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PARTUS
(Fosforylovany IGFBP-1)

prouzek

Rychly kvalitativni test k urceni nastupu predéasného porodu nebo potratu v pripadech, kdy jsou jesté
plodové obaly neporuseny (detekce fosforylovaného IGFBP-1).

Provedeni: PARTUS (Fosforylovany IGFBP-1) — prouzek

Urceno pro diagnostické ucely in vitro!

Vyrabi: MEDIX BIOCHEMICA OY AB, Kauniainen, Finsko
CE
POUZITI TESTU

PARTUS — prouzek test detekuje pfitomnost fosforylované formy
IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1)
v cervikdlni sekreci. Pouzivda se kurceni nachylnosti nebo
predpovédi pred¢asného porodu nebo nastupu porodu v dobé, kdy
jsou jesté plodové obaly neporuSeny. (NeporuSenost plodovych
oballl se potvrzuje negativnim vysledkem testu INLAB prouzek
PROM test, ktery je ur¢en k detekci nastupujiciho porodu, protoze
plodova voda a matefska krev obsahuje velké mnozstvi
nefosforylované formy IGFBP-1, kterou tento test detekuje.)

VYZNAM A PREDNOSTI TESTU

IGFBP-1 (insulin-like growth factor binding protein-1) je ve
velkém mnozstvi obsazen v plodové vodé. V jinych télesnych
tekutinach se vyskytuje v mnohem menSich koncentracich. Je
syntetizovan sliznici délohy te¢hotnych Zzen a také v jatrech.
Vyskytuje se vruznych fosforylovanych izoformach. Bylo
zjisténo, ze slizni¢ni buiiky délohy téhotnych zen a lidska jatra
vyluCuji pfevazné fosforylovanou formu IGFBP-1, zatimco
plodova voda, fetalni sérum a matetfska plazma obsahuji znacné
mnozstvi nefosforylované formy IGFBP-1.

Kdyz se ptiblizuje porod, plodové obaly se zacinaji oddélovat od
stény delozni sliznice (decidua parietalis) a pfitom se malé
mnozstvi fosforylované formy IGFBP-1 dostava do sekretu
délozniho hrdla. K odbéru vzorku se pii pouziti INLAB prouzek
PARTUS testu pouzivda odbérova tyCinka s dakronovym
tamponem, ktery se pak extrahuje v eluénim pufru. Ptitomnost
fosforylované¢  formy IGFBP-1 se  prokdze  pomoci
imunochromatografického prouzku, jehoz spodni ¢ast se na
uréenou dobu vlozi do elu¢niho pufru se vzorkem.

PRINCIP TESTU

Test PARTUS — prouzek je zaloZzen na imunochromatografické
detekei lidského fosforylovaného IGFBP-1, ktery se prokazuje
pomoci dvou monoklonalnich protilatek  proti  lidské,
fosforylované form¢ IGFBP-1. Jedna protilatka (detekéni) je
navazéana na modré latexové ¢astice, druhd je fixovana na ur¢eném
mist¢ nosné membrany v pozici pro test, kde na sebe muze
(v ptipadé¢ pfitomnosti fosforylované formy IGFBP-1) vazat
vznikly komplex: fosforylovany IGFBP-1 — protilatka, navazana
na modré latexové Castice.

Test se provadi vloZenim testovaciho prouzku do elu¢niho pufru
se vzorkem cervikalni sekrece. Pfi ponofeni spodni ¢asti prouzku
absorbuje tato ¢ast prouzku roztok, ktery postupné vzlind smérem
nahoru. Pokud tento roztok obsahuje fosforylovany IGFBP-1,
vaze se na protilatku, kterou jsou potazeny modré latexové Castice.
Tyto ¢astice se pomoci kapilarniho pritoku pohybuji smérem ke
druhé protilatce, fixované v pozici pro test, na které jsou dalsi
vazbou zadrzeny. Za predpokladu, ze koncentrace fosforylované
formy IGFBP-1 piesahuje detekéni limit (cut-off) objevi se na
tomto indikacnim mist¢ modra linie, kterd znamena pozitivni
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vysledek. Druha modra linie (kontrolni) potvrzuje spravné
provedeni a spravnou funkci testu a objevuje se i v pripadé
negativniho vysledku.

