Test AmniSure® ROM Test (na pekniecie bton [ptodowych])

INSTRUKCJA TESTU DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

PRZEZNACZENIE

Test AmniSure ROM Test to szybki jakos$ciowy test wykonywany
metodg immunochromatograficzng  w  celu detekcji  ptynu
owodniowego w wydzielinie z pochwy ciezarnych kobiet w warunkach
in vitro. Test jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych
uzytkownikéw do wspomagania detekcji peknigcia bton ptodowych u
ciezarnych kobiet.!

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE TESTU

Przedwczesne pekniecie bton ptodowych (premature rupture of
fetal membranes, PROM) wystepuje w okoto 10% cigz i stanowi
jedno z najwazniejszych zagadnien terapeutycznych w obecnej
praktyce pofozniczej'. Leczenie pacjentek, u ktérych wystgpito
PROM i PPROM (przedwczesne peknigcie bton ptodowych
w cigzy niedonoszonej, wystepujace przed 37. tygodniem cigzy), jest
kosztowne i stwarza powazny problem w okresie okotoporodowym,
gdyz lekarz podejmuje prébe zréwnowazenia ryzyka przedtuzenia
cigzy z ryzykiem zakazenia'.

Ryzyko wystgpienia PROM w terminie wigze sie z powaznymi
konsekwencjami dla noworodka, takimi jak przedwczesny poréd,
zagrozenie zycia ptodu, wypadniecie pepowiny, oddzielne
oddzielenie fozyska i zakazenie.! PPROM stanowi przyczyne
20-40% przypadkow PROM i wigze sie z 20-50% przedwczesnych
porodéw, zachorowalnos$cig zakazng u matki i ptodu, hipoplazjg ptuc
u ptodu, wypadnigciem pepowiny, rozwojem deformacji ptodu oraz
poporodowym zapaleniem btony $luzowej macicy.! Wszystkie te
konsekwencje znaczaco zwigkszajg zachorowalnosé¢ i $miertelnosé
ptodéw i matek.

Zestaw AmniSure ROM Test to autonomiczny system umozliwiajgcy
szybka i doktadng diagnostyke PROM, co ma kluczowe znaczenie
dla podjecia odpowiednich dziatan potozniczych w przypadku
peknigcia. Ponadto doktadne rozpoznanie PROM pomaga unikngé
nieuzasadnionej interwencji takiej, jak wywotanie porodu lub
hospitalizacja.

ZASADA TESTU

W celu detekcji ludzkiego biatka PAMG-1 obecnego w plynie
owodniowym w tescie AmniSure ROM Test wykorzystywana jest
metoda immunochromatograficzna. W tescie stosowane sg wysoce
czute przeciwciata monoklonalne, ktére wykrywajg nawet minimalng
ilos¢ biatka PAMG-1 obecnego w wydzielinie szyjkowo-pochwowej
po peknieciu bton ptodowych. Biatko PAMG-1 zostato wybrane
jako marker pekniecia bfon ptodowych ze wzgledu na jego wysoki
poziom w ptynie owodniowym, niski poziom we krwi i wyjatkowo niski
poziom tla w wydzielinie szyjkowo-pochwowej, gdy btony ptodowe sg
nienaruszone. W celu zminimalizowania czestotliwosci wystepowania
fatszywych wynikéw wybrano kilka przeciwciat monoklonalnych,
co umozliwito ustawienie progu czutosci testu AmniSure ROM Test
na optymalnie niskim poziomie 5 ng/ml. Maksymalne stgzenie
tta biatka PAMG-1 w wydzielinie szyjkowo-pochwowej jest nieco
nizsze niz punkt odciecia czutosci testu AmniSure ROM Test, co
minimalizuje prawdopodobienstwo wystgpowania wynikow fatszywie
pozytywnych/fatszywie negatywnych i zapewnia doktadno$¢ na
poziomie ~99%." Prébka wydzieliny szyjkowo-pochwowej (pobrana
za pomocg wymazowki do pochwy) jest umieszczana w fiolce
zawierajgcej rozpuszczalnik do ekstrakcji. Nastgpnie wykrywa
sie obecno$¢ PAMG-1 w fiolce poprzez wiozenie do niej paska
testowego (WYROBU do pomiaru przeptywu bocznego). Wynik jest
odczytywany wzrokowo — stwierdzana jest obecno$¢ jednej lub
dwach linii w regionie testowym paska.

