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Za podpory firmy Roche byly vypracovany na Oddéleni klinické hematologie Ustavu

laboratorni diagnostiky fakultni nemocnice Ostrava dvé bakalaiské prace studentit

Lékaiské fakulty Ostravské univerzity. Vysledky prvni z nich byly zvefejnény v mi-

nulém disle ¢asopisu Labor Aktuell 2/2019. Druha prace, kterou stru¢né shrnujeme

nasledujicim textem, se zabyvala porovnanim koagula¢nich analyzatora cobas t 511

a Sysmex CS-5100.
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Uvod

Laboratorni diagnostika pfinasi pro kli-
nickou medicinu stézejni informace.
Diky laboratornim vysledkiim je lékar
schopen blize klasifikovat ptipadnou
patologii a vytvorit optimalni diagnos-
ticky a lé¢ebny plan. V soucasné dobé je
na trhu k dispozici velky vybér rtznych
typt koagula¢nich analyzatort, které se
lisi svymi vykonnostnimi charakteristi-
kami a funkcemi, tj. rozsahem méfeni,
mezi detekce, mezi stanovitelnosti, ro-
bustnosti, reprodukovatelnosti, automa-
tickou kontrolou vzorkid na HIL, funkci
propichovani uzavéri zkumavek, sofis-
tikovanym programem QC s moznosti
nastaveni Westgardovych pravidel a dal-

$imi.

Pro béznou klinickou praxi je dulezité,
aby byla zachovdna obecnda mezipfi-
strojovd porovnatelnost vysledki, tedy
porovnatelnost vysledktl napti¢ labora-

toremi.

Tato prace se zamérila na porovnani ana-
lyzatoru cobas t 511 a Sysmex CS-5100
z hlediska vykonu, principt testd, mana-
gementu reagencii a kontrolnich ma-
teriald. Cilem prace byl také pohled
na preanalytickou kontrolu vzorku, opa-

kovatelnost méfeni v sérii a porovnani

vysledku fyziologickych i patologickych
pacientskych vzorka (u testt PT, aPTT,
TT, FBG, AT a DDi). Pro oba analyzatory
byla zajisténa ucast v externim hodnoce-
ni kvality laboratofi (SEKK).

PouZzité pristroje

Koagula¢ni analyzator Sysmex CS-5100
je vyuzivan pro méfeni rutinnich koagu-
la¢nich testt na Oddéleni klinické hema-
tologie Ustavu laboratorni diagnostiky
ve Fakultni nemocnici Ostrava. Firma
Roche Diagnostics s.r.o. piij¢ila bezplatné
za Ucelem zpracovani bakalarské prace

koagula¢ni analyzator cobas t 511.

Na obr. ¢. 1 je zobrazen koagula¢ni ana-
lyzator firmy Roche cobas t 511. Jedna se
o plné automatizovany koagula¢ni ana-
lyzator zaloZeny na optickém principu
méfeni, ktery je urcen k diagnostickému
pouziti pro analyzu koagula¢nich, chro-
mogennich a imunoturbidimetrickych
metod ve stfednich ¢i velkych klinickych
laboratotich.

A Obr. ¢ 1: cobas t 511
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A Obr. ¢. 2: Sysmex CS-5100

PT aPTT T FBG AT DDi

Q) 6] 6) (g/L) (%) (mg/L FEU)
cobas t 511 80 174 140 0,6-9,0 15-150 0,20-9,0

180 (B) - - 21(D)
CS-5100 170 170 120 0,3-9,0 4-150 0,19-10

300 (B) 600 (E) - - - 80 (D)

A Tab. ¢ 1: Pracovni rozmezi vybranych testii

PT Rec Dade Innovin aPTT Screen Pathromtin SL
(cobas t511) (CS-5100) (cobas t 511) (CS-5100)
lyofilizovana lyofilizovana kremicitany kremicitany

reagencie s lidskym
rekombinantnim
tromboplastinem

reagencie s lidskym
rekombinantnim
tromboplastinem

a syntetickymi fosfolipidy

latka neutralizujici latka neutralizujici

smés sojovych smés rostlinnych

heparin heparin fosfolipidd fosfolipidd
kalcium kalcium kalcium kalcium

Tento analyzator je schopen zpracovat az stabilizétory stabilizatory pufry HEPES

195 PT/aPTT testl za hodinu. Dle typu pufry pufry konzervaéni latky konzervacni latky

testl provadi méfeni pri ¢tyfech vlno-
vych délkach (408, 588, 625 a 800 nm)
a na palubu lze umistit az 57 reagen¢nich

