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Vazena pani doktorka / vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vam tymto oznamit' uvedenie nového vysSetrenia spolo¢nosti KLINICKA
BIOCHEMIA s.r.0. :

Molekularno-biologicka diagnostika HPV infekcie
- vySetrenie expresie HR-HPV onkogénov E6/E7

Klinicky vyznam

HPV virusy st zodpovedné za viac ako 99% pripadov karcindmu cervixu. Za vysoko rizikové typy HPV
(HR HPV) pre ochorenie rakoviny kréka maternice je povazovanych 14 HPV genotypov: 16, 18, 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68.

HPV infekcia byva velmi bezna. Pritomnost DNA virusu potvrdzuje pritomnost virusu, nemusi v§ak
potvrdzovat' aj jeho aktivitu a v mnohych pripadoch je imunitnym systémom eliminovana do 6 — 12 mesiacov.
ZvySene riziko rozvoja zavaznej dysplazie alebo cervikalneho karcinému hrozi v8ak u pacientok s pretrvavajucou
infekciou niektorym z HR HPV typov. Metdda detekcie, ktora sa zameriava na tie onkogénne prvky HPV, ktoré
napomahaju prave pretrvavajlcej virusovej infekcii a bunkovej transformécii, predstavuje G¢inny pristup k detekcii
cervikalneho ochorenia. Detekciou na trovni mRNA sa deteguiju len aktivne virusy, ktorych DNA sa uz exprimuje
a mdZe sa naplno prejavit ich onkogénny charakter.

Aptima HPV test detekuje prave mRNA virusovych E6/E7 onkogénov, ¢im sa zistuje nielen pritomnost,
ale aj aktivita HR HPV. Expresia virusovych onkogénov E6/E7 je umoznena vélenenim HPV genému do gendmu
bunky. Proteiny z E6/E7 mRNA menia funkciu bunkovych proteinov p53 a Rb, ¢o vedie k naruSeniu kontrolnych
bodov bunkového cyklu a nestabilite genému bunky.

Tento test pomaha identifikovat' pacientky s vy$Sim rizikom pre rozvoj karcindmu cervixu a tak urCenie
potreby pre dalSie sledovanie a diagnostické postupy (kolposkopia). Poskytuje rovnaku vynikajlcu senzitivitu ako
DNA-HPV testy (podiel zachytenych falodnych negativit je porovnatelny s beznymi testami zalozenymi na DNA
analyze) a zaroven vysSiu Specificitu (menej faloSne pozitivnych vysledkov) (v klinickej $tadii u NILM pacientok
(negativne pre intraepitelialne 1ézie alebo malignitu) ukézal Aptima HPV test 0 24% menej faloSne pozitivnych
vysledkov v porovnani s DNA HPV testami HC2 (1).

Pomocou testu je mozné analyzovat aj cervikalne klinické vzorky pre Pap test odobraté do skimaviek
pre LBC - ThinPrep (PreservCyt Solution).

Indikacia vySetrenia

- nasledné vySetrenie pre pacientky s ndlezom H-SIL a s dlhodobo pretrvavajicim nalezom L-SIL (dokazana
pritomnost DNA HPV)

- perzistencia MRCH po ablativnom zakroku alebo podfa indikacie onkogynekoléga

- screening pacientok s vysledkom Pap testu ASC-US na urcenie, ¢i je potrebné kolposkopické vySetrenie

- prvotny skriningovy test v spojeni s cervikalnou cytologiou alebo bez nej na urenie Zien so zvySenym rizikom
vzniku rakoviny cervixu alebo ohrozenych inym z&vaznym ochorenim

Toto vySetrenie mézu indikovat lekari so Specializaciou:

Poistovria VSZP:
009 gynekoldgia

Poistoviia UNION:

009 gynekoldgia

019 klinicka onkoldgia

229 onkoldgia v gynekoldgii

Ak je pacientka poistend v ZP Union, vySetrenie je mozné realizovat pri diagnéze: N87.0, N87.9, D069, C530.
VySetrenie je mozné uskutoénit 1x za 12 mesiacov.

Dolezité upozornenie:
Vysetrenie je zatial hradené poistoviiou len pre poistencov VSZP a UNION.
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Metéda stanovenia

Test Aptima HPV je amplifikacny test pre kvalitativnu detekciu E6/E7 virusovej mRNA zo 14
vysokorizikovych typov ludského papillomavirusu (HPV) (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68)
a to pomocou trojkrokového postupu: zachytenim ciela (izolacia a purifikacia nukleovej kyseliny zo vzorky) a jeho
amplifikdcie pomocou transkriptne sprostredkovanej amplifikicie (TMA) anésledne detekcie produktov
amplifikacie pomocou analyzy s hybridizaénou ochranou (HPA) a dvojitou kinetickou analyzou (DKA).

