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

KAYTTOOHJEET IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAA VARTEN

KAYTTOTARKOITUS

AmniSure  ROM Test -testi on nopea, kvalitatiivinen
immunokromatografinen testi lapsiveden tunnistamiseen in vitro
raskaana olevien naisten emétineritteestd. Testi on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon avuksi raskaana olevien
naisten sikiokalvojen repeémisen tunnistamisessa.’

YHTEENVETO JA TESTIN KUVAUS

Sikidkalvojen ennenaikaista repedmista (premature rupture of
fetal membranes, PROM) ilmenee noin 10 %:ssa raskauksista.
Se on nykyisin erés tarkeimmista obstetrisen hoidon ongelmista.’
Sikidkalvojen ennenaikaisen repedmisen ja erittdin ennenaikaisen
repeamisen (ennen 37. raskausviikkoa tapahtuva ennenaikainen
sikidkalvojen repeaminen; pre-term PROM, PPROM) hoitaminen on
kallista, ja kyseessa on jatkuvasti tarkea perinataalinen ongelma, kun
terveydenhoitohenkildsto yrittda punnita raskauden jatkamisen riskia
verrattuna infektioriskiin.

Sikiokalvojen ennenaikaisen repeamisen riskit tdysiaikaisessa
raskaudessa liittyvat vakaviin  seurauksiin  vastasyntyneelle,
kuten ennenaikaiseen synnytykseen, sikion ahdinkotilanteeseen,
napanuoran esiinluiskahdukseen, istukan irtoamiseen ja infektioon.’
Erittdin  ennenaikainen sikiokalvojen repeaminen muodostaa
2040 % kaikista ennenaikaisista sikiokalvojen repeamisista, ja
se liittyy 20-50 %:iin ennenaikaisista synnytyksistd, idin ja sikion
infektiosairastuvuudesta, sikion keuhkojen hypoplasiatapauksista,
napanuoran  esiinluiskahduksista,  sikion ~ epamuodostumien
kehittymisista ja synnytyksen jalkeisista endometriittitapauksista.’
Kaikki nama seuraukset lisdavat merkittavasti sikion ja aidin
sairastuvuutta ja kuolleisuutta.

AmniSure ROM -testi on itsenainen jarjestelma, joka tarjoaa nopean
jatarkan sikidkalvojen ennenaikaisen repeamisen diagnoosin, joka on
ratkaisevan tarkeaa repedmatapauksien asianmukaisen obstetrisen
hoidon kannalta. Lisdksi tarkka sikidkalvojen ennenaikaisen
repeamisen diagnoosi auttaa valttaméaan tarpeettomia interventioita,
kuten synnytyksen kaynnistamista tai sairaalahoitoa.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

AmniSure ROM Test -testissé kaytetdan immunokromatografian
periaatteita lapsivedessa esiintyvan ihmisen PAMG-1-proteiinin
tunnistamiseen. Testissd on erittdin herkkia monoklonaalisia
vasta-aineita, jotka tunnistavat jopa minimaalisen PAMG-1-
maaran, jota esiintyy ematineritteessa sikiokalvojen repeamisen
jalkeen. PAMG-1 valittiin sikiokalvojen repeamisen markkeriksi,
koska sitd on runsaita maarid lapsivedessa, vahan veressa
ja erittdin vahan ematineritteessd, kun sikiokalvot ovat ehjat.
Virheellisten tulosten minimoimiseksi useita monoklonaalisia
vasta-aineita valittin maarittdmaan AmniSure ROM Test -testin
herkkyyskynnys optimaaliselle matalalle tasolle 5 ng/ml. PAMG-1:n
suurin taustapitoisuus ematineritteessa on hieman pienempi
kuin AmniSure ROM Test -testin herkkyysraja, mika minimoi
virheelliset positiiviset/negatiiviset tulokset ja mahdollistaa ~99 %:n
tarkkuuden.! Ematineritendyte (joka on otettu pyyhkaisynaytteena
emattimestd) asetetaan pulloon, jossa on erotusliuotinta. PAMG-1
havaitaan sitten pullossa tyéntamalla siihen testiliuska (lateral flow
-laite). Tuloksen voi lukea visuaalisesti liuskan testialueen yhdesta
tai kahdesta viivasta.

REAGENSSIT JA KOMPONENTIT

AmniSure ROM Test -testi sisaltéda seuraavat osat: 1) kayttdohjeet
2) AmniSure ROM Test -testiliuska foliopussissa, jossa
on kuivausainetta 3) steriilit polyesteriematinnaytepuikot
4) muoviampulli, jossa oleva liuotin sisaltda 0,9 % NaCl, 0,01 %
Triton X-100, 0,05 % NaN,.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

Turvallisuusvarotoimia on noudatettava naytteiden ottamisen,
kasittelyn ja havittdmisen aikana.

Vaurioituneita testin osia ei saa kayttaa.

Kaytetyt testit ovat biovaarallisia.

Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Testin komponentteja ei saa kayttaa uudelleen.

Testiliuskaa tai testiliuskan sisaltdvaa alumiinipussia ei saa
taivuttaa tai taittaa.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

« Testia on sailytettdva kuivassa paikassa 4—-25 °C:n lampétilassa.
El SAA PAKASTAA.

Kun testia sailytetaan foliopussissa suositellussa lampétilassa, se
on stabiili laatikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka.
AmniSure ROM Test -testi on kaytettava 6 tunnin kuluessa siita,
kun testiliuska on poistettu foliopussista.

