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Kopsavilkums par droSumu un veiktspéju

Sis droSuma un veiktsp&jas kopsavilkums (DVK) ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku

piekluvi jaunakajam kopsavilkumam par ierices droSuma un veiktspéjas galvenajiem

aspektiem.

Ar DVK nav paredzéts aizstat lietoSanas instrukcijas ka galveno dokumentu, kas nodroSina

ierices drosu lietoSanu, ka ar tas nav ieceréts, lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos

ieteikumus paredzétajiem lietotajiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta profesionaliem lietotajiem.

Dokumenta redakcija: 03
lzdosanas datums: 2025. gada janvaris
Razotaja atsauces numurs DVK: HB-3629-SPR

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices
tirdzniecibas
nosaukums(-i)

PartoSure® Test

1.2. Razotaja
nosaukums un
adrese

QIAGEN Sciences LLC,
19300 Germantown Road,
Germantown,

MD 20874, ASV

1.3. Razotaja
vienotais
registracijas
numurs (VRN)

US-MF-000014502

medicinas iericu
nomenklatiiras
(EMDN)
apraksts/teksts

1.4. Pamata 4053228RPS0000000000001BT
UDI-DI
1.5. Eiropas W01020190
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1.6. lerices riska
klase

C klase (3.j un 4.b noteikums)

1.7. Gads, kad
izsniegts pirmais
uz ierici
attiecinamais
sertifikats
saskana ar
Regulu

(ES) 2017/746

PartoSure Test tika sertificéts saskana ar ES regulu 2017/746
2024. gada.

1.8. Pilnvarotais
parstavis (ja tads
ir); nosaukums un
VRN

QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1,
40724 Hilden, Vacija
VRN: DE-MF-000004949

1.9. Pazinota
struktira un
vienotais
identifikacijas
numurs (VIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraRe 2

90431 Nurnberg

Vacija

VIN: TOV: 0197

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. LietoSanas
noluks

PartoSure  Test ir atrs, neinstrumentals, kvalitativs
iminhromatografijas tests placentara alfa mikroglobulina-1
(PAMG-1) invitro noteikSanai gratnieCu maksts izdalijumos,
izmantojot komplekta ieklautu sterilu vaginalo uztriepju kocinu.
lerice ir izstradata ka paliglidzeklis, lai atri novertétu, vai pastav
priekslaicigu dzemdibu risks <7 dienu laika no dzemdes kakla un
maksts paraugu panems$anas briza gratniecém ar agrinu
priekslaicigu dzemdibu pazimém, veseliem augla apvalkiem un
minimalu dzemdes kakla atvérumu (<3 cm), paraugus nemot
laikposma no gratniecibas 20. nedélas 0. dienas [idz 36. nedélas
6. dienai.

PartoSure Test ir paredzéts lietoSanai kiiniska vidé apmacitiem
vesellbas apripes specialistiem, un tas nav paredzéts
pasparbaudei.

2.2. Indikacija(-as)
un mérka
populacija(-as)

PartoSure testu paredzéts izmantot gratniecém ar priekslaicigu
dzemdibu pazimém un simptomiem, neskartiem augla apvalkiem
un minimalu dzemdes kakla atvérumu (<3 cm), paraugus nemot
laikposma no gratniecibas 20. nedélas 0. dienas [idz 36. nedélas
6. dienai.
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2.3. Norade, vai ta
ir pacienttuvas
testésanas ierice
un/vai kompan-
jondiagnostikas
ierice

PartoSure Test ir ierice pacienttuvai testéSanai. Tas nav

kompanjondiagnostikas tests.

2.4. lerobezojumi
un/vai
kontrindikacijas

PartoSure Test ir izmantojams tikai pacientém ar priekslaicigu
dzemdibu pazimém un simptomiem.

Jauzmanas, lai nepiesarnotu uztriepju kocinu vai dzemdes kakla
un maksts izdalfjumus ar intimajiem lubrikantiem (pieméram, K-Y®
lubricéjosSo zeleju). Ja paraugs satur >25% intima lubrikanta, tas
var traucét parauga absorbcijai uztriepju kocind vai var traucét
PartoSure Test antigéna-antivielas reakcijai un var izraisit
nederigus testa rezultatus.

Ja ir aizdomas, ka paciente pédéjo 24 stundu laika maksts apvida
ir lietojusi lokalu dezinfekcijas [dzekli (pieméram, mikonazola
nitratu krému), atlieciet parauga savakSanu, Iidz ir pagajusas
24 stundas kop$ lokala dezinfekcijas Iidzekla lietoSanas (ja
lldzekla daudzums parsniedz 32% parauga), jo Sie Iidzekli var
izraisit aplami negativus testa rezultatus.

PartoSure tests nav paredzéts lietoSanai sievietém ar mérenu vai
smagu vaginalo asinoSanu. Vaginalas asinoSanas esamiba var
apgratinat PartoSure Test rezultatu interpretéSanu. Vidéji vai
izteikti asinaina parauga testéSana var izraisit aplami pozitivus
rezultatus. Ja vizualas izmekléSanas laika ir bazas par vidgji stipru
vai stipru vaginalo asinoSanu, ieteicams paraugu savakt péc
aktivas vaginalas asinoSanas apturésanas.

Ja parauga Trichomonas vaginalis koncentracija parsniedz
105 KVV/ml, var rasties aplami negativi testa rezultati.

3. lerices apraksts

3.1. lerices
apraksts, tostarp
ierices lietoSanas
nosacijumi

a) Visparigs ierices apraksts, tostarp tas paredzétais meérkis
un paredzétie lietotaji

PartoSure  Test ir atrs, neinstrumentals, kvalitativs
iminhromatografijas tests placentara alfa mikroglobulina-1
(PAMG-1) invitro noteikS8anai gratnieCu maksts izdalljumos,
izmantojot komplekta ieklautu sterilu vaginalo uztriepju kocinu.
lerice ir izstradata ka paliglidzeklis, lai atri novertétu, vai pastav
priekslaicigu dzemdibu risks <7 dienu laika no dzemdes kakla un
maksts paraugu panems$anas briza grGtniecém ar prieksSlaicigu
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dzemdibu pazimém, veseliem augla apvalkiem un minimalu
dzemdes kakla atvérumu (<3 cm), paraugus nemot laikposma no
gratniecibas 20. nedélas 0. dienas [idz 36. nedélas 6. dienai.

PartoSure Test ir paredzéts lietoSanai kliniska vidé apmacitiem
vesellbas aprupes specialistiem, un tas nav paredzéts
pasparbaudei.

b) Analizes metodes principa vai instrumenta darbibas
principu apraksts

PartoSure testa tiek izmantoti imtGnhromatografijas principi, lai
dzemdes kakla un maksts izdaltjumos noteiktu cilvéka PAMG-1 —
proteinu, kas gritniecibas laika izdalas no decidualajam $Gnam
amnija dobuma, kad tuvojas dzemdibas. PAMG-1 tika izvéléts ka
priekslaicigu dzemdibu markieris, jo tam piemit unikalas 1pasibas,
proti, tam ir augsts limenis amnija Skidruma, zems limenis asinis
un arkartigi zems fona Iimenis dzemdes kakla un maksts
izdalljumos, kad augla apvalks ir pilntba neskarts.

