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Suhrn

V sucasnej etape reformy zdravotnickeho systému sa pojem kvalita (akost’) spomina vel’mi frekventova-
ne. Casto sa v§ak vyslovuje ¢isto deklarativne a samotni autori nemaju jasno, o akost’ je. Jedni si mys-
lia, Ze jej nositePom je kazdy zdravotnicky pracovnik, ktory kona podl’a svojho najlepSieho vedomia
a svedomia. Tento nazor sa presadzuje najma v tych medicinskych oblastiach, kde sa kvalita t'azko Spe-
cifikuje a meria. Druhy nazor sa opiera o systémovy pristup, v ktorom je zabezpecenie kvality vedeckou
disciplinou. V laboratérnej medicine sa kvalita da preukazat’, presne Specifikovat’, exaktne merat’
a kvantifikovat’ a nasledne vytvarat’ predpoklady na jej kontinudlne zlepSovanie. Dominantnu tlohu
v zabezpeceni analytickej kvality ma operativne riadenie akosti a externé hodnotenie kvality. Zaklad-
nou premisou obidvoch systémov je hodnotenie kvality. Proces posudzovania je zaloZeny na principe
porovnavania dosahovanej irovne s nastavenymi kritériami kvality. Nastavenie kritérii (Standardov
kvality) nie je jednoduché. Aka kvalita je postadujiica na to, aby spiiiala medicinske poZiadavky a zohPad-
nila pritom aj technické a laboratérne moznosti? PoZiadavky analytickej kvality st zaloZené na kompli-
kovanych modeloch. Existuje niekol’ko pristupov, ani jeden nie je idealny, ale niektoré su vel’mi uZito¢né
[1]. V tejto etape rozvoja systémov kvality na Slovensku boli narodné kritéria analytickej kvality
v laboratérnej medicine navrhnuté na baze odporuéania Stokholmskej deklaracie [2]. Bol vybrany bio-
logicky model, ktory je jedinecny pre pacienta, analyt a vzorku materialu. Priamou transformaciou obec-
nych Kritérii sa operacné charakteristiky vyjadrili pomocou bias a analytickej zhodnosti. Na zaklade tychto
charakteristik bola definovana celkova pripustna chyba.

Kruacové slova: Laboratorna medicina, kvalita, akost, kritéria analytickej kvality, ndarodné standardy, biolo-
gicka varidcia, bias, zhodnost, celkova chyba.

Summary

In contemporary phase of health care reform concept of quality is reflected very frequently. Oftentimes
it is presented clearly declarative and authors by themselves have not clear what is the quality. Some of
them are thinking that its holder is every physician who acts according to his best consciousness and con-
science. This opinion prevails especially in such a medical area where quality is hardly specified and
measured. Second criticism is based on a systematic approach, in which quality assurance is a scientific
discipline. In laboratory medicine, quality may be specified, exactly measured and quantified and con-
tinually improved. Internal quality control and external quality assessment are playing dominating role.
The essential premise is quality assessment. Taking measure of quality means to compare laboratory
performance achieved to standard criteria. Setting national standards or analytical criteria is not a simple
way. Several approaches there exist, none is ideal, but some are very useful [1]. On the basis of Stockholm
consensus Strategies to Set Global Quality Specifications in Laboratory Medicine, a biological model, which
is unique for patient, analyte and sample, has been chosen [2]. Although analytical quality requirements are
established on the complicated models a direct transformation of common criteria enable expression of oper-
ational characteristics such as bias or imprecision. Total error allowable might be calculated on their basis.

L ABORATORNA DIAGNOSTIKA 2 - 3/03

45



Key words: Laboratory medicine, quality, analytical quality requirements, national standards, biological var-

iation, bias, imprecision, total error.

Uvod
Quality in a service or product is not what you put
into it. It is what the customer gets out of it.
Peter Drucker
V sticasnom zivote je vo vSetkych oblastiach po-
jem kvalita (akost) velmi frekventovanym pojmom.
Casto sa viak vyslovuje &isto deklarativne a samotni
autori nemaju jasno, ¢o akost je. Bez ohl'adu na to, ¢i
je rec o vyrobe alebo sluzbach. Manazérov nezaujima
v prvom rade kvalita, zaujima ich iny problém: penia-
ze, ako ich ziskat a ako ich nestratit. Kvalita nie je ich
prioritou a cielom, nanajvys ak prostriedkom. Pritom
kvalita je vyjadrenim vhodnosti k pouzitiu. Obecna
definicia kvality vravi, ze ,,akost je suhrnom viastnosti
podmienujucich sposobilost uspokojit potreby zodpo-
vedajucich ucelu pouzitia* [3]. ISO norma 9000:2000
definuje kvalitu ako ,,celkovy suhrn viastnosti a zna-

kov vyrobkov alebo sluzieb, ktoré im davaju schopnost

uspokojovat vopred stanovené alebo predpokladané
potreby*. Kvalita nie je absolutna ani staticka. Je dy-
namicka a neustale sa vyvija a zlepsuje.

Laboratérna medicina poskytuje 70 % informacii
o ¢loveku (pacientovi). Ak to nie su informacie rele-
vantné, lekdrovi ani pacientovi nepomozu, skor na-
opak. Ako sa definuje kvalita v klinickom laboratériu?
Americky Institat kvality [4] na plendrnom zasadani
v Atlante v aprili 2003 navrhol kvalitu v klinickom
laboratoriu (Quality Management Program — Labora-
tory Services) definovat’ ako ,,Laboratorny systém pre
zber, vySetrovanie a vykazovanie vysledkov 'udskych
vzoriek, ktory
*  podporuje diagnézu, prevenciu a manazment cho-

robnych stavov,

* vytvara informaciu majicu klinicka uZzito¢nost’

a optimalny dosah na tiroven zdravia,

*  vyhovuje cielom pre spravnost’, reprodukovatel’-
nost’ a nadvaznost’,

* usiluje sa minimalizovat’ chyby,

*  je vcasny, bezpecny, vykonny a cenovo priaznivy,

* a zameriava sa na spokojnost’ klienta a konti-
nualne zlepSovanie.*

Callum G. Fraser [5] tvrdi, Ze vSetky definicie
kvality v laboratornej medicine, a je ich vel’a, je moz-
né interpretovat’ ako ,,vytvorenie takych podmienok,
pri ktorych kvalita laboratornych testov pomdaha kli-
nikom praktikovat' dobrit medicinu®. Laboratorne tes-
ty by mali vyhovovat’ potrebam klinikov, mali by
zaistit’ doveru lekarov i pacientov k laboratornym vy-
Setreniam a v neposlednej miere zabezpecit' efektiv-
nost’ vynalozenych prostriedkov. Definicie kvality sa
roznia tak, ako sa liSia postoje a potreby zainteresova-
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nych stran [6]: manaZéra laboratoria zaujima, ako
splnit’ normativne predpisy alebo smernice pre akre-
ditaciu, vyrobcov Groven presnosti a zhodnosti dia-
gnostik a analytik si v§ima prakticku stranku: ako
kvalitu riadit’, posudzovat’ a hodnotit, aby boli splnené
analytickeé i klinické poziadavky.

Zabezpecenie kvality v klinickej biochémii a la-
boratdrnej medicine sa na Slovensku stalo modernym
mytom [7]. Otazka znie, ¢i je kvalita v laboratérnej
medicine na Slovensku naozaj zabezpecena, alebo je
iba virtualna. Mnohi laboratdrni pracovnici si myslia
(atvrdia), ze ano. Ked’Ze nemajt definovanu aka kva-
litu maju dosiahnut’, ako to mozu tvrdit’ a dokazat™?

Zabezpecenie kvality nie je iba zlozkou procesu
riadenia kvality, ale jeho konecnym vysledkom. Kom-
plexny proces riadenia kvality (Total Quality Mana-
gement, TQM) sa sklada zo 6 zakladnych zloziek, ktoré
predstavuju uzavrety cyklus [8]:

1. QLP - laboratorne procesy kvality (Standardné pra-
covné postupy, personal, dokumentacia, prirucky);

2. QC -riadenie kvality (Statistické kontrolné progra-
my, monitorovanie, detekcia a identifikacia chyb,
autoverifikacia vysledkov, naprava nedostatkov);

3. QA - hodnotenie kvality (EHK alebo PT progra-
my, predanalyticka a postanalyticka faza);

4. QI -naprava nedostatkov a zlepSenie kvality (za-
merané na stanovenie pricin a zdrojov problémov
identifikovanych pri kontrole a hodnoteni kvality);

5. QP -planovanie kvality (vyber a validacia novych
metdd a kontrolnych programov);

6. QG - kritéria kvality (vysledky skusok st korekt-
né, ak lezia v stanovenych limitoch).

QLP predstavuje najlepsi sposob, ako zabezpecit’
kvalitu. QC a QA kvalitu meraju. Ak sa objavia prob-
lémy, stanovia sa ich zakladné pric¢iny (QI), ktoré sa
eliminuju skrz QP zavedenim novych a lepSich metod.

Zial tieto moderné, ale zato elementérne princi-
py zabezpecenia, tvorby a riadenia kvality v mnohych
slovenskych laboratoriach chybaju. Laboratoria kva-
litu neplanuju. Laboratéria nevykonavaju selekciu
metdd na baze kvality a valida¢nych skasok. Labora-
toria nemaju exaktne urcené, kol’ko kontrolnych ma-
teridlov maju pri danom teste pouzivat a kol'ko
kontrolnych sktSok je pre relevantnil a ekonomicky
efektivnu kontrolu potrebné vykonat’. Laboratoria ne-
maju stanovené vhodné Statistické pravidla a nemaju
objektivne vytycené kritéria ani pre zhodnost’ (v pred-
chéadzajucej terminologii presnost) ani pre presnost
(v predchadzajucej terminologii spravnost).




Kvalitativne ukazovatele

Ako moze niekto tvrdit’, Ze produkt alebo sluzba
je dobra, ak nie je definované, o je dobré a co dobré
nie je? Alfou a omegou posudzovania a hodnotenia
kvality v laboratérnej medicine je nastavenie paramet-
rov kvality. Aké ukazovatele (indikatory) kvality po-
zname v laboratdrnej medicine? Mozu to byt technické
podmienky alebo analytické (meracie) charakteristiky.
V literature ich stretdvame pod roznymi nazvami: ana-
Iytické kritéeria, analytické medze, Standardy akosti,
Standardné poziadavky alebo parametre urovne. Vset-
ky mozeme klasifikovat’ [9, 10] na zaklade ich
*  pouZitel’nosti a prakti¢nosti, napr.: naro¢nost’

pracovného postupu, celkovy Cas vySetrenia

(TAT), objem a typ vzorky, poziadavky na inStru-

mentalnu a pristrojovu techniku, kadencia analyz,

kvalifikacia a zru¢nost’ pracovnikov, atd’.,

* metodolodgie, napr.: chemicky princip, optimali-
zéacia reakénych podmienok, Standardizacia,
kalibracia, analyticka senzitivita, analyticka Spe-
cificita, atd’.

e spolahlivosti, napr.: zhodnost’, bias, medza detek-
cie, medza stanovenia, pracovny rozsah (interval
linearity merania), vytazok a ruSiace interakcie
(interferencie), atd’.

