A B
ZAPIS Z JEDNANI S VZP CR, SZP CR
CESKE ONKOLOGICKE
SPOLECNOSTI CLS JEP A
SPOLECNOSTI CESKYCH PATOLOGU
CLS JEP

NA TEMA PREDIKTIVNI
DIAGNOSTIKA

PRAHA USTREDI VZP CR
30. 1. 2019

UCASTNICI JEDNANT

Usttedi VZP CR: Ing. Smehlik, MHA, JUDr. Havlasova, MUDr. Brabcova, Mgr. Diimalova,
Ing. Vokus

SZP CR: MUDr. Knorova, L. Linkeova, BA(HONS), MUDr. Plskova, MUDr.
Mervartova

COS CLS JEP: doc. MUDr. Prausova

SP CLS JEP: prof. MUDr. Dundr, MUDr. Trnkové

PROGRAM JEDNANI

1. Uvod:
Ing. Smehlik zah4jil jednani na téma laboratofe prediktivni diagnostiky.

2. Pribéh jednani:
a) Sit’ laboratori prediktivni diagnostiky (LPD)

Ugel LPD

- pomahat s vyuzivanim potencialu v oblasti vysoce specializované zdravotni péce pro pacienty
a pro systémy zdravotni péCe t€Zici z inovaci v oblasti l1ékafské védy a zdravotnickych
technologii,
usnadiiovat zlepSeni v oblasti diagnostiky a poskytovat vysoce kvalitni, dostupnou
a nakladové efektivni zdravotni pé¢i vSem pacientiim, jejichz zdravotni stav vyzaduje zvlastni
soustiedéni odbornych znalosti v 1ékatrskych odvétvich, v nichz je odbornych znalosti
nedostatek,
maximalizovat nakladové efektivni vyuzivani zdroji jejich soustfedénim tam, kde je
to vhodné,
podpoftit vyvoj méfitek kvality a bezpecnosti a pomahat s rozvojem a Sifenim osvédcenych
postuptl v siti i mimo ni.
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b)

Geneze:

- 1.2001 do 1écby CA prsu vstoupil Herceptin

- 1.2002 se stala podminkou thrady prediktivni diagnostika (IHC a FISH). Referencni vySetteni
provadéla FN Olomouc a hradila do konce r. 2007 firma ROCHE

- 1. 2008 byla zaloZena sit” tzv. referen¢nich laboratofi pro prediktivni diagnostiku zahrnujici 6
poskytovateld, nepodkrocitelné minimum bylo stanoveno jako 250 vySetfeni ro¢né

- pro srovnani v USA - 500-600 vySetfeni na 1 LPD — udaj zr. 2008 - viz zapis z jednani
COsS, SCP CLS JEP

Soucasnost:

- v CR existuje 11 LPD, tj. 900 000 obyvatel na 1 LPD

- v CRna 1 LPD ptipada v praméru 900 UOP, u kterych bylo provedeno prediktivni vysetieni;
tato hodnota predstavuje sou¢asné median UOP

- nejsou evidovany stiznosti na nedostupnost poskytovani zdravotnich sluzeb

- pro srovnani ve Francii existuje 28 pracovist' na cca 65 mil obyvatel, tj. 2,3 mil obyvatel na 1
LPD

- vykony prediktivni diagnostiky jsou nasmlouvany jako VZP vykony v ramci odb. 807 nebo
odb. 816, ev. na obou téchto odbornostech v ramci 1 ICZ — nutno sjednotit pod odb. 807 od 1.
1. 2020

- rozsifen pocet prediktord u solidnich nadord, v soucasnosti 9 - viz Pravidla pro prediktivni
testovani solidnich nadorti — pfehled indikaci a metod.

- shoda platct i zastupcii odbornych spolecnosti na tom, ze v sou¢asné dob¢ neni nutno sit’ LPD
roz§ifovat, neni prostor pro udélovani vyjimek

Kritéria pro LPD
Pro LPD jsou nastavena piesné definovana kritéria kvality, optimalni personalni zabezpeceni a
vécné a technické vybaveni:

Personalni zabezpeceni - nad ramce vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.

