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INEPIAHYH

H Sac@diion modtrag Tov epyacTnplok®V JladtKacldv gival omapaitn
mpoimdOeon yiu v e&aymyn aSlOmoTOV aplOunTIK®OV omoTEAEGUATOV, TOL Ha
BonBnocovv Tov 1aTpd GTNV EKTEAEGT] TOL £PYOVL TOV. X1 J1AOIKOGIN TNG SOMIGTEVONG
tov KAwvikov Epyaompiov kata ISO 15189 n emxdpwon/emainbevon tov
AVOALTIKOV HEBOO®V TTOL YPNGLOTOLOVVTIOL KOL 1 EKTIUNGT TG GLVOVAGUEVIS Kot
dtevpopévng  afefatdTTog TOV  UETPNOE®V  ATOTEAOVV  OVOYKOUES EVEPYELEC
CUUHOPPMOONG TPOG TIG OMALTIOELS TOV OVOTEP® TPOTLTOV. XTOV Topéa TG Khvikng
Xnuetog 1 dwdikosio TG EXKOPOONG TOV SOKIUDV, TOL JEVEPYOLVTOL, KLPIMG, GE
OVTOUOTOTOMUEVOVG OVOAVTES, TPOYHOTOTOLEITOL OO TIC 101EG TIG KATUOKEVAGTPLES
eTopEieg TV avTIOpacTNPi®V. ZVVETNOC, GTO EPYNCTNPLO LEVEL VO EMOANOEVGEL QVTEG
TG OVOAVTIKEG HEBOdOVE 0TO OO Tov Ydpo. Xtnv KAwikny Xnueioo katd
dwdwacio g odlepevvnong Tov myov  afefoardtnog oG CLYKEKPUUEVIG
TapapéTpov avalntobvtal Topdyovies mov ennpedlovv TOG0 GE TPOUVOAVTIKO, OGO
Kol o€ avaALTIKO 6T1dd10. To in vivo detypa, Tov amoTeLEl TO AVTIKEILEVO HEAETNG OTO
Kluviké Epyoaotiplo, mopovctdlel SOKLUAVOELS QUGLOAOYIK®OV TOPOUUETPOV Kol
yopaxtnpileton omd Swpopéc oe epyactnplokés petproelg (CV), otv omoieg oev
oxetilovtar pe mPo-avoALTIKN 1 AVOALTIKY PeTaPANTOTNTO. Ol SLOKVUAVOELS QVTES
amoteAoVV TN «Prodoykn petafAntoéTnToy, 1 omoio SloKPIVETOL GE EVOOOTOMIKT Kot
OO0 TOLUKT).

Metd v emkvpmon/enaAnBevon TV avaAvTIKOV HeBOdmV Kat TNV eKTiunon
™G oLVOLOCUEVNG Kot Otevpupévne afefatdotntog TV petpnoewv  elvar mOAD
OTNUAVTIKO TO £pYACTNPLO VA YVOpIlet TIC EMBLUNTEG TPOSYPAPES, DGTE VO ONAMOEL
MV KOTOAANAOTNTO 1 W1, TV ovolvcemv mov  eAéyyOnkav. Kpumpia g
KATOAANAOTTOG piog peBdoov amotehodv ToL dedopéva  EMKOPOONG Oomd TNV
KOTOOKEVAGTPLO ETALPEIR TOV AVTIOPAGTNPI®V, TO TICTOTOMTIKO TMV SWAVUATOV
eléyyov (controls), to omoia, mOavd, ypnopomomOnkay ®g TEPAUATIKO VAMKO KOTA
™  OWdKasio 1TNg EMKLPOONC/EMAANOELONG TOV  JOKU®V, OlEPYACTNPLUKE
mpoypappota eEAEYYov Kou BifAtoypapikd dedopéva. ‘Eva and ta mAéov £ykvpa, avt
™ oTIyun, dedopuéva ot oebvn PBifAoypagia amotedel o mivakog Pe TNV TOGOTIKN
eKTIUNON G €VOO-OTOMKNG KOl Ol0-ATOUIKNG  PLOAOYIKNG  OlKOUOVONG TV
gpyaotnplokav eEetdoewv povtivag, mov cvvéta&av n Dr. Cameron Ricos kot ot
ovvepyateg g and v lomavun Etoapeio Khvikng Xnpeiog.

2t dwdwaocio oOamictevong tov gpyoaotnpiov poag katd ISO 15189
e éyyOnke M xotoAAnAomnta 145 avolvtikov  pebBddwv  KAVIKNG  ymueiog,
YPNOLOTOIDVTAG OG YVMOUOVO, OAO T TUPOUTAV®D KPLTHPLOL.

