Klin. Biochem. Metab., 24 (45), 2016, No. 4, p. 173-178.

Porovnani stanoveni katalytické koncentrace ALP rutinni
metodou ALP (Roche Diagnostics) a metodou Alkalicka
fosfataza (BLW Diagnostics)
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SOUHRN

Cil studie: Porovnat stanoveni celkové katalytické koncentrace alkalicke fosfatazy v séru nebo plazmé rutinni metodou ALP
(Roche Diagnostics, dale jen ALP_Roche) s metodou Alkalicka fosfataza (BLW Diagnostics, dale jen ALP_BLW), u kterée je
deklarovan soulad s primarni referenéni metodou IFCC z roku 2011. Posoudit vliv standardizace stanoveni ALP na hodno-
ceni vysledkl pacientskych vzorkd.

Nézev a sidlo pracovisté: Oddéleni klinické biochemie, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (FNUSA).

Material a metody: Byl zpracovan soubor 135 vzork( od pacientl vySetfenych ve FNUSA. Ve v8ech vzorcich byla sou¢asné
stanovena katalyticka koncentrace ALP rutinni metodou ALP (Roche Diagnostics) na analyzatoru Modular P a metodou
Alkalickéa fosfatéza (BLW Diagnostics) na analyzatoru Cobas ¢311. Byla testovéna nulova hypotéza, ze prdimémé diference
mezi porovnavanymi vysledky se statisticky vyznamné nelisi od nuly. Ke statistickému hodnoceni dat byl pouZit parovy
t-test, WilcoxonGv test a test podilu rozptyld (F-test). Bylo provedeno hodnoceni systematickych odchylek mezi vysledky
obou metod a rozdil v klinickém hodnoceni vysledka.

Vysledky: V testovaném souboru byl rozdil v hodnotach ALP stanovenych metodou Roche a BLW statisticky vyznamny.
Primérny rozdil mezi hodnotami ALP_BLW a ALP_Roche byl ve skupiné v8ech pacientskych vzorkd 0,58 pkat/l. Primér-
na hodnota ALP_Roche byla 3,036 pkat/l, 95%Cl (2,165 — 3,906 ukat/l). Primérna hodnota ALP_BLW byla 3,615 ukat/I,
95%Cl (2,563 — 4.666 pkat/l). Ve skupinach vytvorenych podle pohlavi bylo u Zen 12 % a u muzd 17 % vysledkd ALP, které
byly rozdiiné hodnoceny z hlediska prekroceni hornich mezi referenénich intervalti metod ALP_BLW a ALP_Roche.

Zavér: Vlysledky stanoveni ALP metodami ALP_Roche a ALP_BLW byly statisticky vyznamné odlisné. 12 % vysledkd u zen
a 17 % vysledkd u muzd, které byly v referencnich mezich die ALP_Roche, bylo nad hornim limitem referenéniho intervalu
dle ALP_BLW.

Klicova slova: alkalicka fosfataza (ALP), referenéni metoda, rutinni metoda, referencni interval.

SUMMARY

Dobrovolna H., Soska V.: A comparison between ALP catalytic concentrations determined by the routine ALP
measurement (Roche Diagnostics) and those obtained by the alkaline phosphatase approach (BLW Diagnos-
tics)

Objective: The aim of the study was to compare the results of ALP catalytic concentration in serum and plasma determined
by the routine ALP method (Roche Diagnostics), with the results of those determined by the alkaline phosphatase approach
(BLW Diagnostics), after the IFCC reference method 2011. Assessment was made of the influence of standardization for
ALP determination on results in patient samples.

Setting: Department of Clinical Biochemistry, St. Anne’s University Hospital (FNUSA), Brno.

Material and Methods: Single samples were taken from a set of 135 patients examined in FNUSA. The ALP catalytic con-
centration was determined by the routine ALP method (Roche Diagnostics) on a Modular P analyzer and by the Alkaline
phosphatase method (BLW Diagnostics) on a Cobas ¢311 analyzer. The null hypothesis was that the mean difference
between the ALP results compared would not be significantly different from zero in statistical terms. The ALP results were
evaluated by paired samples t-test, by Wilcoxon test and by variance ratio test (F-test).

