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1. UVOD
1.1. VALIDACIJA KLINICKE METODE

Validacija klinicke metode nuzna je pri uvodenju novih analiti¢kih metoda.
Proces validacije klinicke metode ima nekoliko kvalifikacijskih faza: protokol
kvalifikacije performansi (PQ), kvalifikacije rada (OQ) i kvalifikacije instalacije (1Q).
(1) Validaciju je bitno dobro isplanirati jer je to eksperiment i postupak koji trosi i
novac i vrijeme. Zbog toga su u planiranju validacije klju¢na dva koraka: prepoznati
bitne radne znacajke metode te postavljanje kriterija za odredene znacajke. Radne
znacajke metode su linearnost, analitiCka to¢nost i preciznost, granica kvantifikacije,
granica detekcije, selektivnost te robusnost metode. U procesu validacije potrebno je
ispitati samo one radne znacajke koje su bitne za odredenu metodu. (2) Stoga mozemo
re¢i da se validacija metode zasniva na testiranju svih znacajki koji su temelj
analiticke metode. Istovremeno se provodi dokumentiranje karakteristika izvedbe

metode, kako bi se utvrdilo je li metoda prikladna za odredenu analiticku svrhu. (3)

1.2. KRV I OSNOVNE KOMPONENTE KRVI

Krv je specijalizirana tjelesna tekucina koja ¢ini od 7% do 8% ukupne tjelesne
tezine. Zbog funkcija kao $to su transport kisika 1 hranjivih tvari do plu¢a i tkiva, stvaranja
krvnih ugrusaka, reguliranja tjelesne temperature, krv se stolje¢ima smatrala esencijom
zivota. Cetiri su glavne komponente krvi, a to su: plazma, trombociti, bijele krvne stanice

i crvene krvne stanice. ( Slika 1) (4) (5)
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Slika 1. Glavne komponente krvi

Plazma je svijetlo Zzuta teku¢a komponenta krvi koja ¢ini oko 55% pune Kkrvi.
Dobiva se tako §to se venska krv uzorkuje u spremnik s antikoagulansom kalij-
etilendiamintetraoctenom kiselinom (K3EDTA), heparinom ili citratom te se centrifugira
kako bi se plazma odvojila od sedimentiranih stanica. (6) Glavna uloga plazme je prijenos
proteina, hormona i hranjivih tvari te uklanjanje otpadnih tvari iz organizma. Proteini,
albumin i fibrinogen i faktori zgrusavanja vazne su komponente plazme koje se mogu
koristiti u lijecenju rijetkih kroni¢nih stanja kao §to su hemofilija, u teSkim krvarenjima i
diseminiranoj intravaskularnoj koagulaciji, a nalaze se u svjeze smrznutoj plazmi koja se

izdvoji prilikom darivanja krvi. (7)

Trombociti su mali fragmenti stanica megakariocita sa glavnhom ulogom u
zgruSavanju krvi. Za razliku od leukocita i eritrocita, trombociti su nalik disku i imaju
otvore na membrani zbog kojih trombociti podsje¢aju na izgled spuzve. Struktura
trombocita podijeljena je na Cetiri zone, a to su periferna zona, zona organela, strukturna
zona te zona membranskog sustava. Najvaznija uloga trombocita je zaustavljanje

krvarenja primarnom i sekundarnom hemostazom. To postizu adhezijom na mjesto



ozljede krvne zile te sprjecavanjem otjecanja krvi formiranjem krajnjeg produkta procesa
zgrusavanja krvi. Kvalitativni 1 kvantitativni poremecaji u broju trombocita mogu

uzrokovati po zivot opasna stanja.

