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POCT analyza FIT testu pro screening
KRCA v Ceské republice

XII. celostatnl slezd CSKB Brn 22.

T



-

1. LEKARSKA FAKULTA - L QFISERE
UNIVERZITY. KARLOVY. V. PRAZES xcos . =

Definice POCT analyzy

POCT (point-of-care testing)

provadéni méreni a testu in vitro mimo centralni
nebo klinickou laborator obecne pobliz nebo v miste
pece o pacienta, zalozene na modernich
technologiich dovolujicich jednoduche a pri tom
spravne a presne mereni
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POCT analyzatory
v ambulanci lekare
jsou POCT analyzou

OC-Senzor v komplexu
gynekologickych ambulaci
je POCT analyzou




i-FOBT KVALITATIVNI, RAPID TESTY
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4 i-FOBT MAJI CITLIVOST 2x VYSSI NEZ HAEMOCCULT
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5 SIROKA NABIDKA iFOBT RAPID TESTU V CESKE REPUBLICE
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i-FOBT KVALITATIVNI, RAPID TESTY

v iIFOBT testy maji velmi rozdilnou kvalitna senzitivitu

Haug U, Hundt S, Brenner H. - Am J Gastroenterol. 2010 Mar;105(3):682-690
Quantitative immunochemical fecal occult blood testing for colorectal adenoma detection:
evaluation in the target population of screening and comparison with qualitative tests.
v Mayo Clinic studie 750 zdravych, kolonoskopicky ovéreny

v FIT kvalitativni - faleSna pozitivita je 7.4%

v FIT kvantitativni - faleSna pozitivita je 3.8%

Colorectal Cancer Screening Committee, DDW 2012 Workshop
Expert Working Group — Fit for Screening - prof. Stephen Halloran
6 Director: NHS Bowel Cancer Screening
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CUT-OFF HODNOTA ng Hb/ml a g Hb/g stolice

FIT test Odbeér vzorku Konc Pomeéer cut-off cut-off
mg/ml ng/ml ug/g

ColonView img/2ml 0.50 1 40 80
immo-Care-C 11.5 mg/2.5ml 4.60 9,2 50 11
FOB Test 10mg/2ml 5.00 10 40 8
OC-Light 10mg/2ml 5.00 10 50 10
EpiTuub® iFOB 5-10mg/1.1ml 4,5-9 9-18 50 5.5-11
Hema-screen™ x /1.7-1.8ml 1.00 p. 50 50
FOB test 3-10mg/3ml 1.0-3,3 2-6,6 10 3.3-10
Hb FECALE 100-200mg/2mil 50-100 100-200 40 0.4-0.8
Actim Fecal Blood | 10-20mg/10ml 1.0-2.0 2-4 50 25-50
Easy-Card 200
SureScreen FOB 50

SOUPRAVY SE SHODNOU CUT-OFF v ng Hb/ml

< MAJI AZ 200x NASOBNOU CUT-OFF v ug Hb/g STOLICE




TRKULTA

ODBEROVE SYSTEMY PRO qiFOBT
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FIT PROVADENY PRAKTICKYMI LEKARI - 2014
DOTAZNIK PRO PRAKTICKE EK RE. n =522

_ 0
RECEARVAN | 1 o atorni FIT 7.5%

POCT FIT 23.5%

Kvalitativni FIT 66% - 13 rozdilnych metod, rapid testu

ﬂ/ariabili'taftest&ﬂaﬂkultnikrva’cenipouz"ivan}?clzpraktickymHékar"i
ve screeningu kolorektalniho karcinomu v Ceské republice
9 Seifert B., Korcova M., Kral N. - Gastroent Hepatol 2015 69(3): 255—258
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Laborator Interniho oddéleni Fakultni polikliniky 1990 - 2000

Studie na IOFP porovnavaly riizné 2. GENERACE FOBT TESTU

imunoanalytické testy jednotnym IMUNOCHEMICKY TEST: i-FOBT
protokolem, porovnani s Haemoccultem
a korelovany s vysledkem kolonoskopie

Zadny z imunoanalytickych i-FOBT testt nebyl v nasich
studiich doporucen pro screening KRCA,

vzhledem k vysoké falesné pozitivité testu,
zvysujicich zbytecne kolonoskopie,
a variabilité testu, nevhodnych pro celonarodni screening