Kvalita laboratornych vysledkov zavisi od mno-
hych faktorov. Niektoré¢ priamo zavisia od laborator-
neho manazmentu, iné maju pévod mimo laboratdria,
hlavne v predanalytickej faze. V sucasnej etape pozna-
nia sa k rieSeniu vhodnych indikatorov kvality pristu-
puje na zéklade troch rozdielnych principov, ktoré
predstavujt veelku odlisné koncepcie (pristupy, mode-
ly) kvality.

INDIKATORY KVALITY

Zakladnou podstatou celkového manazmentu kva-
lity vo vsetkych sférach Zivota, laboratornu medicinu
nevynimajuc, je doktrina, ze pozadovanu turoven kva-
lity je potrebné vzdy dosiahnut’. Objektivne nastave-
nie pozadovanej urovne akosti (Standardov kvality,
analytickych kritérii, podmienok kvality, kritérii kva-
lity, noriem kvality) sa tak stava taziskom problému.
V literatire mozno na tuto tému najst’ rézne, niekedy
aj zdanlivo protichodné nazory. Prezentované koncep-
cie su v principe zaloZené na troch modeloch [11]:
analytickom, biologickom a klinickom.

Analyticky model

Pozadované kritéria kvality su nastavené pre po-
treby skusok sposobilosti (Proficiency testing) alebo
externého hodnotenia kvality (External quality asses-
sment). V krajinach, kde klinické laboratdria potrebu-
ju licenciu (povolenie k ¢innosti, koncesiu), st normy
kvality nastavené tak, ze prihliadaju na dosiahnuty
pokrok v technologii a metodologii (state of the art).
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To umoziuje vacsine laboratorii splnit’ normy kvality
a dosiahnut’ pozadovanu tiroven akosti. Typickym pri-
kladom tohto pristupu je americky zdkon CLIA [12],
ktory vyzaduje splnenie striktnych Ciselnych kritérii.
Naproti tomu vicsina eurdpskych krajin (vynimku
predstavuje Nemecko) vyuziva EHK na edukaciu,
pomoc a poradenstvo. Kritérid, vyuzivané europsky-
mi organizatormi EHK, sa znacne liSia — od state of
the art, vzdelavacich programov, konsenzu, biologic-
kého rozptylu az po kombinaciu uvedenych pristupov.
Franctzsky model je napr. zalozeny na vysledku 20 %
najlepsich laboratorii.

Klinicky model

Laboratorne vysledky sa vyuzivaju na klinické
rozhodovanie a to bud’ na diagnostické ucely, monito-
rovanie liecby alebo progndzu ochorenia. Preto nepre-
kvapuje fakt, ze existuju aj snahy stanovit’ Ziaduce
kritéria kvality odvodené priamo od vysledku klinic-
kého rozhodovania [13]. Podstatou ,,medicinskych*
kritérii je vel'kost’ (miera) zmien, pri ktorych klinici
zacinaju konat’, je zdanliva plauzibilita vztahu medzi
laboratornym vysledkom a klinickou praxou. Tento
pristup budi u niektorych odbornikov skepsu nielen
preto, Ze ignoruje biologicku a predanalytickl varia-
ciu, ale hlavne preto, zZe pouziva median odpovedi, o
vlastne znamena, Ze spokojna je iba polovica klinikov.
Iny koncept je zalozeny na analyze vplyvu chyby na
klinické rozhodovanie v dobre definovanej klinickej
situdcii. Tento pristup simuluje rast analytickej chyby
ajej vplyv na klinické rozhodovanie (napr. narast ale-
bo pokles falosne pozitivnych alebo falo$ne negativ-
nych pripadov). Do tvahy sa berie bias i zhodnost.
Prednost’ou tohto pristupu je to, Ze ziaduce kritéria sa
generuju v priamej suvislosti s klinickym vysledkom
v urcitej klinickej stratégii. Nevyhodou tejto metody
je fakt, ze sa tazko hl'adaju klinické situacie, v ktorych
rozhoduje iba jeden analyt, priCom klinické stratégie
nie st jednotné ani v €ase ani v priestore.

Biologicky model

Prakticky najviac rozsireny model je zalozeny na
prirodzenej (intrinsic) fluktuacii hodnét analytu ale-
bo zlozky u jedinca [14]. Spociatku bol koncept bio-
logického rozptylu pouzity na odvodenie Standardov
nepresnosti (dnesny novy termin zhodnost), ale neskor
sa vSeobecne rozsiril aj na odvodenie Standardov pre
bias, interferenciu a pripustnu odchylku (rozdiel, di-
ferenciu) medzi dvoma analytickymi systémami. V r.
1992 Eurodpska pracovna skupina pre vyhodnotenie
analytickych systémov pouzila tento koncept pri od-
vodeni univerzalneho vzorca na vypocet maximdalnej
pripustnej nepresnosti (zhodnosti) a maximalne do-
voleného bias, ktory sa odvtedy stal v Europe vel'mi
populéarny [15].
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Harmonizacia Standardov kvality

Klinicka a biologicka metoda sa neopiera o bez-
né analytické Standardy. Niektoré kritéria odvodené na
ich zaklade sa v porovnani s tymi, ktoré sa opieraju
o analyticky koncept, zdajt prili§ mierne, iné, naopak
prilis striktné. Vysledkom je zdanlivy rozpor medzi
teoreticky odvodenymi Standardami a beznou labora-
tornou praxou. Priame porovnanie medzi klinickymi
Standardami, analytickymi kritériami a normami pre
presnost (dnes na Slovensku premenovant na zhod-
nost) a spravnost (teraz na Slovensku az konfuzne
premenovanu na presnost) nie je mozné, pretoze kaz-
da ststava kritérii popisuje limity pre rozdielne fakto-
ry, ktoré spdsobuju rozptyl laboratérnych vysledkov
[16]. Ked’Ze jednotlivé Standardy st ponaté na baze
odlisnych predstav, transformacia medicinskych ale-
bo biologickych standardov na analytické kritéria nie
je jednoducha. Elegantnym a u¢innym rieSenim je
program Validator, ktory generuje grafy pre pracovné
podmienky kvality (OPspec charts) a upresiuje pod-
mienky aj pre Statisticki kontrolu kvality [17].

Laboratérne vysledky st najpotrebnejsie pre dia-
gnostiku (referen¢né intervaly) a monitoring individu-
alnych pacientov. V obidvoch pripadoch sa ukazalo,
ze najvhodnejsie sa v analytickej praxi aplikuja krité-
ria, ktoré st v§eobecne zalozené na zlozkach biologic-
kého rozptylu, najmé na intraindividudlnej biologickej
variacii a skupinovej biologickej variacii.

BIOLOGICKA VARIACIA

Prirodzend biologicka varidcia sa definuje ako
nahodné kolisanie hodnét okolo homeostatického
bodu, ktory u cloveka predstavuje biologicky priemer
viacerych merani [5]. Ak vykondvame rovnaky test
urdznych jedincov zistime, ze homeostatické body vy-
Setrovanych jedincov sa vzajomne lisia. VSetky ana-
lyty, resp. biologické komponenty u ¢loveka, kolisu
v ¢ase. Kolisanie hodnét zapri¢inuja faktory, ktoré
moézeme rozdelit’ do troch skupin:

1.predanalytické faktory,

2.analyticka nepresnost’,

3.prirodzena (intrinsic) biologickd fluktuacia.

Faktory biologickej variacie
Povaha faktorov, ktoré sposobuju fluktuaciu
hodnoét, je rozna a moéze byt [18, 19]:

a) Kontrolovatel’na, t.j. rozptyl hodn6t mozno
ovplyvnit’:

*  Polohou pacienta pri odbere. Vel'ké molekuly
(napr. proteiny, enzymy) spdsobia zmenu koncen-
tracie malych molekul tym, Ze tieto st na ne via-
zan¢é a tekutina sa koncentruje (vapnik, bilirubin,
lieky, lipidy, steroidné a thyroidalne hormony).
Vzorky odobraté u stojacich pacientov maju
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b)

¢)
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0 10 % vyssie hodnoty ako u leziacich pacientov.
Sediaci pacienti maju priemerné hodnoty.
Technikou odberu. Predizené §krtenie vyvola
pasaz vody a malych molekul z intravaskularne-
ho do extravaskularneho priestoru a spdsobi tak
zahustenie latok v intravaskularnom priestore
(proteiny, enzymy, malé molekuly viazané na pro-
teiny - bilirubin, vapnik, lieky, hormony).
Typom vzorky. Plazma vs sérum. Bielkoviny, al-
bumin a transferin su v plazme vyssie ako v sére,
naopak draslik, laktatdehydrogenaza a fosfor st
vysSie v sére. Kapilarna krv a artériova krv nie st
identické, najmé pri vySetreni glukozy a pO, su
signifikantné rozdiely.

Transportom, skladovanim alebo centrifugaciou
vzorky. Hladina gluk6zy bez stabilizatora vo vzor-
ke rychlo klesa. Ak vzorka dlho stoji, rastie kon-
centracia draslika, fosforu, aspartaitaminotrans-
ferazy a laktatdehydrogenazy. Ak sa vzorka ucho-
vava v chlade dochadza k poklesu koncentracie
draslika.

Cvicenim, tyzickou aktivitou, pohybom resp. kl'u-
dom na 16zku. Zvysena metabolicka aktivita ve-
die az k 100 % narastu laktatu a pyruvatu. Zmena
membranovej permeability zvySuje katalyticka
koncentraciu enzymov (kreatinkinaza, laktatde-
hydrogenaza, aspartataminotransferaza).
Stravovanim a hladovkou. Ak pacient pred odbe-
rom jedol, latky ako su triacylglyceroly, glukoza,
AST, ALT, bilirubin, fosfor, draslik, regulacné
hormoény (inzulin, gastrin) buda zvysené az o 5 %.
Na druhej strane predizena hladovka zniZi sérové
proteiny, cholesterol, triacylglyceroly, mo¢ovinu
a naopak zvysi kyselinu mocov a kreatinin.
Stimulantami. Kofein, nikotin, alkohol, drogy
a lickové zneuzitie ovplyviuji koncentraciu mno-
hych analytov.

