Test AmniSure® ROM (ruptura [plodovych] membran)

POKYNY NA DIAGNOSTICKE POUZITIE IN VITRO

ZAMYSLANE POUZITIE

Test AmniSure ROM je rychly, kvalitativny imunochromatograficky
test na in vitro detekciu plodovej vody pri vaginalnom vytoku
tehotnych Zien. Test je ureny pre zdravotnickych pracovnikov na
pomoc pri detekcii ruptiry plodovych membran u tehotnych Zien.!

SUHRNNE INFORMACIE O TESTE A JEHO OBJASNENIE

K predcasnej ruptire plodovych membran (PROM) dochadza
asi v 10 % tehotenstiev a predstavuje jednu z najdélezitejSich
terapeutickych dilem v stuc¢asnej poérodnickej praxi.! Manazment
pacientok s PROM a PPROM (pred¢asna PROM vyskytujuca sa
pred 37. tyzdiiom tehotenstva) je nakladny a zostava dblezitou
perinatalnou dilemou, pretoZe klinicky lekar sa pokusa vyvazit
riziko prediZenia tehotenstva a riziko infekcie.

RizikA PROM v termine suvisia so zavaznymi neonatalnymi
nasledkami, ako je pred¢asny poérod, fetdlna tieser, prolaps
pupoc¢nika, abruptio placentae a infekcia.! PPROM predstavuje
20 % az 40 % pripadov PROM a je spojena s 20 % az 50 %
predéasnych porodov, infekénou morbiditou u matky a plodu,
placnou hypoplaziou plodu, prolapsom pupoénej $nury, rozvojom
fetalnych deformit a postnatalnou endometritidou.! VSetky tieto
dosledky vyrazne zvy$uju fetdlnu a maternalnu morbiditu a
mortalitu.

Testovacia suprava AmniSure ROM je samostatny systém,
ktory umoziiuje rychlu a presnt diagnostiku PROM, ktora je
rozhodujlca pre zabezpecenie vhodnych pérodnickych opatreni
v pripade ruptury. Okrem toho presna diagnostika PROM pomaha
vyhnat sa neopodstatnenym zasahom, ako je vyvolanie pérodu
alebo hospitalizacia.

PRINCIP TESTU

Test AmniSure ROM vyuziva principy imunochromatografie na
detekciu ludského proteinu PAMG-1 pritomného v plodovej vode.
Test vyuziva vysokocitlivé monoklonalne protilatky, ktoré deteguju
aj minimalne mnozstvo PAMG-1 pritomného v cervikovaginalnom
vytoku po rupture plodovych membran. PAMG-1 bol vybrany ako
marker ruptiry plodovych membran v désledku jeho vysokej
hladiny v plodovej vode, nizkej hladiny v krvi a extrémne nizkej
hladiny pozadia v cervikovagindlnom vytoku, ked su plodové
membrany neporu$ené. Aby sa minimalizovala frekvencia
falosnych vysledkov, bolo vybranych viacero monoklonalnych
protilatok na nastavenie prahu citlivosti testu AmniSure ROM na
optimalnu nizku hladinu 5 ng/ml. Maximalna koncentracia pozadia
PAMG-1 v cervikovaginalnom vytoku je o nie€o nizsia ako medzna
hodnota citlivosti testu AmniSure ROM, ¢o minimalizuje falo$ne
pozitivne/negativne vysledky a umoziuje ~99 % presnost.’
Vzorka cervikovaginalneho vytoku (odobrata vaginalnym sterom)
sa vlozi do nadobky s rozpustadlom na extrakciu. PAMG-1
sa potom deteguje v nadobke vloZenim testovacieho prazku
(zariadenie s bo¢nym prietokom). Vysledok sa od¢ita vizualne na
zaklade pritomnosti jednej alebo dvoch Eiarok v testovacej oblasti
pruzku.

CINIDLA A KOMPONENTY

Testovacia suprava AmniSure ROM obsahuje nasledujuce
komponenty: 1) Navod na pouzitie 2) Testovaci prizok AmniSure
ROM vo féliovom vrecku s vysuSadlom 3) Sterilné polyesterové
vaginalne tampony 4) Plastova nadobka s roztokom rozpustadia
obsahujtcim: 0,9 % NaCl, 0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

PREDBEZNE OPATRENIA A VAROVANIA

* Pri zhromazdovani, manipulécii a likvidacii testovanych vzoriek
je potrebné dodrziavat bezpec¢nostné opatrenia.

