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ครั้งที่  11  ประจำ  ธันวาคม  2552
คำถาม    สมาชิกตรวจ ค่า CK-MB จะสูงกว่า total CK ในตัวอย่าง control ของ  EQA:SC 0165   เพราะเหตุใค ?? 
ตอบ        โดย  รศ. อมรินทร์  ปรีชาวุฒิ

 ผมแสดงหลักฐานทั้ง 2 ตาราง ที่ตีพิมพ์ในวิชาการ 1 นาทีครั้งที่ 10 และยืนยัน  ค่า CK-MB จะน้อยกว่า total CK  อย่างแน่นอน และตารางระบุว่า ผป.MI จะมี CK-MB เพียง 2 – 12 % ของ total CK เท่านั้น  แต่อย่างไรก็ตาม ดูในส่วนประกอบ กล้ามเนื้อหัวใจมนุษย์ ที่ส่วนใหญ่ยังเป็น CK-MM อยู่มาก 76 ถึง 87 % ขณะที่ CK-MB มี 13 ถึง 22 % หลักฐานตารางที่ตีพิมพ์ใน text book ยืนยัน Total CK สูงกว่า CK-MB มากหลายเท่า  ในตัวอย่าง EQA:SC 0165 เติม Porcine heart crude extract หรือกล้ามเนื้อหัวใจล้วนๆ ไม่ได้ทำขั้นตอน heat treat ก่อนเติมใน control serum จึงมี CK-MB สูง  
ผลสำรวจสมาชิกหลายรายรายงานค่า CK-MB สูงกว่า total CK ในตัวอย่าง control ของ  EQA:SC 0165 จริง เราลองพิจารณาเหตุผล Error จาก วิธีตรวจ CK-MB ในแล็บ ( ไม่พิจารณาการเก็บตัวอย่างผู้ป่วย เพราะว่าใช้ Lyophilysed Serum ) จะมีโอกาสผิดพลาดได้อย่างไร ??  
ทบทวนวิธีการหา enzyme activity ของ CK-MB Nac   แบ่งตัวอย่างออกเป็น 2 ส่วน  
          ส่วนหนึ่งหา  total  CK Nac-activate และอีกส่วน นำไปหา CK-MB Nac-activate   
          วิธี CK-MB Nac-activate ต้องการ antibody กด CK-M เป็น CK-M subunit inhibit (เป็น Immunodepression ) เหลือแต่ CK-B subunit ในปฏิกิริยา enzyme-substrate ซึ่งเท่ากับหา activity  CK-B Nac-activate ( subunit เดียว) และคำนวณผล CK-MB ในขั้นสุดท้ายมีค่าเป็นสองเท่าของ CK-B ที่วัดได้( สองซับยูนิทคือ CK-M + CK-B ) วิธี Oliver and Rosalk  หาค่า activity ของ CK-MB โดย kinetic rate reaction  ติดตาม activity โดยวัดค่า  A/นาที ของ  NADPH  ที่  340  nm  (ดู สมการในวิชาการ 1 นาที ครั้งที่ 10 )
ความผิดพลาดของสมาชิก แบบที่ 1


ในสูตรน้ำยามี antibody inhibit of CK-M ในปริมาณ ไม่ต่ำกว่า 2000 U/L ซึ่งสามารถยับยั้ง CK-M ในซีรั่มตัวอย่างได้เต็มที่หรือสมบูรณ์ดี ที่ total CK  ( CK-MM + CK-M ของ CK-MB ) ไม่เกิน 1000 U/L  ดังนั้น ในตัวอย่าง SC 0165 ที่มีค่า total CK Nac KE 37’ C ที่ concensus mean 2537 U/L จะต้องเจือจางด้วย NSS อย่างน้อย 3 – 5 เท่า  เพื่อให้เหลือ total CK  ไม่เกิน 1000 U/L   ใครที่ไม่ทำขั้นตอนเจือจางนี้  ผลคือ CK-M ถูกกดไว้ไม่หมด  ยังมี CK-M ที่ไม่ถูก inhibit อีกมาก + CK-B ( จึงใกล้ๆ total CK ) ร่วมกันทำปฏิกิริยา และให้ค่า  A/นาที  แล้วยังคูณค่าด้วย 2 ( หรือ factor เป็น 2 เท่า ) ตบท้ายอีก  แน่นอนว่า ผล  ค่า CK-MB จะสูงกว่า total CK ในตัวอย่าง control ของ  EQA:SC 0165 และผมสังเกตุว่า มีสมาชิกหลายรายไม่ได้ส่งผล  total CK มาให้โครงการ  จึงคาดว่าสมาชิกหลายรายอาจจะไม่มีการพิจารณาปัญหาข้อนี้ เพื่อการตัดสินใจว่าจะต้องเจือจางตัวอย่างหรือไม่ เพื่อนำมาเป็นตัวอย่างส่วนที่สอง ไปตรวจ CK-MB 
      ความผิดพลาดของสมาชิก แบบที่ 2

