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Stanoveni glukozy riznymi analytickymi systémy
Abstrakt

Tato bakaladfskd prace je vénovédna stanoveni glukézy na tfech rtiznych analytickych
systémech, Abbott Architect c16000, glukometr SensoStar GL 30 touch a osobni
glukometr Contour Plus Bayer. Na pfistrojich bylo zméteno 30 nahodnych vzorka

pacientt.

V ramci této prace byla sledovana interni kontrola kvality a provedena verifikace metody
na piistrojich Abbott Architect a glukometrech SensoStar v obdobi prosinec 2022 - leden
2023.

Dalsim bodem této prace je pravidelné mésicni srovnani dvou glukometri SensoStar na

pacientskych vzorcich.

Vyhodnoceni ziskanych vysledki je soucéasti dlouhodobého sledovani kontroly kvality

V laboratofi.

Kli¢ova slova

Diabetes mellitus, gluk6za, fotometrické a elektrochemické metody, POCT



The determination of blood glucose by different analytic system
Abstract

This bachelor thesis deals with the determination of blood glucose by three different
analytic systems, Abbot Architect c16000, glucometer SensoStar GL 30 Touch and the
self-monitoring glucometer Contour Plus Bayer. Overall 30 random patient samples were

measured at four analyzers.

The mesured values for the internal control quality were evaluated and the regular
verifications of the methods were realized at the analyzer Abbott Architect c16000 and at
both glucometers SensoStar GL 30 Touch in the period from December 2022 to January
2023 in this bachelor thesis.

The regular comparation of both analyzers Sensostar GL 30 Touch was performed by the

measurement of laboratory samples.

The evaluation of the acquired results is part of the longtime monitoring of the laboratory

determination quality control.
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1 Uvod

Diabetes mellitus neboli cukrovka je chronické onemocnéni postihujici metabolismus
sacharidii. Regulacni mechanismy metabolismu mohou byt posSkozeny patologickymi
procesy a dochazi k naruSeni homeostazy sacharidii. NejcastéjSim znakem cukrovky je
zivot ohrozujicich poruch v organismu. Diabetes mellitus 1ze rozdélit do nékolika typt:
diabetes mellitus 1. typu, diabetes mellitus II. typu, gestacni diabetes mellitus, ktery se
vyskytuje v obdobi té¢hotenstvi a prediabetes, ktery se vyznacuje poruchou glukdzové

tolerance.

Hlavni pfi¢inou onemocnéni je porucha B-bunc¢k Langerhansovych ostrivki pankreatu,
atim je snizena tvorba inzulinu nebo Uplny zanik tvorby tohoto hormonu. Inzulin
je v metabolismu glukézy dilezitym prostiednikem, zajist'uje vstup glukozy do bungk,
diky némuz se snizi koncentrace glukézy Vv periferni krvi. B-buniky Langerhansovych

ostrivki mohou byt poskozeny viry nebo miize byt vycerpana jejich produkéni kapacita.

Pro diagnostiku a sledovani pribehu této nemoci se stanovuje hladina glykémie
(koncentrace glukédzy) v krvi. U zdravych jedinct se koncentrace glukozy pohybuje
v rozmezi 3,9-5,6 mmol/l. Pro prikaz nemoci se vyuziva funk¢ni test, tzv. orélni
glukoézovy tolerancni test (oGTT). Jeho principem je zatiZeni organismu roztokem
glukézy a néasledné meéteni hladiny glykémie ve tfech Casovych intervalech (pred

podanim gluk6zou, hodinu po podéni a dvé hodiny po vypiti roztoku).

V laboratotich klinické biochemie lze glykémii méfit riznymi laboratornimi pfistroji,
které k métfeni pouzivaji rtizné principy stanoveni. Ve vysledku by mély byt hodnoty
glykemii, stanovené na rlGznych pfistrojich, srovnatelné. Kritériem pro hodnoceni
kvantitativnich vysledkil je stanoveny seznam doporucenych pftijatelnych rozdilii Dmax

podle SEKK.

V této praci bude sledovana vnitini kontrola kvality laboratofe pro stanoveni glukozy
V urceném casovém obdobi. Dale bude provedena verifikace metody na pfistrojich Abbott
Architect c16000 a glukometrech SensoStar GL 30 Touch. Poslednim bodem této prace
bude porovnani namétenych hodnot glykémii u tficeti ndhodnych pacienti na tfech

riznych analytickych systémech. Méfeni vzorkd probéhne na pfistrojich Abbott



Architect, glukometrech SensoStar GL 30 Touch a na osobnim glukometru Contour Plus.

Ziskané vysledky budou statisticky zpracovany.



2 Teoreticka ¢ast

2.1 Glukoza

Sacharidy, proteiny a lipidy jsou zakladni skupinou latek podilejicich se na metabolismu

a struktufe biologickych systému (Zima, 2013).

Sacharidy jsou nejrozsitenéj$i organické slouceniny, které vznikaji pii fotosyntéze
z oxidu uhli¢itého, vody a energie viditelného zateni zachyceného v chlorofylu zelenych
rostlin. V lidském organismu maji fadu funkei. Jsou zdrojem energie (gluk6za) nebo se

ukladaji ve formé glykogenu jako zasobni forma energie (Dostal, 2005).

Obrazek ¢. 1 Vzorec fotosyntézy

svétio

6 C0O,+12H;0 CeH20+6 O; +6 H;0

>
chlorofyl

(Internetovy zdroj €. 1, stazeno 13.3.2023)

vvvvvv

slozkou skrobu, glykogenu a celuldozy (Dostal, 2005). Pro fadu organt a tkani je
dilezitym zdrojem energie a jeji nedostatek vede k potiebé ziskat energii z jinych zdroji
(z&sobni glykogen a volné mastné kyseliny). Pro zajist€éni homeostdzy organismu je
dilezité, aby koncentrace sacharidll v extraceluldrnim i intracelularnim prostiedi byly ve

fyziologickych mezich (Zima, 2013).
Obrazek ¢. 2 Vzorec glukozy
CH,OH

—tl OH

TC/S %]

Kyl
H OH

(Internetovy zdroj €. 2, stazeno 12.3.2023)
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Dysbalance sacharidii (glukdzy) miize ovlivnit vnitini prostiedi organismu, funkci
organd, ale i metabolické pochody jinych zakladnich zivin, jako naptiklad metabolismus
lipidi a proteinti. Pokud dojde k naruseni homeostdzy sacharidi mimo fyziologické
rozmezi, jedna se o hromadéni sacharidii nebo o jejich nedostatek v extracelularnim
I intracelularnim prostiedi, v klinické praxi nazyvané jako syndrom hyperglykémie
asyndrom hypoglykémie (Zima, 2013). Podle doporuéeni CSKB jsou fyziologické

hodnoty glukoézy v kapilarni krvi stanoveny v rozmezi 3,9 — 5,6 mmol/I.

vvvvvv

a zajist'uje zivotni pochody organismu. Glukoza se ziskava z potravy ve formé fruktozy,
galaktozy, sachardzy a z polysacharidi. Po jidle dochazi ke zvySeni koncentrace glukézy,
ktera se u zdravého ¢loveéka béhem 60-90 minut vrati zpét k vychozim hodnotam. Je-li
glukézy v organismu nadbytek, dochazi k pfeméné na tuk ve formé triacylglycerolu
Vv tukovych tkani nebo je pfeménéna na glykogen obsazeny v jatrech a kosternim svalstvu.
Zasobni sacharid v jatrech, glykogen, slouzi jednak pro potieby jaternich bunék, ale také
slouzi jako zasobarna glukozy pro ostatni organy. Pokud neni potravou zajistén
dostateény piisun glukozy, dochazi k pfeméné zasobnich slozek. Stépeni jaterniho
glykogenu probihd procesem glykogenolyzy nebo dochazi k pteméné nesacharidovych
latek. Neesterifikované mastné kyseliny a aminokyseliny se rozkladaji procesem
glukoneogeneze, ta probiha z90 % vV jaternich buikéach, (hepatocytech) az 10 %
Vv ledvinach. Regulace glukoézy v organismu je také fizena hormonalné — hormony
pankreatu a bunék Langerhansovych ostrivkii, hormony kiry a dfené nadledvin,

hormony §titné zlazy (Cermakova, 2003).

V Langerhansovych ostriiveich produkuji a-buniky glukagon, podnétem k jeho vyplaveni
je fyzickd namaha, stres a hypoglykémie zpusobena hladovénim. Glukagon v jaternich
buiikach spousti glykogenolyzu a z laktatu, aminokyselin a glycerolu je procesem

glukoneogeneze syntetizovana glukdéza a hodnota glykémie v krvi se zvysi.

V B-bunikach Langerhansovych ostriivki se tvofi inzulin, ktery umoznuje vstup glukozy
do tkafiovych bungk, a tim je hladina glukozy v krvi a télesnych tekutinach snizena (Stern,
2005).
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2.2  Metabolismus sacharidi

Sacharidy jsou pfijimany potravou nebo jsou syntetizovany organismem procesem

glukoneogeneze.

Traveni sacharidii zaCind ve dvanéctniku, kde jsou $tépeny plisobenim pankreatické
a- amylasy (1,4-a-D-glukan-glukanhydrolasy). Produktem $tépeni je maltoza,
maltotridza a dextriny (vétsi sacharidové zbytky o 6-8 glukézovych jednotkach). Dalsi
Stépeni probiha v kartdovém lemu tenkého stieva, V enterocytech, plsobenim
sacharolytickych enzymii. Sacharidy se postupné Stépi na glukozu, ktera je
transportovana do portalniho fecisté. Hlavnim tcelem téchto Stépeni je zisk energie

a vznik dalSich substratl pro jiné metabolické déje.

Metabolismus sacharidii probiha ve ¢&tyfech navzajem spjatych cyklech: glykolyza,

glukoneogeneze, glykogenolyza a pentosovy cyklus (Stern, 2005).

Obrazek ¢. 3 Vzorec glykolyzy

CH,OH
ol
H H

HO\®OH H/0OH
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draha

(Skoumalova, stazeno 8.4.2023)
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2.2.1 Glykolyza

Metabolickou pteménou glukozy procesem glykolyzy je zajisStovan zdroj energie, tento
dé¢j probihd v cytoplazmé skoro vSech bunck lidského organismu. Jde o hlavni
metabolickou pfeménu glukozy, ktera miize probihat za piitomnosti kysliku, aerobni

glykolyza nebo bez ptitomnosti kysliku, anaerobni glykolyza (Dostal, 2005).

Konec¢nym produktem glykolyzy je pyruvat, ktery se za anaerobnich podminek redukuje
na laktat. Z jednoho molu glukézy vznikaji pti anaerobni glykolyze dvé energetické
slouceniny ATP. Pfi aerobni glykolyze vznika z jedné molekuly glukézy 36 molid ATP,

je tedy pro zisk energie vyznamngjsi (Stern, 2005).
2.2.2 Glukoneogeneze

Jde o proces, pii kterém se syntetizuje gluk6za z nesacharidovych (necukernych) zdroji.
Tento d¢j je dillezity pro udrzeni koncentrace glukézy ve fyziologickych mezich, pii
hladovéni nebo velké télesné namaze. Pro syntézu glukozy jsou vyuzivany pyruvat,
laktat, glycerol a glukogenni aminokyseliny. Glukoneogeneze probihd piedev§im
Vv jaternich bunkach, ale 1 ledvinach a stfevech. V endoplazmatickém retikulu téchto
bun¢k je obsazen enzym gluko6za-6-fosfataza, ktery katalyzuje pieménu slouceniny

glukoza-6-fosfat na glukézu (Stern, 2005).
2.2.3 Glykogenolyza

Pii dostatecném piisunu sacharidli potravou miize byt cast glukdzy, kterd neni oxidovéna,
ukladédna ve formé glykogenu (zasobni forma glukoézy). Ten je uloZen v cytoplazmé
bunck ve formé glykogenovych granuli (Dostal, 2005), ty maji na svém povrchu vrstvu
enzymi, které se podileji na §tépeni glykogenu (glykogenolyza), tak i jeho syntéze (Stern,

2005).

Pokud neni potravou zajistén dostatecny piisun glukozy je glykogen fosforolyticky st€pen
a vznika gluko6za-1-fosfat (G-1-P) (Dostal, 2005). Z n¢hoz dale vzniké gluk6za-6-fosfat,
ktery je meziproduktem v metabolismu sacharidl. Ten se miiZze jednak dale odbouravat
na jiné meziprodukty a pisobit v jinych metabolickych cyklech nebo se pifeménit
Vv glukozu, a tim se zvysi jeji koncentrace v krvi. Pfeména na glukézu je zavisld na

pfitomnosti enzymu glukéza-6-fosfatazy ve tkani (Stern, 2005).

13



2.2.4  Pentosovy cyklus

Tento cyklus je dal$i metabolickou cestou pfemény glukézy. V tomto cyklu se ovSem
z glukdzy neziskava energie, ale je zdrojem koenzymu NADPH, ktery je potfebny pro
syntetické pochody v buiikach. A také je zdrojem ribosa-5-fosfatu, ktery je potiebny pro
syntézu nukleotidl a nukleovych kyselin. (Dostal, 2005).

