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Prislib zmén ze strany i







polysomie
chromosomu 17

gen ERBB2
horma

& CEP 17







Doba do fixace
Skoérovani Metoda zpracovani

tkan é

Interpretace D) (e

Post-analyticka s
faze /

Variabilita
Pocitacova HER 2 Typ testu

analyza ) .
vysledk u
Vybaveni

Anal}/tlcka S
faze laborato fe

ZkusSenost

Kontroly

Reagencie
Demaskovani
Wolff et al 2007




Od roku 2009 — 2x rocne

Inspirace v programu UK — NEQAS -

Organizovano spolecnosti SEKK ( ) pod
odbornou gesci a plnou kontrolou SCP CLS JEP

Od pocatku povinné pro RL, od 2011 pro vSechny, otevrené i
pro slovenska pracoviste

Nizky poplatek (cca 2000,-K¢ /rok) — asi 15x méneé nez UK

Supervizor cyklu, sloZzeny blok ze vzorku ovérenych na 2
pracovistich + konfirmovanych FISH













Systém externich hodnotitell — 3 osoby
(nominované RL)

Promeénlivé obsazeni - 0.5 denni setkani

Anonymni posouzeni vSech vzorku — 2 aspekty:

1. spravnost interpretace

2. spravnost obarveni (hl. presun mezi skupinami negat-slabé-silng)

Protokol o ucasti, uspésnost, srovnani s ostatnimi

Doprovodny dopis supervizora — spolecny +
individualni




Projekt HERretest

e Zachyceni poddiagnostikovanych pripadl a zmapovani
kvality diagnostiky v jednotlivych laboratorich

e A)diskordantni pripady IHC-/ISH+

e B)shoda (neshoda?) mezi primarnimi laboratoremi a
referencnimi laboratoremi

e () vzajemné otestovani referencnich laboratori navzajem



Zasilajici laboratoie n
P.a R. lab. Novy Ji¢in 10

Nemocnice na Homolce Praha 4
CGB lab. Ostrava 2
Nemocnice Kolin 14
Biolab Praha 15
Nemocnice Pisek 6
Nemocnice Jihlava 11
FN Olomouc 30
Ustav patol. 1. LF UK a VFN Praha 30

Sikkiv patol.-anat.dstav FN Plzer 30

Nemocnice Havirov 1
Biopt.a cytol. lab. Chomutov 2
Biopt. a cytol. lab. Zlin 29
Nemocnice Na Bulovce Praha 13
Slezska nemocnice Opava 7
Ustav patol. 2. LF UK a FN Praha Motol 30
Thomayerova nemochice Praha Kr¢ 5
MOU Brno 20
Nemocnice Ceské Budgjovice 4
FUP Hradec Krélové 34

Celkem




N=617

Opakované vysetfeni HER2/Neu: IHC

Opakované vysetreni - IHC

Podil zaznama (%)

50

41,5

1+

45,2

2+ I11,2
3 lz,l

Opakované vysetreni — IHC v
kategoriich

2,1
11,2

86,7

0, 1+ negativni

2+ hrani¢né pozitivni

1 I

3+ silné pozitivni

Klinicky relevantni diskrepance mezi PLa RL = 4%



Projekt histologického registru Ca prsu

PfiniaSeny ufivatel Ales RySka (RYSKA) Studie: Magister Cas do odhidSeni 59:30

Vyhledani pacienta

Formular Naposledy otevieni pacienti

1D pacienta

|
Memo pomocné 1D 22 |
|

Rok narozeni

Pahlavi | : I

Centrum |

Vysledek validace

Cvitny pacient

A Technické zajisténi- Institut biostatistiky a analyz MU
Podpora projekiu: helpdeski@iba.muni.cz ,BA



Registr Magister

Zarazeno od 1.1.2011 do 30.4.2011 Datum generovani: 3.5.2011 9:23

Pocet formulari - referencni laboratore

Contrum cotiem [Vadnch
FN Motol - Ustav patologie a molekularni med. 0 0

FN Olomouc a LF UP - Ustav patologie 129 128
FNHK - Fingerlandiiv ustav patologie 216 216