AéEerc-Khewnd: emxdpwon 1, ofefoiotnra 2, wklivikés doxwes 1, Proloyikn
uetofintotnra 2, oniwon kotoiinlotnras 3.
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EIZAT'QI'H

Ytov topéo g KAwwkng Xnueiog m dwdwkacio g emkdpwons twov
AVOADTIKOV  HEBOO®Y, 7OV OlEVEPYOLVTOL GTOLG OVTOUOTOTOUUEVOVS OVOAVTEG
Kuplog, mpaypotomoleitor omd TG {01EG TS KATOOKEVLAOTPLES ETOIPEIEG TMV
AVTIOPOCTNPIOV. XVVETMDC, GTO EPYACTPLO UEVEL VO emainBevoel Tig pebdoovg avTéc,
onradn va eréyEer av eival aflOmoTeg | COUPOVES HE TIG «TPOSLYPOPES) TNG
eToupeiag otov kO TOvg YMPO. AVTEG TIC TANpogopieg (NTd Kol 0 QOpEag NG
Awmictevong amd o LVIOYNPLOL KAMVIKG EPYOCTNPLNL. ZVYKEKPIUEVO, O POPENS TNG
Awmtiotevong ehéyyet kat’ apynv v [Tiototta (Precision) piog pedddov, dmwg avt
exkepaletol amd ™V EXAVOANYILOTNTA Kol avorapayoyuoémtd e Emmnpdcbeta,
eréyxer v Axpipeia (Accuracy) g pebdoov, Omwg avt evpiokeronr omd TNV
avéAvon detypdtov gréyyov (controls) 1 v avdéxtnon (recovery) amd evioyvon
derypdrov (spiking). Télog, {ntd ToVg VITOAOYIGHOVG TV opimV aviyvevong (Limit of
Detection) kot mocotwkomoinong (Limit of Quantitation) ywo kéBe wapdpetpo, mov Oa
dromotevbet.

HIXTOTHTA (PRECISION)

H motémra sivor 10 mAéov ypnoipomotodpevo (Kot HEPIKES QOPEG TO
OTOKAEIGTIKO) YOPOKTNPLOTIKO TOOTNTOG HiaG avaAVTIKNG pnefddov.

Q¢ pétpo g motdTTAG YpNoomoteitar 1 Tumikn andkion (SD), kKabog
Kol M oyetikn Tomiky andkion (Relative Standard Deviation, RSD) 1} cuvtedeotg
petafintoémrog 1 owaxvuaveong (coefficient of variation, CV), mov eivor kaBapog
ap1Opog:

SD
%RSD= CV= 100 x
X

H motémra oyetiCeton xor pe tov O0po uncertainty (apefordétnrta), mov
yopokmnpilel ™ SomOpPd TOV TIWOV TOL UTOPOVV AOYIKA Vo amodofovv GTo
TPOGOOPILOUEVO GLOTATIKO.

2V Tpdén, Yo Tov EAEYYO TG TIOTOTNTOS TMV TPOG EMAANOELON AVOAVTIKMV
HeBOd®V 6TO KMVIKO EpYOCTNPLO TPAYIOTOTOOVVTOL HETaED Nuepmv (between days)
Kot o1 dldpkela TG 010G nuépag (within day) déka petpnioetg dStodvpdtmv eAEYYOL M
uetypotog (pool) opdv 1 yevikdtepo, PlOAOYIKOV vypdv achevdv 00 kol TPLOV
emnédwv. Amd T petpnoels avtég vmoAoyileton n tumiky andkion (SD) kot o
ovvtedeotng petafantomrag (CV).

"Evag dALog TpOmOg EAEYYOL TNG TOTOTNTOG Hiog ovaAVTIKNG peBddov pmopet
va Boctotel 6To AMOTEAEGOATO TOV GUGTIUATOG EAEYYOV TOLOTNTOC, TOV KoOnuepva
Aertovpyel og éva KAViKO epyaotipro. Kabe nuépa avaivovior cuviBwg dvo opoi
EAEYXOVL SLOPOPETIKOV EMMEOMV (EVTOG KOl €KTOG TV Opiwv ovopopdc) Kot ot
ropPoavopeveg TiéG amotummdvovTal o€ daypdpupato Levey-Jennings (Zynua 1 ot 2).

H enidoon kdéBe avarvtikng pebosov meprypdpetot and To amoTeAEoUATA TNG
EMOANOEVONG TG GTO YDPO TOL EpyacTnpiov.
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Iyua 1. Avdypoppo Levey-Jennings Tov d10ADUOTOG EAEYYOV, YOUNAOD EMTESOV Yol
mv avéivon y-GT.

y-GT [Control Level 2]
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ApBpog petpnong

Syua 2. Ardypoppo Levey-Jennings tov StoA0UATOg EAEYYOL, VYNAOD ETTEIOV Yo
v avdivon y-GT.



