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ELISA supravy firmy BIOGEMA v.d. , KoSice su zaloZené na principe nepriamej ELISA
metdédy na stanovenie Specifickych protilatok v sére. Ziskané vysledky su v laboratérnej
medicine odhadom skutoc¢nej koncentracie a nemb6Zu predstavovat vlastnl exaktnu
hodnotu bez znalosti pridruzenych Gdajov - neistota vysledku.

Neistota merania je nezaporny parameter charakterizujuci rozptylenie hodnot veliciny
priradenych k meranej veli¢ine na zaklade pouZitej informacie. Jej pritomnost znamen3,
Ze vysledok merania nie je bod (jedna hodnota), ale interval (oblast, v ktorej sa vysledok
merania nachadza s urcitou pravdepodobnostou).

Neistota je kvantitativnym ukazovatelom vysledku a demonstruje metrologicku kvalitu

vysledku merania. Zaroven zlepSuje porozumenie analytického procesu a umozniuje
porovnavat vysledky merani. Bez znalosti neistoty nie je mozné odhadnut spolahlivost
vysledku pri jeho pouziti v klinickej praxi.

Ciel’ prace:

Informovat’ o ¢iastkovych neistotach merania v stipravach ELISA firmy Biogema v.d.,
Kosice.

Metoda:

Presnost’ stanovenia

Presnost’ stanovenia mozno definovat’ ako zhodu vysledkov suboru
opakovanych merani tej istej vzorky. Vyjadruje sa smerodajnou odchylkou (SD) a variaénym
koeficientom (CV). Pre vypocet platia vztahy:
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;c - priemerna hodnota koncentracie stanovovanej latky vo vzorke vypodéitana z n
replikatov tej istej vzorky
X, - namerana hodnota koncentracie stanovovanej latky vo vzorke

Opakovatelnost (intra assay) - variacny koeficient CV sme vypoditali pre Styri interné
kontrolné séra, ktoré sme stanovili v jednej siprave v 16 replikatoch.

Reprodukovatelnost (inter assay)- variacny koeficient CV sme vypocitali na zaklade
hodnot Styroch internych kontrolnych sér, ktoré sme stanovili v dvoch vystupnych
kontrolach kazdej vyrobenej Sarze v roku 2016.

Odhad podielu diel€ich neistot sme vypocitali podla vzorcov:
Na zaklade vypocitanych hodnét reprodukovatelnosti sme stanovili ur repro.
* Na vypocet sme pouZili varia¢né koeficienty( 2).
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* Na zéklade vypocitanych hodno6t opakovatelnosti sme stanovili ur opak podla vzorca
(3).
Kombinovany odhad dielCich neist6t sme vypocitali podla vzorca:
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Vysledky:

Tabulka 1:
Opakovatelnosti a reprodukovatel'nost’ kvantitativnych ELISA suprav

Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Milk IgA Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorkad4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet
stanoveni 16 16 16 16 22 22 22 22
Priemer U/ml 10,63 22,63 29,88 36,37 9,26 22,80 30,54 42,35
SD U/ml 0,79 1,33 2,25 1,76 1,66 3,67 3,11 4,77
CV.% 7,55 5,90 7,55 4,83 17,97 16,04 10,18 11,27
Milk 1gG Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorkad4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet
stanoveni 16 16 16 16 22 22 22 22
Priemer U/ml 10,11 21,14 31,45 41,26 10,23 20,71 30,62 44,15
SD U/ml 0,72 1,12 2,32 2,60 1,03 2,26 4,65 6,21
CV.% 7,11 5,29 7,38 6,31 10,08 10,09 15,20 14,06
Milk IgM Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet
stanoveni 16 16 16 16 10 10 10 10
Priemer U/ml 36,65 26,01 19,84 11,79 40,59 2544 17,31 10,49
SD U/ml 1,26 1,66 0,99 0,43 3,22 2,07 0,94 0,67
CV.% 3,42 6,40 4,97 3,66 7,93 8,15 5,45 6,37
Gliadin deamid.
IgA Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet
stanoveni 17 17 17 17 14 14 14 14
Priemer U/ml 9,06 13,70 25,26 38,97 9,53 13,35 24,75 42 11
SD U/ml 0,38 0,60 0,64 1,58 0,37 0,57 1,21 2,13
CV.% 4,25 4,35 2,50 4,04 3,87 4,29 4,91 5,06
Gliadin deamid.
IgG Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka?2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet
stanoveni 18 18 18 18 14 14 14 14
Priemer U/ml 9,79 2196 26,72 38,94 9,71 20,29 26,34 37,02
SD U/ml 0,38 1,77 1,47 3,28 0,49 1,05 1,60 2,60
CV.% 3,92 8,04 5,50 8,44 5,02 5,16 6,09 7,01

