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Standardizace laboratornich parametru
u mnohocetneho myelomu

e V1. 2003 — CMG zahajila standardizaci dg.
postupu u MM

e Impulzem bylo zavedeni noveho
prognostickeho indexu MM (Pl),
ktery vyuziva 2 lab. parametry
— albumin a B-2 mikroglobulin.

e Cela akce se uskutecnila ve trech etapach.




1. faze projektu leden 2004

= byla vybrana tato pracoviste:

A.
B.
C.
D.
=
F.

FIN Hradec Kralove
VEN Praha

Praha — Vinohrady
FN Olomouc

FN Brno — Bohunice
FN Plzen




Bylo rozeslano 11 vzorku nemocnych, blize
necharakterizovanych.

Stabilita byla zabezpecena zmrazenim do doby.
analyzy.
Vzorky byly mereny ve stejny den, v duplikatu.
Stanoveni albuminu — v CR kvalita méreni
zajistena:

— 6 kontrolnich cyklu rocné

— z toho 3 povinne

— tolerancni limit 9%

— vydani certifikatu uspesnosti




Tomu odpovida I uspesne stanoveni

koncentraci albuminu v nasi studii.

ALBUMIN (g/L)

vzorek | prumeér | 95% CI
1 22,4 1,3
. 49,8 3,0
3 48,0 2,9
4 35,6 2,1
5 49,3 3,0
6 44,2 2,7

vzorek | prumeér | 95% CI
7 50,1 3,0
8 43,2 2,6
9 49,5 3,0
10 40,4 2,4
11 41,3 2,5

Zaver - statisticky nevyznamne diference mezi vysledky
jednotlivych pracovist. Vysledky srovnatelne.




Vysledky 3-2 mikroglobulinu potvrdily
puvodni podezreni na moznost ovlivnéni
pri pouziti ruznych metod stanoveni.

Zaver: sjednotit metody pouzivane
pro stanoveni [3-2 mikroglobulinu
(pouzivat LIA resp. MEIA, nepouzivat RIA).
Pouzit ke kontrole vetsi serii vzorku
— (20 — 30).




podzim 2004

2. faze projektu

e T e
Zadani — stanoveni koncentrace [3-2 mikroglobulinu
(25 vzorku), jako novy — dalsi parametr doplneno
stanoveni koncentrace monoklonalnich Ig
(paraproteinu, Mig)

® Pro technickou zavadu nemohla byt hodnocena koncentrace
Mlg (pomichane vzorky, vicecetne paraproteinemie,
pritomnost monoklonalniho kryoglobulinu).



Vylouceny vzorek c. 19

e Pritomen IgG kappa pracovisté kvantita Mig
s kryoprecipitaénimi il il
_ FN BB 60,2
vlastnostmi EN HK 61.96
— nutnost oSetreni vzorku FN OL 9,7
merkaptoetanolem ! FN KV 21,0
FN PLZ 36,0

— TP 124 g/l x 65 g/l




Stanoveni -2 mikroglobulinu
— metodicky sjednoceno

Pracoviste Princip Pristroj Vyrobce
UKBLD VFN Praha MEIA AxSYM ABBOTT
OKB FN Olomouc LIA Immulite 2000 DPC
UKBD FN Hradec Krélové LIA Immulite 2000 DPC
OKBH FN Brno LIA Immulite 2000 DPC
UKBH FN Plzeri ) d‘::“;tt‘:f' Olyr;\?p(;l: AU | Roche
351‘: o a’,;’ prlovske LIA Immulite 2000 | DPC




Srovnani 3-2 mikroglobulinu

Box-and-whisker Means

Immulite

B2 BRNO B2 FN2 B2 HK B2 OL B2 PLZEN B2 VFN




Prehled vysledku — 1 ¢ast

| A B C D E F

1 1 1,85 | 1,54 | 1,77 | 1,84 | 1,67 | 2,27
2 465 | 451 | 4,48 | 4,48 | 3,75 | 5,55
3 2,27 | 2,06 | 210 | 2,09 | 1,86 | 2,75
4 1,95 | 1,69 | 1,99 | 1,98 | 1,49 | 2,36
6 370 | 2,93 | 3,38 | 3,06 | 2,88 | 4,10
7 500 | 4,23 | 472 | 4,39 | 3,79 | 564
8 450 | 3,83 | 4,13 | 3,90 | 3,34 | 5,13
9 227 | 2,02 | 2,34 | 211 | 1,91 | 2,82
10 2,02 | 1,71 | 1,86 | 1,84 | 1,58 | 2,32
11 316 | 2,59 | 2,99 | 2,78 | 2,32 | 3,66
16 232 | 1,89 | 2112 | 2,01 | 1,68 | 2,68
17 432 | 4,09 | 389 | 3,78 | 3,18 | 4,80
18 391 | 3,88 | 369 | 3,77 | 314 | 4,81