Ferkl M., Kocna P., Fri¢ P. - Casopis Iekarti ¢éeskych, 1992, 131, 5, 149-151
Benesovd A., Frié¢ P., Zavoral M., Kocna P. et al. Cas.lék.¢es., 1993, 132, 17, 523-525
Dvorak M., Kocna P., Vanickova, Z. - éasopis lékaru ¢ceskych, 2002, 141; 7, 217-219

Dvorak M., Kocna P., Vanickova Z.- Facharzt, 2003, 2: 21-22
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i-FOBT — CITLIVOST A SPOLEHLIVOST TESTU

N

FIT test pocet senzitivita specificita presnost ;:;?33&
n %o % % %

Haemoccult® 251 28.7 98.4 71.7 1.6

ImmoCare® 251 62.1 94.9 82.0

HemeSelect® 104 49.3 72.4 55.8

Hemolex® 55 48.6 90.0 63.7

Actim FB® 213 55.7 93.6 77.9

Hexagon OBTI®
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Ferkl M., Kocna P., Fri¢ P. - Casopis lékarti éeskych, 1992, 131, 5, 149-151

Benesova A., Fric P., Zavoral M., Kocrv)a P. et al. Cas.lék.¢es., 1993, 132, 17, 523-525
Dvorak M., Kocna P., Vanickova, Z. - Casopis lékart ceskych, 2002, 141; 7, 217-219
Dvorak M., Kocna P., Vanickova Z.- Facharzt, 2003, 2: 21-22
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BEZNY iFOBT KVALITATIVNI TEST

FOB 0,001

— KLASICKY, BEZNY
1 ——

VYHODNOCENI INTENZITY BAREVNEHO PROUZKU
POROVNANI S DIGITALNIM - BAREVNYM STANDARDEM
CISELNE VYJADRENI = KVANTIFIKACE iFOBT TESTU
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European guidelines
for quality assurance in colorectal

cancer screening and diagnosis

http://ec.europa.eu/health/index_en.htm
03 February 2011

Eumpean guldellnes for quality assurance in colorectal

cancer screening and diagnosis First Edition

Kvantitativni imunochemicky test - TOKS doporuéeny navrhem CSKB
je provaden na pristrojich,
které jsou zapojeny do systemu externi kontroly kvality.




-

14

i-FOBT ANALYZATORY - SPRAVNA VOLBA

N

Testovane parametry pro i-FOBT analyzu

v' Preanalytika, odbérovy systém na vzorek stoli
v" Technické provedeni odbérove kazety pro transfel
v' Stabilita vzorku, doba - teplota uschovavani vzorku
v Reprodukovatelnost vlastni analyzy Hb

v' Standardizace hodnoty vysledku koncentrace Hb/g stoli
v" Moznost nastaveni optimalni cut-off hodnoty

v" Externi kontrola kvality - EQAS/SEKK

v' EBM validita, reference - aplikace na screening KRCA
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i-FOBT ANALYZATORY - POCT, LABORATORE CSKB

N

POCT- q i-FOBT analyza

v' Screening KRCA je zatim otazkou primarni pEgg,;
v" Preanalytika, odbér vzorku stolice muze ovefit IeRel;

v' Vysledek testu je ihned a mluze byt pfimo FeSen |ekateyi

v Ewv s

q i-FOBT analyza v laboratofich CSKB

v' Preanalytiku, odbér vzorku stolice nelze resit
v Vysledek testu je odesilan Iékafi primarni péce, casova odezZya
v Analyza na centralnich analyzatorech je financné vyhodnegjsi
v’ Laboratofe CSKB jsou zapojeny do systému EQAS/SEKK
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SEKK EHK FOB — EXTERNI KONTROLA KVALITY
Data z cyklti FOB 2012-2013-2044

CV -8.35 %
CV -13.69 %

CV -27.74 %
CV -63.88 %

Y
Eiken OC-Sensor

Sentinel FOBGold
Dmax=40% Orion QuikRead
Eurolyser - FOB

250 300 350 ‘

Kocna P., Zima T., Budina M., Ichiyanagi T.: External Quality Assessment (EQA)

or Quantitative Fecal Blood in Stool (FIT). Biochimica Clinica, 2013, 37, 423
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Mapa Ceské republiky s oznaéenim 82 mist, kde jsou pracovisté
nabizejici kvantitativni analyzu Hb ve stolici,
pracovisté zapojena do systému externi kontroly kvality SEKK
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