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Vazena pani doktorka / vazeny pan doktor,

dovolujeme si Vam tymto oznamit’ uvedenie nového vysetrenia spoloénosti KLINICKA BIOCHEMIA s.r.o. :

GynTect Metylaény test - triage test pre blizSie stanovenie rizika rozvoja
karcindmu kréka maternice

GynTect je CE-IVD test, ktory spifia kritéria triage metédy na identifikaciu HPV-pozitivnych zien
s abnormalnym / nejasnym cytologickym nalezom, u ktorych je potrebna d'alSia expertna diagnostika a
nasledna lieChba. Tento neinvazivny a rychly test je zalozeny na epigenetickych markeroch, ktoré mozu
poméct identifikovat klinicky relevantné ochorenie krcka maternice vyvolaného HPV, ktoré méze prerést do
rakoviny.

’

Uéel pouzitia: * triage test pre stanovenie rizika rozvoja karcindmu kréka maternice
Princip: » stanovenie Urovne metylacie markerov ASTNT, DLX1, ITGA4, RXFP3, SOX17,

ZNF67 ako prediktivneho ukazovatela pre zvySené riziko nadorovej transformécie
u HPV pozitivnych pacientok. Metylacia tychto markerov sa objavuje Specificky
v pripadoch rakoviny cervixu alebo prekarcendznych lézii, ale nie u zdravého tkaniva
krcka maternice.
Urcené pre: * pacientky s abnormalnym onkocytologickym nalezom a pozitivnym vysledkom
testovania HR HPV
* test je mozné vykonat z rovnakej vzorky, ktora bola uz ziskana pre skrining (LBC)
Senzitivita/Specificita: ¢ GynTect test ma 100% senzitivitu pre pripady rakoviny cervixu, vysoku senzitivitu
v detekcii CIN3+ nalezoch a zarovefh ma mimoriadne nizku mieru falo$nej pozitivity,
o ¢om hovori Specificita = 96,6% pre zdravé Zeny.

Indikacia vySetrenia
Pacientky s pozitivnym vysledkom detekcie HR-HPV a abnormalnym onkocytologickym nélezom.
Toto vySetrenie mdZu indikovat lekéri so Specializaciou:
- gynekoldgia 009, patologicka anatomia 029
VySetrenie je hradené poistoviiami VSZP a Union.

Metdda stanovenia
GynTect test — CE IVD test na stanovenie Urovne metylacie vybranych markerov pomocou metylacne
Specifickej real-time PCR metddy.

Forma vysledku

GynTect metylacny test negativny / pozitivny
Pozitivny vysledok Negativny vysledok
GynTect testu GynTect testu
V Case testovania  je pritomnost klinicky
V tase testovania je pritomnost maligneho relevantnych  cervikalnych lezii  vysoko
prekurzoru  rakoviny  cervixu tj.  klinicky nepravdepodobna, o ,
relevantnych  cervikalnych  lézii  vysoko S vysokou pravdepodobnostou nie je potrebna
pravdepodobna. invazivna intervencia (podfa zvazenia).
Doporuéuje sa dalsi terapeuticky postup - DoporuCuje sa podla zvazenia zopakovat
diagnostika pomocou expertnej kolposkopie, onkocytologické vySetrenie a testovanie na HPV
biopsie a pripadne operaén4 terapia. po 6 alebo 12 mesiacoch. V pripade opakovanej
HPV pozitivity sa doporuéuje zopakovat
GynTect test.

Pozn. Vysledky tohto vySetrenia musia byt interpretované v spojeni s inymi klinickymi a laboratérnymi zisteniami
a dostupnymi Udajmi.
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Dostupnost vySetrenia: VySetrenie sa vykonava v Medicinskom laboratériu Zilina.

Vysledok vysetrenia: do 15 pracovnych dni - v zavislosti od dorucenia a prijatia vzorky do Laboratdria
molekularnej genetiky v Ziline. VySetrenie je hradené ZP, ak bola u pacientky dokazana pritomnost HR-HPV.

Odber biologického materialu

Na vySetrenie je potrebny bunkovy ster z kréka maternice - odber do odberovych nadobiek na LBC
ThinPrep Pap Test (PreservCyt® Solution) — je mozné pouzit vzorky LBC zaslané na cytologické/HPV vySetrenie.

Odber sa vykonava pomocou dodavanej kefky, ktord je potrebné po odbere vzorky niekolkonasobne
pritlait o dno odberovej skimavky a dokladne vyplachnut v odberovom médiu a zlikvidovat.

Dorucit do laboratéria do 7 dni od odberu. Skladovanie a transport vzorky pri teplote 15 - 30°C.

Vzorky su stabilné a vhodné na analyzu maximalne 30 dni po odbere.

V pripade akychkolvek otazok, prosim, kontaktujte:

RNDr. Jana Camajové, PhD., camajova@klinickabiochemia.sk , 0905 338 859, 0800 820 010
MUDr. Katarina Berakova , katarinaberakova@gmail.com, +421 903 885 167

Monika Dupkalova, dupkalova@klinickabiochemia.sk , 0918 423 237

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

Mgr. Slavomira Augustinova augustinova@mbc-patologia.sk , 0917 975 403
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