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MobiLab Screening Test for Cervical Pre-cancer and Cancer

Test przesiewowy do diagnostyki stanéw przednowotworowych i raka
szyjki macicy
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ZASTOSOWANIE

Test MobiLab Screening Test for Cervical Pre-cancer and Cancer jest
szybkim testem antygenowym do jako$ciowego, wstepnego wykrywania
onkoprotein E6 i E7 wirusa brodawczaka ludzkiego HPV o genotypie wysokiego
ryzyka 16 i/lub 18 i/lub 31 w badanych prébkach z wymazu pobranego z szyjki
macicy. Test jest przeznaczony do stosowania jako wsparcie w diagnostyce raka i
stanow przednowotworowych szyjki macicy.

WPROWADZENIE

Rak szyjki macicy jest gléwna przyczyna zgonow kobiet z powodu nowotwordw
ztosliwych. Wynika to z braku lub niewystarczajacej ilosci wykonywanych badan
przesiewowych w kierunku raka i stanu przednowotworowego szyjki macicy. Test
przesiewowy powinien by¢ tatwy do przeprowadzenia, szybki i niedrogi. ldealnie
jesli bedzie zawiera¢ informacje dotyczace potencjatu onkogennego w kierunku
HPV. O potencjale tym decyduja gtownie dwa geny wirusa, ktore koduja biatka
E6 i E7. Bialka te u wirusow o wysokim potencjale onkogennym nazywane sa
onkoproteinami.

Ekspresja onkoprotein HPV: E6 i E7 (§wiadczaca o replikacji wirusa HPV
i onkogenezie) jest niezbedna do wystapienia transformacji nowotworowej
komorek szyjki macicy. Wyniki badan wykazaly korelacj¢ wystgpowania
onkoprotein E6 i E7 zaréwno z nasileniem zmian w obrazie histopatologicznym
szyjki macicy, jak i ryzykiem progresji do raka szyjki macicy. Dlatego tez
onkoproteiny E6 i E7 moga by¢ biomarkerami aktywnosci onkogennej HPV.

ZASADA

Test MobiLab Screening for Cervical Pre-Cancer and Cancer jest przeznaczony do
wykrywania onkoprotein E6 i E7 wirusa HPV poprzez wzrokowa interpretacj¢ zmian
barwy na pasku wewngtrznym (membranie) plytki testowej. Membrana zostata
unieruchomiona monoklonalnymi przeciwciatami HPV 16/18/31: E6 i E7 w obszarze
testowym. Podczas testu probka moze wejs¢ w reakcj¢ z przeciwciatami
monoklonalnymi HPV 16/18/31: E6 i E7, czyli kolorowymi koniugatami czastek
statych, ktore zostaly wstgpnie umieszczone na podkladce testowej. Nastgpnie
mieszanina przemieszcza si¢ na membranie na zasadzie dziatania kapilarnego i
oddziatuje z odczynnikami znajdujacymi si¢ na membranie. Jesli w probkach znajduje
si¢ wystarczajaca ilo$§¢ onkoprotein E6 i E7 wirusa HPV 16/18/31, w obszarze
testowym membrany (T) utworzy si¢ kolorowy pasek. Pojawienie si¢ kolorowego paska
oznacza wynik pozytywny, podczas gdy jego brak oznacza wynik negatywny.
Pojawienie si¢ kolorowego paska w obszarze kontrolnym (C) shuzy jako kontrola
proceduralna. Oznacza, ze dodano odpowiednia ilo$¢ probki i nastgpito przesigkanie
membrany.

ELEMENTY ZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE

20 osobno zapakowanych
urzadzen (kasetek) testowych

Kazde urzadzenie (kasetka) zawiera pasek z
kolorowymi koniugatami i odczynnikami
reaktywnymi wstgpnie rozprowadzonymi w
odpowiednich miejscach

