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Program zkouseni zp(sobilosti MLP HPV 2022 byl zaméfen na detekci papillomavirl. Navrh a realizace
MLP HPV 2022 byly provadény podle standardniho operacniho postupu SOP M/31 na pracovisti Centra
klinickych laboratori, Oddéleni molekularni biologie Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé (ZU).

S veskerymi informacemi dodanymi Ucastniky je zachazeno jako s dlvérnymi a nejsou bez souhlasu
Ucastnika poskytovany tretim stranam.

Priloha zavérecné zpravy, tj. ohodnoceny vysledkovy protokol, je rozesilana postou,

resp. e-mailem. Za spravnost vysledk{ ruci koordinator MLP.

Koordinator:
Mgr. Jakub Mrazek
Tel: +420 774 979 456

Zpravu vypracoval: )
Mgr. Jakub Mrazek, Mgr. Markéta Homolova (NRL pro papillomaviry a polyomaviry, ZU Ostrava)

Zpravu schvalil: RNDr. Ruth Tachezy, PhD.

Dne: 12.1.2023
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MLP HPV 2022

1.Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni

Identifikace cyklu: MLP 2022
Nazev PT: MLP Detekce papillomavirt
Poskytovatel: Zdravotni Ustav se sidlem v Ostrave, Partyzanské nameésti 2633/7, Ostrava, 702

00

Koordinator:

Mgr. Jakub Mrazek

Subdodavatel a ¢innosti,
které zajist'uje:

Narodni referencni laboratof pro papillomaviry a polyomaviry ve Zdravotnim
Ustavu se sidlem v Ostravé, Odd. molekularni biologie, Partyzanské namésti
2633/7 Ostrava zajist'uje pripravu a zabezpecuje jakost vzorkd.

Podstata a Ucel PT:

Ovérit schopnost Ucastnikd MLP identifikovat pritomnost nukleovych kyselin
lidskych papilomavird (HPV) a urcit skupinové pfipadné genotypové zafazeni
detekovanych HPV.

Kritéria pro Ucast na PT:

Diagnostika HPV

Charakteristika materialu:

Lyofilizovany material

Hodnocené ukazatele:

Identifikovat pfitomnost nukleovych kyselin HPV a urcit skupinové zafazeni a
pfipadné genotyp detekovanych HPV.

ZpUsob pripravy: Viz SOP M/31
MnoZstvi pfipraveného

test. materialu: 50 sad
Oznaceni vzorkovnic: HPV1-5

Zabezpeceni jakosti vzorku
(vCetné termind testd
homogenity a stability):

Manipulace se vzorky za sterilnich podminek a pfiprava vzorkd v mistnosti
vyhrazené pro preamplifikacni fazi, testy homogenity a stability pred a po
lyofilizaci 26.10. 2022, 8.11. 2022 dvéma rdiznymi operatory.

Mozné zdroje analytickych
chyb:

Kontaminace v preanalytické ¢i analytické fazi zpracovani vzork(

Zplsob vyhodnoceni
vysledk@:

Vysledky hodnoti VS pracovnik odpovédny za piisludny cyklus MLP. Bodové
ohodnoceni: za 1 vzorek max 2 body, jeden za spravné urceni absence Ci
pfitomnosti nizkorizikovych genotypl (LR) a 1 za urceni absence Ci
pritomnosti vysokorizikovych genotypl (HR) HPV. Pokud pouzity diagnosticky
test neumoziuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek také dvéma body a v
pfipadé chybného vysledku ¢i zavazné chyby detekce 0 body. Maximalnim
moznym poctem ziskanych bodi je 10.

Urceni prijaté vztazné
hodnoty:

Pro hodnoceni je za vztaznou hodnotu povaZzovan vysledek ziskany v NRL.

Urceni maximalni
smérodatné odchylky:

Bodové hodnoceni. Maximalni pocet bodl 10, minimalni pocet bodl 9 pro
Uspésnou Ucast.

Termin distribuce:

23. 11. 2022

Zpisob distribuce:

Preprava vzorkdl je zajistovana prepravcem se sluzbou preprava
nebezpecného zboZi dle reguli ADR pro silniCni prepravu.

