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„Referenční laboratoře“ (Laboratoře 
prediktivní diagnostiky)

• 2008 byla založena síť 
tzv. referenčních 
laboratoří pro 
prediktivní diagnostiku 
zahrnující 6 
poskytovatelů

• Síť následně rozšířena 
na 11 poskytovatelů

http://patologie.info/standardy/36

http://patologie.info/standardy/36
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„Referenční laboratoře“ (Laboratoře 
prediktivní diagnostiky)

• v ČR existuje 11 LPD, tj. 900 000 obyvatel na 1 LPD 

• v ČR na 1 LPD připadá v průměru 900 UOP, u kterých bylo provedeno 
prediktivní vyšetření; tato hodnota představuje současně medián UOP

• nejsou evidovány stížnosti na nedostupnost poskytování zdravotních 
služeb

• výkony prediktivní diagnostiky jsou nasmlouvány jako VZP výkony v 
rámci odb. 807 nebo odb. 816, ev. na obou těchto odbornostech 
v rámci 1 IČZ – nutno sjednotit pod odb. 807 od 1. 1. 2020

• rozšířen počet prediktorů u solidních nádorů, v současnosti  9  - viz 
Pravidla pro prediktivní testování solidních nádorů – přehled indikací a 
metod.

• shoda plátců i zástupců odborných společností na tom, že v současné 
době není nutno síť LPD rozšiřovat, není prostor pro udělování výjimek



Pravidla pro prediktivní testování v ČR 
(aktualizace k 1.7.2018)

http://patologie.info/standardy/35

http://patologie.info/standardy/35
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Současná situace testování 
prediktivních molekulárních markerů u 

NSCLC doporučení ASCO-CAP-IASCL-AMP

ASCO/CAP/IASCL/AMP 
guideline (3/2018)

• CAP/IASLC/AMP 
guideline (11/2017)

Kalemkerian GP, et al. J Clin Oncol 36:911-919, 2018
Lindeman NI, et al. J Thorac Oncol 13:323-358, 2018



Srovnání ČR a doporučení ASCO-CAP-
IASCL-AMP 2017

ASCO…
• Adenokarcinom (či jeho 

komponenta)

• Neskvamózní, NSCLC

• Jakýkoliv NSCLC s klinickými 
rysy susp. z driver mutace

• Všechny
• EGFR, ALK, ROS1, BRAF

• Větší panely (či negativita 
EGFR, ALK, ROS1, BRAF)

• RET, HER2, KRAS, MET

ČR
• EGFR
• malé vzorky – automaticky

• resekáty – na vyžádání onkologem

• ALK
• IHC – automaticky (3+ pozitivní)

• FISH (1+, 2+, sporné) – na vyžádání 
onkologem

• ROS1
• na vyžádání onkologem (je-li 

dostupná léčba) – jakákoliv pozitivita 
– nutná FISH (pouze FISH+ je ROS1 
pozitivní) 

• BRAF, RET, HER2, KRAS, 
MET – neprovádí se



Registr Magister (2016)

Primární laboratoře (n=1939) Referenční laboratoře (n=6034)



Výsledky testování EGFR (ČR 2017)

2017

počet poz % nelze suma

132 11 8,33% 5 137

248 28 11,29% 6 254

222 37 16,67% 12 234

168 19 11,31% 13 181

134 19 14,18% 2 136

289 35 12,11% 2 291

94 24 25,53% 4 98

368 33 8,97% 11 379

162 32 19,75% 1 163

133 22 16,54% 10 143

1950 260 13,33% 66 2016

3,27%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

EGFR 2017

počet poz nelze



Kolorektální karcinom – testování RAS

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Pozitivní 84 58 35 63 33 66 41 48 14

WT 80 66 37 68 28 53 40 66 14
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BRAF – maligní melanom 
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Exprese PD-L1 – počty vyšetření 
(ČR 2018 - předběžná data)*

*Interní a předběžná data SČP ČLS JEP, prosíme nepoužívat pro prezentační, publikační ani jiné účely
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ČR (854) VFN (110) FNHK (149) KEYNOTE-001 KEYNOTE-010

<1% 49 41 34 39 34

1-49% 25 29 29 38 38

50-100% 25 30 37 23 28

Srovnání ČR*/VFN/FNHK/studie

<1% 1-49% 50-100%

*Interní a předběžná data SČP ČLS JEP, prosíme nepoužívat pro prezentační, publikační ani jiné účely



Reportování výsledku vyšetření
• typ protilátky (testu) – uvést klon protilátky

• počet buněk (≥ 100) – do závěru zprávy
neuvádět, v SOP bude uvedeno, že v případě < 
100 vitálních buněk, je vzorek nehodnotitelný, 
resp. výsledek nediagnostický

• intenzita – neuvádět, není k dispozici evidence 
podporující, že by intenzita barvení měla vliv na
výsledek léčby

• kompletní / inkompletní membránová pozitivita
- neuvádět

• cytoplazmatická pozitivita - neuvádět

• škála – neuvádět, každá laboratoř zohlední v 
rámci svých vnitřních postupů “kritické
hodnoty” cut-offs vycházející ze stávajících cut-
offs pro léčbu (tedy 1, 5, 10, 25, 50 %)

• skórování imunitních buněk (% plochy nádoru
infiltrované PD-L1+ lymfocyty) – neuvádět (v 
SOP bude jejich pozitivita zohledněna v tuto
chvíli pouze jako vnitřní kontrola) 

http://www.dako.com/us/29109_pd-l1-ihc-22c3-interpretation-manual.pdf
https://www.keytruda.com/static/pdf/keytruda-pd-l1-expression-testing-guide.pdf

Konsenzuální závěr: 

1. Vždy uvést ve výsledkovém protokolu klon protilátky
použitý k vyšetření (22C3, 28-8, SP263). 

2. Vždy musí být ve výsledkovém protokolu uvedeno % 
TPS. PD-L1 negativní nádor = TPS < 1 %. PD-L1 pozitivní
nádor = TPS ≥ 1 %. 

Závěr uvést explicitně slovně ve formátu:
“Negativní – exprese PD-L1 zastižena v < 1 % nádorových
buněk”.
“Pozitivní – exprese PD-L1 zastižena v XY % nádorových
buněk”.



Nastavení testování od roku 2020
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Nově navrhované kódy



Závěr

• Prediktivní diagnostika se neustále rozvíjí

• Probíhají pravidelná setkání plátců (VZP, SZP ČR) a 
odborných společností (ČOS, SČP)

• - síť Laboratoří prediktivní diagnostiky 
(„referenčních laboratoří“)

• - spektrum vyšetřovaných markerů

• - způsoby vykazování péče

• Probíhají či jsou plánována jednání s dalšími 
odbornými společnostmi (SLG, ČSKB) – liquid
biopsy, testování BRCA1/2..


