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lomalartaitheacht na n-abhar

tagartha a mheasunu

Is réamhriachtanas i an iomalartaitheacht le haghaidh abhar tagartha
(ATanna) at4 beartaithe da n-Usaid le calabri né riala céiliochta na
nésanna imeachta tomhais éagsula a dhiritear ar an tomhasan céanna.
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An Coimisiiin Eorpach - Airmhean
Combhphairteach Taighde

Minitear sa néta feidhme seo coincheap na hiomalartaitheachta agus
soiléiritear an fhaisnéis iomalartaitheachta ann a sholathraitear ar na
deimhnithain ERM. Ina theannta sin, cuirtear sios sa néta seo freisin ar na gnéithe is rithabhachtai a

bhaineann le staidéar iomalartaitheachta.

REAMHRA

Is clis mhér imni i an easpa comhaontaithe
idir torthai i measc nésanna imeachta tomhais
éagsula a dhiritear ar na tomhasain chéanna
thar roinnt réimsi eolaiochta (lena n-airitear an
cheimic chlinicidgil). Is minic a bhraitheann
iarrachtai chun na nésanna imeachta tomhais
sin a chaighdeand né a chomhchuibhiu ar
Usaid ATanna chun calabrichdn né riald
céiliochta a dhéanamh. Is bunriachtanach i
iomalartaitheacht na nATanna a Uséidtear
chun a airithit go n-éireoidh leis na hiarrachtai
sin.

Is san International Vocabulary of Metrology
(VIM)(Focléir Idirnaisitnta na
Méadreolaiochta) a shainitear
iomalartaitheacht d’AT mar an t-airi a léiritear
tri dhldithe an chomhaontaithe idir an gaol i
measc na dtorthai tomhais i leith cainniochta
sloinnte san abhar sin, a fuarthas i gcomhréir
le dh& nés imeachta tomhais ar leith, agus an
gaol a fuarthas i measc na dtorthai tomhais le
haghaidh na ngnathshamplai [1]. Is féidir an
iomalartaitheacht a shloinneadh sa ghnath-
theanga laethuil mar airi d’AT lena dtasctar cé
chomh maith agus a dhéantar aithris san AT ar
shaintréithe gnathshampla thipicidil i nésanna
imeachta tomhais éagsula i leith tomhaséin
shloinnte.

IOMALARTAITHEACHT NA NATDANNA

| gcomhréir le ISO 17034 is faoi thairgeoir an
AT atad sé chun a airithid go n-oireann AT da
Usaid bheartaithe. Caithfear iomalartaitheacht
AT a mheasunu da réir, de réir mar is iomchui.
| gcas ATanna ERM®, is féidir teacht ar an
bhfaisnéis maidir le hiomalartaitheacht a fhail
ar na deimhnidchain, faoi "treoracha Usaide
agus Usaid bheartaithe” (féach Fior 1), né sna
tuairisci deimhnidchéin, faoin gceannteideal
"iomalartaitheacht". D’fhéadfadh an AT céanna
a bheith iomalartaithe le haghaidh roinnt
nésanna imeachta tomhais ach a bheith
neamh-iomalartaithe le haghaidh roinnt eile
acu. Ni bhionn raiteas iomalartaitheachta baili

da réir ach amhain i gcomhair na ndésanna
imeachta tomhais a luaitear leis.

Déantar iarrachtai le linn forbairt an AT chun
an oiread nésanna imeachta tomhais agus is
féidir a aireamh leis, go hairithe ma bhionn
siad bunaithe ar phrionsabail tomhais
anailisigh éagsula. B’fhéidir nach bhféadfai
gach noés imeachta tomhais infhaighte a
aireamh leis amh, né go mbeadh nésanna
imeachta tomhais nua ar fail tar éis eisitint an
AT. Ina theannta sin, ba cheart go meabhréfai
gur féidir athruithe suntasacha sa nés
imeachta tomhais cosuil le foirmlid imoibri
athraithe baint de bhailiocht an raitis
iomalartaitheachta i gcomhair néis imeachta
tomhais faoi leith.

