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1 Souhrn zakladnich poznatkt

1.1 Laboratorni zkousky, diagnosticka kritéria, roz-
hodovaci meze

— Glukéza v plazmé nala¢no — FPG

— HbA

- OGTT

— Albumin v mogi

— Glukoza v krvi méfenim glukometry

1. 1. 1 Glukdza v plazmé Zilni krve nalacnho — FPG -
Fasting Plasma Glucose

Role: Nastroj laboratorni diagnézy diabetes mellitus
(DM).

Diagnosticka kritéria pro FPG ptijata Ceskou spo-
leGnosti klinické biochemie a Ceskou diabetologickou
pole¢nosti (viz PFiloha 1) byla v Eervenci 2005 prfevza-
ta od Americké asociace pro diabetes. Kritéria ADA/
CSKB a CDS jsou nasledujici:

— Vylou€eni diabetes mellitus
— ZvySena FPG (IFG, prediabetes)

< 5,6 mmol/l

> 5,6 mmol/l
az < 7,0 mmol/l
> 7,0 mmol/l
(nutno potvrdit
opakovanym
mérenim)

— Diabetes mellitus

1. 1. 2 Glykovany hemoglobin HbA,

Role: Nastroj sledovani stavu diabetu. V blizké per-
spektive téz dalsi nastroj laboratorni diagnézy diabetu.

Kritéria WHO/ADA jsou platna pro kalibraci navaznou
na referen¢ni metodu IFCC:

Cilovéa hodnota terapie <5,0 %

Zména terapie > 6,0 %

Kritéria kompenzace pouzivana v Ceské republice
uvadi tabulka 1 (viz téZ kapitola 11 — Doporuéeni CSKB
a CDS o0 zméné kalibrace hemoglobinu A, arefe-
rencnich mezi).

Tab. 1. Pouzivana kritéria kompenzace

Stav kompenzace Kritérium HbA,_[%]
Vyborna kompenzace <45 %
Uspokojiva kompenzace 4,5-6,0
Neuspokojivda kompenzace > 6,0 %

Tab. 2. Albumin v modi

1. 1. 3 Glukozovy tolerancni test OGTT, hodnota glu-
kozy v plazmé Zilni krve po 2 hodinach po zate-
Zi75g glukoézy

Role: Diagndza diabetu, verifikace zvySené hodno-
ty FPG.

Diagnosticka kritéria:

— Vylouceni diabetes mellitus < 7,8 mmol/l
— Porusena glukézova tolerance = 7,8 mmol/l

az < 11,1 mmol/l
— Diabetes mellitus > 11,1 mmol/l

1. 1. 4 Albumin v mogéi

Role: Klasifikace stavu mikroalbuminurie jako pru-
kazu Casné detekce diabetické nefropatie. Diagnostic-
ky zavér je mozné ucinit na podkladé tfi opakovanych
mérfeni (tab. 2).

Soucasné imunochemické metody hrubé podhod-
nocuji koncentraci albuminu v mo¢i, a tim i prevalenci
(mikro)albuminurie az o polovinu skute¢né hodnoty.

1. 1. 5 Glukoza v krvi stanovovana glukometry
Role: Sledovani stavu diabetika v rezimu POCT ne-
bo jeho sebesledovani.
Kritéria: Hodnoty rozhodovacich limit(i a ¢etnost mé-
feni nejsou strikiné definovany. Klinicka ucinnost sta-
noveni neni podloZzena priikazy (nema charakter EBM).

—

. 2. Pozadavky na analytickou kvalitu méreni

1.2. 1 FPG

— Presnost (reprodukovatelnost) CV<25%

— Pravdivost (bias) b<20%

— Navaznost na referenéni metodu  ID-GC/MS

— Celkova kombinovana nejistota U.,=5,0-7,0%
1.2.2HbAlc

— Presnost (reprodukovatelnost) CV<30%
— Pravdivost (bias) b<3,0%

Navaznost na referenéni metodu IFCC

)

. 2. 3 Albumin v moci
PFesnost (reprodukovatelnost) CV<15%
Navaznost hodnot pracovnich kalibratord na CRM 470

1. 2. 4 Glukoza v krvi glukometry
Celkova chyba méfeni (diference od laboratorni me-
tody méfeni FPG):
— pro koncentrace > 3,3-5,5 mmol/l 15,0 %,
— pro koncentrace < 3,3-5,5 mmol/l 0,5-0,8 mmol/l.
Glukometry by mely byt schopny méfit s reprodu-
kovalelnosti do 5,0 % a vychylenim (bias) do 5,0 %.

Vzorek Normalni exkrece Mikroalbumimurie Proteinurie

Sbér moci < 30 mg/d 30—299 mg/d > 300 mg/d (0,3 g/d)
Nahodny vzorek < 2,8 pg/mmol kreatininu 2,8-22,8 pg/mmol kreatininu > 22,8 pg/ mmol kreatininu
Casovany vzorek < 20 pg/min 20-199 pg/min 2 200 pg/min
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1. 3 Preanalytické podminky
1.3. 1 FPG
Material: Zilni krev.
Odbér: po minimalné 8 hodinovém laénéni,
s vylou€enim fyzické namahy,
s vylou¢enim koufeni,
vseds,
do odbérové nadobky s antiglykolytickou
smési (2,5 mg NaF/ml krve).
(Tyto zkumavky jsou dodavany vyrobci a jsou
identifikovatelné barevnym znacenim svych
uzaverd.)
Oddéleni plazmy od krevnich element(: do 60 minut od
odbéru.
Transport do laboratofe: okamzity.
Pfepocetni faktory: FPG = 1,11 x B-glukdza (je-li vzo-
rek krve fedén pred analyzou)
FPG = 0,94 x B-glukéza (je-li vzorek krve méfen bez
rfedeéni)
(Hodnoty obou faktor(l predstavuiji statisticky primér
a maji vyznamnou intraindividualni variaci.)

1.3.2HbA

Material: zilni nebo kapilarni krev.

Odbér: do EDTA.

Skladovani: nejméné 1 tyden pfi 4 °C,
nejméné 1 rok pfi -80 °C.

1. 3. 3 Albumin v moci
Material: sbér modi za 24 hodin,
¢asovany sbér (za 4 hodiny nebo
pfes noc),
nahodny vzorek (nejlépe druha ranni
moc).
Sbér, odbér: s Uplnym vylou€enim fyzické namahy.
Skladovani: 1 tyden pfi 4 °C,
6 mésicu pfi -70 °C.

1. 4 Pozadavky na zputisobilost

1.4. 1 FPG

Platny certifikat uspésnosti v oficialnim programu
externiho hodnoceni kvality.

-

.4.2HbA,,
Platny certifikat uspésnosti v oficialnim programu
externiho hodnoceni kvality.

1. 4. 3 Albumin v moci
Platny certifikat uspésnosti v oficialnim programu
externiho hodnoceni kvality.

