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CYFRA 21-1: NOVI TUMORSKI BILJEG
U OBITELJI ABBOTT iARCHITECT
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Uvod: Karcinom pluca je najucestaliji karcinom u svijetu.
Razlikujemo dvije glavne histoloske grupe: karcinom plu-
¢a nemale stanice (NSCLC) i karcinom pluc¢a male stanice
(SCLC). CYFRA 21-1 je tumorski biljeg kojim se mjere fra-
gmenti citokeratina 19 pomo¢u dva monoklonska protutije-
laKS 19-1iBM 19-21, a glavna mu je uloga u pracenju tijeka
i uspjesnosti terapije NSCLC.

Cilj: Cilj ovog rada je ispitati prihvatljivost reagensa tvrt-
ke Abbott za primjenu na imunokemijskom analizatoru
Architect 2000, radi osiguranja sljedivosti rezultata $to je
preduvjet za osiguranje pouzdanih i vjerodostojnih rezul-
tata laboratorijskih pretraga. Temeljni zahtjev za osiguranje
pouzdanih rezultata laboratorijskih pretraga je validacija
primijenjenih analitickih metoda. Validaciju imunokemij-
ske metode ucinili smo primjenom CLSI/NCCLS postupka
EP15-A2.

Materijali i metode: Procijenili smo preciznost (slu¢ajnu
pogresku) koju smo proveli u dvije koncentracijske razine
u triplikatu tijekom 5 dana (n = 30 mjerenja), koristenjem
kontrolnog uzorka tvrtke Abbott te je izrazili kao standar-
dno odstupanje (s) i koeficijent varijacije (KV). U sklopu
preciznosti odredili smo ponovljivost, medupreciznost i
ukupnu laboratorijsku preciznost iz malog broja odrediva-
nja (n = 30). Sustavnu pogresku — odstupanje od ocekiva-
nih vrijednosti - proveli smo u dvije koncentracijske razine
u triplikatu tijekom 5 dana (n = 30 mjerenja), koristenjem
kontrolnog uzorka tvrtke Abbott.
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Rezultati:
Kontrolni uzorak Razina 1: 5 ng/mL (3,5 - 6,5)
Ponovljivost: x = 5,23; Sr = 0,22; KV = 4,2%
Medupreciznost: x = 5,23; Sb = 0,123; KV = 2,4%
Ukupna laboratorijska preciznost: Sl = 0,218; KV = 4,2%
Sustavna pogreska: 0,23 (4,6%)

Kontrolni uzorak Razina 2: 35 ng/mL (24,5 - 45,5)
Ponovljivost: x = 34,92; Sr = 0,44; KV = 1,3%
Medupreciznost: x = 34,92; Sb = 0,524; KV = 1,5%
Ukupna laboratorijska preciznost: Sl = 0,635; KV =1,8%
Sustavna pogreska: -0,08 (-0,23%)

Usporedba metoda: Procjenu istinitosti metode provijerili
smo usporedbom dviju metoda. Analizirali smo 20 uzoraka
pacijenata s koncentracijom ispitivanog analita duz cijelog
podrugja linearnosti primjenom dviju metoda, metode koja
se validira (CMIA) i usporedne metode (ECLIA) te utvrdili
postoji li znacajna razlika u dobivenim rezultatima. Uspo-
redbom metoda prema Passing Bablocku dobiveno je: nagib
(slope) 1,1416; odsjecak (intercept) 0,4424; koef. korelacije
(r = 0,993). Iz prikazanih podataka vidljiv je pomak pravca
(odsjecak) $to je u skladu s podacima proizvodaca reagensa i
s literaturnim podacima iz ¢ega zaklju¢ujemo i potvrdujemo
da se rezultati odredivanja CYFRA 21-1 s dva analizatora ne
mogu koristiti istovremeno zbog razlicite specifi¢nosti imu-
nokemijskih metoda.

Zakljucak: Ispitan reagens CYFRA 21-1 tvrtke Abbott pri-
hvatljiv je i preporucljiv za primjenu na automatskim imu-
nokemijskim analizatorima iArchitect tvrtke Abbott $to
potvrduju niski koeficijenti varijacije prilikom ispitivanja
preciznosti (ponovljivost, medupreciznost i ukupna labora-
torijska preciznost) te minimalno odstupanje od o¢ekivanih
vrijednosti referentnih materijala.



