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Digitalni algoritmus GAAD
pro diagnostiku casného stadia
hepatocelularniho karcinomu

H Karolina Markova, Marketing Manager CPS, ROCHE s.r.0., Diagnostics Division
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@ 5leta mira preziti: 40-70 %

> Obr. 1: Srovnani bleté miry preZiti u hepatocelularniho karcinomu (HCC) v zavislosti na zachyceném stadiu onemocnéni®®

HCC JE TICHY ZABIJAK

Hepatocelularni karcinom jater (HCC /
Hepatocellular Carcinoma) je nejcastéjsi
primarni maligni nador jater. Pfedstavuje
Sesty nejcastéjsi zhoubny novotvar

na svété a je tfeti nejCastéjsi pricinou umrti

na nadorové onemocnéni v celosvetovém
méfitku. Incidence tohoto nadoru v Ceské
republice se pohybuje dle recentnich epi-
demiologickych udajd do 9 pripadi na 100
000 obyvatel ro¢né, coz nas fadi spolecné
se zbytkem Evropy mezi zemé s nizsim

az stfednim vyskytem. Nicméné vyskyt
HCC celosvétové vyznamné narlsta, a to
zejména ve vyspélych zemich.™?

O

HCC pfedstavuje vice nez 90 % primar-
nich nador( jater a vyskytuje se témér
vyhradné u pacient( s chronickym
onemocnénim jater. Mezi vyznamné rizi-
kové faktory vzniku HCC patfi chronicka
hepatitida B a hepatitida C, nadmérna
konzumace alkoholu a zavislost na ném,
metabolické onemocnéni jater (zejména
nealkoholova steatdza) a expozice
toxintim v potrave, jako jsou aflatoxiny i
kyselina aristolochova.**

Vzhledem k poméru Umrtnosti a inci-
dence >0,92 se HCC vyznacuje velmi
Spatnou progndzou. Onemocneéni se
Casto vyviji asymptomaticky a zac¢ina

R

@ 5leta mira preziti: <5 %

se projevovat az v pozdéjsich stadiich.
V téchto pfipadech se priimérna 5leta
mira pfeziti pohybuje okolo pouhych

5 %. Proto se onemocnéni prezdiva
Ltichy zabijak”. Ovsem vC€asna diagnos-
tika zvySuje Sletou miru preziti témer
na 40-70 %.5¢

VCASNY ZACHYT HCC

Identifikace rizikovych skupin pacientl
ohrozenych vznikem HCC je kliCova.

Diky screeningovym postuplm lze tento
maligni nddor odhalit v ¢asnych fazich
jeho vyvoje a co nejdfive zahdjit vhodnou

Identifikace
rizikovych skupin

Pravidelné
testovani kazdych
6 mésicl

>0br. 2: Pravidelny screening HCC u rizikovych skupin pacientd vjznamné snizuje mortalitu onemocnéni’

37% snizeni mortality diky
testovani 2x ro¢né
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Pohlavi

Skore pod 2,57 znamena negativni vysledek

Vek

Elecsys® AFP
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Elecsys® PIVKA-II

Skére nad 2,57 znamend pozitivni vysledek a zvysené riziko HCC

10

> Obr. 3:* GAAD rizikové skdre musi byt interpretovano v souvislosti s ostatnimi klinickymi a diagnostickymi nalezy a v souladu se standardnimi doporucenimi pro [écbu.

[é¢bu. V klinické praxi se standardné pou-
Ziva ultrazvukové vySetfeni jater, které je
u rizikovych skupin doporu¢ovano v inter-
valu kazdych 6 mésicl. Bylo prokazano,
Ze zachyceni casného stadia onemocnéni
u vysoce rizikovych skupin vede ke snizeni
mortality az 0 37 %.7

V pfipadé ultrazvukového vysetfeni jater
se jedna o dostupnou a levnou zob-
razovaci metodu bez radia¢ni zatéze
pacienta, avSak nékteré studie uvadéji
citlivost této metody v ¢asném stadiu
pouhych 45 %8. Nezanedbatelnou roli
hraji také zkuSenosti samotného per-
sonalu a kvalita pristroje. Proto firma
Roche, Diagnostics Division, pfichazi
s inovativnim digitalnim algoritmem
GAAD, ktery poméha zvysit citlivost
zachytu HCC v ranych fazich.

PREDSTAVUJEME DIGITALNI
ALGORITMUS GAAD

Elecsys® GAAD je sofistikovany a certifi-
kovany digitalni algoritmus pro odhalenf
Casnych stadii hepatocelularniho karci-
nomu (HCC), ktery funguje na principu
vypoctu rizika u konkrétniho pacienta
na zakladé jeho laboratornich vysledkd
a dalsich zdravotnich parametr(.
Vystupem je ¢iselna hodnota (tzv. rizi-
kové skore), ktera se pohybuje na skale
od 0 do 10.

Nazev GAAD je odvozen z anglickych
slov Gender (pohlavi), Age (vék), AFP
(alpha-1-fetoprotein) a DCP (des-gama-
-carboxy prothrombin), ktery je oznaco-
van také jako PIVKA-II (Protein Induced
by Vitamin K Absence or Antagonist-Il).

Digitalni algoritmus GAAD tedy kombi-
nuje vysledky kvantitativniho stanoveni
Elecsys® AFP a Elecsys® PIVKA-Il v lid-
ském séru Ci plazmeé s pohlavim a vékem
a odhaluje riziko rozvoje HCC u paci-
enta. Tento digitalni nastroj je uren pro
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> Graf 1: Casnd stadia HCC — diagnostick citlivost réiznjch metod™®
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dospélé, u kterych bylo diagnostikovano
chronické onemocnéni jater a bylo
doporuceno jejich sledovani z diivodu
zvy$eného rizika vzniku HCC.”

