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Specifické pozadavky na validaci a verifikaci analytickych metod dle normy CSN EN
ISO 15189:2013 musi spliovat kazdd zdravotnickd laboratot. Cilem prace bylo vyhovét
pozadavkim verifikace pfi zavedeni nového analytického systému Cobas 8000 a porovnat

vysledky s témi ziskanymi na starSim analyzatoru Cobas 6000 v laboratofi klinické biochemie.

Pro analyzu biochemickych a imunochemickych metod jsme pouzili diagnostické
soupravy od stejného dodavatele Roche s.r.o. Vybrané klinicko-biochemické markery jsme
stanovili zdkladnimi metodami s vyuzitim spektrofotometrie, imunoturbidimetric a
elektrochemiluminiscence. V ramci verifikace metod jsme pouzivali certifikovany kalibracni a
kontrolni material. Pro opakovatelnost a porovnatelnost metod jsme pouZili smésna séra

pacientd.

Verifikace a opakovatelnost metod jsme vyhodnotili pomoci programu Microsoft Excel.
Vysledné nejistoty méfeni a variaéni koeficienty mezilehlé preciznosti jsme porovnali s
maximalnimi hodnotami pfijatelnych rozdili z dokumentace externiho hodnoceni kvality od
firmy SEKK s.r.0. pro rok 2022. Pro porovnani 9 vybranych metod jsme pouZili statistické

nastroje regresni analyzu dle Passing-Babloka a rozdilovy graf dle Bland-Altmana.

Vysledky verifikace, opakovatelnosti a porovnatelnosti vybranych metod pro oba
automatické analyzatory vyhovovaly nasim pozadavkiim pro zamySlené pouziti v klinické

praxi.
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