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Poznamka k vydaniu Tato publikécia je uréena obsluhe a spravcom

cobas u 701 microscopy analyzer.

V najvac$ej moznej miere sme sa snazili zaistit, aby
informdcie obsiahnuté v tejto publikacii boli aktudlne

v Case jej vydania. AvSak z dévodu sledovania produktu
po jeho uvedeni na trh moze byt nutné aktualizovat
informdcie uvedené v tejto publikacii, co moze viest

k vydaniu novej verzie tejto publikécie.

A VSeobecné upozornenie

Aby nedoslo k vdZznemu alebo smrtelnému Urazu, uistite

sa, Ze ste sa pred pouzitim systému oboznamili

s informdciami o nom a bezpe¢nostnymi informdaciami.

» ZvySenu pozornost venujte vSetkym bezpe¢nostnym
opatreniam.

» Vzdy sa riadte pokynmi uvedenymi v tejto publikacii.

» Nepouzivajte pristroj spdsobom, ktory nie je popisany
v tejto publikacii.

» VSetky publikdcie uchovavajte na bezpe¢nom a lahko
dosiahnutefnom mieste.

A Ohlasovanie nehod

» Informujte zastupcu spolo¢nosti Roche a prislusny
miestny organ o akychkolvek zévaznych nehoddach, ku
ktorym moze dojst pri pouzivani tohto vyrobku.

Autorské prava © 2014 - 2023, Roche Diagnostics GmbH. Vsetky prava

Roche Diagnostics

vyhradené.
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Ochranné znamky

Spéatna vazba

Schvalenia

IVD

c €0123

il

Roche Diagnostics

Pouzité ochranné znamky:

COBAS, COBAS U a LIFE NEEDS ANSWERS st obchodné
znacky Roche.

Vsetky ostatné ndzvy produktov a ochranné znadmky su
majetkom prislusnych vlastnikov.

V najvac¢s$ej moznej miere sme sa snazili zaistit, aby této
publikacia splnila svoj ucel. Akdkolvek spatna vazba
tykajuca sa akéhokolvek aspektu tejto publikdcie je vitana
a je pocas pripravy aktualizacii brana do tvahy. Pokial
méte akukolvek spétnu vézbu, kontaktujte prosim V&sho
zastupcu Roche.

Analyzator cobas u 701 microscopy analyzer spiiia
nasledujuce poziadavky uvedené v:

* Nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomaockach in vitro, ktorou sa rusi
smernica 98/79/ES a rozhodnutie Komisie
2010/227/EU

*  Smernici 2011/65/EU Eurépskeho parlamentu a
Eurdpskej rady z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania
urcitych nebezpecnych Iatok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach

Sulad s prislusnymi smernicami je zabezpeéeny
prostrednictvom vyhlasenia o zhode.

Zhoda so smernicami je preukdzand nasledujicimi
znamkami:

Vyhradne pre diagnostiku in vitro.

Spina ustanovenia platnych nariadeni EU.

Zh,oda pre eurodzijsky region. Preukazuje, ze vyrobok
splha nariadenia a normy Eurézijskej hospodarskej unie
(EAEU) pre colné odbavenie a obchodovanie.
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LISTED

Equipment de
Laboratoire /
Laboratory
Equipment

Kontaktna adresa

Pobocky spoloénosti Roche

eLabDoc

Roche Diagnostics

Vydané spolo¢nostou Underwriters Laboratories, Inc.
(UL) pre Kanadu a Spojené Staty.

~Laboratory Equipment” je identifikator vyrobku, ako je
uvedené na vyrobnom Stitku.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Nemecko

Vyrobené v Madarsku

Zoznam pobociek spolo¢nosti Roche néjdete na webovej
lokalite:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Elektronickd pouzivatelski dokumentdciu si mozete
prevziat pomocou elektronickej sluzby eLabDoc
z internetovej stranky Roche Dial.og:

www.dialog.roche.com Ak potrebujete viac informacii,
obrétte sa na svoju miestnu pobocku alebo servisného
zastupcu spoloénosti Roche.
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Vyuzitie

Vyuzitie

Symboly a skratky

Symboly pouzivané v tejto publikacii

Roche Diagnostics

Symboly pouzité na vyrobku

cobas u 701 microscopy analyzer je plne automatizovany
systém uréeny na mikroskopické kvantitativne in vitro
stanovenie erytrocytov a leukocytov; semikvantitativne
stanovenie dlazdicovych a nedlazdicovych epitelovych
buniek, baktérii a hyalinovych valcov; a kvalitativhe
stanovenie patologickych valcoy, krystélov, kvasiniek,
hlienu a spermii v moci.

Tieto merania su uZito¢né pri hodnoteni ochaoreni obli¢iek
a mocovych ciest.

