STANOVENI DARCOVSKE VOLNE DNA PO TRANSPLANTACI SOLIDNICH ORGANU

Cislo vykonu:
816-2025-12-12-10-25-56

Autorska odbornost:
(816) laborator lékarské genetiky

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Vykon indikuje 1ékat transplanta¢niho centra se specializaci nefrologie, kardiologie, pneumologie a
chirurgieu pacientl po transplantaci ledviny, srdce a plic. VySetfeni je ur¢eno k ndhradé opakovanych
protokolarnich afollow-up biopsii u definovanych skupin rizikovych nemocnych, nikoli k ndhradé
jednorazové diagnostickébiopsie pii jasném klinickém podezieni na rejekci. Vykon stanovuje hladinu volné
darcovské DNA v krviptijemce a umozituje monitoring rejekce $tépu. Analyza je zaloZzena na metodach
masivné paralelnihosekvenovani (next generation sequencing, NGS).

Poznamka:

1/ ¢tvrtleti - pro pacienty po transplantaci srdce, plic, ledviny; 4/ rok. VySetfeni se provadi nejdiive po
2tydnech po transplantaci ledviny, po 4 tydnech po transplantaci srdce a po 6 tydnech po transplantaci plic. V
ptipadech: 1) kdy vykon nahrazuje protokolarni biopsii, 2) follow-up biopsii u transplantaci ledvin
usensibilovanych nemocnych, 3) kdy biopsii nelze provést.

Cim vykon zadina:

Prevzetim vzorku plné krve e néslednou separaci séra s obsahem volné cfDNA. Navazuje na vykon izolace
DNA 94235.

Obsah a rozsah vykonu:

Detekce darcovské volné DNA (dd-cfDNA) se zamétuje na nalezeni a kvantifikaci fragmenti DNA
zetransplantovaného organu v krvi piijemce. Kdyz dojde k rejekci §tépu, imunitni systém zvysi produkei dd-
cfDNA, cozZ je mozné zjistit pomoci metod jako PCR a NGS. Tento proces zahrnuje izolaci DNA z
krve,amplifikaci specifickych polymorfnich lokusii. Tento typ lokusti umoziluje stanoveni velikosti frakce
Stépu ajeho monitoring. Po amplifikaci a ptecisténi specifickych lokust je celkova cfDNA pacienta
oznacenaspecifickymi barcody pomoci nasledné PCR reakce, nasledné je sekvenovana metodou masivniho
paralelnihosekvenovani. Po samotné sekvenaci dochézi k bioinformatickému zpracovani a hodnoceni
ziskanych dat.Analyza rezultuje v detekci celkové hladiny darcovské DNA v plazmé piijemce.

Cim vykon konéi:

Vydanim zpravy a archivaci vysledku a dat.

Kategorie: P - hrazen pln¢;

Typ formulare: Ambulantni

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti

Omezeni frekvenci: 1/den; 1/ ¢tvrtleti; 4/ rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 480

Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Specializované pracovisté transplantacniho centra s akreditovanou HLA a molekularné-genetickou

laboratofi,vybavenou NGS technologii, s provdzdnim na transplanta¢ni tym (nefrologie, kardiologie,
pneumologie,transplantacni chirurgie) a zajiSténou moznosti multidisciplindrni interpretace vysledk.

Diivod zménového Fizeni:
(V pripade, ze vykon nahrazuje staré metody,
doplnte cisla piivodnich vykonii.)



Zavedeni této metody povede ke snizeni poctu invazivnich protokolarnich biopsii, a tim 1 k omezeni
hospitalizaci a souvisejicich ndkladi. Ocekavame, zZe vykon pfinese Gsporu prostedkil vefejného zdravotniho
pojisténi, zejména diky redukci ndkladl na invazivni zakroky.

Posouzeni medicinské efektivity: vysetfovani frakci dd-cfDNA pro posuzovani efektu imunosupresivni
terapie misto protokolarnich a follow-up biopsii u rizikovych nemocnych bude znamenat omezeni indikaci
biopsii u pacientl s negativnim vysledkem testu. (Valenzuela NM, et al,. Am J Transplant. 2025? Nikolova A,
et al. Transpl Int. 2024 Jun 11 (ESOT statement). Vedle ekonomickych dopadu a vylouceni hospitalizace
bude metoda znamenat snizeni rizika vyplyvajici z invazivniho zédkroku a zbytecné terapie u opakované
stejnych histologickych nalezti. SOT CLS JEP a CTS doporucuji zavedeni tohoto vy3etfeni do rutinni praxe
ve spole¢ném stanovisku z 15.7.2024 (www.sotcls.cz).

Ekonomicky dopad:

(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)

Vykon je koncipovan jako ndhrada ¢asti protokolarnich a follow-up biopsii u zhruba 20 % rizikovych
pacientil (sensibilizovani nemocni, nemocni s anti-HLA protildtkami). Pfedpokladdme ptiblizné 1 000
vykoni roéné v celé CR. U této skupiny pacienti 1ze o¢ekavat sniZeni po&tu invazivnich biopsii (vEetné s
nimi spojenych hospitalizaci) o ptiblizn€ 50 % (odhad podle dat transplantacniho centra) a tim i sniZeni
nakladi na souvisejici hospitalizacni péci. Po zapocteni nakladii na novy vykon a Gspor z omezeni biopsii a
hospitalizace ptedpoklddame celkovou finanéni bilanci v pasmu mirné Gspory az ndkladové neutrality.

Porovnani s prokazanym lééebnym prinosem: Zkraceni doby hospitalizace, omezeni antirejek¢ni 1éCby
naslepo v ptipadech, kdy neni mozno biopsii provadet, redukce komplikaci vyplyvajicich z invazivni biopsie.

Zpusob uhrady v dalSich zemich: Metoda stanoveni dd-cfDNA je proplacena pojistovnami v USA
(Medicare), v Evropé v nékterych centrech hradi poskytovatelé z pausalnich plateb. Cena v Evropé€ nebyla
zatim nikde stanovena alespon dle znalosti navrhovatela.

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
Nositelé:
Poradi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktualni body

Specializovana zpisobilost v

10 L3 oboru I¢karska genetika > 30 419,43
Odborny pracovnik v
10 K2 laboratornich metodach 3 430 4493,93
Celkem: 4 913,36
Pfimo spotfebovany material - PMAT:
Kod Nazev Dopln¢k Mnozstvi Jednotka Cena Body
< o1 napf.
A085049 Zkumavka odbérova specialni STRECK 21 320,00 640,00
A085051 Sekvenacni kit pro NGS 1 baleni 3000,00 3 000,00
A085048 Kit pro izolaci DNA ¢. 94299 1 baleni 500,00 500,00
A085050 Kit na piipravu knihoven a PCR amlifikace 1 baleni 11 914,00 11 914,00

Celkem: 15 734,00 16 054,00



Primo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:
Kod  Nazev Doplitek 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

A001800 Analyzator geneticky pro

sckvenaci pristi generace (NGS) 6375000 12 1,00 7 500 000,00 4 513,89

A001801 Zatizeni pro pfipravu templatu pro

sckvenaci pristi generace (NGS) 6 62500 o6 1,00 1 250 000,00 1 504,63

Celkem: 8 750 000,00 6 018,52
ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo c¢iselnik
Nazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo c¢iselnik
Néazev  Popis

Bodova Ptimé Osobni Rezijni Celkem
hodnota 22 072,52 4 913,36 2 198,40 29 184