ODCZYNNIKI | ELEMENTY

Zestaw AmniSure ROM Test zawiera nastgpujgce elementy:
1) Instrukcja uzycia 2) Pasek AmniSure ROM Test w foliowej
saszetce ze srodkiem suszacym 3) Jatowe wymazowki poliestrowe
do pochwy 4) Fiolka z tworzywa sztucznego zawierajgca roztwor
rozpuszczalnika o sktadzie: 0,9% NaCl, 0,01% Triton X-100,
0,05% NaN,.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

« Podczas pobierania prébek, obchodzenia sie z nimi oraz ich
utylizacji nalezy przestrzega¢ $rodkéw bezpieczenstwa

Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych elementow testu

Zuzyte zestawy testowe stwarzajg zagrozenie biologiczne

Nie nalezy uzywa¢ po uplynigciu daty waznosci, ktéra jest
wydrukowana na etykiecie

Nie nalezy ponownie uzywac elementéw zestawu testowego

Nie nalezy zgina¢ ani sktada¢ paska testowego lub foliowej
saszetki z paskiem testowym

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

« Zestaw nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze
od 4 do 25°C (od 40 do 77°F). NIE ZAMRAZAC.

Test przechowywany w foliowej saszetce w zalecanej
temperaturze zachowuje stabilno$¢ do uptynigcia daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu.

Test AmniSure ROM Test nalezy wykona¢ w ciggu 6 godzin od
wyjecia paska testowego z foliowej saszetki.

KONTROLA JAKOSCI

Test AmniSure ROM Test zawiera wewngtrzny mechanizm kontrolny,
ktory zapewnia poprawne dziatanie analitycznego etapu testu.
Pojawienie sig jednej lub dwdch linii w obszarze wynikéw testu paska
testowego potwierdza integralno$¢ procedury i elementéw testu.

Uwaga: W przypadku rozdzielenia elementéw zestawu przed
uzyciem nalezy zanotowa¢ numery serii zestawéw testu AmniSure
ROM Test i/lub numery serii okreslonych paskéw, wymazéwek
i rozpuszczalnikéw uzywanych do kazdego testu.

OCZEKIWANE WARTOSCI

U kazdej kobiety wyciek ptynu owodniowego jest wskaznikiem
peknigcia bton ptodowych. Podczas badan biatka PAMG-1 ustalono,
ze jest ono dobrym markerem ptynu owodniowego?® Klinicznie
znaczgcy wyciek ptynu owodniowego sprawia, ze stezenie biatka
PAMG-1 w wydzielinie szyjkowo-pochwowej moze by¢ tysigce razy
wyzsze. Prog czutosci testu AmniSure ROM Test ustalono w taki
sposéb, aby wyeliminowac zalezno$¢ wynikéw testu od mozliwych
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PROCEDURA TESTOWA

UWAGA: Nalezy doktadnie przeczyta¢ wytyczne dotyczgcymi uzycia i postepowac zgodnie z nimi; postepowanie w inny sposéb
moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw.Testu AmniSure ROM Test nie nalezy wykonywac¢ wczesniej niz po
uptywie 6 godzin od usunigcia wszelkich roztworéw odkazajgcych lub lekéw z pochwy. Wystepowanie tozyska przodujacego
i wykonywanie badan cyfrowych przed pobraniem prébki moze spowodowaé uzyskanie niedoktadnych wynikéw testow.

i umiesé jg w pozycji pionowej.

4. Wyciagnij i zutylizuj wymazowke.

bl

1. Podnies fiolke z rozpuszczalnikiem za korek i dobrze wstrzasnij jej zawartos¢, aby upewnic sig, ze
cata ciecz, ktéra znajduje sie w fiolce, sptyneta na dno. Otworz fiolke zawierajgca rozpuszczalnik

Do pobrania prébki z pochwy uzyj jatowej wymazoéwki poliestrowej dotgczonej do zestawu.
Wyciagnij jatowg wymazéwke z opakowania, postepujgc zgodnie z instrukcjami umieszczonymi na
opakowaniu. Nalezy uwazac, aby nie dotkng¢ niczego poliestrowa korncéwkg wymazowki przed
wiozeniem jej do pochwy. Gdy pacjentka bedzie leze¢ na plecach, przytrzymuj wymazéwke za
$rodek trzonka i ostroznie wsun poliestrowg koncéwke wymazoéwki do pochwy, do momentu, az
palce zetkng sie ze skorg (nie gtebiej niz na 5-7 cm). Po 1 minucie wysun wymazéwke z pochwy.

Umies¢ poliestrowg koncéwke wymazowki w dotgczonej fiolce zawierajgcej rozcienczalnik i wyptucz
ja, obracajac fiolke przez 1 minute.

5. Wykonaj test prébki pacjentki w ciggu 30 minut od pobrania prébki. Jesli probka pacjentki nie
zostanie zbadana w ciggu 30 minut i konieczne jest przechowywanie prébki, szczelnie zamknij fiolke
z prébka i przechowuj jg w chtodziarce przed wykonaniem badania przez maksymalnie 6 godzin.

6. Otworz foliowg saszetke, pociggajac za naciecia, i wyciggnij pasek AmniSure ROM Test.

_0 Wsun bialy koniec paska testowego (oznaczony strzatkami) do fiolki z roztworem. Wyniki
wskazujgce na silny wyciek ptynu owodniowego beda widoczne wczesnie (w ciggu kilku sekund),
natomiast uwidocznienie wynikéw wskazujacych na bardzo maty wyciek moze zajg¢ petne 5 minut.

