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The long and winding road naar harmonisatie



Eiwitten

Hoe zat het ook al weer….
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Albumine 2013

Legenda:
Abbott
Roche
Siemens
Siemens
Beckman
Beckman
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Gebruik van referentie materiaal
ondersteund met een doorloper
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Certified values for:
α2macroglobuline
α1 acid  glycoprotein
α1 anti-trypsin
Albumin
Complement C3
Complement C4
Haptoglobin
IgA
IgG
IgM
Transferrine
Transthyretin

Not Certified for:
CRP
Ceruloplasmin
β2 microglobulin
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JCTLM 2015
ERM-DA470k/IFCC, human serum

albumin (ALB)
alpha1 acidglycoprotein (AAG)
alpha1 antitrypsin (AAT)
alpha2macroglobulin (A2M)
complement 3c (C3c)
complement 4 (C4)
haptoglobin (HPT)
immunoglobulin A (IgA)
immunoglobulin G (IgG)
immunoglobulin M (IgM)
C-reactive protein (CRP)
transferrin (TRF)
transthyretin (TTR)

Greyed out rows indicate the (Certified) Reference Materials reviewed 
for compliance with ISO 15194:2003 but not reviewed against ISO 15194:2009

2015
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SKML congres 4 juni 2019

De expert zegt “Tijd voor Actie!”

Aug 2018



Target: 1.286 g/LA1AT

EQA February 2014

Abbott (2): 1.29

Beckman (12): 1.36

Siemens (16): 1.26



Target: 1.286 g/LA1AT

EQA February 2014

Abbott (2): 1.29

Beckman (12): 1.36

Siemens (16): 1.26



- Gebruik van referentie materiaal
ondersteund met een doorloper
- Herstandaardisatie door firma
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SKML congres 4 juni 2019

De expert zegt “Tijd voor Actie!”
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Jan 2014

Alb –TQ
Na invoeren ERM-DA470k
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Alb TQ
2015

Alb TQ
2018

Factor ingevoerd
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Advies van Firma:



ACTIE?
Ja/Nee?
Hoe dan?
- Gebruik van referentie materiaal
ondersteund met een doorloper
- Herstandaardisatie door firma
- Factor door laboratorium ingevoerd
- Aanbeveling door firma
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B2-microglobuline in 2015
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B2-microglobuline in 2015 en 2019
Waar wordt tegen gestandaardiseerd?
ERM470k (SKML) of WHO 1987 (firma)



ACTIE?
Ja/Nee?
Hoe dan?
- Gebruik van referentie materiaal
ondersteund met een doorloper
- Herstandaardisatie door firma
- Factor door laboratorium ingevoerd
- Aanbeveling door firma
- Gebruik van dezelfde standaard? Invloed op ref waarden?
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Laboratorium

Patient Arts
Optimale
Diagnose 

Behandeling

Optimale Diagnose & Behandeling 
= Optimale Laboratorium Test:

- Zelfde Uitkomst 
- Zelfde Referentiewaarden 
- Zelfde Beslisgrenzen
- Zelfde Literatuur



Analytisch Fundament

Laboratorium

Patient Arts
Optimale
Diagnose 

Behandeling

Optimale Diagnose & Behandeling 
= Optimale Laboratorium Test



Optimale Immuno Chemie

Laboratorium

Patient

Arts

Transfer

Fabrikant

Checks/Balances

SKML

Analytisch Fundament
- Referentie Methode? Arb. (IRMM)

- Referentie Materiaal?Ja (CRM 470)

- Wereldwijde Erkenning? Ja

- Wereldwijd Gebruik

doorRondzenders? SKML 2014

door Fabrikanten? ……
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The main step toward achieving the 
standardization of plasma protein measurements 
has been the production, by the Committee on 
Plasma Proteins of the International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine(IFCC), 
of the Certified Reference Materials, CRM470 for
15 human serum proteins



IgM in 2015 en 2017
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IgM in de M-prot SKML rondzending 2017.4IgM in 2018
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IgM, Wat is er gedaan:
In samenwerking met Firma:
Probleem: voor gevriesdroogde monsters is er een matrix effect voor Siemens IgM (BNII en ProSpec) in de SKML rondzending.

Probleem wordt niet gezien in de Instand (D’land)rondzending met plasma en/of serum, lyophilised.

Acties SKML:

a. ingevroren serum geprobeerd: is beter maar nog steeds matrix effect 

b. gefiltreerd serum en serum uit andere bron dat ingevroren is geprobeerd: probleem blijft 

Opmerkelijk is dat de ProSpec een lab geen matrix probleem heeft als met "eigen protocol“ gewerkt wordt. Dit wekt de suggestie dat er 
iets subtiels is met de meting/reagens van Siemens. Bij patienten ook grote kans op problemen?

c. gedelipideerd serum, waarneming met IgM ontvet:
1. geeft verhoogde waardes op Roche-TQ, turbidimetrie.
2. Atellica Solution-turbidimetrie: ingevroren poolserum en gedelipideerd gemeten waardes overeenkomend met ref materiaal (delipideren heeft 

geen effect, gemeten waardes waren goed en blijven goed.)
3. gemeten op BNII, Atellica-nefelometrie (afh van protocol, zie eigen protocol) waardes  overeenkomend met ref materiaal 

Voorstel:

Scoren op methodegroep

Conclusie: 

Wat is er aan de hand?
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ACTIE?
Ja/Nee?
Hoe dan?
- Gebruik van referentie materiaal
ondersteund met een doorloper
- Herstandaardisatie door firma
- Factor door laboratorium ingevoerd
- Aanbeveling door firma
- Gebruik van dezelfde standaard?
- Blijf communiceren
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Standardize if possible

Harmonize if standardization is not possible

Analytisch Fundament



Kwaliteit

Kwaliteit OK….

….All

Smile

SKML

ManufacturerManufacturer

Laboratorium

C.W.Weykamp, MAC