Bijele krvne stanice ili leukociti su stanice s jezgrom koje nastaju u kostanoj srzi i
limfnim ¢vorovima te $tite nas organizam od stranih antigena i patogena. Protiv infekcija
se bore fagocitozom te razvojem adaptivnog imunoloskog odgovora. Zivotni vijek
leukocita je od tri do pet dana. U bijele krvne stanice ubrajamo neutrofilne, bazofilne,
eozinofilne granulocite, limfocite i monocite, a medusobno se razlikuju po morfoloskim
osobinama. Glavna uloga neutrofila je obrana od bakterijskih i gljivi¢nih infekcija.
Eozinofilni granulociti sudjeluju u obrani od parazitarnih infekcija te zajedno s
bazofilnim granulocitima djeluju u alergijskim reakcijama. Monociti imaju sposobnost
fagocitoze, a iz njih nastaju i makrofagi. Zajedno uklanjaju mikroorganizme iz naSeg
organizma procesom fagocitoze. Limfociti se dijele na limfocite T i limfocite B. U borbi
protiv patogena imaju sposobnost pamcenja antigena stoga u ponovnom dodiru sa

odredenim antigenom omogucuju da se reakcija obrane organizma odvija puno brze. (4)

Crvene krvne stanice ili eritrociti prve su krvne stanice prepoznate nakon otkrica
mikroskopa. Proizvode se u kostanoj srzi eritropoezom, a zivotni vijek zrelih eritrocita je
oko 120 dana. S obzirom da zreli eritrociti nemaju jezgru, stani¢ne organele i enzime,
osteCenje membrane eritrocita je nepopravljivo. Citoplazma eritrocita bogata je
unutarstani¢nim acidofilnim proteinom, hemoglobinom, bez kojega eritrociti ne bi mogli
obavljati svoju ulogu, a to je prijenos kisika iz plu¢a u tkiva. U prijenosu kisika
eritrocitima, vazni su proteini njihove stani¢ne membrane: integralni proteini koji vezu
hemoglobin i periferni membranski proteini koji tvore citoskeletnu mrezu i omogucavaju

prolaz eritrocita kroz kapilare, bez narusavanja njihove funkcije i oblika. (4) (8)

1.3. SEDIMENTACIJA ERITROCITA

Sedimentacija eritrocita podrazumijeva odvajanje stani¢nog od plazmatskog dijela

krvi pod utjecajem gravitacije. Procjena brzine sedimentacije eritrocita ima klinic¢ku i



patofiziolosku vrijednost, a promjene ukazuju na promijenjenu ravnotezu elektrostatskih,

gravitacijskih i viskoznih sila krvnih sastojaka, a mjeri se u jedinici mm/3.6ks.

Sedimentacija zapocinje suspenzijom krvnih stanica u razrijedenoj plazmi. U toj
suspenziji stanice, eritrociti, nasumi¢no su rasporedeni, a nakon kratkog vremena one se
prestrojavaju, a potom i agregiraju u stupcaste nakupine eritrocita, tzv. rouleaux formacija
(slika 2). Agregiranjem eritrocita povecavaju se njihov volumen i gustoéa $to ubrzava
sedimentaciju eritrocita i dovodi do taloZenja eritrocita na dno epruvete. Vazno je
naglasiti da nakupine eritrocita treba razlikovati od aglutinata, koji nastaju reakcijom
antigen-antitijelo. (9)

N
e

Slika 2. Agregacija eritrocita — rouleaux formacija

Test brzine sedimentacije eritrocita je jeftina, jednostavna i Siroko primjenjiva
metoda osjetljiva na male promjene plazminog i stani¢nog dijela krvi. Nakon otkri¢a ovaj
test se koristio kao test za dokazivanje trudnoce jer je uo¢eno da je u trudnoéi brzina
sedimentacije eritrocita povisena zbog povisene razine cirkulirajuceg fibrinogena. Test
danas se koristi kao jedan od pokazatelja upalnog odgovora. Sedimentacija eritrocita
zapocCinje agregacijom eritrocita stvaranjem Rouleaux formacija. Eritrociti su zbog
sijalinske kiseline na membrani negativno nabijeni i medusobno se odbijaju. S druge
strane, medusobno se privlate zbog van der Waalsovih sila koje spadaju u

elektrodinamicke sile. Ravnoteza izmedu tih dviju sila je temelj homeostatskog stanja