Wyciagnij pasek testowy, jesli w fiolce wyraznie widoczne s3 dwie linie lub po uptywie 5
minut. Odczytaj wyniki, umieszczajgc pasek testowy na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni. Dwie
linie w obszarze testowym oznaczajg wynik pozytywny, natomiast pojedyncza linia w obszarze
testowym oznacza wynik negatywny.

Dwie linie: Pozytywny

:

Jedna linia: Negatywny

]

Linia kontrolna -1 - Linia testowa Linia kontrolna -

testowego do fiolki uptyngto 10 minut.

Intensywnos$¢ linii moze by¢ rézna. Wynik testu jest wazny, nawet jesli linie sg blade lub niejednolite. Nie nalezy interpretowac
wyniku testu na podstawie intensywnosci linii. Nie nalezy odczytywac ani interpretowaé wynikoéw, jesli od wiozenia paska

Brak linii: Wynik niewazny;
wykonac kolejny test

|

Wyniki nalezy interpretowa¢ w potaczeniu z innymi
danymi klinicznymi.

.

Test stuzy do wykrywania wycieku ptynu owodniowego
w danym momencie.

W rzadkich przypadkach, jesli prébka zostata pobrana po 12
godzinach od wystapienia peknigcia lub pdzniej i nastgpito
zatrzymanie wycieku ptynu owodniowego, test moze nie
wykry¢ ROM z powodu kilku czynnikéw, w tym (miedzy innymi)
z powodu zasklepienia pekniecia, denaturacji antygenow
itp. W takich przypadkach zalecane moze by¢ okresowe
powtarzanie testow.

Wyniki testu AmniSure ROM sg jakosciowe. Nie nalezy
dokonywac interpretaciji ilosciowej na podstawie wynikow
testu.

OGRANICZENIA TESTU

« W przypadku obecnosci $ladowych iloéci krwi na wymazoéwce
test dziata prawidtowo. W przypadku obecnosci znacznej ilosci
krwi na wymazoéwce test moze dziata¢ nieprawidtowo i nie jest
zalecane jego wykonywanie.

Niewykrycie pekniecia bton ptodowych nie gwarantuje braku
peknigcia bton.

Pomimo negatywnego wyniku testu
spontanicznego porodu.

moze dojs¢ do

Nie ustalono skutecznosci testu AmniSure ROM Test
w obecnosci nastepujgcych zanieczyszczen: smoétka, kremy
lub czopki przeciwgrzybicze, produkt K-Y® Jelly, Monistat®
Yeast Infection Treatment, zasypka dla niemowlat (skrobia
i talk), produkt Replens® Feminine Moisturizer lub oliwka dla
niemowlat.

zmian oczekiwanych warto$ci (pozioméw biatka PAMG-1) w dowolnej
badanej populacji.

PARAMETRY SKUTECZNOSCI

W niezaleznym badaniu klinicznym z udzialem 203 pacjentek
prowadzonym w USA, ktére postuzyto jako podstawa dla uzyskania
pierwotnego zezwolenia agencji FDA, ustalono nastgpujgce parametry
skutecznosci testu AmniSure ROM Test': Czuto$¢: 98,9%. Swoistos¢:
100% PPV (positive predictive value, dodatnia warto$¢ predykcyjna):
100% NPV (negative predictive value, ujemna warto$¢ predykcyjna):
99,1%

W ostatnich badaniach wykazano, ze test AmniSure ROM Test
charakteryzuje sie wigkszg skutecznoscig w rozpoznawaniu ROM niz
potgczenie oceny stanu klinicznego, testu z papierkiem nitrazynowym
i testu krystalizacji $luzu szyjki macicy’. Ponadto wyniki czterech
przeprowadzonych niedawno badan wskazuja, ze w poréwnaniu
do oznaczen opartych na biatku IGFBP-1 test AmniSure ROM Test
charakteryzuje sie wigksza skutecznoscig **. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi dotyczacymi postepowania w przypadku spontanicznych
porodéw przedwczesnych test oparty na detekcji biatka PAMG-1
(tj. AmniSure ROM Test) zostat uznany za bardziej precyzyjny niz inne
testy przylozkowe.”

BADANIA ZAKLOCEN
Zakazenia pochwy, mocz, nasienie lub nieznaczne ilosci krwi nie
zakiocajg wynikéw testu AmniSure ROM Test.
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ZNAKI TOWAROWE
K-Y® Jelly (wtasno$c¢ firmy Reckitt Benckiser, Slough, Anglia)

Monistat® Yeast Infection Treatment (wtasnos¢ firmy Insight Pharmaceuticals, White
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Replens® Feminine Moisturizer (wiasno$¢ firmy Church and Dwight Co., Inc., Ewing,
New Jersey)
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‘ Ostrzezenie: Nie skladat ani nie zginat torebK| foliowe] Ostrzezenie: Nie sktadac¢ ani nie zgina¢
Hub paska testowego. torebki foliowej i/lub paska testowego.