Zivotnym prostredim. Priemyselné vs pol'nohos-
podarske zony, vplyv exhalatov, kontaminacia
spodnych vdd a zeminy toxickymi latkami, zvy-
Sené elektromagnetické ziarenie a d’alsie faktory
tejto kategorie vyrazne ovplyviuji hladiny roz-
nych latok v organizme a su priamou pri¢inou
vaznych ochoreni. Flora ako zdroj narastu hladi-
ny alergénov.

Zemepisnou polohou. Adaptacia na vyssiu zeme-
pisna vysku je dlhy proces (tyzdne) a zvySuje
CRP, kyselinu moc¢ovi, hemoglobin a hematokrit.
Nekontrolovatel’na,t.j. varidciu nevieme ovplyv-
nit’ lebo ju spdsobuju prirodzené rytmy, napr. cir-
kadialny rytmus, menstruaény cyklus, sezonny
rytmus, alebo pohlavie, vek, rasa.

Fyziologicka (je neovplyvnitel'na) (obr.1).
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Obr. &.1. Minimalne, priemerné a maximalne hodnoty kre-

atininu v 4 vzorkach séra odobratych u 10 zdravych mu-

zov vo veku od 18 — 55 rokov. Referencny interval pre tuto

vekovu skupinu je 64 — 120 umol/L.

Kolisanie hodndt sa u réznych latok znacne lisi.
Niektoré analyty maju maly rozptyl (napr. sodik ale-
bo kreatinin, obr. ¢.1), u inych latok je fluktuacia vel-
ka (napr. u kreatinkinazy, prostatického Specifického
antigénu, zeleza, obr. €. 2). U niektorych komponen-
tov sa priemerna hodnota vykyvov blizi k stredu refe-
ren¢ného intervalu (napr. u draslika), ale u inych je
priemer kolisania blizko dolnej medze referencného
intervalu (napr. u sodika) alebo hornej medze refe-
ren¢né¢ho intervalu (napr. v pripade albuminu). Neob-
vyklé kolisanie sa vyskytuje pri bilirubine, ktoré sa
pohybuje bud’ na hornej medzi referencného interva-
lu alebo nad fiou. Ziadny test nema vykyvy hodnot
v rozmedzi celého referencného intervalu. Kreatinin
ma vel'mi malu intraindividualnu biologicku variaciu,
ale vel’ku interindividualnu biologicku variaciu. Na-
opak, Zelezo mé vel'mi §iroku intraindividualnu bio-
logicku variaciu, ale vel'mi uzku interindividualnu
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Obr. 2. Minimdlne, priemerné a maximalne hodnoty Zele-
za v 4 vzorkach séra odobratych u 6 zdravych jedincov.
Referencny interval u muzov je 11 — 28 umol/l, u zien
6,6 — 26 umol/I.
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biologicku variaciu [20]. Vyska amplitady kolisania
hodndt nie je zavisla od ¢asového intervalu odberu
vzorky. Medzi odberovym intervalom a CV, neexistu-
je u vicsiny analytov ziadna korelacia. To znamena,
7e opakovany odber s dlh§im ¢asovym odstupom ne-
vplyva na prirodzenu variaciu latok. Vynimku pred-
stavuju iba alkalicka fosfataza, kyselina mocova
a trombocyty, u ktorych sa neodporaca ¢asovy odstup
medzi odbermi vacsi ako 15 dni [21].

ODVODENIE ANALYTICKYCH KRITERIi

KVALITY Z BIOLOGICKEJ VARIACIE

Zabezpecenie kvality nie je iba zlozkou procesu
riadenia kvality, ale predovSetkym jeho konecnym
vysledkom. Operativne riadenie kvality (ORA) zaht-
na vsetky vnutrolaboratérne operativne metddy, po-
stupy a ¢innosti zamerané na stale sledovanie (mo-
nitoring) spol'ahlivosti analytickych merani, na vcas-
nu detekciu chyb, na odstrafiovanie (eliminéciu) ich
pricin a napravu nedostatkov. Nevyhnutnym néstrojom
ORA je kontrolny program, ktorého kvalitu determi-
nuje vysoka citlivost’ detekcie chyb a minimalna prav-
depodobnost’ faloSného zamietnutia. Tento pristup je
zalozeny napr. na jednoduchych Westgardovych pra-
vidlach (1,/2, /R, /4 /10 ), alebo na porovnani
s tabelizovanymi tidajmi. Hlavnou ulohou extern¢ho
hodnotenia kvality je prenos spravnosti, chemicka
nadvéznost merania a objektivne posudenie analytic-
kej ¢innosti. Kritéria kvality vysledkov externé¢ho hod-
notenia kvality st dané ich polohou a rozptylom.
Poloha je definovana cielovou hodnotou. Cielova hod-
nota moze byt na metdde zavisla alebo mdze byt na
metode nezavisla. Prevazné vacsina europskych orga-
nizatorov externé¢ho hodnotenia kvality odvodzuje cie-
Pové hodnoty Statistickym spdsobom z kruhovych
pokusov ako celkovu alebo na metode zavislu strednt
hodnotu.

Analytické kritéria odvodené z biologického

modelu

Pozname dve hlavné stratégie urcenia analytic-
kych kritérii zalozenych na biologickom principe:
maximalne pripustna nepresnost' (CV,) a maximdlne
dovoleny bias (B). Analytické kritéria CV, a B sa Spe-
cifikuju oddelene a ich kombinaciou sa vypocita ma-
ximdlne prijatelna celkova chyba TE .

Maximalne pripustna nepresnost’

Cotlove a Harris [22] definovali maximalne do-
volenu nepresnost’ (zhodnost, CV,) ako taku nepres-
nost’, ktorad pridanim k intraindividualnej biologicke;j
variacii zvysi celkové CV najviac o 12 %. Tento mo-
del sa opiera o myslienku, Ze G¢inok analytickej ne-
presnosti by nemal vyznamne ovplyvnit’ monitoring
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pacientov alebo zdravych jedincov. Zelany dopad sa
dosiahne vtedy, ak

CV, <05xCV (1a)

CV, £0,5xCV, (1b)

CV, je analyticka nepresnost a CV, ¢ je intrain-
dividualna biologicka variacia (intraindividualny bio-
logicky rozptyl), niekedy oznacovany aj ako CV, .
Poziadavky na analytickt kvalitu pre G¢ely monitorin-
gu platia za predpokladu, ze systematicka chyba je
zanedbatel'na a blizi sa k nule. Inymi slovami, zhod-
nost' merania CV, by nemala prekro¢it’ polovicu intra-
individualneho biologického rozptylu, ak je meraci proces
stabilny a nevykazuje vyznamné vychylenie (bias).

Maximalne dovoleny bias

Poziadavky na analyticku kvalitu pre diagnostic-
ké ucely kladu vyssie naroky na kritérium pravdivosti
merania. Cim je pravdivost merania vy$Sia, tym je
kritérium zhodnosti merania vol'nejSie a naopak. Za
predpokladu, Ze zhodnost merania je vel'mi dobra (CV,
sa blizi k nule), vychylenie sa mdze pohybovat az do
Sirky 1/4 referen¢ného intervalu. Gowansova a spol.
[23] zalozili model vypoctu analytického bias na smer-
nici Expertnej skupiny IFCC pre tedriu referenénych
hodnét. Tato smernica odportcéa pouzit’ pre odhad re-
feren¢ného intervalu dostato¢ne vel’ky stibor jedincov
(obr. €. 3). Ak je vyberovy subor jedincov vacsi ako
800, sirka konfidenénych intervalov na okrajoch refe-
ren¢nych limitov je zanedbatel'na. Ak sa odhad refe-
ren¢nych intervalov z(zi na minimalne odporacany
subor 120 jedincov potom 90 % pas spolahlivosti

N=120

A

90 % CI

A

90 % ClI

Obr. 3. Sirka konfidencného intervalu pri 90 % spolahli-
vosti (90 % CI) je zavisla od velkosti vyberového stiboru
(sample size). Pri nekonecne velkom pocte merani sa blizi
k nule, pri pocte 800 merani a viac (2000) je zanedbatel-
na. Ak sa odhad referencnych intervalov zuzi na minimal-
ne odporucany subor 120 jedincov, potom Sirka konfi-
dencnych intervalov pri 90 % spolahlivosti sa na okrajoch
referencnych limitov bude rovnat priblizne 1/4 skupinovej
biologickej variacie (Petersen, Hyltoft, P.: External quali-
ty assessment and quality assurance, Labkvalita 03, Kosi-
ce, 21.-23.5.2003, uverejnené s laskavym suhlasom autora).

50

L ABORATORNA DIAGNOSTIKA 2 - 3/03

na okrajoch referenénych limitov bude priblizne
0,25 x (CV? + CV?Z, )2 kde CV? ( je skupinovy
biologicky rozptyl, niekedy oznacovany tiez ako CV?,..
Z toho vyplyva, ze norma pre analyticky bias sa da
vypocitat’ na zaklade vSeobecnej tedrie platnosti refe-
ren¢nych intervalov podl'a vzt'ahu

|Bias,| < 0.25 (CV? + CV?)'? 2)

TROJSTUPNOVY MODEL NORIEM KVALITY

Tento model definuje tri kategorie (stupne) noriem
kvality pre zhodnost (CV, < a x CV)) a pre bias
[Bias,| < b (CV? +CV? )", pricom koeficienty a resp.
b znamenaju [24]:

* 0,25 resp. 0,125 pre optimalnu kvalitu,

* 0,5 resp. 0,25 pre Ziaducu kvalitu, a

* 0,75 resp. 0,375 pre minimdlnu kvalitu.

