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DETERMINAZIONE CONCENTRAZIONE MARCATORI
SIERICI CON METODI AFFIDABILI (ACCURATI E PRECISI)

CONTROLLO DELLE FASI PRE E POST ANALITICHE

DEFINIZIONE DELLE MEDIANE PER LA VALUTAZIONE
DEI MULTIPLI DI MEDIANA E LA STIMA DEL RISCHIO



PRECISIONE: controllo interno di qualita (CQI).

« materiali di controllo il piu possibile simili ai sieri da
analizzare (anche con riferimento alla diluizione da applicare),

 diversi livelli di concentrazione in ogni seduta,

e range accettabilita:
media £ 2 dev standard ottenute da analisi ripetute

e estensione del CQI al calcolo dei multipli di mediana e
alla valutazione del rischio



RANGE ACCETTABILITA' | DICHIARATO DITTA |

CONTROLLO MEDIA DEVSTD|  min max
POOL G 2586 715 2443 2729

(UL)IPOOL D 42877 1512 39853 45901

POOL G 105 2.06 101 109

(UML) POOL D 28.1 0.65 26.8 29.4
UE3 POOLE 3 0.25 0.04 0.17 0.33
(ng/mL)| POOL D 0.817 0.05 0.717 0.917

PAPPA _ |POOLE 3 3165 84.2 2997 3333
(MUL)|POOL G 891 24.2 843 939

freeBHCG |POOL E 3 51.9 2 47.9 55.9
(ng/mL)|POOL D 23.8 . 22.6 25.0

LE SEDUTE ANALITICHE CHE RISULTANO NON CONFORMI VANNO RIPETUTE,
PREVIA RICALIBRAZIONE E/O MANUTENZIONE DELLO STRUMENTO
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ZZCONTROL RISCHIO TRISOMIA 21

International Journal of Gynecology and Obstetrics (2006)93,28-32 “The effects
of analytical factors on second trimester risk estimation” - M.A. Serdar et al.




ACCURATEZZA: controllo esterno di qualita (VEQ).

e Confronto con il valore di consenso generale e per
metodo

e Confronto risultati, in concentrazione e in MoM di POOL

riproposti nel tempo

 Ritratto delle prestazioni dei metodi



Distribution : 205

Date : 23-Sep-2008

Analyte : DOWN'S-A.F.P. (KU/L IS 72/225)

Spec. Pool

613 R336
614 R338
615 R339

Pooled 27T pregnancy
Pooled 2T pregnancy
Pooled 27T pregnancy

Pool description / Treatments / Additions

sera selected for normal’ AFP & hCG.

sera selected for 'normal’ AFP & high hCG.
sera selected for low AFP & mormal' hCG.
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AFP concentrazioni
UKL 018 for MSS Second T

AFP MoM
UKLEeT:%] for MSS Second
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Analyte :
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ESTRIOLO NON CONIUGATO

concentrazioni MoM
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ESTRIOLO NON CONIUGATO

CONCENTRAZIONI
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MULTIPLI DI MEDIANA
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freefhCG-CAMBIAMENTO METODO

‘ ‘ Analyte : Free beta-hCG (conen)

o

Analvte : Free beta-hCG (MoMs)
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PRE-ANALITICA

e Campioni barcodati all’origine

* Indicazioni ai centri esterni sul tipo di campione e
sulla conservazione. Eliminazione campioni non
iIdonei (temperatura, materiale),

e |nterfacciamento strumentale via riconoscimento
barcode

POST-ANALITICA

e Restituzione risultati e introduzione nel software di
calcolo per via informatica

e Integrazione dati primo e secondo trimestre per via
Informatica, attraverso I'ld paziente, che viene fornito
all'utilizzatore, per identificare il secondo invio
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