PartoSure testad tiek izmantotas augsti jutigas monoklonalas
antivielas (M271 un M52), kas lauj noteikt loti zemu PAMG-1 [Tmeni
gratnieCu dzemdes kakla un maksts izdalljumos. PAMG-1 fona
koncentracija ir aptuveni 50-220 pikogrami (t. i., 0,05-0,22 ng) uz
1 ml maksts izdalljumu gratniecem bez komplikacijam. Testa
jutibas robezvértiba ir 13-18 reizu augstaka par maksimalo
PAMG-1 fona koncentraciju.

Izmantojot sterilu uztriepju kocinu, paraugu nem no maksts
30 sekundes. Péc tam uztriepju kocinu (kas satur savakto

pudelité, kura ir atSkaidits paraugs. Testa rezultatu vizuali nolasa
péc 5 minatém.

Jair redzama gan testa, gan kontroles Inija, tad norada uz pozitivu
rezultatu, bet, ja redzama tikai kontroles linija, tas norada uz
negativu rezultatu. Ja nav redzama neviena no Inijam vai ir
redzama tikai testa linija, tas norada, ka tests ir nederigs un
ir jaatkarto.

TransportéSanas materiali netiek nodroSinati, jo ierici paredzéts
lietot parauga savakSanas vieta. Ja tests javeic citd zona parauga

savakSanas vieta, paraugu transporté $kidinataja, kuram tas
tika eluéts.
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Saskana ar IVDR (ES) 2017/746 VIII pielikuma noradrtajiem uz
risku balstitas klasifikacijas noteikumiem ir noteikts, ka PartoSure
Test ir C klases (3.j un 4.b noteikums) IVD mediciniska ierice.

3.2. Jaierice ir
komplekts, tas
komponentu
apraksts (tostarp
komponentu
normativais
statuss,
pieméram, IVD,
mediciniskas
ierices, un pamata
UDI-DI)

PartoSure testa komplekts sastav no trim dalam: sterils vaginalo
Skidumu un lateralas plusmas teststrémele. Katra komplekta ir
20 testa komplekti, un katra testa komplekta ir 1x uztriepju kocins,

3.3. Atsauce uz
ieprieksejo(-am)
paaudzi(-ém) vai
variantiem, ja tadi
ir, un atSkiribu
apraksts

Nav iepriek$éjas versijas.

3.4. LietoSanai
kopa ar ierici
paredzéto
piederumu
apraksts

Neattiecas.

3.5. Visu citu
ieriéu un
izstradajumu
apraksts, ko
paredzéts lietot
kopa ar ierici

Neattiecas.

4. Atsauce uz visiem piemérojamiem harmonizétajiem standartiem un KS

4. Piemérojamie
harmonizétie
standarti un
kopigas
specifikacijas
(KS)

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

1ISO 20916:2019

EN ISO 23640:2015

EN 13975:2003
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5. Riski un bridinajumi

5.1. AtlikusSie riski | o
un nevélamas
blakusparadibas

Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi, un
izmantotie PartoSure testa komplekti ir biologiski bistami.
Utilizejiet paraugus un analizes atkritumus atbilstoSi vietéjam
droSibas proceddram.

PartoSure Test rezultatu nedrikst interpretét ka absoldtus
pieradijumu tada procesa esamibai vai neesamibai, kura
rezultata <7 dienu laika kop$ parauga panemsanas saksies
dzemdibas.

PartoSure Test vienmér ir jalieto kopa ar informaciju, kas iegita
pacientes kliniskaja izmekléSana un citds diagnostikas
proceddras, pieméram, dzemdes kakla izmekléSana, dzemdes
aktivitates novértéjuma un citu riska faktoru izvértésana.

Razotaja sniegtda informacija un instrukcijas paredzétajam
lietotdjam ir viegli saprotamas un lietojamas, lai pareizi
interpretétu ierices sniegto rezultatu un izvairitos no
maldino$as informacijas.

Rezultati jainterpreté piesardzigi, ja paraugu ieglst no
pacientes ar neapstiprinatu gritniecibas ilgumu.

Paraugi jasavac pirms kultdru paraugu savaks$anas. Vaginalo
mikrobiologisko kultliru paraugu savak$anai biezi jaizmanto
agresivas savakSanas metodes, kas var nobrazt dzemdes
kakla vai maksts glotadu un var potenciali traucét parauga
sagatavosanai.

Paraugus nedrikst ieglt no pacientém ar apstiprinatu vai
iespéjamu placentas atslanoSanos vai placentas priekSgulu.

PartoSure Test ir paredzéts tikai lietoSanai in vitro diagnostika,
un neviens testa komplekta komponents, iznemot uztriepju
kocinu, nedrikst nonakt saskaré ar pacienti.

PartoSure Test veiktspéju raksturo no maksts dobuma nemti
paraugi. Nedrikst izmantot paraugus, kas ieglti no citam
vietam.

PartoSure testa komplekta komponenti ir paredzéti tikai
vienreiz€jai lietoSanai.
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PartoSure Test rezultati ir kvalitativi, nevis kvantitativi. Nedrikst
veikt kvantitativu interpretaciju, balstoties uz testa vai kontroles
[Tniju stiprumu.

Liniju intensitate var atSkirties. Testa rezultats ir pareizs pat tad,
ja Iinijas ir blavas vai nevienmérigas. Neinterpretéjiet testa
rezultatu, pamatojoties uz Iniju intensitati.

PartoSure Test ir izmantojams tikai pacientém ar prieksSlaicigu
dzemdibu pazimém un simptomiem.

Jauzmanas, lai nepiesarnotu uztriepju kocinu vai dzemdes
kakla un maksts izdalljumus ar intimajiem lubrikantiem
(pieméram, K-Y® lubric&joSo Zeleju). Ja paraugs satur >25%
intima lubrikanta, tas var traucét parauga absorbcijai uztriepju
kocina vai var traucét PartoSure Test antigéna-antivielas
reakcijai un var izraisit nederigus testa rezultatus.

Ja ir aizdomas, ka paciente pédé&jo 24 stundu laika maksts
apvidd ir lietojusi lokadlu dezinfekcijas Iidzekli (pieméram,
mikonazola nitratu krému), atlieciet parauga savaksanu, Ilidz ir
pagajusas 24 stundas kop$ Ilokala dezinfekcijas Iidzekla
lietoSanas (ja Itdzekla daudzums parsniedz 32% parauga), jo
Sie ITdzekli var izraisit aplami negativus testa rezultatus.

PartoSure tests nav paredzéts lietoSanai sievietém ar mérenu
vai smagu vaginalo asino$anu. Vaginalas asinoSanas esamiba
var apgratinat PartoSure Test rezultatu interpretéSanu. Vidéji
vai izteikti asinaina parauga testéSana var izraisit aplami
pozitivus rezultatus. Ja vizualas izmekléSanas laika ir bazas par
vidéji stipru vai stipru vaginalo asino$anu, ieteicams paraugu
savakt péc aktivas vaginalas asinoSanas apturéanas.

Ja paraugd Trichomonas vaginalis koncentracija parsniedz
105 KVV/ml, var rasties aplami negativi testa rezultati.

5.2. Bridinajumi
un piesardzibas
pasakumi

Nelietojiet PartoSure Test péc deriguma termina, kas ir noradits
uz produkta iepakojuma.