1 butelka buforu do ekstrakcji Roztwor buforowy zawierajacy 0,2 M

A-10ml wodorotlenku sodu, butelka z zotta
nakretka

1 butelka buforu do ekstrakcji Roztwor buforowy zawierajacy 0,2 M

B-10ml kwasu solnego, butelka z bialg nakretka

20 probowek ekstrakcyjnych Do przygotowywania probek

20 sterylnych wymazéwek Do pobierania wymazu

1 stacja robocza Miejsce do przechowywania fiolek z

buforem i probéwek

Ulotka informacyjna Z instrukcja obstugi w j. polskim

INNE POTRZEBNE MATERIALY, ALE NIE SA DOSTARCZANE

Minutnik Do odmierzania czasu

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie stosowa¢ testu po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na
opakowaniu. Nie nalezy uzywac testu, jesli opakowanie foliowe jest uszkodzone.
Nie uzywac tego samego testu ponownie.

e Zestaw ten zawiera produkty pochodzenia zwierzgcego. Udokumentowana
wiedza o pochodzeniu i/lub stanie sanitarnym zwierzat nie gwarantuje
calkowitego braku zakaznych czynnikéw chorobotworczych. Dlatego zaleca sig,
aby traktowac te produkty jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ si¢ z nimi przy
zachowaniu zwyktych $rodkow ostroznosci (nie potykac i nie wdychac).

o Nalezy unikaé zanieczyszczenia krzyzowego probek, stosujac nowa probowke
do pobierania kazdej nowej probki.

e Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.

e Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w miejscu, w ktorym pracuje si¢ z probkami i
zestawami testowymi. Postgpowac ze wszystkimi probkami tak, jakby zawieraly
czynniki zakazne. Podczas calej procedury przestrzega¢ ustalonych $rodkow
ostroznosci zapobiegajacych skazeniom mikrobiologicznym i postgpowac zgodnie
ze standardowymi procedurami dotyczacymi prawidlowego usuwania probek.
Nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i
okulary ochronne.

® Nie zamienia¢ ani nie miesza¢ odczynnikow z réznych partii. Nie dopusci¢ do
wymieszania si¢ nakretek butelek z roztworami.

e Wilgotno$¢ i temperatura moga niekorzystnie wptywac¢ na wyniki testu.

® Po zakonczeniu badania nalezy starannie usuna¢ wymazy po wczesniejszym
umieszczeniu ich w autoklawie w temperaturze 121°C przez co najmniej 20
minut. Alternatywnie mozna zastosowa¢ 0,5% chlorek sodu (lub domowy
wybielacz), przez jedna godzing przed ich usunigciem. Zuzyte materialy testowe
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami o materiatach
niebeziecznych i zakaznych.

® Nie nalezy uzywa¢ szczoteczek cytologicznych u pacjentek w ciazy.

PRZECHOWYWANIE I TRWALOSC
® Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtej saszetce do momentu uzycia.

e Zestaw testowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C do uplywu
terminu wazno$ci, ktory zostal wydrukowany na szczelnie zamknigtym
opakowaniu.

o Nie zamrazaé zestawu testowego.

e Nalezy zachowaé¢ ostrozno$¢, aby chroni¢ wszystkie elementy tego zestawu
przed zanieczyszczeniem. Nie nalezy go uzywaé, jesli istnieja dowody na
zanieczyszczenie mikrobiologiczne lub wytracanie si¢ bakterii. Biologiczne
zanieczyszczenie sprzetu dozujacego, pojemnikoéw/proboéwek lub odczynnikow
moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikow.

POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PROBEK

Jakosc¢ uzyskanych probek jest niezwykle wazna. Nalezy pobrac¢ jak najwigcej
komorek nabtonka z szyjki macicy za pomoca wymazowki. W przypadku probek
z szyjki macicy:

e Nalezy uzywa¢ sterylnych wymazowek znajdujacych si¢ w zestawie.
(Alternatywnie mozna rowniez uzy¢: pipetki, szczoteczki Rovers, dopuszczone sg
wymazoéwki z koncowka z poliestru Dacron lub Rayon z plastikowymi
trzonkami). Wymazoéwki od innych dostawcow nie zostaly zatwierdzone. Nie
zaleca si¢ stosowania wymazdwek z bawetnianymi kofcoéwkami lub drewnianymi
trzonkami.