-

. 4. 4 Glukometry

— Zavedeny a funguijici systém vnitini kontroly kvality.

— Splnéni kritéria celkové chyby méfeni jako diferen-
ce od laboratorni metody méreni glukézy v plazmeé,
respektive dosazeni reprodukovatelnosti do 5 %
a vychyleni (bias) rovnéz do 5 %.

— Systém zacviku a provérovani jeho u¢innosti u osob

pouzivajicich glukometry (zdravotnického nelabora-

torniho personalu a pacientt).

2 Stanoveni glukézy jako nastroj uréeni
diagnozy diabetes mellitus

2. 1 Role méreni koncentrace glukézy v plazmé na-
laéno (FPG)

Koncentrace FPG je nastrojem:
e Urceni diagndzy diabetes mellitus
Vyhledavani osob se zvySenym rizikem diabetes
mellitus

2. 1. 1 Diagnosticka kritéria diabetu [1, 2, 3, 4, 28]

— Kombinace Klinickych symptomu s nahodnym stano-
venim koncentraci glukdézy v plazmé = 11,1 mmol/l.

— Koncentrace glukézy v plazmé nalaéno (FPG) = 7,0
mmol/I.

— Koncentrace glukézy v plazmé po 2 hodinach po
zatézi pfi oralnim gluk6zovém toleranénim testu
OGTT = 11,1 mmol/l.

tvrdit vysledek opakovanym méfenim z dalSiho odbé-

ru v nékterém z pfistich dna.

Grafické schéma rozhodovaciho algoritmu pro la-

boratorni screening DM u dospélych — viz Pfiloha 2.
Poznamka: OGTT je sice v doporu¢eni WHO uveden, avSak

neni doporu¢ovan s patficnym dlirazem. Doporuéeni ADA (Ame-

rické diabetologické asociace) povazuje OGTT za diagnosticky
nastroj pouze v pfipadé gesta¢niho diabetes mellitus. Podrobnéji

se problematika rozebira v ¢asti 8.

2. 1. 2Vyhledavani osob se zvysenym rizikem diabe-
tu[1,2 3 4, 28]

ZvySené riziko diabetu je charakterizovano hodnota-
mi FPG = 5,6 mmol/l, tj. intervalem hodnot > 5,6-6,99
mmol/l. Pro tento stav oznacovany ADA jako Impaired
Fasting Glucose (IFG) nebo také pre-diabetes je navr-
zen Cesky termin Hraniéni Gluk6éza Nalaéno (HGL).

2. 2 Preanalytické podminky [3, 6]

Krev se odebira po hladovéni (la¢néni) pfes noc,
minimalné vSak po dobu 8 hodin. Jakakoliv fyzicka na-
maha musi byt vylou€ena, stejné jako koufeni. Pacient
ma byt pfi odbéru v klidové poloze (vsede). Vzorek Zil-
ni krve se odebira do odbérové nadobky s obsahem
inhibitoru glykolyzy. Obvyklou kombinaci pro ziskani
plazmy s dostate¢nou stabilitou glukézy je smés fluo-
ridu sodného a EDTA. K uc¢inné inhibici glykolyzy je nut-
néa koncentrace minimalné 2,5 mg fluoridu sodného na
1 ml krve. Plazma musi byt oddélena od krevnich ele-
mentl do 60 minut.

Néktefi autofi doporu€uji umistit zkumavky s krvi
pfed oddélenim plazmy do ledové vodni tfiste.

2. 3 Vztahy mezi koncentraci glukézy v krvi (B-glu-
kéza,), plazmé (FPG) a séru (S-glukéza) [3, 7]

FPG = B-glukoza x 1,11
jestlize je vzorek krve pfed analyzou fedén hemo-
lyza¢nim nebo deproteinacnim Cinidlem.

FPG = B-glukdza x 0,94
jestlize je vzorek krve méfen bez fedéni.
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Z dostupnych dat nelze zcela jednoznacéné urcit, zda
mezi hodnotami koncentraci glukézy v séru a plazmé
jsou vyznamné systematické rozdily. Naprosta vétsina
literarnich dat povazuje obé hodnoty za rovnocenné.
Nicméné recentni a perfekiné dokumentovana studie
skandinavskych referencnich intervalll NORIP 2000 [31]
zaznamenala, ze hodnoty FPG byly o 0,3 mmol/l vys-
Si nez hodnoty v séru. Doporu¢eni WHO a ADA jedno-
znaéné zminuji pouze pouziti plazmy a vibec ne-
zminuji krevni sérum.

Rozdil mezi Zilni a kapilarni krvi je dale uveden
v ¢asti 8.

2.4 Pozadavky na analytické ukazatele kvality mé-
feni FPG k diagnéze diabetu a vyhledavani osob
s jeho zvySenym rizikem [8]

Pozadovana presnost je definovana vztahem:

CV,_0,5<CV,[%]

Pozadovana hodnota pravdivosti (vyjadiené jako
bias) je definovana vztahem:

b 0,25 < CV, [%]

CV, [%] je analyticka reprodukovatelnost méfeni,
vyjadrena jako variaéni koeficient.

CV, [%] je hodnota intraindividualni biologické va-
riace FPG, vyjadrena jako variacni koeficient; jeji hod-
nota je 4,9 % (www.westgard.com ).

CV, [%] je hodnota celkové biologické variace FPG,
vyjadiena jako varia¢ni koeficient, vypoctené kovarianci
intraindividualni a skupinové (populacni) biologické va-
riace; jeji hodnoty jsou v literatufe uvadeny v intervalu
7-10 %.

b [%] je hodnota bias méfeni definovana jako od-
chylka priiméru vhodného poctu opakovanych vysled-
ki méfeni od referenéni hodnoty (ziskané referenéni
metodou).

(K vyhodnoceni hodnoty bias Ize doporucit provede-
ni duplicitnich méfeni kontrolnich materiald s hodnotou
glukozy ziskanou referenéni metodou po dobu péti dn.)

Hodnoty pfesnosti a pravdivosti pozadované pro
méfeni FPG jsou pak tyto:

CV,<2,5[%]

b <2,0[%]

Pfi dosazeni téchto hodnot reprodukovatelnosti
a bias je dosazeno vysoké pravdépodobnosti, ze Cet-
nost faleSnych diagnostickych klasifikaci neprekroci
hodnotu 5 % [9], pokud jsou provedena dvé nezavisla
mérfeni u jednoho pacienta.

Klinické laboratofe pouzivajici méfeni FPG k dia-
gnéze diabetu a jeho zvySeného rizika musi vlastnit
certifikat Uspésnosti v programech externiho hodnoce-
ni kvality. Platnost certifikatu je maximalné 12 mésicu.
Americké laboratorni doporu¢eni diagnézy diabetes
mellitus [3] vyzaduje téz akreditaci pfislusné klinické
laboratore.

