AmniSure® ROM ([Fetal] Membran Riiptiirii) Test

IN VITRO TANI AMAGLI KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

AmniSure ROM Test, hamile kadinlarin vajinal akintilarindaki
amniyotik sivinin in vitro tespitine yoénelik hizli ve kalitatif bir
imminokromatografik testtir. Test, saglik calisanlari tarafindan
hamile kadinlarda fetal membran riptirinin tespitine yardimci
olmak amaciyla kullanilir.!

TESTIN OZETIi VE AGIKLAMASI

Fetal membranlarin erken riptirl (Premature Rupture of Fetal
Membranes, PROM), gebeliklerin yaklasik %10'unda gériilmekte
olup glnimizde obstetrik uygulamalarda en o6nemli tedavi
ikilemlerinden birini olusturmaktadir." PROM ve PPROM'u
(preterm PROM, gebeligin 37. haftasindan dnce meydana gelir)
hastalarin yonetimi pahalidir ve klinisyenin, gebelik siresini
uzatma riskini enfeksiyon risklerine karsi dengelemeye galismasi
nedeniyle dnemli bir perinatal ikilem olmaya devam etmektedir.’

Term boyunca PROM riskleri erken dogum, fetal distres, kordon
sarkmasi, plasenta dekolmani ve enfeksiyon gibi ciddi neonatal
sonuglarla iligkilidir." PPROM, PROM vakalarinin %20 ila 40'ini
olusturur ve prematiire dogumlarin %20 ila 50'si, anne ve fetiiste
enfeksiydz morbidite, fetlisin pulmoner hipoplazisi, gobek
kordonunun sarkmasi, fetal deformite gelisimi ve postnatal
endometrit ile iligkilidir." Tim bu sonuglar fetal ve maternal
morbidite ve mortaliteyi dnemli élgtide artirmaktadir.

AmniSure ROM Test kiti, rlptir durumunda uygun obstetrik
onlemlerin alinmasini saglamak igin hayati 6nem tasiyan
PROM'un hizli ve dogru teshisini saglayan bagimsiz bir
sistemdir. Ayrica PROM tanisinin dogru yapilmasi, dogumun
baslatilmasi veya hastaneye yatirilma gibi gereksiz miidahalelerin
onlenmesine yardimci olur.

TEST PRENSIBI

AmniSure ROM Test, amniyotik sivida bulunan insan PAMG-1
proteinini tespit etmek icin immunokromatografi prensiplerini
kullanir. Test, fetal membranlarin riiptiriinden sonra servikovajinal
akintida bulunan PAMG-1'in cok az miktarini bile tespit edebilen
son derece hassas monoklonal antikorlar kullanir. PAMG-1,
amniyotik sivida yiiksek diizeyde bulunmasi, kanda dislk dlizeyde
bulunmasi ve fetal membranlar intakt oldugunda servikovajinal
akintida c¢ok dusik arka plan dizeyinde bulunmasi nedeniyle
fetal membran ripturinin belirteci olarak segilmistir. Yanls sonug
sikligini en aza indirmek i¢in AmniSure ROM Test'in duyarlilik
esigini optimum dusik seviye olan 5 ng/ml'ye ayarlamak Uzere
cesitli monoklonal antikorlar segilmisti. PAMG-1'in servikovajinal
akintidaki maksimum arka plan konsantrasyonu, AmniSure ROM
Test'in duyarlilik sinir degerinden biraz daha diisuktir; bu da yanhs
pozitifinegatif sonuglari en aza indirir ve yaklasik %99 dogruluk
saglar." Servikovajinal akintinin bir érnegdi (vajinal striintti gubugu
ile toplanir) ekstraksiyon igin solvent iceren bir siseye yerlestirilir.
Daha sonra siseye bir test seridi (lateral akis cihazi) yerlestirilerek
sisede PAMG-1 tespit edilir. Sonug, seridin test bolgesinde bir veya
iki ¢izginin varligiyla gorsel olarak okunur.

REAKTIFLER VE BILESENLER

AmniSure ROM Test kiti asagidaki bilesenleri icerir: 1) Kullanim
talimatlari 2) AmniSure ROM Test seridi, kurutucu madde
iceren folyo torbada 3) Steril polyester vajinal siiriintli gubuklari
4) Asagidakileri igeren solvent sollisyonlu plastik sise: %0,9 NaCl,
%0,01 Triton X-100, %0,05 NaN,,.

