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Imunochemicke testy na okultni krvaceni
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Dosavadni dukazy naznacuji, ze okultni krvaceni

testované pomoci FIT ztistane nejlepSim testem pro

A 4

populacni screening KRCa v pristim desetileti.

Kvantitativni FIT nabizi vyznamnou moznost
zahrnujici hodnoty FIT testu

do rizika algoritmu KRCa screeningu.

Benton SC, Seaman HE, Halloran SP. Curr Gastroenterol Rep (2015) 17:7
Faecal Occult Blood Testing for Colorectal Cancer Screening:
the Past or the Future
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World Health Organization publikovali v roce 1968
guidelines pro screening

citované jako Wilson-Jungnerova kriteria.

> TOKS/FIT screeningovy test by mél
zachytit, a indikovat ke kolonoskopii pokud mo
pokrocilé neoplasie, adenomy a tumory tlustého s
> Pozadavek na co nejvyssi citlivost/senzitivitu testu
> TOKS/FIT screeningovy test by mél
minimalizovat kolonoskopie u osob bez prokazaneé pato
> Pozadavek na co nejvyssi specificitu
> Test se 100% senzitivitou a 100% specificitou neexistuje

Wilson JM, Jungner YG. Principles and practice of mass screening for disease.
Bol Oficina Sanit Panam. 1968 Oct;65(4):281-393.
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2000

Narodni program screeningu kolorektalniho karcinomu
Guajakova detekce okultniho krvaceni - TOKS (Haemoccult)
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TESTY OKULTNIHO KRVACENI VE STOLICI - FOBT/TOKS

1974 - pred 50 lety

Laborator Interniho oddeleni Fakultni polikliniky

prof. MUDr. Pfremysl FriC, DrSc.

Haemoccult byl exkluzivné doporucen pro KRCA
screening vzhledem k reprodukovatelnosti
a presnosti analyzy krve ve stolici

Fric, P.: The use of haemoccult test in the early diagnosis of colerectal cancer —
experience from six pilot studies in Czechoslovakia,

in: Haemoccult screening for the early detection of colorectal cancer

5 Schattauer, Stuttgart 1986, p. 73-74
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TESTY OKULTNIHO KRVACENI VE STOLICI - FOBT/TOKS

N

> Guajakovy test — TOKS — gFOBT chemicka reakce Hb
> Test vyzadoval dietni pfipravu

» Pacient odebiral 3 vzorky stolice

» Test vykazoval téméF 100% specificitu

» Senzitivita gFOBT pro KRCA byla cca 30%

» Haemoccult byl jedninym schvalenym testem v CR

Ferkl, M.; Kocna, P.; Fric, P., Srovnani stanoveni okultniho krvaceni ve stolici
imunochemickou a biochemickou metodou,

éasopis lékaru ceskych, 1992, 131, 5, 149-151
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2010

Narodnifprogramiscrecningurkolorektalnimorkarcinomu

GlUdjakovardetekcerokultnihorkivaceni=aiORSHHaemoccult)

TOKS metodou guajakovou nebo imunochemickou
g-FOBT/ i-FOBT, Véstnik MZ CR 2009/1
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2000
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2014

Narodnifprogramiscrecningurkolorektalnimorkarcinomu
GlUdjakovardetekcerokultnihorkivaceni=aiORSHHaemoccult)

NOKS metodouiguajakovoumeboinmunochemickou
g=EOBI/AEOBIFVestnikiVIZZCRIZ009/A!

TOKS pouze imunochemickou metodou i-FOBT kvantitativni i
kvalitativni testy
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IMUNOCHEMICKE POCT — RAPID TESTY

N

» Imunochemické testy okultniho krvaceni ve stolici pro KRCA screening:
POCT testy nejsou obhajitelné pro screeningovy program
se zarucenou kvalitou.

» Na trhu existuji rozdilné FIT testy, a to jak kvalitativni FIT
(point-of-care tests) tak kvantitativni FIT.

» Evropské smérnice pro zajisténi kvality pri screeningu
rakoviny tlusteho streva doporucuji pouze testy kvantitativni.

