TARTARAT REZISTENTNI KYSELA FOSFATAZA IZOENZYM 5B (TRAP 5B)

Cislo vykonu:
801-2025-11-16-08-40-02

Autorska odbornost:
(801) klinicka biochemie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Kvantitativni stanoveni 5b izoenzymu tartarat rezistentni kyselé fosfatdzy v séru €1 plazmé imunoanalytickou
metodou. VySetieni se nejcasté)i provadi na automatickém imunoanalyzatoru nebo pomoci ELISA. Omezeni
jenna dg N18.4 N18.5,

Poznamka:

Cim vykon zadina:

Vykon za¢ina registraci pozadavku a pfijmem materialu v laboratoti

Obsah a rozsah vykonu:

Priprava vzorku ke stanoveni, pfiprava analyzatoru, véetné€ provedeni kalibrace metody v ptislusném
intervalu, stanoveni kontrol a jejich zhodnoceni, provedeni analyzy - pridani ¢inidla, inkubace, promyti,
méfeni, vyhodnoceni, vypocet. Hodnoceni vysledku kontroly a vzorku z hlediska analytické kvality, zapis do
laboratorni dokumentace a pienos dat do laboratorniho informac¢niho systému.

Cim vykon konéi:

Kontrolou vysledku, odeslanim vysledku zadateli a archivaci vysledku

Kategorie: P - hrazen plng¢;

Typ formulare: Ambulantni

Omezeni mistem: BOM - bez omezeni
Omezeni frekvenci: 1x /Ctvrtleti

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 5

Podminky:
(Pokud je omezeni mistem "S",
popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Diivod zménového Fizeni:

(V pripadeé, ze vvkon nahrazuje staré metody,

doplite cisla pivodnich vykonii.)

TRAP 5b je enzym produkovany osteoklasty a jeho koncentrace odrazi miru aktivity osteoklastd. Na rozdil
od jiz hrazené¢ho markeru resorpce CTX-I (vykon €. 93259) neni kumulovan a fale$n€ zvySen u pacientt s
chronickym onemocnénim ledvin stadia CKD 4 a CKD 5. Tento marker dosud neni hrazen z vefejn¢ho
zdravotniho pojiSténi, na rozdil od markert kostni novotvorby (kostni ALP vykon €. 93247, PINP vykon €.
93255). Soucasné stanoveni markert kostni resorpce TRAPSb a novotvorby intaktni PINP nebo kostni ALP
ma vysokou diagnostickou piesnost v rozli§eni vysokeho kostniho obratu a nizkého kostniho obratu u
pacientil s osteopordzou asociovanou s chronickym selhanim ledvin. USetii tak provadéni kostnich biopsii a
pomtuZe pti volb& 1é¢by, osteoanabolické u nizkého kostniho obratu a antiresorpéni u vysokého kostniho
obratu. Zavedeni thrady TRAPSb u pacientti s chronickym selhanim ledvin stadia 4 a 5 tak povede k
vyznamnému zlepSeni diferencialni diagnostiky kostniho onemocnéni u pacientt s chronickym selhanim
ledvin. Tento marker jako referen¢ni pro CKD asociovanou osteoporozu byl doporucen k uziti hlavnimi
celosvétovymi spole¢nostmi, a to International Federation of Clicnical Chemistry and Laboratory Medicine,
International Osteoporosis Foundation a také stanoviskem pracovni skupiny CKD-related osteoporosis
KDIGO (celosvetova nefrologicka spole¢nost). TRAP 5b by mél byt urcen pro stanoveni urovné kostni
resorpce u pacientti s CKD G4 a G5 a CSKB jako piedkladatel ma za to, ¢ TRAP5ba jeho vyznam je



dostate¢n¢ evidence based, aby opraviioval jeho uhradu ze zdravotniho pojisténi. Navrhujeme plnou thradu
ze zdravotniho pojisténi s omezenim frekvence 1x Ctvrtletné stejn€ jako i PINP a kostni ALP u pacientt s
diagnézami N18.4 a N18.5 Podrobngéji véetn¢ literarnich odkazii popsano v sekci posouzeni G€innosti
vykont.

