AmniSure® ROM (augla apvalku plisuma) tests b4
LIETOSANAS PAMACIBA IZMANTOSANAI IN VITRO DIAGNOSTIKA aMﬁ®

PAREDZETA LIETOSANA

AmniSure ROM Test ir atrs un kvalitativs imunohromatografijas
tests augla ddenu in vitro noteikSanai gratnieCu vaginalajos
izdalljumos. Testu veselibas apripes specialistiem paredzéts lietot
ka paliglidzekli augla apvalku plisuma konstaté$anai gratniecém.'

INFORMACIJAS PAR TESTU KOPSAVILKUMS UN
SKAIDROJUMS

Priekslaicigs augla apvalku plisums (Premature Rupture of Fetal
Membranes, PROM) rodas aptuveni 10% gritniecibu un rada vienu
no batiskakajam arstniecibas dilemmam masdienu dzemdniecibas
praksé." PROM un PPROM (pirmstermina dzemdibu laika
priekslaicigs augla apvalku plisums, kas rodas pirms 37. gestacijas
nedélas) paciensu apripe ir darga, un ta joprojam ir svariga
perinatala probléma, jo kiinicistiem jamégina rast Iidzsvaru starp
gestacijas laika pagarinaSanu un infekcijas riskiem.'

Riski, ko, sakot ar 37. gestacijas nedélu, izraisa priekslaicigs
augla apvalku plisums, ir saistiti ar tadam nopietnam sekam
jaundzimu$ajam ka priekSlaicigas dzemdibas, augla distress,
nabassaites priekSgula, placentas atslanosanas un infekcijas.’
PPROM veido 20-40% no PROM gadijumiem un ir saistits ar
20-50% priekslaicigu dzemdibu, mates un augla saslimstibu ar
infekcijam, augla plausu hipoplaziju, nabassaites priekSgulu, augla
anomaliju attistibu un pécdzemdibu endometritu.! Visas §is sekas
batiski palielina augla un mates saslimstibas un mirstibas risku.

AmniSure ROM testa komplekts ir pilnvértiga sistéma, kas nodrosina
atru un precizu priekslaiciga augla apvalku plisuma diagnozi un
tadéjadi lauj veikt atbilstoSus dzemdniecibas pasakumus plisuma
gadijuma. Turklat preciza PROM diagnoze palidz izvairities no
nepamatotas iejaukSanas, pieméram, dzemdibu stimuléSanas vai
hospitalizacijas.

TESTA PRINCIPS

AmniSure ROM tests balstas uzimunohromatografijas principiem, lai
konstatétu cilvéka PAMG-1 proteinu, kas ir augla Gdenu sastavdala.
Testa tiek izmantotas augsti jutigas monoklonalas antivielas,
kuras konstaté pat niecigu PAMG-1 daudzumu, kas péc augla
apvalku plisuma ir atrodams dzemdes kakla/maksts izdalljumos.
PAMG-1 tika izvéléts ka augla apvalku plisuma markieris, jo ta
limenis augla Gdenos ir augsts, ta limenis asinis ir zems un ta
fona Tmenis dzemdes kakla/maksts izdalljumos ir Tpasi zems, ja
augla apvalki ir bez plisumiem. Lai mazinatu nepareizu rezultatu
iespéjamibu, tika izvélétas vairakas monoklonalas antivielas, kas
AmniSure ROM testa jutibas slieksnim nodrosina optimali zemu
5 ng/ml lTimeni. Maksimala PAMG-1 fona koncentracija dzemdes
kakla/maksts izdalfjumos ir nedaudz zemaka neka AmniSure ROM
testa jutibas robezvértiba, tadéjadi samazinot aplami pozitivu
vai negativu rezultatu iespé&jamibu un nodrosinot aptuveni 99%
precizitati." Dzemdes kakla/maksts izdalljumu paraugs (panemts
lai veiktu ekstrakciju. Péc tam PAMG-1 tiek konstatéts, ievietojot
pudelité teststrémeli (laterdlas plismas ierici). Rezultatu nolasa,
vizuali nosakot, vai teststrémeles testa dala paradas viena vai
divas Iinijas.

REAGENTI UN KOMPONENTI

AmniSure  ROM testa komplekta ietilpst $adi komponenti:
1) lietoSanas pamaciba, 2) AmniSure ROM teststrémele folijas
maisina ar desikantu, 3) sterils poliestera vaginalo uztriepju kocins,

NaCl, 0,01% Triton X-100 un 0,05% NaN,.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

levérojiet piesardzibas pasakumus, panemot, apstradajot un
izmetot testa paraugus.

Neizmantojiet bojatus testa komponentus.

Izlietotie testa komplekti ir biologiski bistami.

Nelietojiet péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.
Testa komplekta komponentus nedrikst izmantot atkartoti.
Nelokiet vai nesalieciet testa strémeli vai folijas maisinu ar
teststrémeli taja.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Glabajiet komplektu sausa vietd no 4 Iidz 25 °C temperatara.
NEDRIKST SASALDET.

Ja tests tiek glabats folijas maisina ieteicamaja temperatira, tas
ir stabils [idz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.
AmniSure ROM tests jaizmanto 6 stundu laika péc teststrémeles
iznems$anas no folijas maisina.

KVALITATES KONTROLE

AmniSure ROM tests satur iek$&ju kontroles mehanismu, kas
nodro$ina testa analitisko funkcionalitati. Vienas vai divu Imiju
paradisanas teststrémeles testa rezultdta dalad apliecina testa
procediras un komponentu integritati.

