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KLINICKY A EPIDEMIOLOGICKY VYZNAM ANALYZY LABORATOR-
NiCH DAT S DATOVYM ZDROJEM I-COP

Kocna Petr, Majek Ondrej, Blaha Milan

Anotace

Kolorektalni karcinom (KRCA) v Ceské republice predstavuje s hodnotou
incidence 80 onemocnéni na 100 tisic obyvatel jednu z nejvyssich frekvenci
v Evropé. Predikce incidence KRCA (MKN-10: C18-C20) pro rok 2014 uvadi
8743 novych pripadi KRCA a predikce prevalence pro rok 2014 uvadi 59 401
nemocnych s KRCA. Screening kolorektélniho karcinomu se od ledna 2014
stava populacnim screeningem, ktery je organizovdn Radou pro screening
KRCA Ceské gastroenterologické spole¢nosti CLS JEP a Komisi pro screening
nadord kolorekta MZ CR, ve spolupraci se zdravotnimi pojistovnami.
Dvoustupnovy screening KRCA pro osoby nad 50 let véku zahrnuje zékladni
screeningové vysetreni okultniho krvaceni ve stolici imunochemickym TOKS
testem. Ve Vseobecné fakultni nemocnici v Praze stanovujeme TOKS test na
automatickém analyzatoru OC-Sensor, japonského vyrobce Eiken. V obdobi
2008 - 2013 jsme vysetfili 14 495 vzorkd kvantitativni metodou OC-Sensor.
Cilem tohoto sdéleni je klinicky a epidemiologicky vyznam analyzy
laboratornich dat z informacniho systému laboratore VFN - OpenLIMS Stapro
s datovym zdrojem [-COP a vyhodnoceni aspektu kvantitativni analyzy
hemoglobinu ve stolici pfi screeningu KRCA.

Kli¢ova slova

KolorektdlIni karcinom, screening, kvantitativni analyza hemoglobinu ve stolici, labora-
torni informacni systém, Ndrodni onkologicky registr CR

1. Uvod

Incidence karcinomu tlustého stfeva a koneé¢niku v populaci v Ceské republice
do roku 2000 setrvale rostla. Poté se ustélila na hodnoté okolo 80 onemocnéni
na 100 tisic obyvatel, v evropském srovnéni se jednd o jednu z nejvyssich
hodnot (Dusek 2005). Pravidelné jsou publikovany i predikce budouci zatéze
populace KRCA (Dusek 2014).

Stadium KRCA Incidence 2010 Predikce 2014 ?g:ﬁeilr:lti?/:,si:
Stadium | 1911 2091 1918; 2267
Stadium Il 1948 1934 1796; 2070
Stadium Il 1945 2261 2106; 2415
Stadium IV 1889 2130 1956; 2305
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AR
Stadium KRCA Incidence 2010 Predikce 2014 ) |nt.erva!
spolehlivosti
Stadlum*r)\eznamo 371 256 165: 349
Stadlum*geznamo 132 7 46,98
Celkem 8136 8743 7987;9504

Tabulka 1 — Predikce incidence karcinomu tlustého stfeva a konecniku v roce 2014,
pro jednotlivd stddia onemocnéni s uvedenim redlné incidence v roce 2010.
(zdroj: http://www.kolorektum.cz).

*) z objektivnich davodd, napi. ndlezy pri pitvé nebo velmi casnd amrti pacienta
**) bez uddni divodu

Stadium KRCA Predikce 2014 fg:;/‘l:l':lt:l::’;:
Stadium | 19245 18927; 19563
Stadium Il 17186 16895; 17477
Stadium Il 12955 12697; 13213
Stadium IV 7602 7407; 7800

Stadium neznamo 2413 2300; 2526
Celkem 59401 58223,60579

Tabulka 2 — Predikce prevalence karcinomu tlustého stfeva a konecniku v roce 2014, pro
jednotlivd stddia onemocnéni (zdroj: http://www.kolorektum.cz).

Zatéz Ceské populace bude nadale rlst, na cemz se podili nejen starnuti
populace; zvysovani prevalence je paradoxné zpUsobeno i zlepsujicim se
prezivanim ¢eskych pacientd (Pavlik 2013).