ONLEMLER VE UYARILAR

Test 6rnekleri alinirken, érnekler tizerinde calisilirken ve érnekler
imha edilirken glvenlik 6nlemlerine daima uyulmahdir

Hasarli test bilesenlerini kullanmayin

Kullaniimis test kitleri biyolojik olarak tehlikelidir

Etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin
Test kiti bilesenlerini yeniden kullanmayin

Test seridini veya test seridinin bulundugu alliminyum folyo
torbayi blikmeyin ya da katlamayin.

SAKLAMA VE STABILITE

Kiti, kuru bir yerde 4 ila 25 °C (40 ila 77 °F) sicaklikta saklayin.
DONDURMAYIN.

Folyo torbada onerilen sicaklikta saklanan test, kutudaki son
kullanma tarihine kadar stabildir

AmniSure ROM Test, test seridi folyo torbadan cikarildiktan
sonra 6 saat iginde kullaniimalidir

KALITE KONTROL

AmniSure ROM Test, testin analitik kisminin islevsel olmasini
saglayan bir dahili kontrol mekanizmasi icerir. Test seridinin
test sonuglari bdlgesinde bir veya iki ¢izgi gorllmesi, test
proseduriniin ve bilesenlerinin btunlGgind dogrular.

Not: Kit bilesenlerini kullanmadan dnce ayiriyorsaniz litfen AmniSure
ROM Test kiti lot numaralarini ve/veya her test igin kullanilan 6zel
serit, slriintl gubugu ve solvent lot numaralarini kaydedin.

BEKLENEN DEGERLER

Amniyotik sivi sizintisi tim kadinlarda fetal membran riptirinin
gostergesidir. PAMG-1'in amniyotik sivinin bir belirteci oldugu
yapilan galismalarda ortaya konmustur.2 Amniyotik sivinin klinik
acidan anlamli dlglideki sizintisi, servikovajinal akintidaki PAMG-1
konsantrasyonunu binlerce kat artirir. AmniSure ROM Test'in
duyarlilik esidi, test sonuglarinin herhangi bir populasyonda
beklenen degerlerdeki (PAMG-1 duzeyleri) olasi degisikliklere
olan bagimhhgini ortadan kaldiracak sekilde ayarlanmistir.

TEST PROSEDURU

NOT: Kullanim talimatlarini mutlaka okuyun ve uygulayin; aksi takdirde hatali sonuglar alabilirsiniz.
AmniSure ROM Test, vajinadan herhangi bir dezenfektan soliisyon veya ilag ¢ikarildiktan sonra 6 saatten dnce

kullaniimamalidir.

Plasenta previa ve 6rnek toplanmadan 6énce dijital muayene yapilmasi yanlis test sonuglarina yol agabilir.

gubugunu vajinadan gekin.

Al

1 dakika dondirerek durulayin.

4. Sirintl gubugunu cikarip atin.

fazla 6 saat buzdolabinda tutun.

olarak 5 dakik alabilir.

-
R

1. Solvent sisesini kapagindan tutarak iyice galkalayin, sisedeki tim sivinin sisenin dibine
damladigindan emin olun. Solvent sisesini agin ve dikey bir pozisyonda yerlestirin.

Vajina ylizeyinden 6rnek almak igin verilen steril polyester siriinti cubugunu kullanin. Steril
suriintl cubugunu ambalaj Gzerindeki talimatlara gore paketinden gikarin. Polyester ug vajinaya
yerlestirilmeden 6nce higbir seye temas etmemelidir. Hasta sirt Ustl yatarken sirinti gubugunu,
cubugun ortasindan tutun, striintl gubugunun polyester ucunu, parmaklar cilt ile temas edinceye
kadar vajina igine dikkatlice yerlestirin (5-7 cm derinligi asmamalidir). 1 dakika sonra sirinti

_o Suriinti gubugunun polyester ucunu verilen sollisyon sisesine yerlestirin ve suriinti gubugunu

5. Hastanin 6rnegini, alindiktan sonra 30 dakika iginde test edin. Hasta 6rnegi 30 dakika icinde test
edilmeyecekse ve 6rnegin saklanmasi gerekiyorsa 6rnek sisesini sikica kapatin ve testten 6nce en

6. Folyo torbayi yirtma noktalarindan yirtarak agin ve AmniSure ROM Test seridini ¢ikarin.

Test seridinin beyaz ucunu (oklarla isaretli) soltisyon sisesine yerlestirin. Amniyotik sivinin guigli bir
sekilde sizmasi, sonuglarin erken (saniyeler icinde) gériilmesini saglarken, ¢ok kiiglik bir sizinti tam

iki gizginin sisede agikga goriinmesi durumunda veya tam olarak 5 dakika sonra test seridini
cikarin. Test seridini temiz, kuru ve diz bir ylizeye koyarak sonuglari okuyun. Pozitif sonug, test
bélgesinde iki cizgiyle gosterilirken negatif sonug ise test bolgesinde tek bir cizgiyle gosterilir.

