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ZADOST O PROJEDNANI NAVRHU REGISTRACNIHO LISTU ZDRAVOTNIHO
VYKONU NA JEDNANI PRACOVNI SKUPINY K SEZNAMU ZDRAVOTNICH
VYKONU S BODQVYMI HODNOTAMI

Zadost podava (jméno, nazev subjekti dle § 17b zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, v platném
znéni)

Institut klinické a experimentalni mediciny

Nazev zdravotniho vykonu, popr. Cislo vykonu:
V piipadé, Ze se jedna o navrh na novy vykon, uvedte pracovni kod (Cislo vykonu), v pfipade Ze
se jedna o vice vykonu, uvedte véechny kody (Cisfa vykont)

Seznam predkladanych vykona, které se budou projednavat na Pracovni skupiné k SZV MZ:
Viykon 94299 - Stanoveni darcovské volné DNA po transplantaci solidnich organu

Zduvodnéni zadosti:
Doplnujici informace k Zadosti:

Kratkodoby a dlouhodoby Uspéch transplantaci organt zavisi na bezpecné a ucinné
prevenci rejekce alogenniho $tépu. Sledovéani aloimunitni odpovédi se dosud
provadi v pfipadé transplantaci ledvin pomoci sledovani renalni funkce (hodnot
sérového kreatininu), monitoraci hladin inhibitord kalcineurinu a provadénim biopsit,
které jsou indikovany kvlli zhorSeni funkce Sté€pu anebo podle protokolu. Bylo
prokazano, Ze monitorovani hladin sérového kreatininu ma nizkou sensitivitu, a
navic se jeho zvy$eni objevuje v pfipadé rejekce pozdé€. Monitorovani hladin
imunosupresiv neni vhodné pro vylouéeni rejekce. V pfipadé transplantaci srdce a
plic takovy neinvazivni test dosud neni k dispozici a diagnostika rejekce se opira o
provadéni biopsii. Endomyokardialni biopsie a transbronchialni biopsie jsou tudiz
zasadni pro diagnostiku rejekce, ovSem tyto biopsie maiji dal$i limitace, jakymi jsou
invazivita vykonu, $patna shoda interpretace histologického nalezu v biopsii mezi
patology. V poslednich letech se objevily nové molekularni nastroje pro monitorovani
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rejekce po transplantacich organt (4,5).

Poskozeny stép uvolfiuje volnou DNA, kterou lze stanovit v plasmé pfijemce.
Stanoveni frakce darcovské volné DNA (dd-cfDNA: donor-derived cell-free DNA)
z celkove volne DNA v plasmé prijemcli recentné nabizi nékolik komerénich
subjektl v centralnich laboratofich, ale existuji i feSeni provadéni vysetieni pifimo
v HLA laboratofi transplantaCnich center. Tyto testy vyuzivaji metody molekularni
genetiky, predevSim metody NGS (sekvenovani pfisti generace). Metoda se
vyznacuje vysokou negativni prediktivni hodnotou >95%, Ize tak s vysokou mirou
spolehlivosti rejekci vyloucit na zakladé neinvazivniho testu z periferni krve. To je
dllezité predevsim v pripadech opakovanych, tzv. follow-up biopsii a protokolarnich
biopsii, kdy vyloueni pfitomnosti rejekce pomoci neinvazivniho testu nahradi
provedeni biopsie, kterd je spojena s hospitalizaci pacientl, riziky invazivniho
vykonu a také s vyssimi ekonomickymi naklady.

Stanoveni cirkulujici darcovské volné DNA (dd-cfDNA) v krvi je inovativni neinvazivni
metodou, jejichz vyuziti k diagnostice rejekce bylo testovano v desitkach studii. V
pfipade transplantaci ledvin bylo ve studii s 2882 nemocnymi ze 14 transplantacnich
center v Evropé a v USA ovéreno, Ze hladiny dd-cfDNA silné korelovaly s rejekci
stépu, vCetné humoralni rejekce, T-burikami zprostfedkované rejekce a smisené
rejekce. Zvyseni dd-cfDNA vykazovalo vysokou prediktivni hodnotu pro detekci
subklinické rejekce u stabilnich pacientl (1). V pfipadé prospektivni monitorace bylo
zjisténo, ze zvyseni hladin dd-cfDNA pfedchazi o mnoho tydnl zvySeni hodnot
sérového kreatininu a histologickému prukazu rejekce (2). Podobné bylo zjisténo, Ze
prospektivni monitorovani zvyseni frakci dd-cfDNA v krvi pacientl pfedchazi detekci
darcovsky specifickych anti-HLA protilatek a rejek€énimu pogkozeni (3).

Tato pozorovani jsou také divodem, pro¢ odborné spoleénosti v USA i v Evropé
doporucuji testovani dd-cfDNA u nemocnych po transplantacich ledvin, srdce a plic

(4-6). Doporuceni jsou zaloZena na vysledcich rozsahlych studii, ve kterych byly
stanovovany frakce dd-cfDNA v centralnich laboratofich

Obsah priloh:
(Uvedte vZdy nazev souboru prilohy)

Spoleéné stanovisko CTS SOT_dd_cfDNA
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Datum, podpis, razitko:

27/11/2024

Kontaktni telefon, e-mail:

Milan Macek, DrSc., M.H.A., tel. 224 433 501, milan.macek.jr@lfmotol.cuni.cz
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