Statni zdravotni dstav

Expertni skupina pro zkouseni zpusobilosti
6 Srobarova 49/48, 100 00, Praha 10
/5'2 J

Zaveérecna zprava

Zkouseni zpUsobilosti v Iékarské mikrobiologii

(Externi hodnoceni kvality)

PT#M/31/2023 (EHK 1364)

Detekce papillomavirti
(Pilotni série)

Praha, prosinec 2023




Detekce papillomavird amplifikacné PT#M/31/2023

Obsah

Souhrnné informace o pfipravé a hodnoceni PT (Proficiency Testing)

ZpUsob pfipravy vzork({

Charakteristika materialu

Zplsob hodnoceni

Vyhodnoceni

AN B o B B
ol vl Bl Ll | W

Zavér

Pfiloha 1 — Pfiloha Zavérecné zpravy (Souhrn vysledkd)
Priloha 2 — Vysledkové protokoly jednotlivych laboratofi

Program zkouseni zplsobilosti PT#M/31/2023 je zaméren na detekci papillomavird.

Navrh a realizace PT#M/31/2023 byly provadény podle standardniho operacniho postupu
koordinatora programu na pracovisti Expertni skupiny pro zkouseni zplsobilosti (ESPT) Statniho
zdravotniho Ustavu (SZU).

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 kazdé zicastnéné laboratori zasilan
postou.

Zpravu vypracoval:

Mgr. Jakub Mrazek, Mgr. Markéta Homolova (NRL pro papillomaviry a polyomaviry, Ostrava)

Zpravu autorizoval: Mgr. Jakub Mrazek (NRL pro papillomaviry a polyomaviry, Ostrava)
Tel. 596 200 400

Dne: 5. 12. 2023

Pracovisté 2 ESPT
https://szu.cz/sluzby/zkouseni-zpusobilosti/zkouseni-zpusobilosti-pro-lekarskou-mikrobiologii/
e-mail: ehk@szu.cz
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Detekce papillomavird amplifikacné

PT#M/31/2023

1. Souhrnné informace o pripravé a hodnoceni PT# M/31/2023

Identifikace cyklu:

EHK 1364

Nazev PT:

Detekce papillomavird amplifikacné

Koordinator:

Mgr. Jakub Mrazek

Podstata a ucel PT:

Ovérit schopnost Ucastnikd EHK identifikovat pFitomnost
nukleovych kyselin lidskych papillomavird (HPV) a urdit
skupinové pripadné genotypové zarazeni detekovanych
HPV.

Kritéria pro Ucast na PT:

Znalost a technické vybaveni pro identifikaci HPV pomoci
PCR.

Charakteristika materialu:

Viz kapitola 3 zavérecné zpravy

Hodnocené ukazatele:

Identifikovat pritomnost nukleovych kyselin HPV a urcit
skupinové zarazeni a pripadné genotyp detekovanych HPV.

ZpUsob pripravy:

Viz kapitola 2 zaveérecné zpravy

Pocet Ucastnikd:

29 laboratori

Termin distribuce vzorka:

12.9. 2023

Informace Ucastnikiim:

viz Informace pro Ucastniky zaslané spolu se vzorky

Termin pro odeslani vysledkd
Ucastniky (stop termin):

03. 10. 2023

Oznaceni vzorkovnic:

EHK 1364, PT#M/31, & 1-5, 12. 9. 2023

Zabezpeceni jakosti vzorku véetné
testu homogenity a stability:

Viz kapitola 2 zavérecné zpravy

Mozné zdroje chyb:

NedodrZzeni spravné laboratorni praxe, nespravné
vyhodnoceni testl, nespravny zapis do formulare

ZpUlsob vyhodnoceni vysledkd:

Viz kapitola 4 zavérecné zpravy

Urceni prijaté vztazné hodnoty:

Pro kvalitativni hodnoceni je za vztaznou hodnotu
povazovan vysledek ziskany trojitym opakovanym
testovanim vzork(d v NRL.

Urceni maximalni smérodatné

odchylky:

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

Termin uverejnéni predbéznych
vysledka:

13. 10. 2023

Termin zavérecné

zpravy:

uverejnéni

Do 26. 12. 2023
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Detekce papillomavird amplifikacné PT#M/31/2023
2. Zplsob pripravy vzorkl

2.1 Postup pripravy vychoziho materialu

Vzorky  byly  pfipraveny v Narodni referencni  laboratofi  pro  papillomaviry
a polyomaviry, ve Zdravotnim Ustavu se sidlem v Ostravé, vedouci: Doc. RNDr. Ruth Tachezy, Ph.D.,
v terminu od 15. 6. do 30. 6. 2023 dle SOP koordinatora.