Results: In a group of 135 men and women the mean difference between ALP values determined was statistically signifi-
cantly different between the results of Roche and BLW methods. The mean difference between ALP_BLW and ALP_Roche
was 0.58 pkat/l. The mean value of ALP_Roche was 3.036 pkat/l, 95%CI (2.165 — 3.906 pkat/l). The mean value of
ALP_BLW was 3.615 pkat/l, 95%Cl (2.563 — 4.666 pkat/l). Results that were significantly different in terms of exceeding
the upper reference limits in ALP_Roche and ALP_BLW appeared in 12% of the female part of the group and 17% in the
male part.

Conclusion: ALP results determined by the Roche and BLW methods may be different, judged in terms of exceeding upper
reference limits for ALP.

Keywords: Alkaline phosphatase, reference method, routine method, reference interval.
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Uvod

Stanoveni katalytické koncentrace alkalické fos-
fatazy (ALP) v séru nebo plazmé patii mezi zakladni
biochemicka vysetfeni. Kvalita vysledk( z rutinnich
biochemickych laboratofi vSak nedosahuje o¢ekavané
drovné zejména s ohledem na nedostateCnou stan-
dardizaci metody [1]. Z vysledkd externiho hodnoceni
kvality [2] je mozné usuzovat, Ze nastaveni referenc-
nich mezi stanoveni ALP by mélo byt pfisné vazano na
pouzitou metodu, vyrobci testovacich souprav se vsak
ve svych dokumentech odkazuiji na literarni zdroje.

Srutinné pouzivanou testovaci soupravou ALP
vyrobce Roche Diagnostics se stanovuje ALP na prin-
cipu metodiky vypracované expertni skupinou IFCC
v roce 1983 [3]. Tato metodika vSak nikdy nebyla ofi-
cidlné IFCC odsouhlasena [4]. Firma Roche v roce 2001
tuto metodu stanoveni ALP nové aplikovala pro systé-
my Roche/Hitachi pfi teploté 37 °C [5]. V roce 2014 byla
upravena kalibrace rutinni metody (firemni kalibrator byl
reasignovan) s cilem snizit bias vici nové doporucené
IFCC metodé pro stanoveni ALP [4]. Doporucené refe-
rencni rozmezi zlstalo beze zmén [5].

V roce 2015 uvedla na trh firma BLW novou testo-
vaci soupravu Alkalicka fosfataza (IFCC), ktera dekla-
ruje soulad s primarni referencni metodou IFCC pro
stanoveni ALP pfi 37 °C z roku 2011. Pro tuto metodu
byly doporuceny referenéni meze na zakladé studie
provedené na souboru 266 pacient( ze tif evropskych
zemi, (muzi > 20 let, zeny 18-49 let) [4].

Soubor a metody

Soubor nemocnych

K vySetfeni bylo pouZito celkem 135 vzorkd plaz-
my nebo séra z obdobi prosinec 2015 aleden 2016,
u nichz bylo pozadovano stanoveni ALP. Krev na bioche-
micka vySetfeni byla odebirana do zkumavek Sarstedt
o objemu 7,5 ml a 4,9 ml s gelovym aktivatorem srazeni
(sérum) nebo do zkumavek Sarstedt o objemu 4,9 ml
a 2,7 ml s gelem a Li-heparinem (plazma). Vybér vzor-
kd byl provadén nahodné s cilem ziskat priblizné stejny
pocet vzorkld muzl i zen a priblizné stejny podet nor-
malnich a zvySenych hodnot ALP. VSechny vzorky krve
byly do 30 minut po dodani na OKB zcentrifugovany.
Jedna skupina (105 vzork{) byla zpracovana do &tyf
hodin po dodani do laboratore obéma metodami (ALP_
Roche, ALP_BLW), druha skupina (30 vzorkd) byla
zamrazena a skladovana pri teploté -20 °C po dobu
8 — 34 dnl. Zamrazené vzorky byly poté zpracovany
v8echny soucasné: po rozmrazeni byly zcentrifugovany
(skladovanim vznikaji mikrosrazeniny, které by mohly
zpUsobit chybu méreni) a do 30 minut v nich byla sta-
novena katalyticka koncentrace ALP obéma metodami.
V obou souborech byla posuzovana shoda miry Urov-
né a variability vysledkd ALP_Roche a ALP_BLW. Pak
byly z celého souboru 135 vzorkl vybrany ty, u kterych
byly hodnoty ALP, méfené soupravou Roche, v refe-
rencnich mezich, aty byly rozdéleny do dvou skupin
podle pohlavi. Hodnoty ALP v téchto dvou souborech

