SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro U¢astniky cyklu

Cyklus: VVV2/19 - Diagnostika vr ozenych vyvojovych vad

Tento akreditovany cyklus byl realizovan v souladu sdokumentem Plan EHK 2019, ktery je k dispozici na adrese
www.sekk.cz v oddile EHK. V tomto dokumentu naleznete informace, které se tykaji jak tohoto konkrétniho cyklu, tak
EHK obecné.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK nal eznete na www.sekk.cz v oddile O nés.

Vzorky
V tomto cyklu byly pouzity komeréni vzorky. Zkousky byly v tomto cyklu rozdéleny do nékalika skupin oznatenych
takto:

Omaceni sady vzorkit | Oznaceni vzorkii | Provadéné zkousky Pomamka

Sada vzorku 1 Vzorek Al Méieni: free beta-hCG, PAPP-A, AFP, hCG
Vzorek B1 Hodnocené zkousk

Sadavzorka 2 Vzorek A2 Méieni: estriol volny y
Vzorek B2

1. trimestr Matka X1 Vypocet MoM pro: free beta-hCG, PAPP-A | Nehodnocené
Matka Y 1 Odhady rizik zkousky

2. trimestr Matka X2 Vyposet MoM pro: AFP, hCG, estriol volny | (edukagni soucést
Matka Y 2 Odhady rizik cyklu)

Ucastnici obdrzeli Gidaje o matkéch potiebné pro vypocet odhadi rizik.

Pro nekteré Ucastniky bylo nezvyklé to, Ze se vzorky, ve kterych se métilo, nekryly sjednotlivymi trimestry, resp.
matkami (tedy vzorky A1+B1 obsahovaly i jiné analyty, nez jen ty potiebné pro odhad rizik v 1. trimestru).

Uloha tedy byla takovd, Ze G¢astnici ve 4 vzorcich (A1, B1, A2, B2) namgfili koncentrace jednotlivych analytt, které
nasledné pouzili pro vypocet MoM arizik.

Zpasob hodnoceni vydedki

V tomto programu dlouhodobé pozorujeme vyznamny vliv pouzitych reagencii na vydedky méteni. Jsme presvédéeni,
Ze pricinou tohoto jevu (ktery ovliviiuje vysledky méteni a maze ovlivnit i jgich piepocet na MoM) je vliv matrice
pouzitych vzorka.

Proto jsou vysedky méteni free b-hCG, PAPP-A, AFP, hCG a volného estriolu hodnoceny v ramci stejnorodych
skupin. To znamena, Ze vydedky Géastnika jsou rozdéleny do skupin dlie vyrobci reagencii (kéd R). Kazda takova
skupina ma pak nastavenu vztaZznou hodnotu v podobé vlastniho robustniho praméru. Nemend pripustna velikost
skupiny je n=5. Méné ¢etné skupiny nejsou hodnoceny - ve vysledkovém listu u vysledkt ndezgicich do téchto
skupin naleznete oznageni +.

Vydedky piepocitané naMoM jsou hodnoceny srovnanim s konsenzualni vztaznou hodnotou ziskanou jako robustni
pramér vypocteny ze souboru vSech vysledktt (AFP), nebo v ramci skupin usporadanych dle koédu R (free b-hCG,
PAPP-A, hCG, estrial volny).

Konsenzudini vztazné hodnoty jsou pouzity rovnéz pro kvalitativni vysledky, tj. pro hodnoceni rizik (ke konsenzu
dochazi, pokud se na vysledku shodne alespoi 80 % Ucastniki).

Vysedky MoM a odhady rizik nejsou zapoéitdvany do dlouhodobé Uspésnosti G€astniki, protoze tyto informace
ve vétSing pripadi nepochazeji z laboratore (ktera je Ucastnikem), ale z jinych pracovist. Jde o edukaéni soudéast
tohoto programu.

K omentar supervizora
Cyklu se zUcastnilo 57 pracovi&t’, z toho 14 ze Slovenska.

Analyticka ¢ast (vysiedky méreni freeb-hCG, PAPP-A, AFP, hCG, estriol volny)

Vydedky Ucastniki byly velmi dobré (celkové Gspésnosti se pohybovaly od 94 % do 100 %). U free b-hCG lze v
Y oudenové grafu rozlisit dvé skupiny vysledka - jedna se o Ucastniky, ktefi pouZivaji reagencie Roche a BRAHMS.
Vzorek Al poskytl srovnatelné vysledky Roche (260 U/L) a BRAHMS (344 U/L), vzorek B1 naopak vysedky naprosto
odlisné Roche (720 U/L) aBRAHMS (18,8 U/L).

1. trimestr

Prepocty na M oM

U free b-hCG a PAPP-A se velikosti MoM ligily v ramci skupin. Uspédnost byla v ramci skupin vybornd, i kdyz pro
vypocet rizika §0 o nesrovnatelné hodnoty.

