TESTOVANI SOMATICKYCH MUTACI Z NADOROVE TKANE METODOU SEKVENACE
NOVE GENERACE (NGS)

Cislo vykonu:
87699

Autorska odbornost:
(823) laborator* patologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Vykonem se provadi komplexni molekularni testovani somatickych aberaci metodou sekvenovani nové
generace (NGS) neboli masivni paralelni sekvenovani na trovni DNA nebo RNA. Testovani se provadi
vyhradné z nadorové tkané (zmrazené ¢i zalité do parafinu, event. z cytologickych preparati), a to za i€elem
zptresnéni diagnostiky nadori a urceni jejich biologické povahy na zakladé¢ interpretace zjisténych klinicky
vyznamnych mutaci. VySetfeni bude v dan¢ nadorové tkani provedeno pro definovany parametr a typ
nukleové kyseliny pouze 1x.

Cim vykon zaéina:

Vznikem pozadavku na dovySetieni somatickych mutaci pomoci NGS, identifikaci vzorku.

Obsah a rozsah vykonu:

Identifikace vhodného parafinového bloku, zamrazené tkané ¢i cytologického preparatu. Vykon pokracuje
nakrdjenim tkanového blo¢ku na mikrotomu a zhotovenim preparatu barvené¢ho HE. Nasledné probiha
hodnoceni pfitomnosti nddorové tkdn€ s ohledem na potiebnou kvantitu nadorovych elementi a jejich
procentudlni zastoupeni. V pfipad¢ potieby je na skle oznacena oblast pro makrodisekci ¢i laserovou
mikrodisekei (laserova mikrodisekce neni soucasti vykonu, jde o samostatny vykon s vlastnim kédem).
Nasleduje izolace DNA a/nebo RNA, zhodnoceni kvality izolovaného materidlu, ptiprava knihoven pro
DNA a/nebo RNA NGS a vlastni sekvenovani v analyzatoru pro NGS. Hrubé sekvenacni data jsou
biostatisticky zpracovana a nasledné je sekvence vzorku porovnana s referencni sekvenci lidského genomu
pro zjisténi jedinecnych variant. Jedine¢né varianty jsou interpretovany z hlediska patogenity a pfedevsim
klinického vyznamu s vyuzitim specializovanych databazi. Vykon kon¢i vydanim pisemného reportu, ktery
obsahuje informace o detekovanych klinicky vyznamnych variantach, jejich interpretaci v kontextu
celkového bioptického nélezu, a archivaci parafinovych bloka.

Cim vykon konéi:

Vydéanim pisemného reportu, ktery obsahuje informace o detekovanych klinicky vyznamnych variantach,
jejich interpretaci v kontextu celkového bioptického nalezu, a archivaci parafinovych bloki.

Kategorie: P - hrazen pln¢;
Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 2/1 rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 600

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

VySetteni se provadi u opravnénych poskytovatelit odb. 807 823, ktefi jsou zafazeni v siti referencnich
laboratofti prediktivni diagnostiky, tj. specializované laboratofe patologie, nebo se jedné o laboratote
patologie fungujici v rdmci instituci se statutem Komplexniho onkologického centra, Onkogynekologického
centra, Hematoonkologického centra ¢i dalSich specializovanych center, které disponuji odpovidajicim
vybavenim a pracovniky. Personalni zabezpeceni je nasledujici: - stala pritomnost (po dobu stanovené
pracovni doby laboratofe): 3 patologové L3 (av. 3,0) - dostupnost v ramci ICZ: vysokoskolsky vzdé&lani
pracovnici nelékaii s VS piirodovédného sméru, s akreditovanym kvalifikaénim kurzem Odborné
zdravotnické laboratorni metody J1 (celkovy souhrnny uv. 2,0, Ize akceptovat slozeni Gv. ze 4 J1) - stala



pritomnost (po dobu stanovené pracovni doby laboratoie): zdravotni laborant zptsobily k vykonu povolani
bez odborného dohledu (tv. 2,0) - vedouci laboratote je zodpov€dny za technické provedeni a vysledky
testovani. Za interpretaci vysledkti v kontextu morfologického nalezu je zodpovédny vyhradné Iékar patolog.
Laboratof musi mit pro metodu NGS zavedeny systém managementu jakosti dle CSN EN ISO 15189.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, ze vykon nahrazuje staré metody,

doplite cisla pitvodnich vykonii.)