Tento systém maju pouzivat vyskoleni pracovnici

v klinickych laboratdriach.

V tomto ndvode su pouzité vizudlne symboly pre rychle
ndjdenie a interpretdciu informdcii. V tomto odseku su
vysvetlené symboly a formétovanie pouZité na tento tcel.

Pouzité symboly:

Symbol Vysvetlenie

o Polozka zoznamu.

Tabulka. Pouziva sa pri ndzvoch tabuliek a

= v odkazoch k nim.

#8 Symboly pouZivané v tejto publikdcii

f Bezpecnostné upozornenie.

#R Symboly pouzivané na lahké rozpoznanie informacii

Pouzité symboly:

REF Katalégové ¢islo
GTIN Globélne ¢islo obchodnej polozky
SN Sériové ¢islo

#B Symboly pouZité na vyrobku
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Symboly a skratky

Symbol Vysvetlenie

& Datum vyroby
M Vyrobca

Oznaduje, Ze zariadenie je vhodné len
’\, pre striedavy prad. SItzi na identifikaciu
prislusnych svoriek.

IVD Vyhradne pre diagnostiku in vitro.

UDI Unikétny identifikator pomacky.

c € Spliia ustanovenia platnych nariadeni EU.
0123

[]E Precitajte si prosim ndvod na pouZzitie.

Vydané spolo¢nostou Underwriters
C\’ S Laboratories, Inc. (UL) pre Kanadu a Spojené

LISTED Staty.

E H [ Zhoda pre eurodzijsky region.

Equipment de
Laboratoire/  ,Laboratory Equipment” je identifikator

Laboratory vyrobku, ako je uvedené na vyrobnom $titku.
Equipment

Teplotny limit.

@ Vihkostny limit.

b’

B8 Symboly pouzité na vyrobku

Roche Diagnostics
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Symboly a skratky

Roche Diagnostics

Skratky

Symbol Vysvetlenie

Limit tlaku vzduchu.

! Krehké, zaobchadzajte opatrne.

Tymto smerom nahor.

Limit stohovania.

RPN
T Udrzujte v suchu.

EB Symboly pouzité na vyrobku

Pouzité skratky:

Skratka Vysvetlenie

BAC Baktérie

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute

CRY Krystaly

cv Variacny koeficient

EC European Community (Eurépske spolo¢enstvo)

HYA Hyalinové valce

IVD In vitro diagnostickd

IVDR Nariadenie o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro

LoB Limit blanku

LoD Limit detekcie

LoQ Limit stanovenia

MUC Hlien

NEC Nedlazdicové epitelové bunky

PAT Patologické valce

RBC Erytrocyty

SD Smerodajna odchylka

SEC Dlazdicové epitelové bunky

SPRM Spermie

ER Skratky
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Symboly a skratky

Skratka Vysvetlenie

uL Underwriters Laboratories Inc.
WBC Biele krvinky

YEA Kvasinky

#R Skratky

Roche Diagnostics
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Specifické testovacie charakteristiky pre parametre sedimentu

Specifické testovacie charakteristiky
pre parametre sedimentu

Reprezentativne testovacie charakteristiky
na analyzatoroch s uvedené nizSie.

Vysledky ziskané v jednotlivych laboratéridch sa m6zu
odliSovat.

Kvantitativhe parametre (RBC, WBC)

Parameter RBC WBC
Oc¢akavané hodnoty N 97.,5. 99. N 97,5. 99.
percentil  percentil percentil  percentil
Zeny 199 528 p/ul 7,04 p/pl  Zeny 199 6,16 p/pl 8,43 p/yl
Muzi 196 3,52 p/ul 528 p/pl  Muzi 196 6,16 p/ul 8,8 p/pl

Kazdé laboratérium by malo preskiimat prenosnost o¢akdvanych hodnoét na vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby urcit svoje vlastné referenéné rozsahy.

Dalsie informacie o RBC: Horné limity pre erytrocyty sa pohybuji od 3 do 20/pl. Erytrocyty sa nachédzaji v
oc¢akavanych hodnotach malom pocte (0 - 2 bunky/hpf) v normdlnom moci; viac ako 3 bunky/hpf sa povazuje za

abnormalny stav.®

WBC: Normalne hodnoty pre neutrofily sa pohybuji od 5 do 30/pl. Typicky je v
normélnom moci pozorovanych menej ako 5 leukocytov/hpf, hoci u Zien sa nezriedka
vyskytuju o nieco vys$Sie mnozstva. ZvySeny pocet leukocytov (hlavne neutrofilov) v moci
predstavuje pytriu a naznacuje pritomnost infekcie alebo zapalu v mo¢ovom trakte. Ak
sU sprevadzané leukocytovymi zhlukmi alebo zmieSanymi leukocytovo-epitelovymi
bunkovymi zhlukmi, usudzuje sa, Ze zvySeny pocet leukocytov v moci mé oblickovy

povod.@

#B Kvantitativne parametre (RBC, WBC)
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Specifické testovacie charakteristiky pre parametre sedimentu

