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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO

DOMENIUL DE UTILIZARE

AmniSure ROM Test este un test imunocromatografic calitativ
rapid pentru detectarea in vitro a lichidului amniotic in scurgerile
vaginale ale femeilor insarcinate. Testul este destinat utilizarii
de catre personalul medical pentru a ajuta la detectarea rupturii
membranelor fetale la femeile insarcinate.’

REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Ruptura prematura a membranelor fetale (RPM) complica
aproximativ. 10% din sarcini. Pana in prezent, RPM ridica
una dintre cele mai importante dileme terapeutice in practica
obstetricala actuald." Managementul pacientei cu RPM si RPM
inainte de Termen (IT) (RPM inainte de termen la mai putin de
37 de saptamani de gestatie) este costisitor si ramane o importanta
dilema perinatalad cand clinicianul este nevoit sa puna in balanta
riscul prelungirii gestatiei cu cel al infectiei.!

Riscurile de RPM la termen sunt legate de consecintele neonatale
grave, cum ar fi nasterea prematurd, suferinta fetald, prolapsul
cordonului, abruptio placentae si infectia." RPM Inainte de Termen
(IT) reprezintda 20% pana la 40% din cazurile de RPM si este
asociata cu 20% pana la 50% din nasterile premature, morbiditate
infectioasa la mama si fat, hipoplazia pulmonara a fatului, prolapsul
cordonului ombilical, dezvoltarea deformarilor fetale si endometrita
postnatald.! Toate aceste consecinte cresc semnificativ
morbiditatea si mortalitatea fetala si materna.

Kitul AmniSure ROM Test este un sistem autonom care ofera
un diagnostic rapid si precis al RPM, crucial pentru a asigura ca
sunt luate masurile obstetrice adecvate in cazul unei rupturi. in
plus, diagnosticul RPM cu precizie ajuta la evitarea interventiilor
nejustificate, cum ar fi inducerea travaliului sau spitalizarea.

PRINCIPIUL TESTULUI

AmniSure ROM Test foloseste principiile imunocromatografiei
pentru a detecta proteina umana PAMG-1 prezenta in lichidul
amniotic. Testul foloseste anticorpi monoclonali foarte sensibili,
care detecteaza chiar si o cantitate minima de PAMG-1, care este
prezenta in secretia cervicovaginala dupa ruperea membranelor
fetale. PAMG-1 a fost selectat ca marker al rupturii membranelor
fetale datoritd nivelului sau ridicat in lichidul amniotic, nivelului
scazut in sange si nivelului de fond extrem de scazut in secretia
cervicovaginald atunci cand membranele fetale sunt intacte.
Pentru a minimiza frecventa rezultatelor false, au fost selectati mai
multi anticorpi monoclonali pentru a seta pragul de sensibilitate al
AmniSure ROM Test la nivelul optim scazut de 5 ng/ml. Concentratia
maxima de fond de PAMG-1 in secretia cervicovaginala este
putin mai mica decat pragul de sensibilitate al AmniSure ROM
Test, minimizand rezultatele fals pozitive/negative si permitand o
precizie de ~99%." O proba de scurgere cervicovaginala (recoltata
cu betisor vaginal) este plasata intr-un flacon cu solvent pentru
extractie. PAMG-1 este apoi detectat in flacon prin introducerea
unei bandelete de testare (dispozitiv de curgere laterald) in acesta.
Rezultatul este citit vizual prin prezenta a una sau doua linii in
regiunea de testare a bandeletei.

REACTIVI $| COMPONENTE

Kitul AmniSure ROM Test include urmatoarele componente:
1) Instructiunile de utilizare 2) Bandeleta de testare AmniSure ROM
n ambalaj cu desicant 3) Betisoare vaginale sterile, din poliester
4) Flacon din plastic cu solvent cu componenta: 0,9% NaCl, 0,01%
Triton X-100, 0,05% NaN,.