Obrazek €. 4 Schéma pentosového cyklu

Pentosovy cyklus

Schematicky:
, lukosa zdroj-efierg
Zdroj NADPH a g
pentos
glukosa-6-P
: Pentosovy cyklus
v
NADPH Ribosa-5-fosfat
U U
Redukéni syntézy  syntézy nukleovych kyselin
a nukleotidd

(Internetovy zdroj €. 4, staZzeno 8.4.2023)
2.3 Diabetes mellitus

Jde o chronické onemocnéni s poruchou metabolismu sacharidi, kde mohou byt
patologickymi procesy postizeny regulaéni mechanismy, v jejichz disledku se porusi
homeostaza glukozy a dochazi ke zvySeni koncentrace (hyperglykémie) nebo ke snizeni

koncentrace (hypoglykémie) glukozy (Stern, 2005).

Onemocnéni diabetes mellitus je celospolecensky problém vyspélych spolecnosti, ktery

vrwe

(Cermékova, 2003). Véasna diagnostika onemocnéni a adekvétni 16¢ba mohou vyrazné
ovlivnit stav a celkovou 1écbu pacienta. Uvadi se, Ze 20-30 % diagnostikovanych nemoci
nese znamky pozdnich komplikaci diabetu, kter¢ se rozvijeji postupné, az po dobu sedmi

a vice let (Racek, 2006).
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Diabetologie je obor, ktery se zabyva 1é¢bou a vyhledavanim nemocnych. Cilené jsou
vySetfovani lidé s genetickou zatézi (pokrevni pfibuzni diabetiki), osoby nad 45 let véku,
téhotné Zeny a matky déti, jejichZz porodni véha byla nad 4500 g, dale pak pacienti

S onemocnénim jater a pankreatu. RozliSuji se tyto typy onemocnéni:
e Diabetes Mellitus I. typu (DM l.typu) — absence tvorby inzulinu
(IDDM-Insulin-Dependent Diabetes Mellitus) zavisly na dodani inzulinu
e Diabetes Mellitus Il. typu (DM II. typu) — inzulinova rezistence

(NIDDM-Non-Insulin-Dependent Diabetes Mellitus) nezavisly na dodani

inzulinu

e Gestacni diabetes mellitus (GDM) — naruSeni glukozové tolerance v priib&hu

téhotenstvi
e Prediabetes (PDM) — naruseni gluk6zové tolerance

e Sekundarni diabetes — zvySena koncentrace glukozy zpiisobena infekei pankreatu

nebo destrukci B-bun€k pankreatu

Obrazek €. 5 Kolacovy graf zastoupeni typt diabetu

Zastoupeni hlavnich typl diabetu podle soué¢asného déleni

M Diabetes 1. typu

m Diabetes 2. typu

= MODY

i Onemocnéni pankreatu
M Jiné pfiginy

® Gestacni diabetes

(Internetovy zdroj €. 3, stazeno 8.4.2023)
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Technologie sledujici vyvoj terapie u onemocnéni DM (diabetes mellitus) jsou
Vv poslednich 10 letech na vzestupu. Metody pro sledovani hladiny glukdzy v Krvi jsou
inovovany. VSechny tyto technologické vyvoje maji jediny cil, zlepsit kvalitu Zivota
pacientim s diagndézou DM, usnadnit 1ékaitiim diagnostiku a néslednou cilenou 1écbu

a také predchazet komplikacim spojenych s DM (kardiovaskularni komplikace).

Technickymi pokroky v diabetologii jsou okamzité monitorovani glykémie FGM (flash
glucose monitoring), kontinualni monitorovani glukézy CMG (continuous glucose

monitoring) a inzulinové pumpy.

S monitorovanim hladiny glykémie se vytvofily nové parametry, které hodnoti miru
kompenzace pacientil s diabetem, timto parametrem je TIR (time in range — ¢as straveny
Vv cilovych hodnotach). Jde o parametr ziskany z dat CMG, ktery nam udava kolik ¢asu
pacient stravil v cilovém glykemickém pasmu, to bylo stanoveno v rozmezim hodnot
3,9- 10,0 mmol/I a vysledek nam udava procentualni podil hodnot nebo jaky ¢as pacient

Vv tomto rozmezi stravil (Flekac, 2022).

Inzulinova pumpa je integrovany zasobnik inzulinu umistény na povrchu téla (rameno),
kdy zavedenou kanylou je inzulin dodadvan do podkoZi. Data z CMG senzoru se pfenase;ji
do pfijimace, kterym mize byt smartphone nebo samotna inzulinova pumpa. Ziskané data
lze vyuZzit k automatické titraci inzulinu podle aktualni hodnoty glykémie v krvi

(Kopecky, 2022).
2.3.1 Diabetes mellitus I. typu (DM I.typu)

Jde o inzulinodeficitni typ diabetu, u n¢hoZ dochazi k nifeni vlastnich B-bun&k
Langerhansovych ostriivkd, které vytvareji a uvoliiuji inzulin (PeruSicova, 2017). Inzulin
zprostiedkovava transport glukozy z krevniho fecisté€ do bunék, a tim sniZuje koncentrace

glukézy v krvi (Dostal, 2005).

Porucha tvorby inzulinu je zplisobena genetickymi faktory, predev§im témi, jez vedou
k vyssi dispozici pro virova onemocnéni postihujici pravé B-buiniky Langerhansovych
ostrivkl. Dochdzi ke zméné povrchu antigenni struktury B-bun€k a imunitni systém
vlastniho organismu je zacne povazovat za buniky cizorodé a produkuje viici nim
protilatky, tim dojde k destrukci B-bun¢k a k omezené tvorbe inzulinu nebo k Gplnému

zaniku jeho tvorby.
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Mezi klinické piiznaky onemocnéni DM 1. typu patii unava, slabost, polyurie, zvySena
zizen a nasledné hubnuti. V laboratornich vysledcich je patrna hyperglykémie
a glykosurie (Stern a kol., 2005).

Jak bylo jiz uvedeno, DM L. typu je zavisly na inzulinu, to znamena, ze jej musime do téla
pacienta dodévat, to sice zajisti sniZzeni hyperglykémie, ale zaroven vznika riziko
nefyziologickych hypoglykémii. Diky novym technologiim (kontinualni sledovani
hladiny glykémie a inzulinové pumpy) maji pacienti s touto nemoci lepsi moznosti zlepsit

dlouhodobou kompenzaci glukozy (PerusSicova, 2017).
2.3.2 Diabetes mellitus I1. typu (DM I1.typu)

Vznik onemocnéni DM I1. typu je uzce spojen s obezitou. Lécba, a piedev§im prevence

obezity, je zpisob, jak oddalit rozvoj této nemoci (Perusicova, 2017).

Tento typ diabetu se nej€astéji vyskytuje v rodinach s genetickou predispozici, pacienti
trpi obezitou, vyskytuje se ve stfednim a vySSim v€ku. Onemocnéni vznika pii zvySeném
pfijmu sacharidd, kdy neustald stimulace B-bunck pankreatu miize vycCerpat produkéni
kapacitu tvorby inzulinu. Také mize vzniknout porucha receptorti pro inzulin

na membranach tkanovych bunék, a tim se snizi jeho Gc¢innost.

K odhaleni onemocnéni dochdzi zpravidla nahodné pii preventivnich vysSetfenich
glykémie nebo glykosurie, jelikoz komplikace spojené s onemocnénim nastupuji
nenapadné. Projevy onemocnéni jsou podobné jako u DM 1. typu, aZ rozvinuty a neléceny
DM se projevi slabosti, unavou, svédénim kiize, mravencenim a bolesti dolnich koncetin,
Spatnym hojenim drobnych ran a zvysenym vyskytem zanétlivych afekci na kiizi a sliznici

(Stern a kol., 2005).
2.3.3 Gestaclni diabetes mellitus (GDM)

U tohoto onemocnéni jde o poruchu tolerance glukdzy, ktera vznikla v t€hotenstvi a po
porodu spontdnné¢ odezni (Haluzik, 2009). V tehotenstvi podstupuji vSechny zeny
screening gestacniho diabetu. Test probihd mezi 24.-28. tydnem t&hotenstvi. Jde
0 tfibodovy oraln¢ glukézovy tolerancni test, prvni odbér zilni krve je na la¢no, druhy
odbér za hodinu po substituci glukdzou a posledni odbér vzorku zilni krve je dvé hodiny

od substituce (Racek, 2021).
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Zvysené riziko vzniku tohoto onemocnéni maji zeny s rodinou anamnézou nemoci DM,
téhotné Zeny nad 30 let a Zeny trpici obezitou. Po porodu dojde k tpravé metabolismu

glukozy, stale je zde riziko vzniku onemocnéni DM Il.typu (Racek, 2021).

Dlouhotrvajici hyperglykémie u t€hotnych zen miize byt pfic¢inou vzniku komplikaci pro
matku i1 plod. Glukoza v krvi matky velice dobfe prochazi pies placentu k plodu, ktery
ma poté stejné jako matka zvySenou koncentraci glukézy, na kterou reaguje produkci
inzulinu, a to muze byt pricinou vzniku dalSich komplikaci. Nelécend GDM zpusobuje
makrosomii plodu (hmotnost novorozence nad 4000 g), jsou zvétSeny i vnitini organy
(jatra, srdce, nadledviny). Také muze dochdzet ke zpomalenému vyzravani tkéni plodu,

a tim vznikat dal$i poporodni komplikace (Haluzik, 2009).
2.3.4 Prediabetes (PDM)

Asymptomatické onemocnéni, které pfedchazi vzniku onemocni DM II. typu, mize trvat
az n¢kolik let. Byva diagnostikovan ndhodné pfi preventivnich prohlidkach nebo pfi
vySetfeni jinych metabolickych poruch. U pacientl je zvySené riziko aterosklerotickych
komplikaci, je zde i riziko vzniku onkologickych onemocnéni. DalS§im rizikovym
faktorem pro vznik PDM je rodinn4 anamnéza s diagnézou DM II. typu nebo pfitomnost
metabolického syndromu. Prediabetes je doprovazen obezitou, arterialni hypertenzi, které

pacienta poskozuji a zvySuji riziko morbidity 1 mortality.

Prediabetes je diagnostikovan, pokud se hladina glukézy ve vendzni plazmé (IFG-—
impaired fasting glucose) nachazi v rozmezi 5,6-6,9 mmol/l. Druhym moznym nalezem
uPDM je zvySend hladiny glukézy ve 120. minuté ordln€ glukézového toleranéniho testu,
kterd je vrozmezi 7,8-11,0 mmol/l ve vendzni plazmé, v tomto piipadé mluvime
0 porusené glukozové toleranci. Pro diagnézu prediabetu staci nalez hodnoty glykémie
Vjednom z uvedenych diagnostickych pasem. Pokud je hodnota glykémie nad

diagnostickym pasmem, jedna se jiz o diabetes mellitus II. typu.

Cilem lécby prediabetu je normalizace hladiny glykémie a oddéaleni rozvoje vzniku

nemoci DM I1. typu (Internetovy zdroj €. 7).
2.3.5 Sekundarni diabetes

Sekundarni diabetes mellitus vznikd poskozenim slinivky bfiSni zplsobené

pankreatitidami, infekcemi, traumaty nebo karcinomem slinivky. Exogenni poskozeni
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hyperglykémie a rozvoji onemocnéni diabetes mellitus. Zahajenim zékladni 1é¢by, ktera

poskozenti slinivky zptsobila, mtizeme cukrovku 1é¢it (PerusiCova, 2017).
2.4 Diagnostika diabetu

Podle doporugeni Ceské diabetologické spolecnosti a Ceské spole¢nosti klinické
biochemie se pro diagnostiku diabetu pouziva pouze koncentrace glukozy z plazmy zilni

krve oznacovana FPG (Racek, 2021).

Stanoveni koncentrace glukdzy v Krvi se pouziva pro urCeni diagnézy DM a pro
vyhledavani osob se zvySenym rizikem vzniku onemocnéni. K potvrzeni onemocnéni
DM je potieba potvrdit vysledky opakovanym méfenim v néasledujicich dnech a také je

diilezita piitomnost typickych klinickych piiznaki (doporuéeni CSKB).

Tabulka ¢. 1 Rozhodovaci mez

FPG
Interpretace
mmol/|
<5,6 Vylouceni diabetu mellitu

5,6 a2 6,9 | ZvySena FPG (IFG, zvySena koncentrace glukozy nalacno)

Diabetes mellitus (nutno potvrdit opakovanym méfenim

>
27,0 nebo pfitomnymi pfiznaky diabetu)

(Internetovy zdroj €. 5.)

Pacienti s potvrzenym DM museji byt sledovani v diabetologickych ordinacich a jsou
zapotiebi laboratorni kontroly, kdy se sleduje hodnota glykémie na lacno, za 2 hod po

jidle, glykosurie a ketonurie (Cermakova, 2003).
24.1 Jednordzova glykémie

Jde o vySetfeni, které udava aktualni koncentraci glukozy v dob& odbéru. Je pozadovano
pii podezieni na hypo ¢i hyperglykémii. Toto méfeni si mize nemocny provadeét sdm
pomoci testovacich prouzkd a osobniho glukometru (self-monitoring) nebo se méfi
koncentrace glukdzy ptimo u lizka pacienta pomoci glukometru (point-of-care testing,

POCT). Diky tomuto vySetfeni lze okamzité reagovat na stav pacienta, a to podanim
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inzulinu pii hyperglykémii nebo naopak dodédnim sacharidii pfi hypoglykémii (Racek,
2021).

2.4.2 Glykemicky profil

Vysetfeni informuje o zménach koncentraci glukézy pacienta v prubehu 24 hod. Material
pro vySetteni je odebiran z prstu (kapilarni krev) ve stanoveny ¢as (5-9 odbéri za den) —
pied jidlem, po jidle, béhem dne a v no¢nich hodinach. Podle stanovenych hodnot je

fizena 1écba inzulinem (interval 1écby, davka inzulinu).