Piezime. Ja komplekta komponenti pirms lietoSanas tiek sadalti,
vienmér pierakstiet katram testam izmantota AmniSure ROM testa
komplekta partijas numuru un/vai konkrétas teststrémeles, uztriepju

SAGAIDAMAS VERTIBAS

Jebkurai sievietei augla Gdenu noplide norada uz augla apvalku
plisumu. PAMG-1 pétijumos tas tika noteikts ka augla Gdenu
markieris.? Kliniski batiska augla Gdenu noplide vismaz takstoskart
palielina PAMG-1 koncentraciju dzemdes kakla/maksts izdaltjumos.
AmniSure ROM testa jutibas slieksnis ir noteikts ta, lai testa
rezultatus padaritu neatkarigus no iesp&jamam paredzamo vértibu
variacijam (PAMG-1 lTmeni) jebkura populacija.

TESTA PROCEDURA

PIEZIME. Rapigi izlasiet lietosanas pamacibu un precizi izpildiet tas noradijumus, pretéja gadijuma var iegiit neprecizus rezultatus.
AmniSure ROM testu nedrikst lietot atrak neka 6 stundas péc jebkadu dezinfekcijas $kidumu vai medikamentu iznemsanas
no maksts. Placentas priekSgula, ka arT palpacijas izmekléjumu veikSana pirms parauga nemsanas var izraisit neprecizus
testa rezultatus.

_e Lai panemtu paraugu no maksts, izmantojiet komplekta ieklauto sterilo poliestera uztriepju kocinu.

Iznemiet sterilo uztriepju kocinu no iepakojuma, ievérojot uz iepakojuma sniegtas norades.
Poliestera gals pirms ievietoSanas maksti nedrikst nekam pieskarties. Turiet uztriepju kocinu aiz
ta vidusdalas un, pacientei gulot uz muguras, uzmanigi ievietojiet uztriepju kocina poliestera galu
maksti, 1dz pirksti pieskaras adai (ne dzilak par 57 cm). Iznemiet uztriepju kocinu no maksts péc
1 minites.

levietojiet uztriepju kocina poliestera galu komplekta ietilpstosaja skiduma pudelité un skalojiet
kocinu 1 mindati, veicot aplveida kustibas.
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. Iznemiet uztriepju kocinu no pudelites un péc tam izmetiet uztriepju kocinu.

. Pacientes paraugs ir jatesté ne vélak ka 30 mindtes péc ta panems$anas. Ja paraugs netiek
testéts 30 minGsu laika un to ir nepiecieSams uzglabat, ciesi noslédziet parauga pudeliti un pirms
testéSanas ievietojiet to ledusskapt uz ne vairak ka 6 stundam.

6. Atplésiet folijas maisinu malas esoSo ierobojumu vieta un iznemiet AmniSure ROM teststrémeli.

_0 levietojiet teststrémeles balto galu (atziméts ar bultinam) Skiduma pudelité. Ja augla Gdenu noplide
ir spéciga, rezultats paradas atri (dazas sekundés), bet, ja noplide ir pavisam neliela, var bt
nepiecieSams laiks [idz pat 5 minatem.

Iznemiet teststrémeli, ja pudelité ir skaidri redzamas divas linijas, vai tiesi péc 5 minatem.
Nolasiet rezultatu, novietojot teststrémeli uz tiras, sausas un gludas virsmas. Uz pozitivu rezultatu
norada divas linijas testa dala, bet uz negativu rezultatu norada viena linija testa dala.

Divas linijas: Pozitivs Viena linija: Negativs Nav liniju: Nederigs rezultats;
atkartojiet testu

:

T T W

Kontroles linijja = - Testa linjja Kontroles linjja -

Liniju intensitate var atskirties. Testa rezultats ir pareizs pat, ja Iinijas ir blavas vai nevienmérigas. Neinterpretéjiet testa
rezultatu, pamatojoties uz ITniju intensitati. Nenolasiet un neinterpretéjiet rezultatu, ja péc teststrémeles ievietoSanas pudelité ir
pagajusas vairak neka 10 mindtes.

TESTA IEROBEZOJUMI
« Testa rezultati ir jaizmanto apvienojuma ar citu klinisko » Ja uz uztriepju kocina nonak neliels asins daudzums,
informaciju. tests darbojas pareizi. Ja asins daudzums ir liels, tests var

darboties nepareizi un ta izmanto$ana nav ieteicama.

.

Tests ir paredzéts augla Gdenu noplides konstatéSanai
konkrétaja bridr.

Ja apvalku plisums netiek konstatéts, tas negaranté, ka
apvalkiem nav plisuma.

.

Retos gadijumos, kad paraugs ir panemts 12 stundas
péc plisuma rasanas vai vélak un augla tdenu noplade ir « Pat péc negativa testa rezultata var sakties spontanas
apstajusies, tests var nekonstatét augla apvalku plisumu dzemdibas.

vairaku faktoru dél, tostarp (bet ne tikai) plisuma noslégsanas,
antigéna denaturé$anas u. c. faktoru dél. Sados gadijumos

AmniSure ROM testa veiktspéja nav parbaudita $adu

var biit ieteicama periodiska atkartota testésana. piesarnotaju klatbatné: mekonijs, pretsénisu krémi un
svecites, lubrikants K-Y® Jelly, rauga sénites infekcijas

+« AmniSure ROM testa rezultati ir kvalitativi. Kvantitativa testa arsté8anas Ilidzeklis Monistat® Yeast Infection Treatment,
rezultatu interpretacija nav pielaujama. bérnu paderis (ciete un talks), mitrinatajs Replens® Feminine

Moisturizer un bérnu ella.
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