MOU - Oddéleni onkolog. a experiment. patologie 272 230

Plzen - Biopticka laborator s.r.o. 631 618

VFN Praha - Ustav patologie 0
Celkove soucty 1248

Ec




Registr Magister

Zarazeno od 1.1.2011 do 30.4.2011 Datum generovani: 3.5.2011 9:22

Pocet formularil - primarni laboratore

Pocet formulard
Centrum | Celkem | Validnich
0 0

CB - Patologické odd.

FN Ostrava - Ustav patologie 0 0
KN Liberec - Patologie 0 0
KN Pardubice - Patologicko anatomickeé odd. 35 34
Ostrava - CGB laborator 0 0
Praha - Biolab 0 0
Zlin - biopticka laborator 0 0

Celkovésoudty | 35 | 338




Vyvoj poctu vysetrenych vzorku v registru —
data do 16. 3. 2011
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Vysledky HER2/neu IHC

11,6%

11,6%

//////

v referencéni laboratori

0 N=401

1+ N =220

2+ N=94

.3+N=94




Srovnani vysledki IHC a spojitého vyhodnoceni ISH vysetieni
— dataod 1. 1. 2011 do 16. 3. 2011

Procento vzork G s danym
vysledkem z ISH vySet Feni

V tomto vystupu je sumarizovana podskupina 235 vzorku, které maji k vysledku IHC vySetfeni
uvedeno i kvantitativni vyhodnoceni ISH vySetieni.
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ISH vysSetieni - pomér HER2 / pocet kopii 17.

N =113 N =63 N =59
N
9,5
96,5
76,2
0al+ 2+ 3+

Her2/neu imunohistochemicky

chromozomu:

[ ]o-

1,79 [] 1.80-2,19 [ 2,20 avice

HER2 / pocet kopii 17. chromozomu

Her2/neu IHC Celkem
[]o0o-1,79 0 1,80-2,19 W 2,20 avice
109 2 2 113
Oal+

(96,5%) (1,8%) (1,8%) (100,0%)

24 48 6 9 63
(76,2%) (9,5%) (14,3%) (100,0%)

34 1 2 56 59
(1,7%) (3,4%) (94,9%) (100,0%)

Tabulka hodnoti v ramci IHC kategorii vysledek vySetreni ISH.

Jako vysledek imunohistochemického vySetfeni je bran vzdy
vysledek z referenéni laboratofe, bez ohledu na to, zda byl
vzorek primarné vysetren jinde.



MAGISTER - co lze ocekavat?

Epidemiologicka analyza karcinomu prsu v CR

Stav vysetrovani (MAGISTER x NOR)

Kvalita prace laboratori (% G1-G2-G2, %ER, %HER2)
Kvalita prace klinikt (napr. chirurgl — pocet LN)
Data pro predikci nakladné lécby

— Zastoupeni HER2+ pripadl v regionech

— Zastoupeni HER2+ pripad( dle stage

Diskrepance (core-cut x resekat)
Patient-flow, specimen-flow (budoucnost)
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97 pripadl — endobiopsie — jen nadory M1
91 pripadu — reprezentativni mnozstvi tkané
Vysetreni:

IHC (Ventana Pathway) — 91 pripadu

Dual colour SISH (Ventana INFORM) — 46 pripadu







HERZ 0, 1+

u HER2 2+

HER2 3+

Intestinalni Difuzni Mucinozni Smiseny




Heterogenita

nadoroveé populace

Kimura M, Jpn J Clin Oncol 2005













Odlisna charakter exprese proteinu:

Bazolateralni (U-shaped) pozitivita

Zohlednéni heterogenity populace:

Resekaty — 10% pozitivnich bb.

Endoskopické vzorky — staci 1 skupina pozitivnich elementu

Pozitivni jsou IHC 3+ (bez ohledu na ISH),

nebo 2+ s amplifikaci







