
Zmena reportovania (zápisu) stavu HER2 pri karcinóme prsníka 

Na základe výsledkov klinických štúdií potvrdzujúcich potenciálny terapeutický dopad aj 

minimálnych expresií HER2 (1,2) sa mení donedávna platný koncept binárneho delenia 

karcinómov prsníka na HER2- pozitívne a HER2- negatívne.  

Zmeny reportovania sú zamerané na novú stratifikáciu karcinómov prsníka s pôvodne 

negatívnym stavom HER2. V klinických štúdiách s použitím konjugátu trastuzumab deruxtekan 

(T-DXd) bol HER2-nízky definovaný ako nádor s imunohistochemickým (IHC) skóre 1+ alebo IHC 

skóre 2+ bez amplifikácie génu HER2 (1). V pôvodnej skupine so skóre HER2 0 sa vyčlenila nová 

kategória karcinómov s ultranízkou expresiou (HER2-ultranízky), ktorý bol definovaný ako slabé 

alebo sotva postrehnuteľné, neúplné membránové farbenie u >0 až ≤10 % nádorových buniek 

(IHC skóre 0+/s membránovým farbením), pričom HER2-nulový predstavuje podskupinu s 

úplnou absenciou farbenia (IHC skóre 0/neprítomné membránové farbenie) (2). Tieto zmeny si 

vyžadujú podrobnejšie hodnotenie a hlásenie tradičných „HER2-negatívnych“ výsledkov s 

cieľom identifikovať pacientky s metastatickým rakovinou prsníka, ktoré by mohli mať prospech 

z liečby T-DXd (3).  

Aktualizované medzinárodné usmernenia (viď obr.1) navrhujú univerzálnu štruktúrovanú 

patologickú správu, ktorá zdôrazní presné rozlíšenie medzi IHC 0 (nulová), IHC 0+ (ultranízka) a 

nízkou expresiou HER2 (3, 4). 

Spôsob reportovania pri karcinómoch prsníka platný od 01.04.2026 

A. Obligátne (povinné) údaje zápisu: 

• HER2-negatívny (skóre 0, bez membránovej expresie; HER2-nula) 

• HER2-negatívny (skóre 0+, s membránovou expresiou; HER2-ultralow) 

• HER2-negatívny (skóre 1+; HER2-low) 

• HER2-nejednostačný (skóre 2+; negatívna ISH; HER2-low) 

• HER2-nejednoznačný (skóre 2+; pozitívna ISH; HER2-pozitívny) 

• HER2-pozitívny (skóre 3+) 

B. Fakultatívne (nepovinné, doplňujúce, voliteľné) informácie zápisu: 

• Diagnostický kit (napr. (HercepTestTM mAb pharmDx; PATHWAY/VENTANA® HER2 (4B5) (Roche 

Diagnostics, a pod.);  

• kompletnosť a intenzita membránového farbenia a % pozitívne reagujúcich buniek 

• štandardizovaný komentár hlásenia CAP, 2025 (4): „V štúdiách DESTINY-Breast 04 a 06 sa „HER2 

nízke“ považovalo za IHC skóre 1+ alebo 2+/ISH negatívne a „HER2 ultralow“ bolo HER2 IHC 

skóre s 0+ sfarbením membrány, ktoré je inkompletné a slabé/sotva vnímateľné u ≤ 10 % 

nádorových buniek. BC s týmito vzormi farbenia môžu byť vhodné na liečbu T-DXd pri MTS 

ochoreniach (ale tie bez zafarbenia, t.j. IHC 0, sú v súčasnosti vylúčené)“  

Definitívny zápis vo forme jednotlivých kategórií stavu HER2 vykonáva patológ hodnotiaci 

pôvodný bioptický nález karcinómu prsníka (na základe výsledku IHC testovania, resp. po získaní 

výsledku analýzy ISH pri karcinómoch prsníka s IHC 2+).  

 



Doplňujúce informácie 

Vyššie uvedené zmeny reportovania platia len pri testovaní stavu HER2 v karcinómoch 

prsníka (nie v karcinóme žalúdka, endometria, hrubého čreva, a pod.).    
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Obr.1. Návrh komplexného systému hodnotenia HER2 IHC (3).  

 

 

 

 