Dtsch Med Wochenschr - 05/2016

Haug U., Becker N. Dtsch med Wochenschr 2016; 141(10): 729-731
Immunochemical fecal occult blood tests for colorectal cancer screening:

10 Point-of-care tests are not tenable for a quality-assured program



http://www.azi.cz/

——

COLHEITA DE FEZES

=
8 01-2009

4
=
Pz
R L3
HEE
R
H-
Iz
=)
E
0
—
»
w
T u
=
n

M TUB 01
—

‘ Orion Diagnostica Oy
T

5 m

()
SENTINEL
AGHN
ID !'IOL—

5L|il||;;

HET T % 5




1. LEKARSKA FAKULTA + L.
UNIVERZITY. KARLOVY: V. PRAZE

o

VFN PRAHA

» Vétsina dostupnych imunochemickych testt pouziva odliSné metody
odbéru vzorku, lisi se v objemu a charakteristice vzorkovaciho
pufru s ohledem na stabilitu Hb a vykazuji koncentrace Hb
riznymi zpusoby.

> Soucasny nedostatek konzistence v jednotkach koncentrace Hb je
obzvilaste problematicky, protoze zdanlive podobne
koncentrace Hb ziskané ruznymi zarizenimi mohou vést k
velmi rozdilnym klinickym interpretacim.

» Dusledné prijeti mezinarodné uznavané metody pro vykazovani
vysledku by usnadnilo srovnani vysledku téchto testu.
Navrhujeme jednoduchou strategii pro hlaseni koncentrace Hb
v stolici.

12

J Natl Cancer Inst - 04/2012

Fraser CG, Allison JE, Halloran SP, Young GP, Expert Working Group on Fecal
Immunochemical Tests for Hemoglobin, Colorectal Cancer Screening Committee

WEO. J Natl Cancer Inst 2012;104:810-14. A proposal to standardize reporting
units for fecal immunochemical tests for hemoglobin.
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kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictyvi €. 134/1998 Sh., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisi

Ilinisterstve zdravotnictvi stanowipodle & 17 odst 4 zakona & 48/19%7 Sb |

o wefeiném zdravotnim pojifténi a o zméné a doplnéni nékterych souwisejicich zdkonfl, we znéni
zakona & 245/2006 Zh. a zakona & 26172007 3b., zakona & 2%8/2011 Sk, zakona ¢ 36972011 3k,

nalezu Ustawvniho soudu, vyhldfenéhe pod & 238/2013 Sb. a zakona & 200/2015 Sb.

5120 STANOVENI OKULTNIHO KRVACENI VE STOLICI SPECIALNIM
TESTEM V RAMCI SCREENINGU KOLOREKTALNIHO KARCINOMU -

NALEZ NEGATIVNI

Pouzitim i1munochemického testu < cut off 75-100 nanogramii na mililitf)
u asymptomatickcho jedince.

Kategorie P — hrazen plné Nositel INDX

Cas

OF 50 - 55 let 1/1 L3 3
rok, dale 1/2 roky

10

OM A - pouze

Rozhodnutim komise pro screening KRCA MZ CR

na zasedani 21.rijna 2016

bude zmeéna podminek pro FIT vyjadrena v ng/g stolice

cut-off 15 - 20 ng/g stolice
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Celkova pozitivita (2016) : - 7.2 %
Rozsah mezi regiony : 4.0-13.3 %

Mdjek O., Suchanek S. Quality-assured immunochemical testing —
proposal for a pilot project in the Czech Republic
European Digestive Cancer Days, Prague - 26. September 2017
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Doporuceni Ceskeé spolec¢nosti klinické
biochemie ke spravnému pouzivani metody

stanoveni okultniho krvaceni ve stolici

Kolorektalni karcinom
a jeho screenii

Kolorektal
(KRCA) predsta
votni riziko pro evropskou popu-
laci, pfevazné v regionu stiedni
Evropy. kde je druhou nejéastéj-
&1 rakovinou stejné jako druhou
nejéastéjsi piHéinou umrti nara-
kovinu a evropske statistiky od-

T =T

a zpﬁsob provedeni, ktery musi

karcinomu [:I{RCA;] mavCR dlu:ru—
hou tradici. V letech 1979-1984
byly provedeny pilotni studie
s guajakovym testem na okultni
krvdceni ve stolici (gTOKS), na
jejichz zakladé byl vytvoien na-

Screenlng kﬂlurektélnihu

Doporuceni Ceské spolecnostl klinické biochemie

Ty

FIT testu 111d1ku_]1|:1 kolonoskopii
{cut-off hodnota), porovnavani
FIT metodik, potet provadé-
nych FIT testh a zplisob jejich
distribuce jsou cile evropskych
studii, kterych bylo v poslednich

testu na souboru 9800 obyvatel,
: nabizen ve
etech 2001,
DRI, Holandskd
studie (Gut. 2014) zdiraziuje, Ze
piidani kritérii rizika k hodnoté
FIT testu zvysuje jeho plesnost
a spolehlivost a mize byt pouzito
k preselekei indikace kolonosko-

pie pii screeningu. Personalizo-

Kogna P, Zima T. Tempus medicorum 2015, 24/10: 30-31
Doporucéeni Ceské spolec¢nosti klinické biochemie ke spravnému pouZzivani
metody stanoveni okultniho krvaceni ve stolici.
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- Narodnr progmm Screeningukoelorektalnihorkarcinomu
200)0) : e /L :
GlUdjakovardetekcerokultnihorkivaceni=aiORSHHaemoccult)

