STANOVENI MONOKLONALNIHO IMUNOGLOBULINU METODOU HMOTNOSTNI
SPEKTROMETRIE

Cislo vykonu:
801-2025-02-11-09-39-55

Autorska odbornost:
(801) klinicka biochemie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Stanoveni koncentrace monoklonalniho imunoglobulinu v séru nebo plazmé, metodou hmotnostni
spektrometrie. Dg. C900, C880, D472, D898, E85, E859

Poznamka:

Cim vykon zaéina:

Pfijmem materidlu a registraci pozadavku.

Obsah a rozsah vykonu:

Piiprava vzorku zahrnuje automatickou izolaci imunoglobulinii pomoci izotypove¢ specifickych
paramagnetickych Castic a soucasnou pripravu kontrolnich vzorki k ovéfeni spravnosti méfeni. Analyticka
¢ast zahrnuje zpracovani ptipravenych vzorkt a jejich naslednou analyzu pomoci hmotnostniho
spektrometru. Vyhodnoceni vysledkli spociva v interpretaci namétenych spekter, posouzeni analytické kvality
(presnost, linearita, citlivost, meze detekce a kvantifikace) a jejich porovnani s klinickymi standardy a
referen¢nimi hodnotami. Vysledky jsou nasledné zaznamenany do laboratorni dokumentace a vydan je
protokol obsahujici vSechny potfebn¢ udaje pro klinické pouziti. VSechny kroky jsou provadény s ditrazem
na zaji$téni vysoké kvality, spolehlivosti a klinické relevance vySetfeni.

Cim vykon konéi:

Vydanim vysledku obsahujicim vSechny nezbytné informace pro 1¢kaiské pouziti. Archivaci.

Kategorie: P - hrazen plng¢;

Typ formulare: Ambulantni

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 1/1 den

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 100

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Laboratof je vybavena ptisluSnym analyzatorem. Laboratof poskytovatele se statutem centra vysoce
specializované péce pro pacienty s mnohocetnym myelomem a dal$imi monoklonalnimi gamapatiemi.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, Ze vvkon nahrazuje stare metody,

doplnte cisla piivodnich vykonii.)

Navrhovana metoda hmotnostni spektrometrie pfedstavuje moderni diagnosticky postup umoziujici citlivéjsi
analytickou citlivost, odstrafiuje problémy s komigraci proteinti, jednoznacné identifikuje terapeutické
monoklonalni protilatky a je neinvazivni, standardizované a vhodna pro opakované sledovani pacientt s
mnohocetnym myelomem.

Posouzeni medicinské efektivity: Stanoveni monoklonalnich imunoglobulini metodou hmotnostni
spektrometrie je efektivni ndstroj pro monitorovani pacientii s mnohocetnym myelomem (MM) i jinymi



chorobami plazmatickych bunék. Ve srovnani se standardni elektroforézou (SPE) a imunofixaci (IFE) nabizi
vys$$i citlivost a specificitu a poskytuje n€kolik klicovych klinickych vyhod: ¢ Jednoznac¢na identifikace
terapeutickych monoklonélnich protilatek (napf. daratumumab, isatuximab) na zéklad¢ jejich unikatni
molekulové hmotnosti, ¢imz se eliminuje riziko faleSn¢ pozitivnich vysledkl pii hodnoceni odpovédi na
1é¢bu. « Detekce strukturdlnich zmén lehkych fetézei, véetné jejich glykosylace, ktera byla v literatufe
popsana jako vyznamny rizikovy faktor pro progresi amyloidézy a mnohocetného myelomu. « Casngjsi a
presngjsi detekce biochemickych znamek relapsu diky vyssi citlivosti oproti SPE a IFE. ¢ Neinvazivni
charakter vySetfeni umoziiuje pravidelné a opakované sledovéani priibéhu onemocnéni. Uginnost metody je
podpotena vysledky mezinarodnich studii (Puig 2024; Giles 2022; Li 2022) a je v souladu s aktualnimi
doporu¢enimi Diagnostika a 1é¢ba mnohocetného myelomu 2023 i Doporuceni CSKB a Ceské myelomové
skupiny k laboratorni diagnostice monoklonalnich gamapatii (2025). Literatura: * Puig N, et al.
Haematologica. 2024;109(12):4056-4066. « Giles HV, et al. Blood. 2022;139(6):946-950. « Li K, et al. Blood.
2022;140:12446-12447. » Diagnostika a 1é¢ba mnohocéetného myelomu 2023. CMSG, SMSG, CHS. -
Vavrova J, KuSnierova P, et al. Klin Biochem Metab. 2025;33(2):54-68.

Ekonomicky dopad:
(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)
cca 2000 v CR

Porovnani s prokazanym lééebnym prinosem: Metoda hmotnostni spektrometrie pro stanoveni

monoklonalnich imunoglobulinti umoziuje presnéjsi hodnoceni 1é¢ebné odpovedi a vEasnéjsi identifikaci
relapsu, ¢imz prispiva k optimalizaci terapie a zlepSeni progndzy pacientdl s mnohocetnym myelomem.

Zpisob uhrady v dalSich zemich: Neni ndm znamo.

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
Nositelé:
Poradi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body
10 K2 b%oanaly"qk pro klinickou 5 25 249,66
biochemii

Celkem: 249,66
Piimo spotiebovany materiial - PMAT:
Kod Nazev Doplnék Mnozstvi Jednotka Cena Body
A008173 Biochemie pausal spotf. materialu 4 1,00 4,84

Stanoveni monoklonalniho imunoglobulinu

A084985 metodou MS v¢. Kalibratoru, kontrol, dilu¢nich 1 4 012,00 4012,00

roztokll a pufri
Celkem: 4 013,00 4 016,34

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

Celkem: 0,00 0,00



Pristroje:
Kod Nazev

AD08482 MS technologii

A008483

A008484

ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

Bodova Pfime¢
hodnota 5573,45

Hmotnostni spektrometr
technologie EXENT

Kontrolni a vyhodnocovaci
software pro MS technologii

Automaticka priprava vzorkl pro

D.Z.N.U. D.P. Procento z vykonu  Cena Body
5761090 6 0,25 4700 850,00 492,26
5946220 12 0,50 5844 300,00 612,00
5349690 6 0,50 2159850,00 452,35

Celkem: 12 705 000,00 1 556,61
Osobni Rezijni Celkem
249,66 458,00 6 281