AKPIBEIA (ACCURACY)

H évvouwn g axpifetag etvar £va amd ta mhéov dvokoia Bépata Kot avtd Yot
dgv glvarl LOVOV 0 OpPIoUOG AoAPNS Kol ODUGKOAOG GTNV EpUNVELD TOV, OALA emiong ToO
Bewpntikd vrdPabpo TtV peBdOd®V Yoo TOov vROAOyloUd NG axpifelog eivon
TOAOTTAOKO, 0GaPEG Kot Oyt Yevika amodektd. 'Evag and toug optopovg e akpipelag
etvat 0 e€ne:

« H oxpifela avoapépetonr ot dapopd (cedipa, error 1 bias) peta&d Tov
Hécov 0pov X (mean), pog GEPAG LETPNCEMVY KoL TNG aANnBov¢ Tiung W, (true/correct)
NG LETPOVUEVNC TOGOTNTOC.

To ocedipa piog pé€Tpnong £xet VO CLVIGTAOGCEG:

A) 1o tuyaio cedipa (x; -x ) (random error), OTOL X; LELOVOUEVT HETPTOT KoL
B) 10 cvotnpatiko cpdipo (X - p) (bias).

210 KMVIKO €PYOOTNPLO XPNCLOTOOVVTIOL GLVNOMG emkvpouéves pEBodoL
amd TNV KOTOOKELAGTPLO ETAPEiR. OE@PNTIKA, OEV TPETEL VO VITAPYEL CLGTNUATIKO
OQAUALN, OGTOGO £va, KPS GLGTNUATIKO COAALN Elval GVVHB®E aT0dEKTO.

EMelyel cvomnuotikod cedipatoc, 1 akpifeta g pebodov ekepaletol povo
amd to TVYoio OPAAUE, OMAadr Tov cvvieheotr| Swkbuavong CV (Iotdtnra).
[Topovcia cvuotnuatkod cedipatoc, oniadn (X - p) >> SD, 10 cedAina amodidet To
pétpo g Opbottog (Trueness) g pebodov.

‘Etot, 10 (X - W) exppalet v opBotTa g pnefddov kat to (Xi- [L) TNV axpifeta.

Anhadn:

\E(pdkp,a UETPNGEMS = GVOTNNAUTIKO GOIARD + TV OO0 oq)(i).uu\

xi—-p=(x-p+(x-X)

AKPIBEIA = OPOOTHTA + HIXTOTHTA

Onwg mpokvntel and to. mopondve otoryeio, 1 opBOTNTA AVAPEPETOL OTN
LEB0OO KOl 6TO HEGO OPO GEWPAS UETPNOEMV Kol Ol O 0 HLEHOVOUEVN HETPNON M
npoodopopd. Eivar emiong mpogavég 0T, edv  yivel wovomomtikos aptBpodc
LETPNCEMV/TPOGOIOPICUDY, TO TVYOMO cQAAp eEaAeipeTan Katl 1 akpifelor copminTel
pe v opBotrTa. Télog, €dv oe pia péBOdO dev VILAPYEL GLOTNUATIKO GEAALM, M
évvola g akpifetog ekppdletal amd Ty ToTdHTNTO.

fuepa o 6pog aglomotio kot a&omotn HEBodOC dev ¥pNOILOTOIEITOL LOVO
Y10 VO GLVOLAGEL TOLG OPOLVG AKPIPELD Kot TOTOTNTA, AAAG V1o Vo, EKPPACEL KOt GALQ
YOPOKTNPIOTIKA To1dTNTaG (E10IKOTNTA K.AT.) €101, OOTE e TOV Opo a&lOmoTn va
vrovoeiton pio pEB0d0C KATAAANAN Y10 TOV GKOTO OVTO.

Av xor m oxpifelo dev pmopel vo mocotikomowmbel, mapd pdévo pe
TOAOTAOKOVG LIOAOYIGHOVS, eivar dvvatdv va PeTpnBovV KATOoleg 1010TNTEG  TTOL
oyetiCovron pe Vv 10€a g axpifeag. Ztnv avdAlvon cvyvd n poévn omaitnon yuo Eva
amotéleoua eival vo givor cuyKpiolo pe dilo amoteléopota. ‘Etol, katd kovova to
amoteAéoparto piog avdivong cuykpivovtol pe To omoteAéSHOTO OV AopBdvovTot



amd v avéivon mpotdnwv (standards) | vAKOV avagopds (reference materials),
ONA0ON LAIKOV LE YVOOTEG 1) OTTOOEKTEC GUYKEVIPADGELC.