kazet. Analyzitor jako jediny na trhu

stabilizatory stabilizatory

A Tab. ¢. 2: SloZeni reagencii pro stanoveni PT, aPTT

umoZiuje automatickou rekonstituci re- Interferujici PT Rec Dade Innovin aPTT Screen Pathromtin SL
agencii diky systému reagencnich kazet, latka (cobas t511) (Cs-5100) (cobas t 511) (CS-5100)
na rozdil od konkuren¢nich vyrobct, bilirubin (mg/dL) | 40 60 6 12
ktefi reagencie dodavaji v samostatnych hemoglobin 200 200 1200 1000
lahvi¢kach. Tento prvek vyrazné mini- (mg/dL)
malizuje nutnost manudlnich zasahi pfi lipidy (mg/dL) 500 203 500 288
[ «r . heparin (IU/mL) 1,0 pro UFH, 2,0 pro UFH - -

bsl lyzatoru. Dal -
obsluze analyzatoru. Dal$im vyznam 15 pro LMWH
nym inovativnim prvkem je chlazeny

zasobnik na reagencie, ktery je soucasti

analyzatoru.

Na obr. ¢. 2 je zobrazen koagula¢ni ana-
lyzator Sysmex CS-5100. Jedna se opét
o plné automatizovany koagula¢ni ana-
lyzator, ktery je urcen k diagnostickému
pouziti pro analyzu koagula¢nich, chro-
mogennich, imunoturbidimetrickych
a agregacnich metod ve velkych kli-
nickych laboratorich. Tento analyzator
je schopen zpracovat az 400 PT/aPTT
testtl za hodinu, systém umoznuje mérit
pii péti vinovych délkach (340, 405, 575,
660 a 800 nm), maximélné lze analyzo-
vat 60 parametrt a nabizi méfeni v nor-
malnim i tzv. mikrorezimu. Inovativni
prvek tohoto analyzatoru predstavuje
moznost stanoveni agregac¢nich i koagu-
la¢nich metod pouze na jedné analytické

platformé.

A Tab. ¢ 3: Vliv interferujicich ldtek na stanoveni PT, aPTT

Koagula¢ni analyzator Sysmex CS-5100
byl v ramci této studie veden jako refe-
ren¢ni vzhledem k tomu, Ze se jednd o ru-
tinné pouzivany koagula¢ni analyzator

na OKH ve Fakultni nemocnici Ostrava.

Pracovni rozmezi jednotlivych test jsou
uvedena v tab. ¢. 1. Pristroj cobas t 511
umoziuje méftit u PT zékladni i tzv. pro-
dlouzenou dobu méfeni (E). Analyzator
CS-5100 nabizi prodlouzenou dobu mére-
ni pro PT i aPTT. U vysokych koncentraci
DDi nabizi oba pfistroje méfeni po nate-
déni plazmy (D). U ostatnich porovnava-

nych testd je pracovni rozmezi podobné.

Firmy Roche s.ro. (ddle jen Roche)

i Siemens Healthcare s.ro. (dile jen

Siemens) nabizeji pro vybrané testy né-
kolik ruznych typt reagencii liSicich se
svym slozenim. Pro tuto studii byly vy-
brany od fy Roche tzv. screeningové re-
agencie. Na analyzatoru Sysmex CS-5100
jsou dlouhodobé pouzivany reagencie

Siemens, vyhovujici pozadavkim OKH.

Slozeni reagencii pro stanoveni PT

iaPTT je uvedeno v tab. ¢. 2.

Tab. ¢. 3 uvadi vliv jednotlivych interfe-
rujicich latek na stanoveni PT a aPTT.
Stabilita obou reagencii pro stanoveni PT
po rekonstituci je 5 dni. U aPTT pak ma
delsi stabilitu po rekonstituci Pathrom-
tin SL (14 dni) ve srovnani s aPTT Screen
(5 dni).

