AmniSure® ROM (ruptura fetalnih membrana) Test

UPUTSTVO ZA UPOTREBU U /N VITRO DIJAGNOSTICI

NAMENA

AmniSure ROM Test je brz, kvalitativni imunohromatografski test
za in vitro otkrivanje amnionske tec¢nosti u vaginalnom iscetku
trudnica. Test je namenjen zdravstvenim radnicima kako bi se
pomoglo u otkrivanju rupture fetalnih membrana kod trudnica.’

SAZETAK | OBJASNJENJE TESTA

Prevremena ruptura fetalnih  membrana (engl. PROM:
Premature rupture of fetal membranes) se dogada u oko 10%
trudnoc¢a i predstavlja jednu od najvaznijih terapijskih dilema iz
svakodnevne ginekoloSke prakse." LeCenje trudnica sa PPPO
ili prevremenom rupturom fetalnih membrana pre 37. nedelje
trudnoc¢e (engl. PPROM: pre-term PROM) je skupo, i predstavlja
vaznu perinatalnu dilemu klini¢kog lekara koji mora poku$ati da
uravnotezi rizike produZenja trudnoce i razvoja infekcije.!

Rizici PROM-a u terminu povezani su sa ozbiljnim neonatalnim
posledicama kao $to su prevremeni porodaj, fetalni distres, prolaps
vrpce, abruptio placentae i infekcija." PPROM ¢&ini 20% do 40%
slu¢ajeva PROM-a, a povezan je sa 20% do 50% prevremenih
porodaja, infektivnim morbiditetom kod majke i fetusa, pluénom
hipoplazijom fetusa, prolapsom pupcane vrpce, razvojem fetalnih
deformiteta i postnatalnim endometritisom." Sve ove posledice
znacajno povecavaju morbiditet i smrtnost fetusa i majki.

Komplet testa AmniSure ROM Test samostalan je sistem koji
obezbeduje brzu i tacnu dijagnozu PROM-a koja je kljuéna
za obezbedivanje odgovaraju¢ih akuSerskih mera u sluéaju
rupture. Pored toga, tatna dijagnoza PROM-a pomaze da se
izbegne neopravdana intervencija kao $to je indukcija porodaja ili
hospitalizacija.

PRINCIP TESTA

AmniSure ROM Test koristi principe imunohromatografije za
otkrivanje humanog PAMG-1 proteina prisutnog u amnionskoj
te€nosti. Test koristi visoko osetljiva monoklonska antitela koja
otkrivaju ¢ak i minimalnu kolicinu PAMG-1, koja je prisutna u
cervikovaginalnom iscetku nakon rupture fetalnih membrana.
PAMG-1 je izabran kao marker rupture fetalnih membrana zbog
visokog nivoa u amnionskoj te€nosti, niskog nivoa u krvi i izuzetno
niskog pozadinskog nivoa u cervikovaginalnom iscetku kada su
fetalne membrane netaknute. Da bi se smanijila ucestalost laznih
rezultata, odabrano je nekoliko monoklonskih antitela kako bi se
podesio prag osetljivosti testa AmniSure ROM Test na optimalnom
niskom nivou od 5 ng/ml. Maksimalna pozadinska koncentracija
PAMG-1 u cervikovaginalnom iscetku je nesto niza od grani¢ne
vrednosti osetljivosti testa AmniSure ROM Test, minimizirajuci
lazno pozitivne / negativne rezultate i omogucavajuéi tacnost ~
99%." Uzorak cervikovaginalnog iscetka (prikupljen Stapicem za
uzorkovanje iz vagine) stavlja se u bocicu sa rastvaratem za
ekstrakciju. PAMG-1 se zatim otkriva u bocici umetanjem test
trake (uredaj bo¢nog protoka) u nju. Rezultat se vizuelno &ita
prisustvom jedne ili dve linije u testnom podrucju trake.

REAGENSI | KOMPONENTE

Komplet testa AmniSure ROM Test uklju€uje slede¢e komponente:
1) uputstvo za upotrebu 2) traku testa AmniSure ROM Test u kesici
od folije sa sredstvom za susenje 3) sterilni poliesterski Stapic¢i za
uzorkovanje iz vagine 4) plasti¢énu bocicu sa rastvorom rastvaraca
koja sadrzi: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100, 0,05% NaN,.

MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA

Pridrzavajte se mera predostroznosti kada uzimate uzorke za
testiranje, rukujete njima i kada ih odlazete u otpad.

Ne koristite oSte¢ene komponente testa

Koris¢eni kompleti za testiranje predstavljaju bioloski otpad
Nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe, koji je
odstampan na nalepnici

Nemojte viSe puta da koristite komponente kompleta za testiranje
Nemojte da savijate ili presavijate test traku ili kesice od
aluminijumske folije sa test trakom

CUVANJE | STABILNOST

+ Cuvaijte komplet za testiranje na suvom mestu na temperaturi od
4 do 25 °C (40 do 77 °F). NE ZAMRZAVAJTE.

