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SOUHRN

Preanalytické a analytické aspekty kvantitativni metody stanoveni hemoglobinu ve stolici maji podstatny vyznam na vy-
hodnoceni testu, jehoZ pozitivita je indikaci ke kolonoskopii pfi screeningu kolorektalnich nadord. Pozadavky na kvalitu
laboratorni analyzy vyzaduji podie normy CSN EN 1SO 15189, aby byla hodnocena variabilita ve v8ech fazich procesu
zkousky. Preanalytickym aspektem je odbér a transport vzorku zahrnujici odbérovou kazetu (mnoZstvi stolice, objem
a slozeni extrakéniho pufru), konzistenci stolice, stabilitu vzorku (doba a teplota transportu). Analytickym aspektem je pre-
devsim variabilita imunochemické technologie, rozdilné protilatky, pufry, standardy a kaliorace analyzator(. Harmonizace
a standardizace stanoveni hemoglobinu ve vzorcich stolice je tématem pracovni skupiny IFCC - WG-FIT (Working Group
for Fecal Immunochemical Testing).
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SUMMARY

Kocna P.: Quantitative determination of hemoglobin in stool - preanalytical and analytical aspects
Preanalytical and analytical aspects of the quantitative method for the determination of haemoglobin in stool are essential
for the evaluation of the test, the positivity of which is an indication for colonoscopy in the screening of colorectal tumors.
The quality requirements for laboratory analysis require, according to standard ISO 15189, that variability be assessed at
all stages of the test process. The pre-analytical aspect is the collection and transport of the sample including the collec-
tion cassette (amount of stool, volume and composition of the extraction buffer), stool consistency, stability of the sample
(time and temperature of transport). The analytical aspect is mainly the variability of immunochemical technology, different
antibodies, buffers, standards and calibration of analysers. Harmonization and standardization of hemoglobin determina-
tion in stool samples is the topic of the IFCC Working Group for Faecal Immunochemical Testing (WG-FIT).

Keywords: colorectal cancer, screening, determination of occult bleeding, immunochemical detection of hemoglobin

in stool, analytical and preanalytical variability.

Uvod

Kolorektalni karcinom (KRCA) je tieti nejCastéjsi pri-
¢inou Umrti na rakovinu na celém svété a predpoklada
se, ze pocet piipadl vzroste z 1,850 miliond nyni na
3,093 milionu v roce 2040 [1]. KRCA je jednim z nejvice
preventabilnich karcinom(l, a screeningové programy
vedou k vyznamnému snizeni umrtnosti na KRCA. Op-
timalizaci screeningu se zabyva vétsina zemi a zahrnu-
je fadu dllezitych aspekt(, jako je mistni infrastruktura
zdravotni péce, dostupnost Iékarskych zdrojd, inciden-
ce KRCA a kvalita screeningovych procestl. V Ceské
republice se screening KRCA provadi bud v jednom
nebo ve dvou krocich. Dvoustupfové programy vyza-
duiji pfed kolonoskopii pozitivni test na okultni krvaceni
ve stolici - FIT (Fecal Immunochemical Test). Kvantita-
tivni imunochemickéa detekce hemoglobinu ve stolici
ve vetSing zemi jiz nahradila dfive pouzivany guajakovy
test (g-FOBT). Uhrada ze zdravotniho pojisténi vyzaduje
od ledna 2020 provedeni FIT pouze kvantitativni analy-
zou hemoglobinu ve stolici provedené na pfistroji v re-
zimu POCT nebo laboratornim analyzatorem s limitem

detekce 15 pg/g stolice a pozadavkem je zapojeni do
systému externi kontroly kvality [2].

