Techniné specifikacija
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' pavadinimas reikalavimai
1 Solidiniy naviky Tiriami onkologiniy susirgimy | Solidiniai piktybiniai | vnt 70

sekoskaitos paslauga

tipai

navikai

Su véziu susijusiy tiriamyjy >300 geny
geny skaicius
Pilnas geny koduojanciy seky | >300 geny

padengimas

Nustatomy geny seky pakitimy
tipai

Vieno nukleotido
pakaitos, geno
intarpai (insercijos) ar
i8kritos (delecijas),
geno kopijy skaiciaus
pokyciai ir sekos
persitvarkymai

Genominiy Zymeny nustatymas

MSI (mikrosatelity
nestabilumo biisena;
angl. microsatellite
instability ), TMB
(naviko mutacijy
skai¢iaus Zymuo;

angl. tumor mutational

burden)

Kiausidziy véZio genominiy LOH

Zymeny nustatymas (heterozigotiSkumo
praradimas; angl. loss
of heterozygosity),

HRD (homologinés
rekombinacijos stoka;
angl. homologous
recombination
deficiency)
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Meéginio tipas tyrimui

FFPE (formaline
fiksuoti naviko audinio
méginiy parafino
blokai; angl. fomalin
fixed parafin
embedded) arba
nedazyti navikinio
audinio méginiai ant
mikroskopiniy
stikleliy

Reikalavimai méginio
pateikimui

Standartinés audiniy
bloky kasetés (30mm
X 25mm x 4mm) arba
standartiniai
mikroskopiniai
stikleliai (26mm x 76
mm)

Reikalavimai méginio tiiriui ir
navikiniy lasteliy turiniui

Meéginio tiris: >1 mm®
Naviko turinys: >20%
(navikiniy
branduoliniy lasteliy
dalis méginyje)

Sudétingy méginiy iStyrimas

Kauliniy, kepeny
naviky audiniy
méginiai

Tyrimo metodas

Taikinio praturtinimo
technologija vykdant
hibridizacijg su
zondais ir sekancios
kartos sekoskaitos
(angl. next generation
sequencing, NGS)
metodas, naudojant i§
méginio iSskirta DNR

Vidutinis sekoskaitos
padengimo gylis

>500X
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Egzony seky, turinciy >100X
gylio padengima, dalis

>99%

Tyrimo rezultaty pateikimas

Tyrimo rezultatai
pateikiami pilnai
interpretuojant
nustatytus tiriamyjy
geny pakitimus,
nurodant mokslinés
literattiros duomenimis
pagrista informacija
apie nustatyty
pakitimy kliniking
reikSmeg, jskaitant
patvirtintus gydymui
tinkamus taikiniy
terapijos,
imunoterapijos
vaistinius preparatus
(paciento navikui bei
kitiems naviky
tipams), ir klinikiniy
tyrimy fazéje esancius
vaistinius preparatus,
galimai tinkancius
paciento ligos
gydymui. Tyrimo
rezultaty ataskaitos
pateikimas — angly
kalba.

Trukmé nuo méginio gavimo
iki rezultaty pateikimo

<14 dieny

Vienu metu galimas tyrimui
siun¢iamy meéginiy skaicius

Nuo 1 méginio

Méginiy siuntimo tyrimui
iSlaidos

Apmoka paslaugos
teikéjas
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Tyrimo klasifikacija

CE-IVD

Tyrimo atlikimo vientisumas

Vienoje laboratorijoje
turi buti jdiegtas pilnas
tyrimo atlikimo ciklas

Idiegta ir akredituota

laboratorijos kokybés vadybos
sistema EN 1SO 15189

Kokybés vadybos
sistemos sertifikato
kopija

Onkohematologiniu
susirgimy
sekoskaitos paslauga

Tiriami onkologiniy susirgimy
tipai

Hematologiniai
susirgimai ir sarkomos

Su kraujo véziu ir sarkomomis | >400 geny
susijusiy tiriamyjy geny

skaiCius

Pilnas geny koduojanciy seky >400 geny
padengimas

Integruotas DNR ir RNR >250 geny RNR
iStyrimas sekoskaita

Nustatomy geny seky pakitimy
tipai

Vieno nukleotido
pakaitos, geno
intarpai (insercijos) ar
i8kritos (delecijas),
geno kopijy skaiciaus
pokyciai ir sekos
persitvarkymai

vnt

10

Genominiy Zymeny nustatymas

MSI (mikrosatelity
nestabilumo biisena;
angl. microsatellite
instability ), bTMB
(naviko mutacijy
skaiCiaus zymuo
kraujyje; angl. blood
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tumor mutational
burden)

Meéginio tipas tyrimui

FFPE (formaline
fiksuoti naviko audinio
méginiy parafino
blokai; angl. fomalin
fixed parafin
embedded) arba
periferinio kraujo
méginiai arba kauly
Ciulpy aspiratas

