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Anotace

K néstrojim standardizace procesu Ize pouzit také periodické
externi hodnoceni kvality, které je zdrojem dat jak o jednot-
livych Ucastnicich hodnoticiho procesu, tak i zdrojem prire-
zovych informaci o hodnoceném procesu u viech ucastnikd
hodnoceni. Pfispévek se zabyvd moznostmi vyuZziti ziskanych
dat z procesu externiho hodnoceni kvality stanoveni nadoro-
vych markertd karcinom prsu bioptickou laboratoii za uplynulé
obdobi let 2015-2017.
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1 Uvod

Efektivni |écba karcinomu prsu predpokladd multidisciplinarni
spolupraci a dodrzovani konsensuélné stanovenych pravidel —
viz [1]. Z hlediska ¢innosti bioptickych laboratofi je vyznamné
dodrzovani doporuceného postupu (viz [2]) pfi vySetfovani tka-
ni prsu véetné provedeni nezbytnych standardizovanych imu-
nohistochemickych (IHC) vysetfeni estrogenového receptoru
(ER), progesteronového receptoru (PR) a vysetfeni overexprese
proteinu HER-2/neu. Zpusob zajisténi supervize provedenych
vysetfeni ze strany referencni laboratore je konsensualné sta-
noven dle [2].

2 Vysetiované markery

Ve sledovaném obdobi let 2015-2017 byla periodicky provadé-
na externi hodnoceni kvality vysetieni ER, PR, HER-2/neu véetné
obdobné externi kontroly u vysetfeni dalsich vybranych IHC
markert (napt. Ki-67, etc.)

Soucasné byly ddsledné implementovany:
- Laboratorni postupy dle akreditované metody IHC;
« Doporuceni pfi stanoveni parametru cut-off pro vysetreni
ER a PR dle [4];
+ Postupy minimalizujici chybovost vysetfeni v pfipadé, kdy
exprese hodnoceného hormondlniho receptoru se blizi
hodnoté cut-off.

3 Externi hodnoceni kvality

Periodickd externi hodnoceni kvality (EQA) byvaji v zemich EU
rutinné provadéna podle rdznych model(. Z nejcastéji zavede-
nych Ize uvést:

a) Model zalozeny na autorité referencni laboratore, kdy jsou
hodnocenym laboratofim zasilany rozdilné tkédnové vzorky
k vyhodnoceni. Vysetieni exprese hodnocenych marker(
hodnocenou laboratofi se porovnava s hodnotami, které
u vysetiovaného materidlu ziskala referencni laboratof -
tato referen¢ni vysledek testu autoritativné garantuje.

b)Model zalozeny na konsensu ucastnikd EQA. Laboratofim
jsou ze strany organizatora EQA zasilany stejné tkanové
vzorky k vyhodnoceni. V pfipadé, ze dojde ke konsensu-
alnimu stanoveni hodnoty exprese markeru (zpravidla
u kvalifikované vétsiny ucastnikd), tato se stava referencni
hodnotou pro stanoveni Uspésnosti v testu.

4 Dosazené vysledky EQA za obdobi 2015-2017

Vysledky dosazené pfi externim hodnoceni kvality vysetfeni
vseobecné imunohistochemie, hormonalnich receptord (ER,
PR) a také HER-2/neu v letech 2015-2017 jsou sumarizovany
v grafech obrazka ¢. 6 az ¢. 9.

Pouzita metodika hodnoceni EQA dle odstavce 3. 2., limity
jednotlivych metodik uvedeny napf. v [5].

Priklad dopadu vyhodnoceni EQA: u hodnoceni HER-2/neu
v cyklu 2017/2 doslo k poklesu Uspésnosti na 90% z dlvodu
chybného vyhodnoceni jediného (!) vzorku (jednalo se o vzorek
hodnoceny jako slabé pozitivni, spravnym vysledkem méla byt
negativita vzorku).

Obrdzek 1 - Tkdriovy fragment reprezentativni tkdné hodnocené v ramci EQA - progesteronovy receptor, zvétseno 40x.
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Obrdzek 2 - Tkdriovy fragment — negativni kontrola v ramci EQA, Z: 200x.

Obrdzek 3 - Pozitivita vysetfeni — estrogenovy receptor, Z: 200x.

Obrdzek 4 - Pozitivita vysetieni — progesteronovy receptor, Z: 200x.
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Obrdzek 5 - Negativita vysetieni - progesteronovy receptor, Z: 200x.

Externi hodnoceni kvality (EQA): souhrn 2015-2017
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Obrdzek 6- EQA: souhrn 2015 -2017.

Pfi dodrzeni doporuceného postupu dle [1, 2] by v tomto piipa-
dé na zékladé supervize referencni laboratofe nedoslo k zadné
skodé.

Jind situace by vsak mohla vzniknout v hypotetickém piipa-
dé negativniho vyhodnoceni pozitivniho vzorku; takovou chybu
jsme vsak v rdmci EQA za hodnocené obdobi nezaznamenali.

5 Porovnani nakladti Ié¢by a nakladi EQA

Néklady na Ié¢bu onkologicky nemocnych karcinomem prsu
v jednotlivych stadiich vcetné nakladd lécby trastuzumabem
udéva napt. [3]. V této souvislosti je zajimavé doplnit, ze ndklady
na EQA pro vybrané markery a jednu bioptickou laboratof ne-
presahuji 2000EUR/rok.

6 Zaveér
V porovnani s naklady [é¢by onkologicky nemocnych jsou ro¢ni
naklady souvisejici s provadénim EQA pro jednotlivou bioptic-

W Hormonalni receptory
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kou laboratof nizké. Vzhledem k tomu, Ze EQA zasadné pfrispiva
k presnosti diagnostiky laboratore, eliminuji se tak do zna¢né
miry pripady falesné pozitivni ¢i falesné negativni exprese
vysetfovanych markerd s dopadem do néasledného stanoveni
onkologické lécby. Je proto vice nez vhodné investovat do
procesu standardizace laboratofi prostfednictvim periodického
hodnoceni EQA.
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Obrdzek 7 — EQA: vseobecnd imunohistochemie 2015 -2017.

EQA: Hormonalni receptory - Uspésnost [%]
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Obrdzek 8 - EQA: hormondilni receptory 2015 -2017.
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