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Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

uréend pro Ucastniky cyklu

VVV1/26: Diagnostika vr ozenych vyvojovych vad

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2026.

Vzorky

V cyklu byly pouzity 2 sady vzorki, kazda sada obsahovala 2 vzorky oznacené Ax a Bx (kde x je ¢islo sady).

Vzorky byly ptipraveny na pracovisti subdodavatele.

Poméamka: Vzorky EHK (sada 1 a 2) nejsou zamySleny pro hodnoceni integrovanym testem, a tudizZ tento zpiisob
hodnoceni nemusi vést k ocekavanému vydedku. Je moZné pouze samostatné hodnoceni rizika v 1. av 2. trimestru s
NT, tedy kombinovanym testem.

Ugastnici déle obdrzZeli Udaje o matkéach potiebné pro vypocet odhadi rizik.

Zpuasob hodnoceni vysedki

V tomto programu dlouhodobé pozorujeme vyznamny vliv pouZzitych reagencii na vysledky méteni. Je sice mozné, ze
pric¢inou tohoto jevu (ktery ovliviiuje vysledky méieni a miaze ovlivnit i jgjich prepocet na MoM) mitize byt vliv matrice
pouZzitych vzorki, daleko spise se ale jedna o nedostatecnou harmonizaci vysledki méteni riznych souprav, které jsou
k dispozici natrhu.

Proto jsou vSechny vydedky (jak vysledky méteni, tak velikosti MoM) hodnoceny v rdmci homogennich skupin. To
znamena, Ze vysledky Gcastniki jsou rozdéleny do skupin dle vyrobci reagencii (kéd R). Kazda takova skupina mé pak
nastavenu vztaZznou hodnotu v podobé vlastniho robustniho priméru. Nemensi velikost skupiny je n=5, méné cetné
skupiny nejsou hodnoceny.

Konsenzudni vztazné hodnoty jsou pouZity rovnéz pro kvalitativni vysledky, tj. pro hodnoceni rizik (ke konsenzu
dochézi, pokud se na vysledku shodne alespon 80 % Ucastniki).

Vysedky MoM a odhady rizik nejsou zapoéitavany do dlouhodobé Uspésnosti Uéastnikii, protoZe tyto vysledky ve
vétSing pifpadt nepochazeji z laboratore (ktera je Ucastnikem), ale z jiného pracovisté. Jde o edukaéni souéast
programu VVV.

Komentai supervizora

Cyklu se z(¢astnilo 59 pracovidt, z toho 11 ze Slovenska.

| pres pomérné vysoky pocet Ugastnikl existuje u zkouSek 2. trimestru priblizné ¢tvrtina Ugastnikt, které nelze
vyhodnatit, protoZe v cyklu neni dostatek Gcastnikt pro vytvoreni viastni skupiny (tj. alespon 5, viz vy3e). Teoreticky
by mélo byt moZné srovnavat nezavisle na vyrobci soupravy alespon nasobky mediani, ale ani to se bohuzel neda
vyuZzit, rozdily jsou velké.

Jediné srovnatelné kritérium je tedy vysdedek vyhodnoceni rizika vrozené vady. Pokud nengjdete shodu s ostatnimi
U¢astniky ani v tomto ohledu, bylo by vhodné piekontrolovat vSechny metody, mediany i nastaveni systému.

Analyticka ¢ast

Analyticka ¢ast zahrnuje vysledky méieni free b-hCG, PAPP-A, AFP, hCG, estriol volny.

U jednotlivych homogennich skupin, které mohly byt hodnoceny, protoZze mély dostatecny pocet Ucastniki, bylo
dosazeno velmi dobré srovnatelnosti vysledkii (CV byl ve vétSing pripada do 10 %).

Vyjimkou bylo stanoveni volného estriolu, kde jsme ve skupiné Beckman Coulter zaznamenali u obou vzorka rozptyl
presahujici 10 %, avSak prakticky bez negativniho vlivu na Gspésnost.

Stanoveni hCG provadgji Gcastnici velmi Sirokou Skalou metod. Tietina pouziva soupravy Beckman Coulter, tretina
Roche - tyto skupiny byly standardné hodnoceny. Ale zbyla ttetina nemohla byt hodnocena, protoZe pouziva soupravy
dalSich 7 vyrobcd, kde ani jedna skupina nedosdhla hranice 5 G¢astniki nutné pro hodnoceni.

Vice neZ polovina Ugastniki uvedla vysledek stanoveni PIGF, ktery méa velky vyznam v diagnostice a prevenci
preeklampsie. V rdmci tohoto cyklu byly dostatecné ¢etné (tak, aby mohly byt hodnoceny) vysledky souprav 2 vyrobct
(B.R.A.H.M.S. aRoche). U obou vzorkt poskytla skupina Roche vyS3i vysledky ve srovnéani sB.R.A.H.M.S.

Dlouhodoba tspésnost

V nésledyjici tabulce je uveden prehled celkové UspéSnosti Geastnikii tohoto cyklu za posledni 2 roky. V zéhlavi
sloupct jsou uvedena jednotliva pasma Uspésnosti (procento zkousek, u kterych Gcastnik uvedl spravny vysledek). Na
dalSich 2 radcich je pak absolutni arelativni pocet Gcastniki, kteri piislusné Gspésnosti dosahli.

