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SOUHRN 

C²l pr§ce: Porovn§n² pŚesnosti (precision) za podm²nek opakovatelnosti a reprodukovatelnosti, spr§vnosti a vychĨlen² 

(accuracy and bias) na dvou kontroln²ch materi§lech (rekonstituovanĨch lidskĨch s®rech) a zjiġtŊn² porovnatelnosti 

vĨsledkŢ stanoven² v s®ru a plasmŊ pacientŢ, to vġe na 4 analytickĨch syst®mech (Kone, Spotchem, Piccolo a Vitros) 

pro 12 z§kladn²ch biochemickĨch analytŢ (albumin, ALP, ALT, AMS, AST, bilirubin, moļovina, v§pn²k celkovĨ, 

cholesterol, kreatinin, glukosa, celkov§ b²lkovina). Posouzen² kompatiblity vĨsledkŢ poch§zej²c²ch ze syst®mŢ rŢzn®ho 

typu (Piccolo - Ămokr§ chemieñ, menġ² POCT analys§tor, Spotchem - Ăsuch§ chemieñ, menġ² POCT analys§tor, Vitros 

950 - Ăsuch§ chemieñ, analys§tor typicky pro statimovou laboratoŚ, Konelab 60 - Ămokr§ chemieñ, klasickĨ velkokapacitn² 

analys§tor). 

Materi§l a metody: Stanoven² byla provedena pomoc² vĨġe uvedenĨch analytickĨch syst®mŢ origin§ln²mi postupy dle 

vĨrobce. Za ¼ļelem zjiġtŊn² opakovatelnosti, reprodukovatelnosti a ve ļtyŚech pŚ²padech (v§pn²k celkovĨ, cholesterol, 

glukosa, kreatinin) t®ģ vychĨlen² byly analysov§ny komerļn² kontroln² materi§ly - rekonstituovan§ lyofilisovan§ lidsk§ 

s®ra. Za ¼ļelem posouzen² porovnatelnosti (mezi analys§tory i mezi plasmou a s®rem) byly analysov§ny vzorky s®ra i 

plasmy od 38 pacientŢ ï tedy celkem 2 x 38 vzorkŢ. 

VĨsledky: Opakovatelnost jako variaļn² koeficient byla typicky kolem 2,5% s maximem 5% s vĨjimkou n§sleduj²c²ch 

pŚ²padŢ. ALP/Spotchem (14,9% a 8,1%) ï trend v datech, ALT/Piccolo (18,0%) ï odlehl§ hodnota, moļovina/Piccolo 

(7,4%)-celkovŊ velkĨ rozptyl, cholesterol/Piccolo (7,6% a 6,0%)-nenormalita dat a odlehl§ hodnota. Reprodukovatelnost 

jako variaļn² koeficient byla typicky do 7%, vyġġ² (7 aģ 11%) vykazuje ALT/Piccolo, bilirubin/Kone, moļovina/Kone, 

Ca/Kone, kreatinin/Kone. VychĨlen² bylo moģno poļ²tat pouze pro v§pn²k, cholesterol, glukosu a kreatinin. Statisticky 

vĨznamn® vychĨlen² (hladina vĨznamnosti 0,05) vykazuje Ca/Spotchem (-12% a -15%), cholesterol/Vitros (+5%), 

glukosa/Kone (+5%), glukosa/Spotchem (-12%), kreatinin/Piccolo (+8%), kreatinin/Vitros (+15% a +14%). Vz§jemn® 

porovn§n² vĨsledkŢ z plasmy i s®ra od pacientŢ na vġech analys§torech je vidŊt pro vġech 12 analytŢ na obr§zc²ch 3 aģ 

15. 

Z§vŊr: Opakovatelnost byla dobr§, vĨjimky byly zpŢsobeny nejļastŊji odlehlĨmi hodnotami a trendy v datech, pouze 

v jedin®m pŚ²padŊ celkovŊ pŚ²liġ velkĨm rozptylem ï moļovina/Piccolo. Reprodukovatelnost jako variaļn² koeficient byla 

do 7%, vĨjimeļnŊ do 11%. Z dŢvodu mal®ho poļtu dat (n=3 aģ 5) je tŚeba ji posuzovat obezŚetnŊ. KaģdĨ ze ļtyŚ analytŢ 

(celkovĨ v§pn²k, cholesterol, glukosa, kreatinin), pro nŊģ bylo moģno hodnotit vychĨlen², vyk§zal alespoŔ na jednom 

analys§toru statisticky vĨznamnĨ bias v rozmez² od -15% do +16%. PŚi vz§jemn®m porovn§v§n² byly n§padnŊ 

nesrovnateln® vĨsledky z²sk§ny v n§sleduj²c²ch pŚ²padech: ALT/Piccolo/plasma ï proporcion§ln² negativn² odchylka 

(kalibrace?), AMS ve vġech pŊti pŚ²padech ï celkovŊ ġpatn§ srovnatelnost (metodick§ nejednotnost?), bilirubin ve vġech 

sedmi pŚ²padech v oblasti 5 aģ 15 Õmol/l celkovŊ ġpatn§ srovnatelnost (mal§ citlivost?), glukosa/Spotchem/plasma i 

s®rum nevelk§ ale zŚeteln§ z§porn§ aditivn² odchylka (blank ?), celkov§ b²lkovina/Kone a Vitros v s®ru vykazuje 

nevelkou ale zŚetelnou z§pornou aditivn² odchylku vŢļi hodnot§m na Kone a Vitros v plasmŊ (fibrinogen ?). 



Kl²ļov§ slova: opakovatelnost, reprodukovatelnost, vychĨlen², porovnatelnost, Piccolo, Spotchem, Vitros 950, Konelab 

60, such§ chemie, mokr§ chemie 

 
SUMMARY 

Objective: The aim of the work was the comparison of precision under conditions of repeatability and reproducibility, 

accuracy and bias at two reconstituted control human materials and finding of comparability of results estimated from 

serum and plasma of patients from 4 different analytical systems (Kone - Konelab 60, Arkray - Spotchem EZ, Abaxis 

Piccolo and Ortho-Clinical Diagnostics - Vitros 950). At these analyzers was estimated 12 basic biochemical analytes 

(albumin, ALP, ALT, AMS, AST, bilirubine, urea, total calcium, cholesterol, creatinine, glucose, total protein). Judgment 

of comparability of results coming through different analytical systems (two small POCT analyzers: Piccolo - ,,wet 

chemistryñ and Spotchem - ,,dry chemistry ñ and two big biochemical analyzers with big capacity: Vitros 950 - ,,dry 

chemistry analyzerñ used typically in statim e.g. emergency or routine modus and Konelab 60 ï classical ,,wet chemistry 

ñ analyzer. 

Material and methods: All estimations were conducted according to producer recommendations and using the original 

producer recommended reagents. For evaluation of repeatability, reproducibility and in four cases also bias (total 

calcium. cholesterol, glucose, creatinine) were analyzed commercial control materials (lyophilized human sera after 

reconstitution). For evaluation of comparability between analyzers and between plasma and serum were analyzed 38 

patientôs samples. 

Results: Repeatability expressed as coefficient of variation achieved typical value about 2,5% with maximum 5% with 

exceptions as follows: ALP/Spotchem (14,9% and 8,1%) - trend in data, ALT/Piccolo (18,0%) - outlier, urea/Piccolo 

(7,4%) ï generally great variance of values, cholesterol/Piccolo (7,6% and 6,0%) - abnormality of data and outlier. 

Reproducibility expressed as coefficient of variation was typically to7%, higher values (7%-11%) were found as follows: 

ALT/Piccolo, bilirubine/Kone, urea/Kone, Ca/Kone, kreatinin/Kone. The bias value was possible count only for calcium, 

cholesterol, glucose and creatinine. Statistical significant bias (significance level 0,05) indicates Ca/Spotchem (-12% and 

-15%), cholesterol/Vitros (+5%), glucose/Kone (+5%), glucose/Spotchem (-12%), creatinin/Piccolo (+8%), creatinin/Vitros 

(+15% and +14%). Results comparison of patientôs plasma and serum in all analyzers is demonstrated at Fig.3 up to 

Fig.15. 