Prst pacienta se dezinfikuje a provede se vpich lancetou, do kapilary urené pro tento
odbér nabereme kapilarni krev a vlozime do mikrozkumavky s roztokem. Takto odebrané
vzorky se spravné konzervuji a mohou se do laboratote zaslat najednou, nejedna se akutni

vySetfeni (Racek, 2021).
2.4.3 Glykovany hemoglobin HbAlc

Stanoveni glykovaného hemoglobinu slouzi 1ékafi jako zpétny piehled o koncentraci

glukézy z dlouhodobého hlediska (béhem 6-8 tydntl).

Glykaci bilkovinného fetézce hemoglobinu vznika glykovany hemoglobin. Jde o vratnou
reakci, pfi hyperglykémii se na hemoglobin vaZze molekula glukézy a pii poklesu
koncentrace glukozy dojde k jejimu odstépeni. Toto se déje jen tehdy, je-li hyperglykémie
kratkodoba. Glykace je tedy zavisld na koncentraci glukoézy v krvi a stanoveni
glykovaného podilu hemoglobinu poukazuje na primérnou hodnotu glukézy za delsi

obdobi (Racek, 2021).
2.4.4 Glukozovy tolerancni test OGTT

Jde o zaté€zovy test k potvrzeni nebo k vylouc¢eni nemoci diabetes mellitus. Provadi se
U pacientd, ktefi méli koncentrace gluk6zy v plazmé nala¢no v rozmezi 5,6-6,9 mmol/l
nebo byla koncentrace glukdzy vyssi nez 7,0 mmol/l bez klinickych ptiznakii DM (Racek,
2021).

Pacient tfi dny pted testem dodrzuje normalni stravu s béznym piisunem sacharidii
a zhruba 8 hodin pfed odbérem, v pribéhu noci, lacni. V odbérové laboratofi je
pacientovi odebran vzorek krve nalacno a poté mu je podan roztok 75g glukozy ve 250 ml

vody, ktery musi béhem péti minut vypit. Po dobu dvou hodin ziistava pacient v klidu bez
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ptijmu tekutin. Po této dobé je opét proveden odbér Zilni krve. Podle namétenych

koncentraci glukozy miizeme pacienty rozdélit do tfi skupin (Internetovy zdroj €. 5).

Tabulka €. 2 Déleni pacientii do skupin dle naméfené koncentrace glukdzy 2h po zatézi

Glukéza
Interpretace
mmol/I
<78 Vylouceni diabetes melitus
7,8-11,0 Porusena glukézova tolerance
>11,0 Diabetes mellitus

(internetovy zdroj €. 5.)

2.4.5 Ostatni sledované analyty u diabetikii

Mezi dalsi analyty sledované u diabetikil je stanoveni poméru albumin/kreatinin (g/mol

kreatinu) ve vzorku ranni moce (internetovy zdroj €.5).

Albuminurie, kvantitativni stanoveni albuminu vylucovaného moci, jde o zdkladni
vySetieni u diabetikil, které ndm udavéa informace o moZném rozvoji poskozeni ledvin
(nefropatie). Albuminurii Ize stanovit v prvnim rannim vzorku mo¢i spolu s koncentraci

kreatinu nebo se albumin stanovuje ve vzorku sbirané moci (Zima, 2013).
2.5 Metody stanoveni glykémie

Pro stanoveni koncentrace glukdzy (glykémie) za ucelem priikkazu onemocnéni DM se
Vv laboratofich nej€astéji pouzivaji elektrochemické nebo spektrofotometrické metody.
Hodnota glykémie se nejcastéji stanovuje z plazmy zilni krve. Odbér je provadeén do
zkumavek s obsahem protisrazlivého ¢inidla EDTA, NaF a citratu sodného, tim je
zabranéno glykolyze, ktera sniZzuje koncentraci glukozy ve vzorku. Diky pfitomnosti
citratu sodného je glykolyza eliminovana tim, Ze se snizi hodnota pH na 5,3-5,9. Enzymy
zpusobujici glykolyzu jsou na hodnotich pH zavislé a diky tomu jsou ucinky téchto

enzymu deaktivovany (internetovy zdroj ¢.5).
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2.5.1 Metody spektrofotometrické
2.5.1.1 Metoda glukozooxidazova-peroxidazova (GOD-POD)
Standardizovana metoda, ktera se v laboratofich nej¢astéji vyuziva.

Vzdusny kyslik (O2) oxiduje glukézu, reakce je katalyzovana enzymem GOD
(glukézaoxidédza), vzniké peroxid vodiku (H202) a kyselina glukonova. Vznikly peroxid
vodiku reaguje s 3-methylfenolem a 4-aminofenazonem a vznika Cervené zbarveny
chinonimin, tato reakce je katalyzovana enzym POD (peroxidaza). Koncova sloucenina
reakce, chinonimin, je fotometricky méfena, kdy intenzita zbarveni produktu reakce je

primo imérna koncentraci glukozy (Cermékova, 2003).
Obrazek ¢. 6 Rovnice reakce gluk6zooxidazova-peroxidazova

GOD

glukoza + O; —— glukonolakton + H, 0,

H.O; + 4-aminoantipyrin + fenol —— barevny produkt + H,O

(Cerna, 2018)
2.5.1.2 Hexokindzova metoda
Jde o referenéni metodu, ktera poskytuje nejpiesnéjsi vysledky (Cerméakova, 2003).

Glukoza je spolu s ATP (adenosintrifosfat) pfeménéna na glukéza-6-fosfat (G-6-P), tato
reakce je katalyzovana enzymem hexokinazou (HK). Vznikly glukéza-6-fosfat je
koenzymem NADP™" (nikotinamidadenindinukleotidfosfat) oxidovan a vznika kyselina
gluké6za-6-fosfoglukonova, tato reakce je katalyzovana enzymem
glukoza- 6- fosfatdehydrogenazou (G-6-P-DH). V reakci vznika 6-fosfoglukonat
a NADPH, ten absorbuje ultrafialové zafeni pti 340 nm (Racek, 2021).

Obrazek ¢. 7 Rovnice hexokinazové reakce

HK

glukoza + ATP — glukoza-6-fosfat + ADP

G-6PDH

glukoza-6-fosfat + NADP™ — glukonat-6-fosfat + NADPH
(Cerna, 2018)
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2.5.2 Metody elektrochemické

U téchto metod lze pracovat s plnou krvi, optické vlastnosti plné¢ krve metod¢ nijak
nevadi. Metody jsou vyuzivany, jak u laboratornich glukometrti, které pracuji
s nafedénou kapilarni krvi, tak 1 u osobnich glukometr, do kterych se vkladaji

diagnostické prouzky, na které se nanasi kapka kapilarni krve (Racek, 2021).

Elektrochemické metody vyuZzivaji ke stanoveni koncentrace glukozy ampérometrického
principu, kde se stanovuje piirastek peroxidu vodiku na platinové elektrodé (Cermakova,
2003). Vznikajici peroxid vodiku je detekovan pomoci imobilizovaného enzymu GOD
na elektrodé. Pii oxidaci peroxidu vodiku na anod¢ dochdzi ke vzniku elektrického

proudu, jehoz hodnota je pfimo tmérna koncentraci glukozy v krvi (Racek, 2021).

Dale se pouziva Clarkova kyslikova elektroda, kterd ma na povrchu vrstvu enzymu GOD
(glukézaoxiddza). Tento enzym katalyzuje reakci glukézy s kyslikem a H20. Vznika
peroxid vodiku a kyselina glukonova. Po oxidaci glukézy na kyselinu glukonovou
dochazi k ubytku kysliku, ktery se projevi poklesem elektrodového proudu (Cermékova,
2003).

2.6  Analytické vlastnosti metody

Vlastni méfeni analytu v laboratofich muze byt zdrojem variability laboratornich
vysledk. I ptes peclivost laboratornich pracovniki je kazdy krok pfi laboratorni analyze

zatiZzen chybou (Racek, 2021).

Vysledky, kterych dosdhneme métenim v laboratofi pomoci analytickych metod, by se
mély co nejvice pfiblizit skute¢né koncentraci stanovovaného analytu v organismu
Cloveéka. Proto, aby mohla byt metoda pouzita v laboratofi, musi spliiovat pozadované
analytické vlastnosti jako jsou spravnost, presnost, citlivost a specifi¢nost (Cermakova,
2003). Tyto parametry jsou Vv laboratoii denn¢ kontrolovany v ramci tzv. interni kontroly
kvality. Dalsi stupeni kontroly je v rdmci externi kontroly kvality provadén jednou za ptil

roku.
2.6.1 Spravnost (pravdivost) metody

Pravdivost vyjadruje shodu méreni se skutecnou hodnotou méreného analytu (Racek,

2021, s. 38).
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Spravnost metody (pravdivost) ndm ukazuje, ze metoda poskytuje skutecnou hodnotu
meéteného analytu jako je v organizmu pacienta. Tato analyticka vlastnost metody je vSak
ovlivitovana fadou faktorti, jako naptiklad technikou zpracovani biologického materialu
jednotlivymi zaméstnanci laboratofe nebo nespravnym skladovanim, jak biologického

materialu, tak samotnych reagencii (Cerméakova, 2003).

Nepravdivost nebo také nespravnost metody vyjadiujeme stanovenim hodnoty bias, 1ze
to také vyjadrit jako stanoveni chyby méfeni. Tato hodnota se stanovuje opakovanym
méfenim vzorku se znamou koncentraci (nejméné 10krat). Spravnou koncentraci
posuzovaného materidlu ziskame referencni metodou métrenou v referencni laboratofi.
Hodnotu bias (chybu méfeni) ziskame tak, Ze znamétfenych hodnot vypocitame
aritmeticky primér méfeni a od né&j odecteme skutecnou koncentraci analytu (Racek,
2021).

Vypocet bias:

bias (%) = %2« 100

Xo

Xo referen¢ni hodnota
X aritmeticky pramér
(Racek, 2021)
2.6.2 Preciznost metody

Jde o schopnost metody poskytovat stejné vysledky opakovanym meéfenim vzorku se
znamou koncentraci analytu. Preciznost lze testovat v riiznych ¢asovych obdobich a na
ruznych pfistrojich (Racek, 2006). Preciznost méfeni mizeme vyjadiit hodnotami jako
smérodatnd odchylka, rozptyl nebo varia¢ni koeficient, jde o ¢iselné vyjadfeni miry

nepreciznosti (Internetovy zdroj ¢. 8).

Preciznosti méteni definujeme opakovatelnost méfeni (méteni vzorku stejnym piistrojem
a pracovnikem, v kratkém casovém useku), reprodukovatelnost metody (meétfeni na
riznych mistech, rizné méfici systémy a persondl) a mezilehla preciznost oznacovana
CV (jde o stejny postup méfeni na stejném misté v SirSim ¢asovém obdobi s moznou

zménou testovaci sady nebo kalibratoru) (Internetovy zdroj ¢. 8).
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Vypocet mezilehlé preciznosti:

CV (%) == * 100
SD  smeérodatna odchylka

X aritmeticky primér

Vypocet smérodatné odchylky:

1 _
SD = \/EZ?zl(xl — X)Z

n pocet méteni vzorku
X; I-t¢ méfeni (vysledek)
x aritmeticky prameér

2.6.3 Presnost

Udava nam shodu mezi naméfenou koncentraci analytu a skute¢nou hodnotou méfeného
analytu. Je-li u metody stanovena men$i chyba méfeni, lze ji prohlasit za pfesnou.
Ptesnost metody lze vyjadfit jako celkovou chybu méteni TE (total error).

Vypocet chyby méfeni:
TE =1,96 * s + bias

2.7 Validace a verifikace

Validace je proces experimentd, které dokladaji, Ze analytickou metodu lze pouzivat pro
diagnostiku a 1écbu pacienta. Musi byt popsany analytické vlastnosti metody, jako je
preciznost (mezilehld preciznost, opakovatelnost), bias (vychyleni), mez detekce
a stanovitelnost, pracovni rozsah métfeni. Validace je provadéna pti vyvoji nové metody
nebo pii modifikaci stavajici metody. Pro laboratorni ticely pouzivame soupravy, které
timto procesem prosly a nesou oznaceni CE (Conformite Européne) pro IVD MD (in vitro
diagnostic-medical devices). Takto oznacené metody nam zarucuji, ze jejich vyrobce tyto

experimenty provedl a zarucuje vlastnosti metody (Racek, 2021).

Verifikaci metody provadime, abychom dokézali, Ze pouzivana metoda splituje vyrobcem
uvadéné vlastnosti v nasi laboratofi. Provadi se pii zavedeni nové metody nebo pfi

vyméné analytického systému a jedenkrat rocné ji ovéifujeme (Racek, 2021).
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Kontrolnimi materialy pribézn€¢ kontrolujeme preciznost a bias, jejichz vysledky

muzeme pouzit pro verifikaci metody (Racek, 2021).
2.8 Verifikacni protokol

Verifikac¢ni protokol je dokument, kterym dané laboratot doklada, Ze je schopna ve svych

laboratornich podminkéach poskytovat vysledky shodné s vyrobcem.

Prvni ze série vypoctl je stanoveni mezilehl¢ preciznosti, kterou dostaneme pomoci
vysledkii naméfenych kontrol na dvou hladinach v ¢asovém intervalu. Ze ziskanych
koncentraci testovanych vzorki vypocitdme aritmeticky primér, smérodatnou odchylku

a variaéni koeficient.