se blizily normélnimu Gaussovu rozlozeni (obr. 2 a 3).
V obou téchto podskupinach byla posuzovana sho-
da miry drovné vysledkl ALP_Roche a ALP_BLW.
Nasledné bylo vyhodnoceno, kolik % vzork(, které byly
v referenénich mezich dle ALP_Roche, prekrocilo horni
referencni meze, hodnoceno dle metody ALP_BLW.
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Fig 1. Distribution of ALP_Roche — all patients (group 1.).
Key: ALP_Roche — serum and plasma ALP catalytic concentration
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Fig 2. Distribution of ALP_Roche — males, values within refe-

rence interval (group VI.)
Key: ALP_Roche — serum and plasma ALP catalytic concentration
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Fig 3. Distribution of ALP_Roche — females, values within
reference interval (group VII.)
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Metody a vypocty

Stanoveni ALP_Roche bylo provedeno rutinné pro-
vadénou metodou s 2-amino-2-metyl-1-propanolem
(testovaci souprava ALP, Roche) na analyzatoru Modu-
lar P (Roche). Metoda byla nakalibrovana na firemni
kalibrator C.f.a.s., ktery je navazan na metodu Tietz N.
W. [3]. Rozsifena kombinovana nejistota metody byla
29% na hlading ALP 3,139 pkat/l a 30,3% na hladi-
neé ALP 8,275 pkat/l. Nejistoty byly stanoveny s vyuzi-
tim materialu SEKK 3754,3755. Stanoveni ALP_BLW
bylo provedeno experimentalné provadénou metodou
s 2-amino-2-metyl-1-propanolem (testovaci souprava
Alkalicka fosfataza (IFCC), BLW) na analyzatoru Cobas
c311 (Roche). Metoda byla nakalibrovana na firemni
kalibrator DG-CAL CALIBRATOR, ktery je navazan na
metodu IFCC 2011, 37 °C [4]. Rozsifena kombinova-
na nejistota metody byla 4,307 % na hladingé ALP 7,93
ukat/l a 4,743 % na hladiné ALP 3,016 pkat/l. Nejistoty
byly stanoveny s vyuzitim materidlu: vzorek A, vzorek
B z cyklu RfB KS6/15. V Tabulce 1 jsou shrnuty hlav-
ni odchylky metody ALP_BLW od standardizované-
ho postupu, kterym byla stanovena hodnota ALP ve
firemnim kalibratoru BLW. Vysledky méreni materidll
SEKK/RfB Hanover metodou ALP_BLW jsou uvedeny
v Tabulce 2.
Statistické zpracovani dat

Pro ovéreni rozdild ve variabilité hodnot ALP_Roche
aALP_BLW byl pouzit test podilu rozptyld (F-test).
Pokud byla p-hodnota tohoto testu mensi nez a =
0,05 (a - hladina vyznamnosti), variabilita hodnot mezi