Nelietojiet komplektu, ja uztriepju kocina vai teststremeles
iepakojums ir bojats vai ja Skiduma pudelttei ir noplude.

Nelokiet vai nesalieciet teststrémeli vai folijas maisinu ar
teststremeli taja, pretéja gadijuma teststrémele var tikt bojata
un var uzradtt neprecizus rezultatus.
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Glabajiet PartoSure testa komplektu sausa vietd temperatara
no 15 Iidz 25 °C. Testu nedrikst sasaldét.

Ja tests tiek glabats folijas maisina ieteicamaja temperatira, tas
ir stabils Iidz deriguma terminam, kas noradits uz maisina.

kaitigs norijot. Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu
aizsargus/sejas aizsargus. Natrija azids var reagét ar
Udensvadu un veidot potenciali spradzienbistamus metala
azidus. lzvairieties no saskares ar adu, acim un apgérbu. Ja ir
notikusi saskare ar kadu no Siem reagentiem, r0pigi
nomazgajiet $o vietu ar tGdeni. Ja utilizéjat $o reagentu, vienmér
skalojiet novadcauruli ar lielu Gdens tilpumu, lai novérstu azida
veidoSanos.

PartoSure testa komplekta komponenti ir paredzéti tikai

vienreiz€jai lietoSanai.

5.3. Citi attiecigie
droSibas aspekti,
tostarp
kopsavilkums
par visiem
operativajiem
korigéjosajiem
droSuma
pasakumiem (field
safety corrective
action — FSCA,
tostarp FSN), ja
piemérojams

Kop$ QIAGEN 2018. gada iegadajas PartoSure Test, FSCA nav
bijusi.

6. Veiktspéjas novértéjuma kopsavilkums un péctirgus veiktspéjas péckontrole
(post-market performance follow-up, PMPF)

6.1. lerices
zinatniska
deriguma
kopsavilkums

Talak ir sniegts Tss kopsavilkums par zinatnisko derigumu saistiba
ar analiz€jamo vielu, k& arT jaunako informaciju. Tas ir balstits uz
Sadu avotu kombinaciju:

a)

atbilsto$a informacija par zinatnisko derigumu iericém, ar
kuram meéra tos paSus analitus vai markierus, kas $I
novértéjuma konteksta ir priekslaicigas dzemdibas kopa ar
citiem kltniskiem, laboratorijas un epidemiologiskiem datiem;
zinatniska (recenzéta) literatlra, kas ieglta aprakstitaja
mekléSanas procesa;

kiTniskas veiktspé&jas pétijumu rezultati.
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Priek$laicigas dzemdibas tiek definétas ka regularas dzemdes
kontrakcijas, kas izraisa izmainas dzemdes kakla un kas sakas
pirms 37. gratniecibas nedélas. PriekSlaicigas dzemdibas
Apvienotaja Karalisté ir diezgan izplatitas, un 8% bérnu ir dzimusi
pirms 37. grutniecibas nedélas, bet mazak neka 1% bérnu
piedzimst no 22. Iidz 28. gritniecibas nedélai. PVO iedala
priekSlaicigas dzemdibas (PDz) apaksSkategorijas atkariba no
gestacijas vecuma:
e  arkartigi priekslaicigas (mazak neka 28 gratniecibas nedélas);
e |oti priekSlaicigas (no 28 Iidz mazak neka 32 gratniecibas
nedélam);
e méreni vai Velini priekSlaicigas (no 32Iidz mazadk neka
37 gratniecibas nedélam).

Biomarkieru testi, pieméram, PAMG-1, ko izmanto PartoSure
testa, palidz diagnosticét priek$laicigas dzemdibas un ir paredzéti
lietoSanai kopa ar citu klinisko informaciju, lai novértétu PDz risku
sievietém ar priekslaicigu dzemdibu simptomiem un neskartiem
augla apvalkiem. Sos testus var izmantot ka alternativu kvalitativai
augla fibronektina parbaudei vai tikai kiTniskajam novertéjumam, ja
nav pieejama vai pienemama iespéja veikt dzemdes kakla garuma
(cervical length, CL) transvaginalu ultraskanas (TVU) mérijumu.
Biomarkieru testu rezultati ir paredzéti, lai palidzétu klinicistiem
izlemt, kuras grdtnieces var droSi nosatit majas un kuras jauznem
slimnica, lai nodrosinot arsté$anu, méginatu aizkavét dzemdibas
un uzlabot jaundzimusa iznakumu.

So testu rezultatus izmantot kopa ar kiinisko spriedumu,
pieméram, ja testa rezultats ir negativs un priek$laicigu dzemdibu
simptomi ir izzudusi, gratnieci izraksta majas, lai veiktu regularu
novéroSanu ambulatori, un iesaka vérsties slimnica, ja atkal
paradas simptomi. Ja testa rezultats ir negativs, bet priekslaicigu
dzemdibu simptomi saglabajas, gratnieci uznem slimnica un
novéro, un simptomi tiek atbilsto$i arstéti un uzraudziti. Ja
simptomi tiek sekmigi novérsti, gratnieci izraksta majas.

Ja testa rezultats ir pozitivs, gratnieci uznemt slimnica, un
simptomi tiek atbilsto$i arstéti un uzraudziti. So testu izmanto$ana
var nodroSinat precizaku priekslaicigu dzemdibu diagnosticéSanu.
Tas var uzlabot gratnieCu un mazulu veselibas rezultatus un
ietauptt izmaksas, samazinot uzturéSanas ilgumu slimnica,
mazinot nevajadzigu hospitalizaciju un nevajadzigu parvesSanu
starp slimnicam. So testu izmanto$ana var arl nodro$inat labaku
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resursu planosanu, pamatojoties uz paredzamo vajadzibu péc
parvesanas starp slimnicam un jaundzimuso intensivo aprapi.

Talak ir noraditi citati, kas iegdti objektivas, sistematiskas
zinatniska deriguma literatiras mekléSanas rezultata, izmantojot
iepriekS definétus mekléSanas kritérijus péc novértéSanas un
atlases, pamatojoties uz novértéjamas ierices paredzéto
lietojumu.

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. 2016. gada janvaris; 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. 2017. gada 26. jilijs; 17(1):246.

3. P-0250 plakats — 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.

4. 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 when used in women with
symptoms of preterm labor. Acta Obstet Gynecol Scand.
2020. gada februaris; 99(2):249-258

5. E1294 — Placental Alpha Microglobin 1 To Predict
Spontaneous Preterm Birth In Symptomatic Woman Morales
F. 1, Galarce V., Guerra M. (2019). 3 — plakatu prezentacijas,
Journal of Perinatal Medicine, 47(s1), eA327-eA550.

6. Ali Gokce, Erkan Kalafat, Yavuz Emre Sukur, Orhan
Altinboga & Feride Soylemez (2020): Role of cervical length
and placental alpha microglobulin-1 to predict preterm birth,
The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine.
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11.

12.

13.

14.

. Maryam Kashanian, Nooshin Eshraghi, Maryam Rahimi &

Narges Sheikhansari (2020): Evaluation of placental alpha
microglobulin-1 (PAMG1) accuracy for prediction of preterm
delivery in women with the symptoms of spontaneous preterm
labor; a comparison with cervical length and number of
contractions, The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal
Medicine.