Parameter RBC WBC
Porovnanie metdd Passingova-Bablokova regresnéa analyza Passingova-Bablokova regresnd analyza
Porovnanie metdd podfa e y=0,89%-23 e y=096x+ 0,75
CLSI EP9-A3. Pearsonov koeficient r = 0,95 Pearsonov koeficient r = 0,96
Porovnanie metéd s manuélnou Testovany meraci rozsah: Testovany meraci rozsah:
mikroskopickou analyzou e 1,76 p/ul - 1479 p/pl e 1,32 p/ul - 770 p/pl
s poc¢itanim v KOVA komérke Pocet meranych vzoriek: Pocet meranych vzoriek:
pri pouziti vzoriek fudského mo¢u. e« n =378 e n =501
Presnost podla CLSI EP5-A2. Reprodukovatelnost: Reprodukovatelnost:
Merané pocas 21 dni s 2 alikvétmi ~ Kontrola 1: Kontrola 1:
kazdej kontroly, kazdy alikvét (Bio-Rad qUAntify Plus, Level 1) (Bio-Rad qUANtify Plus, Level 1)
v 2 replikatoch, spolu n = 84. * Priemernd hodnota: 0,25 p/pl ¢ Priemernd hodnota: 0,0 p/pl
Pri nizkych koncentréaciach bolo SD + Smerodajna odchylka = 0,41 p/pl « Smerodajna odchylka = 0,0 p/pl
vypocitané ako hodnota presnosti.  Kontrola 2: Kontrola 2:
Pri strednych a vysokych (Bio-Rad qUAntify Plus, Level 2) (Bio-Rad qUARtify Plus, Level 2)
koncentracidch bol namiesto toho + Priemerna hodnota: 442 p/pl * Priemernd hodnota: 250 p/pl
vypocitany CV. e CV=69% « CV=81%
Medzilahla presnost’ Medzilahla presnost:
Kontrola 1: Kontrola 1:
(Bio-Rad qUAntify Plus, Level 1) (Bio-Rad qUARtify Plus, Level 1)
* Priemerna hodnota: 0,25 p/pl » Priemernd hodnota: 0,0 p/pl
» Smerodajné odchylka = 0,61 p/pl » Smerodajna odchylka = 0,0 p/pl
Kontrola 2: Kontrola 2:
(Bio-Rad qUAntify Plus, Level 2) (Bio-Rad qUAntify Plus, Level 2)
e Priemernd hodnota: 442 p/pl * Priemernd hodnota: 250 p/pl
« CV=82% e« CV=93%
Reprodukovatelhost Vzorka fudského mocu 1: Vzorka fudského mocu 1:
21 replikatov kazdej vzorky, merané e« Priemernd hodnota: 0,3 p/pl ¢ Priemernd hodnota: 1,0 p/pl
v jednej sérii. « Smerodajné odchylka = 0,7 p/pl « Smerodajna odchylka = 0,7 p/pl
Vzorka fudského mocu 2: Vzorka fudského mocu 2:
* Priemerna hodnota: 27,6 p/pl * Priemerna hodnota: 13,5 p/pl
» Smerodajné odchylka = 8,0 p/pl » Smerodajna odchylka = 3,8 p/pl
Vzorka fudského mocu 3: Vzorka fudského mocu 3:
* Priemernd hodnota: 1367 p/pl * Priemernd hodnota: 318 p/pl
e CV=128% e« CV=84%

g Kvantitativne parametre (RBC, WBC)
(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 by

Elsevier Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson
Limity a rozsahy

Meraci rozsah

Parameter RBC WBC
Meraci rozsah 1 p/ul - 1800 p/pl 1 p/pl - 900 p/pl

#B Meracie rozsahy pre kvantitativne parametre (RBC, WBC)

Dolné limity merania

Parameter RBC WBC
Dolny limit merania podla CLSI LoB < 1 p/pl LoB < 1 p/pl
EP17-A2. LoD < 5 p/pl LoD < 5 p/pl
LoQ < 5 p/pl (s CV < 60 %) LoQ < 5 p/pl (s CV < 60 %)

#8 Limity a rozsahy pre kvantitativne parametre (RBC, WBC)

Roche Diagnostics
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Specifické testovacie charakteristiky pre parametre sedimentu

Limit blanku (LoB), limit detekcie (LoD) a Limit blanku, limit detekcie a limit stanovenia boli
limit stanovenia (LoQ) stanovené v sulade s poziadavkami CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2.

