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Vazené kolegyné a kolegové,

na zakladé doporuceni CSKB bude nové vysetfeni okultniho krvaceni provadéno pouze kvantitativni metodou. Problematika
screeningu kolorektalniho karcinomu a stanoveni hemoglobinu ve stolici je popsana v tomto laboratornim listu. Pfijemné Cteni.

KVANTITATIVNi STANOVENI HEMOGLOBINU VE STOLICI
— VYZNAM PRO SCREENING KOLOREKTALNIHO KARCINOMU

Kolorektalni karcinom (KRCA), pfedstavuje vazné zdravotni riziko pro evropskou populaci, kde je druhou nejastéjsi mallgmtou
stejné jako druhou nejéast&jsi pFi¢inou Gmrti na rakovinu. V roce 2015 bylo v CR diagnostikovdno 8 053 pacientl s timto
karcinomem a 3 756 osob na toto onemocnéni zemfrelo.

Kolorektalni karcinom vznika malignizaci adenomu sekvenci genetickych mutaci pfi pfitomnosti rizikovych faktord, jako jsou
nespecifické stfevni zanéty, familiarni adenomaté6zni polyp6za, hereditarni nepolypézni kolorektalni karcinomy a dalsi heredi-
tarni syndromy. ProtoZe proces kancerogeneze trva v priméru 8 - 10 let, kvalitné provedeny screening mizZe zachytit prema-
ligni stadia, predevsim polypy — adenomy, a jejich v€asnym odstranénim zabranit vzniku karcinomu. Vy3etfeni na okultni krvaceni
ve stolici (TOKS) je v pfipadé pozitivity indikaci ke kolonoskopickému vysetieni, a je proto prvnim stupném screeningu KRCA.
Kvalitativni rapid testy nevyhovuji pfedevsim pro vysokou faleSnou pozitivitu. Senzitivita kvalitativnich imunochemickych testd
je sice dvojnasobna oproti guajakovym testiim, ale jejich heterogenita a znacné rozdily v jejich efektivité limituji jejich pouZziti
ve screeningovych programech.

Kvantitativni analyza umozZiiuje, oproti rapid testim, definovat optimalni cut-off hodnotu, a pravé toto nastaveni citlivosti a
spolehlivosti testu je v sou¢asné dobé optimalni pro splnéni kriteria pro screening KRCA, pfi monitorovani pribéhu Crohnovy
choroby, ulcer6zni kolitidy atd. Kvantitativni stanoveni lidského hemoglobinu ve stolici je zaloZeno na aglutinacni latexové
reakci a vlastni analyza je provadéna turbidimetrickym mérenim.

Vyhody kvantitativniho stanoveni Hb ve stolici jsou nasledujici:

* test je zaloZen na detekci lidského hemoglobinu, a proto nevyZzaduje Zadnou dietu,

* koncentrace Hb ve stolici odpovida velikosti lézi a zavaznosti/stadia KRCA a neni ovlivnéna lokalizaci KRCA,

* kvantitativni analyza umozniuje definovat optimalni cut-off hodnotu,

* stanoveni lze realizovat na analyzatorech v laboratofich nebo POCT metodou v ambulancich.
Zdanlivé podobné koncentrace hemoglobinu ziskané rozdilnou metodikou mohou vést k velmi rozdilnym klinickym interpreta-
cim. Proto je zaveden korekéni faktor pro prepocet analytické koncentrace (ng/ml, pg/l) na klinicky vyznamnou koncentraci
(ug hHb/g stolice), ktery je zavisly na typu odbérové nddobky. Od ledna 2015 je tato jednotka vyZadovana v cyklu okultniho
krvaceni (FOB) externi kontroly kvality (EHK). Pilotni studie provedena v Praze doporuéuje pro screening v CR provedeni jednoho
FIT testu pfi cut-off hodnoté 75 ng/ml, neboli 15 pg hHb/g stolice s faktorizaci 0,2. Pro odbérové nadobky Eiken OCSensor je
pouZzivan pri pfepoctu faktor 0,2, Orion QuickRead faktor 0,2, Sentinel FOB faktor 0,17, Linear Clonatest faktor 0,08, Vitassay
FOB faktor 0,1.
Je zdokumentovano, Ze nizké hodnoty pod kritériem cut-off screeningu sice nejsou indikaci ke kolonoskopii, ale maji vyznam
pro personalizaci screeningu. Napr. testované osoby se dvéma po sobé nasledujicimi koncentracemi 8 pg hHb/g mély 14x zvy-
Sené riziko pokrocilé neoplazie ve srovnani s Gcastniky se dvéma po sobé jdoucimi nulovymi koncentracemi hemoglobinu ve
stolici. Pfi malignim onemocnéni se obecné pohybuje koncentrace kolem 300 pg hHb/g stolice.
Odbornou spolecnosti je i nadale diskutovano nastaveni vhodného cut-off. Pfi zvazeni finan¢nich nakladl na chirurgické feseni
KRCA s naslednou radioterapii a biologickou terapii, je doporucovan cut-off 5 pg hHb/g stolice pfi maximalni senzitivité. Naopak
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vyssi cut-off 20 pg hHb/g stolice je doporucovan s ohledem na dostupnost screeningové kolonoskopie nebo praktickymi lékari
s pozadavkem na maximalni specificitu.

Specifikace metody Vitassay FOB-Turbidimetric Assay

Vitassay FOB-Turbidimetric Assay je kvantitativni turbidimetrické stanoveni pro detekci lidského hemoglobinu ve vzorcich lid-
ské stolice na biochemickém analyzétoru Architect c4000/8000 (Abbott).

Charakteristika metody:

* Linearita 2 - 100 pg hHb/g stolice
* Mez detekce (LOD) 1,5 pg hHb/g stolice
* Mez stanovitelnosti (LOQ) 2 pg hHb/g stolice
*  HOOK efekt <1000 pg hHb/g stolice
Referecni meze ug hHb/ g stolice
negativni (cut-off) 150
slabé pozitivni 15,1 -20,0
pozitivni >20,1
silné pozitivni >100,0

Prepocitavaci faktor z pg/g na ng/ml je v tomto pfipadé 10.
DileZité omezeni:

+ Vitassay FOB-Turbidimetric Assay se musi pouZit pouze na lidské vzorky pevné stolice. V pfipadé prijmového onemoc-
néni se doporucuje odebrat vzorek do odbérového kontejneru na stolici opatfeného lopatkou.

» Kvalita Vitassay FOB-Turbidimetric Assay zavisi na kvalité odebraného vzorku.

* Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy nebo stav pokracuje, je doporuceno provést jinou detekéni me-
todu nebo vysetieni opakovat.

* Vzorek se nesmi odebirat béhem menstruacni periody.

+ Tento test mGZe byt méné citlivy na detekci krvaceni z horniho traviciho traktu.

+ Tento test nebyl validovan u pacientd s hemoglobinopatiemi.

«  VSechny vysledky musi byt interpretovény specialisty na zakladé vSech klinickych informaci a dalSich vysledkd ziska-
nych laboratofi. Koncentrace hemoglobinu ve stolici by nikdy neméla byt samostatné interpretovana jako ddkaz pfitom-
nosti ¢i nepfitomnosti kolorektalniho karcinomu.

Upozornéni:

Pro hygienicky odbér vzorku stolice a komfort pacientl, poskytujeme finanéné nakladné odbérové nadobky s diluentem na fe-
déni vzorku.

Prosime tedy 0 100% névratnost vzork( do nasi laboratore. V pfipadé nizké navratnosti budeme nuceni poskytovat pouze od-
bérovy kontejner na stolici.
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