Testet AmniSure® ROM (Rupture of [fetal] Membranes)

INSTRUKTIONER FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK ANVANDNING

AVSEDD ANVANDNING

Testet AmniSure ROM ar ett kvalitativt immunkromatografiskt
snabbtest for in vitro-detektion av fostervatten i vaginalsekret hos
gravida kvinnor. Testet ar avsett for professionell anvandning inom
sjukvarden som hjalp vid detektion av hinnbristning (ROM, rupture
of fetal membranes) hos gravida kvinnor.!

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Tidig hinnbristning (PROM, Premature rupture of fetal
membranes) intraffar vid cirka 10 % av alla graviditeter och ar en
viktig terapeutisk fragestallning inom dagens forlossningsvard.’
Behandlingen av patienter med PROM och PPROM (pre-term
PROM, intraffar fore graviditetsvecka 37) ar kostsam och utgér
ett betydande perinatalt dilemma, da lakarna maste vaga riskerna
med forlangd graviditet mot riskerna for infektion.’

Riskerna med PROM &r relaterade till allvarliga neonatala
konsekvenser, tex. for tidig fodsel, fosterpaverkan,
navelstrangsframfall, moderkaksavlossning och infektion.
PPROM utgor 20 % till 40 % av PROM-fallen och &r associerat
med 20 % till 50 % av prematura fédslar, infektios morbiditet
hos moder och foster, pulmonell hypoplasi hos fostret,
navelstrangsframfall, utvecklande av fosterskador samt postnatal
endometrit." Alla de har konsekvenserna okar signifikant bade
morbiditet och mortalitet hos saval fostret som modern.

Testkittet AmniSure ROM &r ett slutet system som ger en snabb
och korrekt PROM-diagnos, vilket ar avgérande for att se till
att ratt atgarder satts in i férlossningsvarden vid férekomst av
hinnbristning. En korrekt stalld PROM-diagnos hjalper ocksa till
att undvika omotiverade interventioner sa som igangsattning eller
langvarig sjukhusvistelse.

TESTPRINCIP

Testet AmniSure ROM bygger pa principerna  for
immunokromatografi for att detektera humant PAMG-1-
protein som finns i fostervatten. Testet anvander hogsensitiva
monoklonala antikroppar som detekterar aven en minimal
mangd av PAMG-1, som finns i cervikovaginalsekret efter
hinnbristning. PAMG-1 valdes som markér for hinnbristning
pa grund av dess hdga niva i fostervatten, laga niva i blod och
extremt laga bakgrundsniva i cervikovaginalsekret nar hinnorna
ar intakta. For att minimera antalet falska resultat valdes flera
monoklonala antikroppar for att definiera troskelvardet for
kanslighet for testet AmniSure ROM till den optimalt laga nivan
pa 5 ng/ml. Den maximala bakgrundskoncentrationen av PAMG-1
i cervikovaginalsekret &r nagot lagre an kanslighetscutoff-vardet
for testet AmniSure ROM, vilket minimerar antalet falskt positiva/
negativa resultat och méjliggér ~99 % precision." Ett prov med
cervikovaginalsekret (taget med vaginal provtagningspinne)
placeras i en flaska med extraktionslésning. PAMG-1 detekteras
sedan genom att en testremsa (lateralflédesenhet) placeras i
flaskan. Resultatet avlases visuellt genom férekomst av ett eller
tva streck i remsans testomrade.

REAGENSER OCH KOMPONENTER

| testkittet AmniSure ROM ingar féljande komponenter:
1) Bruksanvisning 2) AmniSure ROM-testremsa i folieférpackning
med torkmedel 3) Sterila vaginala provtagningspinnar av polyester
4) Plastflaska med extraktionslésning innehallande: 0,9 % NaCl,
0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

Sékerhetsatgarder ska observeras vid provtagning, hantering
och kassering av testprover

Anvand inte skadade testkomponenter

Anvanda testkit ska behandlas som smittfarligt material

Anvand inte efter det utgangsdatum som finns tryckt pa etiketten
Testkittets komponenter far inte ateranvéndas

Boj eller vik inte testremsan eller folieférpackningen med
testremsan i

FORVARING OCH STABILITET

Férvara kittet torrt i 4-25 °C. SKA INTE FRYSAS.

Vid férvaring i folieférpackningen i rekommenderad temperatur ar
testet stabilt fram till det utgangsdatum som anges pa kartongen.
Testet AmniSure ROM ska anvandas inom 6 timmar efter att
testremsan har tagits ut ur folieférpackningen.

KVALITETSKONTROLL

Testet AmniSure ROM innehaller en intern kontrolimekanism
som garanterar att den analytiska delen av testet fungerar.
Forekomsten av ett eller tva streck i testremsans resultatomrade
bekréaftar funktionaliteten hos testets procedur och komponenter.

Obs: Om kittets komponenter separeras fore anvandning ska
du anteckna AmniSure ROM-testkitets lotnummer och/eller
specifika lotnummer fér den remsa, provtagningspinne och
extraktionslosning som anvands for varje test.

FORVANTADE VARDEN

Fostervattenlackage ar indikativt for hinnbristning hos alla
kvinnor. Studier av PAMG-1 har faststallt det som en markor
for fostervatten.? Kliniskt signifikant fostervattenlackage okar
koncentrationen av PAMG-1 i cervikovaginalsekret med en faktor
pa flera tusen. Troskelvardet for kanslighet hos testet AmniSure
ROM a&r definierat for att eliminera beroendet av testresultaten
vid méjliga variationer av férvantade varden (nivaer av PAMG-1)
oberoende av population.
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TESTPROCEDUR

OBS: Bruksanvisningen ska lasas och foljas exakt, eftersom det annars kan leda till felaktiga resultat.
Testet AmniSure ROM ska inte anvandas tidigare an 6 timmar efter att eventuella desinfektionslésningar eller Iakemedel har

anvants i vaginan.