(mg/l)

Cl 95%
0,18
0,42
0,22
0,22
0,35
0,47

0,45
0,24
0,19
0,34
0,26
0,40
0,39

(hodnoceny pouze uplné série vzorku




Prehled vysledku — 2 ¢ast

A B C D E F
19 2,19 1,63 2,27 | 2,35 | 1,80 | 2,83
20 1,95 1,28 1,49 | 1,44 | 1,20 | 1,70
21 1,77 1,46 1,80 | 1,63 | 1,54 | 2,99
22 1,47 1,17 1,46 | 1,41 1,16 | 1,46
23 2,30 1,92 221 | 2,20 | 1,84 | 2,83
24 2,74 2,40 2,76 | 262 | 2,14 | 3,38
25 4,92 3,96 439 | 413 | 3,54 | 5,15
26 3,79 3,52 3,64 | 3,71 | 2,93 | 4,62
27 1,77 1,29 1,60 | 1,52 | 1,39 | 1,76
28 3,21 2,88 296 | 2,68 | 242 | 3,62
29 2,97 2,74 297 | 3,04 | 2,51 | 3,58
30 3,12 2,58 299 | 282 | 2,46 | 3,51

(mgll)

Cl 95%
0,31
0,13
0,14
0,11
0,26

0,31
0,44
0,40
0,14
0,31
0,26
0,28

(hodnoceny pouze uplné série vzorku




Zaver: stanoveni [3-2 mikroglobulinu bylo
uspesne metodicky sjednoceno a vysledky.
v jednotlivych spolupracujicich centrech jsou
srovnatelne a vzajemne pouzitelne.

Pro technickou zavadu jsou vysledky.
stanoveni koncentrace Mlg nepouzitelne.

Je nutne zaslat nove kontrolni vzorky, presne
definovane vzdy s jednim paraproteinem.




3. faze projektu Prezen 2000

» zaslano 12 vzorku na stanoveni

s KONCENtrace monoklonalniho g

Problemy stanoveni koncentrace MIg:

)

vstupuje nejistota mereni TP

O

zvolena elfo metoda

(@)

O

subjektivni detekce M-gradientu

()

)
)
) pouzity denzitometr (pristrojove vybaveni)
)
)

zkresleni koncentrace MIg jinymi proteiny



Koncentrace Mig

(9/1)

Prehled vysledku 1
A B C D E F 0 Cl 95%

6,00 | 3,70 | 9,10 | 6,40 | 13,10 | 10,00 50 2,45

6,33 | 4,60 | 550 | 490 | 8,00 | 7,30 : 0,99

951 | 7,60 | 7,80 | 8,0 | 11,10 | 9,90 1,02

982 | 6,70 | 6,50 | 4,20 | 8,10 | 9,10 B 1,49

16,38 | 18,90 | 16,70 | 15,50 | 18,50 | 18,50 : 1,02

20,83 | 16,10 | 12,30 | 11,10 | 14,30 | 17,20 2,58

[ Y Y o Y ole 4

Cl 95% 4,32




Koncentrace Mig

(9/1)

Prehled vysledku 2
A B C D E F 0 Cl 95%
22,76 | 21,30 | 20,90 | 21,10 | 21,10 | 23,20 [ WKl 0,72
24,22 | 25,50 | 19,30 | 20,70 | 23,80 | 22,30 1,70
31,15 | 26,70 | 22,40 | 20,50 | 27,60 | 27,10 2,81
35,00 | 32,50 | 36,40 | 35,70 | 36,20 | 38,90 9 1,52
37,32 | 34,90 | 37,20 | 36,00 | 36,40 | 39,60 : 1,16
43,88 | 42,60 | 42,60 | 39,00 | 45,10 | 45,00 06 1,65

[ D( J.19 5,14 5, JU B, O

Cl 95% 5,88 5,60 /7,35 6,51 6,64 7,06
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Zaver

Stanoveni albuminu je dobre standardizovano
a vysledky vsech sesti center jsou srovnatelne.

Stanoveni 3-2 mikroglobulinu, po metodickem
sjednoceni poskytuje srovnatelnée vysledky
bez vyznamnych rozdilu.

Stanoveni koncentrace Mlg ve zkoumanem
souboru vybranych vzorku take poskytlo
srovnatelne vysledky. Toto stanoveni je
nejvice problematicke, jak jiz bylo vyse
uvedeno.




\ 4

Zaver

4. \Vysledky budou za spoluautorstvi vsech
zUcastnenych center publikovany.

5. V ramci kontrolniho cyklu SEKK ,,Gamapatie”
zavedeme stanoveni koncentrace Mig
(potvrzeni o ucasti, zatim bez certifikatu).
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