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Testovacia suprava QuikCheck fFN™
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Len na diagnostické pouzitie in vitro
Skladujte pri teplote od 2 °* do 25 °C. Nezmrazujte. c €

QuikCheck™ fFN od spolo¢nosti Hologic je kvalitativny test na detekciu fetdlneho fibronektinu v cervikovagindlnych sekrétoch.
Len na odborné pouzitie

URCENE POUZITIE

Test Hologic QuikCheck fFN je ur¢eny na kvalitativhu detekciu fetdlneho fibronektinu v cervikovaginalnych sekrétoch. Pritomnost fetédlneho
fibronektinu v cervikovagindlnych sekrétoch v obdobi od 22. tyzdna a O dni do 34. tyzdia a 6 dni pocas gravidity je spojend so zvysenym
rizikom predc¢asného poérodu.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE TESTU

Predcasny poérod, ktory definuje americké zdruzenie American College of Obstetricians and Gynecologists ako pérod pred 37. tyzdhom
gravidity, zodpovedd za vacsinu nechromozdémovej perinatdlnej morbidity a mortality (1 — 4). Medzi symptémy hroziaceho predcasného pérodu
patria kontrakcie maternice, zmena vaginédlneho vytoku, vaginélne krvacanie, bolest chrbta, neprijemné pocity v abdominélnej oblasti, tlak

v oblasti panvy a kf¢e. Diagnostické modality na identifikaciu hroziaceho predcasného pérodu zahffaju monitorovanie ¢innosti maternice a
vykonanie digitdlneho vysetrenia kréka maternice, ktorym sa umozni odhad rozmerov kréka. Ukézalo sa vsak, Ze tieto metddy s obmedzené,
pretoze miniméalna cervikdlna dilatacia (< 3 centimetre) a ¢innost maternice sa vyskytujd bezne a nemusia nevyhnutne diagnostikovat

hroziaci predc¢asny pérod (5, 11, 13). Posudzovali sa sérové hladiny viacerych biochemickych markerov, Ziadny z nich vSak nebol vSeobecne
akceptovany na praktické klinické pouzitie (6, 7, 20).

Fetdlny fibronektin (fFN), ktory je izoformou fibronektinu, je komplexny adhezivny glykoprotein s molekulovou hmotnostou priblizne

500 000 daltonov (8, 9). Matsuura a spol. opisali monoklonalnu protildtku s ndzvom FDC-6, ktord Specificky rozoznéva oblast III-CS
vymedzujlcu fetdlnu izoformu fibronektinu (8, 9). Imunohistochemické Studie placenty ukazali, ze fFN je obmedzeny na extraceluldrny matrix
oblasti, ktoré definuje spojenie materskej a plodovej jednotky v maternici (5, 10).

Fetalny fibronektin je mozné detegovat v cervikovaginalnych sekrétoch zien pocas tehotenstva pomocou imunoanalyzy na baze monoklonalnej
protilatky. Fetalny fibronektin je zvySeny v cervikovaginalnych sekrétoch na zaciatku tehotenstva, ale pri normalnom tehotenstve sa jeho hladina
v obdobi od 22. do 35. tyzdia znizi. Vyznam jeho pritomnosti vo vagine pocas prvych tyzdiov tehotenstva nie je zndmy. Je vSak mozné, ze
jednoducho odrdza normalny rast populdcie buniek extravilézneho trofoblastu a placenty. Uvadza sa, Ze detekcia fFN v cervikovagindlnych
sekrétoch v obdobi od 22. tyZzdnha a O dni do 34. tyzdna a 6 dni pocas gravidity je spojena s pred¢asnym poérodom u symptomatickych
tehotnych Zien (5, 11— 15) a v obdobi od 22. tyZzdna a O dni do 30. tyzdna a 6 dni u asymptomatickych tehotnych Zien (16 — 19).

PRINCIP TESTU

Test QuikCheck fFN predstavuje metédu imunoznacenia koloidnym zlatom s pevnou fazou. Vzorky ziskané zo zadnej ¢asti posvovej klenby sa
umiestriuju do extrakéného timivého roztoku. Testovaci prizok s imobilizovanou mysacou monoklondlnou protilatkou proti fetdlnemu fibronektinu,
s ludskym fibronektinom a konjugatom kozej polyklonalnej protilatky proti fibronektinu a koloidného zlata sa potom umiestni do extrakéného
timivého roztoku. Extrakény timivy roztok stipa nasakovanim do testovacieho prizku; konjugét polyklondlnej protilatky a koloidného zlata