Reikalavimai FFPE méginio
tliriui ir navikiniy lasteliy
turiniui

Meéginio tiris: >2 mm®

Naviko turinys: >20%
(navikiniy
branduoliniy lasteliy
dalis méginyje)

Reikalavimai méginio tiiriui

<10 ml kraujo

Tyrimo metodas

Sekancios kartos
sekoskaitos (angl. next
generation
sequencing, NGS)
metodas, naudojant i§
méginio i§skirta DNR
ir RNR)

Tyrimo rezultaty pateikimas

Tyrimo rezultatai
pateikiami pilnai
interpretuojant
nustatytus tiriamyjy
geny pakitimus,
nurodant mokslinés
literatiiros duomenimis
pagrista informacija
apie nustatyty
pakitimy kliniking
reikSme, jskaitant
patvirtintus gydymui
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tinkamus taikiniy
terapijos,
imunoterapijos
vaistinius preparatus
(paciento navikui bei
kitiems naviky
tipams), ir klinikiniy
tyrimy fazéje esancius
vaistinius preparatus,
galimai tinkancius
paciento ligos
gydymui

Trukmé nuo meéginio gavimo
iki rezultaty pateikimo

<3 savaités

Vienu metu galimas tyrimui
siunc¢iamy meéginiy skaicius

Nuo 1 méginio

Méginiy siuntimo tyrimui
iSlaidos
Tyrimo klasifikacija

Apmoka paslaugos
teikéjas
CE-IVD

Tyrimo atlikimo vientisumas

Vienoje laboratorijoje
turi buti jdiegtas pilnas
tyrimo atlikimo ciklas

Idiegta ir akredituota
laboratorijos kokybés vadybos
sistema EN 1SO 15189

Kokybés vadybos
sistemos sertifikato
kopija

Skystos biopsijos
sekoskaitos paslauga

Tiriami onkologiniy susirgimy
tipai

Solidiniai piktybiniai
navikai

Su véziu susijusiy tiriamyjy >300 geny
geny skaicius
Pilnas geny koduojanciy seky >300 geny

padengimas

Nustatomy geny seky pakitimy
tipai

Vieno nukleotido
pakaitos, geno

vnt

20
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intarpai (insercijos) ar
i8kritos (delecijas),
geno kopijy skaiciaus
pokyciai ir sekos
persitvarkymai

Genominiy Zymeny nustatymas

MSI (mikrosatelity
nestabilumo biisena;
angl. microsatellite
instability ), boTMB
(naviko mutacijy
skai¢iaus Zymuo;

angl. tumor mutational
burden)

Cirkuliuojancios nelastelinés
DNR analizé

Naviko frakcijos
nustatymas (angl.
tumor fraction)

Meéginio tipas tyrimui

Antikoaguliuotas
paciento periferinio
kraujo méginys

Reikalavimai kraujo méginio
pateikimui (hematologiniy
tyrimy atvejams)

<20 ml kraujo

Reikalavimai méginio
pateikimui

Meégintuvélius
paciento kraujo
surinkimui,
saugojimui ir
transportavimui
pateikia paslaugos
teikéjas

Tyrimo metodas

Taikinio praturtinimo
technologija vykdant
hibridizacija su
zondais ir sekancios
kartos sekoskaitos
(angl. next generation
sequencing, NGS)
metodas, naudojant i§
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kraujo plazmos isskirta
cirkuliuojancia
nelasteling DNR (angl.
circulating cell-free
DNA, cfDNA)

Tyrimo rezultaty pateikimas

Tyrimo rezultatai
pateikiami pilnai
interpretuojant
nustatytus tiriamyjy
geny pakitimus,
nurodant mokslinés
literattiros duomenimis
pagrista informacija
apie nustatyty
pakitimy kliniking
reikSmg, jskaitant
patvirtintus gydymui
tinkamus taikiniy
terapijos,
imunoterapijos
vaistinius preparatus
(paciento navikui bei
kitiems naviky
tipams), ir klinikiniy
tyrimy fazéje esancius
vaistinius preparatus,
galimai tinkancius
paciento ligos
gydymui. Tyrimo
rezultaty ataskaitos
pateikimas — angly
kalba.

Trukmé nuo méginio gavimo
iki rezultaty pateikimo

< l4dieny

Vienu metu galimas tyrimui
siun¢iamy meéginiy skaiCius

Nuo 1 méginio
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Méginiy siuntimo tyrimui
i8laidos

Apmoka paslaugos
teikéjas

Tyrimo Klasifikacija

CE-IVD

Tyrimo atlikimo vientisumas

Vienoje laboratorijoje
turi biti jdiegtas pilnas
tyrimo atlikimo ciklas

Idiegta ir akredituota
laboratorijos kokybés vadybos
sistema EN 1SO 15189

Kokybés vadybos
sistemos sertifikato
kopija




