Celkove a specificke IgE
v EHK

J. Pohorska, V. Kral
Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem
Centrum imunologie a mikrobiologie



Nastaveni parametrll konsenzu pro
celkového IgE

e Cilova hodnota (TV) — aritmeticky
primeér vysledkd meéreni Ucastnikd s
vyloucenim adiehlych hodnot (ALTM)

e Prechod na ISO 17 443 drivejsi
tolerancni rozpeti (TMU) - bude nové
oznaceno jako D,.., = prijatelny rozdil v
procentech



cyklus

1/10
2/10
1/11

Celkova

ALTHM A
(kU/1)
340
239

195

USpesnost

ALTM B uspeéesnost

(kU/I) (%)
181 93
89,5 96

67,4 97



Uspesnost z pohledu principu mereni

Princip
méreni/ 1/10 2/10 1/11
cyklus
ELISA X
EMIT, ES 69 100 100
FPIA MEIA 95 100 100
LIA W
ILMA 95 96 o8
IMT
IMN 91 94 94




Celkové IgE - TIE 1/11

uspésnost z pohledu principu méreni a vyrobcll reagencii

S S A e g M e T8 5O SOAS 94 pocet Ucastnikl

(%) 100

30 Celkem 203

60

ALTM 10
A 195 kU/I
B 67,4 kU/I 20




Celkove IgE

Odhady relativnich kombinovanych nejistot vysledki méreni (uc)

Dle vzorce c.18 z dokumentu ,,Doporuceni pro urceni odhadi nejistot vysledkd méreni klinickych testd v kiinickych laboratofich"

Vzorek A Vzorek B
cyklus Pocet Min prdm | max | Pocet | Min prim Max
lab % % % lab % % %
TIE1/09 | 89 16 |56 |24 |8 |16 6,0 29
TIE1/10 |82 09 |58 (16 |82 o9 5,9 16
f—— —+
TIE1/11 | 78 19 |60 |14 (77 1,9 5,9 13
1
M= TIE 1/10 TIE 1/11
A 135 KU A 340 kU/I A 195 KkU/I
B do 9 kUJI B 181 ku/I B 67,4 kU/I

V pripadech nizkych hodnot je nutné odpovidajicim zptisobem modifikovat i odhad
nejistoty méreni (Ize oCekavat, ze nejistota méreni v blizkosti meze stanovitelnosti
bude narUstat).



Specificke IgE v SEKKu

od 2010 systém
DGXKL (Vémecko)

The Reference Institute for Bicanalytics (RB) is a reference institution according to the
guidelines of the German Federal Medical Association ( The
body of the RfB is the
. The RfB is connected to international standardisation
activities and, in particular, is represented cy memkbers of its scientific commitee in
numerous national and international cormities ( ; / HS0).

. 4 x rocné, 2 vzorky (6 alergenu)
- lyofilizované vzorky



Hodnoceni sIgE

e Hodnoceni dle metod/vyrobcl a pouzivanych
RAST trid (5,6,7)

e Cilova hodnota — riedian Ucastnikl skupiny

e Grafické vyhodnoceni, dolni a horni limit (LL a
UL) udavan v rozmezi RAST tid



DGKL - cyklus 1/10

Alergen: d1
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Other kits: 2 5(4), 2 72(2), 2 73(3), 2 92(2), 2 142(1), 2 144(1), 4 98(1), 8 5(1), 8 72(1), 8 99(1), 8 142(1), 8 149(2),



Alergen: d1

Cyklus 1/10

Pocet ucastnikt celkem: 89

Pocet Gcastnikl uzivajicich 7 RAST trid: 81

vzorek A | vzorek A | vzorek B | vzorek B
(kU/i) RAST (kU/I) RAST
Vse
(81) 46,7 4 12,2 3
ETEAN N
ImmunoCAP v
(15) 54,8 5 13,7 3
Immulite
(33) /8,5 5 20,1 4
Ostatni,
EIA (32) 16 4 4,0 3




Alergen: t3

Cyklus 1/10

Pocet ucastnikt celkem: 89

Pocet Gcastniki uzivajicich 7 RAST trid: 81

vzorek A I vzorek A | vzorek B | vzorek B
(kU/1) | RAST (kU/1) RAST
Vse
(81) 26,4 4 5,9 3
ImmunoCAP S
(15) 28,1 4 6,2 3
Immulite 5T
(33) 77,9 5 19,6 4
Ostatni,
EIA (32) 8,3 3 2,6 2




DGKL - cyklus 1/10
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Other kits: 2 5(4), 2 72(2), 273(3), 292(2), 2 142(1), 2 144(1), 4 98(1), 8 5(1), 8 72(1), 8.99(1), 8 142(1), 8 149(2),



Dekuji za pozornost
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