Table 1. Differences between ALP_IFCC 2011 and ALP_BLW

porovnavanymi odhady se od sebe liSila signifikant-
né. Rozdil v hodnotach ALP stanovenych metodami
ALP_Roche a ALP_BLW byl testovan pomoci parové-
ho t-testu. P-hodnota vypodteného testovaciho kritéria
byla pouzita jako mira statistické vyznamnosti. Pokud
byla hodnota p mensi nez a = 0,05, diference pramérd
porovnavanych soubor( se signifikantné lisila od nuly.
Vzhledem k nenormalnimu rozlozeni dat ve skupinach
byl také pouzit WilcoxonQv test, ktery je neparametric-
kym ekvivalentem parového t-testu. Pokud p-hodnota
statistického kritéria byla mensi nez a = 0,05, pak se
median rozdilli porovnavanych dat signifikantné lisil od
nuly. Statistické zpracovani dat bylo provedeno pomo-
cf programu MedCalc a Excel.

Vysledky

Cetnost pacient( v jednotlivych skupinéch je uve-
dena v Tabulce 3.

Grafické znézoméni Cetnosti pacientt podle rozmezi
katalytické koncentrace ALP_Roche v celém soubo-
ru (skupina I.) a v souborech muzd a zen s hodnotami
ALP_ Roche v normalnim rozmezi (skupina VI. a VIl.) je
na obr. 1 — 3. Podle oCekavani nemél soubor vSech pa-
cient’ normalni rozlozeni hodnot katalytické koncentra-
ce ALP_Roche (obr. 1). Ve vSech skupinach I. — VII. byla
dale provedena korelaéni analyza. Vysledky ALP_Roche
a ALP_BLW vyznamné korelovaly ve vSech souborech
(R? > 99,6 %, p< 0,0001).

Method Wave length Incubation time Delay time
(nm) (s) (s)

ALP_IFCC 2011 405 60 90

ALP_BLW 415 84 84

Key: ALP_IFCC 2011 — reference ALP measurement method, ALP_BLW — ALP measurement with BLW reagent kit on a Cobas c311analyzer

Table 2. ALP_BLW results measured in certificated reference materials

Sample CRV Measured value Bias
(pkat/l) (pkat/l) (%)
RfB KS6/15 B 3.016 3.15 4.44
SEKK AKS1/16 B 7.068 7.31 3.42
RfB KS6/15 A 7.934 7.89 -0.55

Key: ALP_BLW - ALP measurement with BLW reagent kit on a Cobas c311analyzer, CRV - certificated reference values

Table 3. Distribution of patients according to storage, gender, reference values.

Group n

l. All samples 135
Il. Samples analyzed within 4 hours of delivery 105
M. Samples analyzed after frozen storage (8 - 34 days, —20°C) 30
V. Males, all samples 62
V. Females, all samples 73
VI. Males, values within reference interval (according to ALP_Roche) 42
VI Females, with values within reference interval (according to ALP_Roche) 36

Key: ALP_Roche — ALP measurement method with Roche reagent kit on a Modular P analyzer
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Table 4. Probability values (p) of F-test addressing statistical significance in differences between the data variability ALP_Ro-
che and ALP_BLW for all groups (I. = VIL.).

Group I. 1. . Iv. V. VI. VII.
No. of samples 135 105 30 62 73 42 36
Poos 0.030* 0.048* 0.317 0.151 0.081 0.479 0.431

* statistically significant differences

Table 5. Probability values (p) of t-test addressing statistical significance in differences between the mean values provided by
ALP_Roche and ALP_BLW methods (p, ) for all groups and differences between mean values provided by ALP_Roche and

ALP_BLW for all groups (I. — VIL).

Group I. Il [ Iv. V. VL. VIL.
No. of samples 135 105 30 62 73 42 36
Poos <0.0001* <0.0001* 0.0008* 0.0005* <0.0001* <0.0001* <0.0001*
Mean difference 0.5787 0.3516 1.3737 0.6589 0.5107 0.2390 0.2294

* statistically significant differences

Variabilita hodnot ALP (porovnani mezi ALP_Roche
a ALP_BLW) se v hodnocenych souborech statisticky
vyznamné nelidila. Vyjimkou je soubor vSech vzorkd
(skupina I.), v némz byla variabilita hodnot mezi ALP_
Roche a ALP_BLW statisticky vyznamné odlisna (p,, .
=0,08) - viz. Tabulka 4. V tomto souboru byla sméro-
datna odchylka hodnot ziskanych metodou ALP_BLW
01,06 vySsi nez smérodatna odchylka hodnot zis-
kanych metodou ALP_Roche. Ve vSech souborech
(skupina 1. — VII.) byly smérodatné odchylky variabilit
ALP_BLW wyS8si nez smérodatné odchylky variabilit
ALP_Roche.

