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Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti

Ugelem tohoto souhrnu Gidaji o bezpe&nosti a funkéni zpUsobilosti (Summary of Safety and

Performance, SSP) je poskytnuti vefejného pfistupu k aktualnimu shrnuti hlavnich aspektt

bezpecnosti a funkénich viastnosti prostredku.

Tento SSP nenahrazuje navod k pouziti jako hlavni dokument pro zajisténi bezpec¢ného

pouzivani prostfedku ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy ur€enym

uzivatellm.

Nasledujici informace jsou uréeny profesionalnim uzivatelim.

Revize dokumentu: 03
Datum vydani: Leden 2025
Referenéni €islo vyrobce pro SSP: HB-3629-SPR

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1 Obchodni PartoSure® Test

nazev

prostiedku

1.2 Nazev QIAGEN Sciences LLC,

a adresa 19300 Germantown Road,
vyrobce Germantown,

MD 20874, USA

1.3 Jedinecné
registracni
€islo vyrobce
(single
registration
number, SRN)

US-MF-000014502

1.4 Zakladni
UDI-DI

4053228RPS0000000000001BT
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1.5 Evropska
nomenklatura
zdravotnickych
prostredku
(European
medical device
nomenclature,
EMDN),
popis/text

W01020190

1.6 Trida rizika
prostredku

Trida C (pravidlo 3j a 4b)

1.7 Rok vydani
prvniho
certifikatu
podle nafizeni
(EU) 2017/746,
ktery se
vztahuje na
prostiedek

Test PartoSure Test ziskal certifikat podle nafizeni EU 2017/746
v roce 2024.

1.8
Zplnomocnény
zastupce,

v prislusnych
pripadech;
jméno a SRN

QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1,
40724 Hilden, Némecko
SRN: DE-MF-000004949

1.9 Oznameny

TUV Rheinland LGA Products GmbH

subjekt TillystraRe 2

a jedinecné 90431 Norimberk
identifikacni Némecko

gislo (single SIN: TUV: 0197
identification

number, SIN)

2. Uréené pouziti prostiredku

2.1 Uréeny ucel

Test PartoSure Test je rychly, neinstrumentovany, kvalitativni
imunochromatograficky test kin vitro detekci placentarniho alfa-
mikroglobulinu-1 (PAMG-1) ve vaginalnim sekretu téhotnych Zen
odebraného pomoci sterilniho vaginalniho tamponu, ktery je soucasti
sady. Prostfedek je navrzen jako pomlcka pro rychlé posouzeni
rizika prfed¢asného porodu za <7 dnl od odbéru cervikovaginalniho
vzorku téhotnym zZenam se znamkami a pfiznaky pred¢asného
porodu, intaktnich amniotickych membran a minimalni cervikalni
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dilatace (<3 cm), pfi odbéru vzorkl mezi 20.tydnem, 0.dnem
a 36. tydnem, 6. dnem gestace.

PartoSure Test je uren pro pouziti v klinickém prostfedi vyskolenymi
zdravotniky a neni uréen pro samotestovani.

2.2 Indikace
a cilové
populace

Test PartoSure Test je uréen k pouziti u t&€hotnych Zen se znamkami
a pfiznaky pfed€asného porodu, intaktnich amniotickych membran
a minimalni cervikalni dilatace (<3 cm), pfi odbéru vzorkll mezi
20. tydnem, 0. dnem a 36. tydnem, 6. dnem gestace.

2.3 Udaj o tom,
zda se jedna

o prostiredek
pro testovani
v blizkosti
pacienta
a/nebo
doprovodnou
diagnostiku

Test PartoSure Test je prostfedek pro testovani v blizkosti pacienta.
Nejedna se o doprovodny diagnosticky test.

2.4 Omezeni
a/nebo
kontraindikace

PartoSure Test by mél byt pouzit pouze u pacientek se znamkami
a priznaky prfedasného porodu.

Je tfeba dbat na to, aby nedosSlo ke kontaminaci tamponu nebo
cervikovaginalniho sekretu osobnimi lubrikanty (napf. lubrikacnim
gelem K-Y®). Pokud vzorek obsahuje > 25 % osobniho lubrikantu,
muze naruSit absorpci vzorku tamponem nebo reakci protilatky
a antigenu testu PartoSure Test a vést k faleSnym vysledkim testu.

Pfi podezieni, ze pacientka pouzila béhem 24 hodin ve vaginalni
oblasti lokalni dezinfekéni prostfedek (napf. mikonazolovy nitratovy
krém), odlozte odbér vzorku o 24 hodin od aplikace lokalniho
dezinfekéniho prostfedku v mnozstvi vétSim nez 32 % vzorku,
protoze tyto latky mohou vést k faleSné negativnimu vysledku testu.

PartoSure Test neni uren k pouziti u Zen se stfedné silnym nebo
silnym vaginalnim krvacenim. PFfitomnost vaginalniho krvaceni mize
pfispét ke ztizené interpretaci vysledku testu PartoSure Test.
Testovani stfedné az silné kontaminovaného vzorku krvi mize vést
k fale$né pozitivnim vysledkim. Pokud mate pfi vizualnim vySetfeni
obavy z pfitomnosti stfedné silného nebo silného vaginalniho
krvaceni, doporuCuje se, aby byl vzorek odebran po ukon&eni
aktivniho vaginalniho krvaceni.

Pokud jsou ve vzorku pfitomny koncentrace Trichomonas vaginalis
vy$8i nez 10° KTJ/ml, mohou se objevit fale$né negativni vysledky
testu.
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3. Popis prostiedku

3.1 Popis
prostiedku,
véetné
podminek pro
jeho pouziti

a) Vseobecny popis prostiedku, véetné jeho ucelu a uréenych
uzivatelQ

Test PartoSure Test je rychly, neinstrumentovany, kvalitativni
imunochromatograficky test kin vitro detekci placentarniho alfa-
mikroglobulinu-1 (PAMG-1) ve vaginalnim sekretu téhotnych Zen
odebraného pomoci sterilniho vaginalniho tamponu, ktery je soucasti
sady. Prostfedek je navrZzen jako pomicka pro rychlé posouzeni
rizika pfed€asného porodu za < 7 dnli od odbéru cervikovaginalniho
vzorku téhotnym Zenam znamkami a pfiznaky pred¢asného porodu,
intaktnich amniotickych membran a minimalni cervikalni dilatace
(< 3 cm), pfi odbéru vzorkd mezi 20. tydnem, 0. dnem a 36. tydnem,
6. dnem gestace.

PartoSure Test je ur€en pro pouziti v klinickém prostfedi vySkolenymi
zdravotniky a neni ur€en pro samotestovani.

b) Popis principu metody analyzy nebo principtd cinnosti
pristroje

Test PartoSure Test vyuziva principy imunochromatografie
k identifikaci pfitomnosti lidského PAMG-1, proteinu uvolfiovaného
z decidualnich bunék do amniové dutiny béhem téhotenstvi, je
pfitomen v cervikovaginalnim vytoku, kdyz se blizi porod. PAMG-1
byl vybran jako marker pfed€asného porodu diky svym jedineénym
vlastnostem, tj. vysoké hladiné v plodové vodé, nizké hladiné v krvi
a extrémné nizké hladiné pozadi v cervikovaginalnich sekretech,
kdyz je membrana plodu zcela intaktni.