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

Precautile de sigurantd trebuie respectate la recoltarea,
manevrarea si eliminarea probelor de testare

Nu utilizati componente ale testului care sunt deteriorate

Kiturile de testare folosite sunt biopericuloase

Nu utilizati dupd data de expirare, care este imprimata pe
eticheta

Nu reutilizati componentele kitului de testare

Nu indoiti si nu pliati bandeleta de testare sau punga din folie de
aluminiu cu bandeleta de testare in ea

DEPOZITARE S| STABILITATE

Depozitati kitul intr-un loc uscat la o temperatura cuprinsa intre 4
si 25 °C. NU CONGELATI.

Daca este depozitat in punga din folie de aluminiu la temperatura
recomandata, testul este stabil pana la data expirarii de pe cutie
AmniSure ROM Test trebuie sa fie utilizat in termen de 6 ore
dupa scoaterea bandeletei de testare din punga din folie de
aluminiu

CONTROLUL CALITATII

AmniSure ROM Test contine un mecanism de control intern care se
asigura ca partea analitica a testului este functionald. Aparitia unei
linii sau a doua linii in zona rezultatelor testarii de pe bandeleta de
testare confirma integritatea procedurii si componentelor testului.

Nota: Daca separati componentele kitului inainte de utilizare, va
rugam sa inregistrati numerele de lot ale kitului AmniSure ROM
Test si/sau numerele de lot specifice ale bandeletelor, betisoarelor
si solventilor utilizate pentru fiecare test.

VALORI PRECONIZATE

Scurgerile de lichid amniotic indica ruptura membranelor fetale la
toate femeile. Studile PAMG-1 |-au stabilit ca marker al lichidului
amniotic.2 Scurgerea semnificativé clinic de lichid amniotic creste
concentratia PAMG-1 in secretia cervicovaginala de mii de ori.
Pragul de sensibilitate al AmniSure ROM Test este setat pentru
a elimina dependenta rezultatelor testului de posibilele variatii ale
valorilor preconizate (niveluri ale PAMG-1) la orice populatie data.

PROCEDURA DE TESTARE

NOTA: Cititi si urmati intocmai instructiunile de utilizare; nerespectarea acestora poate duce la rezultate inexacte.
AmniSure ROM Test nu trebuie utilizat mai devreme de 6 ore dupa indepartarea oricaror solutii dezinfectante sau
medicamente din vagin. Placenta previa si efectuarea de examinari digitale inainte de recoltarea probei pot duce la rezultate

inexacte ale testelor.

vagin dupa 1 minut.
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4. Scoateti si aruncati betisorul.

pentru 1 minut.
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-
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1. Luati de capac flaconul cu solvent si agitati bine pentru a va asigura ca tot lichidul din flacon s-a lasat
pe fund. Deschideti flaconul cu solvent si asezati-l in pozitie verticala.

Pentru a recolta o proba de pe suprafata vaginului, utilizati betisorul steril din poliester furnizat.
Scoateti betisorul steril din ambalaj urmand instructiunile de pe ambalaj. Varful din poliester nu
trebuie sa atinga nimic inainte de introducerea in vagin. Tineti betisorul de mijlocul tijei si, in timp ce
pacienta este intinsa pe spate, introduceti cu atentie varful din poliester al betisorului in vagin pana
cand degetele intra in contact cu pielea (nu mai mult de 5-7 cm in adancime). Retrageti betisorul din

Asezati varful din poliester al betisorului in flaconul cu solutie furnizat si clatiti betisorul rotindu-I

5. Testati proba pacientei in termen de 30 de minute dupa recoltare. Daca proba pacientei nu este
testata in decurs de 30 de minute si este necesara depozitarea probei, inchideti ermetic flaconul cu
proba si puneti-I la frigider pentru cel mult 6 ore inainte de testare.