Conclusion: Repeatability was good, reasons of expectations was caused by outliers and by trends of data. Only in one 

case (e.g. urea/Piccolo) was generally very large values distribution. Reproducibility as coefficient of variation was found 

up to 7%, exceptionally up to 11%. Because of the reason of the small cohort of data (n = from 3 to 5) it is necessary to 

evaluate reproducibility very carefully. Each of four analytes (total calcium, cholesterol, glucose, creatinine) for which was 

possible to evaluate bias appeared minimally on one analyte, at least in one of four compared analyzers, statistically 

significant bias in range from -15% up to +16%. In random cross comparison of achieved results were remarkably 

incomparable results in following cases: ALT/Piccolo/plasma - proportional negative bias (influence of calibration ?), AMS 

at all 5 cases - generally poor comparability (methods heterogeneity?), bilirubine at all 7 cases - in range from 5 up to 15 

Õmol/l was generally found bad comparison (low sensitivity?), glucose/Spotchem/plasma and serum - not big but 

significant negative additive bias (blank?), total protein/Kone and Vitros in serum indicates no big, but significant additive 

bias against values measured on Kone and Vitros in plasma (influence of fibrinogen?). 

Key words: repeatability, reproducibility, bias, comparability, Piccolo, Spotchem, Vitros 950, Konelab 60, dry chemistry, 

wet chemistry 



ĐVOD 

C²lem pr§ce bylo zjistit, zda vĨsledky z²skan® rŢznĨmi mŊŚ²c²mi syst®my jak u origin§ln²ho biologick®ho materi§lu od 

pacientŢ (plasma, s®rum) tak tak® u kontroln²ch vzorkŢ (rekonstituovan® lidsk® s®rum) jsou natolik shodn®, aby bylo 

moģn® je vz§jemnŊ zamŊnit, jmenovitŊ zamŊnit vĨsledky Ăsuch®ñ a Ămokr®ñ chemie. Tak® jsme byli zvŊdav² na pŚ²padn® 

rozd²ly mezi vĨsledky v s®ru a odpov²daj²c² plasmŊ. D§le n§s zaj²malo, do jak® m²ry je moģn® pro vġechny typy 

sledovanĨch analyz§torŢ pouģ²t jeden typ kontroln²ho materi§lu. Je zn§mo, ģe existuj² syst®my extern² kontroly kvality, 

kter® kontroluj² jedn²m typem kontroln²ch vzorkŢ ,,suchou" i ,,mokrou" chemii (napŚ. v Holandsku). VŊtġina syst®mŢ 

extern² kontroly vġak m§ pro oba Ădruhy chemieñ kontroln² cykly oddŊlen®. 

Abychom pŚedeġli eventueln²mu nedorozumŊn², kter®ho je na svŊtŊ v²ce neģ dost, domluvme se pŚedem na definic²ch 

nŊkterĨch pouģitĨch pojmŢ, na nŊģ si ļin² n§rok tu akredit§toŚi, tu analytici, tu zase metrologov®, nŊkdy snad i statistici. 

PŚesnost (precision) je tŊsnost souhlasu mezi nez§vislĨmi vĨsledky mŊŚen² z²skanĨmi za pŚedem urļenĨch podm²nek. 

V naġem pŚ²padŊ se spokoj²me s opakovatelnost² ï pŚesnost² za podm²nek opakovatelnosti (repeatability, within run) a 

s reprodukovatelnost² ï pŚesnost² za podm²nek reprodukovatelnosti (reproducibility, between run). 

Spr§vnost (accuracy) je tŊsnost souhlasu mezi jedn²m vĨsledkem mŊŚen² a dohodnutou referenļn² hodnotou. 

VychĨlen² neboli odchylka (bias) je rozd²l mezi stŚedn² hodnotou vĨsledku mŊŚen² a dohodnutou referenļn² hodnotou. 

 

MATERIĆL A METODY 

Byly pouģity ļtyŚi analytick® syst®my. 

a) Menġ² spektrofotometrickĨ analys§tor POCT Piccolo pracuje na principu Ămokr® chemieñ. ZaŚ²zen²m je moģn® stanovit 

najednou aģ 13 analytŢ do 15 minut ze 100 ml krve, pŚiļemģ person§l po aplikaci vzorku do pŚ²stroje se po celou dobu 

analysy mŢģe vŊnovat pacientovi v kritick®m stavu. 

b) Menġ² POCT analys§tor Spotchem pracuje na principu Ăsuch® chemieñ, mŊŚ² reflektanci, m§ rovnŊģ pŚedem dan® 

kombinace aģ 6 analytŢ. PŚ²stroj lze um²stit pŚ²mo u lŢģka nemocn®ho. 

c) POCT analys§tor Vitros 950 pracuje na principu Ăsuch® chemieñ, mŊŚ² reflektanci a je vhodnĨ pro statimovou laboratoŚ. 

d) Velkokapacitn² spektrofotometrickĨ analys§tor Konelab 60 pracuje na principu Ămokr® chemieñ. 

Analys§tor Piccolo byl obsluhov§n zaġkolenĨmi zdravotnickĨmi sestrami pracoviġtŊ akutn² p®ļe Kliniky anestesiologie a 

resuscitace FNKV Praha. Analys§tory Spotchem, Vitros 950 a Konelab 60 byly obsluhov§ny laboratorn²m person§lem 

Đstavu biochemie a pathobiochemie 3. LF UK a FNKV. 



PRINCIPY STANOVENĉ ANALYTš NA POROVNĆVANħCH ANALYSĆTORECH 

Analys§tor 

analyt 

KONE PICCOLO SPOTCHEM VITROS 

ALT modifikace IFCC (37ę 

C), bez PDP, 

kineticky, 340 nm 

modifikace IFCC (37ę C), 

bez PDP, kineticky, 340 

nm 

JSCC *), stand. metoda ****) modif. IFCC (37ę C) 

s PDP, 340 nm, 

inkubace 5 min 

AST modifikace IFCC ( 

37ęC), bez PDP, 

kineticky, 340 nm 

mofifikace IFCC (37ęC), 

bez PDP, kineticky, 340 

nm 

JSCC *), stand. metoda ***) modif. IFCC (37ęC) 

s PDP, 340 nm, 

inkubace 5 min. 

ALP modifikace. IFCC ( 37ę 

C) pufr AMP, 405 nm 

modif. IFCC a AACC (37ę 

C) 

pufr AMP ( s Mg 
2
+ a Zn 

2+
 ) , mŊŚen² z n§rŢstu 

rozd²lu absorbance pŚi 

450 a 500 nm 

JSCC *), stand. metoda, 

substr§t p-nitrofenylfosf§t, 405 

nm 

substr§t p-

nitrofenylfosf§t, pufr 

AMP 

(s Mg 
2 +
), 37ęC, 400 

nm 

AMS neprov§d² se substr§t (CNPG3)**, 

mŊŚen²: bichromaticky: 

450 a 500 nm 

37ę C 

substr§t benzyliden-p-

nitrofenyl-maltoheptaosid 

(BG7-PNP), glukoamylasa 

uvolŔuje p-nitrofenol, 405 nm 

substr§t - barevnĨ 

amylopektin, 540 

nm ,37ę C 

albumin neprov§d² se BCP + povrchovŊ aktiv. 

l§tky 

BCG, 610 nm BCG, inkubace: 2,5 

min., 37ę C, 630 nm 

celkov§ 

b²lkovina 

biuret, 540 nm biuret-end point, mŊŚen²: 

rozd²l abs. pŚi 450 a 850 

nm  

biuret, 550 nm biuretov§ metoda, 

inkubace 5 min. 

celkovĨ 

bilirubin 

diazotovan§ 

sulfanilov§ kyselina,- 

souprava kapalnĨch 

ļinidel 

enzymaticky, 

bilirubinoxidasa- biliverdin 

-> fialovĨ komplex, vlastn² 

slep§, mŊŚen²: 467 a 550 

nm 

diazotovan§ kyselina 

sulfanilov® reaguje 

v pŚ²tomnosti difyllinu #) 

s nepŚ²mĨm i pŚ²mĨm 

bilirubinem v kysel®m prostŚed² 

za vzniku ļerven®ho 

azobilirubin, 550 nm 

difyllin #) 

s diazoniovou 

sol².*****), 540 a 

460 nm 

glukosa hexokinasov§ metoda, 

340 nm 

hexokinasov§ metoda, 

340 nm 

GOD-POD, 550 nm CHOD-POD-

ļerven®.zbarven², 

540 nm, inkubace 5 

min. 37ęC  

moļovina ureasa/GLDH, 

kineticky 340 nm 

ureasa/GLDH, 340 a 405 

nm 

o-ftalaldehyd a N-1-naftyl-Nô-

dietyletylendiaminoġŠavelov§ 

kyselina, 610 nm 

ureasa + barev. 

