IMUNOANALYTICKE STANOVENI NEURODEGENERATIVNICH MARKERU V PLAZME
NEBO SERU

Cislo vykonu:
801-2025-02-18-04-52-46

Autorska odbornost:
(801) klinicka biochemie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Kvantitativni imunoanalytické stanoveni neurodegenerativnich markeri vysoce senzitivni metodou v plazmé
nebo v séru. Kalkulovano pro jeden marker (fosforylovany tau protein: pTau 217, pTau 181, pTau 231; BD-
Tau) a dals$i), kod se mize opakovat i vicekrat podle poctu indikovanych a vySetfenych markert. Maximalni
pocet je dan frekvenci v jednom dni a roce. V ramci SC a nasledné monitorace ze séra jen p-Tau 217. V ramci
dosetifovani pied zahajenim pfip. terapie vSechny 4 markery. Indikujici odbornosti je neurolog nebo psychiatr.
Indikaéni omezeni - lehka demence, mirny kognitivni deficit

Poznamka:

Cim vykon zadina:

Registraci pozadavku a pfijmem materialu.

Obsah a rozsah vykonu:

Priprava vzorku a pfistroje k analyze, provedeni analyzy- provedeni imunoanalyzy ( inkubace, promyvani a
pridavani imunoreagencii), méteni, vyhodnoceni, vypocet hodnot ve vzorcich. Provadi se pomoci komercné
dostupnych souprav. Hodnoceni vysledku kontroly a vzorku z hlediska analyticke kvality, posouzeni
vysledku s ohledem na diagnézu event. na piedchozi vysledky, zapis do laboratorni dokumentace.

Cim vykon konéi:

Vydanim vysledku a jeho archivaci

Kategorie: P - hrazen pln¢;

Typ formulare: Ambulantni

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti

Omezeni frekvenci: v ramci SC 1/5let, v ramci sledovani efektivity 18€by 2/rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 10

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Laboratof , ktera je vybavena imunochemickym analyzatorem. Centra budou teprve vytvofena po schvaleni
1écby.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, Ze vvkon nahrazuje stare metody,

doplnte cisla pivodnich vykonii.)

Komer¢né dostupné imunoanalytické diagnostické metody nyni dosahuji dostate¢né citlivosti pro stanoveni
neurodegenerativnich markert, jako je naptiklad pTau217, v plazm¢ nebo séru. Tyto biomarkery umoziiuji
identifikaci Alzheimerovu chorobu jiz v preklinickych a ¢asnych klinickych stadiich. V¢asna diagnostika,
zejména v kombinaci s kognitivnimi testy, poskytuje moznost zah4jit rezimova opatieni, ktera mohou
zpomalit progresi této dosud nevylécitelné nemoci. Zavedeni téchto metod do bézné klinické praxe by tedy
mohlo vyznamn¢ ptispét ke zlepSeni kvality Zivota pacientli a optimalizaci 1é¢ebnych strategii®.



Posouzeni medicinské efektivity: Dnes jiz existuje fada literarnich idaja ukazujicich, ze v€asné odhaleni
rizika, nastupu a prubéhu demence Alzheimerova typu pomaha zpomalit prabeh této zatim nevylécitelné
choroby nasazenim vhodnych rezimovych opatieni a snizovat tak naklady na jejich péci. Zde uvadime zatim
nejcerstve)si literarni odkazy v dob¢ podani tohoto registracniho listu. Ketchum FB, Chin NA, Grill JD.
Aligning Alzheimer Disease Biology With Care. JAMA Neurol. Published online February 10, 2025.
doi:10.1001/jamaneurol.2024.5154 Petersen RC, Mormino E, Schneider JA. Alzheimer Disease—What’s in a
Name? JAMA Neurol. 2024;81(12):1245-1246. doi:10.1001/jamaneurol.2024.3766 o V soucasnosti nejsou
oficialni ¢eské doporucené postupy — posledni z roku 2009 (Resner et al), z roku 2024 mezioborové
doporuceni (Rusina et al. - https://mzd.gov.cz/alzheimerova-nemoc-a-jine-kognitivni-poruchy/) o Likvorové
parametry a pfip. amyloidovy PET jsou v ramci vyzkumnych kritérii dle zahrani¢nich studii o V Evropskych
doporucenich je p-tau217 zminéno jako vize do budoucna (Grisoni et al.,
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1474442223004477) o Schvaleni EMA dostal lecanemab
a donanemab, v CR jesté uhrady nebyly dojednany. V doporuéenich pislusnych 18&iv je pozitivita amyloid
PET ¢i likvorovych parametri (AB42)

Ekonomicky dopad:

(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)

Odhad poétu pozadovanych vysetieni a jejich ptinos je aktualné zjistovan ve spolupraci s UZIS. Podklady
nebyly dodany, takze nas odhad je 10 000 vySetteni/rok.

Porovnani s prokazanym lééebnym prinosem: Imunoanalytické stanoveni pTau217 v plasmé metodou s
citlivosti mensi nez 0,1 ng/l mize nahradit vysetfeni PET, kter¢ je az 10x drazsi a méné dostupné. Vysetieni
je provadéno z plazmy nebo séra, coz predstavuje pro pacienta mén¢ invazivni a zatézujici alternativu ve
srovnani se stanovenim z mozkomisniho moku. VandeVerde L, Cho H, Sanderson-Cimino M et al. Detection
of Alzheimer Neuropathology in Alzheimer and Non-Alzheimer Clinical Syndromes With Blood-Based
Biomarkers. JAMA Neurol.. doi: 10.1001/jamaneurol.2024.5017 Ashton NJ, Brum WS, Di Molfetta G, et al.
Diagnostic accuracy of a plasma phosphorylated tau 217 immunoassay for Alzheimer disease pathology.
JAMA Neurol. 2024;81(3):255-263. doi:10.1001/jamaneurol.2023.5319 Janelidze S, Barthélemy NR,
Salvado G, et al. Plasma Phosphorylated Tau 217 and AB42/40 to Predict Early Brain A Accumulation in
People Without Cognitive Impairment. JAMA Neurol. Published online July 28, 2024.
doi:10.1001/jamaneurol.2024.2619 Lochman I, Novobilsky R, Kusnierova P. Vyzvy a perspektivy
diagnostiky demenci. Klin. Biochem. Metabol. o Dle studii se jevi obdobna pfesnost p-tau217 a
amyloidového PET: napt: https://www.nature.com/articles/s41598-025-90232-8,
https://pme.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10517500/

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Némecko, Rakousko

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
813 laboratof alergologické a imunologicka 4,58
Nositelé:

Pofadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body

bioanalytik pro klinickou
10 K2 biochemii, bioanalytik pro 5 3 29,96
alergologii a imunologii
Celkem: 29,96

Piimo spotiebovany material - PMAT:



Kod Nazev Doplné€k MnozZstvi Jednotka Cena Body

Souprava na stanoveni Fosforylovaného Tau

A084973 217 (pTau217) v¢. Kalibratoru, kontrol, 1 1 739,00 1 739,00
dilu¢nich roztokt a pufrt.
A008173 Biochemie pausal spotf. materialu 4 1,00 4,84

Celkem: 1 740,00 1 743,84

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

Celkem: 0,00 0,00

Pristroje:
Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento zvykonu  Cena Body
A001439 Analyzator imunochemicky s v&tSi - 155000 ¢ 0,20 2 500 000,00 15,17
kapacitou
Celkem: 2 500 000,00 15,17
ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

Bodova Piimé Osobni Rezijni Celkem
hodnota 1759,01 29,96 45,80 1835



