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Celkové IgE - TIE 2/08

Priprava vzorkd:
e pool sér vybranych pacientt a plazmaferézy
e vybér vzorku (A) s vysokou koncentraci analytu (nad 2 000 ku/I)
 provéreni stanoveni v oblasti mimo hranici méficiho rozmezi vétsiny systémd

Vzorek A
Dilucni charakteristika vzorku
redeni 2X 3X 4x 10x 20x
ta;‘fe”trace 3 156 3227 3 705 3 458 4 472

Stanovena koncentrace analytu < 25%

Tolerancni rozpeti (TMU) - 40%
Uspésnost : 91% laboratori



Celkové IgE - TIE 2/08

uspesnost z pohledu metod a vyrobcl reagencii
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Celkové IgE - TIE 1/09

e vybér vzorku s nizkou koncentraci analytu (do 20 ku/I)

e proverit ,meze stanovitelnosti® (vyrobci mohou nékdy uvadét nejasné uUdaje,
pozor na zaménu pojmu ,,mez detekce" ,mez stanovitelnosti™ a ,klinicka senzitivita")

Mez detekce (LoD)

e zmérit 10 vzorkd blanku v sérii

e spocitat hodnotu 3 SD blanku

e LoD stanovit jako koncentraci odpovidajici hodnoté 3 SD blanku (nékdy se uvadi 6
SD)

Mez stanovitelnosti (LoQ)
LoQ = 3x LoD
e u 10 vzork{ o sestupné koncentraci stanovit reprodukovatelnost (méit 10 roznych dné)

e LoQ = nejnizSi hodnota koncentrace vzorku s lepsi nez pozadovanou
reprodukovatelnosti (CV =20%)

Postup pro validaci a verifikaci, www.cskb.cz



Celkove IgE - TIE 1/09

Pri vyhodnoceni vysledkd standardnim zplsobem (ALTM)
Vlysoka odchylka priimért jednotlivych skupin od ALTM (bias) , ktery se
obvykle pohybuje * v oblasti +10 %

Hodnoceni skupin dle metod a vyrobcil

Usti n.L.(Immulite)
Reprodukovatelnost (CV) v jednotlivych skupinach: A 101,3 kU/I
B 8,4 kU/I
Vzorek A Vzorek B
CV [%] 2,9 az 9,5 3,5az 52

e vysoka heterogenita vysledkti (CV v radu desitek %) ve skupinach
IMT, IMN (Abbott, Randox, DiaSys)
 reprodukovatelnost ostatnich skupin byla v vzorku B 3,5 -19,6 %



Odhady relativnich kombinovanych nejistot vysledk& méreni (uc)
Dle vzorce c. 18 z dokumentu ,,Doporuceni pro urceni' odhadd nejistot vysledkd méreni kiinickych testd v klinickych laboratorich"
Vzorek A Vzorek B
cyklus Pocet Min prim | max | Pocet | Min prim Max
lab % % % lab % % %
TIE1/08 | 89 1,8 6,5 75 88 1,7 6,7 76
TIE2/08 | 86 1,4 5,9 17 91 1,4 5,5 18
TIE1/09 | 89 1,6 5,6 24 85 1,6 6,0 29
IE
Fl=rhies TIE 2/08 TIE 1/09
A 48,8 kU/I A 3260 kU/I A 109-135 kU/I
4
B 48,5 kU/I B 119 kuU/I B do 9 kU/I

V pripadech nizkych hodnot je nutné odpovidajicim zplisobem modifikovat i odhad
nejistoty méreni (Ize ocekavat, Ze nejistota méreni v blizkosti meze stanovitelnosti
bude nardstat).



Celkove IgE

Odhad relativni kombinované nejistoty vysledkd méreni (uc)
na hladine 200 -300 kU/L

DI:: NB hri II::Idox LIA, DPC

ade Behring, _

BNII Olympus AU400 Immulite 2000
5,8 2,8 573

Odhady relativnich kombinovanych nejistot vysledktl méreni (uc)

~elizam Tl FLIN/JE nizla 200 — 200N

niadilia 1ye \Ru/ L) iana &UV — IUV
Systém do 20 kU/L kU/L
DPC, Immulite 2000 8,6 6,8
Phadia, 6,3 4,9

ImmunoCAP

Dade Behring, BNII NT 91




Specificke IgE

zastoupeni dle pouzitych systémd,
porovnani SIE 1/07, SIE 1/08, SIE 1/09
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Hodnoceni sIgE v ramci SEKKu

Od cyklu SIE 6/06

e Hodnoceni dle RAST trid pro vsechny metody a

systée my bez rozdilu — vysiedky Jsou rozloZeny min. do 3
/‘2?/4}?.?’4 7;1;(/01 al/etsma laboratori (min.80%) uvadi vysledky v rozmezi
Lri

e Hodnoceni po skupinach dle RAST trid (shodns

metoda a systém) — vetsi rozptyl vysledkd (casto 3-4 RAST tridy)
u nekterych skupin

e Hodnoceni kvantitativnich vysledkl po
sku Pl inach (shodna metoda a system) - vysoke CV
(v desitkach %) muize byt zavadeéjici u nizkych hodnot

Vetsi rozptyl vysledkl bez ohledu na hodnotici kriteria™ je zplsoben
relativné malym poctem laboratori.



SIE2/09

- porovnani alergendl s dosazenym nejvyssim a nejnizsim CV

Metoda Enzyme/ | Enzyme/ Fluorescent/ Fluorescent/ Chemiluminiscence
systém Hycor RISA ImmunoCAP100 | ImmunoCAP250 | /DPC
Pocet 6 19 6 7 21
lab.
g6 16 19 11 6,7 5,4
6,17 kU/I
f4 27 20 9,4 54 11
2,68 kU/I
Vliv na CV:

e pouzity systém
e koncentrace alergenu
 chemické slozeni alergenu
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dale se s ickym IgE v
SEKKu?

Testovani dalSich zahraniCnich systému
nabizejicich sIgE:

DGKL Vémecko)

. 2x rocné 2 vzorky (5 alergenu)
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SKML Nizozemd

. 4x rocné, 3 vzorky (5-6 alergenu)
- zmrazeneé vzorky





