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MJERNA NESIGURNOST I VERIFIKACIJA
CMIA METODE NA ARCHITECT i2000SR

Slavica Crnokrak, Renat Mujagic¢
Djelatnost za laboratorijsku dijagnostiku, Op¢a bolnica Pula

Uvod: Zahtjev 5.5 (Postupci ispitivanja) medunarodne nor-
me ISO 15189 obavezuje medicinsko-biokemijski laborato-
rij da osigura sljedivost svojih rezultata i procjenjuje njihovu
mjernu nesigurnost, $to je preduvjet za pouzdanost rezultata
laboratorijskih pretraga. Osnovni zahtjev za osiguranje po-
uzdanih i to¢nih analitickih podataka je validacija primje-
njivanih analitickih metoda.

Cilj: Buduc¢i da je obaveza proizvodaca provesti potpunu
validaciju analitickih metoda (IVD 98/79/EC), proveli smo
samo verifikaciju CMIA (engl. chemiluminescent micropar-
ticle immunoassay) metode na imunokemijskom analizatoru
Architect i2000SR tvrtke Abbott.

Materijali i metode: Provedeni postupci kratke analiticke
validacije prema protokolu EP15-A2 za svaki analit obuhva-
¢ao je: podatke o mjernom postupku i analitickom sustavu,
podatke o provedbi postupka verifikacije, procjenu mjerne
preciznosti te procjenu mjerne istinitosti. Odredena je uku-
pna mjerna nesigurnost za sljedec¢e parametre: AFP, CEA,
CA 15-3, CA 125, CA 19-9, tPSA, fPSA, feritin, kortizol, vi-
tamin B12 i folat. Ukupna mjerna nesigurnost izracunata je,
nakon analize referentnog certificiranog uzorka u dvije kon-
centracijske razine, usporedbom izmjerenih rezultata i certi-
ficiranih vrijednosti. Obuhvacala je: nesigurnost kalibratora,

nesigurnost uslijed nepreciznosti mjernog postupka, nesi-
gurnost uslijed pogreske mjernog postupka (engl. bias), ne-
sigurnost iz neto¢nosti procjene pogreske (neto¢nost biasa).

Rezultati: Dobivene su sljedece vrijednosti ukupne mjerne
nesigurnosti (%): za AFP: 6,2; CEA: 2,7; CA 15-3: 10,8; CA
125: 3,5; CA 19-9: 11,2; kortizol:18,1; feritin: 4,3; folat:7,9;
tPSA: 5,3; fPSA: 15,1; vitamin B12: 16,8; hCG: 13,7. Prema
postavljenim kriterijima prihvatljivosti za svaki parametar
(kriteriji za nepreciznost, neto¢nost i ukupnu dopustenu
pogresku po Westgard, 2012.) dobiveni rezultati pokazuju
da svi analiti mjereni CMIA metodom na imunokemijskom
analizatoru Architect i2000SR izrazito zadovoljavaju postav-
ljene kriterije to¢nosti i preciznosti te da su u skladu s tvrd-
njama proizvodaca.

Zakljucak: Vrijednosti mjerne nesigurnosti, kao stupanj po-
dudarnosti stvarne, odnosno prihvacene referentne vrijed-
nosti, i srednje vrijednosti dobivene mjerenjem pokazuju da
dobiveni rezultati prema postavljenim kriterijima prihvatlji-
vosti po Westgard zadovoljavaju postavljene kriterije. Moze-
mo zakljuciti da CMIA metoda imunokemijskog analizatora
Architect i2000SR potpuno zadovoljava svrsi pruzajuci si-
gurnost laboratorijskom osoblju i vjerodostojnost njihovim
rezultatima.
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