Limit blanku je hodnota 95. percentilu ziskanad zmeranim
2 60 vzoriek neobsahujicich analyt vo viacerych
nezavislych séridch. Limit blanku zodpoveda koncentracii,
pod ktorou su vzorky neobsahujice analyt detegované

s 95 00 pravdepodobnostou.

Limit detekcie bol stanoveny na zéklade limitu blanku a
smerodajnej odchylky vzoriek s nizkou koncentrdciou.
Limit detekcie zodpovedd najniz8ej koncentrdcii analytu,
ktorda moze byt detegovana (nameranie vysledku

nad limitom blanku s 95 % pravdepodobnostou).

moZe byt reprodukovatelne merana s variaénym
koeficientom (CV) 60 %.

Hodnoty nizSie ako limit blanku st uvddzané ako
Value < LoB.

Semikvantitativne parametre (BAC, NEC, SEC, HYA)

Parameter BAC NEC
Oc¢akavané hodnoty N 97,5. percentil N 97,5. percentil
395 neg 395 neg

Kazdé laboratérium by malo preskimat prenosnost o¢akdvanych hodnét na svoju vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby ur¢it svoje vlastné referenéné rozsahy.

Dalsie informacie o BAC: Nélez baktérii v moc¢i moze, ale nemusi byt vyznamny v zavislosti od sposobu

ocakavanych hodnotach odberu mocu a od toho, ako skoro po odbere vzorky prebehne vysetrenie.®
Prahom pre asymptomatickud bakteritiriu zo vzorky mocu s ¢istym zachytom je izolécia

jedného organizmu v kvantitativnych poétoch >10° jednotiek tvoriacich kolénie (CFU)/mL
(10° ml zodpoveda 100 p/p).®??

NEC: V normélnom mo¢i je pritomnych niekofko urotelovych buniek, ¢o odrdza normalnu
deskvaminéciu.
Rendlne tubuldrne bunky: v normalnom moc¢i mozno vidiet maly poc¢et buniek, ¢o odrdza

normalne odlupovanie starntcich buniek.®

#B Semikvantitativne parametre (BAC, NEC)
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Specifické testovacie charakteristiky pre parametre sedimentu

Parameter BAC NEC
Porovnanie metdd 78 % vsetkych negativnych vysledkov bolo 82,4 % vSetkych negativnych vysledkov bolo
Porovnanie metéd podia CLSI EP9-  negativnych. negativnych.
A3 89,3 % vsetkych pozitivnych vysledkov bolo 73,8 % vSetkych pozitivnych vysledkov bolo
Porovnanie metéd s manuélnou pozitivhych. pozitivhych.
mikroskopickou analyzou Pocet meranych vzoriek: n = 564 Pocet meranych vzoriek: n = 564

s poc¢itanim v KOVA komérke
pri pouZziti vzoriek fudského mocu.

Medzilahla presnost Vzorka fudského mocu 1: Vzorka fudského mocu 1:
(1 deni x 5 sérii x 4 replikaty, spolun «  Semikvantitativha kategdria: neg » Semikvantitativha kategéria: neg
=20) * 100 % vysledkov bolo negativnych. * 100 % vysledkov bolo negativnych.
Vzorka fudského mocu 2: Vzorka fudského mocu 2:
« Semikvantitativha kategdria: 500 p/pl « Semikvantitativha kategdria: 5 p/pl
e 100 % vysledkov je v ramci 2 e 100 % vysledkov je v ramci 2
susediacich koncentracnych blokoy, susediacich koncentracnych blokoy,
pricom 60 % vysledkov je na tdrovni 500 pricom 95 % vysledkov je na drovni 5
p/pl, zatial ¢o 40 % vysledkov je na p/ul, zatial ¢o 5 % vysledkov je na Urovni
urovni 150 p/pl 15 p/pl
Vzorka fudského mocu 3: Vzorka fudského mocu 3:

« Semikvantitativna kategdria: 1000 p/pl  « Semikvantitativna kategdria: 15 p/pl
* 100 % vysledkov bolo Uplne zhodnych. ¢ 100 % vysledkov bolo tplne zhodnych.

Reprodukovatelhost Vzorka fudského mocu 1: Vzorka fudského mocu 1:
Jedna séria stanoveni s 21 » Semikvantitativha kategdria: neg » Semikvantitativha kategdria: neg
replikatmi pre vSetky definované e 100 % vysledkov bolo negativnych. * 100 % vysledkov bolo negativnych.
vzorky. Vzorka fudského mocu 2: Vzorka fudského mocu 2:
« Semikvantitativha kategdria: 150 p/l » Semikvantitativha kategdria: 5 p/pl
e 100 % vysledkov je v rdmci 2 * 100 % vysledkov bolo dplne zhodnych.
susediacich koncentra¢nych blokovs  Vzorka fudského mocu 3:
95,2 % vysledkov na drovni 150 p/pl, « Semikvantitativha kategdria: 15 p/pl
zatial ¢o 4,8 % vysledkov je negativnych « 100 % vysledkov je v rdmci 2
Vzorka fudského mocu 3: susediacich koncentracnych blokoy,
» Semikvantitativhna kategdria: 1000 p/pl pricom 85,7 % vysledkov je na trovni 15
e 100 % vysledkov bolo dplne zhodnych. p/pl, zatial ¢o 14,3 % vysledkov je na
drovni 5 p/pl