Vysledky testovani shody mezi vysledky ALP_
Roche a ALP_BLW ve skupinach I. = VII. jsou uvedeny
v Tabulce 5. Ve vSech skupinach jsou rozdily mezi prd-
meérnymi hodnotami  ALP_Roche a ALP_BLW statis-
ticky vyznamné na hladiné vyznamnosti p = 0,05. Pr0-
merny rozdil mezi hodnotami ALP_BLW a ALP_Roche
ve skupiné vSech pacientl je 0,58 pkat/I. Na obr. 4 jsou
uvedeny rozdily mezi vysledky ALP_BLW a ALP_Roche
v procentech (vztazeno na hodnoty ALP_Roche). Pri-
mérmy rozdil je 18,9 %, ale pohybuje se v intervalu 10
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Fig 4. Scatter diagram (group |.)

Key: ALP_Roche — serum and plasma ALP catalytic activity (ukat/l),
% bias — difference between catalytic concentrations in ALP_BLW
and ALP_Roche (%)

az 36 %. Zavislost na hodnoté katalytické koncentrace
ALP nebyla prokazana. Ve vSech skupinach byl pro-
veden také Wilcoxontv test. P-hodnota testovaciho
kritéria pro tento test byla ve vSech skupinach mensi
nez 0,0001.

Na obr. 5 a6 je znazornéno graficky prekroCeni
horniho referencniho intervalu ALP méfeno metodami
ALP_Roche a ALP_BLW ve skupinach podle pohlavi
(group IV, V.). Ve skupiné Zen bylo 12 % vysledkd v refe-
rencnich mezich pfi stanoveni metodou ALP_Roche,
ale nad horni hranici referencnich mezi pfi stanoveni
ALP_BLW. Ve skupiné muzl bylo 17 % vysledkd v refe-
rencnich mezich pfi stanoveni metodou ALP_Roche,
zatimco pfi stanoveni ALP_BLW byly nad horni hranict
referencnich mezi.
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Fig 5. Values of ALP_ Roche and ALP _BLW < 3.0 pkat/I in
group IV. (male) with horizontal marking of values exceeding
the upper limit of reference interval (ALP_ Roche = 2.15 pkat/I
and ALP _BLW = 1.92 pkat/l)

Key: ALP — serum and plasma ALP catalytic activity (ukat/l), solid line
— results of ALP_BLW with marking value of upper reference limit,
broken line — results of ALP_Roche marking value of upper reference
limit
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Fig 6. Values of ALP_ Roche and ALP _BLW < 2.5 pkat/l in
group V. (female) with horizontal marking of values exceeding
the upper limit of reference interval (ALP_ Roche = 1.74 pkat/|
and ALP _BLW = 1.64 pkat/l)

Key: ALP — serum and plasma ALP catalytic activity (ukat/l), solid line
— results of ALP_BLW with marking value of upper reference limit,
broken line — results of ALP_Roche marking value of upper reference
limit

Diskuse

V minulych tfech dekadach se v laboratorich klinic-
ké biochemie vyuzivala ke stanoveni ALP fada meto-
dickych postupt. Ty se liSily v pouZivanych substratech
(4-nitrofenylfosfat, 1-naftylfosfat), inkubacnich a méfi-
cich Casech, v reakénim pH a zejména v pufrech, kte-
ré zasadnim zpUsobem ovliviuji vysledky méreni ALP.
Pufry odvozené od alifatickych amind nejen udrzuji pH
reakce, ale funguji jako akceptory fosfatové skupiny
a ovliviuji tak reakeni rychlost. Snaha o dosazeni srov-
natelnych vysledkd méla za ndsledek mimo jiné i to, Ze
mezi doporucené postupy se nedostala napr. Casto
pouzivana metoda s DEA pufrem a bohuzel ani analy-
ticky robustni metoda &eskych autord s MEG pufrem
[el.

