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Referencni material pro méreni C-reaktivniho proteinu
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Stanoveni CRP a COVID-19

CRPje povazovan za druhy nejefektivnéjsilaboratorni
marker predikce kritického stavu pacienta s COVID-19
(po prvnim albuminu). U 92 % vSech hospitalizovanych
covidovych pacient( byla hodnota CRP >10 mg/L. Me-
taanalyza Udajl, posuzujicich souvislost hodnot CRP
a stupné postizeni pfi onemocnéni COVID-19, vedla
k stanoveni cut off hodnoty CRP pro rozliSeni prezivsich
nemochnicnich pacientl od zemrelych (303 mg/L) a také
cut off hodnoty o potfebé nebo nepotrebé IéCby pa-
cientlinaJIP (141 mg/L). Ukazala se nezbytnost lepsi ce-
losvetové harmonizace méfeni CRP, ktera by vyznamné
omezila chybnou diagnostiku, zaznamenanou v meta
studiich u 10 az 11 % pfipadd. Tak doslo soucasné
i K revizi a aktualizaci stavu referencniho systému mére-
ni CRP. Podrobné v préci [1].

Vyvoj metrologické navaznosti a certifi-
kovaného referen¢niho materialu

Aktualni vyvoj harmonizace referencniho systému
pro mérfeni CRP a novy stav metrologické navaznosti
kalibrace pro stanoveni CRP jsou podrobné popsany
v [2,3].

Certifikace referencniho materialu ERM-
-DA472 /IFCC a jeho nekomutabilita

Referenéni material pro stanoveni CRP ERM-
-DA472/IFCC zacal byt pouzivan v roce 2009 a vycha-
zel z plvodniho viceslozkového referenénino materidlu
ERM-DA470/IFCC vytvoreného pro 12 proteinl. Testo-
vani tohoto materidlu, provedené brzy po jeho uvedeni
vSak ukazalo nekomutabilitu vlivem jeho matrice a na-
sledné tim plsobeny bias asi do 20 % [4].

Certifikace a validace souc¢asného refe-
renc¢niho materialu ERM-DA474/IFCC

Certifikace byla provedena jiz ke konci roku 2011,
akceptovana do databaze JCTLM (Joint Committee on
Traceability in Laboratory Medicine) v3ak byla az v roce
2022,

Novy referencni systém pro stanoveni CRP, zalo-
zeny na referenénim materialu ERM-DA 474/IFCC jiz
zohlednuje potfebu pentamerové matrice, je zalozeny
na imunoanalytickych metodach (imunoturbidimetrie
a imunonefelometrie) a ma dostateCnou komutabili-
tu. Na zékladé udajl z externiho hodnoceni kvality se
souc¢asna harmonizace systém( méfeni CRP jevi jako
uspokojiva, pficemz hodnota CV mezi jednotlivymi testy
a analytickymi platformami rliznych vyrobct je vyraz-

né pod 10 %. Variabilita mezi metodami méreni je jesté
lepsi (cca 3 %). Maximalni pfipustna nejistota méreni
MAU (measurement allowable uncertainty) je 3,76 %.
K dosazeni pozadovaného stupné harmonizace méreni
u klinickych vzork( by vyrobci IVD méli zajistit nejisto-
tu koncentrace svych komercnich kalibrator( nizsi nez
2,3 % [5].

Akceptovani do EHK a testovacich sou-
prav

Pomalost zavedeni této standardizace/harmonizace
do praxe je zfejma. Certifikat komutabilniho referencni-
ho materidlu ERM-DA474/IFCC jako reakce na plvodni
nekomutabilitu materialu ERM-DA 472/IFCC byl hotovy
jiz ke konci roku 2011, zatimco IFCC/JCTLM reagovala
zafazenim do databaze az v roce 2022, ziejmé tepr-
ve pod tlakem okolnosti (pandemie COVID-19 a strmé
zvySena poptavka po stanoveni CRP). Také posledni
preCteny komentar ke kontrolnimu cyklu CRP-SEKK
(CRP 2/23) se jeSté na nekomutabilni a jiz léta nevy-
rabény referencni material ERM-DA472/IFCC odvolava.
Potfeba nutnosti nepretrzité a flexibilné sledovat v pro-
gramech EHK vyvoj reference a vyhnout se tak obsolet-
nim kritériim hodnoceni a informaénimu Sumu je zfejma.
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