Priloha ¢é. 1

1. Zavazna preanalytika a analytika

1.1. Preanalytické pozadavky

, . | Stabilita séra Stabilita séra Stabilita séra | Zména hladiny
Odebirany e .
Analyt material (%) (plazmy) (plazmy) (plazmy) pri nedodrZeni
+20az25°C | pii+4az+8°C pri-20°C preanalytiky
Volny B hCG |Pln4 krev 6h 1d 1r ™
hCG Plné krev 12 h 3d 1r -
AFP Plna krev 12 h 7d 1r -
Volny estriol .
(UE3) Plnéa krev 6h 1d 1r A
PAPP-A Plné krev 12h 3d 1r -
PIGF Plné krev 12h 1d Lr -

*Vlastni stanovent se provadi v krevnim séru nebo plazme.
Plnou krev je vhodné dorucit do laboratoie do 3. h po odbéru, nejpozdéji vSak do 8 h. Po
odbéru je potieba co nejdiive separovat sérum pro stanoveni volného 3 hCG a uE3.

1.2. Analytické pozadavky I.

Pro vSechny pouZivané biochemické parametry (volny p hCG, hCG, AFP, ug3, PAPP-A, PIGF)
je vyZadovana kaZdoro¢ni verifikace metody.

Analyt Navaznost* Doporucené metody
Volnt B hCG WHO 4th IS NIBSC TRACE, IRMA, chemiluminiscencni a
olny (WHO, 1st IRP 75/551) elektrochemiluminiscen¢ni metody
hCG WHO 4th IS NIBSC RIA, IRMA, TRACE, chemiluminiscenéni,
(WHO, 1st IRP 75/537) fluorescencni a elektrochemiluminiscenc¢ni metody
AFP WHO 1th IS NIBSC IRMA, TRAC.E, ﬂ}lqrescevncrm, chemiluminiscenéni
a elektrochemiluminiscenéni metody
Volny estriol Ref. metoda: Siekmann et al.,
(uE3)y J.Steroid Biochem. 11 (1979) RIA, chemiluminiscen¢ni metody
117-123 RIfB Bonn (G)
PAPP-A WHO IRP 78/610 TRACE, ILMA, 'IR'MA,Vclrlermlumlmscencm a
elektrochemiluminiscen¢ni metody
Placental growth factor Ala 21 - o .,
PIGE Arg 149, human, rDNA-derived TRACE, ILMA, IRMA, chemiluminiscenéni a

(PIGF, PIGF-1) NIBSC 09/272

elektrochemiluminiscen¢ni metody




*Podrobné a priibézné aktualizované informace o referencnich metodach a referencnich
materidlech lze nalézt napr. na webové adrese http://www.bipm.org (konkrétné napr.
dokument http://www.bipm.org/utils/en/xls/jctim_listl.xIs, dostupné téz z www.cskb.cz a
WWW.CMI.CZ) nebo jen o referencnich materidlech na webové adrese: http://www.nibsc.ac.uk/

1.3. Analytické pozadavky II.

Pro v§echny pouZivané biochemické parametry (volny B hCG, hCG, AFP, uE3, PAPP-A,
PIGF) musi byt opakovatelnost* do 6 % a reprodukovatelnost** do 10 %

Prumerna hodnota ziskana z méreni tit kontrolnich vzorku s riznymi koncentracemi analytu
(volenymi v rozmezi celého pracovniho rozsahu metody - kazdy v jeho jiné tretine). Méreni je
provadeno. *) minimdlné 6x za podminek opakovatelnosti, **) minimdlné 10x za podminek
reprodukovatelnosti (pokazdé v jiném dni)

2. Verifikace a nejistota méreni

Pro méfeni sledovanych parametrd pouziva laboratof pouze validované metody. Validaci in vitro
diagnostik (s CE znackou) provadi jejich vyrobce. Nejsou piipustné jakékoliv zmény metodiky.
Laboratof ma provedenu verifikaci metod a stanovenu rozSifenou nejistotu méfeni v souladu s
doporu¢enim odbornych spole¢nosti napt.www.cskb.cz Doporu¢eni pro urCeni odhadu nejistot
vysledki méfeni/ klinickych testd v klinickych laboratofich.

3. Doporucdené systémy externi kontroly kvality

Pro 1. trimetr — RfB, INSTAND, SEKK, UK NEQAS
Pro 2. trimestr - RfB, SEKK, UK NEQAS
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