Me v axpifelo g avorvtiking pebodov oyetiCetor kot mn évvola TG
avaktinong (recovery), n omoio vwoloyiletar pe v epoapuoyn g pebddov oe
eupolacuévo (spiked), Aevkd 1 Betikd deiypa. H avaktnon vroroyiletar o to %
K)\,(’XGM(X [AC svpa@év/ AC npooraeév]-

Y10 KAWVIKG €PYOOSTAPLO. YO TOV TPOGOOPIGUO NG OVAKINONG yiveTon
avapeltn oe ioeg mocdtte (1:1) evdg delypatoc yvootg ovykévipoong (C,) og
npog o mapdpetpo pe Pabpovountn vyming ocvykévipoong (Cst) ™G mapopéTpou
aUTNG. XN oLvEYEw Tpaypatomoleiton pétpnon g ovykéEVTIpoons (Crm) ™G
TAPOUETPOL 6TO TPOKVWaVY detypa. H avaktnomn vroroyileton and tov TOMO:!

Cren. — [Co /2]
Avéxtnon =

[Cst/2]

AAO¢ TpOmOg extiunong g okpifelog TV avoAvTIKGOV pedddwv mov
epappoloviat o€ Eva KAVIKO epyactiplo eivat o e&Ng:

Extelovvion petald 10 dtadoyikdv nuep®dv Kot 6T StapKeln TG 010G NUEPOS
10 petprioelg StoAvpdtov eA&yyov (m.y. opog 1| ovpa) dVO Kol TPLOV EMTEOWOV LE
yvoot Tiun — otoyo (p) ko SD. YroAoyileton n avaktnon pe tov podnuatikd tomo:

Aviakrtnon = £4100
y7,

Omov X 0 p€cog OpOg TMV LETPNCEMV.
[Ma va etvor amodext) n akpifero g avarlvtikng pedddov Tpénet va 1oyvetL:

| Xx-u|< 2 eSD <
< n—2eSD( x ( n+2e¢SD

Q¢ mapaderypo avapépeTon o ELeyyog g akpifelag nebddov TPocdopIGHOD
TPOYESTEPOVNG.  2G TEPAUOTIKO VAIKO ypnotpomoteitor dtdAvpa AEYYOV TPLOV
EMMES®MY  CLYKEVIPMONG, OLOPOPETIKNG  E€TOPElRG omd TNV KOTOCKELAGTPLO.
[Tpaypotonoovvrar 10 petpnoetg, toco otn dbpkeln TG 101G Nuépag, 660 Kot
petacd 10 drdoyikmv nuepav. o 1o pecaio eninedo cvykévipwong vroloyilovrat
ol ToPAUETPOL:

X 7,091 ng/ml
[T5 7,3  ng/ml
% oavaktnon: 97,14

SD Stddpotog akéyxovz0788

Z-score: -0,2

Mio avoivtikny pébodog kpivetar amodektny Otav | z |[< 2. Emopéveog m
avotépm nEB0O0G elval amodeKT.



OPIO ANIXNEYXHX KAI OPIO ITIOXOTIKOIIOIHXHX

To 6p1o aviyvevong (Limit of Detection) 1 Avaivtikn evoicOncio (Analytical
Sensitivity) pog pefdoov eivor m ehayiomn oLYKEVIP®OT OGS TOPAUETPOV TTOL
pmopel va aviyvevbel «oSomoton and ™ pébodo avtr. 'H aAludg pmopodpe va
opioovpe OTL 10 Oplo aviyvevong &vog ovotatikov pe pio pébodo eivor m
OLYKEVTPMOOT) YloL TNV OToio 1) amdKpLon TG LEBOJOL SlaPEPEL A TNV ATOKPICT) TOV
TLPAOV KOTE TO TPITAAGIO TNG TLTIKNG OTOKALONG TOV HEGOV OPOL TOV TVPAOVD.

To 6pro mocotikonoinong (Limit of Quantitation) 1 Agttovpyikn gvacOncio
(Functional Sensitivity) givou n eAayiotn cLYKEVIPOOT TG LETPOVUEVNG TTOPAUETPOV),
nov umopel vo tocotikomombei (va tpocdiopiofel TocoTIKA) e amodekTr| akpifeta
KOl ETMOVOANYILOTNTO.

