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PROM (IGFBP-1)

prouzek

Rychly kvalitativni test k detekci plodové vody ve vaginalni sekreci, ktery se pouZiva pii podezieni na
pred¢asnou rupturu plodovych obalia (detekce IGFBP-1).

Provedeni: PROM (IGFBP-1) — prouzek

Urceno pro diagnostické ucely in vitro!

Vyrabi: MEDIX BIOCHEMICA QY AB, Kauniainen, Finsko
CE
PROM (IGFBP-1) - prouzek je prouzkovy

imunochromatograficky (kvalitativni) test k detekci plodové vody
ve vaginalni sekreci. Pfitomnost plodové vody se uréuje pomoci
stanoveni IGFBP-1 (insulin like growth factor binding protein-1).

KLINICKY VYZNAM A PREDNOSTI TESTU

PROM (IGFBP-1) — prouzek (Premature Rupture of Fetal
Membranes) je test, ktery se pouziva pii podezieni na spontanni
rupturu plodovych obald, asi 24 hodin pfed normalnim porodem
nebo pii podezieni na pted¢asnou rupturu plodovych obald. Tato
pfedCasna ruptura se objevuje asi u 5 — 10 % porodli a muze
zptsobit tmrti plodu. 30 — 50 % pfedcasnych ruptur plodovych
oball se vyskytuje v krat§im obdobi nez je 37. tyden téhotenstvi.
V téchto pripadech je diagnostika ruptury velmi dilezita, protoze
je spojena s rizikem intrauterinni infekce. Toto riziko je tim vys$si,
¢im delsi doba uplyne mezi rupturou a porodem. Vzniklé infekce
ohrozuje zivot matky i plodu. Jedna se tedy o zavazny klinicky
problém.

Koncentrace IGFBP-1 v plodové vodé je 100 — 1000 x vyssi nez
séru matky. Za normalnich okolnosti neni IGFBP-1 ve vaginé
pfitomen. Po ruptufe plodovych obali se plodova voda s vysokou
koncentraci IGFBP-1 misi s vaginalni sekreci.

Vsechny diivéjsi metody k této diagnostice se dnes jiz nepovazuji
za spolehlivé, kromé ptipadd kdy je ruptura klinicky zcela jasna.
Ptitomnost plodové vody byla diive prokazovana krystalizaénim
testem, barevnym testem s bromtymolovou modii nebo pH testem
s nitrazinem. Tyto testy poskytuji falesné¢ pozitivni nebo falesné
negativni vysledky, protoze jsou citlivé na vlivy interferujicich
latek. Vysledky téchto testl jsou chybné pfi vaginalni infekci nebo
po uplynuti delsi doby od ruptury.

Vzorek k provedeni testu INLAB prouzek PROM (IGFBP-1) se
odebira pomoci sterilni ty¢inky s dakronovym tamponem, ktery se
potom extrahuje v eluénim pufru. Nésleduje testovani pomoci
imunochromatografického prouzku.

Test je vysoce citlivy a specificky. Mo¢ ani sperma s provedenim
testu neinterferuji.

PRINCIP TESTU

Test je zalozen na imunochromatografické detekci lidského
IGFBP-1, ktery se prokazuje pomoci dvou monoklonalnich
protilatek proti lidské formé IGFBP-1. Jedna protilatka (detekéni)
je navazana na modré latexové Castice, druha je fixovana na
uréeném misté nosné membrany v pozici pro test, kde na sebe
(v piipadé pritomnosti IGFBP-1) vaZe vznikly komplex: IGFBP-1
— protilatka, navazana na modré latexové Castice.

Test se provadi vlozenim testovaciho prouzku do elu¢niho pufru
S odebranym vzorkem. Pti ponofeni spodni c¢asti prouzku
absorbuje tato ¢ast prouzku roztok, ktery postupné vzlind smérem
nahoru. Pokud tento roztok obsahuje IGFBP-1, vdZe se na
protilatku, kterou jsou potazeny modré latexové cCastice. Tyto
Castice se pomoci kapilarniho prutoku pohybuji smérem ke druhé
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protilatce, fixované v pozici pro test, na které jsou dalsi vazbou
zadrzeny. Za ptedpokladu, ze koncentrace IGFBP-1 piesahuje
detekéni limit (cut-off) objevi se na tomto indikaénim misté modra
linie, ktera znamena pozitivni vysledek. Druhd modra linie
(kontrolni) potvrzuje spravné provedeni a spravnou funkci testu a
objevuje se i v ptipad¢é negativniho vysledku.

SLOZENI SOUPRAVY

1. Baleni k provedeni 10 samostatnych testd. (Kat. cislo
30831ETAC). Kazd¢ baleni obsahuje 1 nadobku s 0,5 ml
eluéniho pufru (tris-fosfatovy pufr, hovézi albumin,
detergent, inhibitory proteaz a konzervacni latka), sterilni
odbérovou ty¢inku (s dakronovym tamponem), testovaci
imunochromatograficky prouzek v samostatném obalu se
susidlem a schéma k provedeni testu.
Tato baleni mohou byt také dodaviana samostatné (kat. cislo
30821ETAC).

2. Navod k provedeni testu.

Hygienicka a bezpe¢nostni upozornéni:

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

Biologicky material lidského nebo zvifeciho pivodu mulze
obsahovat infekéni agens, proto je nutné zachdzet s nim jako s
potencidlné infekénim a varovat se kontaktu s nim. Pfi zachazeni
se vzorky a pfi likvidaci vSech zbytkl dodrzujte obecné a interni
pokyny laboratofe.