Dalsi casti verifikaéniho protokolu je stanoveni opakovatelnosti a bias. Opakovatelnost
stanovime tak, ze testovany vzorek zmétime v sérii deseti méfeni za sebou. Ze ziskanych
hodnot vypocitdme primérnou hodnotu/koncentraci méfeného analytu (aritmeticky
primér), smeérodatnou odchylku, variaéni koeficient a bias. Pro vypocet bias je nutné znat
koncentraci referenéniho materidlu doddvaného vyrobcem, tyto tdaje jsou uvedeny ve
valida¢nim protokolu. Hodnoty referenéniho materidlu jsou ve verifikaénim protokolu

uvadény jako Cilova hodnota, jde o hodnotu, jakou by méla laboratot zméfit.

row

Tteti ¢ast verifikacniho protokolu je zaméfena na stanoveni tzv. kombinované nejistoty.
Jde o udaj, kterym lze vyjadfit rozmezi, v jakém se vysledek méteni pravdépodobné

nachazi.

Vzorec pro vypocet kombinované nejistoty:

Urcel = JCVAZ + B2 + U7, + UZ,

CVa mezilehld preciznost kontrolniho vzorku

B bias

Uref  nejistota referencniho materialu

Upr  nejistota pruméru referen¢niho materialu
Vzorec pro vypocet rozsitené kombinované nejistoty

Uc,rel =2* Ur,cel
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Vysledek relativni rozsifené kombinované nejistoty méfeni nesmi presdhnout hodnotu
Dmax, ktera je uvedena v SEKK. Ptijatelny rozdil Dmax podle SEKK pro stanoveni glukozy
v programu EHK AKS (analyty krevniho séra) je 8 % a v programu GLC (stanoveni
glukézy veetné glukometru) je 15 %. Spliuje-li metoda vSechna kritéria, je vhodna ke

klinickému pouziti (internetovy zdroj €. 6).
2.9 Interni kontrola kvality (1KK)

Jde o méieni kontrolnich roztokli (kontrol) se znamou koncentraci stanovovaného
analytu, dodavanych vyrobcem. IKK poskytuje informace o analytické kvalité

vydavanych vysledku (bias a nepreciznost) (Racek, 2021).

Meéfieni kontrol je provadéno pred mefenim vzorkll pacientd, aby byly zajistény stejné
podminky méfeni a je provadéno na rozdilnych hladindch (vysoké a nizké hladiny).
Vysledky méfeni jsou zapsany do LIS (laboratorni informac¢ni systém) a vyhodnoceny

v regula¢nim grafu (Racek, 2021).
2.10 Externi kontrola kvality (EHK)

Jde o mezilaboratorni kontroly, kdy kontrolni spole¢nost (v Ceské republice ji zajistuje
spole€nost SEKK) rozesild vzorky o neznamé koncentraci analytu a laboratofe je maji
zméfit ve vlastnich podminkach. Vysledky jsou pak porovnavany, jednak mezi
laboratofemi, ale i1 s referencni hodnotou stanovenou dodavatelem kontroly. Dosazené
vysledky EHK informuji laboratofe jednak o preciznosti a pravdivosti metody, ale také
srovnavaji jednotlivé laboratofe mezi sebou. Cely tento proces odesilani vzorku do
laboratoti se nazyva cyklus EHK a mél by probihat nékolikrat rocn€ (minimalné
2X). Je-li laboratot v cyklu EHK uspésnd znamena to, ze rozdil mezi naméfenou
hodnotou v laboratofi a referen¢ni hodnotou je mensi nez piijatelny rozdil Dmax (Racek,
2021).
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3 Cil prace

Cil 1: Sledovani interni kontroly kvality v obdobi prosinec 2022 - leden 2023 a nasledné
statistické zpracovani naméfenych dat.

Hypotéza 1: Sledované analytick¢ znaky metody odpovidaji hodnotdm uvedenym
v Doporu¢eni CSKB (variaéni koeficient <2,5 %).

Cil 2: Verifikace metod na piistrojich Abbott Architect c16000 a glukometrech SensoStar
GL 30 Touch. Zpracovani verifikacnich protokoli.

Hypotéza 2: Metody jsou vhodné ke klinickému pouziti.

Cil 3: Srovnani 30 pacientskych vzorkdi na pfistrojich Abbott Architect c16000
a glukometrech SensoStar GL 30 Touch.

Hypotéza 3: Mezi pouZzitymi piistroji k méfeni glukdzy se nebudou vyskytovat statistické
rozdily.

Cil 4: Srovnani 30 pacientskych vzorki na pfistrojich Abbott Architect 16000 a osobnim
glukometru Contour Plus.

Hypotéza 4: Mezi pouZzitymi piistroji k méfeni glukdzy se nebudou vyskytovat statistické
rozdily.

Cil 5: Srovnani 30 pacientskych vzorki dvou glukometrech SensoStar GL 30 Touch.

Hypotéza 5: Mezi pouzitymi ptistroji k méteni glukdzy se nebudou vyskytovat statistické
rozdily.

28



4 Metodika

Koncentrace glukozy ve tficeti ndhodné vybranych vzorcich séra byla méfena na pfistroji
Abbott Architect c16000, glukometrech SensoStar od firmy Bio-Vendor, a na osobnim
glukometru Contour plus firmy Bayer, které pouzivame na oddéleni klinické biochemie
Oblastni nemocnice Pfibram a.s. Métfeni vzorkl probéhlo v unoru 2023. VSechny pouzité
pfistroje byly nakalibrovany a zkontrolovany dle denniho rozpisu. Laboratof musi

splitovat podminky normy CSN EN 1SO 15189 (2013).

Pozadavek na analytickou kvalitu méfeni pro spektrofotometrické stanoveni
hexokindzovou metodou i pro elektrochemické stanoveni na laboratornim zafizeni je
podle doporu¢eni CSKB uréen hodnotou CV (mezilehla preciznost) <2,5 % (Internetovy

zdroj €. 5).
4.1 Pristrojova technika

Ke stanoveni koncentrace glukdzy ve vzorku vyuzivaji piistroje rizné principy méteni.
Ptesto, ze ptistroje vyuzivaji rizné principy stanoveni, vysledna hodnota stanovovaného
analytu, v nasem piipadé glukozy, by méla dosahovat srovnatelnych hodnot. Doporuceny
ptijatelny rozdil Dmax podle SEKK pro stanoveni glukozy v programu EHK AKS (analyty

krevniho séra) je 8 % a v programu GLC (stanoveni glukdzy véetné glukometru) je 15 %.

Navody a pokyny k obsluze jednotlivych pfistroji jsou uvedeny v programu SLP na
Oddéleni klinické biochemie ONP a.s.

4.1.1 Abbott Architect c16000

PIn¢ automatizovany analyzator, ktery provadi kvantitativni stanoveni glukdzy
V plazmé, séru, mozkomisnim moku a moci. Glukéza je stanovovéana fotometricky za

pouziti hexokindzové metody.

Absorp¢ni spektrofotometrie je optickd analytickda metoda, ktera kvantitativné stanovuje
hladinu analytu métfenim intenzity zafeni po priichodu analytickym prostfedim (intenzita
proslého zarfeni vzorkem je pifimo imérna koncentraci stanovovaného analytu). Metoda

se fidi Lambert-Beertiv-Bouguerovym zakonem.

Glukéza reaguje s ATP a za pfitomnosti enzymu HK (hexokinaza) vznikd ADP

a glukoza-6-fostat (G-6-P). Vznikly glukéza-6-fosfat reaguje s NADP+ a s enzymem
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G6PDH (glukdza-6-dehydrogenaza) za vzniku NADPH, ktery je fotometricky méfen pti
340nm. Mnozstvi vzniklého NADPH pfi reakci je pfimo timérné koncentraci glukodzy ve

vzorku (pitibalovy letdk Glucose HK).

Obrazek ¢. 8 Pristroj Abbott Architect c16000

(zdroj vlastni)
4.1.1.1 Parametry metody

Reakce je méfena metodou End up pii vinové délce 340/380 nm. Piistroj provede
33 krokti méfeni (doba reakce cca 10 minut). Na zacatku reakce je pipetovana reagencie
R1 0 objemu 90 pl a vzorek o objemu 2 pl. Po ustaleni dojde mezi kroky 14 a 15 k méteni
blanku. Pfi 17. kroku je pipetovana reagencie R2 o objemu 21 ul a dojde k reakci. Mezi
kroky 31 az 33 jsou méfeny absorbance, z jejichz hodnot se vypocita primérnd hodnota

a odecte se hodnota blanku. Rozsah méteni metody je 0,11-45 mmol/I.
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Obrazek ¢. 9 Prabe¢h reakce End up

m TLANK

0.2614
81771
00929
0.6087 -

Wavelengthe 340§ 380 End up

(zdroj vlastni dle pfistroje Abbott Architect c16000)

4.1.1.2 SloZeni reagencni soustavy

e Reagencie 1 (R1) kapalnd, pfipravend k pouziti, obsahuje:

TRIS pufr, pH 7,4 100 mmol/I
ATP 2,5 mmol/Il
NAD* 2,5 mmol/l

e Reagencie 2 (R2) kapaln4, pfipravena k pouZiti, obsahuje:

MgCl; 25 mmol/I
Hexokinase > 10 kU/I
G-6-PDH > 10 kU/I

4.1.1.3 Kalibrace metody

Kalibrace metody se provadi kazdé rdno na zacatku pracovni smény, po vymeén¢ reagencii

a pokud nevyjde kontrola.

Kalibrator Lyonorm firmy BIO-LA-TEST® je lyofilizované kalibra¢ni sérum humanniho
puvodu (bylo vytvofeno ze séra darci), které ma katalytické koncentrace analytl
V normalni az mirné¢ zvySeném rozsahu, lze jej pouzit pro kalibraci automatickych, tak

manualnich postupti.
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Kalibrator je pfed pouzitim potfeba nafedit destilovanou nebo redestilovanou vodou
0 objemu 3,00 ml. Po nafedéni se obsah lahvicky cca 30 min rozpousti. Lahvickou
netiepeme, aby nevznikla na povrchu tekutiny péna, obsah obCas promisime krouzivym
pohybem lahvicky. S nafedénym (rekonstituovanym) kalibratorem zachazime jako
S nativni krvi nebo sérem, c¢inidla soupravy obsahuji biologicky material a jsou tak

potencionalné infek¢ni. Expirace kalibratoru je uvedena na lahvicce.

Pti kalibraci metody pftistroj pipetuje kalibrator LYO KAL 1 a vodu (nulovy kalibrator)

0 objemech 2 ul. Koncentrace kalibratoru je 11,1 mmol/l.

Obrazek ¢. 10 Kalibrace pristroje Abbott Architect

Cal Curve Details Report Operator ID: FSE

System serial number: 20523

Assay name: gl Assay number: 2000
Reagent lot: 2106057 Expiration date: 30.04.2023
Serial no.: 057
Cal status: Active Module / Serial no.: 1 /¢1601821
Cal date: 26.01.2023 E Cal time: 07:59
Calibration method: Linear Operator ID: FSE
Cal type: Full Curve expiration date / time
Calibrator lot: 2111055 Full:
Lot expiration: 28.02.2023 Adjustment:
Cal ID Concentration Cal absorbance Cal factor Rep. 1 Rep. 2 Rep. 3|
mmol/L absorbance absorbance absorbance|
Blank 0.0000 0.0006 0.0006 0.0005
Cal 1 11.1000 0.8589 12.9234 0.8636 0.8554
8858 : ...............................................
0515
B o]
&0 03337
5 3
U 7 B e
R
{4
Concentrdion
Printed on: 26.01.2023 ARCHITECT Page: 1 of 1

7:59:59AM

(zdroj vlastni dle piistroje Abbott Architect)
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4.1.1.4 Kontrola metody

Kontrola metody se provadi pomoci kontrolnich sér, kazdy den na zacatku pracovni
smény pred sérii vzorkl. Pokud vysledky kontrol vyjdou mimo stanovena rozmezi, je
nutné opakovat méfeni kontrolniho vzorku. Jsou-li vysledky kontrolnich sér stale mimo
dané rozmezi, musi se metoda kalibrovat a kontroly poté opakovat. Pokud ani po kalibraci
nejsou vysledky kontrolnich sér v daném rozmezi, je nutné vymenit reagencie a metodu

kalibrovat a poté opét zkontrolovat.

Kontrolni séra firmy BIO-LA-TEST® Lyonorm HUM N a HUM P jsou lyofilizovan4 séra
humanniho pivodu a jsou potenciondln¢ infekéni. Kontrolni sérum LYO HUM N
obsahuje koncentrace analytii v normdlnim az mirn€ zvySené rozsahu. Kontrolni sérum

LYO HUM P obsahuje koncentrace analytl v patologickém rozsahu.

Obsah lahvi¢ky s lyofilizatem se rozpusti v 5,00 ml redestilované vody a krouzivym
pohybem obsah lavicky promisime, nechame 30 min stat, poté je roztok kontrolniho séra

pfipraven k pouziti.