Test PartoSure Test vyuziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky
(M271 a M52), které detekuji velmi nizké hladiny PAMG-1 pfitomné
v cervikovaginalnim sekretu téhotnych zen. Koncentrace PAMG-1 na
pozadi je pfiblizné 50-220 pikogram( (. 0,05-0,22 ng) na 1 ml
vaginalniho vytoku té€hotnych Zen, které jsou bez komplikaci. Mezni
hodnota citlivosti testu je 13 az 18krat vysSi nez maximalni
koncentrace PAMG-1 na pozadi.

Vzorek se odebira z pochvy pomoci sterilniho tamponu po dobu
30 sekund. Tampoén (obsahujici odebrany vzorek) se potom otaci
v lahviéce s rozpoustédlem po dobu 30 sekund, nacez se tampon
zlikviduje. Testovaci prouzek testu PartoSure Test se poté viozi do
lahvi¢ky s rozpoustédlem obsahujici zfedény vzorek. Vysledek testu
se odecte vizualné po 5 minutach.
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PFitomnost jak testovaci, tak kontrolni linie znamena pozitivni
vysledek, pfitomnost pouze kontrolni linie znamena negativni
vysledek. Nepfitomnost obou linii nebo pfitomnost pouze testovaci
linie znamena, Ze test je neplatny a mél by byt opakovan.

Prepravni materialy nejsou poskytovany, protoZe prostfedek je uréen
k pouziti tam, kde je odebran vzorek. Pokud ma byt test proveden
v jiné oblasti v ramci pracovisté, kde je vzorek odebran, je vzorek
transportovan v rozpoustédle, pro které byl eluovan.

Na zakladé klasifikaCnich pravidel zaloZzenych na riziku definovanych
v pfiloze VIII nafizeni IVDR (EU) 2017/746 bylo stanoveno, ze test
PartoSure Test je zdravotnicky prostfedek IVD tfidy C (pravidlo 3j
a 4b).

3.2V pripadé,
Ze se jedna

0 soupravu,
popis soucasti
(v€etné
regula¢niho
statutu
soucasti,
napriklad IVD,
zdravotnickych
prostiedk

a vSech
zakladnich
UDI-DI).

Sada PartoSure Test sestava ze tfi Casti: sterilniho vaginalniho
tamponu, prihledné plastové lahvicky s roztokem rozpoustédla
a testovaciho prouzku s lateralnim prutokem. Kazda sada obsahuje
20 testovacich sad a kazda testovaci sada obsahuje 1x tampon,
1% rozpoustédlo a 1x testovaci prouzek.

3.3 Odkaz na
predchozi
generaci
(generace)
nebo varianty,
pokud existuji,
a popis rozdila

Z4dna predchozi verze.

3.4 Popis
prislusenstvi
uréeného

k pouziti

v kombinaci

s prostiedkem

Nevztahuje se.

3.5 Popis
vSech dalSich
prostredku

a produkt,

Nevztahuje se.

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zplUsobilosti testu PartoSure Test 01/2025



které jsou
uréeny

k pouziti

v kombinaci
s timto
prostiredkem.

4. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace

4 Pouzité
harmonizované
normy

a spolec¢né
specifikace
(Common
Specifications,
CS)

EN 13612: 2002 + AC: 2002

EN 62366-1: 2015 + AC: 2015 + AC: 2016 + A1: 2020
EN ISO 13485: 2016 + AC: 2018

EN ISO 14971: 2019

EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 18113-1: 2011

EN ISO 18113-2: 2011

I1ISO 20916: 2019

EN ISO 23640: 2015

EN 13975: 2003

5. Rizika a varovani

5.1 Zbytkova
rizika

a nezadouci
ucinky

e Primarni vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni a pouzité
testovaci sady PartoSure Test Kit jsou biologicky nebezpecné.
Odpadni alikvoty aodpad zanalyzy zlikvidujte v souladu
s mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy.

e Vysledek testu PartoSure Test by nemél byt interpretovan jako
absolutni dukaz pfitomnosti nebo nepfitomnosti procesu, ktery
bude mit za nasledek porod < 7 dnll od odebrani vzorku.

o Vysledek testu PartoSure Test by mél byt vzdy pouzit ve spojeni
s informacemi dostupnymi z klinického vySetfeni pacientky
a dalSich diagnostickych postupl, jako je vySetfeni délozniho
kréku, hodnoceni aktivity délohy a hodnoceni dalSich rizikovych
faktord.

e Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem jsou pro uréeného
uzivatele snadno pochopitelné a pouZzitelné, aby dokézal spravné
interpretovat vysledek poskytnuty pfistrojem avyhnul se
zavadgéjicim informacim.

e Pokud je vzorek ziskan od pacientky s nepotvrzenym gesta¢nim
stafim, je tfeba vysledky interpretovat uvazlivé.
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Vzorky by mély byt odebirany pfed odebranim kultivacnich vzorku.
Odbér vaginalnich vzork( pro mikrobiologickou kultivaci ¢asto
vyzaduje agresivni techniky sbéru, které mohou poranit cervikalni
nebo vaginalni sliznici, a mohou pfipravu vzorku potencialné
narusit.

Vzorky by nemély byt odebirany od pacientek s podezfenim na
placentarni abrupci nebo placentu previa.

PartoSure Test je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro
a zadn4 slozka testovaci sady, kromé& tamponu, nesmi pfijit do
kontaktu s pacientkou.

Funk&nost testu PartoSure Test byla specifikovana pro vzorky
odebrané z vaginalni dutiny. Vzorky ziskané z jinych mist by
nemély byt pouzivany.

Soucasti testovaci sady PartoSure Test jsou pouze na jedno
pouziti.
Vysledky testu PartoSure Test jsou kvalitativni, a nikoliv

kvantitativni. Na zakladé sily linie testu nebo linie kontroly neni
mozné provadét jakoukoliv kvantitativni interpretaci.

Intenzita linii se maze lisit; vysledek testu je platny i v pfipadé, Zze
jsou linie slabé, nebo nerovhomérné. Nesnazte se interpretovat
vysledky testu na zakladé sytosti linii.

PartoSure Test by mél byt pouzit pouze u pacientek se znamkami
a priznaky prfedasného porodu.

Je tfeba dbat na to, aby nedoS$lo ke kontaminaci tamponu nebo
cervikovaginalniho sekretu osobnimi lubrikanty (napf. lubrikaénim
gelem K-Y®). Pokud vzorek obsahuje > 25 % osobniho lubrikantu,
muZe narusit absorpci vzorku tamponem nebo reakci protilatky
a antigenu testu PartoSure Test avést k faleSnym vysledkim
testu.

Pfi podezieni, Ze pacientka pouzila béhem 24 hodin ve vaginalni
oblasti lokalni dezinfekéni prostfedek (napf. mikonazolovy
nitratovy krém), odlozte odbér vzorku o 24 hodin od aplikace
lokalniho dezinfekéniho prostfedku v mnozstvi vétsim nez 32 %
vzorku, protoze tyto latky mohou vést k faleSné negativnimu
vysledku testu.

PartoSure Test neni uréen k pouziti u zen se stfedné silnym nebo
silnym vaginalnim krvacenim. PFitomnost vaginalniho krvaceni
muze pfispét ke ztizené interpretaci vysledku testu PartoSure
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Test. Testovani stfedné az silné kontaminovaného vzorku krvi
mize vést k faleSné pozitivnim vysledkim. Pokud mate pfi
vizualnim vySetfeni obavy z pfitomnosti stfedné silného nebo
silného vaginalniho krvaceni, doporu€uje se, aby byl vzorek
odebran po ukonc&eni aktivniho vaginalniho krvaceni.

e Pokud jsou ve vzorku pfFitomny koncentrace Trichomonas
vaginalis vy$$i nez 105 KTJ/ml, mohou se objevit falesné negativni
vysledky testu.