YUYKEKPEVA, Y10 TIG AVOSOYNLKEG HeBddOVS, apatdveTal 0pog acevoug e
Babuovount) UNOEVIKNG GLYKEVTPMOONG 1 KATAAANAO apomTikO, o€ T€Tolo Paduo,
®ote 0 ocvvieheotng dakvpavons (CV), o omoilog TpokvTTEL OO £IKOCL PETPNOELS,
OV TTPOLYLOTOTOLOVVTOL KOTA TN S1dpKela TG 1010¢ Nuépag va eivar i6o¢ pe TNV Tun
20.

v wpdén, yw tov mpocdtopiopd tov Opiov Aviyvevong tov Proynukov
KAMVIKOV  doKIUMV, ToVv omoiowv 1M KoumOAn Pabuovounong eivor ypoppuk,
YPNOUOTOIEITOL  ®OG  TEPAUATIKO VMKO  OPOIOUEVOS OpOC  EAEYYOL  YOUNANG
OLYKEVTIPMOONG KOl EKTEAOVVTIOL TOVAJYIOTOV 15 petpnoelg HETOED  Sldoy KMV
nuepdv. Ymoroyiletal 1 TUTIKY OTOKAIGN TV UETPNCEDV Kol TO OPlO OvViyveuong
(LOD)omé tov pobnpotikd tomo:

(LOD)=3-SD, yw eninedo epmotosvvng 99,87% 1

(LOD)=2-SD, yw eninedo eumiotocvvng 95%.

To 6p1o mocotikomoinong (LOQ)
otdetan amd Tov THmo:
LOQ=10-SD

‘Etol, ywo tov vmoloyiopd tov opiov aviyvevomng Kot TOGOTIKOTOINGNG
puefOooL TPOGIOPIGUOD KPEATIVIVIIG GE KAWVIKO €PYOCTNPLO, YPNOLLOTOLEITAL MG
TEWPAPATIKO VAKO 0pdg €AEYYOL TNG KOTUOKEVACTPLOG ETOPEING, OPALOUEVOCS
KOTOAANAQ, OCTE 1 HETPOVUEVN] GLYKEVIPOON TOL TOPACKELAGHEVTOC VLAIKOD vo
TANGALEL TO TPOTEWVOLEVO OO TNV KATAGKELAGTPLO ETALPEIN OPLO TOGOTIKOTOINGNC.

YuyKkeKplEvVaL:
Méoog 6poc: 0,22 mg/dl
SD: 0,025 mg/dl
LOD: 0,08 mg/dl, Yo eninedo epmotocvvng 99,87%
LOQ: 0,25 mg/dl

AALOG TPOTOC TPOGIOPIGUOD TOL OPIOL TOCOTIKOTOINCNG Y10 TIG OVOAVGELS
TOV Ol KAUTOAESG avapopdG TOvg Oev glvar ypappukés (.. avocoynukés) ivat o e€1g:
e Ilpaypatoroovvror 10 petprioelg tov moapexopévov Baduovountov, ot

YOUNAOTEPO SLOOEGIHO EMTESN CLYKEVTIPOOEWMV Kol VTOAOYILETON 1| HéEOT TIUN X KO
N ok amodkion SD avé enimedo.

e Ta amoteAéopara tomrobetovvion oe dudypappa dvo advmv. Xtov dEova
TOV X UPavifovTal ot TIHES TV GLYKEVIPOCE®MY KOl 0TOV AEova TV y ot THEG NG
TUTKNG OTOKALOTG.

e Ymoloyileton pe 1t Ponbeid g pebddov ehayiotwv TETPAYOVOV M
eElowon YPOUUKNG KOUTOANG TG HopeNg y=ox+fB kol mpocdopiletar n T g
TUTKNG OOKAIONG Yo UNOEVIKT cuYKEVTPp®ON (Y=P).



e To 6pro aviyvevong mpokvmtel and v e&icwon LOD=3-SD, yw eninedo
eumetoovvng 99,87% 1 LOD=2-SD, ywo o140un epmiotosvvng 95%.

e To 6po mocotikonoinong (LOQ) mpoxvmtel amd to podnuatikd THmO:
LOQ =10-SD.

Avopépetol ¢ TOPASELYHO O TPOGOIOPICHOS TOL Opiov oviyvevong kot
TOGOTIKOTOINGNG TNG OAIKNG TEGTOGTEPOVIG (Zynua 3).

TESTOSTERONE y = 0.0153x + 0.0052
R? = 0.9994
0.25
r
0.2
| R
o 0.15
0.1 H A
0.05 1
0 T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14
C (ng/dl)

Yymua 3. YmoAoyiopdg tov opiov aviyvevong Kol TOGOTIKOTOINONG NG OAIKNG
TEGTOOTEPOVIG,

Omov yw 10 Pabpovounty younAng ovykévipmong o pésog o6pog 10
petpnoewv ival 0,548 ng/ml kat 1 tomikn andxkion givor 0,015 ng/ml (Enpeio A).

INa to Babpovount pecaiog cvykévipmong o pécog 0pog 10 petpioemv ivat
7,02 ng/ml xou 1 Tomiky| awodxAion eitvon 0,11 ng/ml (Enpeio B).

["o to Badpovount vynAng cvykévipmong o pécog 6pog 10 petpnoemv etvan
13,28 ng/ml ko 1 Tomikn awoéxAion eivon 0,21 ng/ml (Enpeio I).