Kolorektalni karcinom (KRCA) vznikd malignizaci adenomu sekvenci
genetickych mutaci v prlbéhu prdmérné deseti let a prevaha nadorové
tkané je alespon v pocatecni fazi onemocnéni lokalizovana intraluminalné.
Mensi cast kolorektalnich karcinom( vznika pfi pritomnosti rizikovych
faktor(, jako jsou nespecifické stfevni zanéty, familidrni adenomova polypoza,
hereditarni nepolypézni kolorektalni karcinom a dalsi hereditarni syndromy. Jiz
v asymptomatické fazi onemocnéni karcinom intermitentné krvaci.

Screeningové programy zahrnuji predevsim laboratorni metody detekce
okultniho krvaceni - FOBT (Fecal Occult Blood Test) - TOKS (Test okultniho
krvaceni ve stolici), detekci genetickych markerd a ze zobrazovacich metod
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se ve screeningu uplatiuji sigmoidoskopie a kolonoskopie, vyznam pro
detekci KRCA mUize mit i virtudlni pocitacova kolografie s pouzitim vypocetni
tomografie (CT) ¢i magnetické rezonance (MR) a irigografie.

V popula¢nim screeningu mé vyznam nejen Gcinnost a bezpec¢nost pfislusné
metody dolozena na validnich studiich, ale také cena a zpUsob provedeni, ktery
musi byt pro vétsinu populace dobfe pfijatelny. Doporuceni EU pro screening
a diagnostiku KRCA zahrnuji samoziejmé i dalsi podminky zajisténi kvality,
véetné systému externi kontroly kvality - EQAS.

2. Screening kolorektalniho karcinomu v Ceské republice

Screeningem kolorektalniho karcinomu se rozumi organizované, kontinudini
a vyhodnocované Usili o ¢asny zachyt zhoubnych nadord tlustého stfeva
a konec¢niku u bezpfiznakovych osob. V Ceské republice je program
dvoustupnovy, zaloZzen na provadéni TOKS, které jsou v pfipadé pozitivity
indikaci ke kolonoskopickému vy3etfeni. Screening KRCA méa v Ceské
republice dlouhou tradici. V letech 1979-1984 byly provedeny pilotni studie
s guajakovym testem na okultni krvaceni ve stolici (gTOKS) na jejichz zakladé
byl vytvofen narodni program screeningu KRCA (Fri¢ 1986). Narodni program
screeningu sporadického KRCA byl zahajen 1.7.2000 a Ceské republika se stala
v celosvétovém méfitku druhou zemi, v niz byl takovy program pfijat. Smérnice
pro screening, diagnostiku a terapii kolorektalniho karcinomu byly publikovany
v z&fi 1999 a prezentovény na Ceském a slovenském gastroenterologickém
kongresu v Brné (Ladmanova 1999). Tato dosud platna doporuceni uvadéji pro
test na okultni krvaceni vyhradné guajakovy test, TOKS 1.generace - gTOKS.

Screeningovy program byl v roce 2009 upraven a kromé praktickych
lékafl byl screening rozsifen i na registrujici praktické gynekology a doslo
ke zméné intervalu a screeningovych metod. TOKS se provéadi v populaci
asymptomatickych osob obou pohlavi ve véku nad 50 let. Doporucena horni
vékova hranice je 75 let, ale pfistup je individualni, podle celkového zdravotniho
stavu a schopnosti osoby absolvovat diagnosticky program v piipadé
pozitivniho TOKS ve stolici. TOKS se ve véku 50-55 let provadi v jednoro¢nim
intervalu. Od véku 55 let se nabizi bud’ opakovany test na okultni krvaceni
do stolice ve dvouletém intervalu, nebo jako alternativni metoda primarni
screeningova kolonoskopie, kterd miize byt v pfipadé, ze nédlez byl normalni,
v intervalech 10 let zopakovana (Suchanek 2014). V lednu 2014 byl zahdjen
popula¢ni screening KRCA formou centralniho adresného zvani.