2.5 Nejistota vysledkd méreni
Dil¢imi nejistotami, které musi byt vzaty do Uvahy
pfi hodnoceni vysledku méfeni jsou:
— nejistota preanalytickych procest (odbér, skladovani,
transport do laboratore),

— dlouhodobéa reprodukovatelnost analytickych
méreni,

— bias analytickych méreni.
| pfi dosazeni pozadovanych analytickych ukaza-

telli (viz vySe) a pfi pfedpokladu natolik optimalizova-

ného preanalytického procesu, Ze jeho variabilita ne-
pfesahuje hodnotu CV % =1,0, nelze pfedpokladat, ze
kombinovana rozSifena (k = 2) nejistota méfeni, vypo-
¢tena pro 95% interval spolehlivosti, poklesne pod

7,0 %. Hodnota intraindividualni biologické variace ¢ini

v priméru 5 %, proto je nezbytné:

e Provést diagnosticky zavér na bazi aspori dvou vy-
sledk(l méfeni.

e Hodnoty FPG vySSi nez 5,59 mmol/l by mély byt
vzdy opakovany jako podezielé z mozného potvrze-
ni diagndzy diabetes mellitus, respektive pacienti s ta-
kovymi hodnotami by méli byt vySetfovani s vyssi
frekvenci.

Klinické laboratofe by mély byt v souladu s pozadav-
ky akredita¢nich norem (napft. ISO 15189:2003) schopné

doloZit na pozadani svou nejistotu méfeni FPG [10].

2. 6 Navaznost méreni FPG
2. 6. 1 Referencni metody

Referenéni metody méfeni FPG jsou zalozeny na
principu ID-GC/MS (izotopova diluce — plynova chro-
matografie/hmotnostni spektrometrie). Referen¢ni me-
tody slouzi ke stanoveni hodnot glukdzy v referencnich
materidlech pouzivanych ke kalibraci rutinnich metod
méfeni a v referencnich materialech externiho hodno-
ceni kvality (mély by byt téz pouzivany v laboratornich
programech vnitini kontroly kvality).

2. 6. 2 Certifikované referencni materialy

— Maji hodnoty koncentrace glukézy stanovené refe-
renéni metodou — disponuiji certifikovanymi hodno-
tami koncentrace glukozy.

— Maji byt testované na nekomutabilitu (ma byt pro-
kazano, ze vlivy matrice jsou minimalizovany — za-
nedbatelné).

— Maji ur€enou nejistotu.

2. 6. 3 Kalibratory rutinnich méreni

Klinické laboratofe musi pouzivat kalibratory, jejichz
vyrobci jsou schopni dokumentovat v souladu se Smér-
nici rady 98/79 ES a s nafizenim vlady Ceské republi-
ky NV €. 458, 2004 Sb., Ze hodnoty koncentrace glukoé-
zy v nich jsou ur€eny srovnanim s certifikovanymi re-
ferenénimi materialy. To znaci, Ze kalibratory rutinnich
metod musi mit dokumentovanou navaznost na refe-
renéni metodu ID-GC/MS. Vyrobci musi uvadét rovnéz
nejistoty hodnot téchto kalibratord.

2. 6. 4 Kontrolni materialy programi externiho hod-

noceni kvality (EHK)
Pozaduje se:

— aby byly jejich hodnoty koncentrace glukozy ziska-
ny referencni metodou a certifikovany,

— aby byly tyto hodnoty dostupné i se svou rozSire-
nou nejistotou (faktor rozsifeni k =2),

— aby byly minimalizovany vlivy osnovy — matrice.
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3 Glykovany hemoglobin HbA, - nastroj
sledovani pribéhu lécby diabetes
mellitus

3.1Vyznam [11, 12]

Podil latkové koncentrace HbA, na celkovém he-
moglobinu krve je povazovan za rutinni a nejvice efek-
tivni nastroj sledovani priibéhu DM. Pfedstavuje nejlep-
i zpUsob kontroly koncentraci glukézy u diabetikd, ne-
bot je povazovana za jeji vazeny dlouhodoby pramér.

3.2 Rozhodovaci kritéria

Kritéria IFCC a kritéria CDS jsou uvedena v kapito-
le 11.

Pouze kritéria pro kompenzované diabetiky a krité-
ria pro diabetiky vyzadujici zménu terapie jsou oficial-
nimi kritérii sledovani pribéhu diabetu. Kritérium diskri-
minujici nediabetiky od diabetik(l neni doposud oficial-
né doporuceno k pouzivani pro diagnostickou klasifi-
kaci. Pouziti HbA, jako nastroje diagnostiky DM je vSak
otazkou blizké budoucnosti.

3. 3 Preanalytické podminky

PIna krev odebrana ze zily nebo kapilarni krev
odebrana po vpichu z prstu jsou rovnocenné materialy.
Odbéroveé nadobky obsahuji antikoagulaéni ¢inidlo, ob-
vykle EDTA.

Stabilita HbA, :

— 1 tyden pfi 4 °C,
— minimalné 1 rok pfi -70 °C a nizSi teploté.

Pro skladovani pfi -20 °C se uvadéji kontroverzni
literarni Udaje o stabilité, a nemlze byt proto doporu-
¢eno.

Vlivy véku, pohlavi, etnicity, ro€niho obdobi nejsou
povazovany za vyznamne.

Hemoglobinopatie ovliviuji vysledky méfeni, ale ne-
systematicky a v zavislosti na metodé mérfeni. V pfi-
padé neocekavaného vysledku je vSak tfeba pomyslet
i na né. Zaznamy chromatogramd (HPLC, LC) davaji
dobrou moznost zpétné kontroly jejich vyskytu.

Anémie mlze byt pfi¢inou snizenych vysledki
méfeni.

U uremickych pacientd dochazi ke karbamylaci he-
moglobinu, ktera plsobi silné interference pfi méfeni
HbA, v zavislosti na pouZité metodé.

3.4 Navaznost méreni

Rutinni metody méreni musi vykazovat navaznost
na referen¢ni metodu IFCC.

Certifikace rutinni metody vyzaduje dosazeni repro-
dukovatelnosti CV < 3,0 [%] a systematické odchylky
od referenéni metody 1 % (vyhodnoceni diferenénim dia-
gramem podle Blanda-Altmana).

Kontrolni materialy programi externiho hodnoceni
kvality maji mit cilové hodnoty uréené referenéni meto-
dou IFCC.