Vysledné hodnoty kontrolnich vzorka jsou v ramci vnitini kontroly kvality laboratote
statisticky zpracovavany. Kazdé dva mésice jsou udaje ziskané¢ meéfenim kontrol
zpracovavany vysokoskolskymi pracovniky a slouZi ke sledovani dlouhodobého trendu
kontroly kvality. Pro Ucely této bakaldiské prace jsou sledovany vysledky kontrolnich
vzorkli za obdobi 1.12.2022 - 4.2.2023, naméfené¢ hodnoty a nésledné statistické
zpracovani jsou uvedeny v tabulce €. 3 a 4. Tyto tdaje jsou déle pouZzivany pro zpracovani

verifika¢niho protokolu, ktery je vice popsan v kapitole 4.1.1.5 Verifikace metody.
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Tabulka ¢. 3 Pfehled naméfenych kontrol na piistroji Abbott Architect

Glukdza Abbott Architect c16200
KONTROLY ZMERENE 1.12.2022 - 4.02.2023

Nazev QC HUMN HUM P Nazev QC HUMN HUM P
Sarze 2107064 2102120A Sarze 2107064 2102120A
Atest Atest
(mmol/l) 5,03 13,3 (mmol/) 5,03 13,3
Atest 5,05 13,08 Atest 5,05 13,08
(vypocet) (vypocet)
SD (mmol/l) 0,17 0,5 SD (mmol/l) 0,17 0,5
SD SD

(ipocet) 0,08 0,18 (Wpodet) 0,08 0,18

Datum m&t. Hodnota Hodnota Datum met. Hodnota Hodnota
(mmol/1) (mmol/1) (mmol/I) (mmol/I)

01.12.2022 5 13 03.01.2023 5 13,1
02.12.2022 5 13,2 04.01.2023 5,1 13,1
03.12.2022 5 13,1 05.01.2023 5 13,1
04.12.2022 5 13 06.01.2023 5 13
05.12.2022 4,9 13 07.01.2023 5 13,1
06.12.2022 5 12,9 08.01.2023 5,1 13
07.12.2022 5 13 09.01.2023 5,1 13
08.12.2022 5 12,9 10.01.2023 5,1 13
09.12.2022 5 13,1 11.01.2023 5,2 13,2
10.12.2022 5 13 12.01.2023 5,1 13,2
11.12.2022 5 13 13.01.2023 5,2 13
12.12.2022 5 13,1 14,01.2023 5,1 12,9
13.12.2022 5 12,9 15.01.2023 5,2 13,3
14.12.2022 5 12,9 16.01.2023 5,1 13,2
15.12.2022 5,2 13,5 17.01.2023 5,1 13,1
16.12.2022 5,1 13,2 18.01.2023 5,1 13
17.12.2022 5,1 13,3 19.01.2023 5,1 13,2
18.12.2022 5,1 13,2 20.01.2023 5 12,9
19.12.2022 5,2 13,2 21.01.2023 5 12,9
20.12.2022 5,1 13,4 22.01.2023 5 13,1
21.12.2022 5,1 13,2 23.01.2023 5 13,1
22.12.2022 5,1 13,2 24.01.2023 5,1 13,1
23.12.2022 5,1 13,2 25.01.2023 5,1 12,9
24.12.2022 5 13,3 26.01.2023 5,2 12,9
25.12.2022 5,2 13,4 27.01.2023 51 13
26.12.2022 5 13,1 28.01.2023 5,2 12,9
27.12.2022 5,1 13 29.01.2023 5,1 12,8
28.12.2022 5 12,9 30.01.2023 5,2 13,2
29.12.2022 5 13 31.01.2023 5,2 13,1
30.12.2022 5,2 13,1 01.02.2023 5,2 12,9
31.12.2022 5 13,1 02.02.2023 5,2 13,2
01.01.2023 5,1 13,2 03.02.2023 5,1 13
02.01.2023 5,1 13,2 04.02.2023 5,2 13,2
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Tabulka ¢. 4 Vypocty z hodnot uvedenych v tabulce ¢. 3

Nizev | Atestkont. sD 2?;; \ x sD o | TE
Qc (mmol/1) (mmol/1) (%) (mmol/I) (mmol/1) (%)

0
HUM N 5,03 0,17 8,00 70 5,076 0,081 1,59 | 4,09
HUM P 13,30 0,50 8,00 70 13,067 0,162 1,24 | 4,23

4115

V ramci méfeni této bakaldiské prace byla provedena verifikace metody, stanoveni

SD  smérodatna odchylka

Dmax povolena chyba uvedena v SEKK (%)

N pocet méteni

x aritmeticky pramer

CV  variacni koeficient (%)

TEa total error, celkova analyticka chyba (%)

Verifikace metody

glukoézy, na pfistroji Abbott Architect c16000.

Na pfistroji bylo v obdobi 1.12.2022 - 4.2.2023 zméteno 70 kontrolnich vzorkd (N)
na dvou hladinach (nazev QC) HUM N a HUM P, vysledky namétenych hodnot jsou
uvedeny v tabulce ¢. 3. Ze ziskanych dat byl vypocitan aritmeticky pramér (x),
smérodatna odchylka (SD) a mezilehla preciznost (CV), vypoctené hodnoty jsou uvedeny

v tabulce ¢. 4. Dle doporuceni CSKB v podminkéach pro analytickou kvalitu méfeni

hodnota mezilehlé preciznosti (CV) ma byt nizsi <2,5%.

Tabulka €. 5 Vysledky CV na pfistroji Abbot Architect c16000

Nazev QC Vysledek CV (%)
Vzorek 1 Lyo HUM N 1,599
Vzorek 2 LYo HUM P 1,239
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Podle vysledki uvedenych v tabulce ¢. 5, metoda pro stanoveni hladiny glukézy na

ptistroji Abbott Architect ¢16000 doporu¢eni CSKB splituje.

Druha cast verifikacniho protokolu je zaméfena na vypocet opakovatelnosti a bias. Data
pro vypocet opakovatelnosti byla méfena v sérii deseti méfeni na dvou hladinach
referen¢niho materialu AKS 6896 (vzorek A) a AKS 6506 (vzorek B). Ze ziskanych dat
byl vypocten aritmeticky primér, smérodatna odchylka, variacni koeficient a bias. Pro
vypocet bias je nutné znat hodnotu referencniho materidlu, kterou uvadi vyrobce ve

validacnim protokolu pro vzorky pouzit¢ v EHK.

Posledni ¢ast verifika¢niho protokolu je zaméfena na stanoveni relativni kombinované
rozsifené nejistoty (U, rel), tato hodnota nesmi piesdhnout Dmax SEKK. Doporuceny
ptijatelny rozdil Dmax podle SEKK pro stanoveni glukozy v programu EHK AKS (analyty

krevniho séra) je 8 %.

Tabulka ¢. 6 Vysledky relativni kombinované rozsifené nejistoty zmétenych na piistroji

Abbott Architect

Nazev materialu Ue, ret (%)
Vzorek A 3,290
Vzorek B 2,605

Kombinovana rozsitena nejistota (vysledky uvedeny v tabulce €. 6) spliuje pozadavky

Dmax EHK.

Ze ziskanych dat verifikacniho protokolu, ptiloha ¢.1 a ¢€.2, dale vyplyva, ze metoda
stanoveni hladiny gluk6zy na pftistroji Abbott Architect c16000 je vhodna ke klinickému

pouziti.
4.1.2 Glukometr SensoStar GL 30 Touch

Jedna se o automaticky analyzator pro stanoveni glukoézy nebo laktatu v biologickém
materialu (kapilarni, Zilni nebo arteridlni krve, séra, plazmy a mozkomiSnim moku),

princip stanoveni je elektrochemicka detekce v biosenzoru.

Stanovované vzorky, kontroly a kalibratory jsou pomoci jehly nasavany do biosenzoru,

ktery obsahuje platinovou elektrodu s imobilizovanou GOD (enzym gluk6zaoxidaza) na
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membrané. Na téchto membranach probiha reakce znazornénd na obrazku €. 11. Enzym
GOD je fixovany na membrané biosenzoru a katalyzuje pfeménu glukézy na kyselinu
glukonovou. Pfi této reakci vznikd peroxidu vodiku (H203), ktery je elektrochemicky

detekovan na platinové elektrodé.

Obrazek ¢. 11 Prubéh reakce v biosenzoru glukometru SensoStar 30 GL Touch

glukoza +H,O

| GoD |

| kyselina glukonova + H203‘

' Pt elektroda (+) 2e-

(pracovni manual k pfistroji)

Analyzator mé kapacitu méfeni 180 vzorkd za hodinu, na karusel Ize umistit pfi méteni
jedné série az 30 vzorkl. Ptistroj disponuje pfednostnim stanoveni vzorkd s oznacenim
STATIM. K dispozici je ¢tecka carovych kodu, pfipojeni k LIS (laboratorni informacni
systém) a automaticky pfenos dat. Po skonceni méfeni jsou vysledky tiStény na externi
tiskarn€ ptipojené k analyzéatoru. Po spusténi nebo pii statimovém stanoveni vzorku

analyzator provadi automatické méteni kontroly (SLP, SOPT-OKB-13).
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Obrazek ¢. 12 Pristroj glukometr SensoStar GL 30 Touch ,,akutka® (vlevo) a ,hala“

(vpravo)

(zdroj vlastni)
4.1.2.1 Parametry metody

Pro stanoveni koncentrace glukdézy na glukometru SensoStar lze pouzit plnou krev
odebranou do kapilary (dodavané vyrobcem/kalibrované kapilary), kterd se vlozi do
zkumavky eppendorf s obsahem 1 ml systémového roztoku nebo Ize koncentrace glukozy

stanovit z krevniho séra nebo plazmy.

Zkumavku s biologickym materidlem zcentrifugujeme a oddélime sérum nebo plazmu.
Pokud k separaci erytrocyt dojde do 30 min od odbéru, je koncentrace glukdzy ve vzorku
stabilni 1 den pfi teploté 20-25 °C a 7 dni pfi teploté 4-8 °C. Jsou-li odebrané vzorky
transportovany z detaSovanych pracovist, je nutné krev odebirat do zkumavek s obsahem

protisrazlivého ¢inidla EDTA a NaF, ktery zabrani glykolyze.

Ptfed analyzou vzorku je dilezité sérum (nebo jiny stanovovany materidl) natedit
v poméru 1:50 do mikrozkumavek (eppendorfky), v nasi laboratofi fedime 20 pul vzorku
s 1 ml systémového roztoku (pokud je biologického materidlu malé mnozstvi, 1ze snizit
pouzité objemy fedéni, napt. 10 pl séra a 500 pl systémového roztoku. Vyslednou

koncentraci glukdzy je poté nutné vynésobit 2).

Systémovy roztok GL 0007 doddvany vyrobcem je vodnd smés fosfatového pufru

0 koncentraci 100 mmol/l, fluoridu sodného c=1 mmol/l, stabilizatoru a detergentu.
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Mg¢ftici rozsah metody je 0,6-50 mmol/l glukozy. Je-li vysledné koncentrace glukdzy vyssi
nez 50 mmol/l, je nutné stanoveni opakovat. Pokud je opakované méfeni i nadale vysoké,
je nutné vzorek séra nafedit systémovym roztokem v pomeéru 1:9 a vysledna koncentrace

se vynasobi 10 x.
4.1.2.2 Kalibrace metody

Kalibrace pfistroje se provadi kazdé rano na zacatku pracovni smény, po vymeéné
biosenzoru nebo dle potieby. Kalibraci provadi piistroj sam automaticky nebo lze
kalibraci navolit manudln€¢ v menu pfistroje. Zkumavky eppendorf s kalibracnim

roztokem jsou uchovavany v lednici.

Pouzity kalibrator GL Standard FS je vodny kalibra¢ni roztok uréeny k pfimému pouziti

0 koncentraci glukézy 12 mmol/l.
4.1.2.3 Kontrola metody

Kontrola metody se provadi pomoci kontrolnich roztoki, které jsou na karuselu ve
zkumavkach eppendorf ptfitomny. Pfistroj si kontrolu provadi sdm pied kazdou sérii

méteni nebo lze kontrolu pfistroje provést navolenim pozadavku v menu pfistroje.

Kontrolni roztoky BIO-LA-TEST® SOLUNORM jsou standardni stabilizované vodné
roztoky o dvou hladinach, uréené pro denni kontrolu. Kontrolni roztok ¢islo 1 ma
koncentraci glukozy 5 mmol/l, kontrolni roztok ¢islo 2 ma koncentraci glukozy 10

mmol/I.