Kvantitativni imunochemicka detekce hemoglobinu
ve stolici nabizi mnohem Sirsi vyuziti pfi screeningu,
a to nejen u asymptomatickych jedincl s prémérnym
rizikem, ale FIT Ize pouZit v priméarni péci a miize se stat
nedilnou soucasti hodnoceni vSech pacientl s gastro-
enterologickou symptomatologii v primarni pédi [3, 4].
Vyznamné jsou nejen pozitivni hodnoty, nad definova-
nou cut-off indikujici kolonoskopii, ale rovnéz hodnoty
nizsi - negativni. Po osmi letech sledovani méli u¢astnici
s vychozimi koncentracemi hemoglobinu 8-10 pg/g
vyS8S8i kumulativni vyskyt pokroCilych neoplazii (33 %)
nez UcCastnici s nulovou hodnotou hemoglobinu — 5 %
(p < 0,001) a ucastnici se dvéma po sobé nasledujici-
mi koncentracemi 8-10 pg/g méli 14nasobné zvyseni
rizika pokrocCilé neoplazie ve srovnani s Ucastniky se
dvéma po sobé jdoucimi nulovymi koncentracemi he-
moglobinu ve stolici (p < 0,001) [5]. Kumulativni soucet
dvou po sobé nasledujicich negativnich FIT s vysled-
kem nad 20 ug/g stolice vyrazné zvySuje zachyt po-
kroCilych neoplazii [6]. Inteligentni vyhodnocovani FIT
indikuijici kolonoskopii a predevsim nizkych hodnot FIT
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predpoklada velmi pfesnou analyzu a vyzaduje, aby
lékari ziskali mnohem hlubs$i znalosti o preanalytickych
a analytickych podminkach pro stanoveni Hb ve stolici
(obr. 1). Podstatnym aspektem jsou znalosti konkrétni-
ho analyzatoru, jeho limity detekce (LoD), limity kvantifi-
kace (LoQ) [7] a zajisténi externi kontroly kvality [8].

Vyznamnym  preanalytickym  viivem je odbér
a transport vzorku stolice, analyticka variabilita je dana
technologil imunoanalytického stanoveni (rozdilné pro-
tilatky, pufry, kalibrace systému). Problematika variabi-
lity stanoveni marker( ve stolici z pohledu preanalytiky
a imunochemické analytiky je feSena velmi detailné ne-
jen pro hemoglobin [9], ale také pro stanoveni kalpro-
tektinu [10]. Harmonizace a standardizace stanoveni
hemoglobinu ve vzorcich stolice je tématem pracovni
skupiny IFCC - WG-FIT (Working Group for Fecal Im-
munochemical Testing) [11].

- Volume of extraction buffer

Collection device - Composition of extraction buffer
l - Internal sample filtration
- Stool collection instructions
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Fig 1: Overview of pre-analytical, analytical and post-
analytical variables associated with the quantitative de-
termination of haemoglobin in stool.

Vyjadrovani koncentrace Hb ve stolici

Prvnim krokem ve standardizaci FIT byla zména jed-
notek pro vyjadreni vysledku z ng/mL - odpovidajici

koncentraci ve vzorkovacim pufru na ug/g stolice, coz
eliminuje variabilitu vzorkovacich kazet [12]. Odbéro-
vé kazety pro jednotlivé laboratorni analyzatory se lisi
v objemu extrakéniho pufru a mnozstvi odebirané sto-
lice vice nez 10x (Tabulka 1). Expertni skupina WEO
(World Endoscopy Organization) pro screening KRCA
navrhla v roce 2012 [13] jednoduchou strategii pro vyja-
dfovani koncentrace Hb ve stolici prepocitanim hodno-
ty na koncentraci v pug/g stolice, které umozni srovna-
vat FIT testy provedené s rozdilnou odbérovou kazetou,
a ktera je dnes jiz vétSinove akceptovana.
Diskutovana je pouze otazka, zda by pomoci prevodu
na objem stolice, nikoli na jeji hmotnost, nebyly ziskany
jesté presngjsi vysledky [9]. Studie prokazuje rozdil mezi
vyrobci deklarovanou hodnotou a metrologicky ovére-
nou hmotnosti odebrané stolice v rozsahu od 56 %
do 121 %. Nicméné relativni hustota stolice je obvykle
blizka 1,00, takze doporuceny prevod na koncentraci
Hb v ug/g stolice umozhiuje racionalni hodnoceni FIT.
Ceska spolednost klinické biochemie (CSKB) v roce
2015 doporuCila z hlediska kvality a vyhodnocovani
péCe o pacienty a epidemiologické srovnatelnosti vy-
sledkd, provadénych v Ceské republice jednotny postup
- stanoveni okultniho krvaceni ve stolici provadét vyhrad-
né kvantitativnimi FIT testy a vysledky vyjadfovat koncen-
traci Hb ve stolici, v jednotkach pg/g stolice [14, 15].