Poskodené komponenty testu nepouzivajte.

Pouzité testovacie supravy su biologicky nebezpeéné.
Nepouzivajte po uplynuti exspiracnej doby, ktora je uvedena na
etikete.

Komponenty testovacej siipravy nepouzivajte opakovane.
Neohybaijte ani neskladajte testovaci prazok ani hlinikové féliové
vrecko, v ktorom je uloZeny testovaci pruzok.

SKLADOVANIE A STABILITA

Supravu skladujte na suchom mieste pri teplote 4 az 25 °C
(40 az 77 °F). NEZMRAZUJTE.

Pri skladovani vo féliovom vrecku pri odporucanej teplote je test
stabilny az do datumu expiracie uvedeného na $katuli.

Test AmniSure ROM by sa mal pouzit do 6 hodin po vybrati
testovacieho pruzku z féliového vrecka.

KONTROLA KVALITY

Test AmniSure ROM obsahuje interny kontrolny mechanizmus,
ktory zabezpecuje funkénost analytickej Casti testu. Objavenie
sa jednej alebo dvoch ¢iarok vo vysledkovej oblasti testovacieho
pruzku overi integritu skisobného postupu a komponentov.

Poznamka: Ak oddelujete komponenty stpravy pred pouzitim,
poznadte si Cisla Sarzi testovacej supravy AmniSure ROM a/alebo
$pecifické Cisla $arzi pruzkov, tampoénov a rozpustadiel pouzitych
pre kazdy test.

PREDPOKLADANE HODNOTY

Unik plodovej vody svedéi o ruptire plodovych membran u
véetkych Zien. Studie PAMG-1 ho potvrdili ako marker plodovej
vody.? Klinicky vyznamny unik plodovej vody zvysuje koncentraciu
PAMG-1 v cervikovaginalnom vytoku tisicndsobne. Prah citlivosti
testu AmniSure ROM je nastaveny tak, aby eliminoval zavislost
vysledkov testu od moznych variacii o¢akavanych hodnét (hladiny
PAMG-1) v danej populécii.
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POSTUP TESTOVANIA

POZNAMKA: Preéitajte si pokyny na pouZitie a presne ich dodrziavajte. Ak tak neurobite, mdZe to viest k nepresnym vysledkom.
Test AmniSure ROM by sa nemal pouzit skor ako 6 hodin po odstraneni akychkolvek dezinfekénych roztokov alebo
liekov z vaginy. Placenta previa a vykonavanie digitalnych vySetreni pred odberom vzoriek méze viest k nepresnym

vysledkom testu.
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4. Vyberte a zlikvidujte tampon.

Al

pocas 1 minuty.

1. Chytte nadobku s rozpustadlom za uzaver a dobre ju pretrepte, aby ste zaistili, Ze vSetka tekutina v
nadobke spadne na dno. Otvorte nadobku s rozpustadlom a umiestnite ju do zvislej polohy.

Na odber vzorky z povrchu vaginy pouzite dodany sterilny polyesterovy tampon. Vyberte sterilny
tampon z obalu podla pokynov na obale. Polyesterova $picka by sa pred vloZzenim do vaginy
nemala ni¢oho dotknut. Drzte tampén v strede a zatial o pacientka lezi na chrbte, opatrne
zasUvajte polyesterovu Spi¢ku tamponu do vaginy, kym sa prsty nedotknt pokozky (nie viac ako
5 —7 cm hlboko). Po 1 minute vytiahnite tampén z vaginy.

Vlozte polyesterovu $picku tampénu do dodanej nadobky s roztokom a oplachnite tampén otaéanim

5. Otestujte vzorku pacienta do 30 minut po odbere. Ak sa vzorka pacienta neotestuje do 30 minut
a je potrebné vzorku uskladnit, nadobku so vzorkou tesne uzavrite a pred testovanim ju viozte do
chladnicky na maximalne 6 hodin.

6. Roztrhnite féliové vrecko na perforacii a vyberte testovaci prizok AmniSure ROM.

_0 Vlozte biely koniec testovacieho priizku (oznageny Sipkami) do nadobky s roztokom. Silny tinik
plodovej vody sp6sobi, Ze vysledky budu viditelné skoro (v priebehu niekolkych sekdnd), zatial' ¢o
detekcia velmi malého uniku méze trvat celych 5 minut.