sa znovu suspenduje a putuje extrakénym timivym roztokom. Ak je vo vzorke pritomny fetélny fibronektin, naviaze sa na konjugat protilatky
proti ludskému fibronektinu a koloidného zlata. Tento komplex putuje vzlinanim cez membranu obsahujlcu imobilizovani monoklonalnu
protildtku Specificku pre fetdlny fibronektin. Komplex fetdlneho fibronektinu a protildtky proti fibronektinu a koloidného zlata sa potom naviaze
na imobilizovanu protilatku proti fetdlnemu fibronektinu a vytvorf viditelnd Ciarku. Ak sa vo vzorke nenachédza fetélny fibronektin, neddjde k
naviazaniu na imobilizovanu protilatku proti fetdlnemu fibronektinu. Zvyskovy nenaviazany komplex polyklonalnej protilatky proti ludskému
fibronektinu a zlata putuje dalej cez membranu a naviaze sa na imobilizovany plazmaticky fibronektin, ¢im sa zabezpeci kontrola analyzy.
Pozitivna vzorka bude mat za nasledok dve viditelné ciarky; vysledkom negativnej vzorky bude jedna viditelna Ciarka.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA

1. Len na diagnostické poufZitie in vitro.

2. Pred vykonanim tohto testu si precitajte kompletny pribalovy leték s usmernenim a désledne dodrZiavajte uvedené pokyny. Zmeny
v protokole analyzy uvedenom v tomto pribalovom letdku mézu mat za nasledok chybné vysledky.

3. NemieSajte materidly z rozli¢nych distribu¢nych sarzi.
4. Na odber vzoriek pouzivajte len aplikdtor a extrakény timivy roztok obsiahnuty v stiprave QuikCheck.

5. So sUpravou QuikCheck sa nesmu pouzivat ziadne zlozky z inych testovacich stprav fFN.
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6. Nepouzivajte, ak je porusena celistvost obalu aplikatora, alebo ak doslo k Uniku zo skimavky s extrakénym timivym roztokom.
NepouZivajte materidly po uplynuti ddtumu exspirécie.

8. Vzorky ludského pévodu sa majl povazovat za potencidlne infekéné. Pri odbere vzoriek, manipuldcii s nimi a ich skladovanf a likvidacii,
ako aj pri likvidacii pouzitého obsahu sUprav dodrZiavajte nélezité bezpecnostné opatrenia. Pouzité materidly vyhadzujte do vhodnej
nadoby vyhradenej na odpad predstavujuci biologické riziko.

9. Extrakény timivy roztok obsahuje 0,02 % azidu sodného, ktory méze reagovat s olovenym alebo medenym potrubim a moéze tvorit
potencidlne vybusné azidy kovov. Pri likvidacii tejto reagencie preplachnite odtok vzdy velkym mnoZstvom vody, aby ste zabranili
hromadeniu azidu.

10. S materidlmi je potrebné manipulovat opatrne; materidly neohybajte ani nestlacajte.
1. Test QuikCheck fFN sa musi vykonat do 15 minudt od odberu vzorky. Vzorky sa nesmu skladovat na neskorsie testovanie.

12. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminécii cervikovaginalnej tekutiny topickymi latkami, ako su lubrikanty, mydlo, dezinfekéné prostriedky
alebo krémy (napr. lubrika¢ny gél K-Y®, dezinfekény prostriedok Betadine®, krém Monistat®, hexachlorofén). Tieto latky mézu ovplyvnit
proces odberu vzoriek a/alebo reakciu protildtka — antigén testu QuikCheck fFN.

13. Skiimavka s extrakénym timivym roztokom sa musi pocas priebehu analyzy uchovévat vo zvislej polohe.

SKLADOVANIE A STABILITA
Vsetky zlozky sU stabilné pri teplote od 2 ° do 25 °C a mdZu sa pouzivat do dadtumu exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Nezmrazujte.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIAL

1. Sterilny aplikator: Jeden sterilny aplikdtor s polyesterovou $pickou na plastovej rukovati.

2. Testovaci pruzok: Membrany s imobilizovanou mySacou monoklonalnou protilatkou proti fetalnemu fibronektinu, fludskym fibronektinom
a konjugatom kozej polyklonalnej protildtky proti fibronektinu a koloidného zlata.