5.2 Varovani
a bezpeénostni
opatieni

e Nepouzivejte PartoSure Test po datu konce doby pouzitelnosti,
které je vytisténo na obalu vyrobku.

e Sadu nepouzivejte, jestlize doSlo k poskozeni celistvosti obalu
tamponu nebo testovaciho prouzku, nebo pokud dosSlo k uniku
rozpoustédla z lahvicky.

e Testovaci prouzek nebo fdliovy obal s testovacim prouzkem
neohybejte, ani nepfehybejte; jinak muize dojit k poSkozeni
prouzku a nasledné k nepfesnym vysledkam.

e Sadu PartoSure Test skladujte na suchém misté pfi teploté 15 °C
az 25 °C (59 °F az 77 °F). Test nesmi byt zmrazen.

e Po uloZeni do foliového obalu je test pfi doporucené teploté
stabilni az do data konce doby pouzitelnosti, vytist€ného na obalu.

e Rozpoustédlo PartoSure obsahuje azid sodny. Varovani! Mlze byt
Skodlivy pfi poziti. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév /
ochranné bryle / obli¢ejovy §tit. Azid sodny mlze reagovat
s kanalizaénim potrubim za vzniku potencialné vybusnych azida
kovll. Chrarite pfed kontaktem s pokozkou, oima a odévem.
V pfipadé kontaktu s nékterym z téchto ¢inidel dikladné umyjte
potfisnénou oblast vodou. P¥i likvidaci tohoto Ccinidla vzdy
vyplachnéte odtok velkym objemem vody, aby nedoslo k tvorbé
azidu.

e Soucasti testovaci sady PartoSure Test jsou pouze na jedno
pouziti.

5.3 Dalsi
relevantni
aspekty
bezpeénosti,
véetné shrnuti
pfipadnych
bezpecnostnic

Od roku 2018, kdy spole¢nost QIAGEN ziskala test PartoSure Test,
nebyla pfijata zadna opatfeni FSCA.
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h napravnych
opatreni

v terénu (Field
Safety
Corrective
Action, FSCA

véetné FSN)

6. Shrnuti hodno

ceni Uc€innosti a nasledné sledovani uc¢innosti po uvedeni na trh

(Post-Market Performance Follow-up, PMPF)

6.1 Shrnuti
védeckeé
platnosti
prostredku

Nize je uvedeno struéné shrnuti védecké platnosti tykajici se analytu
a soucasného stavu techniky. Vychazi z kombinace nasledujicich
zdroju:

a) relevantni informace o védecké platnosti prostfedkd, které méri
stejné analyty nebo markery, jimiz jsou v kontextu tohoto
hodnoceni pfed€asné porody, ve spojeni s dalSimi klinickymi,
laboratornimi a epidemiologickymi udaji,

védecka (recenzovana) literatura ziskana na zakladé resersi
podle popisu,

vysledky ze studii klinickych G¢innosti.

b)

c)

Pred¢asny porod je definovan jako pravidelné kontrakce délohy, které
vedou ke zménam na déloznim hrdle a které zacinaji pfed 37. tydnem
téhotenstvi. Pfed€asny porod je ve Spojeném kralovstvi pomérné
Casty, 8 % déti se narodi pfed 37. tydnem téhotenstvi, avSak méné
nez 1 % déti se narodi mezi 22. a 28. tydnem té&hotenstvi. Svétova
zdravotnicka organizace (World Health Organization, WHO) definuje
podkategorie pred¢asnych porodl (Preterm Birth, PTB) na zakladé
gestacniho véku:

Extrémné predcasny (méné nez 28 tydn( téhotenstvi)

Velmi pfed€asny (28 az méné nez 32 tydnu téhotenstvi)

Stfedné az pozdni pfed¢asny (32 az méné nez 37 tydnl
téhotenstvi)

Testy biomarker(, jako je PAMG-1, které se pouzivaji v testu
PartoSure Test, pomahaji diagnostikovat pfed€asny porod a jsou
uréeny k pouziti spolu s dal$imi klinickymi informacemi k posouzeni
rizika PTB u Zen s pfiznaky pfed¢asného porodu, které maji intaktni
amniotické membrany. Tyto testy mohou byt pouZity jako alternativy
ke kvalitativnimu testovani fetalniho fibronektinu nebo samotnému
klinickému hodnoceni, kde transvaginalni ultrazvukové (TVU) méfeni
cervikalni délky (Cervical Length, CL) neni dostupné nebo pfijatelné.
Vysledky testd biomarkerl maji Iékafum pomoci pfi rozhodovani,

které Zeny mohou byt bezpecné odeslany doml a které je tfeba
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pfijmout do nemocnice a poskytnout jim Ié€bu, jez se pokusi oddalit
porod a zlepsit vysledky u novorozencu.

Vysledky téchto testd by byly pouzity v kombinaci s klinickym
usudkem, napfiklad pokud by byl vysledek testu negativni a pfiznaky
pred¢asného porodu ustoupily, Zena by byla propusténa doma
s rutinnim sledovanim obecnim Iékafem a bylo by ji doporuc¢eno, aby
se vratila, pokud se pfiznaky znovu objevi. Pokud je vysledek testu
negativni, ale pfiznaky pfed€asného porodu pretrvavaji, Zzena bude
pfijata asledovana a pfiznaky budou podle potieby léCeny
a monitorovany. Pokud by se pfiznaky podafilo zvladnout, byla by
Zena propusténa domu.

Pokud je vysledek testu pozitivni, Zena bude pfijata a pfiznaky budou
podle potieby feSeny a monitorovany. Pouziti téchto testl mlze vést
k pfesnéjSi diagndze pred€asného porodu. To by mohlo vést ke
zlepSeni zdravotniho stavu Zen a jejich déti a k Uspore nakladu diky
zkraceni doby hospitalizace, snizeni po&tu zbyte€nych hospitalizaci
a minimalizaci zbyte¢nych pfevozl mezi nemocnicemi. Pouziti t&chto
testt muaze také umoznit lepSi planovani zdroji na zakladé
oc¢ekavané potfeby prevozU mezi nemocnicemi a novorozeneckou
intenzivni péci.

NiZze jsou uvedeny citace, které jsou vysledkem nezaujaté
systematické reSerSe literatury o védecké validité, ktera byla
provedena na zakladé predem stanovenych kritérii po bodovém
hodnoceni ascreeningu podle U€elu pouziti hodnoceného
prostredku:

1. Ehsanipoor RM, Swank ML, Jwa SC, Wing DA, Tarabulsi G,
Blakemore KJ. Placental a-Microglobulin-1 in Vaginal Secretions
of Women with Evidence of Preterm Labor. Am J Perinatol.
Leden 2016; 33(2): 208—13.

2. Cekmez Y, Kiran G, Haberal ET, Dizdar M. Use of
cervicovaginal PAMG-1 protein as a predictor of delivery within
seven days in pregnancies at risk of premature birth. BMC
Pregnancy Childbirth. 26. Cervence 2017; 17(1): 246.

3. P-0250 Poster — Mechanisms for preterm labor and fetal injury -
Evaluation of PAMG -1 for the Prediction of Preterm Birth in
Patients Symptomatic of Preterm Labor Lotfi, G.; Faraz, S.; Al
Swalhee, N.; Nasir, R.; Somini, S.; Abdeldayem, R.; Koratkar, R.;
Ammar, A. Dubai Health Authority, Duba Latfa Hospital, United
Arab Emirates.
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10.