krvi. U agregaciji eritrocita vaznu ulogu ima veli¢ina molekula prisutnih u krvi. Glavni
¢imbenik je koncentracija proteina fibrinogena u krvi koji neutralizira negativni naboj
eritrocita. Uz fibrinogen znacajni su imunoglobilini i albumin. (10) (11) Brzina
sedimentacije eritrocita je nespecifican upalni parametar poviSen kod raznih akutnih
bakterijskih i virusnih infekcija, kroni¢nih infekcija, malignih bolesti i anemije. Snizene
razine sedimentacije eritrocita ukazuju na prirodne sréane anomalije, policitemiju rubra
vera te odredene vrste anemija (srpasta anemija i hipokromna mikrocitna anemija). (9)
Vrijednosti brzine sedimentacije eritrocita ovise o brojnim ¢imbenicima (broj, oblik i
veli¢ina eritrocita, kncentracija proteina plazme). Vrijednosti sedimentacije razlikuju se
po dobi i spolu (tablica 1). Nacin zivota, puSenje, konzumacija alkohola i tjelesna

aktivnost takoder mogu utjecati na brzinu sedimentacije eritrocita. (10,11)

Tablica 1. Referentne vrijednosti sedimentacije eritrocita ovisno o dobi i spolu

DOB (godine) Referentni intervali (mm/3.6ks)
Muskarci
0-7 0-20
8-14 2-21
15-19 2-12
20-50 2-13
50+ 3-23
Zene
8-19 2-20
20-50 4-24
50+ 5-28



1.3.1. Odredivanje brzine sedimentacije eritrocita

Za odredivanje brzine sedimentacije eritrocita postoje tri metode koje se danas
koriste, a to su referentna Westergren metoda, modificirana Westergren metoda, te

automatizirane metode.

1.3.1.1 Westergren metoda

Prema Medunarodnom vijecu za standardizaciju u hematologiji (ICSH) i Institutu
za klini¢ke i laboratorijske standarde (CLSI) metoda po Westergrenu je referentna metoda
(zlatni standard) za odredivane brzine sedimentacije eritrocita. (12). Na rezultate
Westergren metode mogu utjecati i patofizioloSka stanja bolesnika i tehnicki ¢imbenici.
Uzroci lazno povisene vrijednost brzine sedimentacije eritrocita koristenjem ove metode
mogu biti: (13)

e Ocitanje rezultata prije ili nakon jednog sata

Nepravilan omjer uzorka i antikoagulansa

Cijev¢ica nije u postavljena u potpunosti okomito

Prisutnost ugruSaka u uzorku
Lazno snizene vrijednosti javljaju se zbog:

e Nepravilnog mijeSanja krvi
« Nepravilnog omjera uzorka krvi i antikoagulansa
e Mjehuric¢a zraka u Westergrenovoj cijevi

o Niske sobne temperature

1.3.1.2. Modificirana Westergren metoda

Modificirane Westergren metode temelje se na Westergrenovoj metodi, ali sa
nekim izmjenama. NajCeS€e izmjene su skracivanje vremena ispitivanja, koriStenje
standardnih epruveta sa antikoagulansom kalij etilendiamintetraoctena kiselina K3EDTA
I Westergrenovih cjevcica razlicitih duljina napravljenih od plastike umjesto stakla. lako
je dokazano da modificirane Westergren metode imaju dobru korelaciju sa referentnom
Westergren metodom, poznato je da imaju razli¢ite osjetljivosti za razna patofizioloska
stanja. (14)



1.3.1.3. Automatizirane metode

Brze i jednostavnije automatizirane metode za odredivanje brzine sedimentacije
eritrocita imaju brojne prednosti kao $to su moguénost koristenja epruveta sa K3EDTA
antikoagulansom, smanjenje vjerojatnosti ljudske pogreske, povecana ekonomska
ucinkovitost i povezivanje uredaja sa laboratorijskim sustavom. Negativna strana
automatizirane metode je ta $to uredaji nisu dovoljno ispitani da bi se znalo kako odredena
stanja djeluju na sami rezultat npr. kod hladne aglutinacije uredaj ne moze izmjeriti brzinu
sedimentacije eritrocita. Opazeno je da pacijenati koji imaju nisku razinu fibrinogena
mogu imati snizenu brzinu sedimentacije eritrocita, a pacijenti sa nemjerljivom razinom
fibrinogena mogu imati brzinu sedimentacije eritrocita jednakoj nuli. Hemoliza, lipemija
i anemija takoder mogu utjecati na brzinu sedimentacije eritrocita, a s obzirom da
automatizirani uredaji nisu dovoljno ispitani, nije poznato kako navedenja stanja utjeu
na sami rezultat analize. Pored svega navedenog moguce su i mehani¢ke pogreske
uredaja. (14)