#B Semikvantitativne parametre (BAC, NEC)

(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 by
Elsevier Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

(b) Nicolle LE, Gupta K, Bradley SF, et al. Clinical Practice Guideline for the Management of Asymptomatic Bacteriuria: 2019 Update by the
Infectious Diseases. Society of America. Clin Infect Dis 2019; 68:83.

Parameter SEC HYA
Oc¢akavané hodnoty N 97,5. percentil N 97,5. percentil
395  neg 395  neg

Kazdé laboratérium by malo preskiimat prenosnost o¢akdvanych hodn6t na vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby urdit svoje vlastné referenc¢né rozsahy.

Dalsie informacie o SEC: SEC (skvamézne epitelidine bunky) st najéastejSie epitelové bunky pozorované v
oc¢akavanych hodnotach normélnom mo&i a st najmenej vyznamné.®

HYA: U normélneho ¢loveka je v mo¢ovom sedimente vidiet len velmi malo zhlukov.
Hyalinové zhluky byvaju najc¢astejSie pozorované zhluky. Nula aZ dva hyalinové zhluky na
nizkovykonové pole sa povazuje za normalny stav. Zvy$eny pocet sa pozoruje pri
ochoreniach obli¢iek a prechodne pri fyzickej ndmahe, vystaveni teplu, dehydratécii,

horidcke, kongestivnom zlyhani srdca a diuretickej liegbe.®

#B Semikvantitativne parametre (SEC, HYA)
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Parameter SEC
Porovnanie metdd 91,2 % vSetkych negativnych vysledkov bolo
Porovnanie metéd podia CLSI EP9-  negativnych.
A3 91,9 % vSetkych pozitivhych vysledkov bolo
Porovnanie metéd s manuélnou pozitivhych.

mikroskopickou analyzou
s poc¢itanim v KOVA komérke
pri pouZziti vzoriek fudského mocu.

Pocet meranych vzoriek: n = 564

HYA

96,6 % vSetkych negativnych vysledkov
bolo negativnych.

82 % vsetkych pozitivnych vysledkov bolo
pozitivhych.

Pocet meranych vzoriek: n = 564

Medzilahla presnost
(1 den x 5 sérii x 4 replikaty, spolun
= 20) .

Vzorka ludského mocu 1:

Semikvantitativna kategdria: neg
100 % vysledkov bolo negativnych.

Vzorka ludského mocu 2:

Semikvantitativna kategdria: 40 p/pl
100 % vysledkov je v ramci 2
susediacich koncentracnych blokoy,
pricom 60 % vysledkov je na drovni 40
p/pl, zatial ¢o 40 % vysledkov je na
urovni 15 p/pl

Vzorka ludského mocu 3:

Semikvantitativna kategdria: 75 p/pl
100 % vysledkov je v rdmci 2
susediacich koncentra¢nych blokoy,
pricom 55 % vysledkov je na drovni 75
p/ul, zatial ¢o 45 % vysledkov je na
urovni 40 p/pl

Vzorka fudského mocu 1:

Semikvantitativna kategdria: neg
100 % vysledkov bolo negativnych.

Vzorka fudského mocu 2:

Semikvantitativna kategdria: 5 p/pl
100 % vysledkov je v ramci 2
susediacich koncentrac¢nych blokoy,
pricom 70 % vysledkov je na trovni 5
p/pl, zatial ¢o 30 % vysledkov je na
trovni 15 p/pl

Vzorka fudského mocu 3:

Semikvantitativna kategdria: 15 p/pl
100 % vysledkov bolo tplne zhodnych.

Reprodukovatelhost

Jedna séria stanoveni s 21 .
replikdtmi pre v3etky definované .
vzorky.

Vzorka ludského mocu 1:

Semikvantitativna kategdria: neg
100 % vysledkov bolo negativnych.

Vzorka ludského mocu 2:

Semikvantitativna kategdria: 15 p/pl
100 % vysledkov je v rdmci 2
susediacich koncentra¢nych blokov s

66,7 % vysledkov na trovni 15 p/pl, zatial

¢o 33,3 % vysledkov je negativnych

Vzorka ludského mocu 3:

Semikvantitativna kategdria: 75 p/pl

100 % vysledkov bolo Uplne zhodnych.

