SEKK Zavére€na zprava k vyhodnoceni cyklu EHK

Divize EHK uréend pro U¢astniky cyklu

VVV2/21: Diagnostika vr ozenych vyvojovych vad

Tento cyklus akreditovaného programu byl realizovan v souladu s dokumentem Plan EHK 2021.

Vzorky

V cyklu byly pouzity 2 sady vzorka (kazdy Gcastnik obdrzel sady podie své objednavky), kazda sada obsahovala

2 vzorky oznacené Ax aBx (kdex je ¢ido sady).

Vzorky byly ptipraveny na pracovidti subdodavatele.

Poznamka: Vzorky EHK (sada 1 a 2) ngjsou zamySeny pro hodnoceni integrovanym testem, a tudiz tento zpisob
hodnoceni nemusi vést k ocekavanému vysledku. Je mozné pouze samostatné hodnoceni rizkav 1. av 2. trimestru s
NT, tedy kombinovanym testem

Ugastnici déle obdrzeli tdaje o matkéach potiebné pro vypodet odhadi rizik.

Zpasob hodnoceni vydedki

V tomto programu dlouhodobé pozorujeme vyznamny vliv pouzitych reagencii na vysledky méieni. Je sice mozné, ze
piic¢inou tohoto jevu (ktery ovliviiuje vys edky méieni a miZze ovlivnit i jgich prepocet na MoM) miize byt vliv matrice
pouzitych vzorki, daleko spiSe se ale jedna o nedostatetnou harmonizaci vysledktt méteni riiznych souprav, které jsou
k dispozici natrhu.

Proto jsou vysedky méteni free b-hCG, PAPP-A, AFP, hCG a volného estriolu hodnoceny v ramci stejnorodych
skupin. To znamena, Ze vydedky Géastnika jsou rozdéleny do skupin dle vyrobei reagencii (kéd R). Kazda takova
skupina mé pak nastavenu vztaZznou hodnotu v podobé vlastniho robustniho praméru. Nemend pripustna velikost
skupiny je n=5. Méné ¢etné skupiny nejsou hodnoceny - ve vysledkovém listu u vysledkt ndezgicich do téchto
skupin naleznete oznageni +.

Vydedky piepocitané naMoM jsou hodnoceny srovnanim s konsenzualni vztaznou hodnotou ziskanou jako robustni
pramér vypocteny ze souboru vSech vysledktt (AFP), nebo v ramci skupin usporadanych dle kédu R (free b-hCG,
PAPP-A, hCG, estrial valny).

Konsenzudini vztazné hodnoty jsou pouzity rovnéz pro kvalitativni vysledky, tj. pro hodnoceni rizik (ke konsenzu
dochazi, pokud se na vysledku shodne alespoi 80 % Ucastniki).

Vysedky MoM a odhady rizik nejsou zapoéitdvany do dlouhodobé Uspésnosti Géastniki, protoze tyto informace
ve vétSing pripadi nepochazeji z laboratore (ktera je Ucastnikem), ale z jinych pracovist. Jde o edukaéni soudéast
tohoto programu.

K omentar supervizora
Cyklu se zUcastnilo 57 pracovi&t’, z toho 14 ze Slovenska.

Analyticka ¢ast: vysedky méieni free b-hCG, PAPP-A, AFP, hCG, estriol volny
Ve vydedcich GEastnikia jsme nepozorovali zadné zasadni problémy a u vSech zkouSek bylo dosazeno vysokych
celkovych Uspednosti (pies 90 %), jen v piipadé volnéno estriolu byla Gspésnost nizs (82 %).
V pripadé stanoveni PIGF jsou u nas vyuzivany dva analytické systémy a je velmi potédujici, Ze oba poskytuji dobie
srovnatelné vydedky ngen v ramci jedné metodiky, ale také mezi sebou navzajem. Prispévek tohoto laboratorniho
vySetieni k hodnoceni rizika ¢asné preeklampsie je velmi vyznamny.

Edukaéni ¢ast: prepotéty naMoM a odhady rizik
1. trimestr
Prepocty na M oM
Uspégnost byla velmi dobré.
Odhady rizik (DS, M. Edwar ds)
U Matky X1 se Ucastnici shodli, ze riziko DS je zvySené a riziko M. Edwards je rovnéz zvysené (zde byl ovSem
konsenzus dosazen jen tésné, protoze zvySené riziko uvedio 83 % Ucastniki).
U Matky Y 1 se G¢astnici shodli nazavéru, Zze Zadné riziko neni zvySené.

2. trimestr
Prepocty na M oM
Uspégnost byla velmi dobré.
Odhady rizik (M. Down, M. Edwar ds, Neural Tube Defect)
U Matky X2 byl konsenzus G¢astnika jednoznacny (Zadnériziko neni zvySené).
U Matky Y2 se t¢astnici shodli na zvySeném riziku M. Down a ddle natom, Ze riziko NTD neni zvySené. U rizika
M. Edwards ke konsenzu nedod o:
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11 Gastnika hodnatiloriziko jako ,,neni zvySené

33 ucastnika hodnaetilo riziko jako ,je zvySené
Davodem tohoto rozdéleni byl vliv koncentrace volného estriolu na vypocet rizika. Pokud laboratoi volny estriol
neméfila, vyhodnotila vzorek jako negativni, pokud ho métila, pak je vyhodnotilajako pozitivni.