To 6pro aviyvevong g avaAvtikng pebodov mpokvmtel amd v e€icwon tng
kaumoing y=0,0153x+0,0052, wg to ywoduevo: (3xB), 6mov [=0,0052, SmAaon
(3x0,0052)=0,02 ng/ml.

To 0Oplo mocotkomoinong mpokvmtel amd T0 Yywouevo: (10xB), oniaom
(10x0,0052)=0,05 ng/ml.

EKTIMHXH THX ABEBAIOTHTAX XTHN KAINIKH XHMEIA

v khavikny ymueion Kotd Tt 00d1Kacio.  TOVTOmoinong TV mNy®vV
afefordmrag piog CLYKEKPUEVNG TOPAUETPOL  ovalNTOUVTIOL TOPAYOVIES TOL
emnpedlovy 6€ TPO-OVOAVTIKO, AVAAVTIKO KO LETOOVOALTIKO GTAA10.

Ov myég afePforotntag pmopovv va mEPLYpAPOVV omd ovtd, TO Omoio
avapépetol deBvmg otn Piprloypagio mg «yapokdkkaroy (fishbone).



To mpoavaAvTiKd 0KELOG GUVICTOTOL GTO €KTOG TOVL €PYACTNPION KOl EVTOG
avtov. Ot extOg epyaotnpiov myéc apfePordtnrog sivon m.y.
e [Ipoctoyacio Tov acBevoig
Agrypatoinyio
Bioloyikn dtakdpovon
Tavtomoinon detypotog
Metagpopd 610 £pyacTnplo

O1 myég afePardntog Tov TPOoavaAVTIKOD GTUdI0L EVIOS TOL EPYUCTNPIOVL
gtvo eVOEIKTIKG Ot:

e Tovtomoinon tov deiyparog

¢ Alyopiopodg opod 1 TAACUATOS LE PLYOKEVTPION

o  OVAIEN TOV delyUdTOV GE KaTdAANAES cLVONKES

o  Metapopd TV SEIYUATOV GTOVG AVTOUATOVS OVOAVTES.

Ot mapdryovteg avtol eAEyyovTol TANP®S Ao TO EPYACTNPLO OALG emiong, dev
TOGOTIKOTOLOVVTOLL.

o v xoBeovt) avoAvtikny oodkocios avoEePOUOCTE GTNV OVOAVTIKN
afeporotnta, n onoia ennpedletal and Eva chHvoro mapayoviwv. Ot Tapdyovieg avtol
e€apTdVTOL 0O TOV KATAGKELOGTI] TOV QUTOUOTOTOMUEVOL OVOAVTOD KOl MG TETOL0L
EVOEIKTIKG avagépovtat: 1 afefordotnta otV TIUN TV deAvpdtov Babuovouncend,
N HeTaPANTOTMTA TOL AVTIOPACTNPIOL amd io GEPA Tapay®myns o pio dAAN, ot
TPOOLLYPOPEG  TOL  CLTOUOTOTOMUEVOL  OVOADTOV  K.o. Mepwkol  moapdyovteg
eAéyyoviar amd TO €PYACTNPLO, OMW®G T.Y. T GLVTNPNGCT TOL OVTOUATOTOUUEVOL
aVOADTOV Kol 1 EUTEPIO TOV YEPIOTAOV, 1| OVOGVOTACT] SWAVUATOV Babpovounong
K0l 0pAOV EAEYYOV K.O.

210 HETOOVOAVTIKO OKEAOG Ol KOpleg mnyés apePordtnrog givor 1o chotnua
NAEKTPOVIKNG N YXEWPOYPAPNS UETAPOPES TOV  AMOTEAECUATOV GTO  GUOTNUO
UNYOVOYPOPNCEMG, OTNV KAPTEAQ 1) TO AmavVINTIKO &viumo Tov acbevovc. Télog,
Wwitepa ONUOVTIKOG €Vl 0 EAEYYOG TV OMOTEAEGLATOV, O 000G YiveTal ™G £ENG:

o 'Eleyyog Pdaoet apyeiov (niextpovikov 1 un) tov acbevods, to omoio

mpeital and 10 EpyacTnplo.

e 'Eleyxog TV TIHOV TV TPOGOOpILOLEVOV TAPAUETP®OV GE OYECT UE

VRLAPYOVGESG TUYLES TOVIKOD.
e 'Eleyyoc v acOuparteg peta&h toug TES.
o  Yppayida Kol VTOYPAPT) TOV EAEYEAVTOG.