Potpuno automatizirani uredaj, iSED (Alcor Scientific Inc, Rhode Island, SAD),
koristi novu tehnologiju za brZze rezultate testa brzine sedimentacije. Procjenjuje
agregaciju eritrocita u fazi formiranja rouleaux formacije, koja je proporcionalna brzini
sedimentacije eritrocita. Analizator iISED radi na principu reologije i fotometrije. (15)
Reologija proucava svojstvo tvari koje je izloZzeno primjeni mehanicke sile, a fotometrija

mjeri svojstva svjetlosti. (16) (17)



2. HIPOTEZA

Automatizirana metoda brzine sedimentacije eritrocita na uredaju iSED klinicki 1
dijagnosticki je korisna zbog jednostavnosti i brzine dobivanja rezultata, a mogla bi

zamijeniti modificiranu Westergren metodu.



3. CILJ RADA

Ciljevi ovog rada su:

1. Upoznati se sa pojmovima validacija metode i sedimentacija eritrocita
2. Usporediti metode za sedimentaciju eritrocita; zlatni standard, Westergren
metodu 1 automatiziranu metodu na uredaju iISED

3. Na osnovu rezultata utvrditi usporedivost metoda statistickom analizom



4. MATERIJALI | METODE

41. MATERIJALI

U ovom istrazivanju nasumic¢no je analizirano 119 uzoraka pacijenata razli¢ite dobi
na Zavodu za medicinsko laboratorijsku dijagnostiku Klinickog bolnickog centra Split.
Uzorkovalo se 4 ml wvenske krvi u epruvetu sa antikoagulansom K3
etilendiamintetraoctena kiselina K3EDTA (ljubicasti ¢ep) te u epruvetu za sedimentaciju
sa antikoagulansom natrijevim citratom (crni ¢ep) proizvodaca Becton Dickinson. Nakon
uzorkovanja epruvete su homogenizirane laganim mijeSanjem. Takoder je provjereno da
je iskljucena prisutnost ugruska u uzorku. U rad su uzeti isklju¢ivo uzorci uzorkovani do
oznake na epruveti te oni koji nisu imali ugrusak. Analiza se morala obraditi unutar 2 sata
od venepunkcije. Uzorci venske krvi su analizirani dvjema analitickim metodama:

Westergren metodom i automatskim analizatorom iSED Alcor Scientific.

Statisticka analiza izvrSena je pomocu statistiCkog softvera ,,MedCalc* (ver.

22.001),

4.2. METODE

4.2.1. Westergen metoda

Westergren metodom mijeri se brzina pada eritrocita na dno Westergrenove
epruvete, odnosno brzina sedimentacije. Analiza zapocinje uzorkovanjem venske krvi u
epruvetu koja sadrzi antikoagulans natrijev citrat, a moZe se koristiti i epruveta sa
K3EDTA antikoagulansom (slika 3). Uzorak iz epruvete za sedimentaciju koristi se samo
za test sedimentacije eritrocita zbog velikog volumena koji je potreban za ovu metodu i
ne kombinira se sa drugim testovima. U uzorak krvi nakon mije$anja, okomito se postavi
Westergren-Katzova cjevéica u kojoj se krv podize kapilarnim silama. Uzorci se postave
na stalak i nakon 60 minuta vizualno se ocita vrijednost do koje su eritrociti sedimentirali,

odnosno ocita se stupac plazme iznad istalozenih eritrocita.
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Slika 3. Epruveta sa K3EDTA antikoagulansom (lijevo) i epruveta sa natrijevim

citratom (desno)

Westergrenova cjevcica (slika 4) napravljena je od stakla i graduirana je u
milimetrima od 0 do 200 u smjeru odozgo prema dolje. Mjerimo visinu stupca plazme
nakon 60 minuta, a rezultati se prikazuju u mjernoj jedinici milimetrima na 3.6ks
(mm/3.6ks). Cjevéicu je zajedno s epruvetom potrebno staviti na stalak na ravnu povrsinu
I izbjegavati vibracije koje mogu uzrokovati pogresne rezultate (promjena kuta cjevéice
za 3 stupnja uzrokuje lazno povecanu vrijednost brzine sedimentacije eritrocita). Prilikom
izvodenja metode potrebno je obratiti paznju na temperaturu prostorije koja bi trebala biti

oko 25°C 1 ne bi trebala biti niza od 20°C. (12) (13)
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Slika 4. Westergrenova cijev na stalku