3. 5 Ukazatele analytické kvality rutinnich méreni
— Reprodukovatelnost CV < 3,0 [%]
— Vychyleni (bias) B < 3 %

— Dokumentovana navaznost pouzitych meéficich sys-
temd HbA, |

— Uspésna ucast ve dvou cyklech programl mezila-
boratorniho porovnavani (EHK) za jeden rok

3. 6 Nejistota vysledkd méreni

Hodnota intraindividualni biologickeé variability je po-
dle udaji NGSP (USA) velmi nizka: CV, = cca 1 %.
Vysoka stabilita analytu dovoluje zanedbat nejistotu
zpusobenou preanalytickym rozptylem. Po kombinaci
diléich nejistot koresponduijicich s reprodukovatelnosti,
hodnotou bias a hodnotou CV, [%] Ize odhadnout vy-
slednou kombinovanou nejistotu (odpovidajici 95% in-
tervalu spolehlivosti) na < 8-9 %.

3.7 Referenéni metoda IFCC [14, 29; www.sekk.cz]

Je zaloZena na principu HPLC/MS (vysokouginna
kapalinova chromatografie v kombinaci s hmotnostni
spektrometrii) nebo alternativné HPLC/CE (vysoko-
uc¢inna kapalinova chromatografie v kombinaci s kapi-
larni elektroforézou).

Metoda IFCC poskytuje vyznamné nizsi vysledky
méfeni nez drivéjsi referencni metoda DCCT.

Hodnoty rozhodovacich kritérii zaloZzenych na po-
uziti referen¢ni metody IFCC (viz kapitola 11):

— Referenéni interval <4,0%
— Kompenzovani diabetici <5,0%
— Potfeba zmény terapie >6,0 %

3. 8 Fruktézamin

Neni soucasti rutinniho souboru vySetfeni diagnézy
a terapie diabetik(.

Ketoaminy sérovych proteind (zejména pak albumi-
nu) redukuji v slabé alkalickém prostfedi (pH 10,35)
nitrotetrazoliovou modf (NTB) na formazany, jejichz
mnozstvi se méfi fotometricky. Méfeni je standardizo-
vano pomoci poly-I-lysinu nebo pomoci glykovaného
proteinu, pfi¢emz stuperi glykace je v kalibratorech sta-
noven organickou elementarni analyzou. Hodnota
285 pmol/l je povazovana za horni hranici referenéniho
intervalu. Pfi stanoveni interferuje kyselina askorbova,
kyselina mocova, bilirubin a methyldopa [5]. Snizena
proteosyntéza v jatrech a zvySena renalni clearance pro-
tein{l pfi zanétlivych chorobach plsobi snizenou kon-
centraci fruktézaminu v séru. PoloCas fruktozaminu je
pouze 10-14 dnu, zatimco u HbA,_je jeho hodnota asi
120 dni. Stanoveni fruktézaminu Ize doporudit jen v pfi-
padech, kdy neni mozné spolehlivé mefeni HbA, _(he-
moglobinpatie, anémie), ale nelze je povazovat za rov-
nocennou nahradu stanoveni HbA, _[4].V pfipadé po-
uziti je nutno opakovat méfeni 1krat mési¢né (zatimco
meéfeni HbA, se doporuCuje provadet 3—4krat rocné).

4 Sledovani stavu diabetikli mérenim
glukézy osobnimi glukometry [15, 16, 17]

4.1Vyznam a role
Koncentrace glukézy v kapilarni krvi stanovena po-
moci osobniho glukometru je nastrojem sledovani sta-
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vu vSech diabetikd zavislych na inzulinu (diabetes 1. ty-
pu) a nékterych vybranych skupin diabetikl 2. typu. To-
to sledovani nehraje zadnou roli v diagnostice diabetu
a nema s ni ani zadnou spojitost.

4. 2 Preanalytické podminky

VyZaduje se dukladna instrukce a zacvik zdravot-
nického personalu na klinickych oddélenich a pacientt
pfed zahajenim sledovani. Nedilnou soucasti instrukci
jsou postupy kontroly kvality.

Vyznamné potencialni zdroje preanalytickych chyb
jsou:

— zmény hodnot hematokritu,

— zmeény teploty a vihkosti vnéjsiho prostredi,

— vysoké koncentrace triacylglycerold v krevnim séru,

— hypoxie a hypotenze pacienta,

— pouziti vzorku krve s obsahem glykolytického inhi-
bitoru.

Soudoba méfici analyticka technologie jiz v podsta-
té eliminovala preanalytické chyby pochazejici ze Spat-
ného davkovani vzorku krve do méficiho prostoru glu-
kometru, ze Spatného ¢asovani reakce a z nevhodné-
ho zpUsobu odstranovani prebytku vzorku.

4. 3 Analytické podminky
Na trhu jsou k dispozici desitky riznych typa glu-

kometri produkované a dodavané fadou vyrobcdl. Uro-

ven shody mezi vysledky dosazenymi rGznymi typy
glukometrt je vSak doposud nizka. Teprve v sou¢asné
dobé se intenzivné pracuje na jejim zlepSeni dosaze-
nim porovnatelnosti s referenéni metodou prostredni-
ctvim referenénich materialll s certifikovanymi hodno-
tami glukdzy.

Zakladni analytické pozadavky na glukometry Ize
shrnout nasledovné:

— Pouzivani novych typu instrumentace s vylouc¢enim
nutnosti odstrafiovat pfebytek krve, s akustickou
kontrolou objemu vzorku, s automatickym ¢asova-
nim doby reakce, se ¢teCkou ¢arového kédu, s moz-
nosti ukladat data vysledk( vzorku a kontrolnich ana-
lyz do paméti glukometru.

— Preferovani glukometrd kalibrovanych tak, aby zis-
kané vysledky méfeni v krvi odpovidaly hodnotam
glukézy v plazmé.

— Preferovani glukometr( s navaznosti kalibra¢ni funk-
ce avlastniho méfeni na certifikované referen¢ni
materialy, v nichz byla koncentrace glukdzy stano-
vena referen¢ni metodou.

4. 4 Kontrola analytické kvality

Je navrzeno nékolik moznych postupu realizace
kontroly kvality. Obecné pfistupnym postupem je po-
rovnavani vysledku, dosazenych glukometry s vysled-
ky laboratorni metody méfeni FPG. Ukazatelem kvali-
ty je velikost diference mezi obéma vysledky (celkova
chyba méfeni), reprodukovatelnost méfeni a vychyleni
(bias) méreni.

Hodnota celkové chyby nema byt vyssi nez 15 %,
hodnoty reprodukovatelnosti a vychyleni by mély do-
sahovat maximalné 5 %.

4.5 Pozadavky na vyrobce systému k sebesledova-
ni glukézy u diabetickych pacientd podle mezina-
rodni normy ISO/DIS 15197-2 [8]

4. 5. 1 Opakovatelnost méreni

Kontrolni material je predstavovan souborem péti
vzorkl Zilni krve s hematokritem 0,35-0,50 o teploté
18-28 °C s koncentracemi, které uvadi tabulka 3.

Tab. 3. Koncentrace

Vzorek mmol/l
1 1,7-2,8
2 2,9-6,1
3 6,2-8,3
4 8,4-13,9
5 14,0-22,2

— Testuje se minimalné 10 baleni vyrobni Sarze a mi-
nimalné 10 glukometr( systému.

