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Savietojamiba ir priekSnoteikums references materialiem (RM), kurus  Retieseweg 111, 2440 Gila, Belgija

paredzéts lietot dazadu mériSanas procediiru kalibréSanai vai kvalitates
kontrolei ar vienu un to paSu izméramu lielumu. Saja dokumenta ir

E-pasts: liesbet.deprez@ec.europa.eu

izskaidrots savietojamibas jédziens un precizéta informacija par
savietojamibu, kas sniegta ERM sertifikatos. Turklat Saja dokumenta ir
aplakoti arT savietojamibas pétijuma vissvarigakie aspekti.

IEVADS

Vairakas zinatnes jomas (ieskaitot klinisko
kKimiju) lielas baZas rada saskanojamu
rezultatu neesamiba dazadads mériSanas
proceddras, kuru mérkis ir viens un tas pats
izméramais lielums. Centieni standartizét vai
saskanot §1s méri8anas proceddras bieZi ir
atkarigi no RM lietoSanas kalibréSanai vai
kvalitates kontrolei. Lai nodroSinatu to, ka Sie
centieni ir veiksmigi, batiska nozime ir lietoto
RM savietojamibai.

Starptautiskaja metrologijas vardnica (VIM)
RM savietojamiba ir definéta ka 1pasiba, ko
pierada attiecibas starp 81 materiala noteikta
daudzuma meérijjumu rezultatiem, kuri iegati
saskana ar divam dotajam mériSanas
proceddram, un ieglto saistibu starp parasto
paraugu mérfjumu rezultatiem saskanojamibas
iespéjamiba [1]. lkdienas valoda savietojamibu
var uzskatit par RM 1pasibu, kas norada, cik
labi RM imité tipiska parasta parauga
raksturlielumus dazadas meérisanas
proceduras noteiktajam mérfjjumam.

SRM SAVIETOJAMIBA

Saskana ar 1SO 17034 RM razot3ja
pienakums ir nodroSinat, lai RM batu
piemérots tam paredzétajam izmantojumam.
Tapéc vajadzibas gadijuma ir janovéerté RM
savietojamiba. Informacija par ERM®-RM
savietojamibu ir atrodama sertifikatos sadala
“Noradijumi par izmantoSanu un paredzéta
izmanto8ana” (skatit 1. attélu) vai sertifikacijas
zinojumos sadala ar nosaukumu
“Savietojamiba”. Viens un tas pats RM daZzam
mériSanas proceduram var but savietojams,
bet citam — nesavietojams. Tapéc pazinojums
par savietojamibu ir speka tikai attieciba uz
noraditajam mériSanas proceddram.

RM izstrades laika tiek méginats ieklaut péc
iespéjas vairak dazadu meérisanas procediru,
it Tpasi, ja to pamata ir at3kirigi analitiskie
meérijumu principi. Tomér var nebut iespéjams
ieklaut visas pieejamas mériSanas proceduras,
vai art péc RM publiceéSanas varétu Kklat
pieejamas jaunas mériSanas proceduras.

Turklat japatur prata, ka bdtiskas izmainas
mériSanas procedira, pieméram, mainits
reagenta sastavs, pazinojumu par konkrétu
meérisanas proceduru var padarit nederigu.
Ja izmantotdjs plano izmantot RM tadas
mérisanas proceddras  kalibréSanai  vai
kvalitates kontrolei, kas nav bijusi ieklauta RM
razotaja veiktaja savietojamibas novertejuma,
izmantotdja pienakums ir parbaudit RM
savietojamibu ar mériSanas procediru, kuru
paredzéts izmantot.

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, Labeck, 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® Ap 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,.s; 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.

1. attéls. Sertifikata sadalas par noradijumiem
attieciba uz izmantoSanu un par paredzéto
izmantoSanu piemeérs.