SLOZENI SOUPRAVY

1.  Baleni s potiebami k provedeni 10 samostatnych testt. (Kat.
¢islo 31931ETAC). Kazdé baleni obsahuje 1 nadobku s 0,5
ml elu¢niho pufru (tris-fosfatovy pufr, hovézi sérovy
albumin, detergent, inhibitory proteaz a konzervaéni latku),
sterilni odbérovou ty€inku (s dakronovym tamponem),
testovaci imunochromatograficky prouzek v samostatném
obalu se susidlem a schéma k provedeni testu. Pozndmka:
Tato baleni mohou byt také dodavana samostatné (kat. cislo
31921ETAC).

2. Navod k provedent testu.

Hygienicka a bezpe¢nostni upozornéni:

Test je uréen pouze k diagnostickym uceliim in vitro.

Provedeni testu je hygienické. Pouzitou odbérovou tycinku (po
eluci v pufru) vlozte zpét do pivodniho obalu a odlozte do
odpadniho kontejneru. Po odecteni vysledku odlozte nadobku a
testovaci prouzek do kontejneru, jehoz obsah je urcen k likvidaci
(spalovna).

Biologicky material lidského nebo zvifeciho plivodu mize
obsahovat infekéni agens, proto je nutné zachazet s nim jako s
potencialné infekénim a varovat se kontaktu s nim. Pfi zachazeni
se vzorky a pfi likvidaci vSech zbytkli dodrzujte obecné a interni
pokyny laboratote.

SKLADOVANI SOUPRAVY

Soupravu skladujte pii teplot¢ 2 - 8 °C, ve spravné pozici.
Vsechny slozky soupravy jsou stabilni az do data exspirace, které
je uvedeno na $titku soupravy a komponent.

Pfed odebranim testovaciho prouzku z jeho obalu je nutné
ponechat uzavieny obal s prouzkem k vytemperovani na teplotu
15 — 25 °C. Po odebrani prouzku z obalu pouzijte prouzek
k testovani okamzité, protoze vlhkost prostiedi jej muze
znehodnotit.

CITLIVOST TESTU

Detekeni limit (cut-off) fosforylovaného IGFBP-1 v extrahovaném
vzorku je asi 10 pg/l. Kalibrace byla provedena standardizaci na
afinitn¢ cisténou fosfoformu IGFBP-1 ziskanou z decidudlniho
extraktu (A™ pii 280 nm = 13,6). Tato koncentrace poskytuje za 5
minut slab& pozitivni vysledek.

Koncentrace fosforylovaného IGFBP-1 v extrahovaném vzorku
vys$si nez 30 pg/l poskytuje silné€ pozitivni vysledek.

Pozitivni vysledek testu ve vzorku bez pfitomnosti krve
naznacuje, ze plodovy obal se odd€luje od délozni sliznice a v
sekreci hrdla délohy je pfitomny fosforylovany IGFBP-1.
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ODBER VZORKU

Vzorek sekretu délozniho hrdla se odebird pomoci sterilni
odbérové tyCinky s dakronovym tamponem, ktery je soucasti
baleni. Tampon se na misté ponecha po dobu 10 - 15 sekund, aby
absorboval dostate¢né mnozstvi sekretu.

Po vyjmuti tamponu se sekret eluuje v eluénim pufru.

Schéma extrakce tamponu do pufru:

1. Odsroubujte vicko nadobky s eluénim pufrem. Odbérovou
tyCinku s tamponem vlozte do elu¢niho pufru a otacivym
pohybem opakované extrahujte (vymackavejte oproti sténé
nadobky) obsah tamponu do pufru. Vzorek ma byt testovan
co nejdiive po odbéru; v zadném ptipadé nesmi byt tato doba
delsi nez 4 hodiny. Nemuze-li byt vzorek v této dobé
testovan, musi byt zmrazen a testovan az po rozmrazeni.

2. Pouzitou odbérovou ty€inku pak vlozte do ptivodniho obalu a
odlozte do kontejneru, jehoz obsah je uréen k likvidaci.

PROVEDENI TESTU
Pted otevienim folie s testovacim prouzkem je nutné ponechat

uzavienou f6lii k vytemperovani na laboratorni teplotu.