Odbér stolice a transport vzorku

Odbér vzorku stolice a jeho transport do laborato-
fe zahrnuje vyrazné riziko preanalytické chyby. Navody
- pokyny na provedeni odbéru vzorku stolice se znacné
iSi mezi deviti testovanymi vyrobci odbérovych zkuma-
vek a zahrnuji tfi klicové komponenty:

a) pocet viozeni odbérové tyCinky do vzorku stolice

b) vizualni kontrola zarez({ odbérové tycinky pro Upl-
né naplnéni stolici

C) jednorazové zasunuti odbéroveé tyCinky naplnéné
stolici do zkumavky. Poruseni pokynd k odbéru vzork(

Table 1. Variability of sampling cartridges for laboratory and POCT analyzers the quantitative determination

of hemoglobin in faeces.

Analyser Manufacture Analytical priciple Sample Buffer Conversion
weight (mg) volume (mL) factor
OC Sensor Eiken Chemical latex immunotubidimetry 10 2 0.2
Sentifit Sentinel latex immunotubidimetry 10 1.7 0.17
CH Spa.
FOBIT FWIII Fujifilm, Wako. colloidal gold colorimetry 4 1 0.25
HM-Jack Kyowa Medex latex immunotubidimetry 2 1
NS Plus Alfresa Pharm colloidal gold 10 1.9 0.19
immunoturbidimetry
Kroma iT Linear Chemicals latex immunotubidimetry 20 1.6 0.08
FOB Turbilatex | CerTest Biotec latex immunotubidimetry 20 2 0.1
QuickRead Go Aidian immunotubidimetry 10 2 0.2
Standard F SD Biosensor immunofluorescence 10 2 0.2
Spin 120 Spinreact latex immunotubidimetry 17 1.7 0.1
iChroma Boditech Med immunofluorescence 10 1 0.1
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stolice mize vést k nezanedbatelnému ovlivnéni na-
sledujiciho méreni koncentrace hemoglobinu ve stolici.
Nedodrzenim podminek a) a b) dochazi k variabilnimu
snizeni vysledné hodnoty, efekt na diagnosticky pfinos
je relativné nizky. Nedodrzeni podminky c) - preplné-
ni odbérové zkumavky vede k podstatnému nadhod-
noceni namérené koncentrace hemoglobinu [16, 17].
Variabilita pokynd k odbéru vzorku stolice uvadéna
v nasich, Ceskych laboratofich, ¢asto prekladem z an-
glickych origindld, je uvedena v Priloze 1. Vaha odebra-
ného vzorku a zplsob odbéru byly testovany na Cty-
fech nejpouzivangjSich analyzatorech - HM-JACKarc/
Kyowa, OC-sensor DIANA/Eiken, SENTIFIT 270/Sen-
tinel a NS-Prime/Alfresa a vysledna hodnota koncent-
race hemoglobinu nebyla signifikantné ovlivnéna vahou
odebraného vzorku stolice, protoze odbérové zku-
mavky uvedenych analyzatord maji integrované septum
zachycuijici nadbytecnou stolici [18].

Preanalytickym aspektem, ktery mdze ovlivnit vy-
sledek FIT, mohou byt varianty lidského hemoglobinu.
Imunochemickeé testy pro FIT pouzivaji k detekci krve ve
vzorcich stolice polyklondlni protilatky vytvorené na glo-
binovou ¢ast lidského hemoglobinu. Lidsky dospély Hb
je tvoren &tyfmi globinovymi fetézci, dvéma alfa-retézci
a dvéma beta-fetézci. Tato struktura mdze byt ovlivné-
na fadou poruch charakterizovanych syntézou abnor-
malniho globinového fetézce (varianty Hb), snizenou
syntézou jednoho nebo vice globinovych fetézcl (tha-
lasemie) nebo jejich kombinaci. Je dllezité si uvédo-
mit, Ze existuje vice nez 1700 rliznych identifikovanych
variant Hb [19], a uvedena studie zkoumala pouze 20
nejCastéji se vyskytujicich variant Hb v sou¢asné popu-
laci (HbF, HbC, HbD, HbE, HbS, varianty pfi 3-talasémii
major, srpkovité anémii). FIT byl vyhodnocen na Cty-
fech analyzatorech - HM-JACKarc/Kyowa, OC-sensor
Pledia/Eiken, SENTIFIT 270/Sentinel a NS-Prime/Alfre-
sa. Th varianty hemoglobinu (Hb pfi B-talasémii major
a dva vzorky fetalni pupecnikové krve) vykazovaly pou-
ze 50% hodnotu FIT ve srovnani s oCekavanou pro
vSechny Ctyri testované analyzatory [20].

