Priloha ¢. 4

Spole¢né stanovisko Spole¢nosti ¢eskych patologii CLS JEP, Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP a
Spolecnosti lékaiské genetiky a genomiky CLS JEP k otdzce provadéni tzv. tekutych biopsii (liquid biopsy) u
nemocnych s nadorovymi onemocnénimi

V soucasné dobé v odborné literatuie nartista pocet publikaci zabyvajicich se provadénim tzv. tekutych biopsii
(liquid biopsy — dale jen LB) u nemocnych s nadorovymi onemocnénimi.

Na prvnim misté je nezbytné poukazat na skute¢nost, Ze pod pojem LB jsou v literatufe zahrnovana jak vySetfeni
cirkulujicich nadorovych bunék, tak vysetieni vychazejici z cirkulujici nadorové DNA (ctDNA), tedy dva
principialné diametralné odlisné postupy. Na zakladé dostupnych vysledki nelze pfedpovidat, zda/ktera z metod
bude nakonec vyuzivana v rutinni praxi — kazdy z vy$e uvedenych pfistupti ma své vyhody a nevyhody.

LB jsou u riznych typd nadort provadény z ne¢kolika riznych diivodd — jako alternativni vySetieni prediktivnich
markerti uzivanych pro volbu cilené terapie, jako moznost véasné diagnostiky relapsu onemocnéni, jako metoda pro
monitorovani minimalni rezidualni choroby ¢i dokonce jako screeningové vySetieni pro véasnou detekci nékterych
typt nadort. Publikovana odborna sdéleni jisté opraviuji k optimismu, je vSak nepochybné nezbytné disledné
vychazet z principi mediciny zaloZené na diikazech (evidence based medicine), doposud dostupna data hodnotit
kriticky a nepfecenovat vysledky, kterych l1ze dosahnout za pouziti v soucasnosti dostupnych technologii.

Odborné spolecnosti se shoduji na nazoru, ze LB je "pouze" ramcovym metodickym postupem a ze vyuziti LB pro
ruzné ucely bude provadéno na specializovanych pracovistich dle primarniho zdméru vyuziti tohoto vySetfeni.

Na prvnim misté 1ze o¢ekavat zavedeni pouziti LB v oblasti vySetieni somatickych mutaci nékterych gent slouzicich
jako prediktivni markery pro indikaci nakladné biologické terapie. Tato diagnostika je v soucasnosti provadéna
vyhradné v siti tzv. referen¢nich laboratoii patologie z DNA izolované z histologicky vySetfované nadorové tkané. U
¢asti pacient(l, kde je mnoZstvi nddorové tkané v bioptickém vzorku nedostatecné, DNA je poSkozena, pfipadné
pacient nemuze z ddvodut riznych klinickych limitaci podstoupit opakovanou biopsii, 1ze LB pouZit jako alternativni
vySetieni pro stanoveni té€chto prediktivnich markerti. Pocet téchto piipadii je doposud velmi limitovany z divoda
omezeni popsanych vyse a rovnéz z divodl zatim nizké senzitivity LB ve srovnani s obdobnym vysetfenim ze tkané.
Lze v8ak ocekavat, ze s nartstajici senzitivitou pouzivanych metod (jak izolace ctDNA z plazmy tak vlastni detekce
mutaci), bude mozné pouzivat LB jako alternativni postup pro vysetfeni prediktivnich markerti tam, kde to bude
klinicky smysluplné.

Vzhledem k nutnosti korelace vysledku vySetfeni muta¢niho stavu s celkovym morfologickym nalezem v
histologickém vzorku se odborné spole¢nosti shoduji na vhodnosti a smysluplnosti zachovani této tzv. prediktivni
diagnostiky v jiz etablované siti referen¢nich laboratofi patologie.

Vyuziti LB v8ak bude v blizké i vzdalené&jsi budoucnosti daleko §irsi - tato vySetfeni mohou napt. slouzit pro
sledovani rezidualni choroby, lze je vyuZzivat pro identifikaci ¢asného ("molekularniho") relapsu nadorového
onemocnéni, v rdmci cileného screeningu ¢i depistaze nékterych typti nddorti apod. V té€chto indikacich budou
nepochybné LB vysetfovany nikoli na pracovistich patologie, ale v laboratofich, které se primarné zabyvaji
diagnostikou z télnich tekutin, tedy v biochemickych a genetickych laboratofich. Lze predpokladat, ze pocet indikaci
LB v ostatnich indikacich bude postupné nartstat a se vzristajici senzitivitou té€chto metod a poklesem finanénich
nakladt budou stale §iteji vyuzivany v oblasti ¢asného zachytu a monitorovani riznych chorob a nahradi tak v
nékterych piipadech klasické biochemické markery. Odborné spolecnosti se shoduji na nazoru, ze tato diagnostika
bude zajistovana témi laboratofemi, které se jiZ nyni problematikou biochemickych testi, vySetfovani tumor-
markerti, apod. zabyvaji.

Zaroven se vSechny zicastnéné strany bezvyhradné shoduji, Ze — bez ohledu na to, v které indikaci budou LB
vySetfovany — jsou a nadale budou kli¢ovymi momenty pro zajisténi kvalitni diagnostiky 1) hladk4a mezioborova
spolupréce, 2) komunikace mezi jednotlivymi diagnostickymi odbornosti a také 3) implementace a dodrzovani
systému spravné laboratorni praxe ovétrované uspésnou icasti v programech externi kontroly kvality a také akreditaci
metod podle normy ISO 15189 pro zdravotnické laboratofe.

Tento spoleény dokument byl projednan a schvéalen vybory viech ti nize uvedenych odbornych spoleénosti CLS
JEP.



V Praze 15. 4. 2016

Za odborné spole¢nosti:

Spole&nost &eskych patologit CLS JEP
prof. MUDr. Ale§ Ryska, Ph.D.
predseda

Ceska spolecnost klinické biochemie CLS JEP
prof. MUDr. Jaroslav Racek, DrSc.
predseda

Spoleénost 1ékatské genetiky a genomiky CLS JEP
prof. MUDr. Milan Macek jr., DrSc.
predseda