Schéma testovaciho prouzku:
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1. Roztrhnéte obal a prouzek vyjméte. Nedotykejte Cdsti
prouzku, které prichazeji do styku se vzorkem. Identifikaci
vzorku je mozné provést popisem na fialové casti prouzku.

2. Testovaci prouzek vlozte do nadobky s extrahovanym
vzorkem tak, aby hladina sahala ke konci zlutého zbarveni.
Sledujte vzlinani kapaliny po dobu, az dosdhne k zacatku
indikacni oblasti (asi 20 - 40 sekund). Zacnéte méfit Cas.

3. Prouzek potom z nadobky vyjméte a polozte jej na
vodorovnou, suchou a dCistou podlozku. Vysledek testu
odectéte za 5 minut.
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VYSLEDEK TESTU

Vzorek mize byt oznacen jako pozitivni jiz za dobu, kdy se
stanou viditelnymi dvé modré linie. Koneéné odecteni vysledku (u
vzorkl s niz§imi koncentracemi) je tieba provadét az za 5 minut.
Jestli-Ze se po 5 minutach objevi pouze 1 modré linie (kontrolni),
vysledek testu je negativni.

Neobjevi-li se zadna modra linie, test je nehodnotitelny (testovaci
prouzky jsou znehodnoceny).

OMEZEN{ POUZITELNOSTI TESTU

Pted provedenim PARTUS - prouzek testu je doporucovano
ujistit se o neporusenosti plodovych oballi (pomoci negativniho
vysledku PROM - prouzek testu), protoze pii prasklych
plodovych obalech dava PARTUS — prouzek test také pozitivni
vysledky.

Pfitomnost mo¢i a semenné plazmy ve vzorku neinterferuji
S provedenim testu.

Fosforylovana forma IGFBP-1 se rovnéz nachazi v lidském séru,
proto vzorky sptimési krve poskytuji také pozitivni reakci.
Z téchto duvodi se doporucuje odebirat vzorek az po zastaveni
krvéaceni a jesté se presvédcit, ze vzorek krev neobsahuje.

POZNAMKY

e K pfesnému provedeni testu je potfeba pftiblizn¢ 150 ul
extrahovaného vzorku.

e Ponofeni spodni ¢asti prouzku do nadobky se vzorkem
vyzaduje opatrnost. Dalsi ¢asti prouzku nesmi piijit do
primého kontaktu se vzorkem.

e Nepouzivejte prouzek, ktery ma jiz v indika¢ni ¢asti vyvinuté
modré¢ linie.

e  Negativni vysledek testu je tfeba odecitat v Case 5 minut.
Velmi jemnd linie, ktera se objevi po 5 - 10 minutéch,
nemize byt interpretovana jako pozitivni, protoze
koncentrace fosforylované formy IGFBP-1 je niz8§i nez
detekeni limit (cut off) testu.

e  Pii ponofeni prouzku do eluéniho pufru se vzorkem dbejte na
to, aby hladina sahala pfesné po vyznacené misto a prouzek
vyjméte teprve az vzlinajici tekutina dosahne hranice
indikacni, odecCitaci Casti prouzku. Prouzek neponechavejte
ve vzorku pfili§ dlouho. Pfesnost testu se snizuje nadmérnym
nebo nedostate¢nym nasatim tekutiny.

e  Pozitivni linie se nachazi v niz8i pozici odecitaci plochy
prouzku, kontrolni se nachazi ve vyssi pozici. Vyvin zbarveni
kontrolni linie potvrzuje spravnost provedeni testu. Pokud se
tato linie neobjevi, test je nehodnotitelny. V tomto ptipadé
opakujte test s novym prouzkem.

e  Stejné jako jiné diagnostické testy, musi byt i tento test
interpretovan spolu s dal$imi klinickymi nebo laboratornimi
nalezy.
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Test byl velmi rozsahle klinicky testovan. Ziskané vysledky jsou

predmétem mnoha publikaci, které miizeme vaznym zdjemciim na
pozadani poskytnout

1.10.2009



