POLSKI

1. Zastosowanie

Test NADAL® PROM Amniotic Fluid jest szybkim testem
immunochromatograficznym do jakos$ciowego oznaczania
IGFBP-1 (biatka wigzacego insulinopodobny czynnik wzrostu
1), waznego markera biatkowego wéd ptodowych w wymazie
z pochwy. Test ten stuzy jako $rodek pomocniczy przy
diagnozie przedwczesnego pekniecia btony ptodowej u kobiet
W Ccigzy i przeznaczony jest do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Przedwczesne peknigcie btony ptodowej, z angielskiego PROM
“premature rupture of membranes” wystepuje stosunkowo
czesto, przy 5 do 10% wszystkich cigzy. Moze ono wywotaé
przedwczesne porody lub zakazenia ptodu. Zwyczajowe
badania kliniczne nie zawsze moga udowodnié¢ wyciek wéd
ptodowych. W pewnych przypadkach potrzebne sg testy
biologiczne w celu potwierdzenia podejrzenia przedwczesnego
pekniecia ptony ptodowej. Biologiczne testy oparte s3 na
oznaczaniu  alkalizacji  wydzieliny (proces tatwy do
przeprowadzenia, czuty i niedrogi, jednak bardzo niespecy-
ficzny) ewentualnie na oznaczaniu markeréw, ktére wystepujg
w wodach ptodowych w wysokiej koncentracji (oksydaza
diaminy, alfa fetoproteina, fibronektyna Iub IGFBP-1).
Rozpoznanie przedwczesnego pekniecia bton ptodowych przy
pomocy prostego szybkiego testu, ktory moze by¢ wykonany
bezposrednio przy tézku, umozliwia natychmiastowe podjecie
odpowiedniej decyzji.

Nierozpoznanie przedwczesnego pekniecia btony ptodowej
moze prowadzi¢ do tego, ze nie bedg mogty zosta¢ podjete
czynnoéci pomocy (np. moze dojs¢ do posocznicy
noworodkéw, jezeli przedwczesne pekniecie btony ptodowej
zdiagnozowane zostanie dopiero pézniej jak po 32 godzinach).
w przeciwnym przypadku niewtaéciwa  diagnoza
przedwczesnego pekniecia wod ptodowych, moze prowadzi¢
do niewtasciwych zabiegéw (np. skierowanie do szpitala,
rozpoczecie porodu). Dlatego tez wtasciwa i szybka diagnoza
tych komplikacji przez lekarza ma tutaj kluczowe znaczenie.

Doktadna diagnoza przedwczesnego pekniecia bfony ptodowe;j
pozostaje wiec wyzwaniem dla potoznictwa. Niestety
w poradniach klinicznych nie ma jeszcze "ztotego standardu”
dla diagnozy przedwczesnego peknigcia btony ptodowe;.
Wiekszo$¢é znanych testéw jest albo niedoktadna albo
w pewnym stopniu inwazyjna.

Test NADAL® PROM Amniotic Fluid rozwigzuje wszystkie te
problemy. Jest to szybki test, ktéry moze udowodni¢ pekniecie
btony i umozliwia przy tym doktadng oraz terminowa diagnoze
przedwczesnego pekniecia btony ptodowej. W celu unikniecia
komplikacji, mozna wczesnie podjg¢ odpowiednie czynnosci
(profilaktyczne zastosowanie antybiotykéw, tokolitykéw lub
kortykosteroidéw, rozpoczecie porodu, itd.)