Gliadin IgA Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorkad4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 14 14 14 14
Priemer U/ml 9,75 15,84 31,14 41,66 8,68 1560 30,59 41,86
SD U/ml 0,81 0,49 2,74 2,56 0,79 1,10 2,32 6,10
CV.% 8,26 3,10 8,81 6,14 9,12 7,04 7,58 14,57

Gliadin IgG Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorkad4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4




Opakovatelnost Reprodukovatelnost
ASCA IgA Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 16 16 16 16
Priemer U/ml 14,64 23,63 32,23 3953 16,60 27,55 36,05 45,52
SD U/ml 0,69 1,44 2,38 1,54 1,61 2,28 2,98 4,03
CV.% 4,74 6,10 7,40 3,90 9,68 8,28 8,26 8,85

ASCA IgG Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 16 16 16 16
Priemer U/ml 4579 16,50 21,59 27,42 41,33 16,78 2166 27,06
SD U/ml 1,69 0,88 1,09 1,79 5,82 1,47 2,25 2,86
CV.% 3,69 5,35 5,06 6,54 14,08 8,76 10,38 10,59

ASCA IgM  Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 10 10 10 10
PriemerU/ml 17,76 32,64 27,69 4568 18,06 31,02 2548 40,61
SD U/ml 1,14 2,02 0,81 1,75 3,98 3,11 2,74 4,61
CV.% 6,43 6,19 2,94 3,82 2206 10,02 10,74 11,36

Candida IgA Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 18 18 18 18 6 6 6 6
Priemer U/ml 18,86 31,03 38,75 6,74 17,26 29,72 39,79 6,28
SD U/ml 1,24 1,17 3,19 0,29 1,92 1,78 1,55 0,69
CV.% 6,58 3,78 8,23 4,35 11,11 5,99 3,90 10,98

Candida IgG Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 6 6 6 6
Priemer U/ml 42,80 20,41 29,53 10,57 44,14 18,09 26,95 10,12
SD U/ml 3,57 1,65 2,75 0,46 6,11 0,98 3,26 0,54
CV.% 8,35 8,08 9,31 4,35 13,85 543 12,09 5,33

Candida IgM Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 6 6 6 6
Priemer U/ml 17,36 9,20 11,00 43,23 16,79 8,11 11,44 45,69
SD U/ml 1,17 0,41 0,83 1,97 1,54 0,60 0,47 3,20
CV. % 6,73 4,46 7,56 4,56 9,17 7,35 410 7,01

DNP IgG Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4 Vzorka 1 Vzorka 2 Vzorka 3 Vzorka 4
Pocet

stanoveni 16 16 16 16 16 16 16 16
Priemer U/ml 8,14 20,28 36,60 39,94 856 21,09 3541 40,10
SD U/ml 1,00 1,51 1,73 1,40 0,90 2,71 3,39 3,68

CV. % 12,32 7,47 4,71 349 10,57 12,86 9,56 9,18



Tabul’ka 2:

Opakovatelnosti a reprodukovatel'nost’ semikvantitativnych ELISA stiprav

Kazein IgA
Pocet
stanoveni

Priemer IP
SD IP
CV.%

Kazein IgG
Pocet
stanoveni

Priemer IP
SDIP
CV. %

Laktoglobuli

n IgA
Pocet
stanoveni

Priemer IP
SDIP
CV.%

Laktoglobuli

n IgG
Pocet
stanoveni

Priemer IP
SDIP
CV.%

Laktalbumin

IgA
Pocet
stanoveni

Priemer IP
SDIP
CV.%

Laktalbumin

IgG
Pocet
stanoveni

Priemer IP

SD IP
CV. %

Opakovatelnost Reprodukovatelnost

Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 20 20 20 20
0,606 1,194 2,040 2,800 0,578 1,026 1,793 2,710
0,037 0,030 0,076 0,051 0,085 0,063 0,086 0,196

6,08 2,50 3,75 1,77 14,74 6,15 4,81 7,23

Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 20 20 20 20
0,586 1,238 2,074 2,711 0574 1,184 2,008 2,646
0,032 0,050 0,072 0,088 0,028 0,071 0,094 0,144

5,63 4,06 3,49 3,24 4,43 6,01 4,69 5,46

Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 14 14 14 14
0,509 1,364 1,866 2,797 0,502 1,159 1,591 2,328
0,032 0,045 0,069 0,085 0,039 0,044 0,048 0,043

