomto programu EHK nevyddvd pro vysledky, které byly ziskany na systémech POCT (glukometrech).
Program EHK: KD — Glykovany hemoglobin
Zkouska Referencéni metoda Certifikovany .r'eferencm Dmax pro EHK Teoreticky Typ AV
material Dmax
Hemoglobin A, Metoda IFCC L%g/l 'EAC/ELCSCS';& LRb'\A'Y'C/_'g&C' 13 % 31% CRV
Program EHK: MS — Moc¢ovy sediment
Zkouska Typ AV
Motovy sedi t Kvalitativni zkouska: Ugastnici uréuji elementy moového sedimentu na 4 fotografiich. Jako usp&sni jsou hodnoceni CVE
ocovy sedimen ti, ktefi uvedou alespoii 3 spravné (nebo akceptovatelné) vysledky ze 4.
Program EHK: RFA — Rizikové faktory aterosklerézy
« ‘. Certifikovany referen¢ni Teoreticky
Zkouska Referenéni metoda materil Dmax pro EHK Dirvay Typ AV
Cholesterol viz program AKS viz program AKS 8 % viz AKS CVP
Triacylglyceroly viz program AKS viz program AKS 15 % viz AKS CVP
Ultracentrifugace a NIST SRM 911, SRM 1951
Cholesterol HDL kvantitativni stanovent, JC CRM 211, JC CRM 223 15 % 12 % CVP
CDC metoda
Apolipoprotein Al - SP1-01 WHO 21% 9,1 % CVP
Apolipoprotein B - SP3-07 WHO, SP3-08 WHO 18 % 12 % CcVP
Cholesterol LDL IL(J Itracentrifugacea SRM 1951 15% 12% cvpP
vantitativnl stanovent,
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| (pFimé stanoveni) | CDC metoda I | | |

Program EHK: TDM - Léky

¥ - Certifikovany referen¢ni Teoreticky
Zkouska Referen¢ni metoda materisl Dmax pro EHK Dioay Typ AV
Digoxin ID-LC-MS/MS ERM-AC200a 36 % CRV
Teofylin ID-GC-MS ERM-AC803a 24 % CRV
Fenytoin - SRM 900 20 % CvpP
Karbamazepin - SRM 1599 20 % CVP
Kyselina valproova - SRM 1599 20 % CVP
Program EHK: TM - Tumorové markery
Zkouska Dnax Pro EHK Te‘get'd‘y Typ AV
max
konc. > 10 kU/L 20 %
0
CA 125 konc. <10 kU/L 2 kU/L 35% CVPG
CA 15-3 18 % 21% CVPG
konc. > 14 kU/L 20 %
- 0
CA19-9 konc. < 14 kU/L 2,8 kU/L 46 % CVPG
konc. > 3 kU/L 20 %
CATZ4 konc. < 3 KU/L 0,6 KUIL ] CVPG
konc. > 1,3 pg/L 18 % o
CYFRA 21-1 kone. < 13 pg/L 0234 g/l 28 % CVPG
konc. > 10 ug/L 20 % 0
AFP kone. < 10 pg/L 2 gl 22 % CVPG
konc. > 8 U/L 18 %
hCG konc, <8 U/L 1,44 U/L ] CVPG
CEA 16 % 25% CVPG
; konc. > 0,7 pg/L 15% 0
PSA celkovy konc. < 0.7 pg/L 0,105 ug/L 34 % CVPG
konc. > 3,0 ng/L 30 %
NSE konc. <3,0 ug/L 0,9 ng/L CVPG
konc. >3 pg/L 23% 0
SCCA konc. < 3 pg/L 0.7 ng/L 46 % CVPG
konc. > 50 U/L 25%
0
TPA konc. <50 U/L 12,5 U/L 43% CVPG
, konc. > 0,7 pg/L 16 % )
PSA volny konc. < 0,7 pug/L 0,112 pg/L CVPG
konc. > 0,04 pg/L 32%
S-100 konc. < 0,04 pg/L 0,013 ug/L CVPG
Literatura
Obecné
1. http://www.sekk.cz
2. http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim
3. http://www.westgard.com
4. https://ec.europa.eu/jrc/en/about/jrc-site/geel (IRMM Geel)
5. http://www.nist.gov/srm
6. https://www.harmonization.net/
7. Miller WG. a spol.: Roadmap for harmonization of clinical laboratory measurement procedures. Clin. Chem. 2011 57/8.
8. Kolektiv autorii: Doporuceni k diagnostice chronického onemocnéni ledvin (odhad glomerularni filtrace a vySetfovani proteinurie) - 26.3.2014.
Dostupné na www.cskb.cz v oddile Doporuceni.
9. Miller GW, Tate JR ,Barth JH a spol.: Harmonization: the Sample, the Measurement, and the Report. Ann Lab Med 2014,34:187-197.
10. Jones GRD,Albarede S,Kesseler D a spol. Analytical performance specifications for external quality assessment - definitions and
description.Clin Chem Lab Med 2017,55:949-955.
11. Pecoraro V,Banfi G. a spol.:A systematic evaluation of immunoassay POCT. Ann Clin Biochem 2017 54/4:420-431.
12. Wang P, Kricka LJ.: Current and Emerging Trends in Point-of-Care Technology and Strategies for Clinical Validation and Implementation.
Clin Chem 2018 64/10:1439-1452.
13. EN ISO 22870:2017 Point of Care Testing (POCT) - Requirements for quality and competence.
14. EN ISO/TS 22583:2020 Guidance for supervisors and operators of point-of-care testing (POCT) equipment
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K programu ABR
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17.
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