3. Zasada dziatania testu

Test NADAL® PROM Amniotic Fluid umozliwia oznaczanie
biatka wigzgcego insulinopodobny czynnik wzrostu 1
w prébkach wydzieliny z pochwy przez interpretacje rozwoju
koloréw na pasku testowym. Przeciwciata przeciw IGFBP-1
unieruchomione s3 w obszarze linii testowej membrany.
Podczas badania prébka reaguje z kolejnymi przeciwciatami
przeciw IGFBP, ktére sprzezone sg z kolorowymi czgsteczkami
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i powleczone s3 na pfytce konjugatu wewnetrznego paska
testowego. Mieszanina wedruje nastepnie przy pomocy sit
kapilarnych wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje
z odczynnikami znajdujgcymi sie na membranie. Jezeli
w prébce znajduje sie wystarczajagca ilo$¢ IGFBP-1, to
w obszarze linii testowej membrany pojawi sie kolorowa linia.
Pojawienie sie tej kolorowej linii wskazuje na wynik
pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza wynik negatywny.
Pojawienie sie kolorowych linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajaca ilos¢ prébki, a membrana jest
wystarczajaco nasaczona.

Miejsce do trzymania

Linia kontrolna (C)

e
Pole reakcji

153 Linia testowa (T)

ﬂ : Granica maksymalnego
zanurzenia

Obszar zanurzenia

4. Materiaty zawarte w zestawie
Zestaw testowy NADAL® PROM Amniotic Fluid zawiera
w zaleznosci od zawartosci opakowania:

e 1/3/10/20 paskéw testowych, pakowanych pojedynczo, ze
srodkiem osuszajacym

e Materiat dodatkowy, dostarczony zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG:
1/3/10/20 sterylne wymazowki: Copan flocked swabs
(FLOQSwabs™) CE 0123,

u Copan ItaliaS.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

e Probéwki 1/3/10/20 z buforem ekstrakcyjnym
e 1 stojak na probowki (wyjatek numer ref. 431006N-01)
e 1linstrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

Test NADAL® PROM Amniotic Fluid powinien by¢ przecho-
wywany w zamknigtym opakowaniu foliowym w temperaturze
2-30°C, do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
foliowym. Kaseta testowa musi zosta¢é w zamknigtym
opakowaniu foliowym az do momentu jej uzycia. Nie zamraza¢
testdw. Test i komponenty testu nalezy chroni¢ przed
zanieczyszczeniem. Testu nie nalezy uzywaé przy oznakach
mikrobiologicznej kontaminacji lub wytraceniu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzen  dozujacych, zbiornikéw lub
probéwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

¢ Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catg instrukcje obstugi.

e Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

e Nie uzywal
uszkodzone.

¢ Nie uzywac ponownie tych samych testéw.

e Do momentu przeprowadzenia badania, test powinien
pozosta¢ w zamknietym opakowaniu.

¢ Nie zanurza¢ paska testowego powyzej maksymalnej linii
zanurzenia.

e Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

e Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie dotyka¢ pola reakcyjnego
(pola wyniku) oraz obszaru zanurzeniowego.

e W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probéwki dla kazdej prébki.

e Nie wymienia¢ lub mieszaé elementéw sktadowych
z réznych zestawow testowych.

e Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze pracy z prébkami
lub zestawem testowym.

e Podczas kontaktu z prébkami, stosowaé odziez ochronng,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

e Traktowal wszystkie probki tak, jakby zawieraty zakaine
odczynniki. Nalezy zwréci¢ uwage na zaistniate $rodki
ostroznoéci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

e Test ten zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantuje braku przenoszonych
patogendéw. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzega¢ standardowych srodkéw ostroznosci
(np. unika¢ potkniecia lub wdychania).

e Nie wuzywaé wymazédwek, ktérych opakowanie jest
uszkodzone.

e Wilgo¢ oraz wysokie temperatury moga mie¢ wptyw na
wyniki testu.

e Zuzyte materiaty testowe powinny by¢ zutylizowane
zgodnie z lokalnymi zaleceniami.

testu, jezeli opakowanie foliowe jest

Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek
Nalezy uzywaé sterylnego wacika do wymazu (Copan flocked
swab), aby pobra¢ prébke wydzieliny waginalnej z Scianki
pochwy. Nalezy delikatnie wprowadzi¢ wacik wymazu na
jedng minute, na gteboko$¢ ok. 5 cm do pochwy. Nalezy
unika¢ pobierania prébek z szyjki macicy.