Molekula hemoglobinu je sférického tvaru a sklada
se ze Ctyr podjednotek. Kazda podjednotka je tvorena
bilkovinnou &asti — globinem a prostetickou (nebilkovin-
nou) Casti — hemem - tvofené tetrapyrolovym kruhem
(protoporfyrin IX) s centralnim atomem zeleza. Stano-
veni okultniho krvaceni ve stolici zalozena na gujakové
pryskyfici detekovalo hem, ktery je vyrazné termosta-
bilngjsi nez bilkovinny globin. Detekci krvaceni v horni
Casti zazivaciho traktu nelze metodou FIT, na rozdil od
guajakového FOBT, prokazovat. Degradaci hemoglobi-
nu béhem stfevni paséze mize dochézet k falesné FIT
negativité u proximalnich lézi a navrzenym feSenim je
kombinovana detekce hemoglobinu s termostabilnéjSim
transferinem. Pozitivita kombinovaného testu 10,1 %,
oproti 6,7 % pro hemoglobin byla vyssi predevsim
u Zzen s konstipaci [21]. Preanalytickym faktorem je pro-
to kombinace teploty a Casu transportu vzorku stolice.
Stabilitu hemoglobinu v extrakénim pufru vyrobci odbe-
rovych kazet stale zvySuji [22,23], a pfi transportu do
laboratore (primérné doba do analyzy je 6 dni) klesa

senzitivita FIT pro detekci pokrocilych neoplazii (cut-off
15 ug/g) z hodnoty 50,8 % pfiteploté < 10 °C na 42,4 %
pfi 10 az 19 °C a 40,0 % pfi 20 az 24 °C [24]. Nejvyssi
stabilita testovana pro kvantitativni analyzatory NS Plus
- OC Diana byla v rozmezi 32 az 60 dnl (pokles kon-
centrace Hb do 20 % vychozi hodnoty) pfi teploté 2 az
8 °C, zmrazeni a rozmrazeni stabilitu snizilo, pfi uchovani
v pokojové teploté 20 az 22 °C je stabilita pouze 3 az 7
dnl a pfi zvySené teploté 45 °C je stabilita témér nulova
0 az 1 den [25]. Vzorky stolice uchovavané v laboratofi
pri teploté 5 °C, 20 °C anebo 35 °C po dobu 1 az 7 dnl
byly analyzovany 10 kvantitativnimi analyzatory labora-
tornimi i POCT. Signifikantni pokles koncentrace Hb
a pozitivity testu byl prokdzan pro nékolik analyzatort
jiz béhem ¢ty dnl [26]. Inverzni sinusoidu mezi pri-
meérnou denni teplotou a pozitivitou FIT demonstru-
je sedmileta studie na souboru 510 922 nemocnych
s 1 429 089 FIT vzorky, které byly analyzovany do tfi
dnd na systému OC-Diana. Primérna denni teplota je
v rozmezi 0 az 32 °C a senzitivita FIT je 2,6 % az 8,0 %
(median 4,4 %). Inverzni sinusoidu vykazuje nejnizsi FIT
senzitivitu béhem letnich mésict pfi nejvyssich dennich
teplotach [27].