- stala ptritomnost: 3 patologové L3 (av. 3,0)

- dostupnost v ramci ICZ: vysokoskolsky vzd&lani pracovnici nelékaii s VS piirodovédného
smeéru, s akreditovanym kvalifika¢nim kurzem Odborné zdravotnické laboratorni metody J2
(celkovy souhrnny uv. 2,0, Ize akceptovat slozeni uv. ze 3 J2)

- stala pritomnost zdravotni laborant zptisobily k vykonu povolani bez odborného dohledu ( Gv.
2,0)

- Vedouci laboratore je zodpovédny za technické provedeni a vysledky testovani. Za interpretaci
vysledki je zodpovédny vyhradné 1ékat patolog

Vécné a technické vybaveni — nad ramce vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.

- dle prislusnych registraénich listd VZP vykont

- probé¢hla diskuse ohledn€ uptesnéni specifikace piistrojového vybaveni a ceny pfistroje. Vzdy
musi byt stanoveny minimalni parametry pfistroje a ceny

Kritéria kvality

- laboratof ma zavedeny systém managementu jakosti dle CSN EN ISO 15189:2013 nebo CSN
EN ISO/IEC 17025:2005, a je schopna dolozit tspé$nou ucast v etablovaném programu EHK
pro jednotlivé markery

- vySetfeni se provadi akreditovanymi metodami, bud S pomoci certifikovanych kit c¢i
diagnostik (CE IVD certifikat), nebo s pomoci kitd ¢i metod, na kterych byla provedena
validace

- za vybér tkané je zasadné vzdy zodpoveédny patolog na zakladé morfologického nalezu

- vysledek vySetieni uvoliiuje vzdy plné kvalifikovany 1ékaf L3 patolog = garant odpovédny
za interpretaci vysledku
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- vySetfeni musi byt vyhodnoceno a vysledkova zprava musi byt zpracovana podle platného
doporuceni odborné spolecnosti, resp. narodnich ¢i evropskych guidelines pro dané vySetieni
(napt. skorovani, pocet vysetfenych bunék, procentudlni zastoupeni nadorovych bunék u
mutaci atd.)

- vedeni statistiky vysledku, pravidelna kazdoro¢ni retrospektivni analyza frekvence pozitivity
pro jednotlivé markery

- metody nebo markery akreditované dle CSN EN ISO 15189:2013 nebo CSN EN ISO/IEC
17025:2005

- minimalni pocet prediktivnich vysetfeni — 700 UOP za systém v. z. p.

- minimalni pocet bioptickych vzorki — 15 000 UOP za systém v. z. p.; (u stdvajicich
poskytovateld se zohledni specializace pracoviste)

- doba odezvy, tj. maximalni ¢as od pfijeti vzorku do uvolnéni vysledku pro klinickou praxi —
zpravidla do 10 pracovnich dnti u 80 % vzorki

¢) Smluvni podminky od 1. 1. 2020:
- nasmlouvat v§echny LPD vyhradné pod autorskou odbornost 807
- zruSeni stavajicich kédi VZP Kk prediktivni diagnostice a piiprava novych vykoni pro
jednotlivé prediktivni markery se zohlednénim algoritmu testovani a interpretace vysledku.

Zavér:

Ucastnici jednani se shodli, Ze cilem je zajiSténi dostupnosti zdravotnich sluzeb, v€. zajisténi
kvality a bezpeli pro pacienty.

Zastupci CP CLS JEP predloZi navrhy stratifikace vykoni pro LPD se zohlednénim algoritmu
testovani a interpretace vysledku.

Spole&né stanovisko zastupci VZP CR, SZP CR, COS CLS JEP a SCP CLS JEP — Stavajici sit’
laboratori prediktivni diagnostiky je dostate¢na.

Dal§i jednani probéhne 13. 3. 2019 od 15.00 na Ustiedi VZP CR.

V Praze dne 30. 1. 2019

Zapsala: JUDr. Havlasova
Ovétil: Ing. Smehlik, MHA
Ovérila: MUDr. Knorova