Ma ta Usaideoir ag beartl leas a bhaint as AT
chun calabrichan no6 riald cailiochta a
dhéanamh ar ndés imeachta tomhais nar
airiodh leis an raiteas iomalartaitheachta a
rinne an tairgeoir AT, is é an t-Usaideoir a
bheidh freagrach as iomalartaitheacht an AT a
fhiord i leith an néis imeachta tomhais ata
beartaithe le hisaid.

INSTRUCTIONS FOR USE AND INTENDED USE

The vials shall be thawed at room temperature. Avoid vortexing or inverting the vial in order to prevent
contact between the solution and additional surface of the vial

The materials are intended for the calibration of methods, quality control and/or the assessment of method
performance. As with any reference material, they can be used for establishing control charts or in validation
studies. ERM-DA482/IFCC was shown to be commutable for the combination of the following routine
measurement procedures

- EUROIMMUN beta-amyloid (1-42) (EUROIMMUN AG, Lubeck, DE)

- IBL Amyloid-beta (1-42) CSF ELISA (IBL International GmbH, Hamburg, DE)

- INNOTEST® B-AMYLOID(1-42) (Fujirebio Europe, N.V., Gent, BE)

- Lumipulse® (Fujirebio Europe N.V., Gent, BE)

- V-PLEX® AB Peptide Panel 1 (6E10) (Meso Scale Discovery, LLC., Rockville, MD, US)
- Roche Elecsys B-amyloid (1-42) (Roche Diagnostics GmbH, Penzberg, DE)

If ERM-DA482/IFCC is used for the calibration of other AB,.4, routine measurement procedures it should be
verified by the user that the material or its dilutions used are commutable.
The minimum sample intake for which within-vial homogeneity was proven is 15 pL. For smaller sample
intakes the user needs to verify the within-vial homogeneity.

Fior 1. Sampla den chodan deimhnitchain ina
bhfaightear na treoracha Usaide agus an Usaid
bheartaithe.

© na Comhphobail Eorpacha, 20209. Udaraitear atairgeadh, ar choinnioll go n-aithnitear an fthoinse.
Ni bhionn an Coimisitin Eorpach na duine ar bith ag feidhmiu thar ceann an Choimisitin freagracht as an leas a d’fhéadfai a bhaint as an
bhfaisnéis seo a leanas.
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GNEITHE RITHABHACHTACHA DEN
STAIDEAR IOMALARTAITHEACHTA

Déantar achoimre sa liosta sin ar na gnéithe
rithabhachtacha laistigh de shocri an staidéir
iomalartaitheachta. Ba thiar sa bhliain 2018 a
d’'fhoilsigh meitheal oibre an IFCC maidir le
hiomalartaitheacht (WG-C) a gcuid treoirlinte
maidir le dearadh turgnamhach ginearalta na
staidéar iomalartaitheachta sa  cheimic
chlinicidil, agus baineadh leas astu sin mar
bhunus don liosta sin [2].

Laimhsia an AT

Ba cheart go gcloifi go docht leis na treoracha
Usaide, cosuil leis an bprétacal athchruthaithe,
nuair a ullmhaitear an AT. M4 tathar ag beartt
AT a chaolt (e.g. chun cuar calabrichain a
bhunu), caithfear na cinealacha caolaithe a
aireamh leis an staidéar iomalartaitheachta.
Aithnitear go mbionn tionchar mér ag an
maitris ar iomalartaitheacht an AT, agus mar
sin is rithabhachtach i roghnd an
chaolaitheora. Ma bhionn amhras ar bith ann,
moltar d’Usaideoiri teagmhail a dhéanamh leis
an tairgeoir AT.