Zhodnost’

Model vychadza z jednoduchych predpokladov.
Nizka hodnota pre zhodnost sktisky redukuje vnuator-
nu variabilitu kazdého jednotlivého testu. Ak ma skus-
ka (test) nizku hodnotu zhodnosti, potrebujeme menej
kontrolnych analyz pre operativne riadenie kvality
a mame vyssiu pravdepodobnost’ detekcie chyby
amensiu pravdepodobnost’ falosného zamietnutia vy-
sledkov. To je vel'mi dblezité pre planovanie kvality.
Odpoved’ na otazku, aké hodnota zhodnosti je dobra,
mozno ziskat’ zo vztahu pre vypocet celkovej varidcie

CV_ =(CV} +CV3)» 3)

Z uvedeného vztahu vyplyva, ze ak analyticka
nepresnot’ (zhodnost’) rastie, zvySuje sa aj celkova
variabilita testu, ale tento narast nie je linearny (obr. 4).
To znamena, ze ak je CV, <0.5 CV, pomocou uvede-
ného vztahu zistime, Ze k celkovej variabilite testu sa
prida najviac 12 %. Ak je CV, <0.75 CV, da sa vypo-
¢itat, ze celkova variabilita testu vzrastie najviac
025 %. Aked je CV, <0.125 CV, celkova variabilita
testu vzrastie nanajvys o 3 %. Na tomto principe bol
navrhnuty trojstupiiovy model noriem kvality pre ana-
Iyticku zhodnost:

1. Poziadavka pre Ziaducu kvalitu

CV, <0,50x CV, @)
2. Poziadavka pre optimadlnu kvalitu

CV, £0,25x CV, &)
3. Poziadavka pre minimalnu kvalitu

CV, <£0,75x CV, 6)

Bias

Vsetci, ¢o pouzivaju vSeobecne platné referenc-
né intervaly by mali mat’ bias mensi ako 1/4 skupino-
vej biologickej variacie. Da sa vypocitat’, Ze ak je

|Bias,| < 0.25 (CV? + CV?)'? @)
potom iba 1,4 % populacie sa bude nachadzat’ mimo
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Obr. 4. Narast celkovej variability testu v % ako funkcia
pomeru analytickej zhodnosti k intraindividudlnej biologic-
kej variacii
spodnej referencnej medze a 4.4 % mimo hornej refe-
ren¢nej medze (spolu 5,8 %). Z toho vyplyva, Ze iba
0 0,8 % populacie viac ako sa predpokladalo (5%) sa
bude nachadzat’ mimo referencného intervalu. To zna-
mena, ze narast 'udi mimo referenéného intervalu bude
0,8/5=16 %. Toto analytické kritérium sa zda byt pri-
meran¢ pre tzv. ziaducu kvalitu (obr. €. 5).

Analogicky sa da vypocitat’, ze ak je

[Bias,| < 0.375 (CV? + CV? ) ()
potom 1,0 % populacie sa bude nachadzat’ mimo spod-
nej referencnej medze a 5.7 % mimo hornej referenc-
nej medze (spolu 6,7 %). Z toho vyplyva, ze 0 1,7 %
populacie viac ako sa predpokladalo (6,7 %) sa bude
nachadzat’ mimo referen¢ného intervalu. To znamena,
ze narast I'udi mimo referen¢ného intervalu bude
1,7/5 =34 %. Toto analytické kritérium je vhodné pre
tzv. minimalnu kvalitu (obr. €. 5).

Taktiez plati, Ze ak je

Bias,| < 0.125 (CV? + CV?)"'” 9)
potom iba 1,8% populacie sa bude nachadzat’ mimo
spodnej referencnej medze a 3.3 % mimo hornej refe-
rencnej medze (spolu 5,1 %), takze iba 0 0,1 % popu-
lacie viac ako sa predpokladalo (5 %) sa bude na-
chadzat’ mimo referen¢ného intervalu. To znamena, Ze
narast I'udi mimo referen¢ného intervalu bude
0,1/5=2 %. Toto analytické kritérium predstavuje pri-
meranu normu pre tzv. optimalnu kvalitu (obr. €. 5).

KONCEPCIA CELKOVEJ CHYBY

Chyba merania (error of measurement, E ) je roz-
diel medzi hodnotou vysledku individualneho mera-
nia (x) a skutocnou (ciel'ovou) hodnotou (TV). Cielova
hodnota (target value, TV) moze byt

- na metdde nezavisla (reference method value,
RMV) alebo referenc¢na hodnota (certifikovaného) re-
feren¢ného materialu, alebo

- na metode zavisla (priemerna hodnota velkého
poctu merani tej istej vzorky alebo priemer merani
ucastnikov kruhového pokusu medzilaboratoérnej po-
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Obr. 5. Zavislost podielu populacie mimo referencnych
medzi od pomeru bias ku skupinovej biologickej varidacii

rovnavacej skusky, vypocitany po vyluceni odl'ahlych
hodnét). Prevazna vacsina eurdpskych organizatorov
externého hodnotenia kvality odvodzuje cielové hod-
noty Statistickym spdsobom z kruhovych pokusov ako
celkovu alebo na metode zavisla strednti hodnotu.

V praxi mozno k ciel'ovej hodnote dospiet’ kon-
senzom. Z uvedenych dovodov chybu merania nie je
mozné presne urcit’, ale je mozné vykonat jej kvalifi-
kovany odhad:

E =x-TV (10)

Podl’a toho, ako chyba vznika, pozname systema-
tické, nahodné a hrubé chyby.

Systematické chyby maju staly charakter, skres-
Puju vysledok vzdy v ur¢itom smere a maju urcitl
konkrétnu pric¢inu, ktora sposobuje sustavne nizsie,
alebo ststavne vyssie vysledky merania. Pri¢in syste-
matickych chyb je viacero, daju sa odhalit’ a odstra-
nit’. Spocivaju v analytickej metode, v spdsobe kalib-
racie alebo v nepresnosti pristroja. Pozname dva typy
sustavnych chyb: (i) konstantnu systematicku chybu,
ktora nezavisi od hodnoty meranej veliCiny, a (ii) pro-
porcionalne umernu systematicku chybu, ktora je re-
lativnou chybou a zavisi od vel'’kosti meranej veliciny.
Konstantnu systematicka chybu spdsobujt v klinickej
biochémii obvykle interferencie (hemolyza, lipémia,
ikterus). Proporcionalne systematickl chybu mozno
v klinickej biochémii ur¢it’ pomocou vytaznosti (reco-
very). Systematicka zlozka chyby charakterizuje prav-
divost (trueness) merania. Vyjadruje ju bias. Bias je
rozdiel medzi priemerom merani a konven¢ne pravou
(target value) hodnotou. Moze byt metodicky, pristro-
jovy, reagencny, kalibra¢ny alebo prevadzkovy.

Nahodné chyby s nepravidelné a vac§inou malé
(elementarne) chyby, ktoré vznikaju pri zékladnych
pracovnych operaciach a vyskytuju sa pri kazdom
merani. Ich presnd pric¢ina nie je znama a ma Statistic-
ka povahu prirodnych javov. Mdze to byt nepresnost’
alebo porucha pristroja, nedokonalé od¢itanie merané-
ho signalu alebo nestélost’ reagencii. Nahodna zlozka
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chyby charakterizuje presnost' merania (reprodukova-
tel'nost’, precision). Vyjadruje sa pomocou Standard-
nej odchylky, ktora je mierou tesnosti (zhody) medzi
nezavislymi vysledkami merania. Nahodné chyby su
neopravitelné, systematické chyby sa z hl'adiska dlh-
Sieho Casového obdobia daju opravit’.

Hrubé chyby vznikaju obvykle pri zavaznom po-
ruSeni pracovného postupu (merania, vyhodnotenia
merania, odberu biologického materialu alebo zamen-
nou vzorky). Pri¢inou moéze byt l'udsky faktor.

Celkova chyba merania (total error, TE) je kom-
binacia nahodnej a systematickej chyby. Odhad celko-
vej chyby sa da vykonat’ dvoma sposobmi:

1.Linearnym si¢tom systematickej a nahodne;j
zlozky. Pre 95 % interval spol'ahlivosti sa méze pou-
zit' vztah

TE = bias + z x SD (11)
kde z=2, 3 alebo 4. Pri 95 % pravdepodobnosti mame
5 % chybu. Hodnoty, ktoré chceme vylucit, lezia iba
na jednej strane rozdelenia. Ak vylu¢ime 5 % na jed-
nej i na druhej strane rozdelenia, spolu je to 10 %. To
znamena, ze zaratavame iba 90 % populacie. Z-skore
pre 90 % je 1,65. Vztah pre celkovu chybu sa pri jed-
nostrannom teste (obr. ¢. 6) potom upravi na

TE=B+ 1,65 x SD (12)

Bias (B) sa vyjadruje vzdy v absolutnych hodno-
tach bez ohl'adu na to, ¢i ma negativny alebo pozitiv-
ny charakter. Nahodna zlozka chyby sa z praktickych
dovodov vyjadruje obvykle ako relativna smerodajna
odchylka (RSD alebo CV %).

2. Kvadratickym vztahom TE = (|B]* + RSD,?)'?,
resp.

TE = (B[] + CV, )" (13)

Na zaklade znalosti zloziek nahodnej a systema-
tickej chyby si laboratorium moze vypocitat’ pre jed-
notlivé analyty svoje hodnoty TE,_ . Pre vyhovujuce
laboratorne vysledky musi platit’ [TE | <|TE,|.

Kritéria celkovej pripustnej chyby

Praca Gowansovej a spol. [24] definuje funkénu
zéavislost’ medzi analytickou zhodnost'ou a bias pre
maximalne pripustné kombinacie celkovych chyb na
ucely vyuzitia vSeobecne platnych referencnych inter-
valov. Koncepcia EGE Lab (Eurdpska pracovna sku-
pina pre vyhodnotenie reagencii a analytickych sys-
témov v laboratornej medicine) kombinuje modely
Cotlova a Gowansovej. Pracovna skupina pre exter-
né hodnotenie kvality (The External Quality Asses-
sment Organizers Working Group, EQA) dopracovala
Gowansovej model pre analytickl zhodnost’ az po
medzu definovanti Cotloveom. Na zaklade tychto pred-
pokladov bola navrhnuta trojstupniova klasifikacia ana-
lytickej kvality: optimalna, Ziaduca a minimalna.

Odhad prijatelnej celkovej chyby (total error al-
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Obr. 6 Grafické znazornenie koncepcie celkovej chyby

lowable, TE,) mb6zeme vykonat na zaklade vztahu pre
jednostranny test (12). Kombinaciou vzt'ahov (4), (5),
(6), (7), (8) a (9) dostaneme vysledny vztah pre od-
had hodnoty kritéria TE, pre tri stupne kvality:

a) pre Ziaducu kvalitu
TE, <1.65x (0.50 CV) +0.250 (CV? + CV?)"* (14)

b) pre minimalnu kvalitu
TE, <1.65x (0.75 CV) +0.370 (CV?, + CV? )"* (15)

¢) pre optimalnu kvalitu
TE, <1.65x(0.25CV) +0.125 (CV?, + CV? )"* (16)

Ked’ je intraindividudlna biologicka variacia
(CV?) v porovnani so skupinovou biologickou varia-
ciou (CV? + CV? )" mala, koncepcie pracovnych sku-
pin EGE Lab a EQA Organizers st velmi podobné
[24].

Pracovna skupina EQA Organizers je presvedce-
na, ze koncepcia zalozena na biologickom modeli je
Startovnym bodom na odvodenie EQA limitov (maxi-
malne pripustnych chyb) pre kazdu klinicku situaciu.
Pracovna skupina odporti¢a zabudovat’ akceptovatel’-
né medze EHK do rutinej prace. Preto na odvodenie
limitov Externého hodnotenia kvality pracovna sku-
pina EQA Organizers odporuca pouzit’ kombinaciu
vztahov na trovni ziaducej analytickej zhodnosti a bias
[26].