indik§tor na NH 3 

37ę C, 670 nm 

kreatinin Jaff® kineticky enzymaticky po odeļten² 

endogenn²ho kreatinu a 

s kyselinou 3,5-

dinitrobenzoovou v alkalick®m 

enzymaticky - 

vzniklĨ endogenn² 



kreatinu vznikl®ho pŚi 

enzymov® reakci, k 

mŊŚen² 2 kyvety, vlastn² 

slep§ a vzorek pŚi 550 a 

630 nm 

prostŚed², 550 nm kreatin je v reakci 

oxidov§n, mŊŚen² 2 

bodov® pŚi 670 nm 

cholesterol chromogenn² oxidace 

- CHOD-PAP ï end-

point, 500 nm 

enzymaticky pŚemŊna 

NAD 
+
 na NADH - end-

point 

cholesteroloxidasa/peroxidasa, 

peroxid reaguje s 4-

aminoantipyrinem a DAOS 

(deriv§t anilinu) za vzniku 

modr®ho chromoforu, 610 nm 

chromogenn² 

oxidace (CHOD-

PAP), inkubace 5 

min., 37 ęC, 540 nm 

celkovĨ 

v§pn²k 

Arzenazo III, end-

point, 650 nm 

Arzenazo III, end-point, 

600 nm. 

o-kresolftaleinkomplexon, 575 

nm 

Arzenazo III, 

inkubace 5 min. 

37ęC, 680 nm 

 

VysvŊtlivky: 

 *) JSCC ï Japonsk§ Spoleļnost klinick® chemie 

 **) CNPG3 - 2-chloro-p-nitro-fenyl-ŬïD-maltotriosid 

 ***) z  L-aspart§tu a alfa-ketoglutar§tu vznik§ za katalysy AST L-glutam§t a oxalacet§t, z oxalacet§tu je pomoc² 

oxalacet§tdekarboxylasy odġtŊpen oxid uhliļitĨ za vzniku pyruv§tu. Pyruv§t v pŚ²tomnosti hoŚeļnatĨch iontŢ a 

thiaminpyrofosf§tu reaguje s fosf§tem a kysl²kem za vzniku acetylpyrofosf§tu, oxidu uhliļit®ho a peroxidu vod²ku. Peroxid s 

pomoc² peroxidasy oxiduje a kondensuje 4-aminoantipyrin a DAOS (deriv§t anilinu) a vznik§ modrĨ chromofor, kterĨ se mŊŚ² 

pŚi 610 nm. PŚ²padn§ interference askorb§tu se pŚedem odstran² askorb§toxidasou. 

 ****) z  L-alaninu a alfa-ketoglutar§tu vznik§ za katalysy ALT L-glutam§t a pyruv§t. Pyruv§t v pŚ²tomnosti hoŚeļnatĨch iontŢ a 

thiaminpyrofosf§tu reaguje s fosf§tem a kysl²kem za vzniku acetylpyrofosf§tu, oxidu uhliļit®ho a peroxidu vod²ku. Peroxid s 

pomoc² peroxidasy oxiduje a kondensuje 4-aminoantipyrin a DAOS (deriv§t anilinu) a vznik§ modrĨ chromofor, kterĨ se mŊŚ² 

pŚi 610 nm. PŚ²padn§ interference askorb§tu se pŚedem odstran² askorb§toxidasou. 

** ***) 4 -(N-karboxymetylsulfonyl) benzendiazoniumhexafluorofosf§t 

 #) 1,3-dimetyl-7H-purin-2,6-dion 

 

DvŊma kontroln²mi materi§ly, v nichģ byly analyty opakovanŊ stanovov§ny pro zjiġtŊn² pŚesnosti, spr§vnosti a vychĨlen², 

byla rekonstituovan§ lyofilisovan§ s®ra. Jednalo se o materi§ly pouģit® v kontroln²m cyklu SEKK spol. s r.o. pro kontrolu 

Ămokr® chemieñ a zakoupen® od t®to firmy jako materi§ly validovan® pod. ļ. 0678 a 0679. Jsou jim pŚiŚazeny vztaģn® 

hodnoty a jejich 95% intervaly spolehlivosti, kter®, jak uv§d² SEKK spol. s r.o., jsou pŚevzaty z certifik§tŢ materi§lŢ ļ. 

86403 a 86404 Referenļn²ho institutu pro bioanalytiku DGKC v Bonnu. V tŊchto materi§lech byla pouģitĨmi analytickĨmi 

syst®my provedena stanoven² sledovanĨch analytŢ za podm²nek opakovatelnosti (typicky n=10 nebo n=15) a 

reprodukovatelnosti (typicky n=3 aģ 5).  

2 x 38 vzorkŢ od pacientŢ, v nichģ byly analyty stanovov§ny pro zjiġtŊn² porovnatelnosti, byla nativn² s®ra a nativn² Li-

heparin§tov® plasmy. V tŊchto vzorc²ch byla pouģitĨmi analytickĨmi syst®my provedena stanoven² sledovanĨch analytŢ, 

vģdy n=1. 

Ke zpracov§n² dat, vĨpoļtŢm a tvorbŊ grafŢ byly pouģity poļ²taļov® programy Statgraphics Plus v. 5.1 (Statistical 

Graphics Comp.) a Adstat v. 2.0 (Trilobyte s.r.o.). 



VħSLEDKY A DISKUSE 

PŚesnost (precision) za podm²nek opakovatelnosti 

Pro vġechny vĨsledky dvojic analyt ï pouģitĨ analytickĨ syst®m v materi§lech ļ. 678 a 679, pro nŊģ byla z²sk§na 

pŚ²sluġn§ data, byly vypoļteny n§sleduj²c² statistiky a provedeny n§sleduj²c² testy. Poļet vĨsledkŢ (n), aritmetickĨ prŢmŊr 

(x), smŊrodatn§ odchylka (SD), relativn² smŊrodatn§ odchylka neboli variaļn² koeficient (VK), winsorizovanĨ prŢmŊr 

(xwinsor), winsorizovan§ smŊrodatn§ odchylka (SDwinsor), winsorizovan§ relativn² smŊrodatn§ odchylka neboli variaļn² 

koeficient (VKwinsor), minimum (min), maximum (max), standardizovan§ ġikmost (StSkew), standardizovan§ ġpiļatost 

(StKurt), hladina vĨznamnosti (p-value) testu ch²-kvadr§t k posouzen² normality a hladina vĨznamnosti (p-value) 

Kolmogorova-Smirnova jednovĨbŊrov®ho testu rovnŊģ k posouzen² normality. Tyto statistiky spoleļnŊ s rozhodnut²m 

normalita ano/ne a outliers (odlehl® body) ano/ne pomoc² Grubbsova testu a Dixonova testu na odlehl® body na hladinŊ 

vĨznamnosti 0,05 jsou uvedeny v tab. 1 aģ tab. 12. 

 

Tab. 1 Albumin ï precision under repeatability conditions 

System Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 

n 15 15 10 10 

x (g/l) 43,0 38,4 51,4 41,6 

SD (g/l) 0,926 0,986 0,834 0,843 

VK (%) 2,2 2,6 1,6 2,0 

xwinsor (g/l) 42,9 38,4 51,4 41,6 

SDwinsor (g/l) 0,945 0,6 0,586 0,956 

VKwinsor (%) 2,2 1,6 1,1 2,3 

min (g/l) 42 36 50 41 

max (g/l) 45 40 53 43 

StSkew 0,985 -0,719 0,502 1,292 

StKurt -0,142 1,348 0,239 -0,430 

ch²
2 
p-value 0,005 0,001 lack of data lack of data 

K-S p-value < 0.05 < 0.01 < 0.05 < 0.01 

normality no no no no 

outliers Grubbs none yes yes none 

outliers Dixon none yes yes none 



Tab.2 ALP ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (Õkat/l) 14,5 8,91 7,38 5,14 7,12 4,73 

SD (Õkat/l) 2,148 0,719 0,214 0,089 0,169 0,124 

VK (%) 14,9 8,1 2,9 1,7 2,4 2,6 

xwinsor (g/l) 14,4 8,91 7,38 5,14 7,12 4,72 

SDwinsor (g/l) 1,893 0,822 0,228 0,094 0,155 0,094 

VKwinsor (%) 13,1 9,2 3,1 1,8 2,2 2,0 

min (Õkat/l) 11,1 7,95 7,12 5,02 6,84 4,53 

max (Õkat/l) 18,8 9,92 7,78 5,28 7,4 4,97 

StSkew 0.133 0,106 0,862 0,016 -0,004 0,735 

StKurt -0.293 -1,176 -0,805 -1,089 -0,195 0,421 

ch²
2 
p-value 0.189 0,189 0,264 0,135 lack of data lack of data 

K-S p-value >= 0,10 >= 0,10 >= 0,10 >= 0,10 >= 0,10 >= 0,10 

normality yes yes yes yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none none none 

outliers Dixon none none none none none none 

 