Alternatywnie uzyty moze by¢ rowniez wziernik, a wydzielina
z pochwy moze by¢ pobrana, w taki sposéb, ze wacik wymazu
przez 15 sekund bedzie dotykat Scianki pochwy na poziomie
sklepienia pochwy.

9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu nalezy pozwoli¢ prébce
i testowi osiggna¢ temperature pokojowa (15-30°C).
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1. Nalezy trzymaé probdéwke z bu-
forem ekstrakcyjnym za pokrywke
i potrzasa¢ tak, aby kompletna
cnecz.dostafa sie naldno probc?wkl. w &
Nalezy  otworzyé probéwke
i umiesci¢ ja pionowo na réwna,
poziomg powierzchnie. Mozna
wspomdc  sie  stojakiem na
probdwki.

2. Nalezy wprowadzi¢ wacik do
wymazu do probdwki i kreci¢ nim
przez ok. 10 sekund. Nalezy
przycisna¢ wacik do $cianki rurki
tak, aby wydosta¢ jak najwiecej
cieczy z wacika. Woyciggnaé
wymazéwke.

3. Nalezy zanurzy¢ pasek testowy
pionowo, strzatkami do dotuy,
w probdwece tak, aby dotknat dna.
Poprawia to migracje proébki.
Pozostawi¢ pasek w tej pozycji.

4. Nalezy wyciagna¢ pasek testowy
po uptywie 5 minut, odczytaé
wynik i potozy¢ go na czystej,
suchej i réwnej powierzchni. Po
uptywie wiecej jak 10 minut wynik
testu nie powinien by¢ interpre-
towany.

m@ #

Wskazéwka: Przy prébce, ktéra zostata pobrana przy
silnym wycieku woéd ptodowych, pozytywny wynik moze
by¢ widoczny wczesniej, podczas gdy przy probce pobranej
podczas stabego wycieku wéd ptodowych, wynik widoczny
jest dopiero po 10 minutach.

10. Interpretacja wynikow

Pozytywny

Pojawig sie dwie kolorowe linie. Jedna
kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii
kontrolnej (C), druga kolorowa linia pojawi
sie w obszarze linii testowej (T). Wynik
wskazuje na to, ze IGFBP-1 znajduje sie
powyzej granicy wykrywalnosci testu.

N

Negatywny

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sig
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T)
nie pojawia sie kolorowa linia. Wynik
wskazuje na to, ze IGFBP-1 znajduje sig
ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Niewainy
Linia kontrolna nie pojawia sie. Wyniki
testow, ktére po ustalonym czasie odczytu
nie wytworzyty linii kontrolnej, musza zostac
odrzucone.

Sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzy¢ badanie przy pomocy
nowej kasety testowej. Jezeli problem bedzie wystepowat
nadal, nie uzywac juz tego zestawu testowego i skontaktowac
sie z dystrybutorem.
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Wskazéwka:

Intensywnos¢ koloréow w obszarze linii testowych (T) moze
réznic sig, w zaleznosci od stezenia analitéw, ktére zawarte sa
w prébce. Dlatego kazdy odciet w obszarze linii testowej (T)
powinien by¢ traktowany jako pozytywny wynik. Nalezy mie¢
na uwadze, ze jest to test jakosciowy i ze test nie moze
okreslac stezenia analitéw w prébce.

Niewystarczajgca objgtos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposéb uzytkowania testu, sg najprawdopo-
dobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolne;.