SAVIETOJAMIBAS IZPETES BUTISKI
SVARIGIE ASPEKTI

Saja saraksta ir apkopoti butiski svarigie
aspekti, veicot  savietojamibas izpéti.
2018. gada IFCC darba grupa savietojamibas
jautajumos (WG-C) publicéja pamatnostadnes
par visparejo eksperimentalo shemu
savietojamibas izpétei kliniskas kimijas joma,
un tas ir izmantotas 8T saraksta pamata [2].

Darbiba ar RM
Sagatavojot RM, ir stingri jaievéro lietoSanas
instrukcijas, pieméram, atjaunosSanas

protokols. Ja RM ir paredzéts vienkarSot
(pieméram, kalibréSanas Iknes izveidoSanai),
vienkarSotas formas ir jaieklauj savietojamibas
pétijuma. Ir zinams, ka matrica batiski ietekmé
RM savietojamibu, tapéc vienkardotaja izvélei

© Eiropas Kopienas, 2020. ParpublicéSana ir atlauta, ja tiek noradits avots.
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ir iz8kirosa nozime. Saubu gadijuma RM
lietotajiem ieteicams sazinaties ar ta raZzotaju.

Paraugi, kas parstav parasto paraugu
nemsanu

Savietojamibas izpété ieklautajiem paraugiem

jaatbilst noradrtajam prasibam.

e Tiem jabat reprezentativiem parastiem

paraugiem, kas tiks mériti, izmantojot
intereséjoSo mériSanas proceddru realaja
situacija. Cik vien iespéjams, jaaptver
matricas sastava izmainas vai dazadas
mérama lieluma izoformas, kas var biit
parastos paraugos. Tomér janem véra ari
mérisanas procedlras selektivitates
ierobezojumi. Jaizslédz paraugi, kas satur
zinamas traucéjoSas vielas vai mérama
lieluma izoformas, kuras nevar pareizi
izmértt.
Praktisku  apsvérumu deél var bat
nepiecieSams savietojamibas izpété
izmantotos paraugus apstradat savadak
neka parastos paraugus. Jebkuras
modifikacijas (pieméram, paraugu
apvienoSana, alikvotu sagatavoSana,
ilgstoSa uzglabaSana, sasaldéSana un
konservantu lietoSana) ietekme uz paraugu
savietojamibu janoverté pirms
savietojamibas izpétes sakSanas.

e Meéerama lieluma koncentracijam paraugos
jaaptver sapratigs intervals salidzinajuma
ar RM koncentraciju.

e Savietojamibas noskaidroSana jaieklauj
pietiekami daudz paraugu, lai ticami
noteiktu parasto paraugu starpposmu
saistibu. Tapéc parasti ir nepiecieSami
vismaz 30 paraugi.

Merisanas procediiras

Savietojamibas novértéjums ir balstits uz divu
dazadu mériSanas proceddru  meérjumu
rezultatu salidzinajumu. Papildus
intereséjodajai mériSanas procedurai jaizvélas
salldzino§a mériSanas proceddra. Ideala
gadijuma ta butu mériSanas procedira (vai
viena no mériSanas proceddram), ko izmanto
RM raksturo$anai. TaCu var art izvéléties citu
mériSanas procediru, attieciba uz kuru SRM ir
pieradijis, ka ta ir savietojama.

Savietojamibas izpété ieklautajam mériSanas
procediram attiectbd uz méramo lielumu ir
jabat  [idzigai  selektivitatei. Méridanas
proceddras ar atSkirigu selektivitati var
identificet péc parmeériga parauga specifiskas
iedarbibas klatbitnes. Tada gadijuma saistibu
starp testiem parastajos paraugos nav
iespéjams ticami noteikt, un tapéc RM
savietojamibu nevar novértéet.
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Mérijumu sérija

Gan RM, gan paraugi jaméra, veicot
atkartojumus pietieckama skaita. leteicami
vismaz tris atkartojumi, jo tas tehniskas klidas
gadijuma lautu atmest vienu atkartotu
mérijumu, neatmetot visus &I parauga
rezultatus. Atkariba no mériSanas proceddru
atkartojamibas varétu bt nepiecieSami vairaki
atkartojumi.

leteicams arT veikt visus mérijumus viena
piegajiena, lai samazinatu dazadu etapu
mainigo faktoru radito ietekmi. Analttisko
novirzi izméginajuma laika var novérst, veicot
atkartotus RM meérijumus dazadas merijumu
sérijas pozicijas.