Tab.3 ALT ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (Õkat/l) 4,70 1,39 3,21 0,95 3,99 1,22 

SD (Õkat/l) 0,146 0,025 0,085 0,171 0,056 0,020 

VK (%) 3,1 1,8 2,6 18,0 1,4 1,7 

xwinsor (g/l) 4,69 1,39 3,22 0,97 3,99 1,22 

SDwinsor (g/l) 0,114 0,023 0,085 0,107 0,057 0,021 

VKwinsor (%) 2,4 1,7 2,6 11,0 1,4 1,7 

min (Õkat/l) 4,51 1,36 3,05 0,50 3,93 1,18 

max (Õkat/l) 5,08 1,44 3,33 1,17 4,08 1,24 

StSkew 1,819 0,759 -0,422 -2,099 0,554 -0.698 

StKurt 1,627 -0,595 -0,528 1,903 -1,129 -0.320 

ch²
2 
p-value 0,368 0,717 0,368 0,135 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes yes yes yes yes 

outliers Grubbs yes none none yes none none 

outliers Dixon yes none none yes none none 



Tab.4 AMS - precision under repeatability conditions 

system Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (Õkat/l) 2,78 2,98 3,83 3,98 2,67 2,72 

SD (Õkat/l) 0,147 0,110 0,072 0,073 0,056 0,036 

VK (%) 5,3 3,7 1,9 1,8 2,1 1,3 

xwinsor (g/l) 2,77 2,96 3,85 3,97 2,66 2,72 

SDwinsor (g/l) 0,144 0,069 0,060 0,056 0,049 0,026 

VKwinsor (%) 5,2 2,3 1,6 1,4 1,8 1,0 

min (Õkat/l) 2,6 2,87 3,68 3,88 2,59 2,65 

max (Õkat/l) 3,09 3,3 3,93 4,17 2,77 2,78 

StSkew 0,932 3,057 -0,764 1,585 0,449 -0,501 

StKurt -0,306 3,500 0,198 1,513 -0,078 0,618 

ch²
2 
p-value 0,368 0,026 0,069 0,135 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 <0,10 >=0,10 >=0.10 >=0,10 >=0,10 

normality yes no yes yes yes yes 

outliers Grubbs none yes none yes none none 

outliers Dixon none yes none yes none none 

 

Tab.5 AST ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (Õkat/l) 3,78 4,84 3,66 4,58 4,09 4,86 

SD (Õkat/l) 0,123 0,190 0,122 0,203 0,068 0,076 

VK (%) 3,3 3,9 3,3 4,4 1,7 1,6 

xwinsor (g/l) 3,78 4,83 3,65 4,61 4,10 4,86 

SDwinsor (g/l) 0,094 0,153 0,122 0,189 0,075 0,083 

VKwinsor (%) 2,5 3,2 3,3 4,1 1,8 1,7 

min (Õkat/l) 3,53 4,54 3,48 4,15 4,01 4,77 

max (Õkat/l) 4,05 5,26 3,88 4,78 4,18 4,98 

StSkew -0,009 0,911 0,761 -1,691 0,419 1,150 

StKurt 0,881 0,311 -0,787 0,095 1,673 -0,378 

ch²
2 
p-value 0,717 0,716 0,368 0,368 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 >=0,10 <0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes yes yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none none none 

outliers Dixon none none none none none none 



Tab.6 Bilirubin ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (Õmol/l) 30,5 64,6 36,4 68,7 34,6 70,3 

SD (Õmol/l) 1,19 2,23 1,35 1,40 0,35 0,86 

VK (%) 3,9 3,5 3,7 2,0 1,0 1,2 

xwinsor (g/l) 30,5 64,5 36,6 68,9 34,6 70,3 

SDwinsor (g/l) 1,40 2,27 0,60 0,987 0,33 0,96 

VKwinsor (%) 4,6 3,5 2,0 1,4 1,0 1,4 

min (Õmol/l) 29,0 61,0 33,0 66,0 34,0 69,1 

max (Õmol/l) 32,0 68,0 38,0 71,0 35,1 71,4 

StSkew -0,144 0,217 -2,302 -0,913 0,151 -0,294 

StKurt 3,888 -0,834 1,721 0,236 1,010 -0,916 

ch²
2 
p-value 0,135 0,189 0.009 0,069 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 <0,01 >=0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes no yes yes yes 

outliers Grubbs none none none yes none none 

outliers Dixon none none yes yes none none 

 

Tab.7 Urea ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (mmol/l) 19,0 5,65 20,3 4,34 19,0 3,82 

SD (mmol/l) 0,561 0,146 0,452 0,323 0,290 0,082 

VK (%) 2,9 2,6 2,2 7,4 1,5 2,1 

xwinsor (g/l) 19,0 5,65 20,3 4,35 19,1 3,83 

SDwinsor (g/l) 0,606 0,147 0,458 0,305 0,273 0,072 

VKwinsor (%) 3,2 2,6 2,3 7,0 1,4 1,9 

min (mmol/l) 18,1 5,4 19,4 3,7 18,51 3,66 

max (mmol/l) 19,8 5,9 20,9 4,8 19,43 3,93 

StSkew -0,326 0,006 -0,791 -0,010 -0,619 -0,779 

StKurt 2,949 -0,790 -0,625 -0,320 -0.236 0,141 

ch²
2 
p-value 0,368 0,069 0,368 0,035 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes yes yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none none none 

outliers Dixon none none none none none none 



Tab.8 Ca ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (mmol/l) 2,61 2,04 2,86 2,37 2,93 2,42 

SD (mmol/l) 0,074 0,055 0,035 0,048 0,055 0,039 

VK (%) 2,8 2,7 1,2 2,0 1,9 1,6 

xwinsor (g/l) 2,60 2,05 2,86 2,37 2,93 2,42 

SDwinsor (g/l) 0,068 0,053 0,031 0,048 0,047 0,030 

VKwinsor (%) 2,6 2,6 1,1 2,0 1,6 1,2 

min (mmol/l) 2,49 1,95 2,79 2,3 2,82 2,35 

max (mmol/l) 2,75 2,13 2,93 2,45 3,0 2,49 

StSkew 0,418 0,056 -0,151 0,129 -0,885 -0,505 

StKurt -0,444 2,678 0,254 -0,684 -0,012 1,606 

ch²
2 
p-value 0,717 0,264 0,264 0,368 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes yes yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none none none 

outliers Dixon none none none none none none 

 

Tab.9 Cholesterol ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 

n 15 15 15 15 10 10 

x (mmol/l) 4,60 3,85 4,39 3,64 5,03 4,03 

SD (mmol/l) 0,074 0,085 0,330 0,495 0,067 0,067 

VK (%) 1,6 2,2 7,5 13,6 1,3 1,7 

xwinsor (g/l) 4,59 3,85 4,37 3,71 5,04 4,04 

SDwinsor (g/l) 0,062 0,079 0,331 0,221 0,059 0,059 

VKwinsor (%) 1,4 2,1 7,6 6,0 1,2 1,5 

min (mmol/l) 4,49 3,71 4,1 2,1 4,9 3,9 

max (mmol/l) 4,77 3,99 5,1 4,3 5,1 4,1 

StSkew 0,966 -0,347 1,601 -3,362 -0,560 -0,560 

StKurt 0,445 -0,636 -0,138 5,585 1,342 -0,183 

ch²
2 
p-value 0,513 0,368 0,026 0,026 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 <0,01 <0,01 <0,05 <0,05 

normality yes yes no no yes yes 

outliers Grubbs none none none yes none none 

outliers Dixon none none none yes none none 



Tab.10 Creatinine ï precision under repeatability conditions 

System Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 

n 15 15 10 10 

x (Õmol/l) 214 469 230 517 

SD (Õmol/l) 10,6 11,3 3,59 7,76 

VK (%) 5,0 2,4 1,6 1,5 

xwinsor (g/l) 214 468 230 518 

SDwinsor (g/l) 6,84 10,5 3,13 6,05 

VKwinsor (%) 3,2 2,2 1,4 1,2 

min (Õmol/l) 191 452 224 501 

max (Õmol/l) 234 490 236 528 

StSkew -0,188 0,158 0,208 -0,977 

StKurt 0,719 -0,351 -0,222 0,787 

ch²
2 
p-value 0,513 0,368 lack of data lack of data 

K-S p-value >=0,10 >=0,10 >=0,10 >=0,10 

normality yes yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none 

outliers Dixon none none none none 

 