Vzorka ludského mocu 1:

Semikvantitativna kategdria: neg
100 % vysledkov bolo negativnych.

Vzorka fudského mocu 2:

Semikvantitativna kategdria: 5 p/pl

100 % vysledkov je v ramci 2
susediacich koncentra¢nych blokoy,
priCom 66,7 % vysledkov je na drovni 5
p/ul, zatiaf ¢o 33,3 % vysledkov je na
trovni 15 p/pl

Vzorka fudského mocu 3:

Semikvantitativna kategéria: 15 p/pl
100 % vysledkov bolo Uplne zhodnych.

#B Semikvantitativne parametre (SEC, HYA)

(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 by
Elsevier Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

Dolné limity merania

Parameter BAC NEC
Dolny limit merania podfa CLSI LoB < 80 p/pl LoB < 1,0 p/pl
EP17-A2. LoD < 120 p/pl LoD < 2,0 p/pl

SEC HYA
LoB < 2,0 p/pl LoB < 0,05 p/pl
LoD < 9,0 p/pl LoD < 1,6 p/pl

#8 Limity pre semikvantitativne parametre (BAC, NEC, SEC, HYA)
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Limit blanku (LoB) a limit detekcie (LoD) Limit blanku a limit detekcie boli stanovené v sulade
s poziadavkami CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP17-A2.

Limit blanku je hodnota 95. percentilu ziskanad zmeranim
2 60 vzoriek neobsahujicich analyt vo viacerych
nezavislych séridch. Limit blanku zodpoveda koncentracii,
pod ktorou su vzorky neobsahujice analyt detegované

s 95 00 pravdepodobnostou.

Limit detekcie bol stanoveny na zéklade limitu blanku a
smerodajnej odchylky vzoriek s nizkou koncentrdciou.
Limit detekcie zodpovedd najniz8ej koncentrdcii analytu,
ktorda moze byt detegovana (nameranie vysledku

nad limitom blanku s 95 % pravdepodobnostou).

Kvalitativhe parametre (PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM)

Parameter PAT CRY
Oc¢akavané hodnoty N 97,5. percentil N 97,5. percentil
395 neg 395 poz

Kazdé laboratérium by malo preskiimat prenosnost o¢akdvanych hodnot na vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby urcit svoje vlastné referencné rozsahy.

Dalsie informacie o PAT: U normélneho ¢loveka je v mo¢ovom sedimente vidiet len vefmi malo zhlukov.

oc¢akavanych hodnotach Kvantitativne pocty: zhluky len 1 az 2/pl. Pri ochoreniach obli¢iek sa mézu objavit vo
velkom pocte a v mnohych formdach. Zhluky mozno klasifikovat podfa matrixu, inklizif,
pigmentov a pritomnych buniek. Nélez patologickych zhlukov sa odportca potvrdit

cytopatologickym vysetrenim.@

CRY: Hoci vacsina krystdlov v mo¢i mé obmedzeny klinicky vyznam, spravna identifikdcia
je nevyhnutnd, aby sa neprehliadlo relativne mélo abnormalnych krystédlov, ktoré st
spojené s roznymi patologickymi stavmi. Pritomnost abnormalnych krystalov by sa mala

potvrdit chemicky a mala by korelovat s anamnézou pacienta.(a)

Porovnanie metdd 91 % vSetkych negativnych vysledkov bolo 93 % vSetkych negativnych vysledkov bolo
Porovnanie metéd podla CLSI EP9-  negativnych. negativnych.

A3. 83,6 % vsetkych pozitivhych vysledkov je 83,8 % vSetkych pozitivnych vysledkov bolo
Porovnanie metdd s manudlnou pozitivnych. pozitivnych.

mikroskopickou analyzou Pocet meranych vzoriek: n = 564 Pocet meranych vzoriek: n = 564

s pocitanim v KOVA komorke
pri pouZziti vzoriek fudského mocu.

Reprodukovatelhost Zhoda: Zhoda:
Jedna séria stanoveni s 21 Vzorka fudského mocu 1: Vzorka fudského mocu 1:
replikdtmi pre v3etky definované * Neg = 100 % negativnych vzoriek bolo ¢ Neg = 100 % negativnych vzoriek bolo
vzorky. rozpoznanych ako negativne. rozpoznanych ako negativne.
Vzorka fudského mocu 2: Vzorka fudského mocu 2:
» Pos = 100 % pozitivhych vzoriek bolo * Pos = 100 % pozitivhych vzoriek bolo
rozpoznanych ako pozitivne rozpoznanych ako pozitivne

#B Kvalitativne parametre PAT, CRY

(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 by
Elsevier Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson
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Parameter

Oc¢akavané hodnoty

YEA Muc
N 97,5. percentil N 97,5. percentil
395 neg 395 poz

Kazdé laboratérium by malo preskiimat prenosnost o¢akdvanych hodnot na vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby urcit svoje vlastné referencné rozsahy.