Na zaklade tohto odporucania a beruc do tvahy
praktické aspekty postupného zavadzania narodného
systému analytickych kritérii v klinickej biochémii
a laboratornej medicine na Slovensku autori navrhujt
trojstupniovy model narodnych kritérii (Tab. ¢. 1):

1. Ziaducu Groven kvality u vietkych komponen-
tov, u ktorych je v rutinnej praxi l'ahko dosiahnutel'na
bez vacsich problémov, napr. aspartataminotransfera-
za, alfa-amyldza, gama-glutamyltransferdza, mocovi-
na, kyselina mocova, cholesterol.

2. Optimalnu uroven kvality u tych komponentov,
u ktorych sa v rutinnej praxi vd’aka bezne dostupnym
technologidm a metodologiam daju spol'ahlivo zvlad-




nut’ aj prisnejsie analytické kritérid, napr. alaninami-
notransferaza, kreatinkinaza, triacylglyceroly. V po-
rovnani s limitmi odvodenymi z biologického modelu,
state of the art umoziuje u tychto latok dosiahnut’ lep-
Siu analytickt zhodnost’ a zanedbatelny bias.

3. Minimalnu tiroven u takych komponentov, kto-
ré v rutinej praxi postradaju v stucasnosti dostupné
technoldgie a metodologie, ktoré by umoznovali zvlad-
nut’ prisnejSie analytické kritéria, napr. sodik, chlori-
dy, vapnik, albumin, celkové bielkoviny. Nizka bio-
logické variacia generuje pre takéto latky vel'mi uzke
limity, napr. sodik, chloridy, vapnik a preto sa z prak-
tickych dovodov odporacaju u tychto analytov docas-
ne zaviest’ prechodné riesenia.

Tab. €. 1 Navrh analytickych kritérii (zhodnost CV,,
Bias , a celkova chyba TE ) pre najcastejsie pouZiva-
né analyty v rutinnej klinickej biochémii na Slovensku.
V zatvorkach su uvedené prechodné cielové hodnoty.

z‘ Analyt Skkrjt' cVa | Bx | TEA
1 |Alaninaminotransferaza ALT 6,1 6,0 16,0
2 |Albumin ALB 2,3 2,0 5.8

3 |Alfa-Amylaza AMS | 48 7,8 15,7
4 | Alfa-Amyléaza pankreatika A[:')\Aans- 59 | 80 | 17,7
R o e I
6 |Alkalicka fosfataza ALP 4,8 96 | 17,5
7 |Aspartataminotransferaza | AST 6,0 54 15,2
8 |Bielkoviny celkové TP 2,0 1,8 52

9 [Bilirubin celkovy tBil 12,8 | 10,0 | 31,1
10|Bilirubin konjugovany dBil 184 | 14,2 | 44,5
11|Draslik K 3,6 2,8 8,7

12|Fosfor P 6,4 48 | 153
13|Gama-glutamyltransferaza | GMT 6,9 10,8 | 22,2
14|Glukéza Gluc 4,3 34 10,4
15|HDL cholesterol HDL 3,6 52 111
16 [Hor¢ik Mg 2,7 2,8 7,2

17|Chloridy cl |09 ®]07@]224)
18Cholesterol chol | 30 | 40 (%8)

19|Cholinesteraza CHE 53 4,7 13,4
20|Kreatinin Crea 3,2 51 10,4
21|Kreatinkindza CK 57 5,8 15,2
22 |Kyselina mocova UAC 4,3 4,8 11,9
23|L aktatdehydrogenaza LD 6,5 6,4 17,0
24|LDL cholesterol LDL 4,2 6,8 13,6
25|Med Cu 3,7 54 | 115
26|Mocovina Urea | 6,2 55 | 15,7
27|Osmolalita Osmo | 1,0 [0,7(1)[2,3(3)
28|Sodik Na ]0,5(1)]0,5(1)[1,3(3)

29|Triacylglyceroly TAG 5,2 53 14,0
30|V épnik Ca 1,4 1,3 3,6
31|Zinok Zn 8,3 6,7 20,3
32|Zelezo Fe 6,6 44 | 153
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ZAVER

Koncepcia biologickej varicie (biologického roz-
ptylu) poskytuje vel'mi vhodnt prilezitost’ pre urenie
poziadaviek analytickej kvality pre klinické laborato-
rid na Slovensku.

1. Biologicky model je v hierarchii odporacani pre
odhad analytickych kritérii kvality na druhom
mieste Stokholmskej deklaracie.

2. Biologicky model je jednoduchy, zrozumitel'ny
avd’aka bohatej $kale informadcii a tabelizovanych
dat je l'ahko aplikovatelny u mnohych zloziek
biologickych systémov.

3. Biologicky rozptyl je jedine¢ny pre jedinca, ana-
lyt, vzorku a material.

4. Intraindividualna a interindividudlna variacia je
geograficky konstantna a poskytuje moznost’ vyu-
zitia vSeobecne platnych referencnych intervalov.
Analytickeé kritéria kvality odvodené na baze bio-
logickej variacie dobre vyhovuji medicinskym
potrebam.

6. Odhad kritérii analytickej kvality podl'a biologic-
kého modelu je zrozumitel'ny a jednoduchy.

7. Poziadavky na analyticku kvalitu zalozené na bio-
logickom modeli st profesiondlmi v§eobecne ak-
ceptované.

8. Viacsina krajin ma podobné limity ako st tu navr-
hované a preto sa da oCakavat, ze tieto kritéria,
ktoré st porovnatelné so Standardami kvality
v EU (Tab. ¢. 2) budt aj medzinarodne akcepto-
vané.

9. Hore uvedené kritéria sa daju bez obmedzenia
aplikovat’ vo vSetkych typoch klinickych labora-
torii na Slovensku bez rozdielu na ich velkost’, typ
alebo lokalitu.

10. Bohaté databaza poznatkov a literarnych udajov
o biologickej variacii sa da I'ahko pouzit’ na od-
had pre dovoleny Bias,, pripustnu zhodnost' CV,
a prijatel'na celkovi chybu TE, [26, 27].

11. Pre vSetky aktuélne zlozky biologickych systémov
mozno odvodit’ operacné charakteristiky vo
vSetkych kategdridch analytickych kritérii (Priloha).

12. Na zaciatok je to vhodne zvolena stratégia urce-
nia narodnych Standardov analytickej kvality na
Slovensku.
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Tab. ¢. 2 Porovnanie limitov celkovej prijatelnej chyby TE , na Slovensku a niektorych krajinach EU a USA.
Legenda: SR = Slovensko, LO = Labquality (Finsko, Norsko), CR = Ceskd republika, D = Nemecko, DK = Dansko,
UK = Velka Britania, B = Belgicko

Practice. Washington, A4 CC Press, Washington, 2001,
pp- 151

Westgard, J., O.: Six sigma: Quality design and con-
trol processes. http://www.westgard.com/lesson67.htm
Balla, J.: Quality in clinical biochemistry. Lek Obz, 51,
2002, 5, 145-149
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P.& Analyt Skratka _ TEx (%)
SR | LQ|[CR |USA| D DK | UK B
1 Alaninaminotransferaza ALT 16 12 [ 21 | 20 | 23 | 41 15 | 20
2 Albumin ALB 6 5 9 10 23 | 42 | 75 | 6,2
3 Alfa-amyléza AMS 16 12 21 30 11 11 17
4 Alfa-amyléza pankreaticka AMS-pan| 18
5 Alfa-hydroxybutyratdehydrogenaza HBD 14
6 Alkalickafosfatéza ALP 18 12 21 30 21 10 15 10
7 Aspartédtaminotransferaza AST 15| 12 | 21 | 20 | 23 | 22 12 16
8 Bielkoviny celkové TP 5 5 9 10 11 | 42 | 39 [ 55
9 Bilirubin celkovy tBil 31 12 21 20 26 34 19 24
10 | Bilirubin konjugovany dBil 44
11 | Dradik K 9 4 8 10 | 91 | 82 | 29 8
12 | Fosfor P 15 6 15 18 12 | 78 | 14
13 | gama-glutamyltransferaza GMT 22 12 21 23 22 13 15
14 | Glukoza Gluc 10 6 10 10 15 1 66 | 7,7 | 14
15 | HDL cholesterol HDLc 11 ] 10
16 | Horcik Mg 7 6 12 25 15 | 35| 10 | 95
17 | Chloridy Cl 4 2 6 5 8 21 | 2,2 3
18 | Cholesterol CHOL 10 5 10 10 13 |1 81| 76 | 84
19 | Cholinesterdza (butyryl) CHE 13 21 18
20 | Kreatinin Crea 10 8 15 15 66 | 89 8
21 | Kreatinkindza CK 15 12 21 30 20 62 18 20
22 | Kyselina mocova Urea 12 8 15 9 26 19 | 57 | 16
23 | Laktétdehydrogenaza LD 17 12 20 20 12 13 15
24 | LDL cholesterol LDLc 14
25 | Litium Li 10 12 12 11 10
26 | Med Cu 12 18
27 | Mocovina UAC 16 10 18 17 26 13 | 7,7 | 15
28 | Osmoldlita OSM 3 2
29 | Sodik Na 3 2 4 2,8 5 09 [ 16 2
30 | Triacyglyceroly TAG 14 15 15 25 18 34 20
31 | Vépnik Ca 4 3 10 10 11 | 2,7 4 4,5
32 | Zinok Zn 20
33 | Zelezo Fe 15 12 21 20 12 48 15
Hyltoft, Petersen, P., Fraser, C., G., Kallner, A., Ken- 8. Westgard, J., O.: Assuring quality through Total quali-
ny, D, eds.: Strategies to set global quality specificati- ty management. http://westgard.com/essay4.htm
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Priloha: Kritéria pre minimalnu, ziaducu a optimalnu uroven kvality pre analyticka zhodnost’, bias a celkovu
chybu odvodené z biologickej variability [26, 27].

