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V r. 2003 – CMG zahájila standardizaci dg. 
postupů u MM

Impulzem bylo zavedení nového  
prognostického indexu MM (PI),                               
který využívá 2 lab. parametry                                  
– albumin a β-2 mikroglobulin.

Celá akce se uskutečnila ve třech etapách.
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1. fáze projektu
- byla vybrána tato pracoviště:
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Bylo rozesláno 11 vzorků nemocných, blíže 
necharakterizovaných.
Stabilita byla zabezpečena zmrazením do doby 
analýzy.
Vzorky byly měřeny ve stejný den, v duplikátu.
Stanovení albuminu – v ČR kvalita měření 
zajištěna:
– 6 kontrolních cyklů ročně
– z toho 3 povinné
– toleranční limit 9%
– vydání certifikátu úspěšnosti
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Tomu odpovídá i úspěšné stanovení 
koncentrací albuminu v naší studii.
Tomu odpovídá i úspěšné stanovení Tomu odpovídá i úspěšné stanovení 
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Závěr Závěr –– statisticky nevýznamné diference mezi výsledky statisticky nevýznamné diference mezi výsledky 
jednotlivých pracovišť. Výsledky srovnatelné.jednotlivých pracovišť. Výsledky srovnatelné.

ALBUMIN (g/L)ALBUMIN (g/L)

vzorekvzorek průměrprůměr 95% CI95% CI
11 22,422,4 1,31,3
22 49,849,8 3,03,0
33 48,048,0 2,92,9
44 35,635,6 2,12,1
55 49,349,3 3,03,0
66 44,244,2 2,72,7

vzorekvzorek průměrprůměr 95% CI95% CI
77 50,150,1 3,03,0
88 43,243,2 2,62,6
99 49,549,5 3,03,0
1010 40,440,4 2,42,4
1111 41,341,3 2,52,5



Výsledky β-2 mikroglobulinu potvrdily  
původní podezření na možnost ovlivnění             
při použití různých metod stanovení.
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Závěr: sjednotit metody používané                         
pro stanovení β-2 mikroglobulinu                         
(používat LIA resp. MEIA, nepoužívat RIA). 
Použít ke kontrole větší sérii vzorků                     
– (20 – 30).
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2. fáze projektu2.2. fáze projektufáze projektu
podzim 2004podzim 2004

Zadání – stanovení koncentrace β-2 mikroglobulinu
(25 vzorků), jako nový – další parametr doplněno 
stanovení koncentrace monoklonálních Ig 
(paraproteinu, MIg)
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Pro technickou závadu nemohla být hodnocena koncentrace 
MIg (pomíchané vzorky, vícečetné paraproteinémie, 
přítomnost monoklonálního kryoglobulinu).

Pro technickou závadu nemohla být hodnocena koncentrace 
MIg (pomíchané vzorky, vícečetné paraproteinémie, 
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Vyloučený vzorek č. 19Vyloučený vzorek č. 19Vyloučený vzorek č. 19

pracovištěpracoviště kvantita kvantita MIgMIg
VFN PVFN P 6,316,31
FN BBFN BB 60,260,2
FN HKFN HK 61,9661,96
FN OLFN OL 9,79,7
FN KVFN KV 21,021,0
FN PLZFN PLZ 36,036,0

Přítomen IgG kappa                 
s kryoprecipitačními
vlastnostmi
– nutnost ošetření vzorku 

merkaptoetanolem !

– TP 124 g/l  x  65 g/l
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Stanovení β-2 mikroglobulinu                
– metodicky sjednoceno
Stanovení Stanovení ββ--2 2 mikroglobulinu                mikroglobulinu                
–– metodicky sjednocenometodicky sjednoceno

PracovištěPracoviště PrincipPrincip PřístrojPřístroj VýrobceVýrobce

ÚKBLD VFN Praha MEIAMEIA AxSYMAxSYM ABBOTTABBOTT

OKB FN Olomouc LIALIA Immulite Immulite 20002000 DPCDPC

ÚKBD FN Hradec Králové LIALIA ImmuliteImmulite 20002000 DPCDPC

OKBH FN Brno LIALIA ImmuliteImmulite 20002000 DPCDPC

ÚKBH FN Plzeň Imunoturbi-
dimetrie

Olympus Olympus AU AU 
27002700 RocheRoche

ÚBP FN Královské
Vinohrady LIALIA ImmuliteImmulite 20002000 DPCDPC



Srovnání β-2 mikroglobulinuSrovnání Srovnání ββ--2 2 mikroglobulinumikroglobulinu
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Přehled výsledků Přehled výsledků –– 1 část1 část
AA CC DD EE