Testovani somatickych mutaci z nddorové tkan¢€ nema v soucasné dob¢ vyhovujici ekvivalent. Vyjimkou je
kod 94365 (autorské odbornosti 816), ktery vSak nezohlediuje specifika testovani z nadorové tkané
zahrnujici potfebu vyhodnoceni morfologie pied a u limitnich vzorkt i po vlastnim testovanim metodou
NGS se stanovenim mnozstvi a procentudlniho zastoupeni nddorovych bunék, specifika izolace ze tkané
fixované formalinem a zalité do parafinu, a interpretaci nalezu NGS v kontextu morfologického nalezu
bioptického vysetieni.

Posouzeni medicinské efektivity: V souc¢asné dob¢ personalizované mediciny ma ptesna diagnostika
zéasadni 1é¢ebné dopady a u ¢asti nddorovych onemocnéni tato diagnostika neni bez molekularnich vySetieni
mozna. Déle se vySetfeni miiZze vyznamné podilet pfi stanoveni biologické povahy nadorti, zejména pii
odliseni nékterych benignich afekci od hrani¢nich ¢i malignich nddorovych procest.

Ekonomicky dopad:

(Dopliite odhadovany pocet pacientii za rok)

Navrzeny vykon je ur€en pro testovani somatickych aberaci z nddorové tkané provadéné autorskou
odbornosti 807 823 (patologick4-anatomie, laboratof patologie), které bylo dosud vykazovano vykonem
94365 (sdileny vykon autorské odbornosti 816). Tento vSak pro vySetfovani z naddorové tkané neni zcela
vyhovujici, zejména z toho diivodu, zZe nepokryva vSechny aspekty vySetiovani. Navrhujeme vykon, ktery by
jej proto pro ucely testovani somatickych aberaci z nadorové tkané nahradil. Mirné navyseni bodové hodnoty
odréazi odliSny postup pii zpracovani materialu v ramci krokl predchéazejicich ptipravé sekvenacnich
knihoven, nez pro uvedené tcely doposud vyuzivany vykon 94365. Prakticky finan¢ni dopad by byl
minimalni. Odhadovany pocet pacientti za rok - 3 000.

Porovnani s prokazanym lé¢ebnym prinosem: Existujici vykon odbornosti 816 - 94365 nepracuje s
nadorovou tkani, takZe v postupu vykonu nejsou uvedeny kroky jako vybér a piiprava nadorové tkane,
stanoveni a zhodnoceni pfitomnosti nadorovych bunck a specifika izolace genetické informace z
parafinovych blokda.

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Vykon je dle naSich informaci hrazen pro potieby typizace nadorti a
jejich komplexni nadorové charakterizace z indikace patologa a/nebo onkologa ve statech EU i USA.

Dalsi odbornosti:

Koéd  Nazev Rezie

807 patologické anatomie 3,28

Nositelé:

Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body

10 J1 zpracovatel 5 530 1421,14

10 L3 vySetiujici 2 70 656,94
Celkem: 2 078,09

Piimo spotiebovany material - PMAT:



Kod Nazev Doplinek Mnozstvi Jednotka Cena Body

A002356 Pausal PMAT k vykonu 94363 0,85 27 326,00 28 104,79
A008132 Sklo mikroskopické kryci /22x22 mm/ 2 0,45 0,90
M3175 Sklo podlozni zabrousené 2 ks 6,69 13,38
A001991 Hematoxylin 0,5¢g 105,60 63,89
M3618 Eosin, bal/10x 100 ml/484K¢ 1 ks 1,50 1,50
A000894 Ethylalkohol 96% 0,01 640,00 7,74

Celkem: 28 080,24 28 192,20

Piimo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:
Koéd  Nazev Dopliteck ATC  Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body

Celkem: 0,00 0,00

Pristroje:
Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento z vikonu  Cena Body
A001800 “Analyztor geneticky pro 6375000 12 50,00 % 7 500 000,00 2 821,18
sekvenaci pristi generace (NGS)
Zatizeni pro ptipravu templatu
A001801 pro sekvenaci pfisti generace 6 62500 6 50,00 % 1 250 000,00 940,39
(NGS)
A001511 Kryostat 6 32500 4 10,00 % 650 000,00 177,51
A001529 Mikroskop se specialnimi nastavei 6 26000 4 10,00 % 520 000,00 142,01
Celkem: 9 920 000,00 4 081,09
ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

Ptimé ReZijni Celkem

Bodova hodnota 34 351 1 968,00 36 319