— Pro kazdou testovanou jednotku je nutné vykonat
deset opakovanych méfeni vySe uvedenych vzorkd.

— Vypocte se pramér meéfeni, hodnota kumulativni
smérodatné odchylky a variacniho koeficientu. Kon-
centrace pod 4,2 mmol/l se hodnoti pomoci sméro-
datné odchylky, koncentrace nad 4,2 mmol/l va-
riacnim koeficientem.
Pozadované hodnoty opakovatelnosti nebyly dosud

zvefejnény.

4. 5. 2 Reprodukovatelnost méreni

Jako kontroIni material slouzi material dodavany vy-
robcem. Pouzivaji se tfi vzorky s intervaly koncentra-
ci, které jsou v tabulce 4.

Tab. 4. Intervaly koncentraci

Vzorek mmol/l
1 1,7-2,8
2 5,3-8,0
3 15,5-23,3

— Testuje se deset baleni vyrobni Sarze a deset glu-
kometra.

— Kazdy vzorek se méfi jednou denné po deset dnd.
Reprodukovatelnost se hodnoti jako hodnota smé-

rodatné odchylky pro koncentrace nizsi nez 4,2 mmol/|

a jako hodnota varia¢niho koeficientu pro koncentrace

nad 4,2 mmol/l. Rovnéz pozadované hodnoty reprodu-

kovatelnosti nebyly dosud obecné pfijaty.

4. 5. 3 Celkova chyba méreni

Pouziva se vzorku kapilarni krve o teploté 18—28 °C,
pochazejicich od nejméné 100 rGznych jedincd a vyka-
zujicich diverzifikaci koncentraci (tab. 5).

Tab. 5. Diverzifikace koncentraci

Procento vzorkl mmol/l
5 <28
15 2,8-4,3
20 4,4-6,7
30 6,7-11,1
15 11,2-16,6
10 16,6—22,2
5 > 22,2
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Testuje se minimalné 10 baleni vyrobni Sarze. Kaz-
dy vzorek se méfi referenéni metodou v duplikatu a na
dvou glukometrech vyrobce. Vyhodnoceni se provadi
diferenénim diagramem, kde na ose x jsou referenéni
hodnoty dosazené laboratorni metodou méreni FPG
a na ose y diference méreni glukometry od referencnich
hodnot, uvedené v mmol/l. Pfi aplikaci regresni analy-
zy se obdobné pouziva osa x pro vysledky referenéni
metody a osa y pro vysledky dosazené na gluko-
metrech.

95 % vysledkdl, dosazenych na glukometrech, mu-
si vykazovat nasledujici maximalni diference od refe-
rencni metody:

+ 0,83 mmol/l pro koncentrace nizsi nez 4,2 mmol/l;
+ 20 % pro koncentrace vySSi nez 4,2 mmol/l.

Tyto pozadavky mohou slouzit jako zakladni orien-
tace pfi vybéru osobnich glukometrl v souladu s do-
porugenimi POCT vypracovanymi vyborem Ceské spo-
le¢nosti klinické biochemie (www.cskb.cz).

4. 6 Vztah mezi laboratornim mérenim plazmatické
glukézy a mérenim glukézy v krvi glukometry [2, 4]

Laboratorni méfeni by mélo byt omezeno na méfeni
FPG pro diagnostické Ucely a na méfeni plazmatické
glukdzy jako referenéni metody sledovani kvality me-
feni glukometra.

Pro méfeni glukdzy v krvi glukometry by mély byt
vyvinuty a rutinné pouzivany pravidelné programy ex-
terniho hodnoceni kvality.

V soucasné dobé se doporucuje provést kontrolu
osobniho glukometru srovnanim s méfrenim v laborato-
fi jednou ro€né a odchylka obou méfeni nema presah-
nout 15 %.

5 Albumin v mo¢i jako nastroj ¢asné
detekce diabetické nefropatie

5.1Vyznam

Méreni koncentrace albuminu v mo¢i diabetik( vy-
kazuje vyznamnou schopnost ¢asné predikce diabe-
tické nefropatie. ZvySené vylucovani albuminu modi,
které predpovida stav nefropatie, ale které neni dete-
kovatelné kvalitativnimi metodami realizovanymi béz-
nymi testovacimi prouzky pro prikaz proteint v modi
¢i jinymi metodami kvalitativni analyzy, se oznacuje
jako mikroalbuminurie.

5. 2 Kritéria detekce mikroalbuminurie podle WHO
aADA [4,5,19]

Hodnoty kritérii byly verifikovany a potvrzeny fadou
studii. Klinicka citlivost zjisténa na bazi velké meta—
analytické studie [21] dosahla hodnoty 91 %.

Mikroalbuminurii Ize pozadovat za prokazanou
(tab. 6.), jestlize je pfekroCeni uvedenych kritérii dosa-
zeno ve dvou ze tfi po sobé nasledujicich vzorcich mo-
¢i analyzovanych v intervalu 3—6 mésicu [19]. Potfeba
zvySeného poctu méfeni je dana vysokou hodnotou
intraindividalni biologické variace albuminu v mo¢i. Hod-
noty presahujici uvedené horni intervaly kritérii jsou
oznacovany jako proteinurie. Ty |ze jiz spolehlivé dete-

kovat kvalitativnimi zkouSkami na celkové proteiny pro-
vadénymi testovacimi prouzky, naopak analyza vzor-
kd s proteinurii je zcela nevhodna ke stanoveni
mikroalbuminurie imunochemickymi metodami (nebez-
peci ,hook efektu®).

Tab. 6. Hodnoty kritérii
Typ vzorku

Sbér moci
Casovany vzorek
Nahodny vzorek

Mikroalbuminurie

30-299 mg/24 h

20-199 pg/min
2,8-22,8 pg/mmol kreatininu

5. 3 Preanalytické podminky

Narodni doporuceni dava prednost 2. rannimu vzor-
ku moce nebo stanoveni ve sbéru moce ziskaném bé-
hem nocniho odpoc€inku. VySetfeni v moci sbirané
24 hodin se v CR nedoporuéuije.

Mezinarodni doporuceni pro detekci mikroalbuminu-
rie preferuji stanoveni albuminu ve sbéru modi za 24 ho-
din pfed stanovenimi v jednorazovych vzorcich moci
s hodnotami albuminu vztazenymi ke koncentraci krea-
tininu v moci nebo v ¢asovych vzorcich vyjadienych
jako pg/min. Nicméné analyzy jednorazovych i ¢aso-
vanych vzorkU jsou akceptovany. Pfi aplikaci jednora-
zovych vzorku jde vzdy o vzorky prvni ranni moce [20],
u ¢asovanych vzorkl se jedna o sbér za 4 hodiny ne-
bo o vzorek sebrany pres noc.