® Przed pobraniem probki nalezy usunaé¢ nadmiar §luzu z obszaru szyjki macicy
za pomocg oddzielnego wacika lub gazika, a nastgpnie wprowadzi¢ wymazowke
do kanatu szyjki macicy, az odstonig¢ta zostanie tylko dolna czg¢$é trzonka
wymazowki. Obraca¢ koficowka wymazowki przez 15-20 sekund w jednym
kierunku, aby uzyska¢ komorki nabtonkowe z catej powierzchni kanatu szyjki.
Ostroznie wyciagna¢ wymazowke!

o Nie nalezy umieszcza¢ wymazowki w pojemniku z podiozem transportowym,
poniewaz moze to niekorzystnie wplynagé na wynik badania. Zywe
mikrooganizmy nie sg konieczne do wykonania badania.

® Jesli badanie moze by¢ przeprowadzone natychmiast - nalezy umiesci¢ wymaz
w probowce ekstrakcyjnej i przystapi¢ do wykonania testu. Je$li natychmiastowe
wykonanie badania nie jest mozliwe, wymaz z szyjki macicy pacjentki nalezy
umiesci¢ w suchej proboéwce do przechowywania i transportu. Wymazy moga by¢
przechowywane do 72 godzin w temperaturze pokojowej (15-30°C) lub 7 dni w
temperaturze 4°C. Przed wykonaniem badania powinny osiagnaé¢ temperaturg
pokojowa 15-30°C.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU
Przed rozpoczeciem badania wszystkie elementy testowe i odczynniki muszg
osiagna¢ temperature pokojowa (15-30°C).

1. Przygotuj probke:
(] Umies¢ czysta probowke ekstrakcyjna w stacji roboczej. Dodaj 8 kropli
buforu ekstrakcyjnego A (butelka z z0lta nakretkg) do probowki
ekstrakcyjnej.



®  Zanurz wymazowke z pobranym materiatem z szyjki macicy w probowce
ekstrakcyjnej i odczekaj 2 minuty. Podczas oczekiwania, okreznym ruchem
ocieraj koncowke wymazowki o bok probowki ekstrakcyjnej, aby uzyskaé
jak najwigksza ilo$¢ ptynu.

. Pod koniec czasu ekstrakcji dodaj do tej samej probowki 8 kropli buforu
ekstrakcyjnego B (butelka z biala nakretka) i postepuj przez kolejna 1
minut¢ w ten sam sposob. Nastepnie mocno doci$nij wymazowke do
Scianek probowki, aby wydoby¢ z niej jak najwiecej plynu. Zutylizuj
wymazowke zgodnie z wytycznymi dotyczacymi postgpowania z
czynnikami zakaznymi.

. Ekstrahowana probka moze pozostaé w temperaturze pokojowej przez 60
minut bez wplywu na wynik testu.

Wyjmij test ze szczelnie zamknigtego opakowania i umie$¢ go na czyste;j i

rownej powierzchni. Oznacz kasetk¢ danymi pacjentki lub numerem

badania. Aby uzyska¢ najlepszy wynik, test po rozpakowaniu nalezy
wykonaé w ciagu 1 godziny.

Umies¢ 3 krople (okoto 100 pl) wyekstrahowanej probki z probowki

ekstrakcyjnej do okraglej studzienki znajdujacej si¢ na kasecie testowe;.

Unikaj tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza w studzience na prébki (S)

i nie upuszczaj roztworu do okienka obserwacyjnego.

Poczekaj na pojawienie si¢ kolorowego pasma (pasm).

Wynik testu nalezy odczyta¢ w ciggu 15 minut. Po uplywie 20 minut nie

nalezy interpretowa¢ wyniku testu.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

Ekspresja onkoprotein E6 i E7 wskazuje jedynie na ryzyko wystapienia raka
szyjki macicy i stanu przednowotworowego, wynik dodatni nie potwierdza
wystapienia raka lub stanu przednowotworowego, a wynik ujemny nie
wyklucza wystapienia raka szyjki macicy i stanu przednowotworowego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich badan diagnostycznych, ostateczne
rozpoznanie powinno by¢ postawione przez lekarza dopiero po ocenie
wszystkich wynikow badan klinicznych i laboratoryjnych.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA TESTU

Tabela: Test MobiLab Screening for Cervical Pre-Cancer and Cancer vs. IHC

IHC
Czulo$é wzgledna: + - Razem
93.2% Test MobiLab | + 96 6 102
Screening for
Swoistos¢ wzgledna: Cervical B 7 65 2
91.5% 103 71 174

Wynik POZYTYWNY: | Jesli pojawia si¢ dwie kolorowe linie: jedna w

c
T

obszarze testowym (C) i druga w obszarze
H testowym (T).