3. Skdmavka s extrakénym timivym roztokom: Jedna polypropylénova skimavka obsahujica 1 ml extrak¢ného timivého roztoku.

POZADOVANE MATERIALY, KTORE SA NEDODAVAJU

1. Stojan na skimavky na uchovévanie skimavky s extrakénym timivym roztokom
2. Casovac

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA SO VZORKAMI

Kazdé balenie obsahuje sterilny aplikator s polyesterovou $pickou na odber vzoriek. Pri tejto analyze je mozné pouZivat len tento aplikdtor.
Materidly inych aplikdtorov mézu narusovat analyzu. Cervikovaginalne sekréty sa ziskavajl zo zadnej strany posvovej klenby. Pri odbere by
sa malo postupovat jemne. Nevyzaduje sa intenzivny alebo energicky postup bezny pri odbere mikrobiologickych kultdr. Pred akymkolvek
vySetrenim alebo manipuldciou v oblasti kr¢cka maternice alebo vaginalneho traktu pouzite vysetrovacie zrkadlo a zlahka otdcajte Spickou
aplikatora na zadnej vaginalnej klenbe pocas doby priblizne 10 sekind, aby mohla $pi¢ka absorbovat cervikovaginalne sekréty. Nasledné
pokusy na nasiaknutie Spicky aplikdtora by mohli viest k neplatnosti testu. Viyberte aplikator a okamzite vykonajte test podla nizSie uvedenych
pokynov. Pouzivajte len extrakény timivy roztok dodany v stprave QuikCheck. Vzorky sa nesmu skladovat na neskorsie testovanie.

POSTUP TESTOVANIA

1. Pred odberom vzorky pacienta vyberte skimavku s extrakénym timivym roztokom z obalu a opatrne z nej zloZte uzaver.

2. Vykonajte odber vzorky pacienta podla vyssie uvedenych pokynov pomocou dodaného sterilného aplikatora s polyesterovou $pickou.
Vyberte aplikdtor a vioZte Spicku do skiimavky s extrakénym timivym roztokom a dérazne miesajte po dobu 10 az 15 sekind.

3. Aby ste z aplikatora ziskali ¢o najviac tekutiny, otacajte a pritlacajte Spi¢ku na vnutornud stranu skimavky. Aplikator nasledne zlikvidujte
sposobom, ktory je konzistentny s postupmi pre manipuldciu s materidlmi predstavujldcimi potencidlne biologické riziko.

4. Vyberte testovaci prizok z féliového vrecka a dbajte na to, aby ste manipulovali len s ozna¢enou ¢astou testovacieho pruzku. Vlozte dolny
koniec testovacieho prazku (oblast uréend na ponorenie oznacenu Sipkami) do skimavky s extrakénym timivym roztokom. Neponérajte
testovaci prizok hibsie, ako uddva oblast vyznacujica hibku ponorenia. Pocas inkubécie testovacieho priuzku skimavku nezatvarajte.

5. Testovaci prizok nechajte ponoreny do extrakéného timivého roztoku na 10 minut. Potom testovaci prdzok inned vyberte a zistite vysledok.

6. Pouzity testovaci pruzok, skiimavku s extrak¢nym timivym roztokom a extrakény timivy roztok zlikvidujte spdsobom, ktory je v stlade s
postupmi pre manipuldciu s materidlmi predstavujicimi potencidlne biologické riziko.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Test QuikCheck fFN je kvalitativny test. Negativny vysledok oznacujuci
nepritomnost fetdlneho fibronektinu sa zobrazi v podobe jednej Ciarky. Pozitivny
vysledok oznacujuci pritomnost fetdlneho fibronektinu sa zobrazi v podobe
dvoch ciarok. Vzhlad ciarok sa moéze lisit, od takmer nepatrnych az po velmi
tmavé Ciarky. Ak sa neobjavia Ziadne Ciarky alebo ak sa neobjavi kontrolna
Ciarka, test sa musi zopakovat.

OBMEDZENIA TESTU

1. Tato analyza sa smie pouzivat len na kvalitativnu detekciu fetdlneho
fibronektinu v cervikovagindlnych sekrétoch.

Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN

Hologic QuikCheck fFN

2. Vysledky testu sa majl vzdy pouzivat v spojeni s dalsimi klinickymi
a laboratérnymi idajmi pre sprévu pacienta.

3. Vzorky je potrebné ziskat pred digitdlnym vySetrenim alebo manipulaciou Kontrolna Ciarka
s krckom maternice. Manipuldcia s krckom maternice by mohla mat za

nasledok falosne pozitivne vysledky. o
] , ; - + + +— =1 Testovacia ¢iarka
4. Vzorky sa nesmu odoberat, ak mala pacientka v priebehu poslednych

24 hodin pohlavny styk, aby sa eliminovali falosne pozitivne vysledky.