Tab. 11 Glucose ï precision under repeatability conditions 

System Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 678 679 678 679 

n 15 15 15 10 9 

x (mmol/l) 5,89 6,61 10,4 6,79 10,5 

SD (mmol/l) 0,202 0,074 0,118 0,105 0,153 

VK (%) 3,4 1,1 1,1 1,6 1,5 

xwinsor (g/l) 5,87 6,61 10,4 6,79 10,5 

SDwinsor (g/l) 0,197 0,088 0,125 0,113 0,160 

VKwinsor (%) 3,4 1,3 1,2 1,7 1,5 

min (mmol/l) 5,7 6,5 10,2 6,65 10,2 

max (mmol/l) 6,3 6,7 10,6 6,93 10,6 

StSkew 1,214 -0,358 0,510 0,082 -0.660 

StKurt 3,422 -0,767 -0,269 -1,144 -0.680 

ch²
2 
p-value 0,189 0,002 0,10 lack of data lack of data 

K-S p-value <0,10 <0,05 >=0,10 >0,10 >0,10 

normality no no yes yes yes 

outliers Grubbs none none none none none 

outliers Dixon none none none none none 



Tab.12 Total protein ï precision under repeatability conditions 

System Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 

n 15 15 10 9 

x (g/l) 77,2 67,9 78,5 69,1 

SD (g/l) 0,861 1,125 1,509 1,754 

VK (%)  1,1 1,7 1,9 2,6 

xwinsor (g/l) 77,1 67,9 78,6 69,2 

SDwinsor (g/l) 0,879 1,08 1,53 1,90 

VKwinsor (%) 1,1 1,6 1,9 2,7 

min (g/l) 76 66 76 67 

max (g/l) 79 70 80 72 

StSkew 0,537 0,469 -0,469 1,244 

StKurt -0,088 -0,660 -0,910 -0.025 

ch²
2 
p-value 0,002 0,013 lack of data lack of data 

K-S p-value <0,01 <0,05 <0,10 <0,05 

normality no no yes no 

outliers Grubbs none none none none 

outliers Dixon none none none yes 

 

VĨsledky testŢ dle Grubbse a Dixona na odlehl® hodnoty (outliers) je nutno posuzovat obezŚetnŊ pŚedevġ²m v pŚ²padech, 

kdy bylo na z§kladŊ hodnot standardizovan® ġikmosti, standardizovan® ġpiļatosti a vĨsledkŢ testŢ ch²
2
 a Kolmogorova-

Smirnova rozhodnuto, ģe vĨsledky nemaj² norm§ln² rozdŊlen².  

Zaj²mavĨch jsou pŚ²pady, kdy variaļn² koeficient pŚes§hl 5%. U stanoven² ALP syst®mem Spotchem v materi§lech ļ. 678 

i 679 je zŚejmŊ pŚ²ļinou vysok®ho variaļn²ho koeficientu vzestupnĨ trend v datech, jak je zŚejm® z obr§zkŢ fig. 1 a fig. 2, 

na nichģ je na svisl® ose vlevo vĨsledek stanoven² v Õkat/l, na svisl® ose vpravo stupnice v n§sobc²ch smŊrodatn® 

odchylky a na vodorovn® ose poŚadov® ļ²slo stanoven². Na fig. 1 je nav²c viditelnĨ lok§ln² sestupnĨ trend prvn²ch pŊti 

mŊŚen². 

 

U stanoven² ALT syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 679 je zŚejmŊ pŚ²ļinou velk®ho variaļn²ho koeficientu odlehlĨ bod, jak 

vyplĨv§ z testŢ na normalitu a z porovn§n² variaļn²ho koeficientu a winsorizovan®ho variaļn²ho koeficientu. 

U stanoven² moļoviny syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 679. maj² data zŚetelnŊ norm§ln² rozdŊlen² a neobsahuj² odlehl® 

body. VysokĨ variaļn² koeficient je tedy bohuģel projevem velmi ġpatn® opakovatelnosti stanoven². 

U stanoven² cholesterolu syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 678 je patrnŊ pŚ²ļinou velk®ho variaļn²ho koeficientu 

nenormalita dat, kter§ vġak nen² zpŢsobena odlehlĨm bodem. 

U stanoven² cholesterolu syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 679 je pŚ²ļinou odlehlĨ bod, data jsou norm§ln², testy 

GrubbsŢv a DixonŢv jsou positivn² a variaļn² koeficient je 13,6%, zat²mco winsorizovanĨ variaļn² koeficient je 6%. 

CelkovŊ lze Ś²ci, ģe kromŊ zm²nŊnĨch ġesti pŚ²padŢ je opakovatelnost pro tĨģ analyt mezi jednotlivĨmi syst®my 

srovnateln§. Tady je vhodn® pŚipomenout, ģe exaktnŊjġ² porovn§n² opakovatelnosti nelze prov®st, ponŊvadģ nebyla 

z²sk§na data pro kaģdĨ analyt a kaģdĨ analyzovanĨ materi§l od vġech ļtyŚ syst®mŢ. 



PŚesnost (precision) za podm²nek reprodukovatelnosti 

Pro vġechny vĨsledky dvojic analyt ï pouģitĨ analytickĨ syst®m v materi§lech ļ. 678 a 679, pro nŊģ byla z²sk§na 

pŚ²sluġn§ data, byly vypoļteny n§sleduj²c² statistiky a provedeny n§sleduj²c² testy. Poļet vĨsledkŢ (n), aritmetickĨ prŢmŊr 

(x), smŊrodatn§ odchylka (SD), relativn² smŊrodatn§ odchylka neboli variaļn² koeficient (VK), minimum (min), maximum 

(max), Tyto statistiky jsou uvedeny v tab. 13 aģ tab. 24. 

 

Tab. 13 Albumin ï precision under reproducibility conditions 

System Piccolo Vitros Vitros 

material 678 678 679 

n 5 5 3 

x (g/l) 44,6 49,0 40,0 

SD (g/l) 0,548 0,707 1,00 

VK (%) 1,2 1,4 2,5 

min (gkat/l) 44,0 48,0 39,0 

max (gkat/l) 45,0 50,0 41,0 

 

Tab.14 ALP ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (Õkat/l) 7,44 4,97 13,1 8,08 6,34 4,35 

SD (Õkat/l) 0,369 0,448 0,702 0,288 0,447 0,107 

VK (%) 5,0 9,0 5,4 3,6 7,1 2,5 

min (Õkat/l) 7,15 4,60 12,3 7,72 5,64 4,28 

max (Õkat/l) 7,98 5,47 13,7 8,42 6,84 4,47 

 

Tab.15 ALT ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (Õkat/l) 4,3 1,3 4,6 3,1 4,0 1,2 

SD (Õkat/l) 0,202 0,044 0,178 0,222 0,076 0,012 

VK (%) 4,7 3,4 3,9 7,1 1,9 1,0 

min (Õkat/l) 4,06 1,23 4,35 2,82 3,84 1,2 

max (Õkat/l) 4,49 1,31 4,75 3,4 4,05 1,22 



Tab.16 AMS - precision under reproducibility conditions 

System Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 678 678 679 

n 4 5 5 3 

x (Õkat/l) 2,63 3,88 2,59 2,67 

SD (Õkat/l) 0,110 0,075 0,083 0,029 

VK (%) 4,2 1,9 3,2 1,1 

min (Õkat/l) 2,52 3,8 2,51 2,65 

max (Õkat/l) 2,75 3,98 2,72 2,7 

 

Tab.17 AST - precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 5 4 5 3 

x (Õkat/l) 4,37 5,42 3,92 3,92 3,83 4,49 

SD (Õkat/l) 0,096 0,216 0,112 0,103 0,153 0,211 

VK (%) 2,2 4,0 2,9 2,6 4,0 4,7 

min (Õkat/l) 4,25 5,17 3,79 3,8 3,67 4,29 

max (Õkat/l) 4,48 5,57 4,07 4,03 4,0 4,71 

 