Variabilita imunochemickych analyzatort

Kvantitativni analyza hemoglobinu ve stolici je freSena
pomoci laboratornich i POCT analyzatord. Variabilita za-
hrnuje rizné analytické technologie, pouZité protilatky,
pufry a kalibratory. Analytickou evaluaci Ctyf analyzato-
rd pro kvantitativni stanoveni Hb ve stolici (HM-JAC-
Karc, NS-Prime, OC-sensor PLEDIA a SENTIFIT 270)
zahrnujici napt. limity detekce (LoD), limity kvantifikace
(LoQ), linearitu, efekt hook/prozone popisuje studie
z NHS Bowel Cancer Screening Programme Southern
Hub v Guildfordu — England [28]. Vysledna hodno-
ta FIT analyzy je kritériem indikujicim kolonoskopii pfi
screeningu KRCA. Rozdilna pozitivita FIT ve vztahu
k technologii analytického procesu je podrobné popsana
v némecké studii [29] porovnavajici devét rlznych
kvantitativnich metod pro stanoveni hemoglobinu ve
stolici. Autofi porovnali tfi varianty pro stanoveni cut-off
kritéria. Pozitivita testu je 6,8 %; 6,2 %; 12,3 %; 6,8 %;
a 5,7 % pokud je nastavena mezni hodnota cut-off pod-
le doporuceni vyrobce - OC-sensor 10 ug/g, SENTIFIT
FOB Gold 17 pg/g, CAREprime Hb 6,3 pg/g, QuikRead
Go iIFOBT 15 pg/g a test Eurolyser FOB 8,04 pg/g. PFi
shodné nastaveném cut-off na 15 pg/g, tj. hodnota do-
porugend nyni pro screening v Ceské republice, bude
pozitivita pro tyto analyzatory 3,4 %; 6,6 %; 5,6 %;
5,9 % a 4,0 %. Optimalnim resenim je nastavit cut-off
tak, aby byla zjiSténa shodna specificita testu 96,7 %,
pozitivita je témeér identicka v rozmezi 5,9 % - 6,1 %.
Odpovidaji cut-off pro uvedené analyzatory - OC-sen-
sor 6,6 ug/g, SENTIFIT-FOB Gold 17,68 pg/g, CARE-
prime Hb 12,35 pg/g, QuikRead Go iFOBT 15 ug/g
a Eurolyser FOB test 6,11 ug/g.

Vzhledem k uvedené variabilité nelze mezni kritéria
stanovena metodou jednoho vyrobce pouzit na vysled-
ky ziskané metodou jiného vyrobce. Kritérium cut-off
15 pg/g stolice bylo v Nizozemsku zvoleno na zékladé
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mnoha studii provedenych s analyzatorem OC-sen-
sor a o¢ekavana pozitivita méla byt 6,3 %. Screening
KRCA se vSak provadi testem FOB Gold, ktery byl vy-
bran pro populacni screening v Nizozemsku na zakladé
vybérového fizeni, skutecna pozitivita po jednom roce
(12,2 %) vyznamne zvysila potfebu kolonoskopil a vedla
k nezbytnému zvySeni cut-off hodnoty na 47 pg/g
z hodnoty 15 pg/g, pfi soucasném snizeni citlivosti me-
tody a pozitivity testu na ocekavanych 6,3 % [30]. Na
zasedani vyboru pro screening WEO CRC v Barceloné
porovnavala Lansdorp-Vogelaar variantu nejucinnéjsiho
screeningu (FIT rocng, 45 - 80 let, 10 pg/g) s aktualné
provadénym screeningem (FIT jednou za 2 roky, 55 - 75
let, 47 ug/g), odpovidajici jedné tretingé Ucinku ve srov-
nani s nejucinngjsim screeningem [31]. Vyrobce testu
FOB Gold nyni nabizi kalibratory ve variantach “low”
a “high”, a novéjsi holandska studie prokazuje s novym
kalibratorem vysledky srovnatelné s OC-sensorem [32].
Ulrike Haug na zasedani vyboru pro screening WEO
CRC v Barceloné 2019 predstavila analyzu 2,8 milionu
FIT provedenych v Némecku v roce 2018 pomoci tech-
nologii od 12 riznych vyrobcd. Pro screening nebyl de-
finovan zadny cut-off, ale pro jednotlivé analyzatory byl
stanoven pozadavek 25% citlivosti k detekci pokrocilé
neoplazie a > 90% specificita testu FIT [33]. Cut-off a
pozitivita pro jednotlivé laboratorni i POCT analyzatory
byly pro OC-sensor (10 ug/g; 10,2 %), SENTIFIT-FOB
Gold (17 pg/g; 7,9 %), CAREprime Hb (6 ug/g; 5,1 %),
QuikRead Go (15 pg/g; 13,8 %), CerTest BIOTEC (8
ug/g; 21,1 %) a Eurolyser FOB (4 pg/g; 20,3 %).