5. Testovanie sa nesmie vykonavat v pripade pacientok, u ktorych existuje
podozrenie alebo sa u nich zisti abrupcia placenty, placenta praevia alebo
stredne silné az tazké vaginélne krvécanie. & ﬁ & £ ﬁ

6. Testovanie sa nesmie vykonavat u pacientok s cerklazou.

7. Vykonnostné parametre testu QuikCheck fFN vychddzaju zo $tudii zien Oblast ur¢end na
s jednoplodovou graviditou. Jeho vykonnost nebola overena u pacientok ponorenie
s viacpocetnou graviditou, napr. pri dvojcatach.

8. Test QuikCheck fFN sa nesmie vykonéavat v pripade roztrhnutia plodovych
blén a pred vykonanim testu je potrebné vylUcit roztrhnutie plodovych blan.

OCAKAVANE HODNOTY

V pripade symptomatickych Zien oznacuji zvysené hladiny (= 0,050 pg/ml) (1x 10”7 mmol/l) fFN v obdobi od 22. tyzdiia a O dni do 34. tyzdna a
6 dni zvysené riziko pérodu pocas < 7 alebo <14 dnf od odberu vzorky (5, 11 = 15). V pripade asymptomatickych Zien oznacuju zvysené hladiny
fEN v obdobi od 22. tyzdna a O dni do 30. tyzdfa a 6 dni zvySené riziko pérodu v Case < 34. tyzdiiom a 6 dfom gravidity (16 — 19). Medzna
hodnota 0,050 ug/ml fFN bola stanovena v multicentrickej stidii vykonanej s cielom posUdit stvislost medzi vyskytom fetdlneho fibronektinu
pocas tehotenstva a pred¢asnym pérodom (5). Medzné hodnota 0,050 pg/ml bola standardizovana pomocou purifikovaného fFN a merania
A280 € =1,28 (21).

VYKONNOSTNE PARAMETRE
Zverejnené klinické studie

. Garcia Alonso LA, et al. Presence of fetal fibronectin (fFN) in cervico-vaginal secretion as predictor of premature labor (Pritomnost fetdlneho
fibronektinu (fFN) v cervikovagindlnom sekréte ako indikdtor predcasného poérodu) Ginecol Obstet Mex 2002;70:379. Pritomnost fFN
pred 34. tyzdnom tehotenstva predpokladd predcéasny pérod s citlivostou 75 %, Specifickostou 41 %, pozitivnou prediktivnou hodnotou
82 % a negativhou prediktivnou hodnotou 95 % a s relativnym rizikom 8,37 v symptomatickej populacii.

. Coleman, Mathew AG, et al. Fetal fibronectin detection in preterm labor: evaluation of a prototype bedside dipstick technique and cervical
assessment. (Detekcia fetdlneho fibronektinu pri pred¢asnom pérode: hodnotenie prototypu [6Zkovej metédy s palickovym testom a
posudzovania krcka maternice.) Am J Obstet Gynecol 1998;179(6):1553. Pri detekcii fetdlneho fibronektinu sa predpokladal pérod do 10 dni
s citlivostou 65 %, Specifickostou 85 %, pozitivhou prediktivnou hodnotou 41 % a negativnou prediktivnou hodnotou 94 %.

«  Garcia Alonso LA, et al. Economical impact of preterm delivery management based on fetal fibronectin results. (Ekonomicky vplyv
manazmentu predcasného pdérodu na zéklade vysledkov fetdlneho fibronektinu.) Ginecol Obstet Mex. 2004 72:385-93. Stanovenim fFN pri
diagnostikovanf pred¢asného pérodu sme ziskali Uspory vo vyske 4 620 000 pesos v priebehu 6 mesiacov a vyhli sme sa zbytocnej liecbe
a nemocni¢nému pobytu u pacientok s negativnym fFN.
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Laboratérna vykonnost

Presnost v ramci série analyzy (testy sa vykonavajui dvojmo, opakuju sa 6-krat)

Test 1 2 3 4 5 6
Pocet vzoriek 20 20 20 20 20 20
Pozitivny test/spravne pozitivny 12/12 12112 12112 12112 12112 12112
Negativny test/spravne negativny 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6
Pozitivny test/hranicny (50 ng/ml) 1/2 1/2 1/2 1/2 /2 /2

Vsetkych 20 vzoriek bolo pomocou testu QuikCheck fFN detegovanych spravne.

