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Referencni metoda a
certifikovany referencni
material

m Hmotnostni spektrometrie s 1sotopovym

fedénim ID-GC(LC)/MS

B SRM-NIST 967-zmrazena smes lidskych
sér s certifikovanymi

hodnotami,stanovenymi referenCnimi
metodami ID-MS




Nespecificnost Jaffého reakce-
kalibra¢ni chyba u
nezvySenych koncentraci

IMEP-17 2002

Vzorek 1: 74,6 nmol.l1 b =+14%

Vzorek 2: 168,8 umol.I' b < 1%




Clinical Epidemiclogy

-

%TE = from 4% to 54% (mean= ) 96 to 104 umol/L

23,9%) 45 to 154 umol/L




Vysledky EHK v SEKK 2007-2008
poskytuji obraz stejné kalibracni
chyby

Jaffé Enzymaticky

= 949 +15,8 - 0,4
= 1614 +1,9 -2,9

m Metoda Jaffé je zatiZena systematickou chybou pri nezvysenych
koncentracich

m Enzymova metoda zatiZena systematickou chybou pri
nezvySenych koncentracich neni




Kalibrac¢ni chyba méreni
Kreatininu

m Jaffého metoda

m Cca 15% pti koncentracich pod 100 pmol/]
m Nevyznamna pi1 koncentracich nad 170
umol/1

m Enzymaticka metoda

m Nevyznamna v celém rozsahu koncentraci




Jak vznikl problém s
kreatininem v EHK?

m Duslednym pouzivanim referenCni hodnoty
ID-MS u vsech koncentraci kontrolnich

vzorku podle prani IFCC

m Drive byly vzorky s nizkou koncentraci
hodnoceny podle pruméru,takze bias
Jaffého metody byl zamaskovany




Mezinarodni programy

m Mezinarodni program zlepSovani
I I * l N A 4 4 I] ] ‘ o .
m Organizuji IFCC a NKDEP(National

Kidney Disease Education Program)
od roku 2006




Obsah programu NKDEP/IFCC

m Restandardizace IVD Kkitu pro stanoveni

] |O ® ,l ] A4 |4 | 4 |.

vysledku méreni na referencni metodu ID-MS

m Srovnatelnost vysledki méreni S-kreatininu a
vypoctu eGFR dosazenych ruznymi metodami
a méricimi analytickymi systémy

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




Enzymové metody maji
prednost

m Pracovni skupina IFCC

® Clin Chem Lab Med 2008,46,567-572

m Enzymatickd metoda stanoveni seroveho
kreatininu je preferovana




Cetnost pouZivani enzymatické
metody v CR
%

2007 1,3

2008 2%
2009 92,9
2010 16,8

(Némecko cca 21%, USA cca 30%.Skandinavie pres
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Verifikace pravdivosti IVD
2008

m Clin Chem Lab Med 2008,46,,1319-1325
¥ ] nich sé o Y

hodnotami(nizkou,stfedni,vysokou)

m Po dvou letech usili zustala % pro méreni
nezvySenych koncentraci kreatininu

systematicka chyba u Jaffého reakce 12-
24%

® Enzymové metody nemely vyznamny bias




Doporuceni eGFR

m Spole¢né doporuceni CSKB a Ceské

nefrologicke spolecnosti

m Uverejnéné na
m Publikované v Casopise Klinicka
biochemie a metabolismus 2009,¢.2

m Hlavnim duvodem zavedeni eGFR je
odstranéni problému se sbérem moci




Hodnoty referencnich intervalu
podle IFCC

Clin Chem 2008 54,559-566)

MuZi (nad 18 let

64 pnmol.l"! az 104 pmol.l!

O Zeny (nad 18 let)

49- 90 pmol.l!




eGFR

m Vypocet eGFR Ctyfparametrickou rovnici

nebo pocitaCoveho programu
m Kreatinin,vék,sex,faktor pro Zeny a rasu

m Doporucuje se vydavat hodnotu eGFR s
kazdym vysledkem sérového kreatininu




eGFR u déti

MDRD, Cockcroft-Gault a stara
Schwartzova rovnice(1970) nejsou

vhodné pro déti

Nova Schvartzova rovnice (2009) je
zaloZzena na pouziti enzymatické metody
pro Kreatinin,navazné na ID-MS a je
uverejnéna na

Jaffého metoda by neméla byt u déti vabec
pouzivana




Interpretace eGFR

m Rozhodovacimez 1,0 ml/s/1,73m?
m Doporucuje se vydavat hodnotu eGFR spolu
s hodnotou kreatininu

m Je nutne respektovat pr1 vypoctu e GFR,zda
jde o vysledek kreatininu navazny(

,,kalibrace IFCC*‘) nebo nenavazny na ID-
MS(bez ,.kalibrace IFCC*)




Referencni intervaly a metody-
Némecko,Italie

. _RI(HH)  eGFR(MDRD)

Enzymova M 103 1,11
Z 93 0,90
Jafté s komp. M 103 1,11
Z 95 0,92

Jaffé bez komp.M 113 (10%) 1,06(4,5%)

A4

Z 103 (11%) 0,87(3,3%)




Co znamena Jaffé s
kompensaci

m Matematicky odecCet pauSalni hodnoty

loc] 0 - kalibracni los
(26 umol/l u Roche)

m Prvné pouzito ve studii Norip 2000 k
vzajemnemu vyladéni referenCnich
intervalu u enzymove a Jaffeho metody




Jaffe 2008 vs Jafte 2010

eGFR
@%10)24)
m SEKK AKS 2/08 J=110 1,09
E=94,6 1,21
DGKL KS 3/10 J=138 0,84
E=118 1,01

Rozhodujiciho pokroku nebylo za 4 roky
dosazeno




Verifikace 1VD 2010

m Prave probiha a ovéiuje uCinnost
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MDRD.Lund-Malmo,CKD EPI

m Muzi 103 umol/l kreatininu ,Zeny 93 umol/l
kreatininu,enzymova metoda,navazna na ID-MS

m Muzi30let 1,17-1,39
m Zeny30let 1,04-1,19
m Muzi50let  1,08-1,21
m Zeny 50 let 0,96-1,03

m Vic,nez 10% diference




Pozadavky na analytické
parametry
Presnost (CV%) 2-3
- Bias  3-5% pro 88-130 umol/l

Pak je nejistota hodnoty eGFR< 10%.to je
na nefrology pozadované urovni

Avsak diference eGFR vypoctené ruznymi
zpusoby je vyssi,nez 10%