Jesli pojawi si¢ tylko linia kontrolna (C). W
obszarze testowym (T) nie pojawia si¢ zadna
widoczna kolorowa linia.

Wynik NEGATYWNY::
Cc
T
Jesli linia kontrolna (C) jest niewidoczna. Wynik
. kazdego testu, w ktorym podczas okreslonego
Wynik czasu odczytu nie pojawila si¢ linia kontrolna

NIEPRAWIDLOWY: nalezy uznaé za niewazny.
c c Prosimy przejrze¢ raz jeszcze instrukcje uzycia i
T T powtorzy¢ test uzywajac NOwego  zestawu
testowego.

Jesli wynik testu nadal jest niewazny, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

UWAGA:

1.

Intensywno$¢ koloru w obszarze testowym (T) moze si¢ rézni¢ w zaleznosci od
stgzenia substancji docelowych obecnych w probce. Badanie jako$ciowe nie okresla
jednak poziomu tych substancji.

2. Niewystarczajgca ilos¢ probki, niewlasciwie przeprowadzone badanie oraz uzycie
przeterminowanego testu to najbardziej prawdopodobne przyczyny wystapienia biedu
na pasku kontrolnym.

KONTROLA JAKOSCI

o Wewngtrzne kontrole proceduralne sa zawarte w te$cie. Kolorowy pasek
pojawiajacy si¢ w obszarze kontrolnym (C) jest uwazany za wewngtrzng
pozytywna kontrole proceduralng. Potwierdza on wystarczajaca ilo$¢ probki i
prawidtowa technike¢ wykonania badania.

e Kontrole zewngtrzne nie sg dostarczane z tym zestawem. Zaleca si¢, aby
kontrole pozytywne i negatywne byty wykonywane w ramach dobrej praktyki
laboratoryjnej w celu potwierdzenia procedury testowej i zweryfikowania
poprawnosci dziatania testu.

OGRANICZENIA TESTU

1.

Test MobiLab Screening for Cervical Pre-Cancer and Cancer jest przeznaczony
do diagnostyki in vitro i powinien by¢ stosowany do jakosciowego
wykrywania onkoprotein E6 i E7 wirusa HPV 16/18/31. Intensywno$¢
koloru czy szeroko$¢ pasma (linii) na membranie w oknie obserwacyjnym
nie ma zadnego znaczenia. Przeciwcialo uzywane w tym tescie jest
przeciwcialem pan-HPV, dlatego tez test ten wykazuje reaktywnos$é
krzyzowa z innymi typami HPV, w tym HPV 1, HPV 6 i HPV 11.
Wykrywanie onkoprotein E6 i E7 wirusa HPV 16/18/31 jest zalezne od
liczby bialek obecnych w probce. Moga na to wpltywac¢ metody pobierania
probek oraz takie czynniki, jak: wiek pacjenta, historia jego chorob
przenoszonych droga plciowa, Obecno$¢ objawow, itp. Granica
wykrywalnosci tego testu moze si¢ minimalnie rézni¢ w zaleznosci od
serotypu.

Wykazano, ze test MobiLab Screening for Cervical Pre-Cancer and Cancer
wykrywa infekcje HPV typu 16/18/31. Reaktywnos¢ krzyzowa z innymi
mikroorganizmami byta badana przy uzyciu zawiesin 107 org/ml. Przy uzyciu testu
nie zostaly wykryte nastgpujace mikroorganizmy:

Acinetobacter calcoaceticus
Salmonella typhi
Staphylococcus aureus
Neisseria catarrhalis
Neisseria meningitidis
Escherichia coli
Streptococcus faecalis
Pseudomonas aeruginosa
Ureaplasma Urealyticum

Proteus vulgaris
Acinetobacter spp.
Candida albicans
Neisseria gonorrhea
Neisseria lactamica
Gardnerella vaginalis
Streptococcus faecium
Trichomonas vaginalis
Mycoplasma hominis
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