Odhady rizik (DS, M. Edwar ds)

U Matky X1 se G¢astnici shodli na zavéru, Ze vSechnarizikajsou zvySend. V pripadé DS byla shoda Geastniki 100%, u
M. Edwards dodlo k zavéru zvyseného rizika 98 % Ucastnika.
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U Matky Y1 ke shod¢ U¢astniki nedodlo. V pripadé Ze riziko DS (biochemie) sice 84 % G¢astnikia uvedio zvySené
riziko, aviak u zbylych 2 zkousek (DS (biochemie + NT) a M. Edwards) nebyl konsenzus dosazen. Jde o disledek
rozdilnych namétenych koncentraci free b-hCG, které seliSily v rdmci dvou nejpouzivangjSich metod stanoveni, atim i
vypocitanych MoM.

2. trimestr

Prepocty na M oM

V pripadé AFP byly velikosti MoM vSech Gcastnikti velmi dobre srovnatelné (nebylo nutne délit vysedky do skupin).
U hCG avolného estriolu se velikosti MoM iily v rdmci skupin. UspéSnost byla vyborna

Odhady rizik (M. Down, M. Edwar ds, Neural Tube Defect)

U Matky X2 byl konsenzus G¢astnika jednoznacny (rizika nejsou zvySena).

U Matky Y2 byl konsenzus U¢astniki také jednoznagny (rizika nejsou zvysend).

Poznamky
- Znovu upozoriiujeme, ze zasilané vzorky EHK ngsou zamy3eny pro hodnoceni integrovanym testem, a tudiz
tento zpasob hodnoceni nemusi vést k ocekavanému vys edku. Je mozné pouze samostatné hodnoceni rizika v
1. av 2. trimestru s NT, tedy kombinovanym testem.
Naprosta vétSina vydedki meéfeni se vramci stgnorodych skupin dobie shoduje. Problematictéjsi je
v nékterych piipadech piepocet na nasobky mediani, kde se objevuji az nasobné rozdily. Vzhledem k tomu, ze
korektné stanovené mediany jsou zakladem spravné provadéného screeningu, rédi bychom touto cestou
upozornili vSechny G¢astniky na nezbytnost pravidelnénho piepocitédvani a kontroly mediani pro jednotlivé
tydny téhotenstvi.
Ackoliv nektefi Gc¢astnici nevyhovéli nastavenym kritériim pii hodnoceni naméfenych koncentraci, jgich
odhad rizika byl vsouladu s konsenzem. Na druhé strané néktefi Ucastnici i pfi dobfe stanovenych
koncentracich métenych analytt uvedli riziko vyvojové vady u plodu mimo konsenzus.

Screening vrozenych vyvojovych vad je velmi zavazné vySetieni a pii chybné stanoveném riziku je mozné ovlivnit
Zivot cdérodiny. Je opravdu dilezité mit na paméti vyznam tohoto vySetieni a provadét pravidelnou kontrolu mediana
i vypoctu rizik. VSechna pracovisté provadéjici vypocet by se méla fidit dokumentem (a sledovat jeho aktualizace):
Doporudeni o laboratornim screeningu vrozenych vyvojovwych vad v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi
(http://www.cskb.cz/cskb.php?pg=doporuceni#28).

Pokud odhady rizik v rdmci tohoto cyklu provadi jiné pracovisté nez vaSe laborator, doporucujeme, abyste mu poskytli
vysledky MoM i odhadt rizik tak, aby s mohlo provést srovnani svych vysedkia s vydedky ostatnich Ucastnik.

Odborna doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D. MUDr. Ivan Subrt, Ph.D.

supervize: VFN —ULBLD, Centrdni laborator Fakultni nemocnice Plzeii, Ustav |ékarské genetiky
U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 Dr. Edvarda Bene3e 13, 305 99 Plzen - Bory
e-mail: springer@vfn.cz e-mail: subrt@fnplzen.cz

Seznam vSech supervizort véetné kontaktt nané je k dispozici na adrese www.sekk.cz v oddile EHK.

Zavéretna zprava svyjimkou priloh je vefgna (je zverginéna jako soucast souhrnnéno vyhodnoceni cyklu na
www.sekk.cz). Jednatlivé prilohy, oznagené kodem konkrétniho Ucastnika EHK, jsou uréeny pouze pro potiebu tohoto
Ucastnika.

Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
Osvédceni o Ugasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysledky.
(kvalitativni vysledky)
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysedky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vydedky a dvéma vzorky.
Poznamky:
v Wysvetleni obsahu jednotlivych zprav nal eznete na adrese www.sekk.cz v oddile EHK pod odkazem Zpravy pro Gcastniky EHK.
Souhrnny piehled vyd edki tohoto cyklu je k dispozici na adrese www.sekk.cz.

Prilohy jsou identifikovany svym nézvem, oznacenim cyklu a kédem Gcastnika.
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