DIAGNOSTICKY TEST NA RAKOVINU VARLAT Z KREVNIHO SERA

M371 TEST

Diagnosticky test na rakovinu varlat z krevniho séra

Germinalni nddory varlat (GCT) zarodecnych bunék
jsou nejcastéjsim typem rakoviny u muzG ve véku 20
az 45 let. V Evropé je ro¢ni zachyt pfes 22 000 pfipadd,
a i kdyz ma pacient s timto onemocnénim vysokou
Sanci na preziti, v€asny zachyt je klicovy. Aktualni pfi-
stup k diagnostice a monitorovani se zaklada na sero-
logickych testech, CT a MR, a je velice nespecificky,

s vysokou davkou ozareni a Casto nejasnym vysledkem.

M371 je nejmoderngjsi molekularni test z krevniho
séra, ktery soucasné pomaha s diagnostikou a s opti-

malizaci 1é¢by GCT pacientl. Diky své vysoké specifici-

t& pomaha se spravnou diagndzou a zaroven
je minimalné invazivni.
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Princip

microRNA jsou kratke, nekédujici RNA molekuly,
které nam cirkuluji v krvi a jsou velkou soucasti
regulovani genové exprese. Hladina microRNA
371a-3p (MiR-371) a jeji pfitomnost v krevnim séru
vysoce koreluje s nadorem varlat.

Tuto korelaci vyuziva stanoveni miR-371 ve vzorcich
pacientl prostfednictvim kvantitativni polymerazové
fetézové reakce (qPCR) k potvrzeni nebo vyvraceni
diagnoézy a rozhodnuti o [é¢bé pacientl s GCT.
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Aplikace M371 Specifikace

Podezieni na GCT - 90% citlivost a 94% specificita

- Testovani M371 na potvrzeni diagnozy - Reagencie pfipravené k okamzitému pouZiti
Orchiektomie - Skladovani pfi -25°C az -15°C

- Méfeni M371 na potvrzeni Uspé&snosti zakroku - Druh vzorku: 200pl sérum

Adjuvantni chemoterapie (pokud je potieba) - Jednoduchy pracovni postup

- MéFeni M371 na potvrzeni UspéSnosti terapie*
Nasledna péce

- Monitorovani relapsu onemocnéni pomoci M371 . L .
P P PotFebné vybaveni

* probiaji studie ~ RNA izola&ni kit (validovano na kitu Qiagen GmbH

miRNeasy Serum / Plasma Kit a Promega GmbH

Optimalizace terapie pacientt s GTC Maxwell RSC Serum or Plasma Kit)
- Standardni termocyklér

- V¢asna diagnostika - qPCR cyklér (validovano na Roche

- SniZeni rizika zbyte¢ného chirurgického zakroku Diagnostics Lightcycler 480 I1)

- Brzky zachyt relapsu
- Personalizovana lécba

Pracovni postup

1. miRNA izolace 2. cDNA priprava &k pre-amplifikace 4. qPCR 5. analyza vysledkd
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Klinické a védecké studie

- Méfenim 522 pacientl a 258 kontrol ve velké evropské klinické studii byla pro testovani M371 a detekci GCT stanovena
senzitivita 90 % a specificita 94 %. Velikost nadoru stejné jako Uspéch terapie vysoce koreluje s hladinou miR371.
(Dieckmann et al., 2019)

- Hladina miR371 klesne na 2,6 % predoperacni hodnoty do 24 hodin po orchiektomii. (Radtke et al. 2018)

- Zdroj zvysenych hladin biomarkeru se nachazi pfimo v nadorové tkani varlat. (Belge a kol., 2020)

- miR371 neni exprimovan jinymi nadory a miize pomoci spolehlivé rozlisovat mezi zhoubnymi nddory zarodeénych bunék

(GCT) a jinymi onemocnénimi varlat. (Belge a kol., 2021)
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