Biological Minimal Desirable Optimal
System | Analyte variation specification specification specification
CV; [CVa ICVAa | Ba | TEA JCVA | Bo | TEA JCVA | Ba [ TEA
S 11-Desoxycortisol 21,3 1315]1160]143 |406 1107 | 95 (271 53 | 48 [ 135
S 17-Hydroxyprogesterone 196 | 52,4 14,7 | 21,0 | 452 ] 98 | 140 (30,2 49 | 70 [ 151
S 5'Nucleotidase 232119994174 1115|402 116 (| 76 [ 268 ] 58 | 38 | 134
U- S-Hidroxiindolacetate, 203 332|152 | 146 | 307 | 102 | 97 | 265 | 51 | 49 |132
concentration, 24 h
S al-Acid Glycoprotein 11,3 (2493 85 (103|242} 57 [ 68 |162] 28 | 34 | 81
S a1-Antichymotrypsin 1351183 10,1 | 85 | 252] 68 | 57 |168] 34 | 28 | 84
S a1-Antitrypsin 59 | 163§ 44 | 65 | 138 30 [ 43 | 92 | 15 | 22 | 46
S 41-Globulins 11,4 1226 86 | 95 | 236} 57 | 63 [157}) 29 | 32 [ 79
U- ]‘;‘.1 “Microglobulin, concentration, 33 | 58 | 248|250 (659|165 (167 |439] 83 | 83 | 220
irst morning
P- 42-Antiplasmin 6,2 --- 4,7 3,1 1,6
S 42-Globulins 103 |1 127§ 7,7 | 61 |189]1 52 | 41 [126] 26 | 20 | 6,3
S 42-Macroglobulin 34 [ 187 ] 2,6 71 |113] 1,7 4,8 7,6 0,9 2,4 3,8
U- a2-Microglobulin output, overnight 29 32 12181162 |521]145 (108 [ 34,7} 7,3 54 | 17,4
S a-Amylase 95 | 298] 71 [11,7 1235 ] 48 78 [157 ] 24 | 39 7,8
S a-Amylase (pancrestic) 11,7 1299) 88 1120265159 | 80 (17,7 29 | 40 | 88
U- a-Amylase concentration, random 94 46 § 70,5 | 39,2 |155,6 47,0 | 26,2 [103,7§ 23,5 | 13,1 | 51,9
S a-Carotene 358 --- 1269 | --- - 1179 | --- -—- 9,0
S a-Tocopherol 138 11334104 | 72 1243169 | 48 (162} 35 | 24 | 81
S Acid phosphatase (ACP) 8,9 8 6,7 | 45 [155]1 45 | 30 1103 22 | 15 | 52
Acid phosphatase tartrate-resistant
S (TR-ACP) 54 [133] 41 |54 |120] 27 |36 |80 ] 14 | 18| 40
VS '(AFE:AI\(IZID )phosphatase activity, prostatic 38| — |24 — — Lo | — — lss | —
P- Activated partial thromboplastine time 2,7 8,6 20 | 34 6,7 1,4 2,3 45 | 0,7 1,1 2,2
S Adenosine deaminase (ADA) 11,7 | 2551 88 | 105|250 59 | 70 (16,7 29 | 35 | 83
S Alanine aminopeptidase 41 - 3,1 --- 2,1 1,0
S Alanine aminotransferase 243 {416 § 182 | 181 [ 48,1 § 122 (12,0 {321} 61 [ 60 | 16,0
s d-Fetoprotein 12 | 46 | 90 |178 (327 60 |11,9|21,8] 30 | 59 | 109
(non hepatic carcinoma)
S Albumin 31 142 3123 |20 |58116 (13 ]39}108]|07 ] 19
u- | Albumin, concentration, 36 | 55 |27.0 [ 247|692 | 180|164 | 461 ] 00 | 82 |23
first morning
S Aldosterone 294 140,11221]186 | 550 147|124 (36,7 74 | 62 | 183
U- Aldosterone, concentration 326 ] 39 |245 1191 15941163 |127 |396] 82 | 64 | 198
S Alkaline phosphatase 64 | 248 ] 48 96 |175] 3,2 64 (11,7} 1,6 3,2 5,8
S Alkaline phosphatase, bone isoform 58 | 374 44 |142 1214 ) 29 95 | 142 15 | 47 7,1
S Alkaline phosphatase, liver 10 27 75 1108 | 232 50 | 72 [154 ) 25 | 36 | 7,7
VS Alkaline phosphatase, placental 191 | --- 143 | --- 9,6 --- 4.8
U- Ammonia, output 247 1 27,3 1185 | 138 | 444 1124 | 9,2 [ 296 | 62 | 46 [ 148
S Androstendione 115(511Q) 86 196 |339] 58 (131 (226} 29 | 65 | 11,3
P- Angiotensin converting enzyme 125127791 94 1114 (269163 | 76 [179)1 31 | 38 | 90
P- Antithrombin 111 52 | 153139 | 61 |125]1 26 [ 40 | 83 | 1,3 | 20 | 42
S Apolipoprotein A1 65 | 134949 | 56 |136]1 33 [ 37 ] 9116 | 19 | 45
S Apolipoprotein B 69 | 228352 |89 |175]1 35 [ 60 |116§ 1,7 | 30 | 58
S Ascorbic Acid 258 22911941129 4491129 | 86 [299 ] 65 | 43 [ 150
S Aspartate aminotransferase 1191179189 | 81 | 2281 60 | 54 (152 30 | 27 | 7,6
S B2-Microglobulin 59 |155Q1 44 | 62 |135130 | 41 |90 J15 |21 | 45
S Basophile, count 28 [548 1210|231 |57,7 140 (154 [385]) 70 [ 7,7 | 19,2
S -Carotene 36 39 J270]199 |645]180 |133 (430} 90 | 66 [215
S B3-Criptoxantin 36,7 --- }275 ]| --- --- 1184 | --- 9,2 -—-
S B-Globulins 10,1 | 9,1 7,6 51 |176] 51 34 (11,7} 2,5 1,7 59
S Bilirubin total 256 (305192 ]149 | 46,6 128 | 100 [ 31,1} 64 | 50 [ 155
S Bilirubin conjugated 36,8 | 43,2 § 276 | 21,3 | 668 184 [ 142 [ 445 ] 9,2 71 | 22,3
S CA 125 antigen 292 148212191211 |573)146|141 (382} 73 | 70 [ 191
S CA 15,3 antigen 57 |429) 43 |162 233} 29 (108|155 14 | 54 | 7,8
S CA 19,9 antigen 2451 93 1184 1361|664 ]123|240 (443 ] 61 | 120 | 22,1
S CA 549 antigen 91 |334] 68 [130]242) 46 | 87 |162] 23 | 43 | 81
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Biological Minimal Desirable Optimal
System | Analyte variation specification specification specification
CV; | CVgICVa | Ba | TEA JCVA | By | TEA JCVA | Ba [ TEA
S CA 15,3 antigen 57| 429] 43| 16,2| 233] 29| 108| 1550 14| 54| 78
S CA 19,9 antigen 245 93| 184| 36,1| 66,4] 123| 24,01 443] 61| 120| 221
S CA 549 antigen 91| 334] 68| 130 242} 46| 87| 162] 23| 43| 81
S Calcium 19| 28] 14| 13| 36] 10| 08| 24] 05| 04| 12
U- Calcium, concentration, 24h 275| 36,6] 206| 17,2] 51,2 13,8 114| 34,1 69| 57| 171
U- Calcium, ionized 1,71 22 1,3 10 31 09 0,7 21} 04| 03 1,0
U- Calcium, output, 24h 2621 271 197| 14| 465] 131 94| 3100 66| 47| 155
S Carbohydrate deficient transferrin 71| 38,71 53| 148| 2350 36| 98| 157) 18| 49 7.8
S Carcinoembryonic antigen (CEA) 12,71 556} 95| 214| 37,1] 64| 143]| 247} 32| 71| 124
S Ceruloplasmin 57| 11,1] 473 47 11,71 29 31 78 1,4 1,6 3,9
S Chloride 12| 15) 09| o7 22§ 06| 05| 15§ 03| 02| 07
S Cholesterol 6 149} 45| 60| 134} 30| 40| 90 15| 20| 45
S Cholinesterase 7 104} 53| 47| 134} 35| 31| 89 18| 16| 45
S Cholinesterase, catalitic activity 54| 10,3] 4.1 441 11,00 2,7 2,9 74 1,4 15 3,7
S Cholinesterasa, immunoreactive 6,4 - 4,8 - --- 32 --- --- 1,6 --- -
S C3 complement 52| 156} 39| 62| 126} 26| 41| 84 13| 21| 42
S C4 complement 89| 334 67| 130 240} 45| 86| 160} 22| 43| 80
P- Copper 8 191 60| 77| 176] 40| 52| 11,8] 20| 26| 59
S Copper 49| 136 37| 54| 1150 25| 36| 771 12| 18| 38
S Cortisol 20,9 45,6 15,7| 18,8| 44,74 105| 1255| 298] 52| 63| 149
S C Peptide 93| 133} 70| 61| 176} 47| 41| 11,7} 23| 20| 59
S C-Propeptide type | procollagen 82| 176] 62| 73| 174) 41| 49| 116] 21 24| 58
S C-Reactive protein 52,6 84,4] 395| 37,3 1?12‘ 26,3| 24,9| 68,3] 132| 12,4 341
U- gg%oepu detype! collagen 96| 306] 72| 120| 239] 48| 80| 159] 24| 40| 80
U- C-Telopeptide type | collagen 8 35) 60| 135| 234) 40| 90| 156 20| 45| 7.8
C-Telopeptide type |
U- collagen/crestinine, first urine S - 63 | | 176] | ) 88 | -
U- C-Telopeptide type | . 24 | 363| 180| 163| 460] 120| 109| 30,7] 60| 54| 153
collagen/creatinine, 2nd morning
S Creatine kinase 228 40 17,1 17,3| 455) 11,4 115( 30,3] 57 58| 15,2
S Creatine kinase MB, % 69| 428] 52| 163 248} 35| 10,8 165 17| 54| 83
S Creatine kinase MB, activity 19,7] 243) 148 11,7 36,1) 99| 78| 241} 49| 39| 120
S Creatine kinase MB, mass 18,4] 61,2 13,8 24,0( 46,74 92| 16,0 31,2} 46| 80| 156
S Creatinine 43| 129 32| 51| 104 22| 34| 69 11| 17| 35
Patient- | Creatinine clearence 136] 135) 10,2 72| 240§ 68| 48| 160] 34| 24| 80
U- Creatinine, concentration 24 | 245] 18,0| 12,9| 426] 120| 86| 284] 60| 43| 142
U- Creatinine, output 11 23) 83| 96| 232 55| 64| 154) 28| 32| 77
S Cyfra21-1 218 ---| 164 --- -] 109 -- 55| --
P- Cysteine 59| 123] 44 51| 124} 30 34 8,3 15 1,7 4,1
S Dehydroepiandrosterone sulfate 421 29,3] 32| 111 163 21 74| 109 11 3,7 54
U- Deoxipyridinoline/creatinine, 24h 135| 17,6] 10,1 83| 250f 68| 55| 16,7] 34| 28| 83
U- Deoxipyridinolinefcreatinine, 2655| 357 199| 16,7| 495 133| 11,1| 330] 66| 56| 165
morning spot
P- Dipeptidyl-peptidase IV 82] 145] 62| 62 164] 41| 42 109] 21| 21] 55
P- Elastase-Pl 136| 16,4f 10,2 80| 248 68| 53| 1650 34| 27| 83
B- Eosinophils, count 21| 76,4] 158 29,7 55,7] 105| 19,8 37,1] 53| 99| 18,6
(B)Plat- | Epinephrine 253 - 190 --- — | 127 -- 63| --
P- Epinephrine 483 --1 362 --- -1 242 -- -1 121 --
B- Erythrocites, count 32| 61 24| 26| 65 16| 17| 44} 08| 09| 22
U- Estradiol 304 -] 228 --- - 152 --- 76| -
S Estradiol 18,1 19,7 136| 10,0| 324} 91| 67| 216] 45| 33| 108
P- Factor V coagulation 36| -- 2,7 18| - 09| -
P- Factor VII coagulation 68| 194] 51 77| 16,1} 34 51| 10,7} 1,7 2,6 54
P- Factor V111 coagulation 48| 191 36| 74| 133] 24| 49| 89 12| 25| 44
P- Factor X coagulation 5,9 4,4 3,0 --- --- 15 - ---
S Ferritine 149| 135) 11,2 75| 260 75| 50| 173} 37| 25| 87
U- Free estradiol 386 --1 290 --- -0 193 -- 97| --
S Free testosterone 9,3 7,0 47 2,3
U- Free testosterone 51,7 | --- | 388 | --- -— 1259 | --- - 129 | ---
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Biological Minimal Desirable Optimal