Albumin je v mogi stabilni minimalné 1 tyden pfi tep-
loté 4—-20 °C. Zatimco béhem skladovani pfi -20 °C Ize
pozorovat mirné snizovani koncentrace albuminu v mo-
¢i, pfi teploté -70 °C a nizSi k poklesu koncentrace ne-
dochazi ani po 6 mésicich uskladnéni.

U diabetikd nevykazuje albumin v moc¢i diurnalni va-
riabilitu.

Koncentrace albuminu v moci jsou ovlivhovany
akutnimi chorobnymi stavy, infekci mo€ovych cest, zvy-
Senou fyzickou namahou, zvySenou koncentraci glu-
kozy v krvi, infekci GIT, kardialnimi chorobami, arte-
rialni hypertenzi.

5. 4 Analytické podminky

Imunoturbidimetrie a imunonefelometrie hrubé pod-
hodnocuji koncentraci albuminu v mogi. Pfi€inou je frag-
mentace albuminu v moci a ztrata ¢asti imunoreaktivi-
ty. Za spolehlivou metodu se povazuje pouze HPLC
[30]. Bude nezbytné vytvofit novy referenéni systém
meéfeni albuminu v moci zalozeny na metodé HPLC,
certifikovanych referenénich materialech s hodnotami,
uréenymi touto metodou, a na pracovnich kalibratorech
rutinnich metod s hodnotami odvozenymi srovnanim
s takovymi certifikovanymi referencnimi materidly. Na-
sledné dojde k radikalnim zménam hodnot rozhodova-
cich diagnostickych limit{.

PoZzadovana reprodukovatelnost méfeni je CV < 15 %.

Akceptovatelné hodnoty bias musi byt zabezpe-
¢eny realizaci navaznosti rutinni metody na mezina-
rodni referencni material CRM 470, tedy odvozenim
hodnoty pracovniho kalibratoru porovnanim s mate-
rialem CRM 470.

Mez detekce musi dosahovat minimalné hodnoty
20 mg/l albuminu nebo radéji nizsi.
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P¥i pozitivité celkového proteinu v moci diagnostic-
kym prouzkem se stanoveni mikroalbuminurie nepro-
vadi (je prekroCen pracovni rozsah méfeni).

5.5 Kvalitativni zkousky detekce mikroalbuminurie

Dosavadni udaje ukazuji velmi nizké hodnoty Kkli-
nicke citlivosti téchto zkousek. Ty se navic snizuji, jest-
lize jsou zkouSky provadény na nemocni¢nich oddéle-
nich nebo v ordinacich praktickych Iékafi. V souasné
dobé Ize ucinit relevantni zavéry o pfitomnosti/nepfi-
tomnosti mikroalbuminurie pouze na bazi kvantitativ-
nich laboratornich metod. Kvalitativni detekce mikroalbu-
minurie mUze hrat roli pouze jako néastroj screeningu,
avSak kazdy pozitivni nalez musi byt potvrzen kvanti-
tativnim mérenim.

6 Koncentrace glukézy v mogi

Kvalitativni ani kvantitativni zkousky prikazu ¢i mé-
feni glukézy v mocCi nejsou fazeny mezi zakladni na-
stroje diagnézy diabetu ani sledovani jeho stavu [1, 2,
3, 4, 5].

Znalost hodnot glukézy v moci nepfinasi zadné za-
sadni informace o stavu pacienta, jeho choroby a nema
kauzalni vztah k hodnoté glukdzy v plazmé (krvi), po-
kud jeji hodnota neprekro¢i 10 mmol/l (renalni prah). Inter-
individualni hodnota renalniho prahu vSak silné kolisa.

Sledovani glukézy v moci mize slouzit pouze jako
nedokonala nahrada sledovani glukdzy v krvi osobnimi
glukometry, a to jen v pfipadech, kdy pacient neni pro-
kazatelné schopen/ochoten dosahnout akceptovatelné
kvality prace s glukometrem.

K zabezpeceni nezbytnych analytickych podminek
plné postacuje pouziti testovacich prouzki [20].

Mez detekce glukézy v modi pfi pouziti testacnich
(diagnostickych) prouzk( by se méla podle manualu
WHO [5] pohybovat kolem 5,5 mmol/I.

Je nutné zabranit bakterialni kontaminaci vzork( mo-
¢i rychlym provedenim analyzy, kratkou mimolabora-
torni dobou odezvy, pfipadné skladovanim vzork( pfi
4 °C. Oxidanty (peroxidové latky, chlornany) pusobi fa-
leSnou pozitivitu reakci, reduktanty (zejména pak ky-
selina askorbova) faleSnou negativitu.

7 Koncentrace ketolatek v moci a krvi
[22, 23]

7.1Role

Stanoveni ketolatek v krvi a mo¢i ma vyznam pro
diagndzu diabetické ketoaciddzy. Ketolatky maji byt sta-
novovany u vsech diabetickych pacientd s hodnotou
glukézy nad 16,7 mmol/l a téz pfi vyskytu klinickych
symptomu diabetické ketoaciddzy. V krvi a moéi jsou
pfitomny tfi ketolatky: kyselina acetoctova, aceton a ky-
selina B-hydroxymaselna (3-hydroxybutyrat). Klasické
testovaci prouzky jsou vSak schopné detekovat pouze
kyselinu acetoctovou a aceton (ketony), nikoliv kyseli-
nu B-hydroxymaselnou. Za normalniho stavu jsou ky-
selina acetoctova a [3-hydroxymaselna pfitomny v krvi

a moci v ekvimolarnich mnozstvich. AvSak pfi tkano-
vé hypoxii je kyselina acetoctova redukovana na kyse-
linu B-hydroxymaselnou a v disledku toho klasicke dia-
gnostické prouzky vyznamné podhodnocuiji celkovou
koncentraci ketolatek. P¥i diabetické ketoacidéze do-
chazi ke tkanové hypoxii, proto ma pro jeji diagnézu
mnohem vétsi vyznam stanoveni kyseliny —hydroxy-
maselné nez klasické stanoveni ketolatek standardni-
mi diagnostickymi prouzky.

7.2 Preanalytické podminky
Falesné pozitivni vysledky pfi stanoveni v moc¢i mo-

hou byt zplisobeny:

— silnym zbarvenim vzork(,

— nékterymi léky (napf. inhibitory ACE),

— poskozenim prouzkld nevhodnym zachazenim (ex-
pozice ovzdusim, teplotou apod.),

— laénénim nebo snizenym kalorickym pfijmem (re-
dukéni diety),

— téhotenstvim (u asi 30 % pripadu).
FaleSné negativni vysledky mohou byt zplsobeny:

— velmi nizkym pH modi,

— vysokym pfijmem kyseliny askorbove,

— mikrobialnim rozkladem a naslednym unikem téka-
vého acetonu.

