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|. Tento registraéni list je predloZen jako: (odpovidajici zasSkrtnout)

A) B Navrh nového vykonu
B) [] Navrh zmé&ny tdajti u vykonu ¢islo
C) ] Doplnéni udaju u vykonu Cislo

D) J Navrh na vyfazeni vykonu &islo

Zdivodnéni navrhu na zarazeni noveho vykonu:

Kéd FISH bude pouzivan v ramci specializovaného vySetreni pro indikaci cilené
biologické 16¢by jako samostatny kod pro odbornost islo 816 a 823.

ZdGvodnéni navrhu na vyfazeni vykonu, véetné uvedeni, zda ma byt vyfazen bez nahrady, je obsaZzen
ve vykonu jiném, & zda bude nahrazen jinym nové navrhovanym vykonem a kterym:

Zdravotnicky subjekt, ktery navrhuje zménu Gdajd, odborné spoleCnost :

Spoleénost Eeskych patologil, CLS JEP
Ceska onkologicka spoleénost, CLS JEP

Autorska odbornost, kde je vykon nejéastéji provaden
816 Laborator Iékarské genetiky
Dal$i odbornosti, které jsou opravnény vykon provadét

823 Laborator patologie

Il. Udaje o vykonu

Nazev vykonu - struény text vystihujici jednoznaéné podstatu vykonu:

Fluorescenc¢ni in situ hybridizace lidské DNA certifikovanym kitem pro
prediktivni diagnostiku

Popis vykonu - text rozvijejici nazev vykonu, popisujici vykon, pfipadné jeho provedeni:

Vysetieni poétu kopii genu, chromozému, oblasti chromozému, telomery Ci
detekce chromozomalnich prestaveb (translokaci a ziomua). Metoda je zaloZzena
na komplementarni hybridizaci fluorescenéné znacené DNA sondy
k vySetiované chromozomalni DNA. VySetieni se provadi z divodi prediktivni
diagnostiky v navaznosti na indikaci cilené biologické lécby.



Omezeni vykonu mistem jeho provedeni - navrhované zaskrtnout:
[J N - bez omezeni
[] A - pouze ambulantn&
[ 1 H - pouze pri hospitalizaci

S - jen na specializovaném pracovisti, ve vybranych zarizenich (uvést charakteristiku
takového zafizeni, speciaini vybaveni Ci pristroje, apod.)

VySetfeni se provadi vreferenénich Ilaboratorich prediktivni mediciny
(specializované laboratore patologie a genetiky) vybavenych fluorescencnim
mikroskopem, pracovniky atestovanymi v oborech vySetrovacich metod
v genetice (molekularni genetika, lékarska genetika, cytogenetika) anebo
patologie. Vzhledem k pozadavku na standardnost vySetreni, pracovisté maji
byt akreditovana podle normy pro zdravotnické ¢i zkusSebni laboratore a musi
pro vykon pouzivat certifikované soupravy (s CE certifikatem).

Omezeni vykonu frekvenci - vztazenou na jednoho pacienta a jedno nebo vice ¢asovych obdobi,
pokud je mozné jeji vyjadieni a dale u vykond, které jsou vykazovany opakovanim vykonu, protoZe
v jejich textovéem (daji je pfimo uvedeno trvani a xx minut;

a) v jednom dni 3 (1 vykon znamena vysetieni 1 vzorku obsahujiciho 3 sekvence)
b) v jednom c&tvrtleti

c) v jednom roce maximalné 20

Navrhovany zpusob Ghrady - navrhované zaskrtnout:
[ neni navrhovan zplsob Ghrady
X1 1 - vykon pIné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi
[[] N - nehrazen z vefejného zdravotniho pojisténi

] Z - vykon hrazen po schvaleni revizniho Iékare

1ll. Definice vykonu

1. Cim vykon zadina:

Zhotoveni histologického fezu, zhodnoceni morfologie tkané patologem,
vybér nejvhodnéjsi oblasti tkané pro hybridizaci. Je zhotoven histologicky Fez
pro metodu FISH. Nativni materialy jsou dle typu fixovany ¢i podobnym
zpusobem zpracovany pro vilastni vySetreni.

2. Piesny obsah a rozsah vykonu:

Histologicky rez je deparafinovan, zavodnén a sérii krokil jsou zpristupnény
nukleové kyseliny (predpriprava tkané véetné proteolytické digesce). Nasleduje
denaturace nukleovych kyselin. Po denaturaci nukleovych kyselin je nanesena
sonda a preparat je hybridizovan nejcastéji pres noc do druhého dne. Promyti
v Fradé roztokl, ¢imz je odstranéna nenavazana sonda. Dobarveni (nejcastéji
DAPI), zamontovani a hodnoceni ve fluorescencnim mikroskopu pod
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soustavou vhodnych filtri. Pokud to umoziuje rozsah nadorové populace, je
hodnocen pocet nebo usporadani signal( u 100 jader nadorovych bunék ¢i 10
mitéz nadorové populace (pro vnitini kontrolu hybridizace je hodnocena také
nenadorova populace). Je hodnoceno procentualni zastoupeni nadorove
populace s danou zménou. Pro dokumentaci se provadi fotografie nékolika
reprezentaénich poli nadorové populace.

5 Cim vykon konéi:

Ziskané udaje jsou analyzovany, a prip. statisticky zpracovany. Vystupem je
nalez popisujici dané genové nebo chromozomalni zmeény Vv nadorové
populaci. Vysledek byva casto korelovan s vysledky imunohistochemické
analyzy exprese proteini nebo vysledki dalSich molekularnich technik (PCR,
Q-PCR atd.). Nedilnou souéasti vystupu je korelace s morfologickym nalezem u
daného nemocného.

