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HER2 corecut

Primarni laboratofe - IHC standardni, pfipady 2+ a 3+ a pfipady negativni (0, 1+) se zvysenou
pravdépodobnosti diskordantniho fenotypu* se zasilaji do RL:

Nadory se ztratou exprese jednoho z receptorti (ER nebo PR) a soucasné jiné neZ tubularni, lobularni,
mucin6zni nebo papildrnijsou zaslany do referenéni laboratofe na zdkladé indikace onkologa.

Nadory se ztrdtou exprese obou receptorii (ER a PR)— tj. triple negativnia souéasné jiné ne? tubulérni,
lobuldrni, mucindzni nebo papildrnijsou zaslany do referencni laboratofe automaticky.

RL —vZdy IHC certifikovanym kitem, daléi postup zavisi na vysledku tohoto vy3etieni:

a) pfipady 3+ jsou povazovany za pozitivni a dale se ISH netestuiji,

b) pripady 2+ se automatickyvidy dogetfi ISH,

c)pfipady negativni(0 a 1+) se zvy$enou pravdépodobnosti diskorda ntniho fenotypu

dle histologického nalezu se dosetfi ISH:
c1) nadory se ztrdtou exprese jednoho z receptorii (ER nebo PR) na zékladé
indikace onkologa:
€2) nadory se ztratou exprese obou receptorti (ER a PR)— tj. triple negativni —

automaticky.

kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201

HER2 resekaty

Pokud je vysledek z corecutznam a je "definitivné pozitivni" (tj. z RL 3+ nebo ISH+), vy3etieni se
neopakuje.

Pokud je vysledek z corecut zndm a je negativni/sporny, plati toté?, co pro core-cut, tj.:
automaticky v primarni laboratofi, pfipady 2+ a 3+ a pripady 0 Ci 1+ se zvySenou pravdépodobnosti
diskordantniho fenotypu se automaticky zasilaji do RL a zde se postupuje identicky jako u corecut.
Pokud vysledek z corecutznam neni, vyetieni je provedeno na ¥4dost onkologa.

kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201
Jiné metody pro stanoveni HER2 (napf¥: RT-PCR) nejsou indikovdny



Ca Zaludku

HER2

vyhradné na vyzadani onkologem, vySetfeni jen v RL IHC certifikovanym kitem, pfipady 3+ jsou
overeny ISH, pokud IHC3+ a ISH+, jsou povaZovany za pozitivni;

pripady 2+ se ISH se zatimnevy3etfuji.

kod prediktivni IHC 87696
kod prediktivni ISH 94201

Melanom

BRAF
mutace vySetfovdna vyhradné na vyiadani onkologem/dermatoonkologem, vy3etfeni jen v RL.

kod kvantitativni PCR 94200

Nemalobunécny ca plic

Mutace EGFR

Z malych vzorkd, kde je pfedpoklad nemoznosti vygetfeni doplnit v budoucnu vzhledem k jeho
malému rozméru (bronchoskopické odbéry, transparietalni biopsie, apod.) automaticky v RL u
definovanych morfologickych subtypti (adenokarcinom, NSCLC spiSe adenokarcinom, NSCLC NOS) v
momenté stanoveni dg.

EGFR v resekdtechnebo ostatnich histologickych typech je testovdno na vyzadani onkologem.

kod kvantitativni PCR 94200

ALK

Standardni IHC v RL u definovanych morfologickychsubtyp( (adenokarcinom a spol.) v momenté
stanoveni dg —automaticky

pfipady 3+ jsou pozitivni, dale se neovéfuiji FISH

pripady 0 jsou negativni, ddle se neovéfuji FISH

pripady 1+ a 2+ jsou nejisté (cca 5% vech testovanych), dale se ovéFuii FISH, pokud je vy7addno

onkologem

kod standardni IHC 87231 u vsech indikovanych
kod prediktivni FISH 94201 u cca 5% testovanych

ALK v resekdtechnebo u jinych histologickych typ( je testovan na vyfadani onkologem