4.2.2. iSED analizator

Za ovu metodu potreban je uzorak venske Kkrvi u epruveti sa EDTA
antikoagulansom. Uzorak krvi ne bi smio biti lipemi¢an ili hemolitican zbog
interferencija. Za razliku od Westergren metode, za analizator iSED (slika 5) potrebno je
samo 100 mikrolitara uzorka, koji se izravno iz epruvete aspirira u mikroproto¢nu celiju.
S obzirom da uredaj iSED ima vlastiti ¢ita¢ crticnih kodova, uzorak sa naljepljenim
crti¢énim kodom potrebno je okrenuti prema ¢ita¢u. Uzorak se mozZe oznaciti i ruéno,
pomocu tipkovnice. Uredaj koristi komercijalnu kontrolu Seditrol koja je stabilna do 60
dana ako se skladisti po preporuci proizvodaca. Uzorci krvi bolesnika se kontinuirano
stavljaju na unutarnji rotor automatskog analizatora. Nakon aspiracije uzorka opticki
detektor mjeri agregaciju eritrocita, a rezultati budu gotovi za 20 sekundi i prikazani su u
mjernoj jedinici milimetar po satu (mm/h) s rasponom mjerenja od 1 do 130 mm/h.
Odmah nakon zavrSetka analize rezultate mozemo vidjeti na ekranu ili papiru kojeg
ispisuje sam uredaj. Automatski analizator izbaci analizirane uzorke te se na taj nacin

oslobodi mjesto za analizu novih uzoraka. Na analizatoru se svakodnevno provodila
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kontrola kvalitete u obje razine (Razina 1 i Razina 2) i preporuéeni postupci redovitog

dnevnog i periodi¢kog odrzavanja. (14)

Slika 5. Alcor Scientific — iSED

4.2.3. Statisticka obrada podataka
Za statisticku obradu podataka koristili su se Bland-Altmanov dijagram, Passing
Bablok regresija te Spearmanov koeficijent korelacije za prikaz korelacije izmedu
Westergren metode i metode na automatskom uredaju. Analiza je izvrSena pomocéu

statistickog softvera ,,MedCalc* (ver. 22.001). Statisti¢ka znacajnost odredena je s P <

0,05.
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5. REZULTATI

5.1. Prikaz rezultata analize brzine sedimentacije eritrocita
dobiveni Westergren metodom i automatiziranom metodom na
uredaju iSED

U tablici 2 prikazani su rezultati analize brzine sedimentacije eritrocita dobiveni
standardnom Westergren metodom i metodom na automatskom uredaju iSED Alcor

Scientific.

Tablica 2. Rezultati analize brzine sedimentacije eritrocita

ID SE ISED
112010799 18 2
112010814 13 20
112010802 8 14
112010834 6 8
112010855 40 41
112010741 20 23
112010514 30 40
112010507 22 26
112010588 24 48
112010605 26 45
112010617 38 43
112010209 10 28
112010211 7 11
112010210 3 22
112010224 28 31
112010237 45 50
112010713 60 22
112010662 75 56
112010767 40 33
112010300 17 29
212010945 21 10
212010966 68 82
212011006 27 65
212010959 27 50
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212011023
212011090
212010814
212010853
212010816
212010216
212010226
212010275
212010373
212010280
212010671
212010755
212010614
212010428
212010465
212010811
512010846
512010792
512010859
512010682
512010301
512010267
512010262
512010222
512010207
512010202
512010191
512010187
512010204
512010168
512010200
512010159
512010155
512010175
512010169
512011051
712010233
712010235
712010369
712010566