11

12.

. Dawes LK, Prentice LR, Huang Y, Groom KM. The Biomarkers

for Preterm Birth Study-A prospective observational study
comparing the impact of vaginal biomarkers on clinical practice
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6.2 Souhrn dat
ucinnosti

z rovhocennéh
o prostredku,
je-li to
relevantni

Nevztahuje se.

6.3 Souhrn dat
ucéinnosti

z provedenych
studii
prostiedku
pred ziskanim
oznaceni CE

Shrnuti studii klinické a analytické ucinnosti je uvedeno nize:

Klinicka uc¢innost hodnoceného prostiedku
e Ocekavané hodnoty

PartoSure Test je imunochromatograficky test s lateralnim
prichodem, uréeny k identifikaci pfitomnosti lidského placentarniho
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alfa-mikroglobulinu-1 (PAMG-1) v plodové vodé. PAMG-1 byl vybran
jako marker pro pfesné hodnoceni rizika pfed€asného porodu diky
svym jedineénym vlastnostem, tj. vysoké hladiné v plodové vodé,
nizké hladiné vkrvi aextrémné nizké hladiné pozadi
(50—220 pikogramu/ml) v cervikovaginalnim vytoku. Test pouziva
monoklonalni protilatky, dostate¢né citlivé k detekci 1 ng/ml PAMG-1
po jeho eluci do lahvi¢ky s rozpoustédlem. PFi 3- az 4nasobném
fedéni po eluci do lahvi€ky s rozpoustédlem je mezni koncentrace
13- az 18krat vy3si nez maximalni koncentrace PAMG-1 na pozadi.
Vzorek cervikovaginalniho vytoku, odebrany vaginalnim tamponem,
je pro analyzu extrahovan do rozpoustédla. Pfitomnost antigenu
PAMG-1 je pak detekovana vloZzenim testovaciho prouzku
s lateralnim prichodem do lahvi¢ky. Vzorek projde z absorpéni
vloZky na nitrocelulézovou membranu a dale prochazi reaktivni
oblasti  obsahujici monoklonalni  protilatky proti  PAMG-1,
konjugované se zlatymi Casticemi. Komplex antigen-protilatka
prochazi do testovaci zony, kde je imobilizovan druhou protilatkou
proti PAMG-1. Tento déj vede k tomu, Ze se objevi testovaci linie.
Nenavazané komplexy antigen-protilatky nadale prochazi podél
testovaciho prouzku a imobilizuji se druhou protilatkou. To vede
k tomu, Ze se objevi linie vnitfni kontroly.

Test PartoSure detekuje stopové mnozstvi lidského PAMG-1.
Koncentrace PAMG-1 vétsi nez 1 ng/ml naznacuji zvySené riziko
porodu béhem pfistich 7 dna.

Funkéni charakteristiky:

Preciznost a reprodukovatelnost byly stanoveny pomoci tfi $arzZi testu
PartoSure Test na tfech pracovistich tfemi rlznymi uzivateli na
kazdém pracovisti. Bylo pouZito pét replikatd sedmi rGznych
koncentraci PAMG-1 nad a pod limitem detekce testu PartoSure
Test, v€etné absolutni nuly (0,0 ng/ml), nizké negativity (0,2 ng/ml),
nenulové negativity (0,5 ng/ml), limitu detekce (1,0 ng/ml) a nizké
pozitivity (2,0 ng/ml).

Klinicka uc&innost testu PartoSure Test byla hodnocena v nékolika
recenzovanych  publikacich  popisujicich  pouziti  PartoSure
v klinickych studiich. Aby mohly byt zahrnuty do recenze, musely
dokumenty uvadét metody, které zahrnovaly provadéni testu
PartoSure podle v té dobé dostupného navodu k pouziti (Instructions
for Use, IFU). Celkem bylo do kone¢né analyzy zafazeno
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17 publikaci. Byly vypocteny nasledujici odhady vykonnosti s
odpovidajicimi 95% intervaly spolehlivosti:

Tabulka 1. Citlivost a specificnost testu PartoSure Test

Citlivost Specifiénost

Frekvence % 95% CI Frekvence % 95% CI

182/323  56,35%  (50,75%,  2743/2863 9581% (9501 %,
61,83 %) 96,51 %)

Tabulka 2. Pozitivni a negativni prediktivni hodnota testu PartoSure Test

PPV NPV
Frekvence % 95% CI Frekvence % 95% ClI
182/302 60,26 % (54,50 %, 2743 12884 95,11 % (94,26 %,
65,82 %) 95,87 %)

Tabulka 3. Vypocitany kladny a zaporny pomér pravdépodobnosti

Pozitivni pomér pravdépodobnosti Negativni pomér pravdépodobnosti

13,443 0,456
Poznamka: LR+ = skute¢né pozitivni / falené pozitivni. LR- = pravdépodobnost, ze

test osoby s nemoci byl negativni / pravdépodobnost, Ze test osoby bez nemoci byl
negativni.

Zkrizena reaktivita:

Test PartoSure Test byl hodnocen za pouziti panelu potencialné
zkfizené reagujicich proteinovych latek, které se pravdépodobné
nachazeji ve vaginalnich vzorcich, vcetné lidského choriového
gonadotropinu, trofoblastického beta-2 glykoproteinu, lidského
placentalniho laktogenu, alfa-1 fetoproteinu, IGFBP-3 a lidského
sérového albuminu. Deset (10) replikat kazdého vzorku
obsahujiciho potencialné zkfizené reagujici latku bylo testovano
s pouzitim nenulového negativniho vzorku PAMG-1 (0,2 ng/ml)
a nizko pozitivniho vzorku (2,0 ng/ml). Kazda potencialné zkfizené
reagujici latka byla testovana pfi nejvyssi koncentraci latky, ktera byla
povazovana za klinicky relevantni. U zadné ztestovanych,
potencialné zkfizené reaguijicich latek, nebyla s testem PartoSure

prokazana zkfizena reaktivita.
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Vypocet citlivosti, specificnosti, PPV a NPV:

Za UcCelem prokazani validace pouzitelnych poZadavk( na produkt
byla provedena reSerSe literatury tykajici se klinickych studii
PartoSure, které obsahovaly skutecné negativni, faleSné negativni,
skute€né pozitivni a faleSné pozitivni udaje. V uvahu byly vzaty
vSechny publikace o testu PartoSure od jeho uvedeni na trh, do
analyzy vSak byly zahrnuty pouze ty, které uvadély metody zahrnujici
provedeni testu PartoSure podle jeho navodu k pouziti (Instructions
for Use, IFU) a musely byt alespori stru¢né shrnuty v pfislusné ¢asti
Materialy a metody.

Celkem 6 recenzovanych publikaci obsahovalo Udaje ztestu
PartoSure i fFN, které splfiovaly vy$e uvedena kritéria a byly zahrnuty
do analyzy. Kromé toho bylo v 11 dalSich recenzovanych publikacich
zkouman kromé testu fFN také test PartoSure a tyto publikace
splhovaly vySe uvedena kritéria, takze byly zahrnuty do analyzy.

Byly vypocteny hodnoty citlivosti, specifiCnosti, jejich pfislusné
Cetnosti v procentech a 95% intervaly spolehlivosti. Kromé toho byly
vypocteny pozitivni prediktivni hodnota (Positive Predictive Value,
PPV) a negativni prediktivni hodnota (Negative Predictive Value,
NPV), jejich pfislusné cetnosti v procentech a 95% intervaly
spolehlivosti. Rizné metriky Gcinnosti byly vypoéteny na zakladé
tabulky 2x2.