SKLADOVANI SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2 - 8 °C. VSechny slozky soupravy
jsou stabilni az do data exspirace, které je uvedeno na Stitku
soupravy a komponent.

Pted odebranim testovaciho prouzku z obalu je nutné ponechat
uzavieny obal vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C. Po odebrani
prouzku z obalu pouzijte prouzek k testovani okamzité, protoze
vlhkost prostfedi jej mize znehodnotit.

CITLIVOST TESTU

Detekéni limit (cut off) IGFBP-1 v extrahovaném vzorku je asi 25
ng/l (kalibrovano proti piipravku Behring Institut IGFBP-1, lot
307/323). Tato koncentrace poskytuje za 5 minut slabé pozitivni
vysledek.

Koncentrace IGFBP-1 v extrahovaném vzorku vyssi nez 50 pg/l
poskytuje silné pozitivni vysledek.

Pozitivni vysledek testu indikuje pfitomnost plodové vody ve
vaging.
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ODBER VZORKU

Vzorkem je vaginalni tekutina, ktera se odebira ze zadni casti
vaginalni klenby nebo z délozniho hrdla (pokud neni tekutina ve
vaginé ptitomna) pomoci sterilni odbérové ty€inky s dakronovym
tamponem, ktery je soucasti baleni. Tampon se na misté ponecha
10 - 15 sekund, aby absorboval dostate¢né mnozstvi vzorku.
Odebrany vzorek je pak prenesen do elu¢niho pufru.

Schéma extrakce tamponu v eluénim pufru s naslednym
odloZenim odbérové ty¢inky do piivodniho obalu:

1. Odsroubujte vicko nadobky s eluénim pufrem. Odbérovou
ty€inku s tamponem vlozte do eluéniho pufru a opakovang
otaivym pohybem extrahujte (vymackavejte oproti sténé
nadobky) obsah tamponu do pufru. Vzorek ma byt testovan
co nejdiive po odbéru; v zadném piipadé nesmi byt doba po
odbéru delsi nez 4 hodiny. Nemiize-li byt vzorek v této dobé
testovan, musi byt zmrazen a testovan az po rozmrazeni.

2. Odbérovou ty€inku potom vlozte do pivodniho obalu a
odlozZte do kontejneru, jehoZ obsah je urcen k likvidaci.

PROVEDENI TESTU
Pred otevienim folie s testovacim prouzkem ponechejte uzavienou

f6lii vytemperovat na teplotu 15 — 25 °C.

Schéma testovaciho prouzku:
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3. Roztrhnéte obal a prouzek vyjméte. Nedotykejte Casti
prouzku, které prichazeji do styku se vzorkem. Identifikaci
vzorku je mozné provést popisem na fialové ¢asti prouzku.
Testovaci prouzek vlozte do nadobky s extrahovanym
vzorkem tak, aby hladina sahala ke konci Zluté¢ho zbarveni.
Sledujte vzlinani tekutiny po dobu, az dosdhne k zacatku
indikacni oblasti (asi 20 - 40 sekund). Zacnéte méfit Cas.

4.  Prouzek potom z extrakéni kapaliny vyjméte a polozte jej na
vodorovnou, suchou a ¢istou podlozku.

5. Vysledek testu odectéte za 5 minut.
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VYSLEDEK TESTU

Vzorek mize byt oznacen jako pozitivni jiz v dob¢, kdy se stanou
viditelnymi dvé modré linie. Kone¢né odecteni vysledku (u
vzorkl s niz§imi koncentracemi) je tfeba provadét az za 5 minut.
Pokud se po 5 minutach objevi pouze 1 modra linie v kontrolni
pozici, je vysledek testu negativni.

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

OMEZEN{ POUZITELNOSTI TESTU

Pokud nastala ruptura plodovych oball spolu s vytokem plodové
vody vice nez 12 hodin pfed odbérem vzorku, IGFBP-1 jiz mize
byt degradovan proteazami, pfitomnymi ve vaginé a test potom
muze poskytnout fale$né negativni vysledek.

V ptipadé silného wvaginalniho krvaceni muize byt mnoZstvi
IGFBP-1 tak vysoké, Ze test poskytne pozitivni vysledek.

Moc¢ a semenna plazma s provedenim testu neinterferuji.

POZNAMKY

e K presnému provedeni testu je potieba pfiblizné 150 pl
extrahovaného vzorku.

e Ponofeni spodni ¢asti prouzku do nadobky se vzorkem
vyzaduje opatrnost. Dalsi ¢ast prouzku nesmi pfijit do
ptimého kontaktu se vzorkem.

e Nepouzivejte reagenéni prouzek, ktery je vlhky.

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

e Negativni vysledek testu je tfeba odecitat v Case 5 minut.
Velmi jemna linie, ktera se objevi po 5 - 10 minutéch,

nemize byt interpretovana jako pozitivni, protoze
koncentrace IGFBP-1 je niz§i nez detekéni limit (cut off)
testu.

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

e  Pozitivni linie se nachazi v niz$i 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 piipadé
opakujte test s novym prouzkem.

e Pozitivni vysledek testu detekuje pritomnost plodové vody,
ale neuréuje misto ruptury obalu.

e  Stejn¢ 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

predmeétem mnoha publikaci, které mizeme vaznym zdjemciim
poskytnout.
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