INTERPRETACE RIZIKOVEHO
SKORE GAAD

GAAD rizikové skoére se vyhodnocuje
s pfedem definovanou cut-off hodnotou
2,57* a uvadi se v rozmezi 0-10, kdy
hodnota nad 2,57 znamena pozitivni

88,5 %

73,1 %

GAAD  Ultrazvuk jater + GAAD
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El . AFP. PIVKA-I] b p vysledek a s narlstajici hodnotou roste
ecsys® assays ( ’ -ll) must be use mira rizika rozvoje HCC.?
for the calculation of Elecsys® GAAD.
KLINICKY PRINOS GAAD
Gender
Vyzkumnd studie podporena spole¢nosti
Female Male Roche, Diagnostics Division, se zamé&fila
na srovnani rdznych metod a ukazala, 7e
Age digitalni algoritmus GAAD ma diagnostic-
kou senzitivitu 73,1 % v ¢asnych stadiich
Age in years HCC a Ze v kombinaci s ultrazvukem jater
dosahuje témér 90 % citlivosti.™
Age must be above 18 years
Test result x N DB :
eetres MOZNE PRISTUPY K DIGITAL-
clecsys AFP (ngiml NiMU ALGORITMU GAAD
Range 2.72.-1210 ng/ml Vypocet GAAD skore je mozny dvéma
zpUsoby. Prvni moznost vypoctu je
Jo ] o
Elecsys®PIVKA-I (ng/ml) pomoci onl|,n.e kallfulatgrL.J Elelcsy.s ,
GAAD, ktery je k dispozici v ramci webové
Range 4.5.-12000 ng/ml stranky navify Portal a je zpfistupnény
konkrétnimu zékaznikovi po pfihlaseni.
V tomto pripadé jsou vstupni hodnoty/
parametry pacienta zadavany v online
rozhrani do kalkulatoru ru¢ne.
[ Reset ] [ Download ] Calculate
Druhy zplsob vypoctu je plné auto-
matizovany a vyZaduje implementaci
integrovaného feSeni pomoci navify®
Algorithm Suite, které laboratofim umoz-
nuje automatickeé spousténi vypoctu bez
> Obr. 4: Online kalkulator Elecsys® GAAD s manuélnim zadavanim hodnot
2 .
16kai| 1‘ l
zdravotni
sestra pacient % sérum/plazma
9 CH £
&85
laboratotll;n - Laboratorniinformaéni systém
pracovni analyzator cobas e % udaje o pacientovi: vék, pohlavi zprava
biomarkery Elecsys® AFP a PIVKA-II
¢5o
0+ 1li-0
o -
GAAD
algoritmus

navify® Algorithm Suite ——>  GAAD kalkul4tor

> Obr. 5: Integrace GAAD algoritmu do pracovniho workflow laboratore prostfednictvim navify® Algorithm Suite
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nutnosti manudlniho zadavani vstupnich
hodnot. VSechna data jsou zasildna
prostfednictvim standardu HTTPS a TLS
1.2 nebo 1.3.
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biochemie na Pfirodovédecké

fakulté Masarykovy univerzity v Brné.
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plsobenim na CEITEC MU a v mensim
biotechnologickém start-upu.

Od unora 2023 pracuje v Roche,
Diagnostics Division, na pozici
Marketing Manager pro oblast
centralnich laboratofi. Jeji aktivity
se zameruji zejména na portfolio
imunochemickych metod a nové
pronika i do oblasti digitalnich
produktd.

Ve volném Case se zabyva
popularizaci védy nebo se venuje
sportovnim aktivitam.

0 Elecsys® GAAD je diagnostické multivariantni indexoveé in vitro

stanoveni, které ma poskytnout semikvantitativni vysledek tim, ze

v algoritmu kombinuje kvantitativni méreni stanoveni Elecsys® AFP

a stanoveni Elecsys® PIVKA-Il v lidském séru a plazmé s pohlavim

a vékem. Elecsys® GAAD slouzi jako pomUcka pri diagnostice
¢asného stadia hepatocelularniho karcinomu (HCC). Je ur¢eno

pro dospelé, ktefi spliuji nasledujici kritéria: diagnostikovane
chronické onemocnéni jater a doporuceni ke sledovani z ddvodu
zvySeného rizika vzniku HCC. Elecsys® GAAD musi byt interpretovan
ve spojeni s ostatnimi klinickymi a diagnostickymi nalezy v souladu se
standardnimi doporuc¢enimi pro lé¢bu.

Elecsys® AFP je imunochemické kvantitativni in vitro stanoveni
al-fetoproteinu v lidském séru a plazmé. Toto stanoveni slouzi jako
pomdcka pri diagnostice hepatocelularniho karcinomu (HCC), pfi
fizeni léCby pacientl s neseminomovymi nadory ze zarodec¢nych
bunék a jako soucast skupiny parametr( pro posouzeni rizika trisomie
21 - Downlv syndrom (pro diagnostiku chromozomdlnich aberaci se
vyzaduje dalsi testovani).

Elecsys® PIVKA-II je imunochemické kvantitativni in vitro stanoveni
proteinu indukovaného absenci vitaminu K nebo antagonistou-ll
(PIVKA-II) v lidském séru a plazmé. Stanoveni slouzi jako pomdcka pri
diagnostice hepatocelularniho karcinomu (HCC).

Elektrochemiluminiscencni imunostanoveni [ECLIA je ur¢eno pro
pouziti na analyzatorech cobas e. Potiebujete-li vice informaci,
Ctéte prosim metodickeé listy potfebnych komponent, ndvod k pouZiti
pfislusného analyzatoru, aplikacni listy a informace o produktu, které
najdete na https://go.roche.com/Navody.
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