            
ในการออกแบบ วัด kinetic rate reaction  ติดตาม วัดค่า  A/นาที ของ CK-B (จาก CK-MB ที่ค่าสูงๆ) จะต้องรู้ค่า         
           Linearity ของปฏิกิริยา kinetic  ที่ ปริมาณ activity สูงสุดเท่าใด แสดงในน้ำยา kit  แต่ เท่าทีผมสังเกตุ ค่า linearity  ของ   
           น้ำยา commercial kit บางยี่ห้อกำหนด 250 U/L บางยี่ห้อกำหนด 500 U/L ขึ้นอยู่กับการออกแบบวิธีทำในขั้นตอนวิเคราะห์  
           ของน้ำยา commercial kit  เช่นออกแบบสัดส่วน ปริมาตร Sample ต่อ ปริมาตร Reagent ซึ่งเป็นตัวแปรสำคัญ ซึ่งสมาชิก
           แล็บต้องตรวจค้นคุณสมบัติของน้ำยา ( ทำ Validation ) และวิธีทำข้อนี้   ไม่ใช่ปล่อยให้เป็นค่าสูงเท่าใดก็ได้ ( สูงเกินค่า  

           linearity ?? )  ถ้าหาก เกิน linearity  แล็บที่ไม่ทำขั้นตอนเจือจางตัวอย่าง (เพื่อให้ค่าต่ำกว่าค่า  inearity แล้วตรวจซ้ำใหม่ ) 
           ก็ไม่ถูกต้อง  และเมื่อผล คูณค่า CK-B ด้วย 2 ซึ่งให้ค่า CK-MB สูงมาก เป็น false+ve   
      ค่า control  ที่มีค่า total  CK ปกติ และ CK-MB ไม่สูง  จะไม่พบปัญหา ค่า CK-MB จะสูงกว่า total CK 
ประกาศ
เนื่องจาก วิธี CK-mass ในโปรแกรม EQA:SC ยังสรุป consensus value ไม่ได้ อาจเพราะ non-specificity ใน Immuno assay จึงขอตัดออกจาก EQA:SC ในการประเมินครั้งต่อไป และขออภัย (หากสมาชิกจะตรวจประเมิน ต้องหาบริการ EQA ในกลุ่ม Immunoassay แยกตามกลุ่มเครื่องวิเคราะห์  ครับ) 
@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@
คำถาม   อยากได้ % Bias as Method Validation ของการตรวจ test อื่น ๆ เช่น ทางโลหิตวิทยา  
ตอบ        โดย  รศ. อมรินทร์  ปรีชาวุฒิ
 
     ขั้น desirable ของ Analytical %CV และ %Bias  ที่ Dr. Fraser เสนอเป็นขั้นกำหนดคุณภาพกลาง ๆ ดังตาราง 
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Desirable —>| Precision Bias | TomlEror | EQAC

EQAH - Thyroid Function Tests | % CVa % Ba % TEa ccv
14 Total 3.0 3.4 83 100
3 4.4 4.2 114 100
sk 9.9 8.4 246 100
[Free T4 e 3.6 9.9 100
[Free T3 40 Nia NiA 100
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EQAT - Tumor Markers % CVa %Ba % TEa cev
laFp Nia Nia Nia Nia
CEA 47 141 21.8 Nia
[PSH 7.0 18.4 30.0 Nia
lca-125 68 12.1 233 Nia
lca-15-3 29 10.8 155 Nia
lca 19-9 123 24.0 443 Nia
[Beta HCG Nia Nia Nia Nia
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Desirable —>| Precision Bias | TotlBrror | EQAC |

Urine Chemistry % Cva % Ba % TEa ccv |
[tbumin 120 16.4 46.1 00 |
[Protein 19.8 109 43.5 WA |
(Cratinine 12,0 86 28.4 izo |
[calcium 138 114 34.1 7
lsodium 120 9.0 8.8 WA |
[Potassium 13.6 8.9 313 wa |
[Phosphate 13.2 9.4 311 WA |
[Uric acid ( Urate ) 124 83 287 wa |
114 8.6 27.3 WA |
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Hematology % CVa % Ba % TEa ccv
[Hemoglobin 14 18 4.1 A
[Hematocrit 14 17 4.1 WA |
MCH 0.8 14 2.7 N
MCHC 0.9 0.8 2.2 wa |
ey 0.7 12 23 wa |
RBC 16 17 4.4 wa |
BC 5.3 5.6 14.6 wa |
[Platelet Count 4.6 5.9 13.4 WA |
eutrophil Count 8.1 9.1 22.4 WA |
Monocyte Count 8.9 132 27.9 WA |
[Bosinophil Count 105 19.8 37.1 WA |
[Basophil Count 15.4 38.5 A
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