14 3



@ ZKUSENOSTI Z LABORATORI

Slozeni reagencii pro stanoveni TT a FBG
a vliv interferujicich latek je popsan v tab.
¢. 4 ac. 5. Stabilita vech reagencii po re-

konstituci je 5 dni.

Stanoveni AT je zaloZeno na chromogen-
nim principu méfeni, reagencie AT fir-
my Roche vyuzivé lidsky FIIa, reagencie
Innovance Antithrombin firmy Siemens
lidsky FXa (viz tab. ¢&. 6). V literatufe se
uvadi, ze se vysledky mohou liit v da-
sledku vlivu rozdilné sily vazby Flla ¢i
FXa na AT. Reagencie pro stanoveni DDi
se lisi typem pouzivané monoklondlni
protilatky (viz tab. ¢. 6).

Tab. ¢. 7 uvadi vliv jednotlivych interfe-
rujicich latek na stanoveni AT a D-Di2.
Stabilita vSech reagencii pro oba testy je

28 dnil po prvnim pouziti.

Metodika

Vzorky byly analyzovany na Oddéleni
klinické hematologie Ustavu laboratorni
diagnostiky ve Fakultni nemocnici Os-
trava v obdobi 12/2018-04/2019. Dato-
vy soubor obsahoval 858 pacientskych
vzorkil od fyziologickych az po silné
patologické. Zilni krev byla odebirdna
do zkumavek znacky Sarstedt s 3,2% cit-
ratem sodnym. Plazma byla ptipravovana
centrifugaci po dobu 7 minut pti 2 500 g
a nasledné vysetfena na obou analyzato-
rech, tj. cobas t 511 a CS-5100.

Grafické a statistické vyhodnoceni bylo
provedeno pomoci statistického softwa-
ru MedCalc, verze 18.2.1 (Passing-Ba-
blokova regresni analyza, Bland-Altma-
niv rozdilovy diagram). Nékteré vzorky
musely byt vylouceny z diivodu vyrazné
odlehlych hodnot nebo proto, ze nebyl
vydan vysledek z jednoho ¢i druhého
analyzatoru. Uvedené vyhodnoceni bylo
doplnéno o deskriptivni statistiku. Nako-
nec byl proveden vypocet procentualnich
odchylek méfeni D; (%), které byly po-
rovnany s povolenymi odchylkami mé-

feni Dy, (%) uvadénymi firmou SEKK.
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T Thromboclotin Fibrinogen Dade Thrombin
(cobas t511) (CS-5100) (cobas t511) Reagent (CS-5100)
lyofilizovany lyofilizovany lyofilizovany hovézi lyofilizovany hovézi

stabilizovany hovézi
trombin
(2,0-10,0 IU/mL)

stabilizovany hovézi
trombin
(2,5 1U/mL)

trombin
(ptiblizné 100 IU/mL)

trombin
(pfiblizné 100 IU/mL)

pufry

pufry

stabilizatory

stabilizatory

A Tab. ¢. 4: SloZeni reagencii pro stanoveni TT, FBG

Interferujici T Thromboclotin Fibrinogen Dade Thrombin
latka (cobas t511) (CS-5100) (cobas t511) Reagent
(CS-5100)

bilirubin 15 6 15 6

(mg/dL)

hemoglobin 200 40 1000 400

(mg/dL)

lipidy (mg/dL) 300 205 900 289

heparin LMWH - - 1,5 0,4

(U/mL)

heparin UFH - - 1 0,6

(U/mL)

A Tab. ¢. 5: Vliv interferujicich ldtek na stanoveni TT, FBG

AT Innovance D-DI2 Innovance

cobas t 511 Antithrombin cobas t 511 D-Dimer
CS-5100 Sysmex CS-5100

lidsky Flla lidsky FXa latexové ¢astice potazené polystyrenové

monoklondlnimi
protilatkami (F(ab")2
fragmenty) proti lidskému
D-dimeru (mysi): 0,12 %