Forma vysledku
Vysledky z molekularno-genetického vySetrenia pomocou testu Aptima HPV st formulované slovne:

Kvalitativna detekcia mRNA génov E6/E7 HR-HPV pozitivne / negativne
Pozitivny vysledok znamena pritomnost mRNA génov E6/E7 vysokorizikovych typov HPV (16, 18, 31, 33, 35, 39,
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68).
Negativny vysledok znamena nepritomnost mRNA génov E6/E7 vysokorizikovych typov HPV. Ak je koncentrécia
mRNA HPV pod hranicou detekovatelnosti pouZitej metddy, vysledok je tieZ negativny.

Vysledok vysSetrenia: do 15 pracovnych dni

Upozornenie

Negativny vysledok nevyluCuje moznost cytologickych abnormalit ani buducej ¢i skrytej CIN2, CIN3
alebo karcindmu. Detekcia mRNA HR HPV je zavisla od poctu kopii pritomnych vo vzorke a méZze byt
ovplyvnena metoédou odberu vzorky (nespravnym odberom), manipulaciou so vzorkou alebo jej prepravou,
faktormi pacientky, fazou infekcie a pritomnostou interferujucich latok (lubrikanty, ktoré obsahuju Polyquaternium
15 s koncentraciou vysSou ako 0,025% alebo antimykotikd, ktoré obsahuju tiokonazol s koncentraciou vy$Sou
ako 0,3%). Vysledky by mali byt pouZité spolu so zhodnotenim cytologickej histérie pacientky, dal§imi rizikovymi
faktormi a odbormymi smernicami.

Preanalytické informacie

Odber biologického materialu
Na vySetrenie je potrebny ster z kréka maternice (cervixu). Vzorky je mozné odobrat do dvoch typov
odberovych nadobiek:

1. odberova stprava Aptima® Cervical Specimen Collection and Transport Kit (Gen-Probe)

Pri odbere najprv odstrarite nadoytoéné mnozstvo hlienu z cervikélneho Ustia a okolitej sliznice pomocou
Cistiaceho tampdnu (tampdn s bielou nédsadkou v baleni s ¢ervenou potlaou). Tampén vyhodte. Zasurite
odberovu kefku (kefka s modrou nasadkou v baleni s ¢iernou potlaou) do endocervikalneho kanalu a otocte
v smere hodinovych ruciciek o celé 3 otacky. Opatrne vytiahnite kefku, pri¢om sa nedotknite vaginalnej sliznice.
lhned vlozte kefku do odberovej skiimavky, otocte nasadou kefky medzi palcom a ukazovakom 3-krét, aby ste
uvolnili bunky a nadobku pevne uzavrite a oznacte ju identifikatnymi Udajmi pacientky. Kefku vyhodte. Nasadu
neldmte vo vnutri odberovej skimavky.

2. odberova nadobka ThinPrep Pap Test (Preserv Cyt® Solution) (Hologic Inc.) — odber na LBC

Odobratu vzorku spolu s vypinenou ziadankou doruéit do laboratoria najneskér do 7 dni od odberu.
Vzorky odobraté do odberovej stpravy Aptima® su stabilné a vhodné na analyzu HPV:
- maximalne 14 dni po odbere, ak st uchovavané pri laboratérnej teplote (15-30°C)
- maximalne 30 dni od odberu, ak su uchovavané pri teplote 2-8°C
Vzorky odobraté do odberovej nadobky pre LBC - ThinPrep Pap Test sU stabilné a vhodné na analyzu HPV:
maximalne 30 dni po odbere, ak su uchovavané pri laboratornej teplote (15-30°C)

Odberové nadobky aj so ziadankami Vam zasleme po vyZiadani (odberové skumavky Aptima® su
iného typu ako pre detekciu DNA HPV). Odberové nadobky oboch typov bez odobratej vzorky je potrebné
skladovat na dobre vetratefnom, najlepSie chladnejSom mieste (15-30°C).
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Dostupnost vySetrenia: Vysetrenie sa vykonava v Medicinskom laboratériu v Ziline.

V pripade akychkolvek otazok, prosim, kontaktuite:

RNDr. Jana Camajova, PhD., camajova@klinickabiochemia.sk , 0905 338 859, 0800 820 010
Monika Dupkalova, dupkalova@klinickabiochemia.sk , 0918 423 237

Mgr. Ardian Ameti, ameti@klinickabiochemia.sk , 0918 210 678
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