3. Kvantitativni detekce hemoglobinu ve stolici

Stanoveni hemoglobinu ve stolici kvantitativni imunochemickou technologii
(gi-FOBT - FIT) je v sou¢asné dobé nejpiresnéjsi metodou stanoveni okultniho
krvaceni, metodou vhodnou pro screening kolorektalnich nador( - KRCA, coz
prokazuji studie publikované v roce 2013 v mnoha evropskych zemich.
Spanélska multicentricka, prospektivni studie (Castro 2013) prokazala, Ze
provedeni dvou testl nezvysi diagnostickou pfesnost, ale zvysi cenu, pocet
nutnych kolonoskopii a také pocet nalezenych Iézi. Irskd studie s postovnim
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rozeslanim 2 testli OC-Sensor (Kelley 2013) méla ndvratnost 52% a prokazala, ze
pfi provedeni jen jednoho testu je procento nezachycenych karcinomi 17.6%
a neoplasii véetné pokrocilych adenomi 30%. Belgicka studie (Van Roosbroeck
2012) porovnavala dvé strategie screeningu a prokézala, ze zasilani kazety OC-
Sensor postou ma signifikantné vyssi ndvratnost 52.3% s detekci neoplasii
a KRCA 2.86%, nez strategie zvani osob k praktickym lékafam.

Kvantitativni stanoveni lidského hemoglobinu ve stolici je zalozeno na
aglutinacni, latexové reakci s protildtkou k AOQ lidskému hemoglobinu.
Metoda stanovuje hemoglobin s polyklonalni protildtkou k Hb A0 IgG -
resp. s mnohanasobnou monoklonalni protilatkou. Monoklonalni protilatka
reaguje pouze s jednim epitopem, polyklondini protildtka reaguje bézné
s riznymi epitopy, protilatka pro tuto analyzu vyzaduje vicendsobnou reakci
pro aglutina¢ni aktivitu, tedy mnohandsobnou monoklondini reakci. Vlastni
analyza je provadéna turbidimetrickym mérenim pii 660 nm, kalibrace je
vétsinou nékolikabodova v rozsahu 20 - 2000 ng Hb/ml. Kvantitativni analyza
umoznuje, oproti kvalitativnim - rapid testiim - definovat optimalni cut-off
hodnotu, a pravé toto optimalni nastaveni citlivosti a spolehlivosti testu je nyni
cilem mnoha studii, v¢etné této nasi analyzy dat.

Gastroenterologicka laboratof Ustavu lékafské biochemie a laboratorni
diagnostiky VFN a 1.LF UK zpracovdvd vzorky stolice od uUnora 2008 na
automatickém analyzatoru OC-Sensor Mikro (Eiken - Japonsko). Studie prof.
Leviho a Rosena (Levi 2007) byla rozhodujici pro volbu tohoto analyzatoru
pro nase pracovisté. Pilotni studii kvantitativni analyzy hemoglobinu ve stolici
pro screening KRCA jsme provedli v letech 2008 - 2009 spole¢né s Oddélenim
klinické biochemie Thomayerovy nemocnice v Praze (Kovédfovd 2012). Na
souboru 815 pacientll vysetfenych kolonoskopii byla prokdzana senzitivita
73% a specificita 90% pfi provedeni jednoho FIT testu. Studie tedy doporucuje
pro screening v Ceské republice provedeni jednoho FIT testu pfi cut-off
hodnoté 75 ng/ml.V obdobi 2008 - 2013 jsme v nasi laboratofi ve VFN vysetfili
14495 vzorkd kvantitativnim testem OC-Sensor. Stanoveni hemoglobinu
ve stolici je provadéno jako rutinni, diagnosticky test pro ambulantni
i hospitalizované pacienty odbornych klinik ve VFN, pro praktické a zavodni
Iékare a pro détské pacienty kliniky KDDL, kde koncentrace Hb ve stolici slouzi
jako marker stfevnich enteropatii.

Analyza dat laboratorniho informacniho systému (LIS - OpenLIMS Stapro)
pfindsi klinicky podstatné informace o mife pozitivity FIT testu - tabulka ¢.3,
opakovani testu pfi dlouhodobém sledovani nemocnych a indika¢ni diagnézu
uvedenou v zadance testu.