Pro ucely této bakalarské prace byly statisticky zpracovany vysledky kontrolnich vzorkt
ziskanych méfenim na glukometrech SensoStar 30 GL za obdobi 1.12.2022 - 2.2.2023.
Nameétené hodnoty kontrolnich vzorkti jsou v rdmci vnitini kontroly kvality laboratote
statisticky zpracovavany. Kazdé dva mésice jsou udaje ziskané¢ meéfenim kontrol
zpracovavany vysokoskolskymi pracovniky a slouZi ke sledovani dlouhodobého trendu
kontroly kvality. Hodnoty naméfenych kontrolnich vzorkti a nasledné statistické
zpracovani jsou uvedeny v tabulkach ¢. 7 a 8. Tyto udaje jsou déle pouzivany pro
zpracovani verifika¢niho protokolu, ktery je vice popsan v kapitole 4.1.2.4 Verifikace
metody.
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Tabulka ¢. 7 Piehled namétenych kontrol na pfistroji glukometr SensoStar GL 30

Touch ,,hala* a ,,akutka*

Glukdza SensoStar GL 30 Touch
KONTROLY ZMERENE 1.12.2022 - 2.02.2023
Nézev SONO| | SONO1I | SONO| | soNO I Nézev SONO! | SONOII | SONOI SONO II
QcC Hala Hala Akutka | Akutka QC Hala Hala Akutka Akutka
Sarze 2107019 | 2107019 | 2107019 | 2107019 Sarie 2107019 | 2107019 [ 2107019 | 2107019

( nf:qe;t/n 48 9,8 44 9,8 ( r:;e;;‘/l) 48 9,8 44 9,8
Atest (vyp) 48 9,84 4,93 9,8 Atest (vyp) 4,8 9,84 4,93 9,8

(mmsol/l) 0,14 0,3 0,22 0,3 (mrr?ol/l) 0,14 0,3 0,22 0,3

e 013 | o021 0,1 0,2 e 013 | o021 0,1 0,2

(vypocet) (vypocet)

Dat.mé&fr. | (mmol/l) | (mmol/l) | (mmol/1) | (mmol/l) Dat.mé&F | (mmol/l) | (mmol/1) | (mmol/l) (mmol/I)
01.12.2022 | 4,99 10,1 4,92 9,85 | 02.01.2023 4,7 9,81 4,95 10
02.12.2022 4,89 10 4,93 9,86 03.01.2023 4,95 9,87
03.12.2022 5 9,81 04.01.2023 4,59 9,5 4,99 9,95
04.12.2022 4,7 9,76 05.01.2023 4,78 9,96 4,96 9,94
05.12.2022 4,74 9,81 4,85 9,87 06.01.2023 5,06 9,94 5,03 9,82
06.12.2022 4,71 10 5,06 10,1 07.01.2023 4,81 9,67 4,94 9,68
07.12.2022 4,69 9,89 4,72 10 08.01.2023 4,88 9,74
08.12.2022 4,75 9,76 4,99 9,97 09.01.2023 4,82 9,95 4,99 9,83
09.12.2022 4,81 9,31 4,77 9,48 10.01.2023 4,71 9,87
10.12.2022 | 465 9,98 4,68 9,28 |11.01.2023 | 474 9,78
11.12.2022 | 483 9,79 12.01.2023 | 476 9,88 4,88 9,69
12.12.2022 | 481 9,77 13.01.2023 | 4389 9,76 4,74 9,88
13.12.2022 4,89 10 4,91 9,85 14.01.2023 4,7 9,96 4,82 9,66
14.12.2022 4,73 10,1 49 9,96 15.01.2023 4,68 9,69 4,98 9,79
15.12.2022 4,61 9,76 4,92 9,87 16.01.2023 4,89 10,1 5 9,85
16.12.2022 | 461 9,76 4,97 98 |17.01.2023 | 467 9,72
17.12.2022 | 4,74 9,83 18.01.2023 | 4,69 9,96
18.12.2022 | 479 9,9 19.01.2023 | 482 9,8 4,99 9,92
19.12.2022 | 4,86 10 4,99 9,8 20.01.2023 4,8 9,8 4,85 9,75
20.12.2022 4,8 9,75 4,83 9,65 |21.01.2023 | 4,76 9,99 4,96 10
21.12.2022 4,75 9,89 4,98 9,85 22.01.2023 5,08 9,96
22122022 | 4,77 10 5,03 10 23.01.2023 | 4,68 9,75 4,9 9,73
23.12.2022 | 469 9,68 4,99 10 24.01.2023 | 5,05 10,4
24122022 | 4,83 9,81 25.01.2023 | 4,68 10,3
25.12.2022 | 4,83 9,77 4,93 9,91 | 26.01.2023 | 4,68 10,1 4,92 9,89
26.12.2022 5,04 9,93 27.01.2023 4,72 9,98 4,9 9,74
27.12.2022 4,67 9,77 4,99 9,98 28.01.2023 5,01 9,9
28.12.2022 4,71 9,83 4,81 9,66 29.01.2023 4,85 10,1 4,89 9,8
29.12.2022 4,59 9,76 4,69 9,29 30.01.2023 4,75 9,73 4,86 9,81
30.12.2022 4,76 9,32 4,78 9,51 31.01.2023 4,72 9,93 4,88 9,69
31.12.2022 | 4,98 9,91 01.02.2023 | 4,81 9,73
01.01.2023 | 4,88 10,1 02.02.2023 5 10
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Tabulka ¢. 8 Vypocty z hodnot uvedenych v tabulce ¢. 7

Nézev | AtestKont. SD ZEE? N x SD CV | TEa

Qc (mmol/l) (mmol/l) %) (mmol/1) (mmol/l) | (%) | (%)

(o]

S(E'l;ll(a) I 480 0,14 15,00 63 4,784 0,119 2,48 | 5,30
S(')_::l(z I 9.80 0,30 15,00 63 9,868 0,187 1,90| 4,50
SONO| 4,40 0,22 15,00 47 4,910 0,091 1,86 | 15,30
Akutka
SONOI 9,8 0,3 150 | 47 9,821 0172 |1,75] 3,72
Akutka

SD  smérodatna odchylka
Dmax povolena chyba uvedena v SEKK (%)
N pocet méteni
x aritmeticky pramér
CV  variacni koeficient (%)
TEa total error, celkova analyticka chyba (%)
4.1.2.4 Verifikace metody

Verifikace metody byla provedena i na glukometrech SensoStar GL 30 Touch ,hala®
a ,,akutka“. Data pouZita pro verifikacni protokol jsou uvedena v tabulce ¢ 7. Verifika¢ni

protokoly jsou uvedeny v piiloze ¢. 3 — 6.

Na glukometrech ,hala® a ,,akutka“ bylo v obdobi od 1.12.2022 - 2.2.2023 provedeno
méieni kontrolniho materialu (nazev QC) SONO I a SONO II. Na glukometru SensoStar
»hala“ bylo v daném obdobi provedeno 63 méfeni na obou hladinach a na glukometru
SensoStar ,,akutka® bylo v daném obdobi provedeno 47 méteni. Ze ziskanych dat byl
vypocten aritmeticky primér (x), smerodatna odchylka (SD) a mezilehlé preciznost (CV),
vpoétené hodnoty jsou uvedeny v tabulce &. 8. Podle doporu¢eni CSKB v podminkach

pro analytickou kvalitu méteni hodnota CV ma byt nizsi <2,5 %.
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Tabulka ¢. 9 Vysledky CV na glukometrech

CV (%) ,.hala“ ,,akutka*
SONO 1 2,487 1,853
SONO 2 1,895 1,743

Podle vysledkii, uvedenych Vv tabulce ¢. 9, metoda pouzitd pro stanoveni glukézy

na glukometrech ,,hala* a ,,akutka* doporuceni CSKB spliuje.

Druha4 c¢ast verifika¢niho protokolu je zaméfena na vypocet opakovatelnosti a bias. Data
pro vypocet opakovatelnosti byla méfena v sérii deseti méfeni na dvou hladinach
referencniho materidlu GLC 2/21 6569 (vzorek A) a GLC 2/21 6570 (vzorek B), méteni
opakovatelnosti prob¢hlo na obou glukometrech SensoStar GL 30. Ze ziskanych dat byl
vypoéten aritmeticky pramér, smérodatna odchylka, varia¢ni koeficient a bias. Pro
vypocet bias je nutné znat hodnotu referen¢niho materidlu, kterou uvadi vyrobce ve

valida¢nim protokolu pro vzorky pouzité v EHK.

Dalsi hodnota, ktera nas pro hodnoceni metody zajima je vysledek relativni kombinované
rozsifené nejistoty Ug, rel (%), ta nesmi pfesahnout Dmax SEKK. Doporuceny piijatelny

rozdil Dmax SEKK Vv programu GLC (stanoveni glukdzy vcetné glukometru) je 15 %.

Tabulka ¢. 10 Vysledky relativni kombinované rozsifené nejistoty

Uc, rel (%). ,.hala® ,,akutka*
Vzorek A 4974 3,706
Vzorek B 3,790 3,486

Podle vysledki uvedenych v tabulce ¢. 10 je zfejmé, ze kombinovana rozsifena nejistota

spliiuje pozadavky Dmax GLC.

Pro stanoveni koncentrace glukézy na pfistrojich glukometr SensoStar GL 30 Touch
»hala®“ a ,,akutka®, bylo ze ziskanych dat zjisténo, Ze je metoda vhodna ke klinickému

pouziti.
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4.1.3 Osobni glukometr Contour plus

Timto POCT pfistrojem lze stanovit koncentraci glukézy ve vzorku Zilni a kapilarni krve
v rozmezi 0,6-33,3 mmol/l. Stanoveni probiha pomoci testovacich prouzki. Pfistroj
nasaje 0,6 pl vzorku a vysledek vyhodnoti zhruba do 5 sekund. Tyto osobni glukometry
se nepouzivaji jako diagnostické néstroje pro potvrzeni onemocnéni cukrovky, ale slouzi
pouze k udavani aktualni koncentrace gluk6zy v Krvi pacienta a pouzivaji se jako POCT
piistroje (point of care tasting) naptiklad u lizka pacienta na lizkovych oddélenich,
v ordinaci praktického lékafe nebo je diabetici pouZzivaji doma pro sledovani hladiny

glukozy.

Principem stanoveni je méfeni elektrického proudu, ktery pifi reakci vznikd. Na
testovacim prouzku se nachdzi oblast mediatoru a enzymu FAD-dependentni glukdzo-
dehydrogenazy, které reaguji s glukdzou v krvi pacienta. Reakcei se vytvari proud, ktery

je ptimo umérny koncentraci glukozy ve vzorku (uzivatelska ptirucka).

Obrazek ¢. 13 Osobni glukometr Contour plus

(zdroj vlastni)
4.1.3.1 Kalibrace p¥istroje a kontrola kvality

Osobni glukometry jsou pravidelné kontrolovany (4x ro¢né, dle internich ptedpisi ONP
PP021-Provoz glukometrii v rezimu POCT) na oddéleni OKB vysokoskolskymi
pracovniky, a to pouze s kontrolami dodavanymi vyrobcem oznaceny Contour plus

CONTROL (pouzita sarze LOT DP2EQHHO07A), které jsou na oddéleni dostupné.
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Kontroly jsou dodavany ve tfech hladinach oznacenych L-low (¢ = 2,1-2,8 mmol/l),
hladina N-normal (c = 6,1-8,0 mmol/l) a hladina H-high (c = 18,2-23,7 mmol/l). Ma-li
zdravotni personal podezieni, Ze glukometr nepracuje spravné nebo vysledky vychazeji

opakovan¢ mimo ocekavané rozmezi, dojde ke kontrole pfistroje diive.

V ramci kontroly je provadéna také navaznost vysledkt s laboratoti a méfeni cyklu EHK

GLC: Stanoveni glukozy véetné glukometri 2x za rok.
4.2  Pracovni postup zpracovani vzorkii na piistrojich
4.2.1 Zpracovani vzorkii na piistroji Abbott Architect

Vzorky byly po pfijmu do LIS zcentrifugovany a sérum bylo alikvotovano do zkumavek.
Z alikvotovanych sér jsem vybrala tficet nahodnych vzorku, které jsem si oznacila ¢isly
1-30 a vlozila do pristroje, ktery pracuje automaticky dle navolenych pozadavkd.

Vysledné hodnoty jsou uvedeny v tabulce ¢. 11.
4.2.1.1 SloZeni reagenci a spotiebni material

e Reagencie R1
e Reagencie R2
e Alikvota¢ni zkumavky

4.2.2 Zpracovani vzorkit na pristroji SensoStar

Dalsim pfistrojem pro stanoveni glukozy byl glukometr SensoStar od firmy BioVendor,
které mame v nasi laboratoti dva, pracovné oznacené jako Glukometr ,,hala“ a Glukometr

.akutka“.

Pred samotnym stanovenim koncentraci je potieba vzorek séra nafedit. Do
mikrozkumavek (eppendorf) ddm pomoci automatické pipety 1 ml systémového roztoku
a k tomu piidam 20 pl séra pacienta. Kazdou mikrozkumavku ozna¢im stejnym Cislem
jako je ¢islo vzorku pacienta. VSechny vzorky jsem promisila pomoci pfistroje Vortex
a vlozila do karuselu pfistroje. Na ovladacim displeji pfistroje jsem zvolila START a ten
zacal se samotnym méfenim. Po skonceni méfeni na glukometru ,hala® jsem vzorky
z karuselu vyndala a umistila je do glukometru ,,akutka* a opét jsem spustila méfici

proces. Vysledky z kazdého pfiistroje jsme uvedla do tabulky ¢. 11.
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4.2.2.1 SloZeni reagenci a spoti‘ebni materidl

e Systémovy roztok GL 0007

e Automaticka pipeta o objemu 20 pul a 1 ml
e Jednordzové Spicky
e Zkumavky eppendorf
e Kalibrator GL Standard FS 12 mmol/l
e Kontrolni séra Solunorm
4.2.3 Zpracovani vzorkii na pristroji Contour plus

Posledni pfistroj, ktery jsme k porovnani koncentraci glukézy pouzila, byl osobni
glukometr Contour plus od vyrobce Bayer. Tyto pfistroje se pouzZivaji jako POCT

technika u l0Zkovych pacientli na oddélenich ONP.

Pomoci automatické pipety jsem si na Petriho misce vytvoftila kapku zkoumaného séra.
Testovaci prouzek jsem zasunula Sedym koncem do zditky glukometru, pfistroj se
rozsvitil a na display se zobrazil symbol prouzku s blikajici kapkou. Prouzek jsem
druhym koncem ponofila do kapky séra, kde jsem jej nechala, dokud glukometr
nezapipal. Do 5 sekund se na displeji zobrazil vysledek, ktery jsem si zaznamenala. Takto
postupuji u vSech tficeti vzorkl zkoumanych sér. Vysledky koncentrace glukoz u

pacientskych vzork jsou uvedeny v tabulce ¢. 11.
4.2.3.1 Spotiebni material

e Osobni glukometr
e Testovaci prouzky
e Petriho miska

e Automaticka pipeta

e Jednorazové Spicky
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4.3 Zpracovdni naméienych dat pacientii

Pro stanoveni hladiny glukézy a k porovnani vyslednych koncentraci analytu na
jednotlivych pfistrojich jsem si ndhodné vybrala 30 vzorkll sér od riznych pacientl

a zkumavky oznacila ¢isly 1-30.