Lagt liggande moderkaka eller utférande av digitala undersokningar innan provtagning kan leda till felaktiga testresultat.

Placera polyesterspetsen i flaska
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4. Avlagsna och kassera provtagnin
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5. Patientprovet ska testas inom 30
30 minuter efter provtagning och

genom att placera testremsan pa
streck i testomradet, medan ett n
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1. Fatta flaskan med extraktionsl6sning i korken och skaka val for att se till att all vatska i flaskan har
sjunkit till botten. Oppna flaskan med extraktionslosning och placera det i lodratt lage.

_e Vid provtagning fran vaginan ska den sterila provtagningspinne som medféljer anvandas. Ta

ut den sterila provtagningspinnen ur férpackningen enligt anvisningarna pa férpackningen. Var
noga med att inte vidréra nagot med provtagningspinnens polyesterspets innan den fors in i
vaginan. Hall provtagningspinnen pa mitten, och medan patienten ligger pa rygg, for forsiktigt in
polyesterspetsen pa provtagningspinnen i vaginan tills fingrarna berér huden (inte mer én 5-7 cm).
Ta ut provtagningspinnen fran vaginan efter 1 minut.

n med extraktionslésning och rotera provtagningspinnen i 1 minut.

gspinnen.

minuter efter provtagning. Om patientprovet inte testas inom
forvaring av provet kréavs, ska provflaskan forslutas val och placeras

i kylskap i hogst 6 timmar fore testning.

6. Oppna folieférpackningen vid rivmarkeringarna och ta ut AmniSure ROM-testremsan.

_0 Placera den vita anden av testremsan (markerad med pilar) i flaskan med extraktionslosning. Ett
starkt lackage av fostervatten kommer att gora resultatet synligt snabbt (inom nagra sekunder),
medan ett mycket litet Iackage kan ta upp till 5 minuter.

Ta bort testremsan om tva streck syns tydligt i flaskan eller efter exakt 5 minuter. Avlas resultatet

en ren, torr och plan yta. Ett positivt resultat indikeras genom tva
egativt resultat indikeras genom ett enda streck i testomradet.

:

Tva streck: Positivt Ett streck: Negativt Inga streck: Ogiltigt; gor om testet
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Kontrollstreck - L Teststreck Kontrollstreck -

ska inte tolkas utifran streckens fargstyrka. Resultaten ska int
testremsan placerades i flaskan.

Fargstyrkan hos strecken kan variera. Testresultatet ar dock giltigt &ven om strecken ar svaga eller ojamna. Testresultatet

e avlasas eller tolkas efter att 10 minuter har passerat sedan

TESTETS BE

Resultaten ska anviandas tillsammans med annan klinisk
information.

.

Testet ar avsett for detektion av fostervattenlackage vid en
given tidpunkt.

.

| sallsynta fall, om ett prov har tagits 12 timmar eller senare
efter att hinnbristningen uppkommit och fostervattenlackaget
har upphdrt, kan det handa att ROM inte detekteras av testet
pa grund av flera faktorer, inklusive (men inte begréansat till)
aterstalld hinnbristning, denaturerande antigen etc. | sadana
fall rekommenderas regelbunden omtestning.

Resultaten fran testet AmniSure ROM ér kvalitativa. Ingen
kvantitativ tolkning kan géras baserat pa testresultaten.

GRANSNINGAR

¢ Om det skulle finnas mycket sma spar av blod pa
provtagningspinnen fungerar testet anda korrekt. Vid en
signifikant blodmangd pa provtagningspinnen kanske testet
inte fungerar korrekt. | sadana fall rekommenderas att testet
inte utférs.

Om hinnbristning inte detekteras ar detta ingen garanti for att
en hinnbristning inte foreligger.

Kvinnor kan fa spontana varkar trots ett negativt testresultat.

Prestandan hos testet AmniSure ROM har inte faststéllts
vid forekomst av foljande kontaminanter: mekonium,
svampdodande kram eller stolpiller, K-Y®-glidmedel,
Monistat® for behandling av svampinfektion, babypuder
(stéarkelse och talk), Replens® vaginalgel eller babyolja.

PRESTANDAEGENSKAPER

Féljande prestandamatt faststélldes for testet AmniSure ROM vid
en oberoende klinisk undersékning av 203 patienter i USA som
fungerade som bas for FDA-godkannande:' Kanslighet: 98,9 %.
Specificitet: 100 %. PPV (positivt prediktivt varde): 100 %. NPV
(negativt prediktivt varde): 99,1 %.

| nya studier har testet AmniSure ROM visat sig vara 6verlagset
jamfort med kombinationen av klinisk bedémning, nitrazintest och
fern-test for att diagnostisera ROM." Enligt fyra nyligen utférda studier
har testet AmniSure ROM dessutom visat sig vara 6verlagset jamfort
med IGFBP-1-baserade analyser.>* Enligt de senaste riktlinjerna om
hantering av for tidigt spontant varkarbete bedémdes testet baserat
pa detektion av PAMG-1 (dvs. testet AmniSure ROM) som det mest
tillforlitliga point-of-care-testet jamfért med andra tester.”

INTERFERENSSTUDIER
Vaginala infektioner, urin, sperma eller ringa blodrester paverkar
inte resultaten hos testet AmniSure ROM.
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VARUMARKEN
K-Y® Jelly (&4gs av Reckitt Benckiser, Slough, England)

Monistat® Yeast Infection Treatment (4gs av Insight Pharmaceuticals, White
Plains, New York)

Replens® Feminine Moisturizer (ags av Church and Dwight Co., Inc., Ewing, New
Jersey)
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