Dalsie informécie o
oc¢akavanych hodnotach

YEA: Hoci kvasinky (najé¢astejsie druhy Candida) mo6zu byt pévodcami UTI (napr. pri
diabetes mellitus), kvasinky su tiez bezné kontaminanty z koze, zenskych pohlavnych

organov a vzduchu.®

MUC: Hlien byva ¢astejSie pritomny vo vzorkédch zenského mo¢u. Nema ziadny klinicky

vyznam, €i uz je pritomny v moci zZien alebo muzov.®
Hlienové vldkna su reportované ako zriedkavo, malo, stredne alebo vysoko pocetné na Ipf.
Hlien byva ¢astejSie pritomny vo vzorkdch zenského moc¢u. Nema ziadny klinicky vyznam,

ked je pritomny v moci Zien alebo muzov.®

Porovnanie metdd

Porovnanie metéd podla CLSI EP9-
A3.

Porovnanie metéd s manuélnou
mikroskopickou analyzou

s poc¢itanim v KOVA komérke

pri pouZziti vzoriek fudského mocu.

94,5 % vSetkych negativnych vysledkov
bolo negativnych.

86,5 % vsetkych pozitivnych vysledkov bolo
pozitivhych.

Pocet meranych vzoriek: n = 564

86,8 % vSetkych negativnych vysledkov bolo
negativnych.

69,5 % vSetkych pozitivnych vysledkov bolo
pozitivhych.

Pocet meranych vzoriek: n = 564

Reprodukovatelhost

Jedna séria stanoveni s 21
replikatmi pre vSetky definované
vzorky.

Zhoda:

Vzorka fudského mocu 1:

* Neg = 100 % negativnych vzoriek bolo
rozpoznanych ako negativne.

Vzorka fudského mocu 2:

» Pos = 100 % pozitivhych vzoriek bolo
rozpoznanych ako pozitivne

Zhoda:

Vzorka fudského mocu 1:

* Neg = 100 % negativnych vzoriek bolo
rozpoznanych ako negativne.

Vzorka fudského mocu 2:

* Pos = 100 % pozitivhych vzoriek bolo
rozpoznanych ako pozitivne

#r Kvalitativne parametre YEA, MUC

(a) HENRY’S CLINICAL DIAGNOSIS AND MANAGEMENT BY LABORATORY METHODS TWENTY-FOURTH EDITION. Copyright © 2022 by
Elsevier Inc. ISBN: 978-0-323-67320-4 Chapter 29, 468-509.e6. Basic Examination of Urine, Roger S. Riley and Richard A. McPherson

(b) Susan King-Strasinger,DA; MLS (ASCP) Urinalysis and Body Fluids, 6 th Edition, 2014 ISBN 978-0-8036-3920-1 (pbk.: alk paper)

Parameter SPRM

Oc¢akavané hodnoty

N 97,5. percentil

395 neg

Kazdé laboratérium by malo preskiimat prenosnost o¢akdvanych hodnot na vlastnu
populéciu pacientov a v pripade potreby ur¢it svoje vlastné referenéné rozsahy.

Porovnanie metdd

Porovnanie metéd podla CLSI EP9-
A3.

Porovnanie metdd s manuélnou
mikroskopickou analyzou

s poc¢itanim v KOVA komérke

pri pouziti vzoriek fudského mocu.

96,3 % v3etkych negativnych vysledkov bolo negativnych.
73,3 % vsetkych pozitivnych vysledkov bolo pozitivnych.

Pocet meranych vzoriek: n = 564

Reprodukovatelhost

Jedna séria stanoveni s 21
replikdtmi pre v3etky definované
vzorky.

Zhoda:
Vzorka ludského mocu 1:

* Neg = 100 % negativnych vzoriek bolo rozpoznanych ako negativne.

Vzorka ludského mocu 2:

* Pos = 100 % pozitivhych vzoriek bolo rozpoznanych ako pozitivne

#r Kvalitativny parameter SPRM
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Parameter PAT [p/pl] CRY [p/pl] YEA [p/pl] MUC [p/pl] SPRM [p/pl]
Prah® >1,0 > 5,0 >1,0 > 100,0 >08

@ Vysledok sa priradi do kladného rozsahu, ak je nad zadanou hodnotou.

#B Kvalitativne parametre PAT, CRY, YEA, MUC, SPRM

Cielova populacia

Vo v§eobecnosti mozno vy$etrenie mocu vykonat u
vsetkych pacientoy, u ktorych je mozné odobrat vzorku.®

Overenie systému cobas u 701 microscopy analyzer bolo
vykonané s pouzitim vzoriek dospelych pacientoy,
oc¢akavané hodnoty pre iné populdcie pacientov by si
vyzadovali dalSie overenie.

