Spole¢né stanovisko k vySetfovani PSA v ramci projektu véasného zachytu karcinomu
prostaty u muZské populace v CR

Ceska spolecnost nukledrni mediciny CLS J. E. Purkyné - imunoanalyticka sekce
Ceska spolecnost klinické biochemie CLS J. E. Purkyné
Referencni laborator MZ CR pro metody RSA
Referencni laborator pro klinickou biochemii MZ CR
Navrhovany postup vypracovani projektu:
1. Schvaleni navrzeného postupu radou projektu (zastupci Urologické spolecnosti, Sdruzeni praktickych
1ékaiti, Spolecnosti vSeobecného 1€karstvi, Ceské spolecnosti klinické biochemie a Ceské spolecnosti
nuklearni mediciny - imunoanalytické sekce)

2. Vypracovani navrhu systému edukace pro zajisténi projektu

Priloha: Navrh systému laboratorniho vysetfovani PSA a hodnoceni jeho vysledku (algoritmus vysetfovani):
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Hodnoty PSA a fPSA jsou v ug/l.
Metodicka doporuceni pro zajisténi laboratorniho vySetieni tPSA, fPSA

Stanoveni PSA pro téely vEasného zachytu karcinomu prostaty u muzské populace v CR se doporuéuje provadét
pouze v laboratofich spliiujicich nasledujici kritéria:

» Dodrzovani spravné laboratorni praxe pouzivanim validovanych metod

» Testovani metodami vhodnymi pro v€asny zachyt

»  Zajisténi analytické kontroly kvality v plném rozsahu s respektovanim nize uvedenych podminek stanoveni

Vyse uvedena kritéria vylucuji pouziti metod typu “bed — side” testti a POCT. To je v souladu s obecné
akceptovanym faktem Ze metody tohoto typu nejsou urceny k laboratorni diagnostice.

Podminky stanoveni :

» Standardizace testd na IFCC standard (“stanfordsky standard”)

» Kalibracni kiivka optimalizovana a verifikovana pro oblast 1 —10 pg/l

» Referenéni rozmezi pro PSA ve shod¢ s bézné uznavanymi a v literatuie vadénymi hodnotami tj. do 3,5
pg/l, (hraniéni 3,5 — 10 pg/l, patologické nad 10 pg/l.)
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Celkové PSA i fPSA stanovovano kompatibilnimi soupravami shodné firmy zajistujicimi ekvimolaritu
stanoveni PSA a fPSA

Eliminace Hook efektu

Kontrola kvality provadéna nasledujicim zpusobem:

0 Kontrolni material s hodnotami navaznymi na referenci IFCC a komutabilni s nativnimi séry

0 Minimalné 6 x do roka mezilaboratorni kontrola

Specifikace analytickych pozadavkd:

Opakovatelnost mensi nebo rovna 5 % (CV) v ramci laboratote

Laboratorni reprodukovatelnost mensi nebo rovna 10 %

Systematicka chyba stanoveni charakterizovana odchylkou laboratorniho vysledku od cilové hodnoty
mezilaboratorniho porovnavani mensi nebo rovna 15 %

Metodiku hodnoceni mezilaboratorniho porovnavani a specifické pokyny pro zajisténi kvality v laboratofich
vypracuji Referencni laboratof MZ CR pro metody RSA a Referencni laboratof pro klinickou biochemii MZ CR.

Piiloha: Navrh systému laboratorniho vysetfovani PSA a hodnoceni jeho vysledkt
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