11 1,851,85 1,541,54 1,771,77 1,841,84 1,671,67 2,272,27 0,230,23 0,180,18
22 4,654,65 4,514,51 4,484,48 4,484,48 3,753,75 5,555,55 0,530,53 0,420,42
33 2,272,27 2,062,06 2,102,10 2,092,09 1,861,86 2,752,75 0,280,28 0,220,22
44 1,951,95 1,691,69 1,991,99 1,981,98 1,491,49 2,362,36 0,270,27 0,220,22
66 3,703,70 2,932,93 3,383,38 3,063,06 2,882,88 4,104,10 0,440,44 0,350,35
77 5,005,00 4,234,23 4,724,72 4,394,39 3,793,79 5,645,64 0,590,59 0,470,47
88 4,504,50 3,833,83 4,134,13 3,903,90 3,343,34 5,135,13 0,560,56 0,450,45
99 2,272,27 2,022,02 2,342,34 2,112,11 1,911,91 2,822,82 0,290,29 0,240,24
1010 2,022,02 1,711,71 1,861,86 1,841,84 1,581,58 2,322,32 0,240,24 0,190,19

16 2,32 1,89 2,122,12 2,012,01 1,681,68 2,682,68 0,320,32 0,260,26
17 4,32 4,09 3,893,89 3,783,78 3,183,18 4,804,80 0,500,50 0,400,40

2,322,32

3,143,14

2,782,78

3,773,77

2,992,99

3,693,69

3,163,16

3,91

1111

18

BB FF SDSD CI 95%CI 95%

2,592,59 3,663,66 0,430,43 0,340,34

3,88 4,814,81 0,490,49 0,390,39

(mg/l)(mg/l)

(hodnoceny pouze úplné série vzorků(hodnoceny pouze úplné série vzorků



AA CC DD EE
1919 2,192,19 1,631,63 2,272,27 2,352,35 1,801,80 2,832,83 0,390,39 0,310,31
2020 1,551,55 1,281,28 1,491,49 1,441,44 1,201,20 1,701,70 0,170,17 0,130,13
2121 1,771,77 1,461,46 1,801,80 1,631,63 1,541,54 2,992,99 0,180,18 0,140,14
2222 1,471,47 1,171,17 1,461,46 1,411,41 1,161,16 1,461,46 0,140,14 0,110,11
2323 2,302,30 1,921,92 2,212,21 2,202,20 1,841,84 2,832,83 0,320,32 0,260,26
2424 2,742,74 2,402,40 2,762,76 2,622,62 2,142,14 3,383,38 0,380,38 0,310,31
2525 4,924,92 3,963,96 4,394,39 4,134,13 3,543,54 5,155,15 0,550,55 0,440,44
2626 3,793,79 3,523,52 3,643,64 3,713,71 2,932,93 4,624,62 0,500,50 0,400,40
2727 1,771,77 1,291,29 1,601,60 1,521,52 1,391,39 1,761,76 0,180,18 0,140,14

29 2,97 2,74 2,972,97 3,043,04 2,512,51 3,583,58 0,330,33 0,260,26
30 3,12 2,58 2,992,99 2,822,82 2,462,46 3,513,51 0,350,35 0,280,28

2,422,422,682,682,962,963,213,212828

BB FF SDSD CI 95%CI 95%

2,882,88 3,623,62 0,380,38 0,310,31

(mg/l)(mg/l)

(hodnoceny pouze úplné série vzorků(hodnoceny pouze úplné série vzorků

Přehled výsledků Přehled výsledků –– 2 část2 část



Závěr: stanovení β-2 mikroglobulinu bylo 
úspěšně metodicky sjednoceno a výsledky              
v jednotlivých spolupracujících centrech jsou 
srovnatelné a vzájemně použitelné.