Informace Ucastnikdm
(napt. pokyny, vysl.
formulare):

Termin odeslani vysledkd
Gcastniky:

do 15. 12. 2022 na predepsanych formulafich

Termin uverejnéni
predbéznych vysledkd:

do 15. 1. 2023

Termin uverejnéni
zavéreCné zpravy:

do 15. 1. 2023
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2. Priprava vzork

Vzorky byly pripraveny v Narodni referencni laboratofi pro papillomaviry a polyomaviry, v Zdravotnim
Ustavu se sidlem v Ostravé, vedouci: RNDr. Ruth Tachezy, PhD., v terminu od 1.10. 2022 do 20. 11. 2022
dle SOP M/31.

Vychozim materialem pro pfipravu vzorkl byly linie lidskych bunék negativnich na HPV a dale linie
lidskych bunék obsahujici nékteré genotypy HPV a klonovana izolovana virova DNK rliznych genotyp(
HPV.

Vzorky pro MPL byly pripraveny jako simulované klinické vzorky odbéru stéru z délozniho hrdla. Na pozadi
HPV negativnich bunék byly i buriky obsahujici HPV a klonovana virova DNK. Vzorky jsou pfipraveny tak,
aby obsahovaly rlizné genotypy (LR, HR) a rlizné koncentrace téchto genotyp0.

Vzorky byly po pripravé a rozplnéni stabilizovany lyofilizaci. Jednotlivé zkumavky byly oznacené stitkem
Cislem vzorku. Tento cyklus MPL je uren pro amplifikacni metody detekce HPV, neni vhodny pro
vysetieni neamplifikacnimi metodami.

3. Hodnoceni

Celkem byly dne 23. 11. 2022 v ramci MLP HPV 2022 (Detekce papillomavird) rozeslany vzorky do 10
laboratori. Vzorek 1 byl negativni, vzorek 2 obsahoval HR HPV 16, vzorek 3 byl pozitivni na LR HPV 6,
vzorek 4 obsahoval HR HPV 18 a vzorek 5 byl pozitivni na LR HPV 11 a HR HPV 16.

Princip hodnoceni:

Hodnoceni vysledkd MLP HPV 2022 je provadéno kvalitativng, pfi diskrepanci se u amplifikanich metod
prihlizi i k detekénim moznostem pouzitych metod, pokud byly dostupné pfislusné Udaje. Pfi hodnoceni
je za vyhovujici hodnotu povazovan vysledek ziskany v NRL pro papillomaviry a polyomaviry.

Bodové ohodnoceni:

Za spravny vysledek u jednoho vzorku je mozno ziskat max 2 body, jeden za spravné urceni absence Ci
pritomnosti nizkorizikovych genotypl (LR) a jeden za urleni absence ¢i pritomnosti vysokorizikovych
genotypd (HR) HPV. Pokud pouZity diagnosticky test neumoznuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek
také dvéma body. Pokud je polovina vysledku spravna hodnotime 1 bodem a v pfipadé chybného
vysledku 0 body. Za nespravny vysledek povazujeme falesné pozitivni a falesné negativni vysledek,
pripadné chybné urceni typu HPV. Pokud se jedna o HPV typy vakcinacni, jsou tyto chyby povazovany
za zavazné. Maximalnim moznym poctem ziskanych bodd je 10. Laboratofim s mensim poctem bod( nez
9 doporucujeme vyzadani opravné série vzorkl. Laboratofim s jednim chybnym vysledkem, dle
zavaznosti, doporucujeme pretestovani daného vzorku.

VypInéné protokoly vySetreni MLP HPV 2022 ke dni uzavérky 15. 12. 2022 vratilo 10 laboratofi.
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Tri laboratore vysetfily vzorky soubézné pomoci vice amplifikacnich metod. Celkem bylo hodnoceno 14
vysledkovych protokold z 10 laboratofi.

3.2 Hodnoceni Mezilaboratorniho porovnani — amplifikacni metody detekce HPV

Pro amplifikacni metody laboratore poufZily rlizné dostupné diagnostické sety ¢i ,,in house" metody, které
detekuji skupiny ¢i jednotlivé genotypy HPV v rlizném rozsahu (Tabulka 1).

Tabulka 1. Prehled testd pouzitych v Mezilaboratornim porovnani pro amplifikacni metody
detekce HPV.