. Melchor JC, Khalil A, Wing D, Schleussner E, Surbek D.

Prediction of preterm delivery in symptomatic women using
PAMG-1, fetal fibronectin and phIGFBP-1 tests: systematic
review and meta-analysis. Ultrasound Obstet Gynecol.
2018. gada oktobris; 52(4):442-451.

. Pirjani R, Moini A, Almasi-Hashiani A, Farid Mojtahedi M,

Vesali S, Hosseini L, Sepidarkish M. Placental alpha
microglobulin-1 (PartoSure) test for the prediction of preterm
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6.2. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums par
Iidzvertigu ierici,
ja piemérojams

Neattiecas.

6.3. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums no
veiktajiem ierices
pétijumiem pirms
CE zimes
pieskirSanas

Talak ir sniegts kliniskas un analitiskas veiktsp&jas pétijumu
kopsavilkums.

Noveértejamas ierices kliniska veiktspéja
® Sagaidamas vértibas

PartoSure Test ir lateralas plismas iminhromatografijas analize,
kas ir izstradata, lai identificétu cilvéka placentara alfa
mikroglobulina-1 (PAMG-1) klatbatni amnija Skidruma. PAMG-1
tika izvéléts ka markieris precizai priekSlaicigu dzemdibu riska
novértésanai, jo tam piemit unikalas Tpasibas, proti, tam ir augsts
[Tmenis amnija Skidruma, zems Iimenis asinis un arkartigi zems
fona Iimenis (50—220 pikogrami/ml) dzemdes kakla un maksts
izdalljumos. Testa tiek izmantotas monoklonalas antivielas, kas ir
pietiekami jutigas, lai konstatétu 1 ng/ml PAMG-1, kas eluéts

""" Ar triskarSu  (3x) vai CetrkarSu (4x)

Kopsavilkums par PartoSure Test droSumu un veiktsp&ju 01/2025 13



atSkaidijumu péc eluésanas skidinataja pudelité
robezkoncentracija ir 13-18reizu augstdka par PAMG-1
maksimalo fona koncentraciju. Lai veiktu analzi, dzemdes kakla
un maksts izdalijumu paraugu, kas panemts ar vaginalo uztriepju
kocinu, ekstrahé, ievietojot Skidinataja. PAMG-1 antigéna klatbatni
nosaka, ievietojot lateralas plismas teststrémeli pudelité. Paraugs
virzas no absorbenta spilventina uz nitrocelulozes membranu,
Skérsojot reagéjosu regionu, kas satur monoklonalas antivielas
pret PAMG-1, kas savukart ir konjugétas ar zelta dalinu. Antigéna-
antivielas komplekss virzas uz testa regionu, kur to imobilizé otra
anti-PAMG-1 antiviela. ST procesa rezultatd paradas testa ITnija.
Brivie antigéna-antivielas kompleksi turpina virzities gar
teststremeli, un tos imobilizé otra antiviela. Tadéjadi paradas
iekS&jas kontroles ITnija.

PartoSure spéj konstatét niecigu daudzumu cilvéka PAMG-1.
PAMG-1 koncentracijas, kas lielakas par 1 ng/ml, norada uz
paaugstinatu dzemdibu risku turpmakajas 7 dienas.

Veiktspéjas raksturojums.

Precizitate un reproducéjamiba tika noteikta, izmantojot tris
PartoSure testa partijas trijas vietas, ar trim dazadiem lietotajiem
katra vieta. Tika izmantoti septinu dazadu PAMG-1 koncentraciju
pieci atkartojumi virs un zem PartoSure testa noteikSanas robezas,
ieskaitot absolGto nulli (0,0 ng/ml), zemi negativu paraugu
(0,2 ng/ml), negativu paraugu, kura vértiba nav nulle (0,5 ng/ml),
noteik§8anas robezu (1,0 ng/ml) un zemi pozitivu paraugu
(2,0 ng/ml).

PartoSure Test kliniskd veikispéja tika novértéta vairakas
recenzétas publikacijas, kuras aprakstita PartoSure izmanto$ana
kiiniskajos pétijumos. Lai dokuments tiktu ieklauts literatdras
apskata, dokumenta bija jauzskaita metodes, kas ietvéra
PartoSure testa veikS8anu saskana ar taja laika pieejamajam
lietoSanas instrukcijam. Kopuma galigaja analizé tika ieklautas
17 publikacijas. Tika aprékinatas talak noraditas veiktspejas
apléses ar attiecigo ticamibas intervalu 95%.
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1. tabula. PartoSure Test jutiba un specifiskums

Jutiba Specifiskums
BieZums % 95% TI Biezums % 95% TI
182/323 56,35% (50,75%, 2743/2863 95,81% (95,01%,
61,83%) 96,51%)

2. tabula. PartoSure Test pozitiva un negativa prediktiva vértiba

PPV NPV
Biezums % 95% TI Biezums % 95% TI
182/302 60,26% (54,50%,  2743/2884 95,11% (94,26%,
65,82%) 95,87%)

3. tabula. Aprékinatais pozitivais un negativais iesp&jamibas koeficients

Pozitivais iesp&jamibas koeficients Negativais iespéjamibas koeficients

13,443 0,456

Piezime. LR+ = patiesi pozitivs/aplami pozitivs. LR- = iesp&jamiba, ka personai ar
slimibu tests ir negativs / iesp&jamiba, ka personai bez slimibas tests ir negativs.

Krusteniska reakcija.

PartoSure Test tika novértéts, izmantojot paneli ar potenciali
krusteniski reagéjosam proteina vielam, kas varétu tikt atrastas
maksts paraugos, ieskaitot cilvéka horionisko gonadotropinu,
trofoblastistko beta-2 glikoproteinu, cilvéka placentaro laktogénu,
alfa 1 fetoproteinu, IGFBP-3 un cilvéka seruma albuminu. Katrs
paraugs, kas satur potenciali krusteniski reagéjosu vielu, tika
parbaudits desmit (10) atkartojumos, izmantojot negativu PAMG-1
paraugu, kura vértiba nav nulle (0,2 ng/ml), un zemi pozitivu
paraugu (2,0 ng/ml). Katra potenciali krusteniski reaggjosa viela
tika parbaudtta ar augstako vielas koncentraciju, kas tika uzskatita
par kiiniski nozimigu. Neviena no testétajam potenciali krusteniski
reagéjosajam vielam neuzradija krustenisku reakciju ar PartoSure
Testu.
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Jutibas, specifiskuma, PPV un NPV aprékins.

Lai pieraditu piemérojamo produktu prasibu validéSanu, tika
mekléti literatdras avoti par PartoSure kliniskajiem pétijumiem, kuri
ietvéra patiesi negativus, aplami negativus, patiesi pozitivus un
aplami pozitivus datus. Tika nemtas vera visas PartoSure
publikacijas kop$ ta izlaiSanas, tacu analizé tika ieklautas tikai
publikacijas ar metodém, kas ietvéra PartoSure izpildi saskana ar
lietoSanas instrukcijam, un tam bija jabat vismaz Tsi apkopotam
attiecigaja sadala par materialiem un metodém.