7. 3 Analytické podminky

P¥i stanoveni ketonu v krvi klasickymi testovacimi
prouzky nebo tabletami na bazi nitroprusidové barevnée
reakce neni kyselina B-hydroxymaselna detekovana.
Jsou v8ak k dispozici metody urc¢ené pfimo k méreni
kyseliny B-hydroxymaselné v krvi. Méfeni se provadi
alternativné v krvi, séru nebo plazmé.V pfipadé mére-
ni z plazmy pouzivaji jednotlivi vyrobci riizna antikoa-
gulancia. V séru/plazme je stabilita analytu 1 tyden pfi
4 °C a nékolik tydn(, skladuje-li se vzorek pfi -20 °C.
Validni data o analytickych znacich metody a ukazate-
lich analytické kvality nejsou dosud k dispozici nebo
jsou kontroverzni.

7. 4 Shrnuti klinické interpretace

— Stanoveni ketonl v mo¢i klasickymi metodami ne-
ni podlozeno dikazy pfi diagnostice diabetické ke-
toacidézy ani ke sledovani jejiho prabéhu.

— Stanoveni ketonud v krvi klasickymi metodami Ize
pouzit v procesu diagndzy diabetické ketoacidozy,
nikoliv v§ak k sledovani jejiho prabéhu.

— Stanoveni kyseliny B—-hydroxymaselné Ize doporu-
¢it jak k diagnostikovani, tak ke sledovani pribéhu
diabetické ketoaciddzy, avSak pfipadné vyhody to-
hoto pfistupu vigi tradiénim metodam také nejsou
dostate¢né podlozeny dukazy.

8 Glukézovy toleranéni test (OGTT)

Oralni gluk6zovy toleranéni test se pouziva k potvr-
zeni diagnozy diabetes mellitus v pfipadé, ze diagné-
za neni jednoznac¢né potvrzena nalezem FPG vySSi nez
7,0 mmol/l. Jde jednak o stavy s hrani¢ni FPG (IFG,
5,6—6,99 mmol/l), jednak v situacich s FPG nizsi nez
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5,6 mmol/l, pfi nichz bylo vysloveno podezfeni na po-
ruchu tolerance glukdzy z pfedchozich vySetfeni, ne-
bo jedna-li se o jedince se zvySenym rizikem vzniku
diabetu. Pfi nalezu porusené glukdzoveé tolerance (PGT)
se OGTT opakuje ve dvouletych intervalech.

OGTT se dale pouziva v téhotenstvi u skupin se
zvySenym rizikem vzniku diabetu (viz Standardy péce
o téhotné s diabetem).V tomto pfipadé se test provadi
ve 24.—-28.tydnu gravidity.

8.1 Provedeni a vyhodnoceni

Podle doporu¢eni WHO Ize OGTT doporucit jako do-
plfujici diagnostickou zkousku v pfipadech, kdy se hod-
nota FPG pohybuje v intervalu 5,6—6,99 mmol/I.

Doporuceni ADA nepouziva v diagnostice diabetu
OGTT vUlbec.

V obou pfipadech vSak slouzi OGTT k diagnéze
gestacéniho diabetes mellitus.

Rozhodovaci limit OGTT pro diagnézu diabetes
mellitus je definovan jako:

»Hodnota plazmatické glukdzy v Zilni krvi ve druhé
hodiné po zatézi > 11,1 mmol/l.“

K vysloveni diagnézy musi byt prekroCeni tohoto
rozhodovaciho limitu potvrzeno opakované.

Doporuceni WHO [5] pouziva k diagnostice gestacni-
ho diabetu stejného usporadani OGTT a stejného rozho-
dovaciho limitu jako pfi diagnéze diabetu 1. a 2. typu.

Diagnoza gestacniho diabetu podle ADA [4] je zalo-
zena na pouziti OGTT v modifikovaném provedeni
a s pozménénymi hodnotami rozhodovacich limitd.

Doporuéeni CDS a CSKB predstavuje kombinaci obou.
Pouziva zatéze 75 g glukdzy a hodnoti koncentraci glu-
kozy v plazmé pred zatézi a po dvou hodinach po zatézi.

Gestacni diabetes je laboratorné diagnostikovan, je-
-li dosazeno aspon jednoho ze dvou uvedenych kritérii:

FPG = 5,6 mmol/l

P-glukéza po 2 hodinach = 7,7 mmol/l

Grafické schéma algoritmu pro laboratorni screening
gestacniho DM — viz Pfiloha 3.

8. 2 Preanalytické vlivy

Biologickym materialem pro OGTT je plazma zilni
krve. V plazmé kapilarni krve je za béznych okolnosti
stejnd koncentrace glukdzy jako v plazmé zilni krve.
Avsak po zatézi glukdzou Eini rozdil mezi plazmou ka-
pilarni a zilni krve 20-25 % (v fadé pfipadu i vice). Ta-
ké mezi koncentracemi glukdzy v plné krvi a v plazmé
jsou vyznamné diference, uvedené jiz v pfedchozim
textu. Uvedené hodnoty rozhodovacich limitd nemohou
byt proto pouzity, je-li pfi OGTT z pIné zilni krve nebo
materialu ziskaného kapilarnim odbérem. V dfivéjSich
edicich dokumentt WHO byly hodnoty rozhodovacich
limit( pro plnou krev a pro kapilarni nabéry publikova-
ny, v soucasné dobé se od této praxe jiz upustilo.

Uvadi se, ze reprodukovatelnost klasifikace diabe-
tes mellitus pomoci jednoho provedeni OGTT se pohy-
buje v rozmezi pouze 50-70 % [24].

K dosazeni potfebné diagnostické spravnosti OGTT
se pozaduje lacnéni pfed odbérem po dobu 8-14 ho-
din, pfedchozi tfidenni dieta se zvySenym pfisunem
sacharidu v potravé v mnozstvi minimalné 150 g za den

a neomezovana fyzicka aktivita ve stejném obdobi. Mal-
absorpce, nauzea a koufeni ovliviiuji vysledek OGTT.
Snizeni obsahu sacharidli v dieté snizi diagnostickou
senzitivitu OGTT.

9 Ukazatele autoimunity a diagnostika
diabetes mellitus

Tyto ukazatele nejsou jesté doporucovany jako na-
stroje rutinni diagnézy diabetes mellitus. Slouzi zejmé-
na k vyhledavani vhodnych dobrovolnych darcu k pro-
vedeni transplantace ¢asti pankreatu pro indikované pfi-
pady terapie diabetik{l 1. typu.

