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FLC (VLR)

[0 Technologicky rutinné dostupny parametr
aplikaci imunochemické metody

[0 metoda kvantifikace se potyka s problémy
mezilaboratorni srovnatelnosti a nasledné
interpretace vysledku

O Criteria for diagnosis of multiple myeloma from IMWG, 2003

O USA NACB guidelines for the use of tumor markers in monoclonal
gammopathies http://www.nacb.org 2006 (Draft guidelines)




Otevrene ,laboratorni® otazky

O metodické problémy implikuji problemy
s interpretaci

[0 standardizace
B protilatky
B kalibratory, kontrolni materialy
e

O Fedéni vzorkd

_—

zavislost na metodé
zavislost na pouzite technologii
E—— zavislost na optimalizaci redéni




Limitace shrnul Katzmann
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zkrizena reakce s vazanymi lehkymi retezci,
chybejici standardizace vysetreni,

stanoveni poméru kappa/lambda u biklonalnich
gamapatii (asi 2-4 % MG),

¢ast vzorku pozitivnich na paraprotein
imunofixaci je pri stanoveni VLR negativni

Katzmann, J. A. Quantitative free light chain assays for the
diagnosis and monitoring of monoclonal gammopathies. Journal
of Clinical Ligand Assay, 2004/2005, 27, 4, p. 246-255.




Realita

0 Stanoveni volnych lehkych Fetézcu v séru
nelze prozatim povazovat za uplné rutinni
zalezitost, vyzaduje pecdlivou pFipravu vzorku
a analyzu vysledki podminénou
nadstandardni urovni odbornosti
laboratorniho personalu.




FLC - validace vysetreni souvisejicich
s diagnhostikou mnohocetneho myelomu

] O 6 center CR
CMG: m UKBLD VFN LF1 UK Praha
’ UKBH LF UK a FN Plzen
OKB FN Olomouc
Lab. klin. imunologie FNKV Praha
OKBH FN Brno-Bohunice
UKBD LF UK a FN Hradec Kralové
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FLC - validace vysSetreni souvisejicich
s diagnostikou mnohocetného myelomu

12 nativnich vzorku sér pacientu

informace o typizaci paraproteinu
pozadavek na mereni v duplikatech

dotaznik




Jakou metodou stanovujete lehkeée
retézce (FLC)?

6x kitu Binding Site
1x ELISA BioVendor

3Xx turbidimetrie
3Xx nefelometrie
1x ELISA

B VSichni originalni postup popsany vyrobcem
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Pristroj,na kterem meérite FLC

2x Immage 800

1x nefelometr BN II

1x Modular

1x Olympus AU400

1x Radim Delta

1x ELISA reader BioTek




Pracovni rozsah meéreni

" rozsah | kappa | lambia

6 - 150
6 - 7500 automaticky
- 150000 manualné

Zakladni
celkovy

Zakladni (1:10)
Celkovy

Zakladni
Celkovy

Zakladni (1:100)
Celkovy

Zakladni
Celkovy

Zakladni (1:8)
Celkovy

Zakladni (1:200)
Celkovy
(ELISA)

6 - 168
??
??
0,3 - 15200
6,34 - 203
0,06 - 4060

6,0 - 180
3,0 - 4500

3,7-56,2
0,9- 5620 automaticky
- 56200 manualné

2,0 - 64
1,0 - 6400

6 — 204
??
??
0,3 - 15200
5,5 - 176
0,06 - 3520

8,0 - 270
4,0 - 6750

7,0-93,3
0,9- 9300 automaticky
- 93000 manualné

3,5-172
1,8 -17200

p



Nejednotnost fedeni — zdroj problémd

1A A o R
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dle doporuceni vyrobce, nepodreduji
1:100, dale 1:400, 2000, 8000
1:100, max 1:2000

rucni redeni max 1:25 (k,L), 1:10 zakladni (redi pristroj),
nizké podredi 1:5

Zakladni 1:8 pristroj, 1:800, 1:8000

Zakladni 1:200, nizké 1:100, dale 1:2000, 1:10000,
1:20000




Pouzivané referencni intervaly

O Shodné pro FreelLite

m kappa 3,3 -19,4 mg/I

B |ambda 5,71- 26,30 mg/|

B K/L 0,26 - 1,65

O 1 laborator K/L neuvadi
0 ELISA

B kappa 3,4 - 28,8 mg/I

B |Lambda 7,5-42,2 mg/l

B K/L 0,23 -1,85

[0 1 laboratof specifikovala hodnoty u renalnich chorob




Opakovatelnost

kappa lambda K/I Metoda

1 14,3 4,5 8,9 IMT

2 15,6 4,9 35,0 IMT

3 5,8 13,2 14,5 IMT

4 14,6 2,8 44,0 IMN

5 n.a n.a n.a

6 6,3 18,6 29,9 IMN
Celkem 11,3 8,8 26,5

Udaj vyrobce <8,0 <4,0




Reprodukovatelnost - kappa

Vzorek prameér CV%
1 7,0 12,3
2 7,4 11,4
3 7,8 13,8
4 10,9 20,6
5 11,3 28,6
6 32,2 25,3
7 52,2 50,0
8 56,1 43,8
9 67,1 40,9
10 293,1 41,1
11 299,5 43,4
12 344,6 54,0
Prameér 32,1




Reprodukovatelnost - lambda

Vzorek prameér CV%
1 3,3 102,4
2 5,7 46,0
3 6,6 32,5
4 10,3 19,6
5 10,6 11,7
6 10,9 22,5
7 52,9 9,3
8 232,1 23,7
9 334,1 19,2
10 2610 27,5
11 11283 9,9
12 13912 20,4

Prameér 28,7




Reprodukovatelnost -Kappa/Lambda

Vzorek pramer CV%
1 0,0028 29,6

2 0,0041 62,3

3 0,0067 153,4

4 0,0224 28,1

5 0,049 18,1

6 1,1 23,5

7 1,25 34,7

8 1,7 59,0

9 9,44 73,2
10 27,7 40,0
11 29,6 53,6
12 353,1 100,7
Prameér 56,4
AN

K32,1% L 28,7 %




Vysledky reprodukovatelnosti
velmi podobné vysledkim NEQAS

FLC Dade Behring Beckman
(Freelite assay)
CV%
2009 15.1 33.6
61.0
350 ANTIGEN EXCESS
() 21.8 (k) 24.1
2008 ' (normal serum)
13.2 14.3
31.3 24.4

SEKK - pilotni studie



SEKK —gamapatie GP1/10 - FLC

30 laboratori
IMT, IMN - 28, EIA-1, ?? -1

Kappa - 18/30 uspésnych (TMU 33 %)
_lambda - 16/30 uspésnych (TMU 33 %)

K/L — 19/28 uspesnych (TMU 50 %)




Projekt IFCC Committee on Plasma Proteins

[0 Serum-free light chain analysis: works in progress
1 Clin. Chem. Lab. Med. 2009 47(9)

[J Screening

1 Progndza

[1 Marker organové dysfunkce
[ Pristup k poméru K/L




Realita

0 Stanoveni volnych lehkych Fetézcu v séru
nelze prozatim povazovat za uplné rutinni
zalezitost, vyzaduje pecdlivou pFipravu vzorku
a analyzu vysledki podminénou
nadstandardni urovni odbornosti
laboratorniho personalu.
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