Pro technickou závadu jsou výsledky 
stanovení koncentrace MIg nepoužitelné.                
Je nutné zaslat nové kontrolní vzorky, přesně 
definované vždy s jedním paraproteinem.
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3. fáze projektu3.3. fáze projektufáze projektu březen 2005březen 2005

Problémy stanovení koncentrace MIg:Problémy stanovení koncentrace MIg:

a) vstupuje nejistota měření TP

b) zvolená elfo metoda

c) použitý denzitometr (přístrojové vybavení)

d) subjektivní detekce M-gradientu

e) zkreslení koncentrace MIg jinými proteiny

a) vstupuje nejistota měření TP

b) zvolená elfo metoda

c) použitý denzitometr (přístrojové vybavení)

d) subjektivní detekce M-gradientu

e) zkreslení koncentrace MIg jinými proteiny

•• zasláno 12 vzorků na stanovení zasláno 12 vzorků na stanovení 
koncentrace koncentrace monoklonálního Igmonoklonálního Ig



Koncentrace Koncentrace MIg MIg 

AA CC DD EE
6,006,00 3,703,70 9,109,10 6,406,40 13,1013,10 10,0010,00 3,603,60 2,452,45
6,336,33 4,604,60 5,505,50 4,904,90 8,008,00 7,307,30 1,241,24 0,990,99
9,519,51 7,607,60 7,807,80 8,108,10 11,1011,10 9,909,90 1,271,27 1,021,02
9,829,82 6,706,70 6,506,50 4,204,20 8,108,10 9,109,10 1,861,86 1,491,49
16,3816,38 18,9018,90 16,7016,70 15,5015,50 18,5018,50 18,5018,50 1,281,28 1,021,02
20,8320,83 16,1016,10 12,3012,30 11,1011,10 14,3014,30 17,2017,20 3,233,23 2,582,58

SDSD 5,395,39 5,795,79 3,823,82 3,913,91 3,663,66 4,254,25
CI 95%CI 95% 4,324,32 4,634,63 3,063,06 3,133,13 2,932,93 3,403,40

BB FF SDSD CI 95%CI 95%

(g/l)(g/l)

Přehled výsledků 1Přehled výsledků 1



Koncentrace Koncentrace MIg MIg 

AA CC DD EE
22,7622,76 21,3021,30 20,9020,90 21,1021,10 21,1021,10 23,2023,20 0,900,90 0,720,72
24,2224,22 25,5025,50 19,3019,30 20,7020,70 23,8023,80 22,3022,30 2,122,12 1,701,70
31,1531,15 26,7026,70 22,4022,40 20,5020,50 27,6027,60 27,1027,10 3,513,51 2,812,81
35,0035,00 32,5032,50 36,4036,40 35,7035,70 36,2036,20 38,9038,90 1,901,90 1,521,52
37,3237,32 34,9034,90 37,2037,20 36,0036,00 36,4036,40 39,6039,60 1,451,45 1,161,16
43,8843,88 42,6042,60 42,6042,60 39,0039,00 45,1045,10 45,0045,00 2,062,06 1,651,65

SDSD 7,357,35 7,007,00 9,199,19 8,148,14 8,308,30 8,828,82
CI 95%CI 95% 5,885,88 5,605,60 7,357,35 6,516,51 6,646,64 7,067,06

BB FF SDSD CI 95%CI 95%

(g/l)(g/l)

Přehled výsledků 2Přehled výsledků 2



1. Stanovení albuminu je dobře standardizováno 
a výsledky všech šesti center jsou srovnatelné.

2. Stanovení β-2 mikroglobulinu, po metodickém 
sjednocení poskytuje srovnatelné výsledky             
bez významných rozdílů.

3. Stanovení koncentrace MIg ve zkoumaném 
souboru vybraných vzorků také poskytlo 
srovnatelné výsledky. Toto stanovení je 
nejvíce problematické, jak již bylo výše 
uvedeno.
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4. Výsledky budou za spoluautorství všech 
zúčastněných center publikovány.

5. V rámci kontrolního cyklu SEKK „Gamapatie“ 
zavedeme stanovení koncentrace MIg
(potvrzení o účasti, zatím bez certifikátu).
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