Referen¢ni metoda

Pozitivni Pozitivni
Pozitivni A B
Testovaci metody
Negativni C D

Citlivost=a/(a +c)

« Specificnost =d / (b + d)

« PPV=a/(a+b)

* NPV =d/(c+d)

« Pozitivni pomér pravdépodobnosti = citlivost / (1 — specifiénost)

» Negativni pomér pravdépodobnosti = (1 — citlivost) / specifi€nost

Intervaly spolehlivosti byly vypoéteny pomoci Clopperovy-Pearsonovy metody nebo
exaktni metody.
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Analyticka u€innost hodnoceného prostredku

Shrnuti studii analytické u¢innosti je uvedeno nize:

e  Preciznost

Panel vzorkd PAMG-1 v rdznych koncentracich byl hodnocen
z hlediska preciznosti vramci analyzy. T rdzni operatofi
interpretovali pét (5) replikatl kazdého prvku panelu pomoci tfi (3)
riznych Sarzi testu PartoSure Test pro celkem 45 stanoveni na
kazdou hladinu. Nasledujici tabulka uvadi miry negativni a pozitivni
shody v procentech, kategorizované podle koncentrace PAMG-1
kazdého testovaného vzorku a $arze testovacich prouzku.

Tabulka 4. Procentualni hodnoty negativni a pozitivni shody pro jednotlivé koncentrace
PAMG-1 a Sarze testovacich prouzkd, s pfislusnymi odpovidajicimi 95% intervaly

spolehlivosti
Dolni exaktni Horni exaktni
Koncent- Frekvence Oboustranna Oboustranna
Méfitko race vysledk 95% mez 95% mez

shody PAMG-1 Sarze ve shodé % ve shodé  spolehlivosti spolehlivosti

NPA 0,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,0 ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,2ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA 0,5ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 2,0ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
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e  Reprodukovatelnost

Byla provedena multicentrickd studie reprodukovatelnosti s cilem
vyhodnotit U¢innost testu PartoSure Test na rGznych pracovistich
provadéjicich studii s vice operatory. Pro studii byla pouzita ftfi
pracovisté predstavujici zamyslena testovaci mista v nemocnicich
a zdravotnich stfediscich a kazdé pracovisté vyuzivalo k testovani tfi
rizné operatory. Testované vzorky se skladaly z péti (5) prvkd panelu
s riznymi koncentracemi PAMG-1:

Vzorek 1: Negativni (jiny nez PAMG-1, vzorkem je roztok
rozpoustédla)

Vzorek 2: Slabé negativni (0,2 ng/ml PAMG-1)

Vzorek 3: Vysoce negativni (0,5 ng/ml PAMG-1)

Vzorek 4. Koncentrace na analytické mezni hodnoté (1,0 ng/ml
PAMG-1)

Vzorek 5: 2nasobné koncentrace nad analytickou mezni hodnotou
(2,0 ng/ml PAMG-1)

Na kazdém pracovisti bylo kazdym operatorem testovano pét
replikatd od kazdé koncentrace, celkem 15 replikatl na kazdém
pracovisti a 45 replikatl pro kazdou koncentraci. Nasledujici tabulka
uvadi miru negativni a pozitivni shody v procentech kategorizované
podle koncentrace PAMG-1 kazdého testovaného vzorku
a testovaciho pracovisté.

Tabulka 5. Procentualni hodnoty negativni a pozitivni shody pro jednotlivé koncentrace
PAMG-1 a pracovisté, s pfislusnymi odpovidajicimi 95% intervaly spolehlivosti

Horni
Dolni exaktni exaktni

Koncen- Frekvence Oboustranna Oboustranna
Méfitko trace vysledkl % ve 95% mez 95% mez
shody PAMG-1 Pracovi§té ve shodé shodé spolehlivosti  spolehlivosti
NPA 0,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,0ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,0ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,2ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,2ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,2ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,5ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,5ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
NPA  0,5ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
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PPA 1,0 ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA 1,0 ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
3

PPA 1,0 ng/ml 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA  2,0ng/ml 1 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA  2,0ng/ml 2 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
PPA  20ng/ml 3 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

o Limit detekce (Limit of Detection, LoD)

koncentrace analytu, kterou Ize trvale detekovat (obvykle u =95 %
vzork(li testovanych za béznych laboratornich  podminek
a v definovaném typu vzorku). V této souvislosti je kritériem
pfijatelnosti pro stanoveni hodnoty LoD = 95 % pozitivnich vysledk(.
Studie preciznosti a reprodukovatelnosti zahrnovala jako mezni
hodnotu vzorky tésné pod 1 ng/ml detekované monoklonalnimi
protilatkami, 0,9 ng/ml a 0,7 ng/ml. Nejednalo se o vhodné
koncentrace k méreni reprodukovatelnosti vzhledem k pfirozené
variabilité kolem mezni hodnoty analyzy, ale byly by vhodné k méfeni
hodnoty LoD, protoZe mezni koncentrace 1 ng/ml byla zahrnuta do
souboru dat, takZze u téchto vzork(l bylo mozné méfit Cos. NiZe je
uvedena tabulka, kterd obsahuje souhrn vSech udaji z ovéfeni
preciznosti  a reprodukovatelnosti, vCetné vySe uvedenych
koncentraci vzorkU, které nebyly relevantni pro reprodukovatelnost,
ale jsou pouzitelné pro stanoveni LoD. Podle definice LoD je LoD
1,0 ng/ml, protoze 0,9 ng/ml bylo identifikovano jako pozitivni v 86 %
ze 135 replikath pfi dané koncentraci.

Tabulka 6. Vysledky studie LoD s 95% intervaly spolehlivosti

VSECHNY testované $arze testu PartoSure

[PAMG-1]
Negativni Pozitivni Pozitivni v % 95% CI (%)
0 ng/ml 135 0 0% 0,0,2,7)
0,2 ng/ml 135 0 0 % 0,0,2,7)
0,5 ng/ml 135 0 0% (0,0,2,7)
0,7 ng/ml 35 100 74 % (65,8, 81,2)
0,9 ng/ml 19 116 86 % (78,9, 91,3)
1,0 ng/ml 0 135 100 % (97,3, 100,0)
2,0 ng/ml 0 135 100 % (97,3, 100,0)
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e Stanoveni mezni hodnoty

Pro ur€eni klinické mezni hodnoty 1 ng/ml pfi testovani pomoci
testovaciho prouzku PartoSure v rozpoustédle PartoSure Solvent byl
pouzit pfistup zalozeny na riziku, ktery vychazel z koncentrace
PAMG-1 na pozadi v cervikovaginalnim sekretu a nasledné eluce
vzorku ze stéru, protoze minimalizoval moznost faleSné pozitivity
a zaroven maximalizoval negativni prediktivni hodnotu (Negative
Predictive Value, NPV) a klinickou specificnost. V porovnani s jinymi
diagnostickymi testy na trhu, které pomahaji pfedpovédét dobu do
porodu, poskytuje klinicka mezni hodnota 1 ng/ml také srovnatelnou,
ne-li lepsi klinickou citlivost a pozitivni prediktivni hodnotu (Positive
Predictive Value, PPV). Oveéfovaci studie soufasné poskytly
statisticky podlozené udaje, které ukazuji na LoD 1 ng/ml. Klinicka
mezni hodnota 1 ng/ml zjisténa testem PartoSure Test odpovida
hodnoté LoD u = 95 % pozitivnich vysledk( pfi dané koncentraci.