Samplai ionadaiocha le haghaidh
ghathshamplai

Ba chdéir go gcomhlionfadh na samplai a
airitear leis an staidéar iomalartaitheachta na
ceanglais seo a leanas:

e Ba cheart go mbeidis ionadaioch i leith na

ngnathshamplai a thomhaisfear leis an nés
imeachta tomhais inspéise sa chas
fiorshaoil. Ba cheart go gcumhdoéfai an
oiread agus is féidir éagsulachtai i
gcomhdhéanamh na maitrise n6 in
iseafhoirmeacha éagslla an tomhasain a
d'fhéadfai a fhail sna gnathshamplai. Ba
chéir go dtabharfai san aireamh freisin
teorannuithe  roghnaiochta an  noéis
imeachta tomhais amh. Ba cheart go n-
eisiafai samplai ina bhfaightear substainti
trasnaiocha né iseafhoirmeacha tomhasain
nach féidir iad a thomhas i gceatrt.
Ar chuiseanna praiticiula b’fhéidir go mba
ghé caitheamh leis na samplai a Uséideadh
sa staidéar iomalartaitheachta ar bhealach
éagsuiil leis na gnathshamplai. Ba cheart go
ndéanfai meastdireacht ar an éifeacht le
haon mhodhn( (e.g. comhthiomsu samplai,
ullmha slanchodanna, storail fhadtéarmach,
reo agus Usaid leasaitheach) ar
iomalartaitheacht na samplai roimh thds an
staidéir iomalartaitheachta.
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e Ba chdlir go gcludofai le tidchain an
tomhasain sna samplai eatramh réasinta
timpeall ar thidchan an AT.

e Ba cheart go n-aireofai dothain samplai leis
an iomalartaitheacht chun caidreamh idir-
mheasUnachta na ngnathshamplai a bhuna
go hiontaofa. Is ionduil go mbionn iosmhéid
30 sampla de dhith da réir.

Na nésanna imeachta tomhais

Bunaitear measinu iomalartaitheachta ar an
gcomparaid i measc torthai tomhais 6 dha nés
imeachta tomhais éagsula. | dteannta leis an
nés imeachta tomhais inspéise, ba chdir go
roghnofai nés imeachta tomhais comparadoéra.
Ba cheart gurb ionann é sin go hidéalach agus
an nds imeachta tomhais (né ceann de na
ndésanna imeachta tomhais) as a mbainfi leas
chun AT a thréithrit. Seachas sin, d’fhéadfai
nés imeachta tomhais eile a réghnu, dar
Iéiriodh an ATD a bheith iomalartaithe.
Caithfidh  roghnaiocht chomhchosuil don
tomhasan a bheith ag na nésanna imeachta
tomhais a A&iritear leis an staidéar
iomalartaitheachta. Is féidir nésanna imeachta
tomhais le roghnaiocht éagsuil a shainaithint
tri éifeachtai sampla-shonracha iomarcacha a
bheith iontu. Sa chés sin ni féidir a fhail amach
go hiontaofa an caidreamh idir na
measUnachtai do na gnathshamplai agus is
amhlaidh da réir nach féidir iomalartaitheacht
an AT a mheastoireacht.

Sraith tomhais

Ba chdir go dtomhaisfi an AT agus na samplai
araon i lion leordhéthanach macasamhlacha.
Moltar tri mhacasamhail ar a laghad o6ir go
gceadaionn sé sin do bhaint tomhais
mhacasamhalaigh amhéin i gcas earraide
teicnidla gan aon gh& gach toradh i leith an
tsampla sin a bhaint. D'fhéadfadh nios mé
tomhas macasamhlach a bheith de dhith ag
brath ar in-atrialltacht na nésanna imeachta
tomhais.

Moltar freisin gach tomhas a dhéanamh in aon
rith amhain chun éifeacht na hinathraitheachta
idir-reatha a ioslaghdu. D’fhéadfai fanaiocht
anailiseach laistigh den rith a chumhdach le
tomhais mhacasamhlacha a dhéanamh ar an
AT ag suiomhanna éagsula sa tsraith tomhais.
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Meastoireacht staidrimh

Tuairisciodh roinnt anailisi sa litriocht le
haghaidh meastoireacht  staidrimh na
hiomalartaitehachta. Nior roghnaiodh ach tri
cinn le haghaidh an liosta seo.