Zcela shodné zavéry Ize vyvodit na zaklade vysled-
ki kontroly EQA provedené u 175 Ucastnikl pro ana-
lyzu FIT v Ceské republice akreditovanym pracovistém
SEKK v dubnu 2020 [34]. Primérna hodnota zkusebni-
ho vzorku Hb v ug/g, CV a pocet Ucastnikl pro nejcas-
t8ji pouzivané analyzatory jsou nasleduijici: OC-sensor
(93 pg/g; 34; 7,2 %), SENTIFIT-FOB Gold (162 ug/g;
46; 10,0 %) a QuikRead Go (138 ug/g; 61; 24,0 %).
Ve srovnani s analyzou OC-sensorem jsou hodnoty
QuikRead Go 1,48krat vyssi, hodnoty FOB Gold
1,74krat vyssi, coz zcela odpovida némeckému do-
poruceni pro OC-sensor 10 pg/g; FOB Gold 17 pg/g
a QuikRead Go 15 pg/g.

Externi kontrola kvality

Pozadovana preciznost a presnost meéfeni koncent-
race hemoglobinu ve stolici je zcela provazana s kont-
rolou kvality. Evropské smérnice pro zajisténi kvality pfi
screeningu karcinomu tlustého streva proto doporucuji
pouze testy kvantitativni, kde Ize kontrolu kvality spo-
lehlivé zajistit. [35 - 38]. Spolehlivost kvantitativni ana-
lyzy zajistuje v Ceské republice systém externi kontroly
kvality podle standard( definovanych v ISO 15189 pro-
vozovany spoleCnosti SEKK, ktera je radnym Clenem
European Committee for External Quality Assurance
Programmes in Laboratory Medicine (EQALM), a roz-
viji spolupraci s vyznamnymi zahrani¢nimi poskytovateli
EQA. Testovaci vzorky od deseti poskytovatell EQAS
byly analyzovany na &tyfech kvantitativnich analyzato-
rech pro FIT - HM-JACKarc/Kyowa, OC-sensor Pledia/

Eiken, SENTIFIT 270/Sentinel a NS-Prime/Alfresa [8].
Externi kontrola kvality mUzZe zahrnovat pre-analytickou
i analytickou slozku FIT. Pro EQAS provadéné v Ang-
li, Kanadé a Japonsku jsou uzivatelim zasilany vzorky
Hb v matrici odpovidajici stolici bud’jako vzorek stolice,
nebo jiz vyrobcem naplnéné do odbérové zkumavky.
EQAS v Némecku, Itdli, Spansisku a SEKK v Ceské
republice zasilaji vzorky Hb v tekuté, nebo lyofilizované
formé. Variaéni koeficient (CV) byl vypocitan pro kazdy
FIT analyzator a hodnoty CV byly podstatné vyssi pro
vzorky s matrici stolice (12,4-19,0 %) ve srovnani se
vzorky Hb zasilané v tekuté formé (0,8-2,3 %).

Byly provedeny rizné pokusy o vytvoreni materiali
EQA vhodnych pro hodnoceni pfedanalytickeé faze FIT.
Lidska stolice se prilis lisi texturou a obsahem vody
a Hb je nestabilni proti teplu, proteinazam a peptida-
zam ve stolici a prezivajicim bakteriim. Reseni by mohlo
byt vytvoreni umélé-arteficialni stolice jako matrix EQA
pro FIT [39, 40]. Uméla stolice z centra HECTEF (Health
Care Technology Foundation, Tokyo) je zaloZzena na ry-
zové mouce a obsahuje lidsky hemoglobin A0 (HbAO)
a glycerol jako vnitfni standard. Stabilita Hb s poklesem
< 2 % byla prokazana pfi uchovani v teploté pfi -80 °C
po dobu ¢ty mésicl, -20 °C po dobu dvou tydnd
a5 °C po dobu dvou dn( [39].