o Presnost a pravdivost

Pro stanoveni PAMG-1 neexistuje zadna referen¢ni metoda (zlaty
standard). Pro provedeni studie pravdivosti a pfesnosti testu
PartoSure Test nejsou k dispozici zadné standardni referenéni
materialy atest PartoSure Test pfedstavuje kvalitativni analyzu.
Vzhledem k tomu, Ze test AmniSure detekuje stejny biochemicky
marker PAMG-1, byla provedena studie pravdivosti a pfesnosti testu
PartoSure Test pro srovnani s testem AmniSure Test za pouziti
stejnych pfipravenych materiald. Pomoci testu AmniSure itestu
PartoSure bylo celkem testovano Sedesat (60) replikatd (po
25 replikatech PAMG-1 o koncentraci 2,0 ng/ml jako pozitivni vzorky
a o koncentraci 0,2 ng/ml jako negativni vzorky). Kritéria pfijatelnosti
byla definovana jako procento shody vysledk( testu PartoSure
s vysledky testu AmniSure = 90,0 %. U studii pravdivosti a presnosti
testt AmniSure a PartoSure byla shoda mezi vysledky testu
AmniSure a testu PartoSure 100 %.

o Interferujici latky

Na potencialni interferenci s testem PartoSure byly testovany
endogenni latky, antibiotika, pfipravky pro péci o zdravi Zen,
terapeutické léky pouzivané pfi téhotenskych problémech.

Studie byla provedena podle pokyn EP07-A2 ,Interference Testing
in Clinical Chemistry“ (Interferenéni testovani v klinické chemii)
institutu CLSI.
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Cilem této studie bylo zjistit, zda jsou vysledky testu PartoSure Test
ovlivnény interferenci latek, které se mohou nachazet ve vaginalnich
vzorcich.

Testovany byly nasledujici potencialné interferujici latky: pfirozené se
vyskytujici endogenni interferujici latka, 17-OH-progestrol, a tfi
skupiny exogennich interferujicich latek: antibiotika (uzivana jako
peroralni tablety, injek&ni roztoky nebo vaginalni krémy), pfipravky
pro péci o zdravi zen (sprchové a koupelové pripravky) a léky k [éEbé
téhotenskych problém( (uzivané jako peroraini tablety, injekéni
roztoky, intravendzni infuze).

Pro kazdou interferujici latku bylo testem PartoSure Test testovano
deset (10) zaslepenych vzorkd replikatd s hladinou PAMG-1
0,2 ng/ml nebo deset (10) zaslepenych replikatt s hladinou 2,0 ng/ml,
ato ve stejny den stejnym analytikem. Latka byla povaZovana za
neinterferujici pfi detekci PAMG-1, pokud je podil platnych
a spravnych vysledkt = 95,0.

® Osobni lubrikant v koncentraci 50 % hmotn./obj. naruSoval pritok
a prouzky byly podle kritérii validity neplatné, av8ak v koncentraci
25 % hmotn./obj. byly platné.

® Bylo zjisténo, Ze mikonazolovy krém amydlo zpuUsobuji
potencialni interferenci s prouzky PartoSure. Mikonazolovy krém
v koncentraci 50 % hmotn./obj. nesplnil kritéria pfijatelnosti
u=95,0 % spravnych detekci, ale splinil kritéria pfijatelnosti pfi
koncentraci 32 % hmotn./obj. Mydlo v koncentraci 4 %
hmotn./obj. nesplfiovalo kritéria pfijatelnosti. Mydlo v koncentraci
2 % hmotn./obj. splnil kritéria pfijatelnosti z = 95,0 %. VSechny
ostatni testované potencialni interferujici latky nevykazovaly
v testovanych koncentracich interferenci.

e Sperma a moc¢

Nenulovy negativni vzorek (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizce pozitivni
vzorek (2,0 ng/ml PAMG-1) byly testovany na 10 jednotlivych
vzorcich spermatu a 10 jednotlivych vzorcich matefské moci. Ani
spermie, ani matefskd moC€ neprokazaly ovlivnéni testu PartoSure
Test.

o Téhotenské krvaceni

Nenulovy negativni vzorek (0,2 ng/ml PAMG-1) a nizce pozitivni
vzorek (2,0 ng/ml PAMG-1) byly testovany s deseti (10) jednotlivymi
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byly uréeny jako ,stopové®, ,stfedni® nebo ,silné“ hladiny
téhotenského krvaceni na vaginalnim odbérovém tamponu.
V pfipadech, kdy je na odbérovém tamponu pouze stopové mnozstvi
krve, funguje test PartoSure Test spravné. Stfedné silné nebo silné
vaginalni krvaceni vSak muze pfispét k obtizim pfi interpretaci
vysledkd testu PartoSure Test a mize vést k faleSné pozitivnim
vysledkiim. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 7 nize.

Tabulka 7. Vysledky studie interferujicich latek (materska krev)

Kategorie
kontaminace Frekvence
Méritko Koncentrace matefskou vysledkl ve
shody PAMG-1 krvi shodé % ve shodé
0,2 ng/ml Silna 5/10 50 %
NPA Stredni 8/10 80 %
Stopové 10/10 100 %
PPA 2,0 ng/ml Silna 10/10 100 %
Stredni 10/10 100 %
Stopové 10/10 100 %

* Kategorie pfimési matefské krve byly uréeny subjektivnim hodnocenim
vyfotografovanych tamponud PartoSure, které byly vioZzeny do roztokl s rGznou Urovni
ptimési krve; fotografie pfezkoumalo a zhodnotilo 53 zdravotnickych pracovnik.

e Potencialni exogenni mikroorganizmy

Pro kazdou interferujici latku bylo testem PartoSure Test testovano
deset (10) zaslepenych vzorkl s hladinou PAMG-1 0,2 ng/ml a deset
(10) zaslepenych vzork( s hladinou 2,0 ng/ml, ato ve stejny den
stejnym analytikem. Byly testovany c¢tyfi (4) rGzné koncentrace
potencialnich  exogennich interferujicich mikroorganizm( pro
Streptococcus agalactiae skupiny B (GBS), Trichomonas vaginalis,
Candida albicans a Gardnerella vaginalis (exogenni interferujici
latka); 1x107 bunék/ml (nebo KTJ/ml), 1x108 bunék/ml (nebo KTJ/ml),
1x105 bunék/ml (nebo KTJ/ml) a 1x10* bunék/ml (nebo KTJ/ml).
Mikroorganismus byl povazovan za neinterferujici pfi detekci
PAMG-1, pokud byl podil platnych a spravnych vysledk( = 95,0 %
(alespori 19 platnych spravnych vysledkl z 20 testovanych prouzku).
Pro kazdou testovanou koncentraci PAMG-1 byly vSechny vzorky
s oCekavanym negativnim vysledkem negativni a vSechny vzorky
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s oCekavanym pozitivnim vysledkem byly pozitivni (100% mira
spravné detekce) v pfitomnosti nebo nepfitomnosti GBS.

Pro kazdou testovanou koncentraci PAMG-1 a koncentraci
interferujici latky byly vSechny vzorky s ofekavanym negativnim
vysledkem negativni a vS8echny vzorky s o€ekavanym pozitivnim
vysledkem pozitivni (s vyjimkou Trichomonas vaginalis pfi
koncentracich 108 KTJ/ml a 107 KTJ/ml).