Vychozim materidlem pro pripravu vzorkd byly linie lidskych bunék negativnich na HPV a dale linie
lidskych bunék obsahujici nékteré genotypy HPV a klonovana izolovana virova DNK rdznych
genotypl HPV.

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

Vzorky byly po pripravé a rozplnéni stabilizovany lyofilizaci. Jednotlivé zkumavky byly oznacené
Stitkem

s Cislem a nazvem cyklu EHK, cislem vzorku. Tento cyklus EHK je uréen pro amplifikacni metody
detekce HPV, neni vhodny pro vysSetreni neamplifikacnimi metodami.

Pripravené vzorky ve sklenénych lahvickach se Sroubovacim vickem byly oznaceny stitkem, vioZeny
do nepropustnych sackd a ty poté do polystyrénové krabice. Ta byla dopravena fidicem Zdravotniho
Ustavu se sidlem v Ostravé, z NRL pro papillomaviry a polyomaviry do ESPT SZU Praha dne 4. 8.
2023(Zaznam o prijeti/predani vzorku).

V ESPT SzU byly ze vzorkd kompletovany série obsahujici vzdy vzorek ¢. 1-5 a preprava vzorkd
byla zajisténa prepravcem dle reguli ADR pro silni¢ni prepravu.

2.2 Zabezpeceni kvality vychoziho materialu, homogenita a stabilita

Zabezpeceni homogenity: Homogenita je zajiSténa promichanim vzork{ pred zahajenim alikvotovani
do vzorkovnic. Zabezpeceni stability vzork{: Stabilita je zajiSténa manipulacemi za sterilnich
podminek, vhodnym skladovanim a testovanim libovolnych 5 vzork{ v tripletu na pfitomnost virové
nukleové kyseliny HPV pred alikvotovanim do vzorkovnic, po alikvotovani a po konecné lyofilizaci
vzork{. Vzorky jsou skladovany pfi teploté -70° C. Stabilita vzorkd je béhem transportu zajiSténa
lyofilizaci.

2.3 Rozplnéni vychoziho materialu

Vzorky jsou vzdy pripravované v pozadovaném objemu (dle poctu laboratofi prihlasenych do
programu EHK 1364, PT#M/31), smésné vzorky byly rozpinéné do jednotlivych zkumavek o
objemu min. 1 ml.
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Detekce papillomavird amplifikacné PT#M/31/2023

3. Charakteristika materialu

Simulovany klinicky material (5 vzork{l). Kazdy vzorek obsahuje pozadi HPV negativnich bunék
v koncentraci 300 000bunék/ml a nékteré vzorky dale obsahuji HPV pozitivni burnky a/nebo
izolovanou DNA klonovanych HPV. Vzorky jsou zasilany lyofilizované.

4. Zptisob hodnoceni

Hodnoceni vysledk PT#M/31/2023 - EHK - 1364 je provadéno kvalitativné, pfi diskrepanci se
u amplifikacnich metod pfihlizi i k detek¢nim moznostem pouzitych metod, pokud byly dostupné
prislusné Udaje. PFi hodnoceni je za vyhovuijici hodnotu povazovan vysledek ziskany v NRL pro
papillomaviry

a polyomaviry.

Bodové ohodnoceni:

Za spravny vysledek u 1 vzorku je mozno ziskat max 2 body; 1 bod za spravné urceni absence Ci
pritomnosti nizkorizikovych genotypl (LR), pfipadné spravné urceni genotypového zarazeni
detekovanych HPV; a 1 bod za urceni absence ¢i pritomnosti vysokorizikovych genotypl (HR) HPV,
pripadné spravné urceni genotypového zarazeni detekovanych HPV. Pokud pouzity diagnosticky test
neumoznuje detekci LR HPV, hodnotime vysledek dvéma body a v pripadé chybného vysledku i
zavazné chyby detekce 0 body. Maximalnim moZnym poctem ziskanych bod( je 10. Minimalni pocet
bod( pro ziskani certifikatu je 9.

5. Vyhodnoceni

Vyplnéné protokoly vySetreni PT#M/31/2023 - EHK-1364 ke dni uzavérky 3. 10. 2023 vratilo 29
laboratori. Dvé laboratore vysetfily vzorky soubézné pomoci vice amplifikacnich metod (laboratof
539 — kombinaci 2 metod pro konecny vysledek, laborator 734 - 2 metody). Celkem bylo hodnoceno
30 vysledkovych protokolll ze 29 laboratofi.