Jjiné metody pro stanoveni ALK (napf. RT-PCR) nejsou t.c. indikovdny

ROS1

Standardni IHC v RL na vyzadani onkologa v pFipadé, Ze pro pacienta je dostupnd cilena lé¢ba
pfipady s jakoukoli pozitivitou 1+, 2+, 3+se dale ov&Fuiji FISH, jen FISH pozitivni pfipady jsou
povazovany za definitivné pozitivni.

kéd standardnilHC 87231



kod prediktivni FISH 94201

Kolorektalni karcinom
RAS
(pro stanoveni wt stavu je vidy nutno vylouc€it mutace v KRAS i NRAS) - na vy3adani onkologem,

vysetreni v RL.

kéd kvantitativni PCR 94200

BRAF
na vyzaddni onkologem, vyéetfeni v RL.

kod kvantitativni PCR 87620

Vysetfovani poruchy systému MMR proteind

V soucasné dobé je/bude toto vysetieni hrazeno na zaklad& indikace onkologa.
Nezbytnou podminkou je doFeseni navazujicich vySetfeni u pacient( s prokazanou mutaci.
Potvrzeni diagndzy Lynchova syndromu provadi pracoviété genetiky.

kod standardnilHC 87231 dle poctu vysetfenych markerd

Testovani PD-L1 NSCLC

Primarni biopsie:

Standardni IHC + kéd morfometrie (kvantifikace % zastoupeni pozitivnich bunék (TPS skére))v RL u
NSCLC v momenté stanoveni dg — reflexné.

Rebiopsie: na vyzadani onkologa

Testovani PD-L1 u ostatnich diagnéz — indikace onkologem za predpokladu existence dostupné lé¢by

Testovani somatickych mutaci BRCA ve tkani ca ovaria

V RL na vyZadani onkologem u pacientek bez prokazané germinalni mutace spliujici v pfipadé
pozitivity mutace indikaéni omezeni LP.

Jako primarni je v indikovanych p¥ipadech provedeno genetické vySetfeni germindiniho genomu dle
stanovenych pravidel (provéadi laboratofe lékafské genetiky).

Liquid biopsie (detekce mutaci EGFR v ctDNA jako prediktoru TKI u ca plic) = vysetfeni z krve
Indikovano u NSCLC ve dvou zakladnich situacich:

1) v pfipadé nemoznosti vy3etfeni z bioptického materidlu u NSCLC pfi prvotnim stanoveni diagnézy
2) u nemocnych s recidivou/progresi nadoru pfi lé¢bé TKI — detekce rezistenéni mutace T790M. Zde
zavisi na rozhodnuti o3etfujiciho onkologa, zda jako metodu prvni volby pro identifikaci T790M
provede novou biopsii nddoru nebo odbér pro liquid biopsii (v pfipadé, Ze odbér predstavuje vysoké
riziko komplikaci pro pacienta a je proto druhou volbou).

V obou pfipadech (11 2)) se liquid biopsie testuji ve stejné siti RL jako mutace ve tkéni, stejnou
metodou, vySetfeni je vykazovéno stejnym kédem (kvantitativni PCR) spole¢né se specifickym
signalnim kod VZP.

Pozndmbky:

a) prokdzand mutace v plazmé ma stejnou prediktivni vahu pro indikaci lé¢by TKI, jako prikaz mutace
ve tkani



b) negativni vysledek v liquid biopsii nevylucuje pfitomnost mutace v nadoru.V pfipadé, Ze lze
provést intervenci a odebrat tkan, mélo by nasledovat vySetreni ze tkané.

kéd kvantitativni PCR 94200

Dale diskutovana problematika vykazovani vySetfeni RL pfi pfeposlani vzorku z nereferenéni
laboratore. Jako indikujici PZS se uvadi PZS primarné pozadujici patologické vysetieni. Pokud

z konkrétniho davodu indikujici PZS nepozaduje provedeni vy$etfeni, které se jinak stanovuje
automaticky, uvede tento pozadavek na zadanku (napf. celkové $patny zdravotni stav neumoznujici
dalSi terapii apod.). Vzhledem k riizné praxi bude toto pravidlo disledné uplatfiovdno a7 od 1. 1.
2019. V rdmci pfipadné regulace Ize zménu vykazovani zohlednit.
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