Uspédnost 0% 1-74% 75-79% 80-89% | 90-94% | 95-99% | 100 %
Uspé&snost slovy nevyhovujici prijatelna dobra velmi dobra vyborna
Pocet abso_l utni 0 2 1 9 7 9 26
relativni - 37% 19% 17% 13% 17% 48 %
Poznamka: Svou vlastni celkovou UspeSnost za podedni 2 roky naleznete ve svém vys edkovém listu.
Celkova Uspesnost vetSiny ugastniki tohoto cyklu za posledni 2 roky je 90 % nebo vyssi.
Uspésnost niZsi nez 90 % je tieba povazovat zaimpuls ke zlepSeni.
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Edukaéni ¢ast

Edukacni ¢ast zahrnuje piepocty nameéienych vysledka naMoM aodhady rizik.

1. trimestr

Prepocty na M oM

Uspésnost byla velmi dobra.

Odhady rizik (Downav syndrom, Edwardsav syndrom)

Matka X1: U rizika Downova syndromu nedoslo ke konsenzu (63 % U¢astnika uvedlo, Ze je zvy3Sené). Pracovisté, ktera
riziko jako zvySené nevyhodnotila, méla ¢asto hodnoty free p-hCG MoM blizké jedné nebo i mensi nez jedna, ackoli
absolutni koncentrace free p-hCG nebyla nizka. Tento fakt muze ukazovat na nespravné nastaveni vypoétu MoM,
zegiména mediani a korekénich faktord ve screeningovém softwaru. Doporuéujeme jim proto kontrolu tohoto nastaveni.
V piipadé rizika Edwardsova syndromu byl konsenzus dosazen (82 % Uc¢astnika uvedlo, Ze neni zvySené).

Matka Y1: U rizika Downova syndromu byl jasny konsenzus (98 % Ugastnikt uvedlo, Ze neni zvy3ené). V pripadé
rizika Edwardsova syndromu byl konsenzus také jasny - neni zvySené.

2. trimestr

Piepoéty naMoM

Uspésnost byla vyborna

Odhady rizik (Downav syndrom, Edwardsiv syndrom, Neural Tube Defect)

Matka X2: Ugastnici se shodli na tom, Ze riziko Downova i Edwardsova syndromu neni zvyZené. Pro riziko NTD
nebyl dosazen konsenzus (69 % Ucastnika uvedlo, Ze je zvySené).

Matka Y2: Konsenzus U¢astniki byl jasny: Zadné riziko neni zvySené.

Screening vrozenych vyvojovych vad je velmi zavazné vySetieni a pii chybné stanoveném riziku je mozné ovlivnit
Zivot celé rodiny. Je opravdu dulezité mit na paméti vyznam tohoto vySetieni a provadét pravidelnou kontrolu mediant
i vypoctu rizik. VSechna pracovisté provédgjici vypocet by se méla fidit dokumentem (a sledovat jeho aktualizace):
Doporuéeni o laboratornim screeningu vrozenych vyvojovych vad v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi
(https://www.cskb.cz/wp-content/upl 0ads/2019/10/K BM-2018-3 _dopor-vvv_138.pdf).

Pokud odhady rizik v ramci tohoto cyklu provédi jiné pracovisté neZ vase laborator, doporucujeme, abyste mu poskytli
vysledky MoM i odhadu rizik tak, aby s mohlo provést srovnani svych vysledki s vysledky ostatnich G¢astniki.

Odborna MUDr. Monika Koudova, MBA doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D.

supervize: GENNET, sr.o. VFN — ULBLD, Centrdlni laborator
Kostelni 9 U Nemocnice 2
170 00 Praha 7 128 08 Praha 2
e-mail: Monika.K oudova@gennet.cz e-mail: springer@vfn.cz

Piilohy

Jako piilohu této zpravy jednotlivi Ucastnici cyklu, ktefi uvedli vysledky, ziskavaji:
Nazev Popis

Osvedéeni o Ucasti | Je tieba splnit podminky pro vystaveni piislusného dokumentu uvedené v Planu EHK.
Vysedkovy list
Souhrnné prehledy | Tyto dokumenty zahrnuji graficky prehled vydedkt ve formé komplexni statistiky (ta
kvantitativnich obsahuje pro kazdou zkousku Y oudentiv graf nebo histogramy, prehled P-skére za 2 roky,
vysledkii piehled vysledkt s negjistotami a souhrnnou statistiku v grafické podobg).
Prilohy jsou identifikovany svym nézvem, ozna¢enim cyklu a kddem G¢astnika ajsou uréeny pro potiebu Gcastnika.
Jestlize jste v tomto cyklu zadali vysedky, pak své individualni vyhodnoceni (zprévy) naleznete v aplikaci Cibule
(https://www.ega.cz/cibule). Po prihlaSeni zvolte v menu Vysledky EHK - Prohlizeni a potom klepnéte na tlagitko
Zpravy pro prislusny cyklus.

Dal&i informace
Zéavérecna zprava s vyjimkou piiloh je vefgind. Jak Ugastniktim, tak ostatnim odbornikam, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zefména:

Souhrnny piehled vysledki tohoto cyklu véetné této zavéresné zpravy.

Kritéria (Dmax) Pro hodnoceni kvantitativnich vysledki.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které se tykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).
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Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych ptiloh.
Kontakt na poskytovatele EHK a na koordindtora EHK a seznam vSech supervizori véetné kontaktu.
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