Tab.18 Biliubin - precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 3 3 3 4 4 3 

x (Õmol/l) 38,4 69,2 29,0 35,0 37,5 74,8 

SD (Õmol/l) 3,09 4,42 1,73 2,31 0,759 2,34 

VK (%) 8,0 6,4 6,0 6,7 1,6 3,1 

min (Õmol/l) 34,9 64,2 27,0 33,0 36,4 72,3 

max (Õmol/l) 40,6 72,5 30,0 37,0 38,1 76,9 

 

Tab.19 Urea - precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (mmol/l) 20,0 4,83 19,3 20,7 18,6 3,63 

SD (mmol/l) 1,78 0,390 1,20 0,472 0,568 0,239 

VK (%) 8,9 8,1 6,2 2,3 3,1 6,6 

min (mmol/l) 18,7 4,43 18,1 20,1 18,0 3,36 

max (mmol/l) 22,6 5,21 20,9 21,3 19,4 3,8 



Tab.20 Ca ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (mmol/l) 2,85 2,37 2,83 2,89 2,86 2,38 

SD (mmol/l) 0,280 0,061 0,143 0,076 0,019 0,032 

VK (%) 9,8 2,6 5,4 2,6 0,7 1,3 

min (mmol/l) 2,48 2,3 2,45 2,83 2,85 2,36 

max (mmol/l) 3,16 5,41 2,77 3,01 2,89 2,42 

 

Tab.21 Cholesterol ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (mmol/l) 4,79 4,01 4,61 4,48 4,66 4,0 

SD (mmol/l) 0,184 0,055 0,096 0,311 0,340 0,100 

VK (%) 3,8 1,4 2,1 6,9 7,3 2,5 

min (mmol/l) 4,61 3,95 4,54 4,2 4,09 3,9 

max (mmol/l) 4,97 4,05 4,75 5,0 5,0 4,1 

 

Tab.22 Creatinine ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 679 

n 4 3 5 5 3 

x (Õmol/l) 196 474 214 227 517 

SD (Õmol/l) 21,1 24,9 10,4 4,44 17,6 

VK (%) 10,8 5,2 4,9 2,0 3,4 

min (Õmol/l) 175 452 202 220 504 

max (Õmol/l) 217 501 228 232 537 

 

Tab.23 Glucose ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Spotchem Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 678 678 679 

n 4 3 4 5 5 3 

x (mmol/l) 7,18 11,1 5,88 6,62 6,69 10,5 

SD (mmol/l) 0,197 0,099 0,096 0,084 0,109 0,196 

VK (%) 2,7 0,9 1,6 1,3 1,6 1,9 

min (mmol/l) 6,97 11,1 5,8 6,5 6,51 10,3 

max (mmol/l) 7,4 11,3 6,0 6,7 6,8 10,7 

 



Tab.24 Total protein ï precision under reproducibility conditions 

System Kone Kone Piccolo Vitros 

material 678 679 678 678 

n 4 3 5 5 

x (g/l) 77,7 67,1 77,0 77,6 

SD (g/l) 1,71 0,404 1,0 1,82 

VK (%) 2,2 0,6 1,3 2,3 

min (g/l) 75,4 66,7 76,0 76,0 

max (g/l) 79,2 67,5 78,0 80,0 

 

Poļet dat n je malĨ, pohybuje se mezi 3 aģ 5. Proto je tŚeba posuzovat reprodukovatelnost vyj§dŚenou jako variaļn² 

koeficient velmi obezŚetnŊ resp. tolerantnŊ. PŚi pouģit² tohoto principu pŚedbŊģn® opatrnosti lze konstatovat, ģe horġ² 

reprodukovatelnost (variaļn² koeficient mezi 7 a 11%)) vykazuje Piccolo pro ALT na materi§lu ļ. 678, Kone pro bilirubin 

na materi§lu ļ. 678, Kone pro moļovinu na materi§lu ļ. 678 i 679, Kone pro v§pn²k na materi§lu ļ. 678 a Kone pro 

kreatinin na materi§lu ļ. 678. 

 

Odchylka neboli vychĨlen² (bias) 

Pro stanovovan® analyty, pro nŊģ jsme mŊli k disposici v kontroln²ch materi§lech ļ. 678 a 679 referenļn² hodnoty 

stanoven® Referenļn²m institutem pro bioanalytiku DGKC v Bonnu (v§pn²k celkovĨ, cholesterol, glukosa, kreatinin), jsou 

tyto referenļn² hodnoty a jejich 95% intervaly spolehlivosti uvedeny v tab. 25. 

 

Tab. 25 Reference values a and 95% confidence intervals for materials No. 678 and 679 

Analyt material reference value confidence interval 
confidence 

interval Ñ% 

Ca, total (mmol/l 678 2,98 2,88-3,08 3,4 

Ca, total (mmol/l) 679 2,40 2,30-2,50 4,2 

cholesterol (mmol/l) 678 4,68 4,60-4,76 1,7 

cholesterol (mmol/l) 679 3,95 3,90-4,00 1,3 

glucose (mmol/l) 678 6,71 6,41-7,01 0,9 

glucose (mmol/l) 679 10,6 10,5-10,71 1,2 

creatinine (Õmol/l) 678 198 193-203 2,6 

creatinine (Õmol/l) 679 454 444-464 2,2 

 

Konstatujeme, ģe intervaly spolehlivosti tŊchto referenļn²ch materi§lŢ, kter® jsou dvojn§sobkem smŊrodatnĨch odchylek 

uvedenĨch ve ĂValidaļn²m protokolu SEKK spol. s r.o.ñ s pozn§mkou. ģe ñvyjadŚuj² mezilaboratorn² reprodukovatelnostñ, 

jsou nepravdŊpodobnŊ ¼zk®. N§padn® je to pŚedevġ²m u cholesterolu a glukosy. Pro srovn§n² uv§d²me, ģe napŚ. 

v certifik§tu NISTu k SRM 965a jsou uvedeny rozġ²Śen® kombinovan® nejistoty certifikovan® koncentrace glukosy (faktor 

rozġ²Śen² ï pokryt² = 2) kolem 1,1% [4]. 



D§le pro vĨsledky dvojic analyt ï pouģitĨ analytickĨ syst®m, pro nŊģ jsou k disposici referenļn² hodnoty v tab. 25, jsou 

vypoļteny n§sleduj²c² statistiky. Poļet vĨsledkŢ za podm²nek opakovatelnosti (nwithin), jejich aritmetickĨ prŢmŊr (xwithin), 

dvojn§sobek smŊrodatn® odchylky jejich prŢmŊru (2 x SEwithin) ï viz kapitola ĂPŚesnost (precision) za podm²nek 

opakovatelnostiñ. D§le pak poļet vĨsledkŢ za podm²nek reprodukovatelnosti s vylouļen²m eventueln²ch odlehlĨch bodŢ 

viz kapitola ĂPŚesnost (precision) za podm²nek reprodukovatelnostiñ (nbetween), jejich aritmetickĨ prŢmŊr (xbetween), 

dvojn§sobek smŊrodatn® odchylky jejich prŢmŊru (2 x SEbetween), stŚedn² hodnota (prŢmŊr) xwithin a xbetween (grand mean), 

odchylka grand mean od referenļn² hodnoty (bias), doln² mez intervalu spolehlivosti grand mean (lower limit), horn² mez 

intervalu spolehlivosti grand mean (upper limit). Meze jsou spoļteny grand mean plus minus dvojn§sobek prŢmŊru 

SEwithin a SEbetween. 

Tyto statistiky spoleļnŊ s koment§Śem, zda odchylka (bias) od referenļn² hodnoty je statisticky vĨznamn§ na hladinŊ 

vĨznamnosti 0,05 ï intervaly spolehlivosti se nepronikaj² (signif.diff.) ï jsou uvedeny v tab. 26 aģ 29. 