Kopuma analizé tika ieklautas 6 recenzétas publikacijas, kas
saturéja datus gan par PartoSure, gan par fFN dati un atbilda
iepriek§ minétajiem kritérijiem. Bija vél 11 citas recenzétas
publikacijas, kuras lidztekus fFN tika apldkots PartoSure un kuras
atbilda iepriek$ uzskaititajiem kritérijiem, tapéc tas tika ieklautas
analizé.

Tika aprékinata jutiba, specifiskums, to attieciga procentuala
biezuma vértiba un 95% ticamibas intervali. Tika aprékinata art
PPV (pozitiva prediktiva vértiba), NPV (negativa prediktiva
vértiba) un to attiecigas procentualas biezuma veértibas un 95%
ticamibas intervali. Dazadie veiktspejas raditaji tika aprékinati,
pamatojoties uz 2x2 tabulu.

Atsauces metode

Pozitivs Pozitivs
Pozitivs A B
Testa metodes
Negativs C D

Jutiba=a/(a+c)

» Specifiskums =d/ (b + d)

« PPV=a/(a+b)

« NPV =d/(c+d)

« Pozitivais iesp&jamibas koeficients = jutiba / (1 — specifiskums)

« Negativais iesp&jamibas koeficients = (1 — jutiba) / specifiskums

Ticamibas intervali tika aprékinati, izmantojot Klopera-Pirsona metodi vai precizu
metodi.
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Noveértéjamas ierices analitiska veiktspéja

Talak ir sniegts analitiskas veiktspé&jas pétijumu kopsavilkums.

e  Precizitate

Lai noteiktu analizes iek$€jo precizitati, tika novértéts PAMG-1
paraugu panelis ar dazadam koncentracijam. Tris dazadi operatori
interpretéja piecus (5) katra panela elementa atkartojumus,
izmantojot tris (3) dazadas PartoSure Test partijas, kopa
45 noteikSanas katra Tment. Talak tabula ir noradrtas negativas un
pozitivas procentudlas sakritibas vértibas, kas klasificétas péc
katra testa parauga PAMG-1 koncentracijas un teststrémeles
partijas.

4. tabula. Negativas un pozitivas sakritibas procentuala vértiba katrai PAMG-1
koncentracijai un teststrémeles partijai ar attiecigajiem 95% ticamibas intervaliem

Apakséjais, Augséjais,

precizs precizs
Divpuséja Divpuséja
Sakritigo 95% 95%

Sakrittbas PAMG-1 rezultatu ticamibas ticamibas
mers koncentracija Partija biezums % sakritiba robeza robeza

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

Lai novértétu PartoSure Test veiktspéju, tika veikts daudzcentru
reproducéjamibas pétijums dazaddos pétijuma centros ar
vairakiem operatoriem. Pétijuma bija tris centri, kas parstavéja
slimnicu un veselibas centru paredzétds testéSanas vietas, un
katra centra testéSanu veica tris dazadi operatori. Testa paraugi
sastavéja no piecu (5) elementu panela ar dazadam PAMG-1
koncentracijam.

1. paraugs: Negativs (nav PAMG-1, paraugs ir $kidinataja Skidums)
2. paraugs: Zemi negativs (0,2 ng/ml PAMG-1)

3. paraugs: Augsti negativs (0,5 ng/ml PAMG-1)

4. paraugs: Koncentracija pie analitiskas robezveértibas (1,0 ng/mi
PAMG-1)

5. paraugs: Koncentracija 2x virs analitiskas robezvertibas
(2,0 ng/ml PAMG-1)

Katrs operators katra centra parbaudija katru koncentraciju piecos
atkartojumos, kopa 15 atkartojumi katra centra un 45 atkartojumi
katrai koncentracijai. Talak tabuld ir noraditas negativas un
pozitivas procentualas sakritibas vértibas, kas klasificétas péc
katra testa parauga PAMG-1 koncentracijas un testéSanas centra.
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5. tabula. Negativas un pozitivas sakritibas procentuala vértiba katrai PAMG-1
koncentracijai un testéSanas centram ar attiecigajiem 95% ticamibas intervaliem

Apakseéjais, Augséjais,

precizs precizs
Divpuséja Divpuséja
Sakritigo 95% 95%

Sakrittbas PAMG-1 rezultatu ticamibas  ticamibas
mérs koncentracija Vieta biezums % sakritiba robeza robeza

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

¢ NoteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD)

NoteikS8anas robeza (LoD) ir definéta k& zemaka analiz€jamas
vielas koncentracija, ko var konsekventi noteikt (parasti 295%
paraugu, kas parbauditi parastos laboratorijas apstaklos un
noteikta veida paraugd). Saja kontekstd LoD noteik§anas
pienem3anas kritérijs ir 295% pozitivu rezultatu. Precizitates un
reproducéjamibas pétijuma tika ieklauti paraugi, kuros ar
monoklonalajam antivielam noteikta koncentracija bija tieSi zem
1ng/ml k& robezvertiba, 0,9 ng/ml un 0,7 ng/ml. Tas nebija
piemeérotas koncentracijas reproducéjamibas meérisanai, nemot
véra dabiskas atSkirtbas ap analizes robezvértibu, bet tas batu
piemérotas LoD mérisanai, jo datu kopa tika ieklauta
robezkoncentracija 1 ng/ml, tapéc ar Siem paraugiem varéja
izmérit Cos. Talak tabuld ir sniegts visu precizitdtes un
reproducé&jamibas parbaudes datu kopsavilkums, tostarp iepriek$
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noraditds paraugu koncentracijas, kas nebija izmantojamas
reproducéjamibai, bet bija piemérojamas LoD noteikSanai.
Saskana ar LoD definiciju LoD ir 1,0 ng/ml, jo vértiba 0,9 ng/ml tika
identificéta ka pozitiva 86% no 135 atkartojumiem ar $adu
koncentraciju.

6. tabula. LoD pétijuma rezultati ar 95% ticamibas intervaliem

VISAS parbauditas PartoSure partijas

[PAMG-1]
Negativs Pozitivs %Pozitivs 95% TI (%)
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)

e Robezveértibas noteikSana

Tika izmantota uz risku pamatota pieeja, kas balstita uz PAMG-1
fona koncentraciju dzemdes kakla un maksts izdalljumos un
sekojoSo parauga eluéSanu ar uztriepju kocinu, lai noteiktu klinisko
robezvértibu 1 ng/ml, veicot testéSanu ar PartoSure teststrémeli
PartoSure $kidinataja, jo tas samazinatu aplami pozitivu rezultatu
iespéjamibu, vienlaikus maksimali palielinot negativo prediktivo
vértibu (NPV) un klinisko specifiskumu. Salidzindjuma ar citiem
tirgd pieejamajiem diagnostikas testiem, kas palidz prognozét
dzemdibu laiku, kliniska robezvértiba 1 ng/ml nodroSina arl
salidzinamu, ja ne augstaku kltnisko juttbu un pozitivu prediktivo
vertibu (PPV). Turklat apstiprinaSanas pétijumos ir iegati statistiski
pamati dati, kas norada uz LoD 1 ng/ml. Ar PartoSure Test
konstatéta kliniska robezvértiba 1 ng/ml atbilst LoD 295%
pozitivajiem rezultatiem Saja koncentracija.