Dotaznik

Do tohoto cyklu jsme zaradili dotaznik, ktery se tykal nastroji pro hodnoceni rizik. Své odpovédi nam zadalo
28 pracovist’ (tj. 49 %), nékterd vSak uvedla jen pouzity software — kompletni odpovédi (software i velikosti cut-off)
jsme ziskali od jen 18 Ggastniki (32 %), a méli jsme tak pomérné mao dat. Ugastnikam, kteri zadali odpovédi, velmi
dékujeme a podobny dotaznik do nékterého pristiho cyklu znovu zafadime.

Pouzity software uvedli respondenti takto:

Alpha 25
AlphatPrisca 1
Astraia 1
Prisca 1

Velmi heterogenni Udaje jsme ziskali pro pouzivané rozhodovaci meze (cut-off), jak ukazuje nasedujici tabulka, ve
které jsou rizika pro piehlednost vyjadiena jen jmenovatelem (tedy misto,, 1 : 250 piSeme jen ,250"):

1. trimestr 2. trimestr
DS (biochemie) | DS (bioch.+NT) M. Edwards M. Down NTD M. Edwards
Riziko | Poset | Riziko | Pocet | Riziko | Pocet | Riziko | Pocet | Riziko | Pocet | Riziko | Pocet
100 3 60 1 70 1 250 11 4,5 (?) 1 100 1
200 2 100 3 100 1 300 5 100 1 250 2
250 6 150 1 150 1 250 1 300 12
300 7 200 4 250 4 300 2

250 6 300 11 25MoM 11

300 3

Doporucujeme vam, abyste vySe uvedenou tabulku poskytli spolupracovnikiam, ktefi maji nastaveni kritérii na starosti.
Pokud najdou ,,sv€* rozhodovaci meze mezi témi, které sev tabulce objevuji jen snizkou frekvenci, doporucujeme
pouZzivané cut-off provérit.

Screening vrozenych vyvojovych vad je velmi zavazné vySetieni a pii chybné stanoveném riziku je mozné ovlivnit
Zivot cdérodiny. Je opravdu dilezité mit na paméti vyznam tohoto vySetieni a provadét pravidelnou kontrolu mediana
i vypoctu rizik. VSechna pracovisté provadéjici vypocet by se méla fidit dokumentem (a sledovat jeho aktualizace):
Doporudeni o laboratornim screeningu vrozenych vyvojovych vad v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi
(https.//www.cskb.cz/res/fil e/doporuceni/2018/doporuceni-7-5-2018-vidi SL G. pdf).

Pokud odhady rizik v rdmci tohoto cyklu provadi jiné pracovisté nez vaSe laborator, doporucujeme, abyste mu poskytli
vysedky MoM i odhad rizik tak, aby st mohlo provést srovnani svych vydedki s vydedky ostatnich Géastnika.

Odborna MUDr. Monika Koudova doc. Ing. Drahomira Springer, Ph.D.
supervize: GENNET, sr.o. VFN — ULBLD, Centrdni laborator
Kostelni 9 U Nemocnice 2
170 00 Praha 7 128 08 Praha 2
e-mail: Monika.Koudova@gennet.cz e-mail: springer@vfn.cz
Prilohy
Jako prilohu této zpravy jednatlivi Geastnici cyklu dale dostavaji:
Nazev pifilohy Pomamka
OsvédCeni o Ucasti Dostavaji Ucastnici, ktefi splnili podminky pro jeho vystaveni.
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvalitativni vysledky.
(kvalitativni vysledky)
Vydedkovy list Dostavaji Ucastnici, ktefi uvedli kvantitativni vysledky.
(kvantitativni vysedky)
Komplexni statistika Pouze pro zkousky s kvantitativnimi vysedky a dvéma vzorky.
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Prilohy jsou identifikovany svym nazvem, oznagenim cyklu a kodem UGcéastnika a jsou uréeny pouze pro potiebu
Ucastnika.

Dal&i informace
Zavéretna zprava s vyjimkou piiloh je vefgna. Jak Gcastnikam, tak ostatnim odbornikim, jsou na adrese www.sekk.cz
volné k dispozici dalSi informace, zggména:
- Souhrnny piehled vysledkt tohoto cyklu véetné této zavéreiné zpravy.

Kritéria (Dmax) pro hodnoceni kvantitativnich vys edka.

Dokument Plan EHK (obsahuje informace, které setykaji jak tohoto cyklu, tak EHK obecng).

Vysvétleni obsahu jednotlivych vySe uvedenych priloh.

Kontakt na poskytovatele EHK a na koordinatora EHK a seznam v3ech supervizort véetné kontakti.
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