Posouzeni medicinské efektivity: Stanoveni TRAPS5b v kombinaci s kostni ALP, ¢i intaktnim PINP
dosahuje senzitivity 82 % pii specificité 94 % pro vysoky kostni obrat a 67 % senzitivity pii 81 % specificité
pro nizky kosti obrat (1). Tyto nélezy jsou potvrzeny i dal§imi studiemi (2,3,4). TRAPS5b je preferovanym
markerem Kkostni resorpce spolu s markery kostni novotvorby intaktni PINP a kostni ALP, nebot’ jejich
hodnoty nejsou ovlivnény mirou rendlniho selhani jako u CTX-I a celkovy PINP. Proto jsou doporuceny jako
referenéni analyty kostniho obratu u chronického rendlniho selhani stadia 4 a 5 (5) V Ceské republice neni
TRAPS b hrazen ze zdravotniho pojisténi, zatimco oba markery kostni novotvorby ano. Jeho zavedeni
umozni neinvazivng s vysokou mirou diagnostické spravnosti 90 % pro vysoky kostni obrat a 78% pro nizky
kostni obrat ur€it typ kostniho obratu (1) To je do budoucna zasadni ptedpoklad pro volbu terapie
(antiresorp¢ni u vysokého kostniho obratu a osteoanabolické u nizkého kostniho obratu) a to bez nutnosti
provadét u pacientl kostni biopsie. Osteoanabolicka i antiresorpéni 1€¢ba se pohybuje fadu tisict a
desetitisicli ro¢n€ a jeji Spatna volba bez znalosti kostniho obratu muize poskodit pacienta a povede k
nemalym finanénim ztratam. CSKB jako piedkladatel ma za to, ze TRAPSb jako marker kostni resorpce u
chronického rendlniho selhéni je potfebny a jeho vyznam je dostatecné evidence based, aby opraviioval jeho
uhradu ze zdravotniho pojisténi. (1) JORGENSEN, Hanne Skou, Geert BEHETS, Liesbeth VIAENE, Bert
BAMMENS, Kathleen CLAES, Bjorn MEIJERS, Maarten NAESENS, Ben SPRANGERS, Dirk KUYPERS,
Etienne CAVALIER, Patrick D’HAESE a Pieter EVENEPOEL. Diagnostic Accuracy of Noninvasive Bone
Turnover Markers in Renal Osteodystrophy. American Journal of Kidney Diseases [online]. 2022, 79(5), 667-
676.c1. ISSN 02726386 (2) SR Ursem AC Heijboer PC D’Haese GJ Behets E Cavalier MG Vervloet 2021
Non-oxidized parathyroid hormone (PTH) measured by current method is not superior to total PTH in
assessing bone turnover in chronic kidney disease Kidney Int 2021;99(5):1173-8. (3) S Laowalert T
Khotavivattana L Wattanachanya P Luangjarmekorn S Udomkarnjananun P Katavetin 2020 Bone turnover
markers predict type of bone histomorphometry and bone mineral density in Asian chronic haemodialysis
patients Nephrology (Carlton). 2020;25(2):163-71. (4) . F Lima H Mawad AA El-Husseini DL Davenport HH
Malluche 2019 Serum bone markers in ROD patients across the spectrum of decreases in GFR: Activin A
increases before all other markers Clin Nephrol 2019;91(4):222-30.

Ekonomicky dopad:

(Dopliite odhadovany pocet pacientii za rok)

Stanoveni TRAPSb ptinasi zasadni zlepSeni diagnostiky a hodnoceni miry kostni resorpce u pacientt s
chronickym selhdanim ledvin. Na rozdil od CTX-I neni falesné zvySen, chronického renalniho selhani stadia
CKD 4 a 5 a u téchto pacientil by mél byt méfen misto CTX-1. Ceska nefrologické spoleénost iik4, Ze v
Ceské republice se roéné podstupuje kidney replacement therapy (dialyza atd.) 12 tis. pac. &ili cca 0,1%
obyv. Pacientii ve stadiu CKD 4 se odhaduje, Ze epidemiologie v CR je podobna jako jinde v primyslové
rozvinutych zemich, ¢ili cca 0,4-0,5% obyvatel, tedy 40 000. Odhadujeme, ze pocet vysetieni bude nartist
postupné v prab¢hu 5 let (instalace pristrojt, pouceni klinik{l) a maximalni mnozstvi vykoni by mohlo
dosahnout cca 208 000 vykont (52 tisic pacientt , 4x rocn¢)