Odber vzoriek a priprava

Na odber vzoriek a pripravu pouZivajte len vhodné
skumavky a odberové nédobky.(bJ

Vzorka by nemala byt kontaminovan4 stolicou a nemala
by obsahovat Ziaden toaletny papier ani iné cudzie

materidly.(©

Odporic¢anou vzorkou, najmé na mikroskopickud analyzu,
je dobre premiesany necentrifugovany prvy ranny moc. Je
najkoncentrovanejsi, ¢o maximalizuje vytaznost prvkov

sedimentu.©

Test vykonajte do dvoch hodin po odbere.®

Pokial sa testovanie oneskori, mala by byt vzorka dana
do chladni¢ky, hoci moze dojst k vyzrdzaniu amorfnych
uratov a fosfore¢nanov.©

Cim dlhgie je oneskorenie, tym je pravdepodobnejsie, ze
dojde k lyze buniek, najma ked je pH moc¢u zasadité a
jeho relativna hustota nizka. Poéty WBC mézu byt
nespolahlivé po 2 - 4 hodinéch, dokonca aj pri chladeni

vzorky.(d)

Nepridavajte do moc¢u konzervacéné latky.

(a) L.A. tHoen et al., Update of the EAU/ESPU guidelines on urinary
tract infections in children; Journal of Pediatric Urology (2021)

(b) Compendium of Urinalysis, 2020, Roche

(c) GP16-A3 (Urinalysis; Approved Guideline - Third Edition)
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Obmedzenia a interferencie

Hlien a artefakty

Zhluky, fragmenty, agregaty a dysmorfné
bunky

Svietiace castice

Amorfné uraty

Preplnené vzorky

Roche Diagnostics

Na zaklade technologickych charakteristik manualne;j
mikroskopickej analyzy je mozné, Ze pri merani
nasledujucich typov vzoriek na analyzatore cobas u 701
microscopy analyzer sa neziskaju spravne vysledky.

Castice mézu byt vo vzorkéch s velkym mnozstvom hlienu
nedostato¢ne zastlipené.

Interferovat s vysledkom mozu artefakty, ako su vldkna,
chlpy alebo prach. Preto je dolezity udrziavat ¢istotu

pri odbere vzoriek a ich skladovani. Nespravna
klasifikdcia tychto ¢astic moze viest k falo$ne pozitivnym
vysledkom. Velké artefakty mozu spésobit, Ze systém
nezaostri na Castice a tie budi nespravne klasifikované
alebo nebudi rozpoznané.

Zhluky buniek, zhluky bunkovych fragmentov, fragmenty
buniek alebo agregéty ¢astic m6zu byt nespréavne
klasifikované. Taktiez dysmorfné bunky mézu byt
nespravne klasifikované. Preto je potrebné dodrziavat
Standardnd stabilitu vzoriek mo€u a podmienky
skladovania. Samotnd vzorka by mala byt pred testovanim
jemne premieSana.

Svietiace ¢astice mozu byt niekedy nespravne
klasifikované.

Granuly amorfnych urétov so sklonom k agregdcii

v podobe hrubych nepravidelnych tmavych hmot mézu
byt detegované ako baktérie (BAC). Zavisi to od velkosti
urétov. Uréty st podtriedou krystalov (CRY) a mali by byt
na snimke identifikované ako CRY. Pokial su krystaly
skutocne malé, mozu byt rozpoznané ako BAC. BAC nie
sl na snimkoch oznacované, pretoze odhad BAC je
zaloZeny na pomere obsadeného k neobsadenému
priestoru na snimke.

V pripadoch silno pozitivnych hodn6t RBC, WBC, SEC,
BAC a CRY su snimky preplnené a ¢astice vo vysoke;j
koncentracii mézu prekryt ¢astice v nizSej koncentracii. Je
to spOsobené tym, ze Castice s odstredené do jednej
vrstvy, ohniskovej roviny. Snimky takychto vzoriek nie su
vyhodnotené algoritmom, ich vysledky st oznacené
pismenom U a musia byt skontrolované pouzivatefom.
Pokial koncentrécia kvantitativnych parametrov presiahne
1800 RBC/pl alebo 900 WBC/yl, vysledky vzoriek su
oznac¢ené pismenom O (mimo rozsahu).

(d) European Urinalysis Guidelines (Scand J Clin Lab Invest 2000; 60: 1
+ 96)
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Riedenie Riedenie vzoriek moze sposobit lyzu buniek. Stupen lyzy
buniek zavisi od osmotického tlaku zriedenej vzorky.
Riedenie moze viest k nespravnej klasifikacii ¢astic
v dosledku zmien velkosti alebo tvaru buniek alebo
znizenia poctu buniek.
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