6. Deschideti punga de-a lungul crestaturilor de taiere si scoateti bandeleta de testare AmniSure ROM.

Introduceti capatul alb al bandeletei de testare (marcat cu ségeti) in flaconul cu solutie. Scurgerea
puternica a lichidului amniotic va face ca rezultatele sa fie vizibile devreme (in cateva secunde), in
timp ce o scurgere foarte mica poate dura 5 minute intregi.

indepértagi bandeleta de testare daca doua linii sunt clar vizibile in flacon sau dupa exact

5 minute. Cititi rezultatele asezand bandeleta de testare pe o suprafata curata, uscata si plana.
Rezultatul pozitiv este indicat de doua linii in zona de testare, in timp ce rezultatul negativ este indicat
printr-o singura linie in zona de testare.

Doua linii: Pozitiv

:

O linie: Negativ

]

Linie de control - - Linie de testare Linie de control -

Intensitatea liniilor poate varia; rezultatul testului este valid chiar daca liniile sunt estompate sau inegale. Nu interpretati testul pe baza
intensitatii liniilor. Nu cititi si nu interpretati rezultatele dupa mai mult de 10 minute de la introducerea bandeletei de testare in flacon.

Nicio linie: Nevalid; efectuati o alta
testare

|

Rezultatele trebuie utilizate impreuna cu alte informatii
clinice

.

Testul este destinat detectarii scurgerilor de lichid amniotic la
un anumit moment

.

in cazuri rare, cand se recolteazd o probd la 12 ore sau
mai tarziu dupa ce a avut loc o ruptura si scurgerea
lichidului amniotic s-a oprit, este posibil ca testul sa nu
detecteze ruperea membranelor fetale din cauza mai multor
factori, inclusiv (dar fara a se limita la) resigilarea rupturii,
denaturarea antigenului etc. in astfel de cazuri, poate fi
oportuna retestarea periodica.

Rezultatele AmniSure ROM Test sunt calitative. Nu trebuie
efectuata interpretarea cantitativa in baza rezultatelor testarii.

LIMITARILE TESTULUI

+ Tn cazul in care existd doar urme de sange pe betisor, testul
functioneaza corect. Cand existd o prezenta semnificativa
de sange pe betisor, testul poate functiona gresit si nu este
recomandat.

Inabilitatea de a detecta rupturie de membrane nu
garanteaza faptul ca membranele nu sunt rupte.

Femeile pot intra spontan in travaliu, in ciuda unui rezultat
negativ al testului

Performantele Amnisure ROM Test nu au fost determinate in
prezenta urmatorilor agenti de contaminare: meconiu, creme
sau supozitoare anti-fungice, K-Y® Jelly, Monistat® Yeast
Infection Treatment, pudra pentru bebelusi (amidon sau talc),
Replens® Feminine Moisturizer sau ulei pentru bebelusi

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Urmatorii parametri de performanta clinica a testului AmniSure ROM
au fost determinati cu ajutorul unui studiu clinic independent cu
203 pacienti organizat in Statele Unite ale Americii. Acest studiu clinic
a servit ca baza pentru aprobarea initiala de catre FDA:" Sensibilitate:
98,9%. Specificitate: 100%. PPV (valoare predictiva pozitiva): 100%.
NPV (valoare predictiva negativa): 99,1%.

in studii recente, AmniSure ROM Test s-a dovedit a fi superior
combinatiei de evaluare clinica, test de nitrazina si test de feriga
pentru a diagnostica ruptura membranelor fetale." in plus, in
conformitate cu patru studii recente, AmniSure ROM Test s-a dovedit
a fi superior testelor bazate pe IGFBP-1.%¢ Conform ghidurilor recente
privind gestionarea travaliului prematur spontan, testul bazat pe
detectarea PAMG-1 (adica AmniSure ROM Test) a fost considerat cel
mai exact test efectuat la patul pacientului in comparatie cu altele.”

STUDII DE INTERFERENTA
Infectiile vaginale, urina, sperma sau amestecurile de sange
nesemnificative nu interfereaza cu rezultatele AmniSure ROM Test.
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MARCI COMERCIALE
K-Y® Jelly (detinuta de Reckitt Benckiser, Slough, Anglia)

Monistat® Yeast Infection Treatment (detinuta de Insight Pharmaceuticals, White
Plains, New York)

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