Od roku 2011, kdy byla publikovana referencni
metoda IFCC pro stanoveni katalytické koncentrace
ALP, je proces standardizace tohoto vySetfeni poma-
ly. Moznost vyuzit certifikovany referencni material
(CRM) pro navézani firemnich kalibrator( je do urdi-
té miry omezena jeho dostupnosti. Mezi pozadavky,
které musi CRM spliovat, patfi mimo jiné i vhodnost
jeho pourziti pro stanoveni ALP z hlediska komutability
nativnich i lyofilizovanych materidlti. CRM také musi mit
hodnotu ALP pfifazenou referenénim postupem a musf
byt testovan na stabilitu a homogenitu. Autori Elanku
publikovaného v roce 2015 [12] zminuji materidl JC
ERM 20327, ktery vSak podle dostupnych zdroj ma
hodnotu ALP stanovenou postupem, ktery nebyl mezi-
narodné akceptovan [7].

Viyrobci diagnostik v8ak voli i jiné postupy. Firma
Siemens (metoda ALP AMP, Bayer) dosud vyuzivala
ke kalibraci pevnou systémovou hodnotu koeficien-
tu. Ta byla zalozena na pevné stanoveném molarnim
extinkénim koeficientu p-nitrofenolu pfi vinové délce
410 nm, ktery byl upraven. Jednalo se o modifikova-
nou IFCC metodu. Dalsi moznosti je vytvoreni ates-

tu v komutabilnim firemnim kalibratoru referenénim
postupem. Tuto cestu zvolila firma BLW [8]. V Tabul-
ce 2 jsou uvedeny vysledky meéreni certifikovanych
referenénich materiéld metodou ALP_BLW. Dosazeny
bias je srovnatelny s vysledky ziskanymi testovaci sou-
pravou ALP Bayer [13]. Firma Siemens vSak v sou-
Casnosti metodu ALP AMP nahrazuje novou meto-
dou (ALP_2c, Bayer), kterd jiz méa svdj viastni firemni
standard, unéhoz vyrobce deklaruje navaznost na
IFCC metodu [9]. Usp&snd snaha vyrobcd o pfipravu
sekundarnich referenénich materidld pro své potreby
je podminéna skuteCnosti, ze vyrobce ma k dispozici
testovaci soupravu, jejiz slozeni se nelisi od referen-
¢niho postupu (slozeni reakeni smési, Cistota reagen-
cif). O reprodukci referenéni metody se pokusili i CinSti
autofi a porovnavali v rozsahlém experimentu rutinné
pouzivané metody pro stanoveni ALP s referencnim
postupem. V ramci své studie pouzili mimo jiné uzavre-
ny systém firmy Roche pro stanoveni ALP, jeho kalibra-
tor v3ak validovali referenénim meéficim postupem [10].

Firma Roche dosud ke standardizaci stanoveni
ALP nepfistoupila, ale dle internich firemnich informaci
by k ni mohla pfistoupit ve druhé poloviné roku 2016.
Pri porovnani vysledkd stanoveni ALP metodami ALP_
BLW a ALP_Roche jsme v souboru 135 vzorkd zjistili
prdmeémy bias 18,9%. V ¢lanku Cinskych autor( [10]
byl rozdil mezi vysledky ALP stanovenymi referenénim
postupem a vysledky ALP stanovenymi na uzavieném
systému Roche v rozmezi 12 — 16 %. V nasem soubo-
ru pacientd se vSak hodnoty bias nachéazely v intervalu
10% - 36%. Pricina relativné velkého rozptylu bias,
zejména v oblasti nizSich katalytickych koncentraci,
neni zcela zfejma. Castedné miize byt zplisobena nizsi
robustnosti rutinni metody ALP_Roche (stabilita rea-
gencie na palubg pristroje, mezilehla preciznost na hla-
diné 1,51 pkat/l byla 5,2 %), zpracovany byly jak vzorky
nativni, tak i vzorky skladované v zamrazeném stavu.