Céstice pokryté
monoklonalnimi
protilatkami (8D3)
proti D-dimer&im

MeOCO-Gly-Pro-Arg- substrat-pNA - lidsky sérovy
pNA-AcOH albumin
trombin hovézi sérovy TRIS/HCI pufr -
(hoveézi plazma) albumin
aprotinin (hovézi plice) aprotinin stabilizatory stabilizatory
heparin heparin konzervacni latky konzervaéni latky:
(praseci sliznice) amfotericin B,
gentamycin
TRIS/HCI pufr hirudin v roztoku | - -
TRIS/HCI
- - glutamat sodny -
NaCl soli - -
A Tab. ¢. 6: SloZeni reagencii pro stanoveni AT, DDi

Interferujici latka Roche AT Innovance D-DI2 cobas Innovance

(cobas t511) | Antithrombin t511 D-Dimer

(CS-5100) CS-5100

bilirubin (mg/dL) 59 60 60 12
hemoglobin (mg/dL) 1 000 1000 500 200
lipidy (mg/dL) 600 326 1 000 300
heparin (IU/mL) - - 5 3

A Tab. ¢ 7: Vliv interferujicich ldtek na stanoveni AT, DDi



Vysledky a diskuse

Vyhodnoceni vysledki pacientskych
vzork

Protrombinovy test vyjadieny jako mezi-
narodni normalizovany pomér (PT-INR)
byl stanoven celkem na 817 vzorcich.
Z tohoto mnozstvi bylo pro vyhodnoce-
ni pouzito 799 vzorkt. Hodnota indexu
citlivosti (ISI) byla 0,939 u pouzivané Sar-
ze reagencie PT Rec, resp. 0,92 pro Dade
Innovin. Cim je hodnota ISI bliZe jedné,
tim je dana reagencie citlivéjsi vii¢i me-

zindrodnimu tromboplastinu BCT67/40.

Tab. ¢. 8 popisuje deskriptivni statistiku
a regresni analyzu PT-INR. Procentu-
alni odchylky méfeni byly u 100 % po-

rovnavanych dvojic vysledki mensi nez

ZKUSENOSTI Z LABORATORI (&

deklarovand hodnota (Dyax = 20 %),
viz obr. ¢. 4. Byla zjisténa dobra shoda
ve vysledcich PT-INR mezi analyzatory
Sysmex CS-5100 a cobas t 511 (viz obr.
¢. 3), coz potvrzuje i vysokd hodnota ko-
relaniho koeficientu (0,973).

Aktivovany parcialni tromboplastinovy
test vyjadreny jako pomér (APTT-R) byl
méfen celkem na 692 vzorcich. Z tohoto
mnozstvi bylo k vyhodnoceni pouzito
667 vzorkd.

Tab. ¢. 9 popisuje deskriptivni statistiku
a regresni analyzu APTT-R. Procentu-
alni odchylky méfeni byly u 100 % po-
rovnavanych dvojic vysledkti mensi nez
deklarovand hodnota (Dyax = 20 %),
viz obr. ¢. 6. Byla zjisténa dobrd shoda

ve vysledcich APTT-R mezi analyzatory
Sysmex CS-5100 a cobas t 511 (viz obr.
¢. 5), coz opét potvrzuje i vysokd hodnota
korela¢niho koeficientu (0,970).

Trombinovy test vyjadfeny jako po-
mér (TT-R) byl zméfen celkem na 461
vzorcich, z tohoto mnozstvi bylo k vy-
hodnoceni pouzito 450 vzorkd. Passing-
-Bablokiv diagram na obr. ¢. 7 ukazuje
na relativné vysokou heterogenitu dat
a odklon od linearity.

Tab. ¢. 10 popisuje deskriptivni statistiku
a regresni analyzu TT-R. Procentudlni
odchylky méfeni byly u 95,1 % porovna-
vanych dvojic vysledktt mensi nez dekla-
rovand hodnota (Dyax = 20 %), viz obr.
¢.8.

A Obr. ¢. 3: Passing-Bablokiv diagram pro PT-INR A Obr. ¢. 4: Bland-Altmanuy diagram pro PT-INR

A Obr. ¢. 5: Passing-Bablokiiv diagram pro aPTT-R A Obr. ¢ 6: Bland-Altmaniv diagram pro aPTT-R
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Rozdily byly pravdépodobné zpiisobeny
riiznymi koncentracemi trombinu u po-
uzivanych reagencii (Sysmex CS-5100
obsahuje 2,5 IU/mL trombinu a cobas t
511 obsahuje 2,0-10,0 IU/mL trombinu).
Z tohoto divodu je porovnani vysledku
TT-R problematické. Heterogenitu vy-
sledkd potvrdil i relativné nizky korela¢ni
koeficient (0,516).