24
76
17
127
18
22
18
55
117
120

28
89
19
119
27
50
38
25
116
130
81
14
23
13
17
11
17
18
14

20
19
31
23
15
15
14
29
23
34
18
22
74
43
50
25
58
58
55
53
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712010639
712010615
712010645
712010730
712010750
712010764
712010899
712010906
712010965
712010949
712011062
712011065
712011254
712010290
712010323
712010350
812011004
812010952
812010371
812010596
812010761
812010673
812010620
812010185
812010372
812010424
812010551
812010545
812010466
812010534
812010539
812010282
812010304
812011024
812010888
2112010752
2112010723
2112010487
2112010198
2112010631

105

53
45
35
95
38
47
43
90
42
36
44
62
93
21
27
11
19
38
38
65
53
76
94
40
62
71
16
18
18
20
22
20
34
12
13
88
65
52
55
128
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2112010505 53 49

2112010240 27 33
2112010222 7 14
2112010247 11 45
2112010329 2 6
2112010325 8 19
2112010323 13 27
2112010498 20 I
2112010339 14 30
2112010395 17 34
2112010397 18 29
2112010468 11 28
2112010467 5 20
2112010139 13 23
2112010178 5 9

5.2. Usporedba razlika dobivenih rezultata analize brzine
sedimentacije eritrocita dobiveni Westergren metodom i
automatiziranom metodom na uredaju ISED - Bland

Altmanov dijagram

Bland-Altmanov dijagram (Slika 6) koristi se za procjenu slaganja izmedu dvije metode,
odnosno dva razliCita testa za jedno svojstvo. 95% interval pouzdanosti (dalje 95 % CI)
jeizmedu-11,7639i-6,8412. Puna plava crta 0znacava srednju vrijednost, koja je u ovom
slucaju -9,3. Dvije crvene isprekidane crte oznacavaju raspon varijabli u +£1,96 SD unutar
kojeg razlike mjerenja nisu statisticki znacajne. Gornja granica je 17,3 (95% CI izmedu
13,0544 i 21,4909). Donja granica je -35,8777 (95% CI izmedu -40,0959 i -31,6595).
Sistematska pogreska (SE: 3%) i ukupna pogreska (TE: 10%) koriStene su kao granice
prihvatljivosti, a u usporedbi Westergren metode i automatizirane metode ukazale su na

sistematsku pogresku.
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Slika 6. Bland Altmanov dijagram razlike medu dobivenim rezultatima mjerenja

5.3. Rezultati usporedbe standardne Westergren metode i metode
na automatskom uredaju ISED Alcor Scientific pomocu
Passing Bablok regresijske analize i koeficijenta korelacije

metoda

Passing Bablok regresijska analiza (slika 7) omogucuje procjenu slaganja dviju
metoda uz linearni odnos izmedu podataka i dijagram reziduala koji otkriva moguca
odstupanja i identificira moguc¢u nelinearnost. U tablici 3 navedeni su dobiveni rezultati
regresijske analize za Westergren metodu i1 automatsku metodu na uredaju iSED.
Rezultati Cusumovog testa linearnosti nisu statisti¢ki znacajni (P = 0,64), ¢ime je ispunjen

preduvjet za provedbu Passing Bablok regresijske analize.
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Tablica 3. Tablicni Passing Bablog regresijska analiza

Westergren ISED
Najvisa vrijednost 127,0 130,0
Najniza vrijednost 2,0 2,0
Standardna devijacija 26,8099 26,9783
Medijan 20,0 31,0
Rezidualna standardna devijacija (RSD) 9,7675
+1,96 RSD 0Od -19,14431 19,1443
Cusum test linearnosti P=0,64

Analiza je dala jednadzbu ,,y=8,333 + 1,083x“. Nagib pravca je 1,0833 (95% CI izmedu
1,000 i 1,2069), a presjeciste pravca 8,3333 (95% CI izmedu 5,5517 i 10,000).

140 -
120 -
100 -

80

ISED

60 |-

40 |-

20 y=28,333 + 1,083 x

S n=119
O 1 I 1 L 1 L | 1 | L 1 L 1

0 20 40 60 80 100 120 140
SE

Slika 7. Passing Bablok dijagram usporedbe metoda
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Passing Bablok dijagram reziduala prikazuje odstupanja od linearnosti variranja
rezultata oko pravca (slika 8), a u usporedbi Westergren metode i automatizirane iISED
metode uocena je heteroskedasticnost Sto ukazuje na problem jer bi reziduali trebali imati

konstantnu varijancu. (19)

ISED - F(x)

-20 H -h
-30 H

L L 1 | L | ] |

20 40 60 80 100 120
Rank(x,y)

o

Slika 8. Passing Bablok dijagram reziduala

Spearmanov koeficijent korelacije neparametarska je mjera koja procjenjuje odnos
dviju varijabli. (20) U ovom istrazivanju koeficijent korelacije je visok (rho=0,848) uz
znacajnost P<0,0001 $to upucuje na dobru povezanost izmedu dvije metode, a rezultati

analize prikazani su u tablici 4.