Doporuceni EU pro screening a diagnostiku kolorektélnich nador( (Segnan
(2010) zahrnuje samoziejmé doporuceni pro zajisténi kvality FIT testl a to
predevsim testd kvantitativnich. Externi kontrolu detekce Hb ve stolici nabizi
v CR firma SEKK, ktera jakoZzto fadny ¢len European Committee for External
Quality Assurance Programmes in Laboratory Medicine (EQALM; http://www.
eqalm.org) rozviji spolupraci s vyznamnymi zahrani¢nimi poskytovateli EQA
a od ledna 2012 zaradil do programu externiho hodnoceni kvality (EHK) novy
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vék 30 - 50 let (n=1566) vék 50 - 90 let (n=10567)
cut-off Hb
ng/ml pofi:if:ich % pozitivnich posifif::l'ch % pozitivnich
50 164 10,5 % 1919 18,2 %
75 133 8,5% 1579 14,9 %
100 116 7,4 % 1342 12,7 %
nad 1000 33 2,1% 358 3,4%

Tabulka 3 — Pozitivita FIT testu (pocet a procento pozitivnich) pro rozdilné cut-off hod-
noty u osob ve véku 30-50 let a 50-90 let.

program pro Okultni krvaceni (FOB). Tento kontrolni test je uréen vyhradné pro
kvantitativni stanoveni koncentrace hemoglobinu, neni urcen pro kvalitativni
prikaz nebo semikvantitativni stanoveni, a je nabizen rovnéz ve verzi pro
POCT analyzétory. Srovnévaci studie EHK SEKK a EQCS Eiken byla publikovéna
na evropském kongresu EuroMedLab v Milané (Kocna 2013).

4. Narodni onkologicky registr a analyticky nastroj I-COP

Pro provedeni analyzy dat bylo nutné provést integraci dat z vice datovych
zdroju VFN. Tato integrace byla mozna jen diky uzké spolupraci s odborniky
Useku informatiky VFN. Jednalo se zejména o data z laboratorniho systému
OpenLIMS, které bylo zapotiebi propojit s dalsimi udaji s ohledem na
identifikaci onkologické diagnoézy u vysetiovanych pacientl VFN. Vzhledem
k tomu, ze VFN disponuje onkologickym informac¢nim systémem I-COP, byla
logickym krokem integrace laboratornich Udaji do tohoto informacniho
systému a tedy propojeni potiebnych udaja v jedné databazi.

Informacni systém I-COP predstavuje databazovou platformu pro integraci
administrativnich dat nemocnice (konkrétné k-dévek) s daty Narodniho
onkologického registru CR (NOR CR, Blaha 2011). Doslo tak tedy vlastné
k propojeni tfi datovych zdroji — dat z laboratorniho systému OpenLIMS,
vykaz( platcdm zdravotni pé¢e a dat z NOR CR. Data z laboratorniho
systému OpenLIMS byla exportovana jako standardni soubor ve formatu XLS
a importovana do databaze I-COP. Importovany datovy soubor obsahoval ke
kazdému pacientovi informaci o datu provedeného vysetieni a jeho vysledku.

Data registru NOR CR Ize popsat jako plochou tabulku, kde kazdé evidované
zhoubné onemocnéni pacienta je zaznamendno na samostatném radku.
Zaznamy registru jsou exportovany ve formatu CSV definovaném spravcem
registru, kterym je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS). Tento
export je poté ve spolupraci s IT oddélenim nemocnice importovan do DB
I-COP.

Kazdy zaznam v NOR je v datovém skladu I-COP napojen na nékolik desitek
¢iselnikd (pohlavi, diagnodzy, lécebné modality apod.). Mezi hlavni Udaje
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patii zakladni Udaje o pacientovi (narozeni, bydlisté, amrti), detailni Gdaje
o diagndze, rozsahu onemocnéni (TNM a stddium), datum diagndzy, data
zahdjeni lécebnych modalit a jejich povaha a také kontrolni hlaseni. Kontrolni
hlaseni popisuji stav onemocnéni a lécby pacienta v definovanych c¢asovych
intervalech. Logicky pohled na analyticky nejpodstatnéjsi cast struktury

zaznamU NOR je uveden na obrazcich 1. 2. a 3.