1. Anailis ar chulchéimniu le heatramh réamh-
mheasa 95%

Ba thiar sa bhliain 2010 a foilsiodh an treoirline
EP30-A 6 the Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI - Institidid na
gCaighdean Cliniciuil agus Saotharlainne) [3],
agus tathar tar éis Usaid fhorleathan a bhaint
aisti sa mheasunu iomalartaitheachta le roinnt
blianta anuas. Cuirtear sios sa treoirline seo ar
chur chuige ina ndéantar anailis ar
chdlchéimnid na dtorthai tomhais a fuarthas i
leith na ngnathshamplai le dha nés imeachta
tomhais. Meastar AT a bheith iomalartaithe ma
thagann a phointe sonrai laistigh den eatramh
réamh-mheasa 95% arna shainil leis na
gnathshamplai (féach Fior 2). Baineann roinnt
mibhuntéisti leis an gcur chuige sin afach. Ar
an gcéad dul sios, cinntear leithead an
eatraimh réamh-mheasa leis an
gcomhchoibhneas i measc torthai an tsampla
6n da noés imeachta tomhais. | gcas
comhchoibhnis laig, de bharr éifeachtai
sampla-shonracha no inathraitheacht
measuUnachta, is amhlaidh a bheidh an t-
eatramh réamh-mheasa cuibheasach mor,
agus is ddéichi a mheasfar AT de bheith
iomalartaithe. Ar an dara dul sios, is freagra
direach i bhfoirm is ea/ni hea é an toradh gan
suiomh phointe sonrai an AT a thabhairt san
aireamh leis an eatramh réamh-mheasa (istigh
sa lar os coinne gar do theorainneacha).
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2. Difriocht san anailis laofachta

Is ionann an "difriocht san anailis laofachta"
agus ceann amhain as dha chur chuige arna
moladh ag an IFCC WG-C [4]
Cainniochtaitear leis an gcur chuige sin gaire
na difriochta cérasai idir torthai an da nois
imeachta tomhais (i.e. an laofacht féin) le
haghaidh an AT a cuireadh faoi thastail leis an
meanlaofacht le haghaidh gnathshamplai. Ina
theannta sin, déantar meastachan freisin ar an
éiginnteacht a bhaineann leis an difriocht sa
laofacht freisin. Meastar AT de bheith
iomalartaitheach mas 10 an difriocht sa
laofacht agus san éiginnteacht
chomhbhainteach na critéar iomalartaitheachta
réamhshainithe (féach Fior 3). Ba cheart go
mbundéfai an critéar ar cheanglais na feidhme.
Tiocfaidh toradh neamhchinnte de bharr na
hanailise sin, nuair a fhorluionn an
éiginnteacht chomhbhainteach thar an gcritéar
iomalartaitheachta.

3. Anailis ar éifeachtacht calabruchain I’AT
Baintear leas sa dara cur chuige arna mholadh
ag an IFCC WG-C as éifeachtacht
calabriachain AT chun measinu a dhéanamh
ar a iomalartaitheacht [5]. Calabraitear dha
nés imeachta tomhais ach leas a bhaint as an
AT, agus meastar an AT de bheith
iomalartaithe ma thagann an laofacht i measc
na dtorthai 6n da nés imeachta tomhais i leith
na ngnathshamplai laistigh de leibhéal
coibhéise inghlactha réamhshainithe bunaithe
ar cheanglais feidhme. Meastar AT de bheith
neamh-iomalartaithe d& mba rud é nar
chomhionann torthai na ngnathshamplai tar
€is calabrichan na nésanna imeachta
tomhais. Ba cheart go mbreithneofai freisin
amh culiseanna eile le neamhréireacht, cosuil
le heaspa oiriina calabrachain.
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Fior 3. Scéimléaraid ina léiritear toradh ar mheasunu iomalartaitheachta i gcomhréir le difriocht sa
chur chuige laofachta.
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