Tyto vysledky studie ukazuji, Zze test PartoSure nevykazuje zadnou
interferenci pro GBS, Candida albicans a Gardnerella vaginalis do
koncentrace 107 KTJ/ml a zadna interference nebyla pozorovana pro
Trichomonas vaginalis do koncentrace 10° KTJ/ml.

o Zkrizena reaktivita

Byly testovany nasledujici potencialné zkfizené reaguijici latky: lidsky
choriovy gonadotropin, trofoblasticky beta-2 glykoprotein, lidsky
placentarni laktogen, alfa-1 fetoprotein, IGFBP-3 a lidsky sérovy
albumin. Deset replikatll kazdého uméle pfipraveného vzorku
obsahujiciho kazdou potencialné zkfizené reagujici latku bylo
testovano s pouzitim nenulového negativniho vzorku (0,2 ng/ml
PAMG-1) a nizce pozitivniho vzorku (2,0 ng/ml PAMG-1), ato ve
stejny den stejnym analytikem, jenz nebyl obeznamen s danymi
koncentracemi vzork(l. Kazda potencialné zkfizené reagujici latka
byla testovana pfi nejvyssi koncentraci latky, kterd byla povazovana
za klinicky relevantni. Pro kazdou testovanou koncentraci PAMG-1
a zkfizené reagujici latku byly vSechny vzorky s ofekavanym
negativnim vysledkem negativni. VSechny vzorky s oekavanym
pozitivnim vysledkem byly pozitivni, s vyjimkou jednoho vzorku.

o Hook efekt vysoké davky

Test PartoSure byl hodnocen z hlediska potencialniho hook efektu
vysokych davek. Sedesat (60) replikatt, deset (10) z kazdé ze esti
(6) vyrobenych Sarzi testovacich prouzku PartoSure, bylo testovano
s umeéle pfipravenymi vzorky obsahujicimi 40 pg/ml.

Vysledky studie neprokazaly zadny hook efekt vysoké davky na
vysledky testu PartoSure, protoZze vSechny testované replikaty byly
pozitivni.
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o Stabilita

o Stabilita alikvotu
Stabilita alikvotl (vzorku), na kterych se pouziva test PartoSure, byla
hodnocena za uc¢elem stanoveni stability alikvotd (vzork(l) po znamé
dobé skladovani pfi teploté 2—8 °C nebo 15-30 °C.

K uréeni stability alikvotl (vzorkd) pfi pouziti a vlivu doby a trvani
skladovani na stabilitu alikvotl (vzork() byl pouzit nenulovy negativni
vzorek (0,2 ng/ml PAMG-1) anizce pozitivni vzorek (2,0 ng/ml
PAMG-1) s testem PartoSure. Vzorky pouzité ve studii stability pfi
pouziti byly skladovany pfi teploté 2—8 °C po dobu az 120 hodin a pfi
teploté 15-30 °C po dobu az 24 hodin; pro kazdé €asové obdobi
atestovanou Sarzi byly zpracovany Cctyfi (4) replikaty. Studie
prokazala stabilitu pfi pouziti u vzork(, které byly skladovany po dobu
120 hodin pfi teploté 2—8 °C a po dobu 24 hodin pfi skladovani pfi
teploté 15-30 °C, jak je uvedeno v nasledujici tabulce 8.

Tabulka 8. Vysledky studie stability alikvotd (vzork() podle doby skladovani a $arze

2-8°C

Sarze Koncentrace Oh 12h 24 h 48 h 72h 120 h

Sarze 1 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarze2  0,2ng/ml 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
. (o¢ekavano
Sarze 3 negativni) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarze 1 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
Sarze 2 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
; (o¢ekavano
Sarze 3 pozitivni) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
15-30 °C

Sarze Koncentrace Oh 12h 24 h 48 h 72h 120 h

Sarze 1 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarze2  0.2ng/ml 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
} (o¢ekavano

Sarze 3 negativni) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
Sarze 1 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
Sarze 2 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 414 4/4
. (o¢ekavano

Sarze 3 pozitivni) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
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o Stabilita testovaciho prouzku — baleni ve félii

Byla hodnocena stabilita prouzku PartoSure po jeho vyjmuti z félie.
V tomto testu byly 3 rdzné Sarze prouzkl pro testovani PAMG-1
vyjmuty z félie 6,5 hodiny pfed skute¢nym ¢asem pouziti. Tti (3) Sarze
byly testovany ve 2 koncentracich: 0,2 ng/ml a 2,0 ng/ml. Pro kazdou
koncentraci bylo testovano 10 prouzki zkazdé Sarze, celkem
60 prouzkli. 100 % pozorovanych vysledku testovacich prouzkl
PartoSure odpovidalo ocekavanym vysledkim. Studie stability
testovaciho prouzku v otevieném baleni tedy prokazala, Ze test
PartoSure Ize pouzit do 6 hodin po vyjmuti z félie.

o Stabilita po dobu zivotnosti testovacich prouzku

Byla hodnocena stabilita prouzku PartoSure po dobu jeho Zivotnosti.
Testovaci prouzky byly uchovavany = 32 mésicl pfi pokojové teploté
(15-25°C) (urCena teplota pro skladovani). Pouzité vzorky
obsahovaly referencni material predstavujici PAMG-1
v koncentracich 0 ng/ml, 0,5ng/ml, 1,0 ng/ml a 5,0 ng/ml. Byly
testovany cCtyfi (4) Sarze testovacich prouzkl PartoSure a v kazdé
urovni umeéle pfipravenych vzorkd bylo 10 replikatd. Uméle
pfipravené vzorky: Negativni — neobsahoval zadny PAMG-1; pouze

rozpoustédlo; ne negativhi — obsahoval PAMG-1 v koncentraci
0,5 ng/ml; pozitivni — obsahoval PAMG-1 v koncentraci 1,0 ng/ml;
vysoce pozitivni — obsahoval PAMG-1 v koncentraci 5,0 ng/ml.

Casové body testovani prouzki skladovanych pti pokojové teploté
byly 0, 32, 33 a 41 mésicu.

Testovaci prouzky PartoSure jsou stabilni po dobu nejméné
32 mésicl, pokud jsou skladovany podle podminek uréenych
vyrobcem (pfi pokojové teploté). Po oznaceni CE pro sadu podle
nafizeni bude mit test PartoSure dobu Zivotnosti 32 mésicu.

o Stabilita pfi prepravé
Ve studii prfepravy byla hodnocena stabilita testovacich prouzki
PartoSure a rozpoustédla, aby se urcCila stabilita pfi vystaveni
extrémnim podminkam prostredi (zimni a letni zatézové podminky,
které kopiruji podminky pfepravy pfi mezinarodni prepravé ze
Spojenych statd (72hodinova mezinarodni expedi¢ni letecka
preprava).
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Tabulka 9: Vysledky studie pfepravy pro TP6

Seskupeni Podil Oboustranna 95%
proménnych mez spolehlivosti
Podminka TTP Frakce Procento Spodni Horni limit

limit
Kontrola 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Letni 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %
Zimni 6 60/60 100,00 % 94,04 % 100,00 %

V ¢asovém bodé 6 poskytlo 180 ze 180 testovanych testovacich
prouzkl (60/60 kontrolnich, 60/60 zimnich, 60/60 letnich) ocekavany
vysledek pro testované koncentrace PAMG-1 (negativni vysledek pro
0,2 ng/ml a pozitivni vysledek pro 2,0 ng/ml), coz splfiuje kritéria
prijatelnosti 2 95,0 % nebo je vyssi nebo stejné jako podil spravnych
vysledku ziskanych v podminkach kontrolniho skladovani ve stejném
C¢asovém bodé testu. Vysledky uvedené v tabulce 9 prokazuji, Ze test
PartoSure Test je stabilni v testovacich podminkach (zima, Iéto), kdyz
je testovan po vystaveni teplotam mimo doporu¢enou teplotu
skladovani pro kazdy ¢asovy bod studie, v€etné jednoho mésice po
uplynuti doby pouZitelnosti.

o Stabilita po dobu zivotnosti reagencii

Tato studie stale probihd ajsou zde prezentovany jeji pribézné
vysledky. Testovani zahrnovalo tfi (3) Sarze rozpoustédla a pomoci
testu PartoSure Test bylo testovano deset (10) zaslepenych vzorku
s urovni PAMG-1 0,2 ng/ml a deset (10) zaslepenych vzorkd s Urovni
2,0 ng/ml. Kritéria pfijatelnosti jsou takova, Ze v kazdém casovém
bodé testovani (Testing Time Point, TTP) by pfi pouziti udaji ze
vSech 3 Sarzi rozpoustédel mél byt podil spravnych detekci vzorku
= 90,0 %.