Destrukce B-bunék pankreatu diabetikd 1. typu je
zprostfedkovana T lymfocyty produkujicimi tyto typy
autoprotilatek:

— ICA (islet cell cytoplasm) — protilatky cytoplazmy

T lymfocytu
— 1AA (insulin autoantibodies) — protilatky proti inzulinu
— Anti-GAD 65 A (anti glutamic acid decarboxylase)

— protilatky proti dekarboxylaze kyseliny glutamové
— 1A-2A, IA-2[3 A (insulinoma associated antigens)

Cetnost vyskytu autoprotilatek u nové diagnostiko-
vanych diabetik(l 1. typu je nasleduijici:

— ICA:80 %

— Anti-GAD 65 A: 60 %

— 1A-2A: 40 %

— 1A-2BA: 20 %

— 1AA u 90 % déti s diabetem 1. typu do véku 5 let

a vysSi nez 40 % po véku 12 let.

Klinick& laboratof stanovuijici autoprotilatky ma byt
akreditovana, ma mit dobfe vypracovany program kon-
troly analytické kvality véetné uspésné ucasti v pro-
gramu externiho hodnoceni kvality. Metodicka standar-
dizace k datu tohoto doporuceni neni zatim rozvinuta,
ale intenzivné se na ni pracuije.

K dosazeni potfebné urovne klinicke citlivosti a spe-
cificnosti se doporucuje [25]:

— dosazeni specifi¢nosti nad 99 %,
— dokumentace vysledkl externiho hodnoceni kvality,
— kombinované pouziti vSech autoprotilatek,
— sledovani v Case.
Tento algoritmus vS8ak neni obecné akceptovany.

9.1 Screening tyreopatii

Diabetes mellitus se miize sdruzovat s tyreopatie-
mi v ramci tzv. sdruzenych autoimunit. Pfitomnost ty-
reopatie pak pfipadné muize ovlivnit i stav jeho kom-
penzace. Vzhledem k ¢asto subklinickému prabéhu je
screening tyreopatii vhodny. U kazdého diabetika ma
byt vySetfen TSH a v pfipadé diabetu 1. typu se prova-
di vySetfeni protilatek proti tyreoglobulinu (anti TG) a pro-
ti tyroidalni peroxidaze (anti TPO).

9. 2 Sérologicky screening asymptomatické, némé
formy celiakie

Riziko asymptomatické, némé formy celiakie je
v populaci 1 : 200, u diabetes mellitus 1. typu, podob-
né jako u jinych autoimunitnich onemocnéni, je toto ri-
ziko 10krat vétsi a popsana incidence je 1 : 20.
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Vyznam diagnostiky celiakie je dolozen pozitivnim
efektem dodrzovani bezlepkové diety. Pfi dodrzovani
bezlepkové diety klesa riziko malignit zazivaciho trak-
tu a dochazi ke zlepSeni kontroly i viastniho diabetu.

Doporucen je screening sérologickymi markery ce-
liakie (CD markery) — protilatky ke gliadinu IgA a IgG
(AGA-A, AGA-G), protilatky k endomyziu IgA (EmA),
protilatky ke tkanové transglutaminaze IgA (atTG-A).
U dospélych je doporu€en screening alespon 1krat roc-
né, u déti je doporucovan screening kazdé 2 roky.

P¥i pozitivité tfi ze ¢tyf CD marker( je doporu¢eno
provedeni biopsie tenkého stfeva a histologicke vyhod-
noceni, které je spolehlivym diagnostickym prikazem
celiakie.

Senzitivita a specificita kombinace CD markeru do-
sahuje hodnot > 90 %.

Pro uvedené ¢tyfi CD markery je zaveden systém
externiho hodnoceni kvality.

10 Genetické ukazatele

Jejich ur€eni nema zatim prokazany vyznam v ru-
tinni diagnostice a v procesu kontroly terapie diabetes
mellitus [26].

Detekce nékterych mutaci HLA-DR/DQ, souviseji-
cich s nékterymi diabetickymi syndromy diabetu 1. ty-
pu, mGze poskytnout cenné informace jak o stupni ge-
netického rizika, tak o stupni protektivity individua pro
diabetes 1. stupné. Cenné by mohlo byt zejména zdo-
konaleni identifikace alel souvisejicich s MODY (matu-
rity onset diabetes of youth) diabetem. Pét typU diabe-
tu MODY je klasifikovano pravé genetickymi nastroji.

Materialem pro detekci mutaci jsou vzorky DNA zis-
kané z leukocytd krve. PCR je metodou volby, existuje
vSak fada variant metodického postupu, aniz je dosta-
tek udaju o jejich analytickych znacich.

11 Doporuéeni CSKB a CDS

o rozhodovacich mezich hemoglobinu
A, pfi sledovani stavu kompenzace
diabetes mellitus

a) Referenéni meze zdravych dospélych osob podle
nové kalibrace jsou 2,8—4,0 % (95% interval).

b) Kritéria kompenzace diabetu navrzena Ceskou diabe-
tologickou spoleénosti k pouzivani v Ceské repub-
lice jsou uvedena v tabulce 7.

Tab. 7. Kritéria kompenzace DM

Kompenzace diabetu Hodnoty
Vyborna <45 %
Uspokojiva 45-6,0 %
Neuspokojiva >6,0 %

Pripousti se vyjadfovani v procentech (%) i ve zlom-
ku z jedné (1,0). Jiné vyjadfovani vysledku je v zasad-
nim rozporu s navaznosti tohoto stanoveni na mezina-
rodné doporucené postupy.
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Priloha 1
Stanovisko vyboru CDS a CSKB ke zméné rozho-

dovaciho limitu plazmatické glukdzy nalac¢no
Vybory Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP

a Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP po

vzajemné dohodé doporucuji pouzivat hodnotu koncent-

race glukdzy v plazmé zilni krve nalacno:

— 5,60 mmol/l jako limit pro pfitomnost zvySené kon-
centrace glukézy nala¢no (Impaired Fasting Glucose).
Horni referencni mez plazmatické koncentrace gluko-

zy nala¢no (Fasting Plasma Glucose) je: 5,59 mmol/l.
Pasmo 5,60—-6,99 mmol/l se oznacuje jako zvyse-

na koncentrace glukdzy nalac¢no (v terminologii ADA

a v zahranic¢ni literatufe rovnéz jako prediabetes).
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Algoritmus pro laboratorni screening DM u dospélych — doporuéeni CDS a CSKB

Glukéza
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Obr. 1. Algoritmus pro laboratorni screening DM u dospélych

(IGT)




Priloha 3

Algoritmus pro laboratorni screening gestaéniho DM — doporuéeni CDS a CSKB

Téhotna vysoce rizikova Kazda téhotné. 24.—28. tyden
(pfitomny alespori dva rizikové graV|d|vty :
faktory) (s vyj|mk9u tt_ahotnych ) ) o
co nejdfive v prvnim trimestru E nlzvkym rlglkem Tehotna vysoce rizikova,
gestaéniho diabetu) negativni oGTT v prvnim
[ I trimestru
Glukéza v plazmé opakuj oGTT 24.—28. tyden
zilni krve nala¢no
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d

Splnéno alespon 1 kritérium
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Obr. 2. Algoritmus pro laboratorni screening gesta¢niho DM