11. Kontrola jakosci

Pasek testowy zawiera wewnetrzng kontrole procesu:

Kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C) traktowana jest
jako wewnetrzna kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajacej ilosci probki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajgce nasgczenie membrany.
Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatéw
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® PROM Amniotic Fluid przeznaczony jest
wytacznie do profesjonalnego uzytku i powinien byé
stosowany wyfacznie do jakoSciowego oznaczania IGFBP-1.

e Test NADAL® PROM Amniotic Fluid wykazuje jedynie
obecnos¢ IGFBP-1 w prébce i nie powinien by¢ stosowany
jako jedyne kryterium do diagnozowania przedwczesnego
pekniecia btony ptodowe;j.

e U kobiet w cigzy stezenie IGFBP-1 we krwi jest znacznie
nizsze niz stezenie w ptynie owodniowym, wiec zazwyczaj
mozliwa jest jednoznaczna diagnoza. Jesli jednak materiat
prébki zostat zanieczyszczony krwia, mogg wystapic
fatszywie dodatnie wyniki, ktérych nie mozna przypisac
peknigciu btony.

e Komorki nabtonkowe w szyjce macicy moga zawierac
stezenie IGFBP-1, co moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie
pozytywnego wyniku badania, nawet jezeli nie doszto do
pekniecia pecherza ptodowego. Dotyczy to réwniez kobiet
nieciezarnych, poniewaz IGFBG-1 jest gtéwnym biatkiem
w endometrium okoto potowy cyklu.

e Zgodnie z istniejagcymi teoriami (np. ,Podwdjny worek”)
mogg wystapi¢ peknigcia, ktére moga prowadzi¢ do
tymczasowej utraty ptynu owodniowego. Testy przepro-
wadzane w réznych okresach czasowych mogg zatem dawac
rézne wyniki.

o Jezeli wynik testu jest negatywny a wyniki kliniczne
wystepujg dalej, zaleca sie przeprowadzenie kolejnych
badar przy zastosowaniu innych metod klinicznych.

e Jak przy wszystkich testach diagnostycznych, ostateczna
diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza po
ewaluacji wszystkich klinicznych i laboratoryjnych wynikéw.

13. Charakterystyka testu

Czutos¢
Czuto$¢ analityczna testu NADAL® PROM Amniotic Fluid
wynosi 5 ng/mL IGFBP-1.

Doktadnos¢
Podczas wieloosrodkowego badania klinicznego, wyniki testu
NADAL® PROM Amniotic Fluid zostaty poréwnane z wynikami
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osiggnigtymi przy pomocy innego komercyjnie dostepnego
szybkiego testu PROM. Wyniki tego badania wykazaty
doktadnos¢ na poziomie 97,7% testu NADAL® PROM Amniotic
Fluid w poréwnaniu do szybkiego testu PROM innego
producenta.

Szybki te M innego producenta

- iy ;i -
Suma
ny ny

NADAL®

[ 2
PROM i 83 3 86
Amniotic ¥ .
Fluid Test B il 2 133 135
ny
85 136 221

Czuto$é: 97,6%

Swoistos¢: 97,8%

Ogodlna zgodnos¢: 97,7%

Substancje interferujace/Mikroorganizmy

Nastepujace substancje i mikroorganizmy zostaty ewaluowane
przy pomocy nizej wymienionych stezeri. Zadna z nich nie
wptywa na wydajnos¢ testu NADAL® PROM Amniotic Fluid

Pevaryl® 30 mg/mL
GYNO-TROSYD® 20 mg/mL

Flagyl® 100 mg/mL
Canesten® 40 mg7dL

Glukoza 8 mg/mL

Candida albicans 11,2 x 10° CFU/mL
Gardnerella vaginalis 8,6 x 10° CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 10,6 x 10° CFU/mL
Puder dla niemowlat 10 mg/mL

Krem Vagisan® Myco Kombi 1 mg/mL

Olejek dla niemowlat 1 mg/mL
Medyczny olejek silikonowy 13 g/mL

Uwaga: krew kobiet w cigzy moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki.

Zmiennos$¢ Srodtestowa i miedzytestowa

Kontrole pozytywne i negatywne ze stezeniami na poziomie
5ng/mL oraz 25ng/mL, zostaty przebadane w ciggu 3
nastepujacych po sobie dni, w 10-ciu replikatach i trzech
niezaleznych seriach LOT. Kazda kontrola zostata witasciwie
rozpoznana.
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