e Precizitate un patiesums

PAMG-1 noteikSanai nav atsauces metodes (zelta standarta). Nav
pieejami standarta etalonmateriali, lai veiktu PartoSure testa
patiesuma un precizitdtes pétljumu, un PartoSure Test ir
kvalitativa analize. Ta k& AmniSure nosaka to paSu biokimisko
markieri PAMG-1, tika veikts PartoSure Test patiesuma un
precizitates pétijums, lai to tieSi salidzinatu ar AmniSure testu,
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izmantojot tos paSus sagatavotos materialus. Gan ar AmniSure,
gan ar PartoSure parbaudija kopuma seSdesmit (60) atkartojumus
(25 atkartojumus ar katru PAMG-1 ar koncentraciju 2,0 ng/ml ka
pozitivus paraugus un 0,2 ng/ml ka negativus paraugus).
PienemSanas kritérijs tika definéts ka procentualais skaits
PartoSure rezultatu, kas sakrita ar AmniSure rezultatiem, kam bija
jabit 290,0%. AmniSure un PartoSure patiesuma un precizitates
pétljumos AmniSure un PartoSure rezultatu sakritiba bija 100%.

¢ InterferéjosSas vielas

Tika parbauditas endogénas vielas, antibiotikas, sievieSu
veselibas aprupes produkti un arstnieciskas zales, ko lieto
gratniecibas problému gadijuma, lai noteiktu potencialu
interferenci ar PartoSure Test.

Pétijums tika veikts, ievérojot CLSI EP07-A2 vadlinijas

“Interferences testéSana kliiniskaja kimija” (Interference Testing in
Clinical Chemistry).

ST pétijuma mérkis bija noteikt, vai PartoSure testa rezultatus
ietekmé traucéjumi, ko rada vielas, kuras var atrast maksts
paraugos.

Tika parbauditas $adas potenciali interferéjoSas vielas: dabiski
sastopama endogéna interfergjosa viela 17-OH-progestrols un tris
eksogénu interferéjoSo vielu grupas: antibiotikas (lietotas ka
peroralas tabletes, Skidums injekcijam vai vaginalais kréms),
sievieSu veselibas apripes produkti (duSas un vannas produkti) un
zales gratniecibas problému arstésanai (lietotas ka peroralas
tabletes, Skidums injekcijam, intravenoza infizija).

Viens un tas pats analitikis taja pasa diena ar PartoSure Test
parbaudija katras interfergjosas vielas paraugus desmit (10)
maskétos atkartojumos ar koncentraciju 0,2 ng/ml vai desmit
(10) maskeétos atkartojumos ar PAMG-1 koncentraciju 2,0 ng/ml.
Tika uzskatits, ka viela netraucé PAMG-1 noteikSanai, ja derigo un
pareizo rezultatu proporcija ir 295,0.

® Intimais lubrikants ar masas dalu 50% traucéja plismas
atrumam, un teststrémeles bija nederigas saskana ar
deriguma kritérijiem, bet bija derigas ar masas dalu 25%.
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e Tika konstatéts, ka mikonazola kréms un ziepes rada
potencialus trauc&jumus PartoSure teststrémelém. Mikonazola
kréms ar masas dalu 50% neatbilda pienemsSanas kritérijam,
kas ir 295,0% pareizu rezultatu, bet tas atbilda pienemsanas
kritérijam ar koncentraciju jeb masas dalu 32%. Ziepes ar
masas dalu 4% neatbilda pienems$anas kritérijam. Ziepes ar
masas dalu 2% atbilda pienemsanas kritérijam 295,0%. Visas
paréjas parbauditas potenciali interferéjosas vielas neuzradija
traucéjumus testétajas koncentracijas.

e Sperma un urins

Negativs paraugs, kura vértiba nav nulle (0,2 ng/ml PAMG-1), un
zemi pozitivs paraugs (2,0 ng/ml PAMG-1) tika parbaudrtti attieciba
pret 10 individudliem spermas paraugiem un 10 individualiem
mates urina paraugiem. Ne sperma, ne mates urins neuzradija
interferenci ar PartoSure testa darbibu.

e Mates asinoSana

Negativs paraugs, kura vértiba nav nulle (0,2 ng/ml PAMG-1), un
zemi pozitivs paraugs (2,0 ng/ml PAMG-1) tika testéti attieciba
pret desmit (10) individualiem mates asinu paraugiem noteiktos
tris (3) zemakajos piemaisijumu limenos, kas atspogulo “nelielu”,
“vidéju” vai “lielu” mates asinu daudzuma limeni uz maksts
uztriepju savakSanas kocina. Ja uz uztriepju savaksanas kocina
nonak neliels asins daudzums, PartoSure Test darbojas pareizi.
Tomér mérena vai smaga vaginala asinoSana var apgratinat
PartoSure Test rezultatu interpretaciju un var izraistt aplami
pozitivus rezultatus. Rezultatus skatiet 7. tabula.

22

Kopsavilkums par PartoSure Test droSumu un veiktspg&ju 01/2025



7. tabula. Interfergjoso vielu pétijuma rezultati (mates asinis)

Piesarmojuma ar Sakritigo
Sakritibas PAMG-1 mates asinim rezultatu
mers koncentracija  kategorija biezums % sakritiba

0,2 ng/ml Liels 5/10 50%
NPA Vidéjs 8/10 80%
Neliels 10/10 100%
PPA 2,0 ng/ml Liels 10/10 100%
Vidéjs 10/10 100%
Neliels 10/10 100%

* Mates asinu piejaukuma kategorijas tika noteiktas, subjektivi vértéjot fotografijas ar
PartoSure uztriepju kociniem, kuri ievietoti Skidumos ar dazadiem asins piejaukuma
lTmeniem; fotografijas apskatija un novértéja 53 veselibas apripes specialisti.

e Potenciali eksogéni mikrobi

Attieciba uz katru interfer&joSo vielu viens un tas pats analttikis taja
pasa diend ar PartoSure Test parbaudija desmit (10) maskétus
paraugus ar koncentraciju 0,2 ng/ml un desmit (10) maskétus
paraugus ar PAMG-1 koncentraciju 2,0 ng/ml. Cetras (4) dazadas
potenciali interferéjoSo eksogéno mikrobu koncentracijas tika
parbauditas attieciba uz B grupas Streptococcus agalactiae
(GBS), Trichomonas vaginalis, Candida albicans un Gardnerella
vaginalis (eksogéns interferéjoss mikroorganisms);
1x107 §0nas/ml (vai KVV/ml), 1x10° 8Gnas/ml (vai KVV/ml),
1x10° 8dnas/ml (vai KVV/ml) un 1x10* $anas/ml (vai KVV/ml). Tika
uzskatits, ka mikroorganisms netraucé PAMG-1 noteik$anai, ja
derigo un pareizo rezultatu Tpatsvars ir 295,0% (vismaz 19 derigi,
pareizi rezultdti no 20 parbauditajam teststrémelém). Katra
parbauditaja PAMG-1 koncentracija visi paraugi ar sagaidamu
negativu rezultatu bija negativi, un visi paraugi ar sagaidamu
pozitivu rezultatu bija pozitivi (100% pareizu rezultatu raditajs)
GBS klatbdtné vai bez tas.