Pitva Pohlavi Stit migrace Koufeni
0.1 f o 0.1
.
o /
0.2 s
imrti 1a A
Diagnoza 0.4 0 Pacient Hiav ni Zivotni
amri 1c — zaméstnani
«columns rodné Eislo:
1 qi2 0.* «columns datum namzeni: [0.* 0.1
amr «columny datum Gmri
0.1 0.r
0.1
0.2 o
0.. 0.1 0.1
ZN v rodinné Socialni Rodinny stav
anamnéze postav eni

Obrdzek 1 — Logicky pohled na strukturu tdaji o pacientovi v NOR

Obrdzek 2 — Logicky pohled na strukturu udaju o diagnostice zhoubného novotvaru

v NOR
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Obrdzek 3 — Logicky pohled na strukturu ddaju o primdrni lécbé v NOR
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Obrdzek 4 — Logicky pohled na strukturu dat pldtct zdravotni péce
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Administrativni data nemocnice jsou reprezentovana jednotlivymi doklady,
vykazovanymi dle standardizovaného rozhrani platcdm zdravotni péce.
Z pohledu importt do DB I-COP se jedna o strukturované textové soubory.
Kazdy doklad zahrnuje soubor informaci o poskytnuté péci jednomu
pacientovi. Ve vykazech platcim zdravotni péce se vyskytuje nékolik typt
dokladi. Pro hodnoceni péce v oblasti onkologie jsou dllezité zejména tfi typy
dokladl - hospitaliza¢ni doklad, ambulantni doklad a poukaz na vysetfeni/
osetreni. Ke kazdému dokladu je déle zaznamenéna péce, ktera byla pacientovi
poskytnuta. Jde zejména o seznam provedenych vykon( a zvlast uctované
|écivé prostiedky a zdravotnicky material. Doklady tedy pro kazdého pacienta
nemocnice fikaji, jakd péce mu kdy byla v dané nemocnici poskytnuta. Pomoci
syntézy téchto dokladt Ize i relativné presné zrekonstruovat trajektorii pacienta
ve zdravotnickém zafizeni, v¢etné napiiklad diagnostiky a fazi protinddorové
|é¢by. Zobecnény pohled na strukturu dokladli je uveden na obrazku ¢.4

Pacienti VFN
oo P | Narod okl egis
koncentrace Hb ng/ml
K-davky = Vykaz Klinicka data o KRCA

platcum zdravotni péce

Onkologicky informacni systém I-COP
Integrace dat NOR, PZP a LIS

Data FIT testu

Anonymni identifikatory
pacientu v DB |-COP

| Databaze hodnot FIT testu s detaily o KRCA |

Obrdzek 5 — Struktura a vazby databdzi v systémech OpenLIMS, NOR a I-COP

Identifikdtory pacientl jsou v DB I|-COP nahrazeny anonymnimi HASH
kody, které umoznily jejich identifikaci v jednotlivych ptvodné oddélenych
datovych zdrojich, ale zachovaly souc¢asné plnou anonymitu pacientd. Pomoci
informacniho systému |-COP se tedy podafilo pfipojit k jednomu kazdému,
byt anonymnimu, ale konkrétnimu pacientovi VFN, veskeré potfebné klinické
udaje za ucelem jejich dalsiho analytického vyhodnoceni obrazek ¢.5.