 

Tab. 26 Ca (mmol/l) ï bias 

System Kone Kone Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 678 679 

nwithin  -  - 15 15 15 15 10 10 

xwithin  -  - 2,61 2,04 2,86 2,37 2,93 2,42 

2 SEwithin  -  - 0,038 0,028 0,018 0,024 0,036 0,024 

nbetween 4 3 4  - 5  - 5 3 

xbetween 2,85 2,37 2,63  - 2,89  - 2,86 2,38 

2 SEbetween 0,28 0,070 0,144  - 0,068  - 0,018 0,038 

grand mean 2,85 2,37 2,62 2,04 2,88 2,37 2,90 2,40 

bias % -3,3 -1,3 -12,1 -15,0 -3,4 -1,3 -2,7 0,0 

lower limit 2,57 2,30 2,53 2,01 2,84 2,35 2,87 2,37 

upper limit 3,13 2,44 2,71 2,07 2,92 2,39 2,93 2,43 

signif. diff. no no yes low yes low no no no no 

 

Tab.27 Cholesterol (mmol/l) - bias 

System Kone Kone Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 678 679 

nwithin  -  - 15 15 15 15 10 10 

xwithin  -  - 4,60 3,85 4,60 3,64 5,03 4,03 

2 SEwithin  -  - 0,038 0,021 0,038 0,255 0,042 0,042 

nbetween 4 3 4  - 5  - 5 3 

xbetween 4,79 4,01 4,61  - 4,48  - 4,66 4,0 

2 SEbetween 0,184 0,064 0,056  - 0,278  - 0,304 0,116 

grand mean 4,79 4,01 4,61 3,85 4,54 3,64 4,85 4,15 

bias % +2,4 +1,5 -1,5 -2,5 -3,0 -7,8 +3,6 +5,1 

lower limit 4,61 3,95 4,56 3,83 4,38 3,35 4,68 4,07 

upper limit 4,97 4,07 4,66 3,87 4,70 3,90 5,02 4,23 

signif. diff no no no yes low no no no yes hig 



Tab.28 Glucose (mmol/l) ï bias 

System Kone Kone Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 678 679 

nwithin  -  - 15  - 15 15 10 9 

xwithin  -  - 5,89  - 6.61 10,4 6,79 10,5 

2 SEwithin  -  - 0,104  - 0.038 0,062 0,066 0,102 

nbetween 4 3 4  - 5  - 5 3 

xbetween 7,18 11,1 5,88  - 6,62  - 6,69 10,5 

2 SEbetween 0,198 0,114 0,096  - 0,074  - 0,098 0,226 

grand mean 7,18 11,1 5,89  - 6,62 10,4 6,74 10,5 

bias % +7,0 +4,7 -12,2  - -1,3 -1,9 +0,4 -0,9 

lower limit 6,98 10,99 5,79  - 6,56 10,34 6,66 10,34 

upper limit 7,38 11,21 5,99  - 6,68 10,46 6,82 10,66 

signif. diff. no yes hig yes low  - no yes low no no 

 

Tab.29 Creatinine (Õmol/l) ï bias 

System Kone Kone Spotchem Spotchem Piccolo Piccolo Vitros Vitros 

material 678 679 678 679 678 679 678 679 

nwithin  -  -  -  - 15 15 10 10 

xwithin  -  -  -  - 214 469 230 517 

2 SEwithin  -  -  -  - 5,48 5,84 2,28 4,90 

nbetween 4 3  -  - 5  - 5 3 

xbetween 196 474  -  - 214  - 227 517 

2 SEbetween 21,0 28,8  -  - 9,30  - 3,96 20,2 

grand mean 196 474  -  - 214 469 229 517 

bias % -1,0 +4,4  -  - +8,0 +3,3 +15,7 +13,9 

lower limit 175 445  -  - 207 463 226 504 

upper limit 217 503  -  - 221 475 229 530 

signif. diff. no no  -  - yes hig no yes hig yes hig 

 

Statisticky vĨznamnĨ bias (hladina vĨznamnosti 0,05) je u n§sleduj²c²ch stanoven²: 

a) v§pn²k syst®mem Spotchem v obou materi§lech (-12%, -15%) 

b) cholesterol syst®mem Spotchem v materi§lu ļ. 678 (-3%) ï je na hranici statistick® vĨznamnosti, nen² vĨznamnĨ 

interpretaļnŊ 

c) cholesterol syst®mem Vitros v materi§lu ļ. 679 (+5%) 

d) glukosa syst®mem Kone v materi§lu ļ. 679 (+5%) 

e) glukosa syst®mem Spotchem v materi§lu ļ. 678 (-12%) 

f) glukosa syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 679 (-2%) ï je na hranici statistick® vĨznamnosti, nen² vĨznamnĨ 

interpretaļnŊ 

g) kreatinin syst®mem Piccolo v materi§lu ļ. 678 (+8%) 

h) kreatinin syst®mem Vitros v obou materi§lech (+16%, +14%) 



SROVNATELNOST 

PŢvodnŊ pl§novan® porovn§v§n² neparametrickĨm FriedmanovĨm testem (poŚadovĨ test pro nŊkolik z§vislĨch 

n§hodnĨch vĨbŊrŢ stejn®ho rozsahu) [6] jsme nakonec zam²tli, ponŊvadģ takto bychom testovali pouze nulovou 

hypot®zu, ģe vĨsledky nejsou z§visl® na pouģit® metodŊ stanoven² v kombinaci s plasmou nebo s®rem.  

U ģ§dn®ho z porovn§vanĨch syst®mŢ nepŚedpokl§d§me, ģe je ĂzlatĨm standardemñ, tedy apriornŊ dŢvŊryhodnŊjġ² neģ 

ostatn². A ponŊvadģ tabelovan§ data by nebyla dostateļnŊ n§zorn§ a tud²ģ ani pŚ²liġ pŚijateln§ pro ļten§Śe ani pro 

redakci, rozhodli jsme se je presentovat pouze graficky. Takov® porovn§v§n² je sice n§roļnŊjġ² ï je nutno vytvoŚit des²tky 

grafŢ a rozumnĨm zpŢsobem je zmenġit a uspoŚ§dat. Na druh® stranŊ je tento zpŢsob n§zornĨ a na pohled srozumitelnĨ 

bez hlubġ²ch statistickĨch ¼vah a znalost². 

Vz§jemn® porovn§n² vĨsledkŢ stanoven² v s®ru i v plasmŊ je pro kaģdĨ analyt v kaģd®m syst®mu provedeno pomoc² 

rozd²lov®ho grafu, kterĨ je zobecnŊn²m rozd²lov®ho grafu dle Altmana a Blanda [5]. Na vodorovn® ose jsou pro jednotliv® 

vzorky (pacienty) aritmetick® prŢmŊry z vĨsledkŢ stanoven² dan®ho analytu vġemi syst®my, na svisl® ose pak rozd²ly 

mezi vĨsledky jednotlivĨch vzorkŢ (pacientŢ) a prŢmŊry z vodorovn® osy. Tyto grafy jsou na obr§zc²ch fig. 3 aģ fig. 15. 

1) Albumin na syst®mech Piccolo (plasma), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje sluġnou srovnatelnost. 

2) ALP na syst®mech Kone (plasma, s®rum), Piccolo (plasma), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje sluġnou srovnatelnost. 

Na syst®mu Spotchem (plasma, s®rum), vykazuje nŊkolik vychĨlenĨch bodŢ. 

3) ALT na syst®mech Kone (plasma, s®rum), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje sluġnou 

srovnatelnost. Na syst®mu Piccolo (plasma) vykazuje soustavnou proporcion§ln² negativn² odchylku. 

4) AMS na syst®mech Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje ġpatnou 

srovnatelnost. VĨsledky se sluġnŊ shoduj² pouze v okol² 0,5 Õkat/l, ve vyġġ²ch hodnot§ch jsou neporovnateln®. 

5) AST na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) aģ na 

jeden nebo dva vychĨlen® body vykazuje sluġnou srovnatelnost. 

6) Bilirubin na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) 

v oblasti 5 aģ 15 Õmol/l vykazuje ġpatnou srovnatelnost, v oblasti 15 aģ 20 Õmol/l sluġnou srovnatelnost. 

7) Moļovina na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) 

vykazuje ne pŚ²liġ dobrou srovnatelnost. 

8) V§pn²k celkovĨ na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, 

s®rum) vykazuje sluġnou srovnatelnost aģ na jeden nebo dva vychĨlen® body u syst®mu Spotchem (plasma, s®rum). 

9) Cholesterol celkovĨ na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros 

(plasma, s®rum) vykazuje sluġnou srovnatelnost. 

10) Kreatinin na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Spotchem (plasma, s®rum), Vitros (plasma, s®rum) 

vykazuje sluġnou srovnatelnost. 

11) Glukosa na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje sluġnou 

srovnatelnost. Na syst®mu Spotchem (plasma, s®rum) vykazuje nevelkou ale zŚetelnou z§pornou aditivn² odchylku. 

12) Celkov§ b²lkovina na syst®mech Kone (plasma, s®rum). Piccolo (plasma), Vitros (plasma, s®rum) vykazuje sluġnou 

srovnatelnost. Zaj²mav® jsou relace Kone (plasma) vs Kone (s®rum) a Vitros (plasma) vs Vitros (s®rum). V obou 

pŚ²padech vykazuj² vĨsledky ze s®ra nevelkou ale zŚetelnou z§pornou aditivn² odchylku vŢļi hodnot§m z odpov²daj²c² 

plasmy. 