2010 NOKS metodou guaja}sovou nepvoimunochemickou
— grEOBI/i-FOBT VestnikiMZICR2009/4
004 TIOKS pouzZzenmunochemickouimetodouN=EOBIRKvVantitativir
204 i
kvalitativairtesty.

2020 FIT -TOKS pouze kvantitatitvni imunochemickou metodou
na analyzatorech laboratornich nebo POCT

16
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KVANTITATIVNI ANALYZA Hb VE STOLICI

.
Eiken OC-Sensor mikro, OC-Sensor 10, Sentinel FOB-Gold

Aidian (Orion) QuikRead go, Quick Plus, Quick Seal, iChroma Boditech,
Biosensor Standard F200, Standard FIA Labmark, Eurolyser Cube-S,
Exdia Axonlab, Vedalab
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Hemoglobin

zari 2023
211 ucastnikt FOB cyklu

Sentinel 60 ng/g, 175 ng/g

FIT hodnoty
Sentinel - Eiken
2 X vySSi

D,.. 20%
|
D,... 50%

Eiken 30 ng/g, 91 ng/g

O o0

56
Vzorek A
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2000

i)

Narodnifprogramiscrecningurkolorektalnimorkarcinomu
GUajakovardetekcerokulthinorkivaceni=aiORSHHaemoccult)

NOKS metodouiguajakovoumeboinmunochemickou
g=EOBI/AEOBIFVestnikiVIZZCRIZ009/A!

IOKSIpouzenmunochemickouimetodoun=EOBiIrkvantitativall
kvalitativairtesty.

EHF=IORS pouze kvantitatitvaiimunochemickouimetodou
naranalyzatorechiaboratornichrneho RO Gl

Povinnost externi kontroly kvality 1x roéné
Véstnik MZ CR 2023/11
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FALESNA POZITIVITA FIT TESTU

~

Vysoka specificita - je nezbytnou podminkou masové depistaze.
Je stabilni a standardizovany, dava malo falesné pozitivnich vysledku
a dovoluje srovnani vysledku v jednotlivych narodnich programech

Zavoral M., Ladmanova P. - Doporucene postupy pro prakticke lekare 012/067, 2001
Kolorektalni karcinom - screening a dispenzarizacni programy

Na rozdil od individualni diagnostiky, v populacnim screeningu
je vetsim rizikem falesna pozitivita nez negativita.
Vede ke zvysSovani nakladu, zbytecnému vysetrovani,
komplikacim a negativhimu ovlivnéni kvality zivota zdravych lidi.

Seifert B. - 6. postgradualni kurs SGO, Praha 2014

20

Testy na okultni krvaceni do stolice ve screeningu kolorektalniho karcinomu



http://www.azi.cz/

1. LEKARSKA FAKULTA L %

UNIVERZITY. KARLOVY:V. PRAZE
“—"ﬂh- - il

Rocnik 2023

A\ 4 y 4
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI
‘ ; n I CESKE REPUBLIKY

Castka 11 Vydano: 10. srpna 2023

Testy provadi pracovidté registrujiciho |ékafe v oboru vieobecné praktické lékarstvi
a registrujiciho |ékafe v oboru gynekologie a porodnictvi a pracovisté oboru klinicka
biochemie.

Pfistroj umoZnujici kvantitativni stanoveni hemoglobinu ve stolici v reZimu POCT nebo
pfistroj laboratorni jsou zapojeny do systému externiho hodnoceni kvality (EHK).
Externi hodnoceni kvality probihda minimalné 1x roéné s maximalni odchylkou #25 %.
V pfipadé nevyhovujiciho vysledku EHK se EHK opakuje nejdéle do 9 mésic( a pokud
se nevy analyzu

et Vyzadovana externi kontrola kvality pro FIT MSGH
té
i od ledna 2024

Vysledky EHK poskytoval zdravotnich sluZeb pfedava zdravotnim pojisfovnam.
Poskytovatel EHK pfedava souhrnné vysledky kaidoroéné UzIS CR.