Porovnani s prokiazanym lé¢ebnym prinosem: Stanoveni markeri kostni resorpce (TRAPSb) a novotvorby
(kostni ALP nebo intaktni PINP) ptinasi vysokou prediktivni hodnotu specificitu v schopnosti urceni zda se
jedna o kostni chorobu s vysokym kostnim obratem nebo nizkym v porovnani s kostni biopsii s
histomorfometrii (1) RozliSeni vysokého a nizkého kostniho obratu podminkou volby bud’ antiresorpcni nebo
osteoanabolické terapie u téchto pacientii (2). Kostni biopsie je invazivni procedura, a proto provadi naprosto
minimalng, i piestoze v CR neni k dispozici moznost hodnoceni tirovné kostniho obratu. Proto v souladu s
aktualnim stanoviskem skupiny KDIGO proCKD related osteoporosis zavedeni a dostupnost markerti
novotvorby a resorpce kosti bude dostate¢né k posouzeni kostniho obratu. A pouze v nékterych pripadech
muze byt k objasnéni komplexniho kostniho onemocnéni nutna kostni biopsie.(3) V souladu s tim je 1
doporuceni odbornych skupin European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis,
Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases (ESCEO), International Osteoporosis Foundation (IOF), and
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), které¢ doporucuji TRAPSb
(marker kostni resorpce , kostni ALP ¢i intaktni PINP) jako referen¢ni markery pro pacienty s chronickym
selhanim stadia CKD 4 a vyse.(4) Doporuceni ¢eskych odbornych spole¢nosti pro metabolickd onemocnéni



skeletu a ¢eské neurologické spole€nosti se daji ocekavat v neblizsich letech a soucasné s zadosti o zavedeni
vykonu byly pozadany o odborné stanovisko. 1] JORGENSEN, Hanne Skou, Geert BEHETS, Liesbeth
VIAENE, Bert BAMMENS, Kathleen CLAES, Bjorn MEIJERS, Maarten NAESENS, Ben SPRANGERS,
Dirk KUYPERS, Etienne CAVALIER, Patrick D’HAESE a Pieter EVENEPOEL. Diagnostic Accuracy of
Noninvasive Bone Turnover Markers in Renal Osteodystrophy. American Journal of Kidney Diseases
[online]. 2022, 79(5), 667-676.e1. ISSN 02726386. [2] SMOUT, Dieter, Hanne S. JORGENSEN, Etienne
CAVALIER a Picter EVENEPOEL. Clinical utility of bone turnover markers in patients with chronic kidney
disease. Current Opinion in Nephrology and Hypertension [online]. 2022, 31(4), 332. ISSN 1062-4821.
Dostupné

Zpiisob uhrady v dalSich zemich: V evropskych zemich, napfiklad v Belgii je hrazen marker osteoresorpce
a indikujici si vybere zda to bude TRAPS5b nebo CTX-I. CTX-I je v CR hrazen

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
Nositelé:
Potfadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktudlni body
10 K2 b%oanaly‘gk pro klinickou 5 ) 19.97
biochemii

Celkem: 19,97
Primo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nazev Dopln¢k Mnozstvi Jednotka Cena  Body
A008173 Biochemie pausal spotf. materialu 4 1,00 4,84

Tartarat rezistentni kysela fosfatdza izoenzym 5b

A085034 (TRAPSD) v¢. kalibratoru, kontrol, dilu¢nich 1 475,00 475,00

roztokti a pufrii
Celkem: 476,00 479,84

Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:
Kéd  Nazev Doplinek ATC ~ Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body

Celkem: 0,00 0,00

Pristroje:

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

A001439 AAnalyzator imunochemicky s vetst 55000 ¢ 0,20 2 500 000,00 7,59
kapacitou

Celkem: 2 500 000,00 7,59

ZUM:



Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

ZULP:
Kéd Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

Bodova Piimé Osobni
hodnota 487,43 19,97

Rezijni
22,90

Celkem
530