Presnost medzi sériami analyzy (tri distribu¢né Sarze testovacich prizkov)
Testy 12 pozitivnych vzoriek dvojmo, 6 negativnych vzoriek dvojmo a 2 hrani¢nych vzoriek dvojmo v ramci troch distribu¢nych Sarzi testovacich

pruzkov fEN (40 testov na distribu¢nu Sarzu) preukazali 100 % zhodu medzi distribu¢nymi Sarzami.

Interferujlce latky

Je potrebné dbat na to, aby nedoslo ku kontaminéacii aplikdtora alebo cervikovagindlnych sekrétov lubrikantmi, mydlami, dezinfekénymi
prostriedkami alebo krémami. Lubrikanty alebo krémy mézu fyzicky narisat absorpciu vzorky na aplikator. Mydla alebo dezinfekéné

prostriedky mozu ovplyviovat reakciu protildtka — antigén.

Potencialne interferujlce latky boli testované pri koncentracidch, ktoré sa mézu opravnene ocakavat v cervikovagindlnych sekrétoch.

Nasledujlce latky neovplyviovali analyzu pri testovani pri uvedenych Grovniach.

Latka Koncentrécia
Ampicilin 1,47 mg/ml
Erytromycin 0,272 mg/ml
Gentamycin 0,849 mg/ml
Oxytocin 10 1U/ml
Terbutalin 3,59 mg/ml
Dexametazon 2,50 mg/ml
MgSO4-7H20 1,49 mg/ml
Ritodrin 0,33 mg/ml
Prostaglandin Faq 0,033 mg/ml
Prostaglandin E2 0,033 mg/ml
Monistat® (mikonazol) 0,5 mg/ml
Indigokarmin 0,232 mg/ml
Matersky mo¢ 3. trimester 5 % (obj.)
Gél Betadine® 10 mg/ml
Cistiaci pripravok Betadine® 10 mg/ml
Gél K-y® 62,5 mg/ml
Dermicidol® 2000 25,73 mg/ml
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RIESENIE PROBLEMOV

Otéazka: Testovacia Ciarka je slabo viditelnd. Je vysledok pozitivny alebo

negativny?
Odpoved: Ak je testovacia Ciarka nezretelnd, ale stéle viditelna, vysledok == == > > > =
je pozitivny. L L L& Y
Otazka: Kontrolna Ciarka je slabo viditelna. Je test platny? 29 29 29 29
Odpoved: Ano. Ak je kontrolna Ciarka nezretelng, ale stale viditelna, vysledok Q9 Q9 09 00
je platn E I -E - T
< L. Tt . VI . - O O O O O O O O
Otazka:  Testovacia Ciarka a kontrolna Ciarka maju odlisSnu intenzitu. Je test platny? S o Do D> o > o
0. K . . v, T .y £ . o O o O o O O O
Odpoved: Ano. Ak je testovacia Ciarka a kontrolna Ciarka viditelna, test je bez 20 209 239 009

ohladu na ich relativnu intenzitu platny.

Otédzka: Kontrolna Ciarka nie je viditelna. Je test platny?
Odpoved: Nie. Ak nie je kontrolna Ciarka viditelng, test je neplatny.
Zopakujte test.

Otéazka: Kontrolna Ciarka a/alebo testovacia Ciarka nie je Uplna. Je test platny?
Odpoved: Nie. Ak je kontrolnéa Ciarka a/alebo testovacia Ciarka nelplna, test je
neplatny. Zopakujte test.

Otazka: Vo vzorke sa nachddza krv. Je mozné vysledok pouzit?

Odpoved: Ak sa mnoZstvo vagindlneho krvacania klinicky posudi ako minimaine, _— _— I I
vzorka sa moze pouzit. Testovanie by sa nemalo vykonéavat v
pripade pacientok, u ktorych existuje podozrenie alebo sa u nich
zisti abrupcia placenty, placenta praevia alebo stredne silné az Il Il Il Il
tazké vaginélne krvdcanie. Klinické stldie preukazali, Zze ,minimalne*
vaginalne krvacanie bezne spojené s pérodom, nenaruisa klinicku
interpretaciu vysledku testu QuikCheck fFN.
V pripade pacientok s vaginalnym krvacanim, ktoré sa posudi ako
,stredne silné“ alebo ,tazké“, moze byt vysledok testu falosne
pozitivny z dévodu pritomnosti malého mnoZstva fetdineho L] L] L L

fibronektinu v materskej krvi. Platny Platny Neplatny  Neplatny
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