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Vec: Harmonizacia jednotiek v laboratérnej medicine

Harmonizacia laboratdrnej diagnostiky predstavuje fundamentalne hladisko kvality a jej
koneénym cielom je zlepSenie zdravotnej starostlivosti o pacienta. Klinické laboratoria
nefunguju izolovane. Laboratérna medicina ma globdlny charakter. Stupriuje sa naliehavost
dosiahnut harmonizaciu celého laboratérneho procesu a zabezpedit nezavislost laboratornej
informacie na meracom systéme, porovnatelnost, rovnost, univerzdlnost azamennost

laboratdrnych vysledkov kdekolvek, kedykolvek a v akejkolvek situacii vo svete.

Pred 50 rokmi vydala SI* jasné stanovisko vo veci vyjadrovania zékladnych jednotiek merania.
Zial nie v3etky krajiny S| jednotky akceptovali a nadalej pouZivaju trividlne alebo tzv. non-SI
jednotky. Z tohto dévodu Eurdpska federacia klinickej chémie a laboratornej mediciny (the
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, EFLM) iniciuje v Eurépe
harmonizaciu jednotiek, nomenklatiry a referencnych intervalov arozhodla ju realizovat
prostrednictvom svojich riadnych ¢lenov — narodnych odbornych spolo¢nosti. Slovenska
spolo¢nost klinickej biochémie odporucila vr. 1972 zaviest vSetky S| jednotky do praxe
laboratérnej diagnostiky a nahradit nimi dovtedy pouzivané arbitrarne jednotky. Napriek tomu
niektoré klinické laboratdéria dodnes nepouzivaju S| jednotky dbésledne. EFLM preto zaviazala
svojich c¢lenov c¢asovym avecnym harmonogramom, ktorym chce tuto iniciativu v Eurdpe

realizovat.

Krok 1: Zmena objemovej jednotky ,,mL“ (mililiter) na ,,L“ (liter)
Sl odporucanie pre objemovu jednotku je liter ,L“. Zmena z ,mL" na,,L” je velmi jednoducha.
Nejde pritom o Ciselnd (numerickd) zmenu laboratérneho vysledku. Klinikom a vSeobecnym

lekdarom postacuje oznamenie ,,Prosim, venujte pozornost novym jednotkam®.
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z na
mg/mL g/L
ng/mL mg/L
ng/mL ng/L
pg/mL ng/L
pu/mL mU/L
muU/mL u/L
AU/mL KAU/L

Vsetky laboratéria musia vo svojich vysledkovych spravach pouzivat po 15.7.2016 tieto nové

jednotky.

1 81 = International System of Units (Systéme International d’unités)

Krok 2: Proteiny vyjadrujte v jednotkach liter [L]

Vsetky laboratérid, ktoré dosial pouzZivaju na vyjadrovanie koncentracie plazmatickych
bielkovin jednotky mg/dL alebo g/dL maju prejst na vyjadrovanie mg/L alebo g/L. Skutoénost,
Ze niektoré laboratéria este vyjadruju CRP v mg/dL ainé v mg/L mdze spdOsobit nespravnu
interpretaciu klinikmi a ohrozuje bezpeénost pacientov. Zmena prinesie modifikaciu ¢iselného
vysledku o 10 (desat-), resp. 100 (stonasobok). Tato zmena musi byt pripravena pozorne.

Odporuca sa vykonat zmeny v 3 krokoch:

1. Prizmene mg/dL na mg/L sa vysledky Ciselne zvysia 10-nasobne

P- B2 Mikroglobulin
P-Hemoglobin

P-Volné Kappa retazce
P-Vol'né Lambda retazce

P-C-reaktivny protein
P-Transferinovy rozpustny receptor
P-Cystatin C
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2. Prizmene g/dL to g/L sa vysledky Ciselne zvysia 10-nasobne

P-Albumin
P-Celkové bielkoviny

3. Prizmene z mg/dL na g/L sa vysledky Ciselne zniZia 100-nasobne

P-Alfal-Antitrypsin

P-Alphal-kysly glykoprotein
P-Alfa2 Makroglobulin
P-Apolipoprotein Al
P-Apolipoprotein B
P-Komplement C3
P-Komplement C4
P-Ceruloplazmin
P-Haptoglobin
P-immunoglobulin A
P-Immunoglobulin G
P-immunoglobulin G — Podtriedy
P-Immunoglobulin M
P-Lipoprotein (a)
P-Prealbumin (P-Transtyretin)
P-Retinol viaZuci protein
P-Transferin

Vymenované priklady nie su Uplné a zmene maju podliehat vsetky analyty, ktorych sa toto
tyka. Aby sa minimalizovala moznost nedorozumenia, laboratériam sa odporuca, aby pri
zavadzani zmien zvazili etapovy postup. EFLM odporuca, aby tie zmeny, ktoré sa tykaju 10
nasobného zvysenia Ciselnych vysledkov vykonali v prvej etape atie, ktoré sa tykajua 100-
nasobného znizenia numerickych vysledkov vykonali v druhej etape. Odporuc¢ame vsetkym
laboratériam, aby proces prechodu na mg/L alebo g/L planovali a uskutocnili so zretelom, ale

nielen, na:

1. Synchronizovanu adjustaciu analytickych systémov (analyzatorov) a LIS (skusobné

parametre metdd, kalibraciu, kontrolu kvality, atd’).
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2. Komunikaciu a spolupracu s dodavatelmi.

3. Aktualizaciu vSetkych (napr. akreditacnych) dokumentov a Skoliacich materidlov.

Laboratériam dalej odporicame, aby informacie o zmenach jednotiek oznamovali klinickym
a praktickym lekdrom na vysledkovych listoch 12 mesiacov. Odporicame nasledovné znenie
oznamu ,Prosime, venujte pozornost novym jednotkdm a zmene referenénych intervalov”.
Na vysledkovych listoch by bolo dobré uvadzat poznamku ,Vsilade s narodnym
a medzindarodnym odporucanim budid od XX.XX.XXXX vysledky proteinov [xyz] budu
vyjadrované v mg/L (alebo g/L) namiesto mg/dL. To znamen3, Ze C-reaktivny protein, ktory
sa v sucasnosti vyjadruje ako 1,5 mg/dL bude odteraz vyjadrovany ako 15 mg/L.“ Alebo
»Transferin, ktory v siéasnosti vyjadrujeme ako 300 mg/dL sa odteraz bude vyjadrovat ako
3,0 g/L.“ Alebo ,Celkové bielkoviny, ktoré sa teraz vyjadruju ako 7 g/dL budu odteraz
vyjadrované ako 70 g/L“. Alebo ,Hemoglobin, ktory sa doteraz vyjadroval ako 14 g/dL sa

odteraz bude vyjadrovat ako 140 g/L“.

Nové jednotky maju vsetky laboratéria vo svojich vysledkovych listoch definitivne pouzivat po
31.10.2016.
Zmeny by sa mali klinickym a praktickym lekarom oznamit:

* v nemocniciach cestou riaditelstva,

e vSeobecnym a praktickym lekdrom priamym listom, letakom alebo informac¢nym

bulletinom.
Ing. Jan Balla Prof. Oliver Racz
Narodny reprezentant SSKB Prezident SSKB
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Na vedomie:

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensky metrologicky ustav

Slovenska ndrodnd akreditacna sluzba

SEDMA

Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
ZP: VsZP, Dbvera a Union.

Slovenska hematologicka spolo¢nost

Slovenskd imunologicka spolo¢nost

Slovenska mikrobiologicka spolo¢nost
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