ZĆVŉR 

Opakovatelnost je do 5% s n§sleduj²c²mi vĨjimkami. 

1) ALP, syst®m Spotchem ï variaļn² koeficienty jsou 14,9% a 8,1%. PŚ²ļinou jsou trendy v datech. 

2) ALT, syst®m Piccolo ï variaļn² koeficient je 18,0%. PŚ²ļinou je odlehlĨ bod. 

3) Moļovina, syst®m Piccolo ï variaļn² koeficient je 7,4%. RozdŊlen² dat je norm§ln² a odlehlĨ bod nen² pŚ²tomen. Jedn§ 

se tedy o ġpatnou opakovatelnost. 

4) Cholesterol, syst®m Piccolo ï variaļn² koeficienty jsou 7,5% a 13,6%. V prv®m pŚ²padŊ je pŚ²ļinou nejsp²ġ nenormalita 

dat, kter§ nen² zpŢsobena odlehlĨm bodem. V druh®m pŚ²padŊ je pŚ²ļinou odlehlĨ bod, data jsou norm§ln². 

 

Reprodukovatelnost, kterou je nutno posuzovat obezŚetnŊ pro malĨ poļet dat, je do 7% s n§sleduj²c²mi vĨjimkami. 

1) ALT, syst®m Piccolo ï variaļn² koeficient 7,1%, materi§l ļ. 678. 

2) Bilirubin, syst®m Kone ï variaļn² koeficient 8,0%, materi§l ļ. 678. 

3) Moļovina, syst®m Kone ï variaļn² koeficienty 8,9% a 8,1%, materi§ly ļ. 678 a 679. 

4) V§pn²k celkovĨ, syst®m Kone ï variaļn² koeficient 9,8%, materi§l ļ. 678. 

5) Kreatinin, syst®m Kone ï variaļn² koeficient 10,8%, materi§l ļ. 678. 

 

VychĨlen² neboli bias, kter® bylo moģno zkoumat pouze u ļtyŚ analytŢ (v§pn²k celkovĨ, cholesterol, glukosa, kreatinin) je 

statisticky vĨznamn® na hladinŊ 0,05 v n§sleduj²c²ch pŚ²padech. 

1) V§pn²k celkovĨ, syst®m Spotchem, bias -12% a -15%, materi§l ļ. 678 a 679. 

2) Cholesterol, syst®m Vitros, bias +5%, materi§l ļ. 679. 

3) Glukosa, syst®m Kone, bias +5%, materi§l ļ. 679. 

4) Glukosa, syst®m Spotchem, bias -12%, materi§l ļ. 678. 

5) Kreatinin, syst®m Piccolo, bias +8%, materi§l ļ. 678. 

6) Kreatinin, syst®m Vitros, bias +16% a +14%, materi§l ļ. 678 a 679. 



Srovnatelnost pro jednotliv® analyty pomoc² grafŢ. 

1) Albumin byl porovn§n v rozmez² cca 24 aģ 44 g/l pro syst®my Piccolo/plasma, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. 

Srovnatelnost je dobr§, rozd²ly byly nejvĨġ cca 5 g/l. 

2) ALP byla porovn§na v rozmez² cca 0,5 aģ 4 Õkat/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Srovnatelnost je dobr§, na Spotchem/plasma a 

Spotchem/s®rum nŊkolik vychĨlenĨch bodŢ. 

3) ALT byla porovn§na v rozmez² cca 0,5 aģ 8 Õkat/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Srovnatelnost je dobr§, na syst®mu Piccolo/plasma 

vykazuje soustavnou proporcion§ln² negativn² odchylku. 

4) AMS byla porovn§na v rozmez² cca 0 aģ 4 Õkat/l pro syst®my Picollo/plasma, Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, 

Vitros/s®rum. Sluġn§ shoda je pouze v okol² 0,5 Õkat/l, ve vyġġ²ch hodnot§ch jsou vĨsledky neporovnateln®. 

5) AST byla porovn§na v rozmez² cca 0 aģ 8 Õkat/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Aģ na jeden nebo dva vychĨlen® body je 

srovnatelnost dobr§. 

6) Bilirubin byl porovn§n v rozmez² cca 5 aģ 20 Õmol/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. V oblasti 5 aģ 15 Õmol/l je srovnatelnost ġpatn§, 

v oblasti 15 aģ 20 Õmol/l je srovnatelnost uch§zej²c². 

7) Moļovina byla porovn§na v rozmez² cca 1 aģ 22 mmol/l pro syst®my Kone/s®rum, Piccolo/plasma, Spotchem/plasma, 

Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Srovnatelnost nen² pŚ²liġ dobr§. 

8) V§pn²k celkovĨ byl porovn§n v rozmez² cca 1,9 aģ 2,6 mmol/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Aģ na jeden nebo dva vychĨlen® body u 

Spotchem/plasma a Spotchem/s®rum je srovnatelnost dobr§. 

9) Cholesterol byl porovn§n v rozmez² cca 1,9 aģ 6,9 mmol/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Srovnatelnost je dobr§. 

10) Kreatinin byl porovn§n v rozmez² cca 50 aģ 250 Õmol/l pro syst®my Kone/s®rum, Piccolo/plasma, Vitros/plasma, 

Vitros/s®rum. Srovnatelnost je dobr§. 

11) Glukosa byla porovn§na v rozmez² cca 5 aģ 15 mmol/l pro syst®my Kone/plasma, Kone/s®rum, Piccolo/plasma, 

Spotchem/plasma, Spotchem/s®rum, Vitros/plasma, Vitros/s®rum. Syst®m Spotchem/plasma a Spotchem/s®rum 

vykazuje nevelkou, ale zŚetelnou soustavnou z§pornou aditivn² odchylku cca -0,4 mmol/l. 

12) Celkov§ b²lkovina byla porovn§na v rozmez² 42 aģ 82 g/l pro syst®my Kone/s®rum, Piccolo/plasma, Vitros/plasma, 

Vitros/s®rum. Srovnatelnost je dobr§. Kone/plasma oproti Kone/s®rum a rovnŊģ Vitros/plasma oproti Vitros/s®rum 

vykazuj² nevelkou ale zŚetelnou soustavnou kladnou aditivn² odchylku cca 4 g/l. 

Uk§zalo se, ģe pouģit® kontroln² materi§ly ï rekonstituovan§ lidsk§ s®ra ï jsou pouģiteln® pro vġechny typy 

porovn§vanĨch analyz§torŢ. Vnitrolaboratorn² kontrola pro uveden® analyty a syst®my tedy nevyģaduje rŢzn® typy 

kontroln²ch materi§lŢ pro stejn® analyty. Tento neģ§douc² v praxi se vyskytuj²c² jev komplikuje vĨstupn² kontrolu a 

z hlediska porovnatelnosti vĨsledkŢ pro danĨ analyt v r§mci dan® laboratoŚe by mŊl bĨt pouze nouzovĨm a kr§tkodobĨm 

Śeġen²m. Zcela zŚejm® je to v pŚ²padech, jestliģe se tĨģ analyt (napŚ. glukosa) v t®mģe materi§lu (napŚ. krev) na t®mģe 

pracoviġti resp. v t®mģe zdravotnick®m zaŚ²zen² analyzuje v²ce neģ jedn²m zpŢsobem, napŚ. u lŢģka POCT zaŚ²zen²m 

Ăsuchou chemi²ñ a v laboratoŚi velkokapacitn²m analys§torem Ămokrou chemi²ñ. Stoj² za zm²nku, ģe pr§vŊ vĨsledky 

glukosy vġemi syst®my vykazuj² dobrou shodu. 
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Fig.1 Graph of data for ALP/Spotchem/678 

 

 

Fig.2 Graph of data for ALP/Spotchem/679 

 



Fig. 3 Difference plots for albumin (g/l) 

 

 

  

 



Fig.4 Difference plots for ALP (Õkat/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.5 Difference plots for ALT (Õkat/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.6 Difference plots for AMS (Õkat/l) 

 

 

  

  

 



Fig.7 Difference plots for AST (Õkat/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.8 Difference plots for bilirubin (Õmol/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.9 Difference plots for urea (mmol/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.10 Difference plots for Ca (mmol/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.11 Difference plots for cholesterol (mmol/l) 

  

 

 

  

  

 



Fig.12 Difference plots for creatinin (Õmol/l) 

  

 

 

  

 