« Kada se ¢uva u kesici od folije na preporu¢enoj temperaturi, test
je stabilan do isteka roka upotrebe oznac¢enog na kutiji.

* AmniSure ROM Test mora biti upotrebljen u roku od 6 sati nakon
vadenja iz kesice od folije.

KONTROLA KVALITETA

AmniSure ROM Test sadrzi mehanizam interne kontrole koji
osigurava da je analiticki deo testa funkcionalan. Pojava jedne
ili dve linije u testnom podrucju rezultata test trake potvrduje
valjanost postupka i komponenata.

Napomena: Ako razdvajate komponente kompleta pre upotrebe,
zabelezite brojeve serija kompleta testa AmniSure ROM Test i/ili
specificne brojeve traka, Stapi¢a za uzorkovanje i rastvaraca koji
se koriste za svaki test.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Curenje amnionske te€nosti ukazuje na rupturu fetalnih
membrana kod svih Zena. Studije PAMG-1 su ga utvrdile kao
marker amnionske te¢nosti.? Klini¢ki znacajno curenje amnionske
te€nosti povecava koncentraciju PAMG-1 u cervikovaginalnom
iscetku za faktor hiljada. Prag osetljivosti testa AmniSure ROM
Testa je postavljen da eliminiSe zavisnost rezultata testa od
mogucih varijacija o¢ekivanih vrednosti (nivoa PAMG-1) u bilo
kojoj populaciji.
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POSTUPAK IZVODENJA TESTA

NAPOMENA: Procitajte i tacno pratite uputstva za upotrebu; ako to ne ucinite, moze doci do netacnih rezultata.
AmniSure ROM Test ne treba koristiti ranije od 6 sati nakon uklanjanja bilo kakvih dezinfekcionih rastvora ili lekova iz

vagine.

Placenta previa i obavljanje digitalnih pregleda pre prikupljanja uzoraka moze dovesti do neta¢nih rezultata testa.

1 minut.
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ROM Test.

-
R

1. Uzmite bodicu rastvaraca za poklopac i dobro protresite da se uverite da je sva te¢nost u bocici pala
na dno. Otvorite bocicu sa rastvorom i postavite je u uspravni polozaj.

Da biste prikupili uzorak sa povrsine vagine, koristite sterilni poliesterski Stapi¢ za uzorkovanje.
Izvadite sterilni Stapi¢ za uzorkovanje iz pakovanja prateci uputstva na pakovanju. Poliesterski vrh
ne bi trebalo da dodiruje niSta pre umetanja u vaginu. Drzite Stapi¢ za uzorkovanje za sredinu dr§ke
i pazljivo unesite vrh Stapi¢a u vaginu pacijentkinje koja leZi na ledima sve dok vam prsti ne dotaknu
kozu (ne dublje od 5 do 7 cm). Izvucite Stapi¢ iz vagine nakon 1 minuta.

_o Stavite poliesterski vrh Stapi¢a za uzorkovanje u obezbedenu bocicu rastvora i isperite ga rotirajuci

4. Uklonite i odlozite Stapi¢ za uzorkovanje.

5. Testirajte uzorak pacijenta u roku od 30 minuta nakon uzimanja uzorka. Ako uzorak pacijenta ne
testirate u roku od 30 minuta, a uzorak treba da se uskladisti, Cvrsto zatvorite flaSicu i ostavite je u
frizideru ne duze od 6 sati pre testiranja.

6. Otvorite kesicu od folije tako Sto ¢ete je pocepati na mestima ureza i izvadite traku testa AmniSure

Stavite beli kraj test trake (obelezen strelicama usmerenim ka dole) u bocicu sa rastvaracem.
Snazno curenje amnionske tecnosti ¢e uciniti rezultate vidljivim rano (u roku od nekoliko sekundi),
dok za vrlo malo curenje moze potrajati punih 5 minuta.

Izvadite test traku ukoliko se jasno vide dve linije u bogici ili nakon taéno 5 minuta. Procitajte
rezultate postavljanjem test trake na &istu, suvu, ravnu povrsinu. Pozitivan rezultat je oznac¢en sa
dve linije u testnom podrucju, dok se negativan rezultat prikazuje jednom linijom u testnom podrucju.

Dve linije: Pozitivno

:

Kontrolna linija

- Linija testa

bocicu.

Jedna linija: Negativno

T

Kontrolna linija -

Intenzitet linija moZe da varira; rezultat testa je vazeci ¢ak i ako su linije blede ili neravne. Nemojte tumaciti rezultate testa na
osnovu intenziteta boje linija. Nemojte da ocitavate niti da tumacite rezultate nakon isteka 10 minuta od stavljanja test trake u

Nema linija: Nevazeci;
uradite jo$ jedan test

|

Rezultate treba koristiti u kombinaciji sa drugim
kliniékim informacijama

.

