IMUNOCY"I‘OC%IEMICKE VYSETRENI KOEXPRESE P16 A KI67 PRO TRIAGE HPV
POZITIVNICH ZEN VE SCREENINGU

Cislo vykonu:
87446

Autorska odbornost:
(823) laborator* patologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Kompletni provedeni dualni imunocytochemické metody pritkazu biomarkert p16 a Ki67 na jednom
preparatu ptipraveném cervikovagindlnim stérem nebo z bunék v tekutém mediu. Vykon je indikovan jako
tiidici test pii pozitivité non 16 a/nebo non 18 HPV testu pfi screeningu karcinomu délozniho hrdla v 35. a
45. roce zivota a navazuje na pozitivni vysledek HPV testu - vykon ¢. 95203.

Cim vykon zadina:

Evidence pozadavku na vySetteni a prevzeti skel s natéry nebo odbéru bunék v tekutém mediu a prevzeti
dokumentace.

Obsah a rozsah vykonu:

Kontrola dokumentace. Tvorba preparatu z odbéru cervikovaginalnich bun¢k v tekutém mediu s pouzitim
specidlnich adhezivnich skel a fixace. Dalsi kroky jako demaskovani antigent, detekce detek¢nim systémem
a vizualizace dvéma chromogeny jsou provadény manualné nebo pomoci automatizovaného procesu v
imunostaineru v ramci vysetieni pomoci certifikovaného kitu zahrnujici jednotlivé dil¢i kroky pevné
stanovené vyrobcem kitu. VSechny komponenty (primarni protilatka, pufry, detekéni systém, substrat a
chromogen) jsou nedilnou soucasti certifikovaného kitu, jednotlivé komponenty nelze zaméiovat jinymi
reagenciemi. Nasleduje podrobné pozorovani preparatu s vyhledavanim bunék exprimujicich oba biomarkery
v mikroskopu s foto specidlnimi nastavci. Miize byt pouzivana automatizovana analyza obrazu. Vysledkem
je stanoveni pozitivity nebo negativity reakce. Vykon kon¢i mytim pouzitych naddob a skla, likvidaci
pouzitych roztokli. Archivace odectenych preparata.

Cim vykon konéi:

Vydéanim protokolu s uvedenim vysledku testu.

Kategorie: P - hrazen plng;
Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 1/1 rok, 2/zivot

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 30

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Pracovisté laboratofe patologie, kterd provadi imunohistochemicka vySetfeni automatizovanym procesem -
pouziti imunostaineru nebo manualné, vzdy certifikovanym kitem.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, Ze vykon nahrazuje staré metody,

doplite cisla pitvodnich vykonii.)

Metoda soucasného vySetieni exprese biomarkert p16 a Ki67 se pouziva jako jedna z moznosti tfidéni
pacientek s abnormalnim nalezem ve screeningu karcinomu délozniho hrdla. HPV testace, provadéna v
ramci screeningu, je vysoce senzitivni metodou pritkazu HPV infekce, pfi jejiz persistenci dochézi ke vzniku
veétSiny karcinomt délozniho ¢ipku. Doplnéni této metody do soucasného screeningového schématu u zen v
35 a 45 roce zivota zvySuje zachyt HPV pozitivnich Zen, které maji vyssi pravdépodobnost vzniku nebo jiz
existence prfednadorovych stadii. Tuto kohortu je nutno dale stratifikovat podle miry rizika. Pacientky s



pozitivitou HPV 16 resp.18 genotypu maji vysokou miru rizika a mély by byt referovany k expertni
kolposkopii, negativni test pfi negativni cytologii znamend névrat do screeningového schématu. Pti
cytologické negativité a soucasné pozitivité jinych (non-16/18) onkogennich genotypti nebo pii obecné
informaci o HPV DNA pozitivité bez genotypové specifikace je vySetieni biomarkert p16 a Ki67
doporuéeno jako nejvhodn&jsi tfidici test v managementu téchto zen Ceskou gynekologickou a porodnickou
spole¢nosti CLS JEP. Koexprese biomarkerti zafazuje pacientku do stiedni miry rizika, negativita znamena
navrat do screeningu.

Posouzeni medicinské efektivity: U¢innost metody jako tfidiciho testu byla ovéfena zahrani¢nimi studiemi
napft. studii Athena, IMPACT i pfedbéZnymi vysledky probihajici ceské studie LIBUSE. Efektivita spociva v
rozfazeni pacientek s high risk HPV pozitivnich na vice rizikové pro prekancerdzu pii pozitivite testu, a
eliminaci dal§iho vySetfovani napf. expertni kolposkopie pfi negativité tohoto testu.

Ekonomicky dopad:

(Dopliite odhadovany pocet pacientii za rok)

Predpokladany pocet pacientek indikovanych k tomuto vySetieni je 6-7 % z testovanych na HPV ve 35 a 45
roce zivota, pii predpokladané pozitivité HPV v této populaci 8-9 %.

Porovnani s prokazanym lé¢ebnym prinosem: Alternativou k tomuto tidicimu testu je expertni
vysokou mirou rizika, tzn. HPV16 a 18 pozitivni. Dal§i moZnosti je kontrolni cytologie za 6 mésicli, a mize
predstavovat oddaleni fesSeni abnormalniho vysledku.

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Podle ndm dostupnych informaci je vykon hrazen jako triage pro HPV
testaci v némecku, Francii a Spanélsku, pfipravuje se jako triage pro reflexni cytologie+HPV testovani v
Portugalsku. Jako tfidici test pro primarni HPV 1 cytologicky screening je hrazen nékterymi poskytovateli v
USA (Kaiser), Mexiku, a privatni sféfe v Portugalsku, Jihoafrické republice. V dalSich zemich probihaji
diskuze o zatazeni do guidelines nebo pilotni studie (Australie, Nizozemsko, Italie).

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
807 patologické anatomie 3,28
Nositelé:
Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body
10 S2 laborant/zpracovatel 5 20 57,50
10 L3 vySetiujici 5 10 93,85
Celkem: 151,35

Piimo spotiebovany material - PMAT:

Kod Nazev Doplitiek Mnozstvi Jednotka Cena Body

A084686 Diagnosticky kit p16 a Ki67 pro dualni barveni 1 787,00 787,00
A000894 Ethylalkohol 96% 0,05 640,00 38,72
A008132 Sklo mikroskopické kryci /22x22 mm/ 1 0,45 0,45
A002080 Smes fixacni 1 ml 1,90 2,30

Celkem: 1 429,35 828,47



Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev
Pristroje:
Kod Nazev

Dopliiek ATC ~ Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body

Celkem: 0,00 0,00

D.Z. N.U. D.P. Procento z vykonu  Cena Body

A001529 Mikroskop se specidlnimi nastavci

ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

Bodovi hodnot Primé
odova hodnota
1015

Rezijni
98,40

6 26000 4

Celkem
1114

75,00 % 520 000,00 35,50
Celkem: 520 000,00 35,50