Fibrinogen (FBG) byl méfen celkem
na 545 vzorcich, z tohoto mnozstvi bylo
k vyhodnoceni pouzito 534 vzorka (viz
obr. ¢. 9 a 10).

Tab. ¢. 11 popisuje deskriptivni statis-
tiku a regresni analyzu FBG. Procentu-
alni odchylky méfeni byly u 100 % po-

rovnavanych dvojic vysledkii mensi nez

deklarovana hodnota (Dyax = 25 %), viz
obr. ¢. 10. Byla zjisténa velmi dobra sho-
da ve vysledcich FBG mezi analyzitory
Sysmex CS-5100 a cobas t 511 (viz obr.
¢.9), coz potvrzuje i vysokd hodnota ko-
relaéniho koeficientu (0,986).

Antitrombin (AT) byl méfen celkem
u 207 vzorkd, k vyhodnoceni bylo z toho-

to mnozstvi pouzito 197 vzorkd.

Tab. ¢. 12 popisuje deskriptivni statistiku
a regresni analyzu AT. Procentudlni od-
chylky méfeni byly u 99,49 % porovna-
vanych dvojic vysledkt mensi nez dekla-
rovana hodnota (Dyax = 25 %). Dobrou
shodu ve vysledcich AT mezi analyzatory
Sysmex CS-5100 a cobas t 511 (obr. ¢. 11)

potvrzuje i vysokd hodnota korela¢niho

koeficientu (0,924). I ptes rozdily ve slo-
zeni reagencii (Roche FIla vs. Siemens
FXa) neni stanoveni AT klinicky ani sta-

tisticky ovlivnéno.

D-dimery (DDi) byly méfeny celkem
na 288 vzorcich, k vyhodnoceni bylo
z tohoto mnozZstvi pouzito 276 vzorkd.
Passing-Bablokiv diagram na obr. ¢. 13
ukazuje na patrny odklon od linearity

s rostouci koncentraci DDi.

Tab. ¢. 13 popisuje deskriptivni statistiku
a regresni analyzu vysledkd DDi. Pro-
centualni odchylky méteni byly u nece-
lych 37 % vysledkii (N = 101) vétsi nez
deklarovand hodnota (Dyax = 27 %).
Korelace vysledkt neni u stanoveni DDi

optimalnim fe$enim jako u predeslych

A Obr. ¢. 7: Passing-Bablokiiv diagram pro TT-R A Obr. ¢. 8: Bland-Altmaniy diagram pro TT-R

A Obr. ¢. 9: Passing-Bablokiiv diagram pro FBG
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A Obr. ¢ 10: Bland-Altmaniy diagram pro FBG
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PT-INR (-) cobas t 511 Sysmex CS-5100 aPTT-R (-) cobas t 511 Sysmex CS-5100
Deskriptivni statistika: Deskriptivni statistika:

N 799 799 N 667 667
Median 1,09 1,09 Medién 1,02 1,02

SD 0,60 0,60 SD 0,39 0,43

MIN 0,81 0,84 MIN 0,64 0,59

MAX 7,01 743 MAX 4,41 5,39

Passing-Bablokova regresni analyza:

Passing-Bablokova regresni analyza:

Usek A

-0,04842

Usek A

0,09931

95% IS Useku

-0,06000 az -0,03661

95% IS useku

0,08000 az 0,1164

Smérnice B 1,0526 Smérnice B 0,8966
950% IS smérnice 1,0424 a7 1,0625 950% IS smérnice 0,8788 az 0,9167
Korelaéni koeficient 0,973 Korelac¢ni koeficient 0,970

