VYSETRENI PRITOMNOSTI NUKLEOVE KYSELINY VYSOCE RIZIKOVYCH
TYPU HPV V CERVIKALNIM STERU —- NEGATIVNI NALEZ

Cislo vykonu:
817-2020-01-08-01-26-10

Autorska odbornost:
(817) laborator klinické cytologie

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Vykon je indikovan v ramci prevence cervikalniho karcinomu u Zen jako vysoce senzitivni test v
35 a 45 roce zivota. Vykon se provadi metodou detekujici high risk HPV, schvalenou pro ucely
screeningu (napt. Hybrid Capture 2, automatickou izolaci DNA a néslednou amplifikaci a detekci
HR HPV DNA nebo cilenym zachycenim a amplifikaci 14 HR HPV mRNA) pomoci souprav pro
in vitro diagnostiku (CE IVD certifikat). Vykon se vykazuje v pfipad¢ negativniho nélezu.

Cim vykon zaéina:

Prevzetim materialu ve formé cervikalniho stéru odebraného do specidlniho odbérového
transportniho média od gynekologa v jeho ordinaci a transportem ve specialnich pfenosnych
krabicich do laboratote. Je kontrolovan pocet, oznaceni privodky, stav po pievzeti. Material je
oznacen nezaménitelnym identifikacnim kodem, evidovan v laboratornim informa¢nim systému a
uloZen do doby provedeni analyzy.

Obsah a rozsah vykonu:

Jedno stanoveni zahrnuje zpracovani 8 kontrol a primérné 15 vzorkl. (Alternativni metoda
automatické detekce pomoci automatického izolatoru nukleovych kyselin zahrnuje zpracovani 2
kontrol a primérné 15 vzorkl. Vzorky v odbérové zkumavce jsou v automatu x480 smichany v
reagencni plotné s roztoky PK SDS, pfeneseny do tiepaciho ohiivaciho bloku a tam inkubovany.
Nasledn¢ automat pridava MGP (magnetické sklenéné ¢astice) a lyzacni roztok. Reagencni plotnu
transportuje do magnetického separatoru, kde se odstrani lyza¢ni roztok a nasleduje dvoundsobné
promyti promyvacim roztokem. Odsavana prebytecna tekutina je odvadéna do hermeticky
uzaviené nadoby. Reagen¢ni plotna je ptfenesena do procesniho stojanku a prida se elu¢ni pufr.
Pak se reagencni plotna vrati do tiepaciho ohiivaciho bloku, kde probiha eluce za souc¢asného
zahfivani a tfepani. Poté je reagencni plotna prenesena zpatky do magnetického separatoru, kde se
odd¢li eluat od sklenénych magnetickych ¢astic a napipetuje se do MWP plotny. Mezitim automat
pfipravi pracovni master mix smichanim MMX a metalickych iontl. Ten nésledné piida k eludtu v
MWP a MWP prenese do startovni pozice, ¢imz je proces izolace nukleové kyseliny ukoncen a
smés eluatu a master mixu je pfipravena na zahajeni amplifikace a detekce. Obsluha analyzatoru
musi do 90 minut prenést MWP obsahujici eluat smichany s pracovnim master mixem do
analyzatoru z480. Po vlozeni MWP do z480 se automaticky nastartuje RT PCR, po jejiz ukonceni
software automaticky vyhodnoti vysledky (ptfitomnost HR HPV, HPV 16 a HPV18), kter¢ Ize
vytisknout anebo exportovat do LIS.) Alternativni metoda detekujici mRNA HR HPV vyuziva
cilené izolace specifické mRNA pomoci zachytnych oligomert, které se navazuji na magnetické
mikroc¢astice. Mikrocastice, véetné zachycenych cilovych molekul HPV mRNA, které jsou na n¢
navazané, jsou zatazeny ke stran¢ reak¢ni zkumavky pomoci magnetl a supernatant se odsaje.
Castice se promyji, aby se odstranila rezidualni matrice vzorku, kterd miiZze obsahovat inhibitory
amplifikace. Po dokonceni zachyceni cile je HPV mRNA amplifikovana pomoci transkripéné
zprostiedkované amplifikace. Detekce amplikonu je dosazeno pomoci metody hybridiza¢ni
ochrany vyuzivajici jednofetézcové sondy nukleové kyseliny s chemiluminiscen¢nim oznacenim,
které jsou komplementarni k amplikonu. Znacené sondy nukleové kyseliny hybridizuji specificky



s amplikonem. Selek¢ni reagencie rozliSuje hybridizovanou od nehybridizované sondy deaktivaci
znaceni nehybridizované sondy. Béhem detekéniho kroku je svétlo vyzatované z oznacenych
hybridi RNA:DNA méfeno jako fotonové signdly v luminometru a intenzita je hlaSena jako
relativni svételné jednotky (RLU).

Cim vykon konéi:

Na zaklad¢ analyzy vysledki poskytnutych specialnim softwarem kvalifikovany pracovnik vyda
vyjadfeni Ci zapis, ve kterém uvede, zda je v analyzovanych vzorcich pomoci pouzité¢ metody
detekovana HR HPV NA a ptipadné o jaky typ se jednd. Zjistény nalez je zapsan do vysledkové
listiny, zanesen do dokumentacniho systému laboratote a vysledkova listina je pfedana k odeslani
pozadujicimu 1ékati. Vzorky jsou archivovany dle pokynii dodavatele po urc¢enou dobu k piipadné
opakovan¢ analyze. Nalezy a vykony jsou evidovany na elektronickém médiu.

Kategorie: P - hrazen plng;

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 2/zivot Zeny

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 20
Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)
Laboratofte, které provadéji screeningové vysetieni karcinomu délozniho hrdla.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripadeé, ze vykon nahrazuje staré metody,

dopliite c¢isla puvodnich vykonii.)

Novy vykon na zakladé¢ vysledkl jednani Komise pro screening nadorii délozniho hrdla.

Posouzeni medicinské efektivity: -

Ekonomicky dopad:
(Doplnte odhadovany pocet pacientit za rok)

Porovnani s prokazanym lé¢ebnym prinosem: -
Zpisob uhrady v dalSich zemich: -

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
823 laboratof patologie 3,19
807 patologickd anatomie 3,19
Nositelé:

Poradi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktudlni body

Celkem: 91,41




10 12 laborant 3 15 91,41

Celkem: 91,41
Piimo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nazev Doplitek Mnozstvi Jednotka Cena  Body
P000096 Pausal PMAT k vykonu 95201 1 821,36 821,36

Celkem: 821,36 821,36

Pfimo spotirebované 1é¢ivé pripravy - PLP:
Kod  Nazev Dopliteck ATC Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena Body

Celkem: 0,00 0,00

Pristroje:

Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento z vjkonu  Cena Body

A001608 Trepacka laboratorni 6 2500 4 100,00 % 50 000,00 4,55

A001552 Promyvacka 6 6500 4 100,00 % 130 000,00 11,83

A001609 1repackana 6 4500 4 100,00 % 90 000,00 8,19
mikrodesticky

A001547 Lipeta 4-kandlova 6 5750 4 100,00 % 115 000,00 10,47
digitalni

M1545 Luminometr zkumavkovy 540000 4 100,00 % 800 000,00 69,44

Celkem: 1 185 000,00 104,49
ZUM:
Kod Néazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis

ZULP:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nézev  Popis




Body

Primé
1017

ReZijni
64

Celkem
1081