6,29 3,29 3,71 3,02 7,71 3,78 3,02 1,85

Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 14 14 14 14
0,564 1,168 1,684 2,524 0,530 1,154 1,476 2,405
0,022 0,047 0,034 0,061 0,044 0,060 0,094 0,174

3,84 4,04 2,00 2,41 8,46 5,19 6,40 7,23

Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 14 14 14 14
0,725 1,248 1937 2379 0,681 1,222 1,920 2,425
0,059 0,079 0,080 0,148 0,057 0,085 0,132 0,159

8,15 6,34 4,12 6,22 8,34 6,97 6,88 6,57

Vzorka1l Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 12 12 12 12
0,743 1,146 1921 1,655 0,770 1,238 2,027 1,716
0,036 0,101 0,047 0,068 0,110 0,091 0,428 0,090

4,84 8,85 2,48 4,10 14,34 7,34 6,31 5,25



Séja IgA
Pocet
stanoveni
Priemer IP
SD IP
CV.%
Séja IgG
Pocet
stanoveni
Priemer IP
SD IP

CV. %
Ovalbumin
IgA

Pocet
stanoveni
Priemer IP
SD IP
CV.%
Ovalbumin
I1gG

Pocet
stanoveni
Priemer IP
SD IP
CV.%

Opakovatelnost Reprodukovatelnost
Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 18 18 18 18

0,952 0,576 1,287 3,151 0,913 0,564 1,176 3,175

0,035 0,038 0,068 0,115 0,164 0,035 0,123 0,275

3,64 6,51 5,30 3,65 17,98 6,23 10,49 8,67
Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 18 18 18 18
0456 0918 1,635 2,129 0473 0919 1,653 2,236
0,028 0,045 0,08 0,139 0,028 0,076 0,118 0,108

6,06 4,94 5,18 6,55 5,93 8,28 7,60 4,81

Vzorkal Vzorka?2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 22 22 22 22
0,761 0953 1,45 1,997 0,789 1,053 1,628 1,952
0,037 0,078 0,084 0,123 0,117 0,127 0,203 0,266

8,22 8,22 5,76 6,177 1499 12,09 13,30 13,60

Vzorkal Vzorka?2 Vzorka3 Vzorka4 Vzorkal Vzorka2 Vzorka3 Vzorka4

16 16 16 16 20 20 20 20
0,704 0927 1,212 1,722 0,712 0912 1,237 1,725
0,051 0,059 0,079 0,205 0,047 0,042 0,059 0,098

7,26 6,39 6,54 11,89 6,57 4,59 4,78 5,66



Tabul’ka 3:
Odhad kombinovanych diel¢ich neistot za rok 2016

Testovand suprava U, opak U, repro U, ot

ELISA-anti- [%] [%] [%]
MILK IgA 7,51 14,44 16,28
MILK IgG 6,57 12,74 14,33
MILK IgM 4,76 8,91 10,10
Gliadin deamid.IgA 3,86 4,56 5,97
Gliadin deamid.lgG 6,80 5,88 8,99
Gliadin IgA 6,95 7,25 10,04
Gliadin IgG 8,09 10,07 13,23
ASCA IgA 5,69 8,79 10,47
ASCA I1gG 5,26 11,12 12,30
ASCA IgM 5,07 14,42 15,29
Candida IgA 6,00 8,59 10,48
Candida IgG 7,76 9,94 12,61
Candida IgM 5,98 7,14 9,31
DNP IgG 7,78 10,64 13,18
Kazein IgA 3,88 9,09 9,88
Kazein IgG 4,18 5,19 10,47
Beta-Laktoglobul. IgA 8,57 4,64 9,74
Beta-Laktoglobul. I1gG 2,89 4,64 7,50
Alfa-Laktalbumin IgA 6,37 7,01 9,88
Alfa-Laktalbumin IgG 5,58 9,04 10,52
Séja IgA 4,93 11,70 12,70
Séja IgG 5,72 6,80 8,89
Ovalbumin IgA 7,89 13,50 15,63

Ovalbumin IgG 8,33 5,45 9,96



Zaver:

Pre vSetky vyrabané supravy vo firme Biogema v. d. sme vypocitali opakovatelnosti a
reprodukovatelnosti, ktoré sme ziskali z udajov z vystupnych kontrol v roku 2016. Na
zéklade stanovenych hodnét sme urcili odhad kombinovanych dieléich neistot pre
jednotlivé supravy.

Vyrobcovia testovacich suprav pre laboratérnu medicinu su povinni uvadzat’ niektoré
vykonové charakteristiky testovacich suprav, z ktorych moéze byt odhadnutd neistota
vysledkov merania. Dufame, Ze naSe informdcie pomdzu klinickym laboratériam
zabezpecit’ spolahlivé vysledky merani.
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