System | Analyte variation specification specification specification
CV; | CVyq ICVAl By | TEA CVA | Ba | TEA JCVA | Ba | TEA
S Free thyroxine (FT4) 76 | 122 | 57 54 | 148 | 38 3,6 99 1,9 1,8 49
S Free Triiodothyronine (FT3) 7,9 59 --- 40 | --- 2,0
S Fructosamine 34 5,9 2,6 2,6 6,8 1,7 1,7 4,5 0,9 0,9 2,3
S Gadactosy hydroxylisine 11,81 258 89 | 106 | 252 | 5,9 71 1168 | 30 3,5 8,4
S y-Globulins 146|123 110 | 72 | 252§ 7,3 48 1168 | 3,7 2,4 8,4
S y-glutamyltransferase 138 | 41 [104[162 (33369 [108 222 35 | 54 [ 11,1
S Globulins, tota 551129 1] 41 53 | 121§ 28 3,5 8,0 1,4 1,8 4,0
S Glucose 57 6,9 4,3 34 | 104 | 29 2,2 6,9 1,4 1,1 35
(B)Erythr-| Glucose-6-phosphate-1-dehydrogenase | 32,8 | 31,8 §246 | 17,1 | 57,7 § 164 | 11,4 | 385 ] 82 | 57 | 19,2
S Glutathione peroxidase 72 | 21,7 | 54 86 | 175 36 57 11,71 18 2,9 5,8
S Glycated albumin 52 | 103 | 39 43 1108 ] 2,6 2,9 7,2 1,3 1,4 3,6
S Glycated total protein 09 | 116 | 0,7 4,4 55 0,5 2,9 3,7 0,2 15 1,8
(B)HDb- | Glycohemoglobin 56 | — |42 | — | — [ 28| — | — 114 | — | —
P, S Haptoglobin 2041 36,4 153 | 156 | 409 102|104 | 27,3 | 51 52 | 13,6
B- Hematocrit 2,8 6,4 2,1 2,6 6,1 14 1,7 41 0,7 0,9 2,0
B- Hemoglobin 2,8 6,6 2,1 2,7 6,2 14 1,8 4,1 0,7 0,9 2,1
B- Hemoglobin Alc 1,9 4 1,4 1,7 4,0 1,0 1,1 2,7 0,5 0,6 1,3
S HDL cholesterol 71 | 197 | 53 79 | 166 | 3,6 52 |111] 18 2,6 55
S HDL 1 cholesterol 551272 )41 104|172 ] 28 69 |115] 14 35 57
S HDL 2 cholesterol 15,71 40,7 118|164 | 358 ] 79 109 | 239 ] 39 55 | 119
S HDL 3 cholesterol 7 143 | 53 6,0 | 146 | 35 4,0 9,8 1,8 2,0 49
P- Homocysteine 9 403168 |155]|1 266§ 45 |103 |17, 7] 23 52 8,9
S Hydroxiproline/creatinine 259] 38 1194|172 ]493 13011151329 65 | 57 |164
U- Hydroxiproline/minute, night urine 36,1388 §27,1|199 | 645 181|132 |4301] 90 6,6 | 21,5
S Hydroxybutyrate dehydrogenase 88 | --- 66 | - --- 44 | --- 22 | --
S Immunoglobulin A 54 |1391] 41 |136| 203 2,7 91 |135] 14 4,5 6,8
S Immunoglobulin G 45 1165 | 34 64 | 120 | 23 4,3 8,0 1,1 2,1 4,0
S Immunoglobulin M 59 | 47344 |179 1252 30 |119]168 ] 15 6,0 8,4
S Immunoglobulins k chain 48 | 153 | 3,6 60 | 120} 24 | 40 8,0 1,2 2,0 4,0
S Immunoglobulins A chain 4.8 18 3,6 70 | 129 | 24 4,7 8,6 1,2 2,3 4,3
S Insulin 21,11583 1581233494 106 |155]|329] 53 78 | 165
(B)Leuc-| Interferon receptor 14 20 J1051] 92 | 265 7,0 6,1 | 17,7} 35 31 8,8
S Interleukin-1p 30 36 §225|176 | 54,7 11501171365 ] 75 59 | 18,2
S Interleukin-8 24 31 §180 | 14,7 | 444 1120 | 98 | 296 | 6,0 49 | 148
(B)Leuc-| Iron 2651232 1199|132 | 460 133 ] 88 | 30,7 66 44 | 153
S L actate dehydrogenase (LDH) 86 14765 [ 64 [170) 43|43 1142221157
s '(‘Lagtﬁf)de“ydmge”ase 1isoform 6310247 |45 |123)32 30|82 16|15/ 4az1
s '(‘Lagﬁg)de“ydmge”ase 2 isoform 49|43 |37 |24 |85 25|16 |57 12]08]28
s '(‘Lagtﬁg)dehydmge”"’se 3 isoform 48 |55 |36 |27 |87 24| 18|58 12]09]29
s '(‘Lagtﬁj)de“ydmge”ase 4isoform 94| 9 | 71|49 165 47 |33 |10 24| 1655
S '('Lagtﬁg)dehydmge”"’se 5 isoform 124134193 |68 | 22262 | 46 [148] 31|23 | 74
B- L actate 2721 16,7 20,4 |1 120 | 456 J 136 | 80 | 304 | 68 40 | 15,2
P- Lactoferrin 11,81 23,7 | 89 99 | 245] 59 66 | 164 | 3,0 3,3 8,2
P- L eukocytes, count 10,91 196 | 8,2 84 | 219 55 56 | 146 | 2,7 2,8 7,3
S LDL Cholesterol 83 | 257 ] 62 |101]| 204 1] 42 68 | 136 | 21 3,4 6,8
S LDL Cholesterol (direct) 6,5 --- 4,9 --- --- 3,3 --- --- 1,6 --- ---
S LDL receptor mRNA 2151136 J161] 95 | 361 108 | 64 | 241 ] 54 32 | 120
S Lipase 2311331})173]151 | 437 §J116|101 ] 291 ] 58 50 | 14,6
S Lipoprotein (a) 85 |858 )64 |323]|429Q) 43 |216]|2861] 21 |108 | 143
WS Lutein 237 - 178 | --- --- 119 | --- --- 5,9 --- ---
S L uteinizing hormone 1451278 1109 | 11,8 | 29,7 § 7,3 78 1198 ] 36 3,9 9,9
S Lycopenene 431 - 323 -- --- 216 | -- --- 108 | --- ---
B- Lymphocytes, count 1041278 78 | 11,1 ]| 240 | 5,2 74 | 160 | 26 3,7 8,0
(B)Erythr-| Magnesium 56 | 11,3 | 42 4,7 1 11,7 | 28 3,2 78 1,4 1,6 39
(B)Leuc-| Magnesium 183164 13,7 | 92 | 319 ] 92 6,1 | 21,2 ] 46 3,1 | 10,6
S Magnesium 3,6 6,4 2,7 2,8 7,2 18 | 18 4.8 091 09 2,4
U- Magnesium, concentration, 24h 454 | 37,4 1341 | 221 | 782 122,7 | 14,7 | 522 114 | 74 | 26,1
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Biological Minimal Desirable Optimal
System Analyte variation specification specification specification
cV; [evyleva | Ba [TEAlCVA | Ba [ TEAICVA | Ba | TEA
U- Magnesium, ionized 19 151411412044 Q3110 |14 129305 |07 |15
U- M agnesium, output, 24h 38313761287 ]|201|6754192|134 4504 96 | 6,7 [ 225
S Mucinous carcinoma-associated an- | 141 393 | 76 152 | 27,7 | 51 |101|185] 25 | 51 | 92
tigen (MCA)
(B)Erythr- mec‘?‘,r\‘ﬂ‘;orp“&”'ar hemoglobin 16 [ 52 |12 | 20| 4008|1427 04|07 |13
Mean corpuscular hemoglobin
(B)ErVthr-| o tration (MCHC) 17 (2811312330908 |22])04]04]11
(B)Erythr-| Mean corpuscular volume (MCV) 1314811019 (35]})07 |12 |23}]103]06]|12
(B)Plat- | Mean platelet volume (MPV) 43 [ 81 3234880222358 1111729
S Myoglobin 139129631104 11231295 70 | 82 |196 35 | 41 | 98
B- Monocytes, count 178 1498 11341198 14191 89 |132 1279} 45 | 66 | 14,0
U- N-Acetyl Glucosaminidase, 486 | 184 | 365 | 195 | 796 [ 243 | 130 | 531 | 122 | 65 | 265
concentration, overnight
u- ’;tgﬁ?y' Glucosaminidase, 224 182|318 [ 17,3 | 698 | 21,2 | 11,5 | 465 | 106 | 58 | 233
B- Neutrophyles, count 151 (328113135322 76 | 90 |215]) 38 | 45 | 10,7
U- Nitrogen, output 139242104105 | 27,73 70 | 70 1184 35 | 35 | 92
B(Plat)- | Norepinephrine 95 | - [71 ] -] Q48] - [ --—-J24a] - | -
P- Norepinephrine 195 - J1a6] - [ —- 98 - [ --—- Qa9 - | -
S N- Propeptide type | procollagen 74 | - | 56 | - - 137 | - - 119 | --
U- N- Telopepticetypel 172 | 448 | 129 | 180 | 39,3 86 | 120|262 | 43 | 60 | 131
collagen /creatinine, first urine
S Osmolality 131123410107 (233407 |04]15103]02]08
S Osteocalcin 63 | 23147 [ 90 [168]32 [60 [112]16 [ 30 | 56
U- Oxalate, concentration 44 18 330178 | 7232201119482 §110]| 59 |241
U- Oxalate, output 425119991319 |176 (702 §21,3 1117|468 106 | 59 | 234
B- pCO2 48 | 53 § 36 | 27 [ 86 124 |18 | 5712 |09 |29
B- pH [H+] 3,5 2 26 115 [ 58118 |10 [(39])09]05 (19
B- pH (pH units) 02| - Jo2| -] -—-fJo1 |- |-—-Jo1 ]| - | -
S Phosphate 85 194164 |48 [153]43 |32 (10221 |16 | 51
U- Phosphate, concentration 26,4 12650198140 |46,7 4132 ]| 94 (31,1} 66 | 47 [156
U- Phosphate, output 18 122631351108 (3319490 | 72 [221) 45 | 36 |110
S Phospholipids 65 11,1149 | 48 |129]1 33 | 32 |86 ] 16 | 16 | 43
P- Plasminogen 771 —-158] —-|-1389]| - |[-Q019 ]| - [ -
B- Platelet, count 91 1219168 | 89 |202) 46 | 59 (134 23 | 30 | 67
B- Platelet distribution wide 28 | - 121 - | -Q0114 ] - |--Q07)| - | --
vB- Plateletcrit 19| - §89 | - | - 60| - | - 30| —- | -
(B)Leuc- | Potassium 13,6 | 134 4102 | 72 1240 68 | 48 |160}) 34 | 24 | 80
S Potassium 48 | 56 § 36 | 28 [ 87 124 |18 |58 12|09 |29
U- Potassium, concentration 27112321203 [134)|1469}4136] 89 (31,368 | 45 [156
U- Potassium, output 244 1222 1183|124 1426 122 | 82 (284} 6,1 | 41 |14.2
S Prealbumin 109 1191 ] 82 82 121,755 |55 |145] 27 27 | 7.2
S Procollagen type 1 C-terminal 78 5,9 3,9 2,0
S Procollagen type 1 N-terminal 68 |184})51 |74 |158)34 |49 (10517 | 25 | 53
S Prolactin (men) 69 |612f52 |231]|316})35 |154 (21117 | 7,7 |105
P- Prolyl endopeptidase 168 [ 139126 | 82 | 290 84 | 55 |193 )42 | 27 | 97
S Protein C 58 |552)] 44 1208|280} 29 |139(187 15| 69 | 93
P- Protein S 58 |634) 44 [239]131,1129 |159(20,7§ 15 | 80 [104
U- Protein, concentration 39,6 |17,8§29,7 | 163 [ 653198109 |[435] 99 | 54 | 218
U- Protein, output 355 (2370266 |160 (5999178 [10,7 |400) 89 | 53 | 20,0
S Protein, total 2,7 4 20 1 18 [ 52 ¢3414 |12 |34Q407 |06 | 17
S Prostatic specific antigen (PSA) 14 | 7244105 |127,7 [450Q] 70 184 [300] 35 | 92 | 150
P- Prothrombin time 4 68 130 |30 (790120 |20 (531101 10| 26
Patient- Phosphate tubular reabsorption 27 |33 120116 (490114 |11 | 33107 [05]16
Pyridinoline/creatinine,
U- morning spot 87 |176]1 65 | 74 118144 |49 |121}) 22 | 25 | 60
B- Pyruvate 152 | 13 J1141 75 1263}) 76 | 50 |175]138 | 25 | 88
B- Red cell distribution wide 35|57 1262568011817 46109 08|23
s Soi'nct”'ocyte highly fluorescent, 10|62 |75 23635950 |157|240] 25 | 79 | 120
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Biological Minimal Desirable Optimal
System Analyte variation specification specification specification