2y KAwvikn ymueia to ved HEAETN GVOTNHA, TOAD GLYVA, Eivol TO OAKO aipa
TV acBevov og cuvOnkeg Cmng (in vivo), G€ GUYKEKPIUEVT] OTIYUY| KOTA TN SLApKELN
0V 24Gpov (YpOVog dEYHATOANYING). AVTO TO delyla apES®G LETO TNV OUOANYio
apyilel va dlapopomoteital amd TNV KaTdoTaon ToV in vivo, ennpealOUevo 1060 amod
evooyevelg, 660 Kot eEwyevelg mapdyoveg Kot yopaktnpileTor og delypo oe cuvOnNKeg
gpyaotnpiov (in vitro). Kot ta 600 delyparta (in vivo kot in vitro) petafdAilovtal o
oY€0M UE TO YPOVO.

Yuykekpyéva, To in vivo Ogtypo petafdAAietor AOY® TNG €VOONTOMIKNG
Broroyung petapintoémrag. [ToAAd sivor Ta frodoywd poplo Tov 6T SLEPKELL TOV
24mpov yopoktnpilovral amd KOAQL UEAETNUEVES OVEOUELMOELS TNG GLYKEVIPWONG
T0ug péca otov avOpomvo opyovicpd (kipkadior pvBuoi). IIpodxettor yi Tovg



Broroyikobg KHKAOVG EVOOYEVMV GLGTATIKAOV, OT®S TG YAVKOING, TG PAOL0TPOTOV
oppovne (A.C.T.H.), tov c1ompov, TG KopTiLOANG Kot TOAADV GAA®V.

AHAQYXH KATAAAHAOTHTAYX ANAAYTIKQN MEOOAQN KAINIKHX
XHMEIAX

Ta amotehéopata mov AopuPdvoviolr 6To €pyactiplo omd TN ddkacion TG
emoAnBevong piog pebdo0L cLYKPIVOVTOL HE TOL VITAPYOVTA OO TNV EMKLPOON TNG
amd TNV KATOUGKELAGTPLO ETAPEIN 1 OO TO TIGTOTOMNTIKO TV SIWAVUATOV EAEYYOV 1
and Piploypapikd dedopéva, N TEAOG amd TO OEOOUEVO, TMV OEPYOUCTNPLOKDV
TPOYPOUUUATOV EAEYYOV TOLOTNTOC.

Me Bdon v evdoatopkn PloAoyiky] petafANTOTNTO (S10KOUOVGT)) LTOPOVUE
va opicovpe To KpLTnpla TG 0pHnNe avaAVTIKNG EPYUCTNPLOKNG TPAKTIKNG, MOTE VO
KOvoTolovvTal Yevikd ot totpikég ovaykes. O mAéov €ykvpog mivakog pe Tnv
TOCOTIKT EKTIUNGON TNG EVOO-OTOMUKNG Kol SL0-OTOUKNG PLOAOYIKNE SLOKOLLOVONG TV
EPYAOTNPLOKOV £EETACEMV povTivag ival avtdg mov cuvéta&av 1 Dr. Cameron Ricos
Kol ot ovvepydrteg g and Vv lomavikn Etapeio KAvikng Xnueiog. EmmAiéov, otov
[Tivaxo avtov avagépovtal ot KavOVEG TTOOTNTOS, OV TPOTEIVOVTOL TPOS YPNoM
Kupimg otov Evponaiko yopo, oArd kot otic H.IT.A. Aniaon:

e To CV (to tmoyaio avaivtikd ocediua) kdbe e€étaong mpénetl vo eivan

pkpdéteEpo 1 160 pE TO  MUIWOL TG EVOOATOMIKNG  BloAoyikng
petafAntoétrog (draxkdpovong). AnAaon:

CV<0,5 CVy,
omov CVy ot Tég g evOouToptkng pHetafAntdtTag, Omwg ouTég
npoépyovror and tov [ivaxa g [omavikng opdadag.

e To avoivtikd cvotnuotikd ocedaipa (B=Bias) piog pebodov mpémer va
elva:

B<0,25 \/CVW g

Onov CVy kow CVy n evdo- kar dwatopkn Proroywr petapintomra
avtioTorya.

o To ohkd oA

2

TE<k . 0,5CVw + 0,25 J CVw +CVg

Omov k=1,65 1 eninedo gpmictoovvng 95% pe 0=0,05 1 aAdg:

Ol Zepdipa < 1,65 (Tuxaio c@aipa)+(cvoTnratikd)
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	ΠΕΡΙΛΗΨΗ
	 Η διασφάλιση ποιότητας των εργαστηριακών διαδικασιών είναι απαραίτητη προϋπόθεση για την εξαγωγή αξιόπιστων αριθμητικών αποτελεσμάτων, που θα βοηθήσουν τον ιατρό στην εκτέλεση του έργου του. Στη διαδικασία της διαπίστευσης των Κλινικών Εργαστηρίων κατά ISO 15189 η επικύρωση/επαλήθευση των αναλυτικών μεθόδων που χρησιμοποιούνται και η εκτίμηση της συνδυασμένης και διευρυμένης αβεβαιότητας των μετρήσεων αποτελούν αναγκαίες ενέργειες συμμόρφωσης προς τις απαιτήσεις του ανωτέρω προτύπου. Στον τομέα της Κλινικής Χημείας η διαδικασία της επικύρωσης των δοκιμών, που διενεργούνται, κυρίως, σε αυτοματοποιημένους αναλυτές, πραγματοποιείται από τις ίδιες τις κατασκευάστριες εταιρείες των αντιδραστηρίων. Συνεπώς, στο εργαστήριο μένει να επαληθεύσει αυτές τις αναλυτικές μεθόδους στο δικό του χώρο. Στην Κλινική Χημεία κατά τη διαδικασία της διερεύνησης των πηγών αβεβαιότητας μίας συγκεκριμένης παραμέτρου αναζητούνται παράγοντες που επηρεάζουν τόσο σε προαναλυτικό, όσο και σε αναλυτικό στάδιο. Το in vivo δείγμα, που αποτελεί το αντικείμενο μελέτης στο Κλινικό Εργαστήριο, παρουσιάζει διακυμάνσεις φυσιολογικών παραμέτρων και χαρακτηρίζεται από διαφορές σε εργαστηριακές μετρήσεις (CV), οι οποίες δεν σχετίζονται με προ-αναλυτική ή αναλυτική μεταβλητότητα. Οι διακυμάνσεις αυτές αποτελούν τη «βιολογική μεταβλητότητα», η οποία διακρίνεται σε ενδοατομική και δια-ατομική. 
	Μετά την επικύρωση/επαλήθευση των αναλυτικών μεθόδων και την εκτίμηση της συνδυασμένης και διευρυμένης αβεβαιότητας των μετρήσεων είναι πολύ σημαντικό το εργαστήριο να γνωρίζει τις επιθυμητές προδιαγραφές, ώστε να δηλώσει την καταλληλότητα ή μη, των αναλύσεων που ελέγχθηκαν. Κριτήρια της καταλληλότητας μίας μεθόδου αποτελούν τα δεδομένα επικύρωσης από την κατασκευάστρια εταιρεία των αντιδραστηρίων, το πιστοποιητικό των διαλυμάτων ελέγχου (controls), τα οποία, πιθανά, χρησιμοποιήθηκαν ως πειραματικό υλικό κατά τη διαδικασία της επικύρωσης/επαλήθευσης των δοκιμών, διεργαστηριακά προγράμματα ελέγχου και βιβλιογραφικά δεδομένα. Ένα από τα πλέον έγκυρα, αυτή τη στιγμή, δεδομένα στη διεθνή βιβλιογραφία αποτελεί ο πίνακας με την ποσοτική εκτίμηση της ενδο-ατομικής και δια-ατομικής βιολογικής διακύμανσης των εργαστηριακών εξετάσεων ρουτίνας, που συνέταξαν η Dr. Cameron Ricos και οι συνεργάτες της από την Ισπανική Εταιρεία Κλινικής Χημείας. 
	Στη διαδικασία διαπίστευσης του εργαστηρίου μας κατά ISO 15189 ελέγχθηκε η καταλληλότητα 145 αναλυτικών μεθόδων κλινικής χημείας, χρησιμοποιώντας ως γνώμονα όλα τα παραπάνω κριτήρια.
	Λέξεις-Κλειδιά: επικύρωση 1, αβεβαιότητα 2, κλινικές δοκιμές 1, βιολογική μεταβλητότητα 2, δήλωση καταλληλότητας 3.    
	Με βάση την ενδοατομική βιολογική μεταβλητότητα (διακύμανση) μπορούμε να ορίσουμε τα κριτήρια της ορθής αναλυτικής εργαστηριακής πρακτικής, ώστε να ικανοποιούνται γενικά οι ιατρικές ανάγκες. Ο πλέον έγκυρος πίνακας με την ποσοτική εκτίμηση της ενδο-ατομικής και δια-ατομικής βιολογικής διακύμανσης των εργαστηριακών εξετάσεων ρουτίνας είναι αυτός που συνέταξαν η Dr. Cameron Ricos και οι συνεργάτες της από την Ισπανική Εταιρεία Κλινικής Χημείας. Επιπλέον, στον Πίνακα αυτόν αναφέρονται οι κανόνες ποιότητας, που προτείνονται προς χρήση κυρίως στον Ευρωπαϊκό χώρο, αλλά και στις Η.Π.Α. Δηλαδή:
	 Το CV (το τυχαίο αναλυτικό σφάλμα) κάθε εξέτασης πρέπει να είναι μικρότερο ή ίσο με το ήμισυ της ενδοατομικής βιολογικής μεταβλητότητας (διακύμανσης). Δηλαδή: 