Katra parbauditaja PAMG-1 koncentracija un interferéjosas vielas
koncentracija visi paraugi ar sagaidamu negativu rezultatu bija
negativi un visi paraugi ar sagaidamu pozitivu rezultatu bija pozitivi
(iznemot Trichomonas vaginalis koncentracija 108 KVV/ml un
107 KVV/ml).

Sie pétljuma rezultati parada, ka PartoSure neuzrada nekadus
traucéjumus attiecibd uz GBS, Candida albicans un Gardnerella
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vaginalis I1dz koncentracijai 107 KVV/ml un Trichomonas vaginalis
[idz koncentracijai 105 KVV/m.

¢ Krusteniska reakcija

Tika parbauditas $adas potenciali krusteniski reagéjoSas vielas:
cilveka horioniskais gonadotropins, trofoblastiskais beta-2
glikoproteins, cilvéka placentas laktogéns, alfa 1 fetoproteins,
IGFBP-3 un cilvéka seruma albumins. Katrs maksligi izveidotais
paraugs, kas satur katru potenciali krusteniski reagéjoso vielu, tika
parbaudits desmit atkartojumos, izmantojot negativu paraugu,
kura vértiba nav nulle (0,2 ng/ml PAMG-1), un zemi pozitivu
paraugu (2,0 ng/ml PAMG-1), un testéSanu viena un taja pasa
diena veica tas pats analitikis. Katra potenciali krusteniski
reagéjosa viela tika parbaudita ar augstako vielas koncentraciju,
kas tika uzskatita par kiiniski nozimigu. Katrai parbauditajai
PAMG-1 koncentracijai un krusteniski reagéjosai vielai visi paraugi
ar sagaidamu negativu rezultatu bija negativi. Visi paraugi ar
sagaidamu pozitivu rezultatu bija pozitivi, iznemot vienu paraugu.

¢ Lielas devas aka efekts

PartoSure testam tika novértéts lielas devas aka efekta potencials.
Makslgi sagatavotie paraugi ar koncentraciju 40 pg/ml tika
parbauditi seSdesmit (60) atkartojumos, desmit (10) katrai no
seSam (6) razotajam PartoSure teststrémelu partijam.

Pétijuma rezultati neuzradija lielu devu aka efektu attieciba uz
PartoSure testa rezultatiem, jo visi parbaudttie atkartojumi bija
pozitivi.

o Stabilitate

o Paraugu stabilitate
Tika novértéta stabilitdte paraugiem, kuriem izmanto PartoSure
testu, lai noteiktu parauga stabilitati péc uzglabasanas zinamu
laiku 2—8 °C vai 15-30 °C temperatara.

Ar PartoSure testu tika izmantots negativs paraugs, kura vértiba
nav nulle (0,2 ng/ml PAMG-1), un zemi pozitivs paraugs (2,0 ng/ml
PAMG-1), lai noteiktu paraugu stabilitati lietoSanas laika, ka art
glabasanas laika un uzglabasanas ilguma ietekmi uz paraugu
stabilitati. LietoSanas stabilitates pétijuma izmantotie paraugi tika
glabati 2—-8 °C temperatlra Iidz 120 stundam un 15-30 °C Iidz
24 stundam; katram laika periodam un testa partijai tika paraugus
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testéja Cetros (4) atkartojumos. Pétijums uzradija stabilitati
lietoSanas laikd paraugiem, kas uzglabati 120 stundas 2-8 °C
temperatlra un 24 stundas 15-30 °C temperatdra, ka paradits
8. tabula.

8. tabula. Paraugu stabilitates pétijuma rezultati atkariba no uzglabasanas laika un
partijas

2-8°C

Partija Koncentracija ~ Oh 12h  24h  48h 72h 120h

1. partija 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

2. partija 0,2 ng/ml 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
(paredzams

3. partija negativs) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

1. partija 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

2. partija 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
(paredzams

3. partija pozitivs) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

15-30 °C

Partija Koncentracija Oh 12h 24 h 48 h 72h 120 h

1. partija 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

2. partija 0,2 ng/mi 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4
(paredzams

3. partija negativs) 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4 0/4

1. partija 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

2. partija 2 ng/ml 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4
(paredzams

3. partija pozitivs) 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4 4/4

o Teststremeles stabilitate — iepakojuma folijas
maisina

Tika novertéta PartoSure teststrémeles stabilitate pec iznemsanas
no folijas maisina. Saja testd 3 dazadas PAMG-1 teststrémelu
partijas tika iznemtas no folijas maisiniem 6,5 stundas pirms
faktiska lietoSanas laika. Tris (3) partijas tika parbauditas
2 koncentracijas: 0,2 ng/ml un 2,0 ng/ml. Katra koncentracija tika
parbauditas 10 teststremeles no katras partijas, kopa
60 teststremeles. 100% PartoSure teststrémelu novérotie rezultati
atbilda gaiditajiem rezultdtiem. Lidz ar to atvértd maisina
teststrémeles stabilitates pétijums apliecindja, ka PartoSure testu
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var izmantot 6 stundu laikd péc ta iznem8anas no folijas maisina
iepakojuma.

o Teststréemeles stabilitate glabasanas laika

Tika novertéta PartoSure teststrémelu stabilitate uzglabasanas
laikd. Teststremeles tika =32 méneSus glabatas istabas
temperatlra (15-25 °C) (paredzéta uzglabasanas temperatdra).
Izmantotie paraugi saturéja atsauces materialu, kas atbilst
PAMG-1 koncentracijai 0 ng/ml, 0,5 ng/ml, 1,0 ng/ml un 5,0 ng/ml.
Tika parbauditas Cetras (4) PartoSure teststrémelu partijas, un ar
katru maksligi sagatavoto paraugu [Tmeni veica 10 atkartojumus.
Maksligi sagatavotie paraugi: negativs — nesatur PAMG-1; tikai
pozitivs — satur 1,0 ng/ml PAMG-1; augsti pozitivs — satur
5,0 ng/ml PAMG-1. Istabas temperatira glabatas teststrémeles
parbaudija 0., 32., 33. un 41. ménesi.

PartoSure teststrémeles ir stabilas vismaz 32 méneSus, ja tas
glaba razotaja noraditajos uzglabaSanas apstaklos (istabas
temperatdra). Péc CE zZimes pieSkirSanas saskana ar komplekta
noteikumiem PartoSure glabasanas laiks bls 32 ménesi.

o Stabilitate transportésanas laika
TransportéSanas pétfjuma tika novertéta PartoSure teststréemelu
ekstremaliem vides apstakliem (galéjiem ziemas un vasaras
apstakliem), imitéjot transportéSanas apstaklus starptautiskajiem
sttljumiem no ASV (72 stundu starptautiskie paatrinatie gaisa
kravu parvadajumi).