CV, [CVo [CVA ] Ba | TEA ICVA] B | TEA [CVA ] B. | TEA

s soiﬁ“'ocyte low fluorescent, 16 |49 |12 193908 |13 |26]04 06|13
s soiﬁ”'ocyte medium fluorescent, 13|33 |98 |133]|204]65 |89 |196]33]|44]9s
S Reticulocyte, count 11 29 § 83 |116 25255 |78 |168] 28 | 39 | 84
S Retinol 148 183|111 88 |27 74 | 59 |181] 37 | 29 | 90
S Rheumatoid factor 85 |245| 64 | 97 | 202 | 43 | 65 | 135 21 | 3.2 | 6,7
S SCC antigen 394 | 357 | 296 | 199 | 687 | 19,7 | 133 | 458 | 9.9 | 6.6 | 22.9
P Sdenium 2 | 14 90 | 69 | 218160 | 46 |145 ]| 30 | 23 | 7.3
B- Sdlenium 2 | 12 |90 | 64 [212060 | 42 [1410130 | 21 | 7.1
s (SSeXHSg)mO”e binding globulin 121|427 91 | 166|316 61 | 111|211 30 | 55 | 105
(B)Erythr-| Sodium 18 |124| 14 | 47 | 69 [ 09 | 31 | 46 | 05 | 1.6 | 23
(B)Leuc- | Sodium 51 | 364 [ 383 | 235 | 86,6 | 255 | 15,7 | 57,7 | 128 | 7.8 | 28,9
S Sodium 07| 1 105 |05 ]| 1304 03|09 f02]02] 04
S Sodium Bicarbonate 48 | 47 136 | 25 | 85 | 24 | 1.7 | 56 | 1.2 | 08 | 2.8
Sweat- | Sodium Chioride 15 | 25 |11.3 | 109 | 2950 7.5 | 73 | 197 | 38 | 36 | 98
U- Sodium, concentration, 24 h 24 1268 1180135432120 90 |288] 60 | 45 | 144
U- Sodium output, 24 h 287 | 16,7 | 215 | 125 | 480 [ 144 | 83 | 320 | 7.2 | 42 | 160
P- Soluble CD163 9 3590168 |139 2500 45 | 93 |67 23 | 46 | 83
S Soluble CD163 45 | 45 | 34 | 24 | 80 | 23 | 1.6 | 53 | 1.1 | 08 | 2.7
S Superoxide dismutase 171 | 105 128 | 75 | 2870 86 | 50 | 191 | 43 | 25 | 96
(B)Erythr- | Superoxide dismutase 12349 1 92 | 50 |202)62 | 33 |135)31 | 17 | 67
S T3-uptake 45 | 45 | 34 | 24 | 80 | 23 | 16 | 53 | 1.1 | 08 | 2.7
S Testosterone 93 | 23770 | 95 |211| 47 | 64 |140[ 23 | 32 | 7.0
Sdiva. | Testosterone 173 | 288 | 130 | 126 | 340 [ 87 | 84 | 227 | 43 | 42 | 113
U- Testosterone % | — [188] — | — 25| — | —- [63 ] — | —
S Thyroglobulin 13 | 25 | 98 |106 | 2670165 | 7.0 | 17.8| 33 | 35 | 89
S Tissue polypeptide antigen (TPA) 287 | 404 | 215 | 186 | 541 | 144 | 124 | 361 ] 7.2 | 62 | 180
s (TT'ISD’;)e polypeptide specificantigen | 559 | 108 | 27.1 | 427 | 87.4 | 181 | 285 | 583 | 90 | 142 | 201
s (TThéL‘;' d simulating hormone 193197 145 | 103|342 97 | 69 | 228 48 | 34 | 114
S Thyroxin binding globulin (TBG) 6 6 45 32 |106 ] 30 2,1 7,1 15 1,1 3,5
S Thyroxine (T4) 49 1090137 | 45 |105) 25 | 30 | 70 | 1.2 | 15 | 35
S Transterrin 3 | 43 | 23 | 20 | 57 | 15 | 1.3 | 38 [ 08 | 07 | 1.9
S Triglyceride 209 | 372 [ 157 | 160 | 41,9 [ 105 | 10,7 | 27.9 | 52 | 53 | 140
U- ;ﬁfj catecolamines, concentration, | ., | 35 1150 | 150 | 447 | 120 | 100 | 298| 60 | 50 | 149
S Triiodothyronine (T3) 87 | 172165 | 7.2 |180| 44 | 48 | 120 22 | 24 | 60
S Tumor Necros's Factor-4 43 | 29 | 323 | 194 | 72,7 [ 215 | 130 | 484 | 108 | 6,5 | 24.2
U- \zlfrr]" Imandelic Acid concentration, ¥ ) 5 | 47 | 167 | 195 | 470 | 11,1 | 130 | 313 | 56 | 65 | 157
S Urate 86 | 1721 65 | 7.2 | 179 43 | 48 |11.9[ 22 | 24 | 60
U- Urate, concentration, 24h 247 | 221 | 185 | 124 | 430 [ 124 | 83 | 287 | 6.2 | 41 | 143
U- Urate, output, 24h 185 | 144|139 | 88 |3L71 93 | 59 | 211 | 46 | 29 | 106
S Urea 123|183] 92 | 83 | 235062 | 55 | 157 31 | 28 | 7.8
U- Urea, concentration, 24h 227 | 259 [17.0 | 129 | 410 | 11.4 | 86 | 273 [ 57 | 43 | 137
U- Urea, output, 24h 174 | 254 | 131 | 115 | 3310 87 | 77 | 221 | 44 | 38 | 110
(B)Eryth | Vitamin B12 52 | 40 | 39 | 151 | 216 | 26 | 101 | 144 [ 1,3 | 50 | 7.2
(B)Eryth | Vitamin B6 14 | 44 |11 |165| 182007 [110] 12204 | 55 | 6.1
S VLDL Cholesterol 276 | — 1207 ] — | — 188 — | — |69 | — | —
P- Von Willebrand factor 0001|283 [ 00 | 106 |106 J 00 | 7.1 | 71 [ 00 | 35 | 35
S Water 31 | 01 | 23 | 1.2 | 50 | 1.6 | 08 | 33 [ 08 | 04 | 1.7
S Zeaxanthine 347 | — 1260 — | — 74| — | — |87 | — | —
S Zinc 11 | 14 [ 83 | 67 | 2030155 | 45 |135]| 28 | 22 | 68
P- Zinc 93 | 94 | 70 |50 |65 47 | 33 |10 23 | .7 | 55
P- Von Willebrand factor 0001|283 00 | 106|106 [ 00 | 7.0 | 7.1 J 00 | 35 | 35
S Water 31 101 |23 | 1.2 | 50 | 1.6 | 08 | 33 | 08 | 04 | 1,7
S Zeaxanthine 347 | — 1260] — | — J174]| — | — |87 | — | —
S Zinc 11 | 14 | 83 | 6.7 | 2031 55 | 45 | 135 28 | 22 | 68
P- Zinc 93 | 94 | 70 | 50 | 165 47 | 33 |11.0| 23 | L7 | 55
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