Odbér krve byl u pacientii proveden do plastovych zkumavek Vacuette firmy Greiner
a separace séra probéhla dle preanalytickych ptedpisti (centrifugace 3500 ot/4 min).
Nasledn¢ jsem vzorky sér na vSech piistrojich zméfila a vysledné hodnoty zaznamenala

do tabulky ¢. 11.

Ze ziskanych dat jsem pomoci statistické metody, linearni regresni analyzy, porovnala

vysledné koncentrace glukdz méfenych na pfistrojich a zaznamenala do grafu.
4.3.1 Linedrni regresni analyza

Je statistickd metoda hodnoceni linearitu dvou hodnot. Na ose X jsou uvedeny hodnoty
nezavisle proménné a na ose Y jsou hodnoty zavisle proménné. Vysledkem linearni

regrese je piimka ve tvaruy =ax +b
4.3.2 Korelacni koeficient

Popisuje nam vztah mezi dvéma hodnotami, které se navzajem ovliviuji. Hodnota
korelaéniho koeficient oznadovaného v grafu jako R? by neméla klesnout pod hodnotu

0,95.
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Tabulka ¢. 11 M¢feni pacientskych vzorkt

Méreni koncentraci glukdzy na pfistrojich v laboratofi
OKB ON Pfibram a.s.
Pfistroj Abbott Architect | Glukometr hala Glukometr Osobni

akutka glukometr

&islo pacienta Hodnoty Hodnoty Hodnoty Hodnoty

(mmol/1) (mmol/l) (mmol/l) (mmol/l)
1 17,3 17,3 15,9 17,5
2 4,4 33 3,6 4,6
3 5,0 4,4 43 5,1
4 6,4 6,1 5,6 6,6
5 12,2 11,2 10,6 13,3
6 11,9 10,8 10,4 12,3
7 14,4 12,8 12,4 14,8
8 7,8 6,6 6,4 8,4
9 11,5 10,7 10,1 11,9
10 8,8 7,9 7,4 8,8
11 9,5 8,8 8,4 9,9
12 8,5 8,1 7,6 8,8
13 11,4 10,7 10,8 11,3
14 6,2 5,5 5,5 6,7
15 16,5 15,8 14,6 17,6
16 33 2,6 31 3,4
17 5,7 5,4 5,5 5,6
18 7,7 8,0 7,3 8,1
19 10,4 9,6 9,1 10,2
20 10,4 9,6 9,2 11,9
21 5,4 4,8 4,6 5,7
22 7,4 7,1 6,7 7,1
23 5,0 4,5 4,7 4,8
24 5,5 5,7 5,5 4,6
25 9,6 9,7 9,3 9,6
26 3,6 3,7 3,6 3,4
27 2,7 2,9 2,8 2,8
28 5,7 6,7 5,7 5,4
29 13,6 14,0 13,1 14,1
30 8,6 7,6 8,4 8,8
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4.3.3 Srovnani koncentraci glukozy naméienych na pristroji Abott Architect

a glukometr SensoStar ,,hala“

Prvni graf (obrazek ¢. 14) porovnava namétené koncentrace glukdzy na piistroji Abbott
Architect a na automatickém glukometru SensoStar GL 30 Touch ,,hala“. Vysledkem této

analyzy je rovnice regrese a korela¢ni koeficient R2.

Obrazek €. 14 Graf srovnani vysledki naméfenych na pfistroji Abbott Architect

a glukometr SensoStar GL 30 Touch ,,hala“

Abbot Architect X Glukometr hala

20,0

18,0 y=0,964x-0,1754 ®

16,0 R?=0,9783
14,0

12,0
10,0
8,0
6,0
4,0
2,0
0,0
0,0 2,0 4,0 6,0 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0
Abbot Architect (mmol/l)

Glukometr hala (mmol/I)

Pro dobrou shodu vysledkti mezi pfistroji by hodnota korelaéniho koeficientu R? neméla
byt nizs§i nez 0,95. V naSem pfipad¢ je hodnota R? 0,9783, coZ nam ukazuje na velmi

dobrou shodu porovnévanych pfistroji Abbott Architect a glukometr SensoStar ,,hala“.
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4.3.4 Srovnani koncentraci glukozy naméienych na pristroji Abott Architect

a glukometr SensoStar ,,akutka*

V grafu (obrazek €. 15) porovnavame piistroje Abbott Architect a glukometr SensoStar
»akutka®. Na ose X jsou hodnoty nezdvisle proménné ziskané méfenim na piistroji Abbott
Architect a na ose Y jsou hodnoty zavisle proménné, jde o koncentrace glukéz méfené na

pfistroji glukometr SensoStar ,,akutka®.

Obrazek €. 15 Graf srovnani vysledki naméfenych na pfistroji Abbott Architect

a glukometr SensoStar GL 30 Touch ,,akutka“

Graf porovnani namérenych koncentraci glukozy

18
< 16 y = 0,8859x + 0,1684
2 14 R?=0,9859
€1
g
£ 10
X
© 8
£ 6
L2
X 4
© 2

0

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0

Abbot Architect (mmol/I)

Hodnota R? je 0,9859, vysledek je opét vyssi nez 0,95, coz opét dokazuje velmi dobrou

shodu porovnavanych pfistroja.

4.3.5 Srovnani koncentraci glukozy naméienych na pristroji Abott Architect a

osobnim glukometru Contour Plus

Dalsi linearni regresni analyza zndzornéna na grafu (obrazek ¢. 16) porovnava
koncentrace glukéz ziskanych meéfenim na pfistroji Abbott Architect a na osobnim

glukometru Contour Plus.
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Obrazek ¢. 16 Graf srovnani vysledki naméfenych na pfistroji Abbott Architect

a osobnim glukometru Contour plus

Graf porovnani nameérenych koncentraci glukdzy

20
18 y=1,0579x - 0,2715
16 R?=0,9898
14
12
10

Osobni glukometr mmol/I

o N B OO

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0
Abbott Architect mmol/I

Korelaéni koeficient R? ma hodnotu 0,989. Hodnota korela¢niho koeficientu opét

dokazuje velmi dobrou shodu méteni mezi pouzitymi piistroji.

4.3.6 Srovnani koncentraci glukozy naméienych na piistroji glukometr ,,hala*“

a glukometr ,,akutka*“

Posledni graf (obrazek €. 17) znazoriiuje porovnani koncentraci glukézy méfenych na
automatickych glukometrech SensoStar. Hodnoty stanovené na glukometru ,,hala" jsou
vyneseny na ose X a hodnoty ziskané méfenim na glukometru ,,akutka® jsou znazornény

naoseY.
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Obrazek ¢. 17 Graf srovnani vysledkli namétenych na piistrojich glukometr GL 30 Touch

,.hala“ a ,,akutka*

Graf porovnani namérenych koncentraci

18
16 y=0,9111x+0,3932
14 R =0,9905

12
10

Glukometr akutka mmol/I

o N B OO

0 5 10 15 20

Glukometr hala mmol/I

| v tomto ptipad€ je korelacni koeficient vyssi jak 0,95 v tomto ptipadé R? vyslo 0,9905

coz opét dokazuje na velmi dobrou shodu méfeni mezi glukometry.
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5 Diskuze

Tématem mé bakalaiské prace bylo stanovit koncentrace glukéz ve tficeti nahodnych
vzorcich sér riznymi analytickymi systémy. Stanoveni jsem provedla v laboratofi
klinické biochemie Oblastni nemocnice Pfibram a.s. Méteni koncentraci glukoz probehlo
na Ctyfech pristrojich, které v této laboratofi ke stanoveni tohoto analytu pouzivame. Pti
psani této prace jsem se podrobn¢ sezndmila s pfistrojovou technikou, ktera byla ke
stanoveni koncentrace gluk6z pouzita a také jsem se seznamila s jednotlivymi principy,
které piistroje k métfeni vyuzivaji. Nadale jsem se zaméfila na sledovani analytickych

znakid metody a proces verifikace.

Stanoveni koncentrace glukdzy v krvi slouzi jako nastroj k odhaleni onemocnéni diabetes
mellitus a pouzivd se ke sledovani pribéhu této nemoci. Diabetes mellitus neboli
cukrovka je celosvétovy spoleCensky problém, ktery je jiz nékolik let na vzestupu

a ohrozuje vSechny vékové kategorie.

Samotna laboratorni diagnostika se d¢li na tfi faze: preanalyticka, ktera zahrnuje ptipravu
pacienta, odbér a transport vzorku do laboratote. Druhd faze, analytickd, zahrnuje nejen
samotné stanoveni vzorku, ale také pfipravu pfistroje (kalibrace a kontrola pfistroje).
Posledni faze laboratorni diagnostiky je faze postanalyticka, pii které dochazi
K interpretaci vysledki 1ékaifum. Pro zajisténi co nejlepsich vysledka je nutné dodrzet
preanalytickou a analytickou fazi. Spatné poudeny pacient, nedostate¢ny nebo nespravné
provedeny odbér, chybné nastaveny nebo zkontrolovany pfistroj, kvalita reagencii
achybna kalibrace metody mohou ovlivnit vysledné koncentrace analytu.
Kvalifikovanost personalu je dal§im faktorem ovliviiujicim kvalitu vysledku. Pracovnici

laboratofe musi dodrZovat pravidla spravné laboratorni praxe (SLP).
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6 Zavér

Cilem této bakalarské prace bylo sledovat kontrolu kvality stanoveni koncentrace glukozy
na pristrojich Abbott Architect c16000 a glukometrech SensoStar GL 30 Touch. Na

vyhodnoceni IKK navazovala verifikace metody na téchto pfistrojich.

Dalsim cilem bylo zpracovani koncentrace glukozy 30 pacientskych vzorkli na méficich
systémech pouzivanych v nasi laboratoti, Abbot Architect c16000, glukometry SensoStar
GL 30 Touch a osbni glukometr Contour Plus.

Hypotéza 1 byla potvrzena. Sledované analytické znaky metody odpovidaji pozadavkim
uvedenym v Doporudeni CSKB. Mezilehla preciznost ziskana méfenim kontrolnich
vzorkll na pfistrojich Abbott Architect c16000 a glukometrech SensoStar v obdobi
prosinec 2022 — leden 2023 nepiesahla hodnotu 2,5 %. V Doporu¢eni CSKB je hodnota
CV <2,5 % hraniéni.

Hypotéza 2 byla potvrzena. Métenim kontrolnich vzorkli na pfistrojich Abbott Architect
€16000 a glukometrech SensoStar GL 30 Touch byly vysledné koncentrace zpracovany
ve verifikacnim protokolu. Metody jsou vhodné pro klinické pouziti, ani v jednom

ptipadé¢ neptekrocila vypocitana nejistota povolenou hranici Dmax.

Hypotéza 3 byla potvrzena. Vzorky 30 pacientli byly zméfeny na pfistrojich Abbott
Architect ¢16000, na obou glukometrech SensoStar GL 30 Touch a osobnim glukometru
Contour Plus. Pristroj Abbott Architect pouzivd k méfeni koncentrace glukdzy
hexokinazovou metodu, ktera je povaZovéana za metodu referencni. Vysledné koncentrace
glukozy byly porovnany linearni regresni analyzou vztazenou pravé k ptistroji Abbott
Architect a byl vypocten korela¢ni koeficient. Hodnota korelacniho koeficientu nesmi byt
nizsi nez 0,95. Na pfistroji glukometr SensoStar ,,hala“ vysel vysledek R?0,9783 a na
glukometru oznaéeném jako ,akutka® vysel vysledek R? 0,9859. ziskané vysledky

dokazuji velmi dobrou shodu méteni mezi ptistroji.

Hypotéza 4 byla potvrzena. Vzorky 30 pacientli byly zmétfeny na pfiistrojich Abbott
Architect c16000 a na osobnim glukometru Contour Plus. Pfistroj Abbott Architect
pouziva k méfeni koncentrace glukdézy hexokindzovou metodu, kterd je povazovana za
metodu referencni. Vysledné koncentrace glukézy byly porovnany linearni regresni
analyzou vztazenou pravé k pristroji Abbott Architect a byl vypocten korelacni

koeficient. Hodnota korelacniho koeficientu nesmi byt niz§i nez 0,95. Vysledek
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korelaéniho koeficientu na osobnim glukometru Contour Plus je R?0,9898, coz dokazuje

velmi dobrou shodu méteni mezi pfistroji.