Tablica 4. Tablicni prikaz Spearmanov-og koeficijenta korelacije

Broj uzoraka 119

Spearmanov koeficijent korelacije | 0,848

Level znacajnosti P<0,0001

95% ClI 0,788 - 0,892
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6. RASPRAVA

U ovom istrazivanju usporedivale su se dvije metode za sedimentaciju eritrocita,
Westergren metoda i automatizirana metoda na uredaju iSED. Za statistiCku obradu
podataka koristili su se standardni grafovi za usporedbu dvije metode, a to su Bland
Altman dijagram, Passing Bablok regresija te Spearmanov koeficijent korelacije. Bland
Altman dijagram analiziran je pomocu sistematske 1 ukupne pogreske koje su ukazale da
je u usporedbi mjerenja dviju metoda pristuna sistematska pogreska. Passing Bablok
dijagram reziduala ukazuje na heteroskedasti¢nost, $to znaci da povecanjem vrijednosti
na X osi, odnosno vrijednosti brzine sedimentacije eritrocita, povecavaju se i
nesukladnosti dvije metode. Dijagram reziduala prikazao je nejednaku varijancu
reziduala, a zakljucak je da dvije ispitivane metode nemaju linearan odnos. Passing
Bablok regresijska analiza dala je jednadzbu pravca y=8,333 + 1,083x. Nagib pravca je
1,083 (95% Cl izmedu 1,000 i 1,2069). Idealno bi nagib pravca trebao biti 1, a odstupanja
ukazuju da postoji proporcionalna razlika izmedu dvije metode. PresjecisSte pravca §,3333
(95% CI izmedu 5,5517 1 10,000). U idealnom slucaju ova vrijednost jednaka je nuli, a
ako se vrijednost zna¢ajno razlikuje od nule ukazuje na to da se obje metode razlikuju za
konstantan iznos. (21) S obzirom da je Passing Bablok jednadZzba za dvije identi¢ne
metode y=1x odnosno y=x, u ovom istrazivanju upucuje na to da Westergren metoda i
automatizirana metoda na iSED uredaju nisu kompatibilne. S druge strane, Spearmanov
koeficijent korelacije (rho=0,848) ukazuje na dobru korelaciju dvije ispitivane metode.
Level znacajnosti je P<0,0001, a 95% CI izmedu 0,788 i 0,892. S obzirom na ostalu
statistiCku analizu moZemo zakljuciti da automatizirana metoda na uredaju iSED ne moZe

zamijeniti referentu Westergren metodu.
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7. ZAKLJUCAK

Brzina sedimentacije eritrocita klini¢ki je vazan test kod sumnje na upalna stanja
organizma te nekih bolesti kao $to je reumatoidni artritis. Referentna metoda za brzinu
sedimentacije eritrocita je Westergren metoda, a u novije vrijeme Koriste se i
automatizirane metode na raznim uredajima. U ovom istrazivanju usporedena je
Westergren metoda sa automatiziranom metodom na uredaju iSED. Ispitani su uzorci krvi
119 pacijenata, a odnos dvije metode usporeden je statistickom analizom. Statisticka
analiza ukazala je na dobru korelaciju dvije metode ali i na odstupanja, nesukladnosti te
sistemsku pogresku mjerenja, stoga zaklju¢ujemo da automatizirana metoda na uredaju
ISED nije prihvatljiva i ne moze zamijeniti referentnu Westergren metodu. U novije
vrijeme postoje brojni automatizirani uredaji za test brzine sedimentacije eritrocita i u
mnogim istrazivanjima su se dokazali kao dosljedna, ¢ak i bolja metoda, no u ovom

istrazivanju dokazano je suprotno.
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