Vysledky (100,00 %) splnily kritéria pfijatelnosti = 90,0 %. Proto je
rozpous$tédlo stabilni po dobu 24 mésicu pfi teploté (15 °C az 25 °C).

| kdyz prozatimni doba Zivotnosti rozpoustédla je 24 mésicu,
spole¢nost QIAGEN hodla uplatfiovat, Ze doba Zivotnosti sady je
32 mésicu, a po ziskani oznaéeni CE pro sadu podle nafizeni bude
pro rozpoustédlo k dispozici pfiblizné 48 mésicu dat.

26

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zplUsobilosti testu PartoSure Test 01/2025



6.4 Souhrn dat
ucinnosti

z jinych zdroj,
je-li to
relevantni

Hodnoceni Gcinnosti prostfedku se sklada z kombinace védecké
platnosti, analytické ucinnosti a klinické ucinnosti spolu s analyzou
rizik, celkovou analyzou rizik a pfinost a planovanym sledovanim
ucinnosti po uvedeni na trh. Prokazani klinické ucinnosti zafizeni bylo
zaloZeno na jedné z nasledujicich mozZnosti nebo na jejich kombinaci:

e  Studie klinickych ucinnosti
Védecka recenzovana literatura
Publikované zkuSenosti ziskané rutinnim diagnostickym
testovanim

V €l. 56 odst. 4 narizeni IVDR se uvadi, ze studie klinické uc¢innosti
v souladu s oddilem 2 ¢&asti A pfilohy XlIlI se provadéji, pokud neni
fadné odudvodnéno spoléhat se na jiné zdroje Udaji o klinické
ucinnosti.

Studie naznacily, Zze prostfedek PartoSure predstavuje presnéjsi
metodou predikce spontanniho prfed€asného porodu nez ,podobny*
test Actim Partus. RGzné testy na fetalni fibronektin a phIGFBP-1
nejsou ve srovnani s testem PartoSure dostatecné relevantni, aby
bylo mozné doporudit jejich pouziti v kazdodenni praxi. Test
PartoSure predstavuje lepsi prediktor spontanniho porodu do 7 dnt
pfi zachovani velmi vysoké negativni prediktivni hodnoty.

Bylo potvrzeno, ze test PartoSure je presnéjSim prediktorem
pred€asného porodu ve srovnani s cervikalni délkou. Test na
PAMG-1 (placentarni alfa mikroglobulin-1) vykazal vysokou hodnotu
PPV (Positive Predictive Value, pozitivni prediktivni hodnota) a NPV
(Negative Predictive Value, negativni prediktivni hodnota) pro
spontanni pfed€asny porod u symptomatickych Zen a autofi dospéli
k zavéru, ze test PartoSure by mohl byt spolehlivym prognostickym
nastrojem v klinickém porodnictvi. Autofi také dospéli k zavéru, ze
test na PAMG-1 je statisticky lepSi nez méfeni cervikalni délky, pokud
jde o hodnoty PPV a NPV a specificitu pro predpovéd spontanniho
pred¢asného porodu do 7 dnu.

Test na PAMG-1 vykazoval vy3Si miru pfesnosti pfi predpovedi
porodu do < 7 dnu ve srovnani s cervikalni délkou < 25 mm a poétem
kontrakci. Test na PAMG-1 mél vy8Si pozitivni pomér
pravdépodobnosti pro porody v < 37.tydnu. Autofi také dospéli
k zavéru, ze test na PAMG-1 si vede stejné jako fFN pfi vylouceni
spontanniho pfed¢asného porodu v soucasné kohorté
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symptomatickych zen, avS8ak vykazuje statistickou pfevahu pfi jeho
predpovédi.

6.5 Celkovy
souhrn funkéni
zpuUsobilosti

a bezpecnosti

Z prehledu analytické Gcinnosti testu PartoSure i klinické U&innosti
tohoto prostfedku Ize vyvodit zavér, ze prostfedek je pro pacienty
celkové pfinosny.

6.6 Probihajici
nebo
planované
sledovani
ucinnosti po
uvedeni na trh

Na zakladé shromazdénych dikazl, které prokazuji, Ze test
PartoSure Test splfiuje pozadavky na hodnoceni uc€innosti a funkéni
zpusobilosti, ze je tato analyza povazovana za bezpec¢nou a ucinnou
pro zamySlené pouziti a Ze nepretrvavaji zadna pfijatelna zbytkova
rizika, se dospélo k zavéru, Ze v souCasné dobé nejsou pro tento
prostfedek vyZzadovany Zadné &innosti PMPF.

7. Metrologicka navaznost pfifazenych hodnot

7.1 Vysvétleni
mérné
jednotky, je-li
to relevantni

Nevztahuje se.

7.2 Identifikace
pouzitych
referen¢nich
materiall
a/nebo
referen¢nich
meéficich
postupti
vyssiho radu,
které vyrobce
pouziva pro
kalibraci
prostiedku

Nevztahuje se.

8. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelt

8.1 Navrhovany
profil a Skoleni
uzivatelQ

PartoSure Test je uréen pro pouziti v klinickém prostiedi vySkolenymi
zdravotniky a neni ur€en pro samotestovani.
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9. Historie revizi

Sablonu podle
MDCG 2022-9.
6.3 Byl
aktualizovan oddil
o stabilité pfi
preprave a cast

o stabilité béhem
doby Zivotnosti
reagencii.

Cislo revize | Datum Popis zmén Revize validovana
SSP vydani P y oznamenym subjektem
01 Kvéten 2023 | Vytvoreni Ano
dokumentu Jazyk validace: Cestina
[ Ne (plati pouze pro tfidu C
(IVDR, ¢€l. 48 odst. 7), pro kterou
oznameny subjekt dokument SSP
jesté nevalidoval)
02 Rijen 2023 Klasifika¢ni Ano
pravidlo bylo Jazyk validace: Cestina
aktualizovano na:
pravidio 3j a 4b [ Ne (plati pouze pro tfidu C
(IVDR, ¢l. 48 odst. 7), pro kterou
oznameny subjekt dokument SSP
jesté nevalidoval)
03 Leden 2025 | Pfevod na novou Ano

Jazyk validace: Cestina

[ Ne (plati pouze pro tfidu C
(IVDR, ¢€l. 48 odst. 7), pro kterou
oznameny subjekt dokument SSP
jesté nevalidoval)

Souhrn Udaju o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti testu PartoSure Test 01/2025

29



	Souhrn údajů o bezpečnosti a funkční způsobilosti