Statistiskais novértéjums

Attieciba uz savienojamibas  statistisko
novértéSanu literatira ir aprakstitas vairakas
analizes. Saja saraksta ir izvélétas tikai tris.

1. Regresijas analize ar 95 % prognozésanas
intervalu

2010.gada tika publicéta Klinisko un
laboratorisko  standartu  institita  (CLSI)
pamatnostadne EP30-A [3], un ta vairakus
gadus plasi tika izmantota savietojamibas
novértésana. Saja pamatnostadné aprakstita
pieeja, kura parastajiem paraugiem iegutajiem
meérijumu rezultatiem regresijas analizi veic,
izmantojot divas mériSanas proceddras. RM
uzskata par savietojamu, ja ta viens no
rezultatiem ietilpst 95 % prognozésanas
intervala, ko nosaka parastie paraugi (skatit
2. attélu). Tomér Sai pieejai ir vairaki trikumi.
Pirmkart, prognozéSanas intervala lielumu
nosaka, novértéjot abu mérijjumu proceduru
paraugu rezultatu korelaciju. Sliktas korelacijas
gadijuma, nemot véra parauga raditos
konkrétos efektus vai testa mainigumu,
prognozésanas intervals bas diezgan liels, un
ir lielaka iespéja, ka RM tiks uzskatits par
pienemamu. Otrkart, rezultats ir tikai atbilde
‘ja” vai “n€”, nenemot véra RM rezultata
atraSanas vietu prognozésanas intervala (pa
vidu vai tuvu robezam).

2.lapano 3



2. Novirzes at$kiribu analize

"Novirzes atSkirtbu" analize ir ir viena no divam
IFCC WG-C ieteiktajam metodém [4]. ST pieeja
kvantitativi parada sistematiskas atSkiribas
starp divu testéto RM mérijumu procediru
rezultatiem (t.i., novirzi) salidzinajuma ar vidéjo
novirzi parastajiem paraugiem. Turklat tiek
novértéta arm nenoteiktiba, kas saistita ar
atskirlrbam  novirzé. RM  uzskata par
savietojamu, ja novirzes atSkiriba un ar to
saistita nenoteiktiba ir mazaka par ieprieks
noteiktu  savietojamibas  kritériju  (skatit
3. attélu). Kritérija pamata jabat pieteikuma
prasibam. Sis  analizes rezultats ir
neparliecinods, ja saistitd nenoteiktiba
parklajas ar savietojamibas kritériju.
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3. RM kalibréSanas efektivitates analize

Otraja IFCC WG-C ieteiktaja pieeja tiek
izmantota RM kalibréSanas efektivitate, lai
novértétu ta savietojamibu [5]. Divas
mérisanas proceduras tiek kalibrétas, lietojot
RM, un RM uzskata par savietojamu, ja
parasto paraugu divu mérjjumu proceddru
rezultatu  novirze ir, pamatojoties uz
pieméroSanas prasibam, iepriek§ noteikta
pienemama ekvivalences Iimeni. RM uzskata
par nesavietojamu, ja péc mériSanas
procediru kalibréSanas parasto paraugu
rezultdti nesakrit. Tomér janem véra arl citi
nesakriS8anas iemesli, pieméram, nepiemérota
kalibréSana.

Parasto paraugu reprezentativie
paraugi
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2. attéls. Shematiska diagramma, kurd paraditi savietojamibas novértéjuma rezultati atbilstoSi

regresijas analizei ar 95 % prognozésanas intervalu.
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novirzu atskiribam

— Savietojamibas kritérijs

3. attéls. Shematiska diagramma, kura paraditi savietojamibas novértéjuma rezultati atbilstoSi novirzes

atskiribu analizéSanas pieejai.
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