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Anotace

K nastrojim standardizace procesl Ize pouzit také periodické externi hodno-
ceni kvality, které je zdrojem dat jak o jednotlivych Ucastnicich hodnoticiho
procesuy, tak i zdrojem prarezovych informaci o hodnoceném procesu u vsech
Ucastnikl hodnoceni. Prispévek se zabyva moznostmi vyuziti ziskanych dat
z procesu externiho hodnoceni kvality stanoveni nadorovych markerd karcino-
ma prsu bioptickou laboratofi za uplynulé obdobi let 2015-2017.
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external quality assessment, karcinom prsu, marker Obrdzek 2 - Tkdnovy fragment — negativni kontrola v ramci EQA, Z: 200x.

1. Uvod

Efektivni 1é¢ba karcinomu prsu predpoklada multidisciplinarni spolupraci
a dodrzovani konsensuélné stanovenych pravidel - viz [1]. Z hlediska ¢innosti
bioptickych laboratofi je vyznamné dodrzovéani doporu¢eného postupu (viz
[2]) pfi vySetifovani tkani prsu véetné provedeni nezbytnych standardizovanych
imunohistochemickych (IHC) vySetieni estrogenového receptoru (ER), proge-
steronového receptoru (PR) a vysetieni overexprese proteinu HER-2/neu. ZpU-
sob zajisténi supervize provedenych vysetieni ze strany referencni laboratore
je konsensualné stanoven dle [2].

Obrdzek 3 - Pozitivita vysetreni — estrogenovy receptor, Z: 200x.

, P o L, Obrdzek 4 - Pozitivita vysetfeni — progesteronovy receptor, Z: 200x.
Obrdzek 1 - Tkdriovy fragment reprezentativni tkdné hodnocené v ramci EQA

- progesteronovy receptor, zvétseno 40x.
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Obrdzek 5 - Negativita vysetreni — progesteronovy receptor, Z: 200x.
Obrdzek 6- EQA: souhrn 2015 -2017.
Soucasné byly disledné implementovany:
« Laboratorni postupy dle akreditované metody IHG;
- Doporuceni pfi stanoveni parametru cut-off pro vysetfeni ER a PR dle [4];
« Postupy minimalizujici chybovost vysetieni v pfipadé, kdy exprese
hodnoceného hormonalniho receptoru se blizi hodnoté cut-off.

3. Externi hodnoceni kvality

Periodicka externi hodnoceni kvality (EQA) byvaji v zemich EU rutinné prové-
déna podle riiznych modell. Z nej¢astéji zavedenych Ize uvést:

a) Model zalozeny na autorité referen¢ni laboratofe, kdy jsou hodnocenym
laboratofim zasilany rozdilné tkarnové vzorky k vyhodnoceni. Vysetieni
exprese hodnocenych marker(t hodnocenou laboratofi se porovnava
s hodnotami, které u vySetfovaného materialu ziskala referenc¢ni laboratof
- tato referencni vysledek testu autoritativné garantuje.

b) Model zalozeny na konsensu Ucastnikd EQA. Laboratofim jsou ze strany

organizatora EQA zasilany stejné tkanové vzorky k vyhodnoceni. V pfipadé, Obrdzek 7 — EQA: vieobecnd imunohistochemie 2015 2017,
Ze dojde ke konsensualnimu stanoveni hodnoty exprese markeru (zpravi-

dla u kvalifikované vétsiny ucastnikd), tato se stava referen¢ni hodnotou

pro stanoveni Uspésnosti v testu.

4. Dosazené vysledky EQA za obdobi 2015-2017

Vysledky dosazené pfi externim hodnoceni kvality vysetfeni vieobecné imu-
nohistochemie, hormondlnich receptord (ER, PR) a také HER-2/neu v letech
2015-2017 jsou sumarizovany v grafech obrazk( ¢. 6 az ¢. 9.

Pouzitd metodika hodnoceni EQA dle odstavce 3. 2., limity jednotlivych
metodik uvedeny napf. v [5].

Priklad dopadu vyhodnoceni EQA: u hodnoceni HER-2/neu v cyklu 2017/2
doslo k poklesu uspésnosti na 90% z diivodu chybného vyhodnoceni jediné-
ho (!) vzorku (jednalo se o vzorek hodnoceny jako slabé pozitivni, spravnym
vysledkem méla byt negativita vzorku).

P¥i dodrzeni doporuceného postupu dle [1, 2] by v tomto ptipadé na zdkladé

Obrdzek 8 - EQA: hormondini receptory 2015 -2017.
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[4.] Journal of Clinical Oncology, Vol 28, Issue 16 (June), 2010; 2784-2795

[5.] Geppert C. (2018). Carrier based Array — Next Level, 20. Bamberger Morphologietage,
12.-14.01.2018, Bamberg.
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supervize referen¢ni laboratofe nedoslo k zadné skodé.

Jina situace by v3ak mohla vzniknout v hypotetickém pfipadé negativniho
vyhodnoceni pozitivniho vzorku; takovou chybu jsme v3ak v ramci EQA za hod-
nocené obdobi nezaznamenali.

5. Porovnani nakladu lIécby a nakladi EQA

Naklady na Ié¢bu onkologicky nemocnych karcinomem prsu v jednotlivych
stadiich vcetné nakladd 1écby trastuzumabem udava napt. [3].V této souvislos-
ti je zajimavé doplnit, Ze naklady na EQA pro vybrané markery a jednu bioptic-
kou laboratof nepresahuji 2000EUR/rok.

6. Zavér

V porovnani s nédklady Ié¢by onkologicky nemocnych jsou ro¢ni naklady souvi-
sejici s provadénim EQA pro jednotlivou bioptickou laboratof nizké. Vzhledem
k tomu, Ze EQA zasadné prispiva k presnosti diagnostiky laboratofe, eliminuji
se tak do znacné miry piipady faleSné pozitivni ¢i faleSné negativni exprese
vysetfovanych markerd s dopadem do nasledného stanoveni onkologické 1é¢-
by. Je proto vice nez vhodné investovat do procesu standardizace laboratofi
prostiednictvim periodického hodnoceni EQA.
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