Post-analyticka interpretace FIT

Inteligentni interpretace FIT testl [41] a personaliza-
ce screeningu kolorektalniho karcinomu [42] neni téma-
tem tohoto prehledu. Koncentraci Hb ve stolici je nutno
vyhodnocovat ve vztahu k véku, pohlavi a individualni-
mu posouzeni rizika vzniku KRCA na zakladé rodinné
anamnézy, zivotniho stylu, environmentalnich a gene-
tickych faktor(l. Perspektivou screeningu KRCA je per-
sonalizovany, populaéni screening zahrnujici inteligentni
vyhodnocovani FIT. Jedinym aspektem, ktery Ize Fesit
z pohledu laboratorni analytiky je variabilita FIT ve vzta-
hu k véku a pohlavi. Tento aspekt je feSen pro mno-
ho analytl, kdy referenéni meze jsou odlisné pro muze
a zeny, nebo podle véku osob. Kritériem pro indikaci
kolonoskopie je pozitivita FIT ve vztahu k definované
cut-off koncentraci Hbp.

V souboru 17 387 kolonoskopovanych osob byla
pozitivita na FIT s cut-off 20 pg/g (OC-sensor Micro, Ei-
ken) 8,3 % umuzd a 4,8 % u zen (p < 0,0001). Detekce
zachytu pokrocilych neoplazii (ANDR - Advanced Neo-
plasia Destection Rate) byla 44,0 %o, u muzd a 15,9 %o
u Zen (p < 0,0001) [43]. PFi cut-off doporucené vyrob-
cem (17 pg/g stolice - FOB Gold, Sentinel) byla citlivost
pro detekci pokrocilych neoplazii ve véku 65 - 79 let
vySSi oproti véeku 50 - 64 let (51,2 % oproti 34,7 %,
p = 0,004) a specificita byla nizsi (91,0 % oproti 94,8 %,
p < 0,001) [44]. Studie provedena v Kaiser Permanente
(USA) na souboru 640 859 osob [45] deklaruje doporu-
¢ené cut-off pfi zvolené pozitivité 8 % nasledovné: muzi
20 pg/g, zeny 15 pg/g, ve vztahu k veku 50-59 let 15
ug/g, 60-69 let 20 pg/g, 70-75 let 25 pg/g.
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PFiloha 1. Textovy box - variabilita pokynd k odbéru vzorku stolice

Zasunte odbérovy kartacek 3 — 6 kréat do stolice na rliznych mistech.

Pri odbéru vzorku otacejte tycinkou pripojenou k vicku odbérové zkumavky na 3 rliznych mistech stolice.

Pomoci odbérového hrotu odeberte ¢ast vzorku ze 3 jeho rliznych mist.
Odstrante prebytecny vzorek stolice papirovym ubrouskem.

Pomoci sbérné tycky odeberte vzorek ze 3 rliznych mist. Zahyby tycky musi byt zakryté.

Odeberte vzorky stolice zanorenim ty&inky do tii rliznych mist stolice.
Odstrante prebytecny vzorek stolice papirovym ubrouskem (toaletnim papirem).

Pomoci odbérového hrotu odeberete vzorek stolice ze tii réiznych mist tak, aby zbyla stolice ve drazkach hrotu.

Opakovanym tahem kartacku po povrchu stolice se nabere vzorek mezi jeho ryhy, tak aby byly zcela zaplnéné.

Zasunite Spicku kartacku do vzorku stolice (do hloubky asi 2 cm) a opakuijte 3-5x tak,

aby se drazky kartacku zcela zaplnily.

Odbérovou tycinkou zlehka pichnout do stolice-ze tfi riiznych mist.

Déavkovaci Spicku ponorte drazkami do stolice a pred vytazenim s ni otoCte. Postup opakuijte na 3 az 5 rliznych mistech

vzorku stolice tak, aby se drazky davkovaci Spicky zcela zaplnily.

Zanorte tyCinku do 5 — 6 mist stolice. Nestirejte tyCinkou povrch stolice. Zaviete pevné uzavér a razné zkumavku se vzor-
kem protrepejte.

Vzorek odeberete otoCenim tyCinky pripojené k vicku zkumavky ze tfi mist vzorku stolice.
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