Test je namenjen za otkrivanje curenja amnionske te¢nosti
u datom trenutku

.

U retkim slucajevima, kada se uzorak uzima 12 sati ili kasnije
nakon $to je do$lo do rupture i nakon $to curenje amnionske
te¢nosti prestane, test ne moZe da otkrije ROM zbog nekoliko
faktora, ukljuCuju¢i (ali ne ograni¢avaju¢i se na) ponovno
zaptivanje rupture, denaturaciju antigena, itd. Periodi¢no
ponovno testiranje u takvim slu¢ajevima moze biti preporucljivo.

Rezultati testa AmniSure ROM Test su kvalitativni. Nijedno
kvantitativno tumacenje ne bi trebalo da se zasniva na
rezultatima testa.

OGRANICENJA TESTA

« U slucajevima samo tragova krvi na Stapi¢u za uzorkovanje,
test funkcioni$e ispravno. Kada postoji znac¢ajno prisustvo
krvi na $tapi¢u za uzorkovanje, test moze biti neispravan i
ne preporucuje se.

Neotkrivanje rupture membrane ne garantuje odsustvo
rupture membrane

Zene mogu spontano da se porode uprkos negativnom
rezultatu testa

Performanse testa AmniSure ROM Test nisu utvrdene u
prisustvu sledeéih zagadivaca: mekonijuma, anti-gljivicnih
krema ili supozitorija, KI® Zelea, Monistat® tretmana za
gljivicne infekcije, pudera za bebe (skrob i talk), Replens®
Zenske hidratantne kreme ili ulja za bebe

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Slede¢e metrike performansi testa AmniSure ROM Test
uspostavljene su nezavisnim klinickim ispitivanjem 203 pacijenta
u SAD koji su posluzili kao osnova za originalno odobrenje FDA:'
Osetljivost: 98,9%. Specificnost: 100%. PPV (pozitivna prediktivha
vrednost): 100%. NPV (negativna prediktivna vrednost): 99,1%.

U nedavnim studijama, pokazalo se da je test AmniSure ROM Test
superiorniji u odnosu na kombinaciju klinicke procene, nitrazin testa i
testa paprati za dijagnozu ROM-a." Pored toga, prema Cetiri nedavne
studije, pokazalo se da je test AmniSure ROM Test superiorniji od
ispitivanja zasnovanih na IGFBP-1.>® Prema nedavnim smernicama
o upravljanju spontanim preuranjenim porodajem, test zasnovan na
detekciji PAMG-1 (tj. AmniSure ROM Test) smatran je preciznijim
testom pored kreveta u poredenju sa drugima.”

STUDIJE OMETANJA
Vaginalne infekcije, urin, sperma ili znacajne krvne primese ne
ometaju rezultate testa AmniSure ROM Testa.
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ZASTICENI ZNAKOVI
K-Y® Jelly (u vlasni$tvu kompanije Reckitt Benckiser, Slau, Engleska)

Monistat® Yeast Infection Treatment (u vlasnistvu kompanije Insight
Pharmaceuticals, Vajt Plejns, Njujork)

Replens® Femimn_e Moisturizer (u vlasnistvu kompanije Church and Dwight Co.,
Inc., Juing, Nju DZerzi)

U.S. Patent 7,709,272. Izdati patenti i patenti na ¢ekanju u drugim zemljama.
© 2025 QIAGEN



RECNIK SIMBOLA

c € Evropska usagla$enost

Medicinsko sredstvo za
in vitro dijagnostiku

Ovlasc¢eni predstavnik za
Evropu

Broj materijala

Kataloski broj

Sifra serije

Globalni trgovacki
identifikacioni broj

Upozorenje: Nemojte da lomite i saviate kesicu od folje i ‘

Nemojte da koristite vise
puta

Nemojte da koristite ako je
pakovanje ostec¢eno

Proditajte uputstvo za

upotrebu
Temperaturno ogranic¢enje
Rok upotrebe
Proizvodac

W Sadrzi reagense koji su
n dovoljni za <N> reakcija

Upozorenje: Nemojte da lomite ili
savijate kesicu od folije i/ili test traku.
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Inicijalno izdanje

Azurirano je vreme testiranja i o¢itavanja

Azurirano je kako bi se prilagodilo francuskim

prevodima

Dodati su holandski, norveski, Svedski i danski

prevodi

Dodati su portugalski (Brazil), finski,

indonezanski, korejski (Juzna Koreja), poljski

prevodi

Uklonjen je madarski prevod

Reorganizovana su uputstva da imaju jasnocu i
bolju definiciju uputstava; uklonjeni su prevodi




