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Vazeny pane inZenyre,
dovoluji si Vam zaslat stanovisko vyboru CSKB k Vami zaslanym 2 dotaztim.
1/ Systémy EHK pro sérum a plazmu

Materialy EHK pro pfevaznou vétSinu analytll odbornosti klinicka biochemie stanovovanych v séru/plazme se
sice nazyvaji "sérové" kontrolni materialy, ale neni to nativni lidské sérum, jsou to kontrolni materialy na bazi
lidského séra, ve vétsing pripada lyofilizované. Kontrolni materialy jsou obohaceny o ur€ité analyty ziskané
napt. z lidské placenty, z lidskych slin, jater, synteticky pfipravené. Neni znam organizator EHK, ktery by pro
bézné biochemické analyty poskytoval EHK zvlast pro sérum a pro plazmu.

V plazmé jsou sice obsazena ptidana antikoagulaéni ¢inidla a koagula¢ni faktory (zejména fibrinogen), ktera
mohou ovlivnit nékteré analyty, a proto je plazma popf. sérum pro néktera vysetfeni nevhodné. Pokud dodavatel
IVD ve své dokumentaci uvadi, ze stanoveni je mozno provadeét v séru a v plazmé, 1ze material sérum a plazmu
povazovat pro stanoveni téchto analytl za adekvatni.

Je mozno tedy prohlasit, ze pokud je pouzity IVD validovan pro stanoveni v séru a v plazmé a pro EHK
pouzijeme referencni material nazvany "analyty krevniho séra" apod. je touto kontrolou pokryta i EHK pro
matrici plazma.

Otazkou jsou pfipadné rozdilné referen¢ni hodnoty pro sérum a plazmu (fesi se odlisnymi referencnimi
rozmezimi pro dany analyt a material), popi. dodrzeni doporuceni vyrobce nezaménovat u konkrétniho pacienta
hodnoty analytu zjisténé ve vzorku séra a plazmy (referencni rozmezi byva stejné).

Pfi posuzovani metod by mél byt kladen diiraz na provéfeni, zda laboratof provadi vySetfeni z matrice, kterou ma
ve svych dokumentech uveden vyrobce IVD (ne vZdy je to sérum a plazma).

Dle naseho nazoru je mozné tedy u vétSiny analytl (dle dodavatele IVD) pouzivat vysledky EHK v krevnim séru
apod. téz pro vysetfeni v plazmé.

2/ Postoj k firemnim EHK

V soucasné dobé¢ uzavienych systémi (IVD diagnostika, kalibrator, kontrola) kterou pouziva mozna vice nez
50% laboratoii (n€které firemni materialy maji stanovenu také nejistotu méteni a Ize je pouzivat jako navazané
materidly pro odhad nejistoty méfeni) je EHK od akreditovaného poskytovatele jedinym néstrojem, jak zajistit
navaznost, alespon v uré¢ité mife.

Firemni cykly je pfipadné mozné pouzivat tehdy, kde tuto sluzbu neposkytuje akreditovany poskytovatel
zkousSeni zpUsobilosti, protoze toto miize byt robustnéjsi nez mezilaboratorni porovnani.

Dle naseho nazoru nesouhlasime, aby firemni systémy srovnavani se pouzivaly jako EHK, kdy tito
poskytovatelé jsou pro tyto ¢innosti akreditovani. Pro vybrané analyty je mozné pouzivat poskytovatele, které
maji systém EHK kvalitné vyvinut a neexistuje podobny cyklus v akreditovanych EHK (napft.systém UK
NEQAS).
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