ESTUDIO DEL RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE LA CMF EN
LOS SMD SIN EXCESO DE BLASTOS. Esquema basico.

El Servicio Central de Citometria deberia recibumestras de MO de
todos los casos en los que, tras el estudio clinide SP estemos ante
citopenias no explicadas, para lo que se efectugfaviamente los
procedimientos incluidos en el “documento sobre c@danientos
diagndsticos en sindromes mielodisplasicos” (Regispariol de SMD,
Mayo de 2006) y se comprobaria ademas que no hatoblen SP. En el
estudio se incluirian tanto los casos que el gwldiagnostique después
de SMD, como aquellos que finalmente tengan diagmuss distintos
(pero entre los que cabian los SMD en el diagnbslilerencial antes de
efectuar el estudio medular).

Se trataria de un estudio con evaluacién ciegalaegue tanto los
citdlogos como los operadores del citobmetro enaitiriinformes
independientes que remitirian a la Data Managea.(IDrVidan, Hospital
de Ledn). El informe de citometria sélo se envialacitdlogo (por
interés asistencial, siguiendo las directrices desenso de Valent y
cols.) si la CMF demostrase anomalias sugerent&Vi2 y el estudio
citolégico no fuera concluyente. El Club Citohentdgico de CyL se
responsabilizara del diagndstico citolégico deifioit

El criterio de referencia para la evaluacion delddmmiento diagnostico
de la CMF seria doble: citologia diagnéstica iniciee SMD (se
excluiran los casos con exceso de blastos en la M@)agnoéstico
evolutivo de SMD (tras el seguimiento del pacienten criterios
tradicionales (sin usar la CMF).

Los casos con diagnéstico final de SMD serian taithos de recogida de
datos segun el CRD online del Registro Espafiolréeemienda su
inclusion en dicho Registro) a los que se afiaditigporcentaje de
sideroblastos tipo Ill. También se recogerian lasmos datos (sin
remitirlos al Registro) en el caso de que el estuitiolégico no fuera
concluyente. Los casos considerados inicialmem&ocao-SMD por los
citologos, serian tributarios de una recogida desdainima (a precisar).
El andlisis seria global (y por subgrupos OMS s$aglafio de muestra lo
permitiese) e incluiria curvas ROC, asi como la maracion de las
curvas ROC de la citometria de flujo y del algodtoe Ramos y cols
(Leuk. Res, 1999).

El tamafio muestral necesario (proporcion estimaglaadertos de la
CMF 95%, error absoluto maximo admisible del 4%ghde confianza
del 95%) seria de 115 SMD y 115 no SMD, a lo quafsaliria un grupo
de validacion posterior de tamafio similar.

F. Ramos, julio de 2008