A Tab. ¢ 8: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

A Tab. & 9: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

analyza PT-INR analyza aPTT-R
TI-R (-) cobas t 511 Sysmex CS-5100 FBG (g/L) cobas t 511 Sysmex CS-5100
Deskriptivni statistika: Deskriptivni statistika:
N 450 450 N 534 534
Median 1,01 1,07 Median 3,68 3,73
SD 0,130 0,165 SD 1,33 1,44
MIN 0,82 0,87 MIN 0,61 0,50
MAX 2,1 2,47 MAX 8,01 8,71
Passing-Bablokova regresni analyza: Passing-Bablokova regresni analyza:
Usek A 0,1480 Usek A 0,2993
95% IS useku 0,05167 az 0,2328 95% IS useku 0,2523 az 0,3432
Smérnice B 0,8000 Smérnice B 0,9149
95% IS smérnice 0,7222 az 0,8889 95% IS smérnice 0,9013 az 0,9283
Korela¢ni koeficient 0,516 Korela¢ni koeficient 0,986

A Tab. ¢ 10: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

analyza TT-R

A Tab. ¢ 11: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

analyza FBG

AT (%) cobas t 511 Sysmex CS-5100 DDi (mg/L FEU) cobas t 511 Sysmex CS-5100
Deskriptivni statistika: Deskriptivni statistika:

N 197 197 N 276 276
Median 83 83 Median 0,58 0,74
SD 20,67 21,10 SD 2,94 3,75
MIN 18 16 MIN 0,20 0,19
MAX 139 155 MAX 20,80 29,96
Passing-Bablokova regresni analyza: Passing-Bablokova regresni analyza:

Usek A 1,3667 Usek A 0,01478

95% IS tseku -1,0000 az 5,3333 95% IS useku -0,005091 az 0,03652
Smérnice B 0,9667 Smérnice B 0,7717

95% IS smérnice 0,9167 az 1,0000 95% IS smérnice 0,7422 az 0,8045
Korela¢ni koeficient 0,924 Korela¢ni koeficient 0,966

A Tab. ¢ 12: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

analyza AT

A Tab. ¢ 13: Deskriptivni statistika a Passing-Bablokova regresni

analyza DDi
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metod. Lze vyuzit moZnost srovnani,
zda je vysledna hodnota testu DDi hod-
nocena jako porzitivni ¢i negativni dle
cut-off hodnoty (0,50 mg/L FEU pro oba
analyzatory). Podle tohoto srovnani pod
cut-off hodnotou bylo 34 % (N = 93) vy-
sledkd z analyzatoru Sysmex CS-5100,
resp. 44 % (N = 122) vysledkt z analy-
zatoru cobas t 511. Porovnani vysledkd
DDi je obecné problematické z diéivodu
rozdilného typu pouzivanych protilatek
v reagenciich, nicméné zjistény korela¢ni
koeficient (0,966) je relativné vysoky.

Opakovatelnost méreni v sérii

Jednim z dalsich cila prace bylo porov-
nani hodnot varia¢nich koeficientd mezi
analyzatory v ramci tzv. opakovatelnosti

meéreni v sérii.

Pro ucely tohoto porovnani byl pouzit
vybrany fyziologicky vzorek, ktery byl
postupné zméfen na obou analyzatorech
$estkrat po sobé (N = 6). Pramérné hod-
noty vysledkit (X), velikosti smérodat-
nych odchylek (SD), varia¢ni koeficienty
(CV) a piipustné varia¢ni koeficienty
udavané vyrobci (CVyux) jsou uvedeny
v tab. ¢. 14.

Vypocitané varia¢ni koeficienty (CV)
véech sledovanych parametra spliuji pii
méfeni za podminek opakovatelnosti
v sérii limity dané vyrobci obou analyza-
tord (CVyax)-

Nejistota méreni
Pro vypocet rozsifenych kombinovanych
nejistot méreni byly pouzity vysledky

analyz firemnich atestovanych kontrolnich
materiald firmy Roche (Con N, Con 1)
a Simens (Control N, DDIM 1) a kontrol-
nich materialti cyklu HKG4/18 (B) firmy
SEKK, resp. DD4/18 (A) firmy Ecat.

Vysledky byly vyhodnoceny v softwaru
SLP. Vsechny vypocitané hodnoty roz-
$ifenych kombinovanych nejistot jsou
men$i nez limitni hodnoty D, dle

SEKK (tab. ¢. 15).