9. tabula. TP6 transportéSanas pétijuma rezultati

Grupésanas Proporcija Divpuséja 95% ticamibas
mainigie robeza
Apstakli TTP Frakcija Procentuala Apakséja Augséja
vértiba
Kontrole 6 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Vasara 6 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Ziema 6 60/60 100,00% 94,04% 100,00%

26

Kopsavilkums par PartoSure Test droSumu un veiktspg&ju 01/2025



6.laika punktda 180 no 180 parbauditajam teststrémelém
(60/60 kontrole, 60/60 ziema, 60/60 vasara) sniedza sagaidamo
iznakumu attieciba uz parbauditajam PAMG-1 koncentracijam
(negativs rezultats 0,2 ng/ml un pozitivs rezultats 2,0 ng/ml), kas
atbilst pienemSanas kritérijiem: 295,0% vai lielaka/vienada ieglto
pareizo rezultatu proporcija kontroles uzglabasanas apstaklos taja
pasa testédanas laika punkta. 9. tabula sniegtie rezultati apliecina,
ka PartoSure Test ir stabils parbauditajos apstaklos (ziema,
vasara), kad to parbauda péc paklauSanas temperattram, kuras ir
arpus ieteicama uzglabaSana temperatiras diapazona, katra
pétijuma laika posma, tostarp vienu ménesi péc deriguma termina
beigam.

o Reagentu stabilitate glabasanas laika
Sis pétijums vél notiek, un tiek prezentéti pétijuma starpposma
rezultati. Tika parbauditas tris (3) Skidinataja partijas un
desmit (10) maskéti paraugi ar koncentraciju 0,2 ng/ml, ka art
desmit (10) maskéti paraugi ar PAMG-1 limeni 2,0 ng/ml, un tos
parbaudija ar PartoSure Test. PienemsSanas kritériji nosaka, ka
katra testéSanas laika punktd (TTP), izmantojot datus no visam

290,0%.

Rezultati (100,00%) atbilda pienemsanas kritérijam 290,0%. Lidz

QIAGEN plano noteikt komplekta glabasanas laiku 32 ménesi, un
péc CE zimes pieskirS8anas saskana ar komplekta noteikumiem

6.4. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums no
citiem avotiem, ja
piemérojams

lerices veiktsp€jas novertéjums sastav no zinatniska deriguma,
analitiskas veiktsp€jas un kliniskas veiktsp€jas kombinacijas, ka
ari riska analizes, visparéja riska/ieguvuma analizes un planotas
péctirgus veiktspéjas péckontroles. lerices kliniskas veiktspéjas
pieradisana ir balstita uz vienu no talak noradrtajiem avotiem vai
to kombinaciju:

e Kkliniskas veiktspéjas pétijumi;
e zinatniski recenzéta literatira;

Kopsavilkums par PartoSure Test droSumu un veiktsp&ju 01/2025 27



e publicétd pieredze, kas guta, veicot ikdienas
diagnostiskos testus.

IVDR 56. panta 4. punktd noteikts, ka kliniskas veikispéjas
pétijumi saskana ar Xlll pielikuma A dalas 2.iedalu ir javeic,
iznemot gadijumus, kad ir pienacigi pamatots iemesls palauties uz
citiem kltniskas veiktspéjas datu avotiem.

Pétijumi liecina, ka PartoSure ierice ir precizaka metode spontanu
priekslaicigu dzemdibu prognozésanai neka ‘“lidzigais” Actim
Partus tests. Dazadi augla fibronektina un phIGFBP-1 testi nav
pietieckami atbilstoSi, lai ieteiktu to lietoSanu ikdienas prakse,
salidzinot ar PartoSure. PartoSure lauj labak prognozét spontanas
dzemdibas 7 dienu laika, vienlaikus saglabajot |oti augstu negativo
prediktivo vértibu.

Apstiprindjas pieradijums, ka PartoSure tests lauj prognozét
priekslaicigas dzemdibas precizak nekad dzemdes kakla garums.
PAMG-1 (placentas alfa mikroglobulina-1) tests uzradija augstu
PPV (pozitivo prediktivo vértibu) un NPV (negativo prediktivo
vertibu) attiectba uz spontanam priekSlaicigam dzemdibam
simptomatiskam sievietém, un autori secinaja, ka PartoSure varétu
bdt uzticams prognostiskais instruments kliniskaja dzemdnieciba.
Autori arT secindja, ka PAMG-1 tests ir statistiski paraks par
dzemdes kakla garuma mérijjumiem attieciba uz PPV, NPV un
specifiskumu spontanu priekSlaicigu dzemdibu prognozésanai
7 dienu laika.

PAMG-1 tests uzradija augstdku precizitati dzemdibu
prognozésana <7 dienu laika, salidzinot ar dzemdes kakla garumu
<25 mm un kontrakciju skaitu. PAMG-1 testam bija augstaks
pozitivais iesp&jamibas koeficients attiecibd uz dzemdibam
<37. grutniecibas nedéla. Autori arT secinaja, ka PAMG-1 darbojas
tapat ka fFN, izslédzot spontanu priekslaicigu dzemdibu risku
musdienigd simptomatisku sievieSu kohorta, bet uzradija
statistisku parakumu to prognozésana.

6.5. Visparéjs
kopsavilkums par
veiktspéju un
droSumu

Parskatot PartoSure analitisko veiktspéju, k& art ierices klnisko
veiktspéju, var secinat, ka ierice kopuma sniedz ieguvumu
pacientam.
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6.6. Notiekosa vai
planota péctirgus
veiktspéjas
péckontrole

Pamatojoties uz savaktajiem pieradijumiem, kas liecina, ka
PartoSure Test atbilst veiktsp&jas novértéSanas prasibam, $1
analize tiek uzskatita par droSu un efekiivu paredzétajam
lietojumam un nepaliek pienemami atlikuSie riski, tapéc tika
secinats, ka paslaik Sai iericei nav nepiecieSamas nekadas PMPF
darbibas.

7. Pieskirto vertibu metrologiska izsekojamiba

etalonmaterialu
un/vai augstakas
pakapes
merijjumu
etalonprocediru
identifikacija, ko
razotajs
izmantojis ierices
kalibrésanai

7.1. Mérvienibas Neattiecas.
skaidrojums, ja

piemérojams

7.2. Piemérojamo | Neattiecas.

8. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

8.1. leteicamais
lietotaju profils un
apmaciba

PartoSure Test ir paredzéts lietoSanai kliniska vidé apmacitiem
vesellbas apripes specialistiem, un tas nav paredzéts
pasparbaudei.
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9. Redakciju vésture

DVK lzdoSanas Versiju apstiprinaja
parskatiSanas datums Izmainu apraksts Pazinota struktiira
numurs ’
01 2023. gada Dokumenta Ja
mats izveide Apstiprinasanas valoda: anglu
valoda
] Né (attiecas tikai uz C klasi
(IVDR, 48. panta 7. punkts),
kurai pazinota struktara vél nav
apstiprinajusi DVK)
02 2023. gada Klasifikacijas Ja
oktobris noteikums | Apstiprina3anas valoda: anglu
atjauninats uz: 3.j | yaloda
un 4.b noteikums
L1 Né (attiecas tikai uz C klasi
(IVDR, 48. panta 7. punkts),
kurai pazinota struktara vél nav
apstiprinajusi DVK)
03 2025. gada ParcelSana uz Ja
Janvaris jauno veidni Apstiprinaganas valoda: anglu
saskana ar valoda
MDCG 2022-9.
ngbiﬁ’?é(:?!a par [0 Né (attiecas tikai uz C klasi
. IVDR, 48. 7. k
transporteSanas (kurai ,az?ng%n;?rukt%:; vtésl),nav
laika atjauninata t pazinot: DVK
iedala par apstiprinajusi )
reagenta stabilitati
glabasanas laika.
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