Hranice pozitivity (cut-off) je uréena Komisi pro program screeningu kolorektalniho
karcinomu a je zvefejné&na na webovych strankach mZ CR.

Hranice pozitivity (cut-off) mohou byt specifické pro jednotlivé analyzatory.

V soudasné dobé je hodnota cut-off stanovena u viech analyzatort na 15 ug Hb/g
stolice.

VFN PRAHA
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Narodnifprogramiscrecningurkolorektalnimorkarcinomu
GUajakovardetekcerokulthinorkivaceni=aiORSHHaemoccult)

NOKS metodouiguajakovoumeboinmunochemickou
g=EOBI/A=FOBI; VestnikiMZICR2009/4
IOKSIpouzenmunochemickouimetodoun=EOBiIrkvantitativall
kvalitativairtesty.

EHF=IORS pouze kvantitatitvaiimunochemickouimetodou
naranalyzatoerechiaboratornichinenorFOCi;

Povinnost externitkontroly kvality~ixsrocne
VeStnIkIVIZZCRIZ2025/44

Inteligentni vyhodnocovani FIT analyzy

22

Personalizovany populacni screening
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VARIABILITA FIT PODLE VEKU A POHLAVI

Kaiser Permanente, 640 859 osob, cut-off pro pozitivitu 8%
muzi 20 ng/g, zeny 15 ug/g, 50-59 let 15 ng/g, 60-69 let 20 png/g, 70-75 let 25 ng/g

15 50-59 let

60-69 let
70-75 let
muzi
zeny

10

Influence of Varying Quantitative Fecal Immunochemical Test Positivity

Thresholds on Colorectal Cancer Detection. Selby K, Jensen CD, Lee JK, et al.
23 Ann Intern Med. 2018 Oct 2;169(7):439-447
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Mast Group
Immundiagnostik AG
Sysmex GmbH
R-Biopharm AG
ScheBo Biotech AG
CARE diagnostica

Care prime

immaoCare-C
Orion Diagnostica
CerTest BIOTEC
Besthion dx GmbH
Roche Diagnostics
Eurolyser Diagnostica GmbH
Gesamt

1.347.061
613.311
532.133
259.452

50678

138.048 (10 pgfg)
46.187 (10 pg/fg)
42153 (17 pgfe)
44379 (6-12 pg/g)

4.170 (25 ugfe)

1610 (6 ug/g)
227 (4 ug/e)
1.008 (15 pg/g)
214 (8 pg/g)
84 (10 ug/g)
40 (15 ug/g)
36 (4 pg/g)
278.106

il

VARIABILITA FIT - TECHNOLOGIE ANALYZATORU

(10,2 %)
(7.5 %)
[7,9%)
(17,1%)*
(8,2%)

(5,1%)
(1,9 %)
[13.8%)
(21,1%)
[9,5%)
(6,6 %)
(20,3 %)
(9,8 %)

VFN PRAHA

(0,7 %)
(9,0 %)
(2,7 %)
(3,8 %)
(2,5 %)

(1,8%)
(7,3%)
(3,2 %)
(6,6 %)
(6,2 %)
(10,5 %)
(3.4 %)
(3.2 %)

Der iFOBT im Darmkrebs-Screening: Ergebnisse der medizinischen Laboratorien

fiir das Jahr 2018 - dr.Ulrike Haug
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Procento nalezenych

pokrocilych _ . _
_ Personalizovany screening
k0|orekta|n'0h ma 1,9x vyssi zachyt neoplasii
neoplasii

1. metodou FIT
cut-off 20 ug/g stolice

2. kriteriem rizika
zahrnujici

FIT, vek, pohlavi,

obesitu, koureni,
diabetes

Proportion of ACRN (

FIT- FIT+ 0-19 20-39 40-79 >80

Usefulness of risk stratification models for colorectal cancer based on fecal
wem hemoglobin concentration and clinical risk factors. Park CH, Jung YS, Kim NH, et al.
25 Gastrointest Endosc. 2019 Jun; 89(6): 1204 - 1211
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2040
2035
2030
2025
2020
2015
2010
2005
2000

26
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JDEME SPRAVNYM SMEREM ?
HLASOVANI AUDITORIA

Personalizovany screening

Inteligentni vyvhodnocovani FIT

™
Externi kontrola kvality FIT

-

Kvantitativni analyza Hb analyzatorem

-

Vysledky testu v ug/g stolice

— -
Imunochemickeé testy kvalitativni

)y

J'Guajakovy test - Haemoccult
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