Test Vyrobce (Distributor) Pocet laboratofi
Cobas 4800 HR HPV panel, HPV 16/18 Roche (Roche) 5
Anyplex II HPV28 Detection Seegene 3
Anyplex II HPV HR Detection Seegene 2
QIAscreen HPV PCR Test Qiagen 1
RQ — multi HPV detection AB Analitica 1
Human PapiIIomséiI;uIZt(HPV) screening GeneProof 1
Restrik¢ni analyza IN-HOUSE 1

Vysledky vysetreni MLP 2022:

Simulované vzorky pro vysetreni pritomnosti a typizace HPV byly pfipraveny v lyofilizované formé.
Laboratore je pred testovanim rozpustily v 1 ml média kompatibilnim s pouZitou detekéni amplifikacni
metodou.

Vzorek 1 (HPV negativni)
VSechny laboratore ziskaly spravny vysledek HPV negativni.

Vzorek 2 (HR HPV 16 pozitivni):
VSechny laboratore spravné detekovaly ve vzorku pfitomnost HR HPV 16.

Vzorek 3 (LR HPV 6 pozitivni):

VSechny laboratore spravné detekovaly ve vzorku pfitomnost LR HPV a HR HPV negativni a pokud to
testy umoznovaly byl spravné urcen typ LR HPV 6. Dvé laboratore v tomto vzorku uvedly pfitomnost HPV
6,11 — pouzita metoda neumoznuije jejich rozliSeni. V tomto pfipadé je dllezZité, aby reportovani vysledku
bylo jednoznacné a nemohlo byt interpretovano jako prokazana pfitomnost obou typd, nybrZ jako
pfitomnost typu 6 a/nebo 11.

Vzorek 4 (HR HPV 18 pozitivni):

VSechny laboratore, kromé laboratore 355, spravné identifikovaly HR HPV 18. Laboratof 355 v tomto
vzorku detekovala pozitivitu typu HR HPV 39, jedna se o zavaznou chybu detekce, byla tedy laboratofi
doporucena opravna série.
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Vzorek 5 (LR HPV 11 pozitivni, HR HPV 16 pozitivni)

VSechny laboratore spravné identifikovaly HR HPV 16 a pokud to testy umoznovaly také LR HPV 11. Dvé
laboratore v tomto vzorku uvedly pfitomnost HPV 6,11 — pouZitd metoda neumoziuje jejich rozliSeni.
V tomto pripadé je ddlezité, aby reportovani vysledku bylo jednoznacné a nemohlo byt interpretovano
jako prokazana pritomnost obou typd, nybrzZ jako pfitomnost typu 6 a/nebo 11.

Jedna laborator uvedla navic falesné pozitivni vysledek HR HPV 18, byla doporucena opravna série.

Prehled vSech vysledkd vysetfeni amplifikacnimi metodami pro jednotlivé laboratore je uveden v
prehledové tabulce v Pfiloze Zavérecné zpravy pro MLP 2022 (Souhrn vysledkd MLP 2022), ktera je
nedilnou soucasti této zpravy.

4. Zaver

Z 10 prihlasenych laboratofi v ramci MLP 2022 Detekce papillomavirl 10 laboratofi vratilo vysledkové
protokoly. Celkem bylo hodnoceno 14 vysledkovych protokoll. 8 laboratofi vysetfilo vzorky spravné se
ziskem 10 bod0.

Laborator 508 uvedla u vzorku 5 falesné pozitivni vysledek HR HPV 18, obdrzela 8 bodd, byla této
laboratofi doporucena opravna série.

Laborator 554 vzhledem k pouzité metodé nerozliSuje pritomnost typu HPV 6,11 a ve vysledkové zpravé
neuvedla ve dvou pripadech, zda se jedna o pfitomnost obou typl ¢i jednoho z nich. V tomto pFipadé je
dllezité, aby reportovani vysledku bylo jednoznacné a nemohlo byt interpretovano jako prokazana
pfitomnost obou typd, nybrzZ jako pfitomnost typu 6 a/nebo 11. Tato laboratof pouZila 2 metody detekce.
Druhou metodou sérii detekovala spravné, za obé série obdrzela 10 bodd.

Laborator 355 rovnéz nerozliSuje pritomnost typu HPV 6,11 a ve vysledkové zpravé neuvedla ve dvou
pfipadech, zda se jedna o pfitomnost obou typd ¢i jednoho z nich. Navic chybné identifikovala v jednom
vzorku misto HPV HR 18 typ HPV HR 39. Této laboratofi byla doporucena opravna série, protoze v tomto
cyklu obdrZela pouze 8 bodd.
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