Vyberte testovaci pruzok, ak su v nadobke zretel'ne viditené dve ciarky alebo presne po 5
minutach. Odcitajte vysledky umiestnenim testovacieho prizku na Eisty, suchy a rovny povrch.
Pozitivny vysledok je oznaceny dvoma Ciarkami v testovacej oblasti, zatial o negativny vysledok je
oznaceny jednou Ciarkou v testovacej oblasti.

Dve ciarky: Pozitivny

:

L Testovacia Ciarka

Kontrolna ciarka

neinterpretujte vysledky.

Jedna Ciarka: Negativny

T

Kontrolna ¢iarka -

Intenzita Ciarok sa méze menit; vysledok testu je platny aj vtedy, ak su Ciarky slabé alebo nerovnomerné. Vysledok testu
neinterpretujte na zéklade intenzity ¢iarok. Po 10 minutach od vloZenia testovacieho prizku do nadobky neodg¢itajte ani

Ziadne &iarky: Neplatny, vykonajte
dalsi test

|

Vysledky by sa mali pouzivat' v spojeni s inymi klinickymi
informaciami

.

Test je ureny na zistenie uniku plodovej vody v danom ¢ase.

.

V zriedkavych pripadoch, ked sa vzorka odoberie 12 hodin
alebo neskér po tom, o do$lo k ruptire a Unik plodovej vody
sa zastavil, test nemusi odhalit ROM v désledku viacerych
faktorov vratane (okrem iného) opéatovného utesnenia
ruptury, denaturacie antigénu atd. V takychto pripadoch
mobze byt vhodné pravidelné opakované testovanie.

Vysledky testu AmniSure ROM su kvalitativne. Na zaklade
vysledkov testu by sa nemala robit Ziadna kvantitativna
interpretacia.

OBMEDZENIA TESTU

« V pripadoch, ked sa na tampdéne nachadzaju len stopové
mnozstva krvi, test funguje spravne. Ked je na tampdne
znacné mnozstvo krvi, test méze zlyhat a neodporuca sa.

Nezaznamenanie detekcie ruptdry membran nezarucuje, ze
k ruptire membran nedoslo.

Zeny mézu rodit spontanne aj napriek negativnemu vysledku
testu.

Uginnost testu AmniSure ROM nebola stanovena v
pritomnosti nasledujucich kontaminantov: mekénium, krémy
alebo Capiky proti plesniam, gél K-Y®, liecba kvasinkovej
infekcie Monistat®, detsky puder (Skrob a mastenec), damsky
zvlhcovac Replens® alebo detsky olej.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

Nasledujice metriky Ucinnosti testu AmniSure ROM boli stanovené
nezavislym klinickym ski$anim 203 pacientov v USA, ktoré sluzilo
ako zaklad pre povodné schvalenie FDA:' Citlivost: 98,9 %.
Specificita: 100 % PPV (pozitivna prediktivna hodnota): 100 % NPV
(negativna prediktivna hodnota): 99,1 %.

V nedavnych Studiach sa ukézalo, ze test AmniSure ROM je
lep$i ako kombinacia klinického hodnotenia, nitrazinového testu
a papradového testu na diagnostiku ROM." Okrem toho sa podla
Styroch nedavnych studii ukazalo, Ze test AmniSure ROM je lep$i
ako testy zalozené na IGFBP-1.>¢ Podla nedavnych usmerneni o
manazmente spontanneho pred¢asného pérodu sa test zalozeny
na detekcii PAMG-1 (t. j. AmniSure ROM Test) povazoval za
presnejsi test pri 16zku v porovnani s ostatnymi.”

INTERFERENCNE STUDIE
Vaginélne infekcie, mo¢, sperma alebo nevyznamné primesi krvi
neovplyviuju vysledky testu AmniSure ROM.
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OCHRANNE ZNAMKY
Gél KY® (vlastni Reckitt Benckiser, Slough, Anglicko)

Lie¢ba kvasinkovej infekcie Monistat® (vo vlastnictve Insight Pharmaceuticals,
White Plains, New York)

Damsky zvlhéovac Replens® (vo vlastnictve Church and Dwight Co., Inc., Ewing,
New Jersey)

Patent USA 7,709,272. V inych krajinach st podané a ¢akaju na schvélenie
dalSie patenty.
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