Z vyhodnoceni nasich vysledk’ ALP podle pohlavi
je zfejmé, ze pii pfipadném prechodu z ALP_Roche na
standardizovanou IFCC metodu stanoveni ALP by &ast
vysledkd byla nové hodnocena jako zvy$ené hodno-
ty ALP. Soucasné by ale nebylo mozné u jednotlivych
pacientl deklarovat, jakou mérou by se na pfipadné
zmeéné katalytické koncentrace ALP podilel pfechod na
novou metodu.

Otazkou tedy je, jaké pouzit referenéni intervaly po
zavedeni metody ALP IFCC 2011 do rutinniho provozu.
Referenéni interval pro metodu ALP IFCC 2011 neni
dosud uspokojivé vyrfeSen. Dosud existujici referen-
¢ni intervaly jsou bud predbézné [4], nebo ziskané jen
na lokalni bazi. Cin&ti autofi v rozsahlém experimentu
stanovili referenéni interval sérové katalytické koncen-
trace ALP na skupiné dobrovolnikd z mistni provincie
[11]. PouZzili uzavieny systém Roche a hodnotu ALP ve
firemnim kalibratoru C.f.a.s. stanovili referenéni meto-
douv referenénilaboratofi. Jejich vysledky se vSak zcela
neshoduiji s vysledky publikovanymi v doporuceni IFCC
[4]. Tento rozdil pricitaji etnickym rozdilim v testova-
nych souborech a rliznym kritériim, podle kterych byly
pro studie vzorky vybirany. Podilet se na tom ale mize
i skuteCnost, ze souCasna metoda stanoveni ALP firmy
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Roche neni zcela v souladu s doporu¢enym postupem
IFCC (mimo jiné vinova délka, slozeni reakéni smesi).
Firma Siemens u nyni na trh uvadéné testovaci sou-
pravy ALP_2c (Bayer) uvadi jednotny referenéni roz-
sah (0,766 — 1,933 pkat/l) s odkazem na interni zdroje
a s doporucenim, aby si kazda laboratorf vytvofila svoje
vlastni meze. Existujici pfedbézny referencni interval
pro metodu ALP IFCC 2011 byl stanoven s vyuzitim
interniho kalibracniho materidlu, ve kterém byla hod-
nota ALP stanovena referenénim postupem [4]. Jed-
nim z dGvodU, pro¢ dosud neni otézka referenéniho
intervalu vyfesena, mlze byt neexistence referenéniho
materialu pro metodu ALP IFCC 2011. Pokud se vSak
vyrobci podafi uvést na trh standardizovanou metodu
stanoveni ALP s ovérfenou navaznosti na referencni
IFCC 2011, bylo by mozné pouZit jiz publikované refe-
renéni meze 0,72 — 1,92 pkat/| pro muze a 0,55 az
1,64 pkat/l pro zeny [4].

Zaver

Vysledky stanoveni ALP metodami ALP_Roche
a ALP_BLW byly statisticky vyznamné odlisné. 12%
vysledkd uzen a17% vysledkd umuzl, které byly
v referencnich mezich dle ALP_Roche, bylo nad hor-
nim limitem referencniho intervalu dle ALP_BLW.

Pouzité zkratky

AMP  2-amino-2-metyl-1-propanol

C.f.aa.s. Calibrator for automated systems

DEA dietanolamin

MEG  N-metyl-D-glukamin

IFCC  Mezinarodni federace klinické chemie
a laboratorni mediciny

SEKK  systém externi kontroly kvality

RfB Refernzinstitut fir Bioanalytik

CRV  certifikovana referenéni hodnota
CRM  certifikovany referen¢ni material
Cl 95% interval spolehlivosti
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