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Uvod: Jednotna mezinarodni $kala pro srovnani hladiny BCR/ABL je nutna pro b&Znou
interpretaci vysledkidi ziskanych z jednotlivych laboratofi. Napomulze téz klinickému
rozhodovani u jednotlivych pacientd s chronickou myeloidni leukémii (CML) a usnadni
interpretaci vysledki klinickych studii. Autofi této studie z referen¢ni laboratoie v Adelaide si
vzali za cil stanovit pifevodni konstanty, jaké byly stanoveny pro laboratofe ucastnici se
mezinarodni studie IRIS, pro dalSich 38 laboratofi z 15 zemi svéta, a tak umoznit validni
porovnavani vysledkil z jednotlivych laboratofi.

Metodika: Referencni laboratof v Adelaide zkoordinovala vyménu vzorkt, které analyzovala,
a na zaklad€ porovnani vysledkl s vysledky dosaZzenymi referencni metodou vypocitala a
validovala pfevodni konstanty pro ucastnici se laboratofe. Autofi dale setadili hodnoty
BCR/ABL z 38 laboratofi na mezinarodni Skale (international scale, IS), kde hodnota pro
velkou molekuldrni odpovéd (MMR) byla 0,1 % ¢i nizsi. Sefazeni bylo dosazeno
pfepoctenim vysledku z jednotlivych laboratofi pomoci jejich pfevodni konstanty. Timto
ovétenim proslo 19 riznych metod.

Vysledky: Autofi stanovili charakteristiky (bias a pifesnost) k umoznéni konzistentni
interpretace MMR po prevodu na IS. Pokud metody dosahly primérného rozdilu BCR/ABL
1,2nasobku referen¢ni metody a 95 % intervalu spolehlivosti v rozmezi Snésobku, byla
konkordance MMR 91 %. Tato kritéria byla splnéna u 58 % metod. Pokud nebyla splnéna,
konkordance MMR byla 74 % ¢i méne. AvSak bez ohledu na ptesnost, pokud byl bias v
rozmezi 1,2nésobku, jak bylo dosazeno u 89 % metod, byla zde dobrad shoda mezi vSemi
MMR hodnotami.

Zavér: IS muze piinést presné porovnani molekularnich odpovédi mezi klinickymi studiemi,
kde molekularni odpovéd’ byla méfena v riznych laboratotich. Autofi vefi, ze jiz brzy budou
do praxe zavedeny certifikované mezinarodni standardy dostupné vSem laboratofim, které by
dosavadni pfevodni konstanty nahradily.
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