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

Tabulka 1. Piehled testti pouzitych v EHK 1364 pro amplifikacni metody detekce
HPV.

Test Vyrobce Pocet laboratofFi
Cobas 4800 HR HPV panel, HPV 16/18 Roche 8
Cobas 6800 HR HPV panel, HPV 16/18 Roche 1
Anyplex II HPV28 Detection Seegene 1
GeneXpert HPV Assay Cepheid 3
HPV Genotypes 14 Real-TM Quant Sacace Biotechnologies 1
HPV 14 Screening and 16,18,45 Typing Sacace Biotechnologies 2
Real-TM Quant

RQ — HPV detection Gali 1
AmpliSens HPV 6/11-FRT PCR kit CRIE Moskow 1
Human Papillomavirus (HPV) Screening GeneProof 4
PCR Kit

"In house" — PCR / restrik¢ni analyza 1
Allplex HPV 28 Detection Seegene 6
Allplex HR HPV Detection Seegene 1
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Detekce papillomavird amplifikacné PT#M/31/2023

Vysledky vysetreni EHK 1364:

Simulované vzorky pro vySetfeni 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 (HR HPV 16 pozitivni):

VSechny laboratore spravné detekovaly ve vzorku pritomnost HR HPV a pokud to testy umoznovaly
byl spravné urcen typ HR HPV 16.

Vzorek 2 (LR HPV negativni, HR HPV negativni):
VSechny laboratore ziskaly spravny vysledek HPV negativni.

Vzorek 3 (LR HPV 11 pozitivni):

10/29 laboratofi vyuzivajici amplifikaéni metody detekce s detekci LR typl HPV spravné urcily ve
vzorku LR HPV 11 nebo pfipadné LR HPV pozitivitu. Ostatnim laboratofim to diagnostické testy
neumoznovaly.

Vzorek 4 (HR HPV 18 pozitivni, HR HPV 45 pozitivni)

28/29 laboratofi spravné urcily ve vzorku pritomnost HR HPV 18 a HR HPV 45 nebo pfipadné HR
HPV pozitivitu. Jedna laboratof (156) urcila nespravny typ HPV, coZ je povazovano za zavaznou
chybu, bylo doporuceno pretestovani vzorku.

Vzorek 5 (HR HPV 31 pozitivni)

28/29 laboratornich vysledkl vysetfeni spravné identifikovalo HR HPV 31 nebo HR HPV. Jedna
laborator (156) v tomto vzorku detekovala HPV HR 18. Jedna se o zavaznou chybu detekce.

Prehled vSech vysledkl vysetieni amplifikacnimi metodami pro jednotlivé laboratofe je
uveden v prehledové tabulce v Pfiloze Zavérecné zpravy pro PT#M/31/2023 (Souhrn vysledkt EHK
1364), ktera je nedilnou soucasti této zpravy.

6. Zaver

EHK 1364 - Detekce papillomavirl amplifikacni (pilotni série) se zUcastnilo 29 laboratofi, vysledky
dodaly vSechny laboratore. Uspélo 28 laboratofi, neuspéla 1 laboratof. 28 laboratofi vysetfilo vzorky
spravné dle oCekavanych vysledkd se ziskem 10 bodU. Pouze jedna laborator (156) uvedla u vzorku
¢. 4 Spatny vysledek, bylo ji doporuceno pretestovani vzorku a také tato laborator (156) ve vzorku
¢. 5 detekovala nespravné HPV HR 18. Jedna se o zavaznou chybu detekce. Celkem tato laborator
obdrzela 7 bodd.

Laboratofe, které neuspély, si mohou objednat edukativni vzorky prostfednictvim weboveé aplikace
SZU, a to do 30 dnl po obdrzeni svych vysledk(. Vysledky edukativnich vzorkd nebudou mit vliv
na opravu predchoziho netspésného vysledku v ramci EHK a slouzi pouze jako podklad pro vyreseni
pripadné neshodné prace v laboratofri.

Edukativni vzorky laborator obdrzi obvyklou cestou v co nejkratSim terminu po objednani.

V pripadé reklamaci vyhodnoceni série, prosim, postupuijte dle reklamacniho fadu. Pro zadani
reklamace pouzijte také webovou aplikaci SZU.

Konec zavérecné zpravy
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