Iki gizgi: Pozitif

:

Kontrol gizgisi -

L Test ¢izgisi

yorumlari okumayin veya yorumlamayin.

Bir gizgi: Negatif

T

Kontrol gizgisi—

Cizgilerin yogunlugu degiskenlik gosterebilir. Cizgiler soluk veya dlizensiz olsa dahi test sonucu gegerlidir. Test sonucunu,
cizgilerin yogunluguna dayali olarak yorumlamayin. Test seridinin siseye yerlestiriimesinden itibaren 10 dakika gectikten sonra

Cizgi yok: Gegersiz; baska bir test
cahgtirin

|

Sonuglar diger klinik bilgilerle birlikte kullaniimalidir

Test, belirli bir zamanda amniyotik sivi sizintisini tespit etmek
icin tasarlanmistir

Nadir durumlarda, riptir meydana geldikten 12 saat veya
daha sonra 6rnek alindiginda ve amniyotik sivinin sizintisi
durdugunda, riptiriin tekrar kapanmasi, antijenin denatiire
edilmesi vb. dahil (ancak bununla sinirli olmamak (zere)
cesitli faktorler nedeniyle test, ROM'u tespit edemeyebilir. Bu
gibi durumlarda periyodik olarak tekrar test yaptirmak uygun
olabilir.

AmniSure ROM  Test sonuglari kalitatifti. ~ Test
sonuglarina dayali olarak higbir kantitatif yorumlamada
bulunulmamahdir.

TESTIN SINIRLAMALARI

Surlinti  gubugunda sadece eser miktarda kan goriilmesi
durumunda test dizgln calisir. Surlnti gubugunda belirgin
miktarda kan bulunmasi durumunda test bozulabileceginden
bu 6nerilmez.

Membran riptlriiniin tespit edilememesi, membran riptirinin
olmadigini garanti etmez

Kadinlar negatif test sonucuna ragmen aniden dogum yapabilirler

AmniSure ROM Test'in performansi asagidaki kirleticilerin
varliginda belirlenmemistir: mekonyum, antifungal kremler
veya fitiller, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast Infection Treatment
(Maya Enfeksiyonu Tedavisi), Bebek Pudrasi (Nisasta ve Talk),
Replens® Feminine Moisturizer (Kadinlara Ozel Nemlendirici)
veya Bebek Yagi

PERFORMANS OZELLIKLERI

AmniSure ROM Test'in asagidaki performans olgutleri, orijinal
FDA onayinin temelini olusturan, ABD'de 203 hasta Uzerinde
gergeklestirilen bagimsiz bir klinik arastirmayla belirlenmistir:’
Duyarlilik: %98,9. Ozgiillik: %100. PPV (Pozitif Ongériicti Deger):
%100. NPV (Negatif Ongériicii Deger): %99,1.

Son yapilan calismalarda AmniSure ROM Test'in, ROM tanisinda
klinik degerlendirme, nitrazin testi ve fern testi kombinasyonundan
daha Ustlin oldugu gosterilmistir." Ayrica, son dort ¢calismaya gore
AmniSure ROM Test'in IGFBP-1 bazli tahlillerden daha ustiin
oldugu gosterilmistir.>® Spontan preterm dogumun ydnetimine
iliskin son kilavuzlara goére, PAMG-1 tespitine dayanan test (yani
AmniSure ROM Test) digerlerine kiyasla daha dogru hasta basi
testi olarak kabul edilmistir.”

INTERFERANS GALISMALARI
Vajinal enfeksiyonlar, idrar, meni veya O6nemsiz kan karigimlari
AmniSure ROM Test sonuglarini etkilemez.
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TICARI MARKALAR
K-Y® Jelly (Reckitt Benckiser, Slough, ingiltere'ye aittir)

Monistat® Yeast Infection Treatment (Maya Enfeksiyonu Tedavisi) (Insight
Pharmaceuticals, White Plains, New York'a aittir)

Replens® Feminine Moisturizer (Kadinlara Ozel Nemlendirici) (Church and
Dwight Co., Inc., Ewing, New Jersey'e aittir)
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