Externi hodnoceni kvality

Na obou pristrojich byly proméreny
vzorky externiho hodnoceni kvality cyk-
lu Hemokoagulace - HKG1/19 firmy
SEKK. Vysledky byly hodnoceny v ram-
ci stejnorodych skupin uspotradanych
podle pouzitych reagencii. Vzhledem

A Obr. ¢. 11: Passing-Bablokiiv diagram pro AT A Obr. ¢ 12: Bland-Altmanuy diagram pro AT

A Obr. ¢. 13: Passing-Bablokiiv diagram pro DDi
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A Obr. ¢ 14: Bland-Altmaniy diagram pro DDi
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Sysmex CS-5100 cobas t 511

Parametr X SD CV (%) CVuax (%0) X SD CV (%) CVuax (%0)
PT (INR) 0,98 0,01 1,19 2,40 0,99 0,002 0,15 0,50
APTT (s) 31,6 0,23 0,71 0,90 29,75 0,08 0,28 0,70
APTT (R) 0,99 0,01 0,90 - 0,97 0,002 0,25 -

TT (s) 1712 0,13 0,78 - 21,78 0,12 0,54 1,60
FBG (g/L) 2,90 0,03 0,89 5,90 3,06 0,04 1,15 1,40
AT (%) 113,6 1,01 0,89 3,70 115,0 0,63 0,65 2,10
DDi (mg/L FEU) 0,39 0,01 1,92 4,30 0,28 0,01 4,37 5,60

A Tab. ¢. 14: Opakovatelnost méfeni v sérii vybranych parametrii

Deklarovana U, (%) U, (%) D,,., dle SEKK Celkovy prehled vysledktl porovnavané-
hodnota (cobas t 511) (Sysmex (%) ho analyzatoru cobas t 511 vcetné certi-
refer?['c""ho Bl fikatu a osvédceni o ucasti viz obr. & 15,
materialu EHK
PT-R (-) 1,00 5,02 8,99 20 16a17.
APTT-R (-) 1,04 6,96 4,79 20
TI-R () 0,90 11,40 6,63 20 L
Zaver
FBG (g/L) 2,91 11,14 10,31 25
AT (%) 99,90 13,89 8,53 18
DDi (mg/L FEU) 0,436 15,58 12,23 27 I ptes rozdilné slozeni reagencii a speci-

fické provozni moznosti obou koagulac-
A Tab. & 15: Rozsitené kombinované nejistoty nich analyzatori cobas t 511 a Sysmex
CS-5100 byla zjisténa velmi dobra mezi-

ptistrojova porovnatelnost vysledkt PT,

k tomu, Ze je potfeba minimalné 5 ¢lent
ve skupiné, nebyly pro analyzator cobas t
511 hodnoceny testy APTT (APTT-R)
a TT (Cas, ratio). Certifikat prokazujici
uspésnost vysledkd byl ziskan pouze pro

fibrinogen, antitrombin, protrombinovy
test (INR), protrombinovy test (ratio).
Systému EHK se zucastnil i analyzator
Sysmex CS-5100, ktery byl tspé$né hod-

nocen ve vsech testech.

aPTT, FBG a AT. Zavéry statistického
a grafického vyhodnoceni svéd¢i o vyso-
ké korelaci mezi vysledky, a to i v oblas-
tech velmi patologickych hodnot. Mezi

A Obr. ¢. 15: Osvédceni o nicasti EHK
analyzdtoru cobas t 511

A Obr. ¢. 16: Certifikdt EHK analyzdtoru
cobast 511

A Obr. ¢. 17: Vysledkovy list EHK analyzdtoru
cobast 511
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vysledky TT a DDi byla zji$téna niz$i mira

mezipfistrojové porovnatelnosti. U TT je

toto pravdépodobné zptisobeno rozdilny-

mi koncentracemi trombinu (2,5 IU/mL
vs. 2,0-10,0 IU/mL) a u DDi odli$nym

typem monoklondlnich protildtek proti

D-dimertim. Zji$téné rozdily mezi analy-

zatory, které jsou popsany v tomto ¢lan-

ku, mohou byt pfinosné pro personil

laboratori, aplika¢ni specialisty a také

vyvojare obou firem. Bylo prokazano, Ze

analyzator cobas t 511 spliuje pozadav-

ky na kvalitni a presnou laboratorni dia-

gnostiku.

Ing. Martin Pulcer, Ph.D., MBA

Oddéleni klinické hematologie Ustavu laboratorni diagnostiky Fakultni nemocnice Ostrava a Katedra biomedicinskych obort
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