5. Analyza databazi LIS a NOR

Ve VFN bylo v letech 2008 - 2013 provedeno celkem 14 495 FIT testd metodou
OC-Sensor. Po provedeném FIT testu bylo zachyceno celkem 64 KRCA. FaleSna
negativita pod 75 ng/ml (cut-off hodnota doporu¢ena komisi MZCR) je
v nasem souboru 15,6%, coz zcela koresponduje s literarnimi Udaji, napf. irska
studie s postovnim rozeslanim 2 testd OC-Sensor (Kelley 2013) prokézala,
Ze pfi provedeni jen jednoho testu je procento nezachycenych karcinom
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C182-C183: 17.2% C184-C186: 12.5%
627 (309-1422) ng/ml 1322 (695-1580) ng/ml

C180-C181: 25%
810 (180-1646) ng/ml

C187-C200: 45.3%
969 (346-1855) ngiml

Obrdzek 6 — Lokalizace kolorektdlniho karcinomu v levo-pravostranném uspordddni
a hodnoty koncentrace hemoglobinu (primér, SD, medidn 10-90% percentily) ve stolici
(ng/ml).

17,6%. Skotska studie s rozeslanim 1 kazety OC-Sensor (Digby 2013) prokazala
skutec¢nost, ze koncentrace f-Hb je ve vztahu k zavaznosti a stadiu KRCA a je
ve vztahu k velikosti 1ézi. V nasi studii jsme neidentifikovali zavislost hodnoty
Hb na stadiu KRCA (p = 0,25; viz tabulka 4), je vSak nutno uvézit potencidlni
zkresleni dané Sirokym rozmezim mezi provedenim FIT testu a diagnézou
KRCA (0.1 - 35.7 mésice) v nasi studii. Klinicky je velmi vyznamna skutecnost,
Ze se signifikantné nelisi hodnoty Hb ng/ml v jednotlivych lokalizacich KRCA.
Nase studie prokazuje 45,3% karcinom( v rektosigmoidealni lokalizaci,
shodné s Udaji jinych pracovist, ale hodnoty Hb ng/ml se v priibéhu levo-
pravostranného gradientu vyznamné nelisily (p = 0,60, viz tabulka 5 a obrazek
6). Toto doklada, ze test OC-Sensor Ize spolehlivé pouzit i pro levostranné
tumory, coz je v literatufe opakované diskutovano vzhledem k degradaci
hemoglobinového proteinu béhem pasaze, a nékteré studie prokazuji nizsi
spolehlivost imunochemickych testl v levostranné lokalizaci.

Stadium . N a 10-90%
KRCA pocet pramér SD median e
Stadium | 11 1579 1276 1656 421-2154
Stadium Il 21 1062 676 960 453-1639

Stadium IlI 17 881 805 848 37-1554
Stadium IV 15 814 657 720 175-1396

Tabulka 4 — Hodnoty koncentrace hemoglobinu ((priimér, SD, medidn, 10-90% percen-
tily) ve stolici (ng/ml) pro jednotlivd stadia kolorektdiniho karcinomu | - IV.
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B 0/
Lokalizace pocet pramér SD median 10-90 /°
percentily
Cékum-+appendix 16 942 810 810 180-1646
Vzestupny tra¢nik 11 774 589 627 309-1422
Pricny a sestupny | o 1176 614 1322 695-1580
tracnik
B ke 29 1168 1013 969 346-1855
a rektum

Tabulka 5 — Hodnoty koncentrace hemoglobinu (primeér, SD, medidn, 10-90% percen-
tily) ve stolici (ng/ml) pro jednotlivé lokalizace kolorektdIniho karcinomu v levo-pravo-
stranném uspordadani.

V analyzovaném souboru pacientl Ize identifikovat podsoubor pacientd
praktickych Iékard a Centra preventivni péce. U téchto pacientd Ize
predpokladat podobnost se souborem pacientl o¢ekavanych pro screening
KRCA. Hodnoceny byly vzorky u 4145 osob ve véku 50-90 let, pozitivita nad
75 ng/ml je u téchto pacientl 7,1%. Bylo nalezeno 11 KRCA, coz pfedstavuje
detekcni miru 2,7 na 1000 FIT testd. Vyrazné odliSny podsoubor predstavuji
pacienti odbornych klinik VFN, ambulantni nebo hospitalizovani (6561 osob
ve véku 50-90 let). Pozitivita nad 75 ng/ml je u téchto pacientd 19,6%. Bylo
nalezeno 53 KRCA, coz predstavuje detekéni miru 8,1 na 1000 FIT testd.