IV. Udaje o obvyklych hodnotach trvani_zdravotniho vykonu a spotrebé
odborné prace nositele vykonu

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach 100

Doba trvani popisuje laboratorni proces FISH, hodnoceni vysledku hybridizace
ve fluorescenénim mikroskopu a nasledné zpracovani udaji do finalniho
vystupu. Inkubaéni doba, po kterou probiha vlastni hybridizace, neni do
kalkulace zahrnuta, stejné tak neni do uvedené doby zahrnuto histologické
zpracovani tkané az po pripraveny histologicky rez.

Obvyklé trvani &innosti nositele zdravotniho vykonu a minimalni poZadovana kvalifikace pro Ghradu
vykonu z vefejného zdravotniho pojisténi

1. Lékari

funkce minimalni poZadovana kvalifikace nezbytny &as

(vysetrujici, ....) | atestace mzdovy index dalsi poZadavky v minutach

lékar L3 - Iékarska 3 60
genetika, patologie

NEBO
2. Jini zdravotniéti pracovnici a jini odborni pracovnici s vysoko$kolskym vzdeélanim
funkce minimalni pozadovana kvalifikace nezbytny ¢as
atestace mzdovy index dal$i pozadavky v minutach
VS J2 - molekularni |2 60
biologického |genetika,
Ci lékarska
medicinského |genetika,
charakteru cytogenetika




3. Ostatni zdravotnicti pracovnici

funkce minimalni poZadovana kvalifikace nezbytny ¢as

atestace mzdovy index dalgi poZadavky v minutach
SZP histologie, 40
laborant cytogenetika,

lekarska genetika,

V. Udaje o materialu a lécich pfimo spotfebovanych pfFi vykonu

Pfimo spotfebovanym materidlem se rozumi hromadné& vyrabéné |éCive pripravky, individualné
vyrabéné |écivé pfipravky, spotfebni zdravotnicky materiél, stomatologicke vyrobky pro dospélé a
stomatologické vyrobky pro déti (skupiny PZT 1 - 5), které jsou pfi vykonu obligatorné spotfebovany v
pocitatelnem mnoZstvi.

Leky (kody se Serpaji z &iselnikd SUKLu ev. VZP)

sk. 1eCiv | kod nazev mérna po&et cena za|cena ZULP
jednotka | spotfeb. |jednotku |celkem (ANO/NE)
jednotek
Material (kody se &erpaji z &iselnikdi SUKLu ev. VZP)
sk. PZT |kéd nazev mérna podet  |cena za |cena ZUM
jednotka spotfeb. |jednotk |celkem (ANO/NE)
jednotek |u
A mikrolitr | 30 36 | 1180~ |Ne
thiokyanat sodny, 15 1.30 1950 |N
e

NaSCN, p.a., ms 3 2
CAS- 540-72-7
proteslylicky mg 150 1,35 | 202,50 |Ne
enzym
Eormamd, mol. |, 45 1425 | 64125 |Ne
biol. grade,
HCONH2, CAS 75-
12-7
Rubber cement ¢ 3 2,50 7,50 |Ne
podioint skia ks 3 12 36,00 |Ne
zrl-etkove noze pro |y 0,3 52 15,60 | Ne
mikrotom

Pozn.: u chemikalii se uvadi do kolonky nazev kromé nazvu produktu, velikost baleni (pf. 1L, 4L, 10

Kg, 2g, atp.), chemicky vzorec (strukturni), stuperi poZzadované gistoty (technicky, puriss. atp.) a
specialni kvality (p.a., p.a. plus, HPLC, UV spektroskopii, TraceSelect atp. ), CAS ¢islo - registracni
Cislo Chemical Abstract. Lze uvadét i vyrobce, dodavatele atp.




V1. Pouzité pristroje

Jednolcelové pristroje pouzivané pouze v tomto konkrétnim vykonu

nazev pristroje Porizovaci zivotnost pocet | néklady na udrzbu
= v letech e v % pof. ceny

Fluorescencni mikroskop 1 500 000,- ({10 10

vybaveny vhodnymi filtry

vcetné fluorescencni lampy

Hybridizer 200.000,- |10 6

programové vybaveni 100 000,- |10 10 (upgrade)

Vicelcelove pfistroje

nazeyv pristroje Pofizovaci | Zivotnost | pocCet naklady na Gdrzbu

hodnata v letech Roair v % por. ceny

Termoblok 30.000,- |10 2

minicentrifuga 10.000,- |10 6

vortex 10 000,- | 5 :

rotaéni mikrotom 250 000,- |10 0

histologicka ploténka 25000,- | 5 °

histologicka vodni lazeii 25 000,- |10 6

VII. Zpracovatel tohoto navrhu

Jmeno autora :

doc. MUDr. Marian Hajdich, Ph.D.

Telefon, fax, e-mail :

tel: 588 444 421; fax:588 442 527,
E-mail: hajduchm@gmail.com
Odborna spolecnost :

Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP

Datum a podpis :

Jmeno autora :

Prof. MUDr. Ales Ryska, Ph.D.
Telefon, fax, e-mail :

tel: 495 833 748, fax 495 832 004
E-mail: ryskaale@fnhk.cz
Odborna spolecnost :

Spoleénost éeskych patologu CLS JEP

Datumn a podpis :