Hypotéza 5 byla potvrzena. Vzorky 30 pacientl byly zméfeny na glukometrech SensoStar
GL 30 Touch ,,hala* a ,,akutka®. Vysledné koncentrace glukdzy byly porovnany linearni
regresni analyzou a byl vypocten korelacni koeficient. Vysledek korela¢niho kofecientu

je R20,9905. Ziskané vysledky dokazuji na velmi dobrou shodu méfeni mezi glukometry.
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8 Seznam zkratek

ADP
AKS
ATP
BIAS
CE
CMG
Ccv

CSKB

DM

adenosindifostat

analyty krevniho séra
adenosintrifosfat

systematicka chyba

conformite européene

continuous glucose monitoring
varia¢ni koeficient

Ceska spole¢nost klinické biochemie

diabetes mellitus

DM I. TYPU diabetes mellitus prvniho typu

DM II. TYPU diabetes mellitus druhého typu

EDTA
EHK
FGM
FPG
GDM
GOD
G-6-P
G-1-P
HbAlc
HK
IDDM
IFG
IKK
IVD MD

LIS

protisrazlivé ¢inidlo kyselina ethylendiamintetraoctova
externi hodnoceni kvality

okamzité monitorovani glukézy

plazmatickd koncentrace glukozy v zilni krvi nalacno
gestacni diabetes mellitus

enzym glukozooxidaza

glukoza-6-fosfat

glukoza-1-fosfat

frakce glykovaného hemoglobinu

hexokinaza

diabetes mellitus zavisly na inzulinu

zvySend koncentrace glukdzy nala¢no

interni kontrola kvality

in vitro diagnostic — medical devices

laboratorni informacni systém
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NADPH
NIDDM
oGTT
OKB
ONP
PDM
pH
POCT
POD
SEKK
SLP

TE

TIR

nikotinamidadenindinukleotidfosfat

diabetes mellitus nezavisly na inzulinu

oralné gluko6zovy tolerancni test

oddéleni klinické biochemie

oblastni nemocnice Pfibram

prediabetes

zaporny dekadicky logaritmus vodikovych iontl
poin of care testing

enzym peroxioxiddza

sytém externi kontroly kvality

spravna laboratorni praxe (informacni systém pro klinické laboratote)
celkova chyba (total error)

time in range
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Ptiloha €. 1 Verifika¢ni protokol Abbott Architect c16000 1A

Verifikaéni protokol: Verifikacni protokol ze dne 31.01.2023 Glukéza

Metoda: Glu

koza

Analyzator: Architect c16000
Vyhodnotil: Stecherova
Datum: 31.01.2023

Mezilehla preciznost

Nazev soupravy:
Vyrobce:
Katalogové ¢islo:

GLUCOSE HK 330
Erba Lachema s.r.o.
XSYS0095

Datum (od - do)

Pouzity material

Pocet hodnot

Primér

SD

CV| CV vyrobce

Vzorek 1 |01.12.2022 - 31.01.2023

Lyonorm HUM N

70,

5,076

0,081

1,595 5,000

Vzorek 2 | 01.12.2022 - 31.01.2023

Lyonorm HUM P

70

13,067

0,162

1,239 4,900

Vzorek 3

Nejistota kalibratoru:

0,400 %

Opakovatelnost, bias

Proved!: Stecherova
Datum: 29.01.2023

Vysledné hodnoty:

Ostatni nejistoty - druh

Vzorek 1

Vzorek 2

Vzorek 3 Jednotky

Pouzity material: Vzorek A =
Vzorek B =

Vzorek C =

AKS 6896
AKS 6506

Vzorek A

7,000 7,000

7,000

7,000

7,000 7,000

7,000

7,000

7,000 6,990

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek B

13,200 13,300

13,200

13,200

13,300 13,200

13,300

13,300

13,300 13,200

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek C

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek A

Vzorek B

Vzorek C

Jednotky

Primér

6,999

13,250

mmol/l

Cilova hodnota

6,899

13,890

mmol/l

Nejistota ref. materidlu

0,500

0,500

%

SD

0,003

0,052

mmol/l

Ccv

0,045

0,397

%

CV vyrobce

2,600

2,400

%

b el

1,449

-4,607

%

vyznamnost bias

Strana 1
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Ptiloha ¢. 1 Verifika¢ni protokol Abbott Architect c16000 1B

Verifikaéni protokol: Verifikaéni protokol ze dne 31.01.2023 Glukéza

Biologické variability

Intraindividuaini biologicka variabilita (CV, ) = 5,6 Presnost odvozené z biologickych variabilit (I -l 28
Interindividualni biologicka variabilita (CVg )= 7,5 Bias odvozeny z biologickych variabilit ®B,.)= 2:3
Celkova biologicka variabilita = 9,3  Celkova chyba odvozena z biologickych variabilit (TEblol )= 6,9

Relativni kombinovana rozsifena nejistota (k = 2)

/ysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu

Kriticka diference dvou naslednych

U, (%) | pro cilovou hodn. (pfi 95% intervalu spolehlivosti) méreni (hodnota CD %)
Vzorek 1 3,290 5,076 4,908 - 5,243 Vzorek 1 16,1
Vzorek 2 2,605 13,067 12,726 - 13,407 Vzorek 2 15,9
Vzorek 3 Vzorek 3

Maximalni pfipustna nejistota uréena:

a) odvozenim z biologickych variabilit - maximalni pfipustna nejistota = Intraindividuaini biologicka variabilita (CV, )

d) podle D i

Vyhodnoceni nejistoty

Vzorek 1:

8,000

Zdroj Dmax SEKK

Kombinovana rozsifena nejistota spliiuje pozadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 2:

Kombinovana rozsifena nejistota spliiuje pozadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 3:

Pracovni rozsah metody:

Ostatni znaky metody:

Senzitivita, specificnost:

Zaver:

Metoda je vhodna ke klinickému pouziti. Hodnota kombinované nejistoty je vyhovujici vzhledem k pozadavkim TMU SEKK.

Datum schvéleni: 31.01.2023
Platnost do:

Strana
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Ptiloha ¢. 3 Verifika¢ni protokol glukometr SensoStar ,,akutka“ 2 A

Verifikaéni protokol: Verifika¢ni protokol ze dne 31.01.2023 glukometr Sensostar akutka

Metoda:

Analyzator:

Glukoza v plasmé
Glukometr SensoStar

Nazev soupravy:

Vyrobce:

Systémovy roztok pro glukézové analyzatory
BioVendor-Laboratorni medicina a.s.

Vyhodnotil:
Datum:

Stecherova
31.01.2023

Mezilehla preciznost

Katalogové &islo:

GL 0007

Datum (od - do)

Pouzity material

Pocet hodnot|

Pramér

SD!

CV/| CV vyrobce

Vzorek 1

01.12.2022 - 31.01.2023

Solunorm N

47

4,910

0,091

1,853 2,000

Vzorek 2

01.12.2022 - 31.01.2023

Solunorm P

47

9,808

0,171

1,743 2,000

Vzorek 3

Nejistota kalibratoru:

Opakovatelnost, bias

Stecherova
29.01.2023

Proved:
Datum:

Vysledné hodnoty:

Ostatni nejistoty - druh

Vzorek 1

Vzorek 2

Vzorek 3 Jednotky

Pouzity material: Vzorek A =
Vzorek B =

Vzorek C =

GLC 2/21 6569
GLC 2/21 6570

6

Vzorek A 3,830

3,780 3,750

3,820 3,740

3,830

3,780

3,780

3,790 3,840

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek B 13,200

13,200 13,300

13,300 14,000

13,400

13,400

13,300

13,400 13,400

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek C

hodnoty 11-20

hodnoty 21-30

hodnoty 31-40

hodnoty 41-50

Vzorek A Vzorek B

Vzorek C| Jednotky

Primér

3,794 13,390

mmol/|

4,311 14,520

mmol/|

Cilova hodnota
ji ref.

0,500 0,500

%

SD

0,034 0,228

mmol/l

CV

0,914 1,704

%

CV vyrobce

6,300 5,200

%

b g

-11,992 -7,782

%

vyznamnost bias

vyznamny
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Ptiloha ¢. 4 Verifika¢ni protokol glukometr SensoStar ,,akutka““ 2B

Verifika¢ni protokol: Verifikacni protokol ze dne 31.01.2023 glukometr Sensostar akutka

Biologické variability

IntraindividuaIni biologicka variabilita (CV, ) = 7.3  Pfesnost odvozena z biologickych variabilit (I | ) = 36
Interindividualni biologicka variabilita (CVg )= 10,3  Bias odvozeny z biologickych variabilit (B, ) = 31
Celkova biologicka variabilita = 12,6 Celkova chyba odvozena z biologickych variabilit (TEbl o) = 91
Relativni kombinovana rozsifena nejistota (k = 2)
Vysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu| Kriticka diference dvou naslednych
U, (%) | pro cilovou hodn (pfi 95% intervalu spolehlivosti) méfeni (hodnota CD %)

Vzorek 1 3,706 4,910 4,728 - 5,092 Vzorek 1 20,9

\Vzorek 2 3,486 9,808 9,466 - 10,150 Vzorek 2 20,8

Vzorek 3 Vzorek 3

Maximalni pfipustna nejistota uréena:

a) odvozenim z biologickych variabilit - maximalni pfipustna nejistota = Intraindividualni biologicka variabilita (CV, )

d) podle D = EHK: 15,000 Zdroj EHK SEKK

Vyhodnoceni nejistoty

Vzorek 1:

Kombinovana rozsifena nejistota splfiuje poZzadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 2:

Kombinovana j spliuje pozadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 3:

Pracovni rozsah metody:
Ostatni znaky metody:
six sigma = (TMU -/b/)/ CV
Senzitivita, specificnost:
Zaver:

Metoda je vhodna ke klinickému pouziti. Hodnota kombinované nejistoty je vyhovujici vzhledem k pozadavkim TMU SEKK.

Datum schvéleni: 31.01.2023 Schvalil: ing.Naprstkova lveta

Platnost do: 31.01.2024
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Ptiloha ¢. 5 Verifika¢ni protokol glukometr SensoStar ,,hala®“ 3A

Verifikacni protokol: Verifika¢ni protokol ze dne 31.01.2023 glukometr Sensostar hala

Metoda: Glukéza v plasmé
Analyzator: Glukometr SensoStar
Vyhodnotil: Stecherova

Datum: 31.01.2023

Mezilehla preciznost

Nazev soupravy:
Vyrobce:
Katalogové &islo:

Systémovy roztok pro glukézové analyzatory
BioVendor-Laboratorni medicina a.s.
GL 0007

Datum (od - do) Pouzity material Pocet hodnot! Pramér SD CV| CV vyrobce
Vzorek 1 |01.12.2022 - 31.01.2023 | Solunorm N 63 4,784 0,119 2,487 2,000
Vzorek 2 {01.12.2022 - 31.01.2023 | Solunorm P 63 9,868 0,187 1,895 2,000
Vzorek 3
Nejistota kalibratoru: Ostatni nejistoty - druh Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 Jednotky
Opakovatelnost, bias
Proved!: Stecherova Pouzity material: Vzorek A=  GLC 2/21 6569
Datum: 29.01.2023 Vzorek B= GLC 2/21 6570
Vzorek C =
Vysledné hodnoty:
1 2 3 4 5 6 78 8 9 10
Vzorek A 3,850 3,780 3,780 3,820 3,770 3,870 3,850 3,820 3,820 3,840
hodnoty 11-20
hodnoty 21-30
hodnoty 31-40
hodnoty 41-50
Vzorek B 13,600 13,200 13,200 13,200 14,000 13,400 13,200 13,300 13,400 13,400
hodnoty 11-20
hodnoty 21-30
hodnoty 31-40
hodnoty 41-50
Vzorek C
hodnoty 11-20
hodnoty 21-30
hodnoty 31-40
hodnoty 41-50
Vzorek A| Vzorek B| Vzorek C| Jednotky
Primeér 3,820 13,390 mmol/l
Cilova hodnota 4,311 14,520 mmol/l
Nejistota ref. materialu 0,500 0,500 %
SD 0,033 0,251 mmol/l
CcVv 0,889 1,877 %
CV vyrobce 6,300 5,200 %
b o -11,389 -7,782 %
vyznamnost bias vyznamny
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Ptiloha ¢. 6 Verifika¢ni protokol glukometr SensoStar ,,hala*“ 3B

Verifikaéni protokol: Verifikacni protokol ze dne 31.01.2023 glukometr Sensostar hala

Biologické variability

Intraindividudini biologicka variabilita (CVi )= 7,3 Pfesnost odvozena z biologickych variabilit (lbxol )= 3,6
Interindividualni biologicka variabilita (cvg) = 10,3 Bias odvozeny z biologickych variabilit (B, ) = 3.1
Celkova biologicka variabilita = 12,6  Celkova chyba odvozena z biologickych variabilit (T! Eblol )= 9.1

Relativni kombinovana rozsifena nejistota (k = 2)

/ysledek méfeni se pohybuje v tomto intervalu

Kriticka diference dvou naslednych

U, (%) | pro cilovou hodn. (pfi 95% intervalu spolehlivosti) méfeni (hodnota CD %)
Vzorek 1 4974 4784 4,546 - 5,022 Vzorek 1 21,4
Vzorek 2 3,790 9,868 9,494 - 10,242 Vzorek 2 20,9
Vzorek 3 Vzorek 3

Maximalni pfipustna nejistota uréena:

a) odvozenim z biologickych variabilit - maximalni pfipustna nejistota = Intraindividuaini biologicka variabilita (CVi )

d) podle D max EHK:

Vyhodnoceni nejistoty
Vzorek 1:

15,000 Zdroj EHK SEKK

Kombinovana rozsifena nejistota splfiuje pozadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 2:

Kombinovana rozsifena nejistota spliiuje pozadavky: biologickych variabilit, Dmax EHK.

Vzorek 3:

Pracovni rozsah metody:

Ostatni znaky metody:

Senzitivita, specificnost:

Zaveér:

Metoda je vhodna ke klinickému pouziti. Hodnota kombinované nejistoty je vyhovujici vzhledem k pozadavkim TMU SEKK.

Datum schvaleni: 31.01.2023 Schvalil: ing.Naprstkova Iveta
Platnost do: 31.01.2024
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