Pacienti dle vysledku FIT a nasledné diagnézy | Charakteristiky | % (95% Cl)
KRCA
Nalezen | Nenalezen | Celkem Pozitivita FIT 13,1%
KRCA KRCA (12,0-14,2)
FIT 22 476 498 Senzitivita FIT 71,0%
pozitivni (52,0-85,8)
FIT 9 3300 3309 Specificita FIT 87,4%
negativni (86,3-88,4)
Celkem 31 3776 3807 PPV 4,4% (2,8-6,6)

Tabulka 6 — Charakteristiky presnosti FIT dle kohortové studie s 3807 pacienty (cut-off
75 ng/ml, jednoleté sledovdni pro vyskyt KRCA).

Popisovany zdroj dat v principu umoznuje provést kohortovou studii, coz je
jeden z pouzivanych zplsobl stanoveni charakteristik pfesnosti FIT (Allison
1995, Levi 2011). Do této studie jsme z uvedeného souboru zaradili 3807
dospélych pacientt (jejich prvni vysetteni FIT, primérny vék 61 let, 60% Zeny)
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s Uplnym zaznamem, ktefi neméli v minulosti diagnostikovany KRCA a u nichz
bylo vysetieni FIT provedeno v letech 2009-2010. U vsech téchto pacientt je
k dispozici nejméné 1ro¢ni sledovani prostfednictvim NOR CR, pro pfipadné
nalezy jsou k dispozici hlasenky v rdmci databéaze I-COP. Pfi uzivaném cut-off
75 ng/ml byla pozitivita 13,1%. Senzitivita FIT byla odhadnuta na 71,0% (95%
IS 52,0-85,8), jeho specificita pak na 87,4% (95% IS 86,3-88,4), viz tabulka 6.
Pri zvy3ovani cut-off (50 az 150 ng/ml) se sniZuje senzitivita (74,2% az 67,7%)
a zvysuje specificita (84,7% az 91,7%) FIT. Tuto studii je vzhledem ke kratkému
sledovani tfeba povazovat za pilotni, dokladd nicméné realizovatelnost
podobnych vypoctu s pomoci databaze I-COP.

6. Zavér

Cilem tohoto sdéleni je klinicky a epidemiologicky vyznam analyzy
laboratornich dat z informac¢niho systému laboratofe VFN - OpenLIMS Stapro
s datovym zdrojem I|-COP a vyhodnoceni aspektu kvantitativni analyzy
hemoglobinu ve stolici pfi screeningu KRCA. Ve VFN v Praze bylo v letech
2008 - 2013 provedeno celkem 14 495 FIT testl imunochemickou metodou
OC-Sensor. Analyzou dat laboratorniho informacniho systému (LIS - OpenLIMS
Stapro) byla prokazéna pozitivity FIT testu pro jednotlivé skupiny nemocnych.
Pomoci informacniho systému I-COP se podafilo pfipojit k jednomu kazdému,
byt anonymnimu, ale konkrétnimu pacientovi VFN, veskeré potfebné klinické
udaje o KRCA za ucelem dalsiho analytického vyhodnoceni. Po provedeném
FIT testu bylo zachyceno celkem 64 KRCA. Fale$nd negativita pod 75 ng/ml
(cut-off hodnota doporu¢end komisi MZCR) je v nasem souboru 15,6%.
Klinicky je velmi vyznamnd skutecnost, ze se signifikantné nelisi hodnoty
Hb ng/ml v jednotlivych lokalizacich KRCA. Nase studie prokazuje 45,3%
karcinom0 v rektosigmoidedlni lokalizaci, shodné s Udaji jinych pracovist, ale
hodnoty Hb ng/ml se v pribéhu levo-pravostranného gradientu vyznamné
nelisily. Toto dokladd, Ze test OC-Sensor Ize spolehlivé pouzit i pro levostranné
tumory. Kohortova studie byla zpracovdna na souboru 3807 osob v FIT testem
v letech 2009-2010. Vzhledem ke kratkému sledovani je tieba povazovat tuto
kohortovou studii za pilotni, doklada nicméné realizovatelnost podobnych
vypoctu s pomoci databaze I-COP.
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