LAADUNVARMISTUS

AmniSure ROM Test -testi siséltda sisaisen kontrollimekanismin,
joka varmistaa, ettéd testin analyyttinen osa toimii. Yhden tai
kahden viivan nakyminen testiliuskan tulosalueella osoittaa, etta
testimenetelma ja testin komponentit toimivat oikein.

Huomautus: jos testin komponentit asetetaan erilleen ennen
kayttoa, AmniSure ROM Test -testin eranumerot ja/tai tietyn liuskan,
naytepuikon ja liuottimen eranumerot on kirjattava muistiin kunkin
testin osalta.

ODOTUSARVOT

Lapsiveden vuotaminen on kaikilla naisilla merkki sikiokalvojen
repedmisestd. PAMG-1-tutkimukset ovat maarittaneet sen
lapsivesimarkkeriksi.?  Kliinisesti merkittdva lapsiveden vuoto
suurentaa PAMG-1-pitoisuutta ematineritteessa monituhatkertaisesti.
AmniSure  ROM Test -testin herkkyyskynnys on maaritetty
poistamaan testitulosten riippuvuus odotettujen arvojen (PAMG-1-
tasojen) mahdollisista vaihteluista kaikissa populaatioissa.
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TESTIN SUORITTAMINEN

HUOMAUTUS: Kayttdohjeet on luettava ja niitd on noudatettava tarkasti. Muutoin tulokset voivat olla epatarkkoja.
AmniSure ROM Test -testia ei saa kayttaa aiemmin kuin 6 tuntia mahdollisten desinfiointiliuosten tai laakkeiden

emattimesta poistamisen jalkeen.

Etisistukka ja sisatutkimusten tekeminen ennen naytteenottoa voivat aiheuttaa epatarkkoja testituloksia.

Al

sitéd 1 minuutin ajan.

4. Poista ja havita naytepuikko.

5 minuuttia.

-
R

1. Nosta liuotinpulloa sen korkista ja ravista huolellisesti, jotta kaikki neste tippuu pullon pohjalle. Avaa
liuotinpullo ja aseta se pystyasentoon.

Ota nayte emattimen pinnalta kayttamalla mukana tulevaa steriilia polyesterindytepuikkoa. Poista
steriili naytepuikko pakkauksestaan pakkauksen ohjeiden mukaisesti. Naytepuikon polyesterikarki
ei saa koskettaa mihinkaan, ennen kuin naytepuikko viedaan emattimeen. Pitele naytepuikkoa sen
puolivalin kohdalta ja vie naytepuikon polyesterikarkea varovasti selinmakuulla olevan potilaan
emattimeen, kunnes sormesi koskettavat potilaan ihoa (korkeintaan 5-7 cm:n syvyyteen). Veda
naytepuikko ulos emattimesta 1 minuutin kuluttua.

_o Aseta naytepuikon polyesterikarki mukana tulevaan liuotinpulloon ja huuhtele puikkoa pyérittamalla

5. Testaa potilasnayte 30 minuutin sisalla ottamisen jalkeen. Jos potilasnaytetta ei ole testattu
30 minuutin sisalla ja nayte on pakko asettaa sailytykseen, sulje naytepullo tiiviisti ja aseta se
jaakaappiin, jossa se voi olla korkeintaan 6 tuntia ennen testaamista.

6. Revi foliopussi auki repéisylovista ja ota pussista AmniSure ROM Test -testiliuska.

Aseta testiliuskan valkoinen paa (merkitty nuolilla) liuotinpulloon. Voimakas lapsiveden vuoto tekee
tuloksista nakyvia varhain (sekunneissa), kun taas véhéisen vuodon tuloksiin voi kulua taydet

Poista testiliuska pullosta, jos testialueella on ndhtavissa kaksi selkeaa viivaa tai kun
tarkalleen 5 minuuttia on kulunut. Lue tulokset asettamalla testiliuska puhtaalle, kuivalle ja
tasaiselle alustalle. Kaksi testialueella olevaa viivaa merkitsee positiivista tulosta, ja yksi testialueella
oleva viiva merkitsee negatiivista tulosta.

Kaksi viivaa: Positiivinen

:

Kontrolliviiva —

L Testiviiva

10 minuuttia.

Yksi viiva: Negatiivinen

T

Kontrolliviiva -

Viivojen voimakkuus voi vaihdella. Testin tulos patevé, vaikka viivat olisivat haaleita tai epatasaisia. Al4 tulkitse testitulosta
viivojen voimakkuuden perusteella. Tuloksia ei saa lukea tai tulkita sen jalkeen, kun testiliuskan viemisesta pulloon on kulunut

Ei viivoja: Virheellinen, tee toinen testi

| B

Tuloksia on kaytettdvd yhdessd muiden kliinisten
tietojen kanssa.

.

Testi on tarkoitettu vuotavan lapsiveden havaitsemiseen
tiettyna ajankohtana.

.

Harvinaisissa tapauksissa, kun nayte on otettu 12 tuntia
repeamisen jalkeen tai sitd myéhemmin ja lapsiveden vuoto
on lakannut, testi ei ehké tunnista sikiokalvojen repeamista
useista syistd, kuten mm. repedman korjaantumisen,
denaturointiantigeenin tms. vuoksi. Téllaisissa tapauksissa
ajoittainen uudelleentestaus voi olla suositeltavaa.

AmniSure ROM -testin tulokset ovat laadullisia. Testitulosten
perusteella ei pida tehda kvantitatiivista tulkintaa.

TESTIN RAJOITUKSET

« Tapauksissa, joissa naytteessad on vain pienia verimaaria,
testi toimii oikein. Kun naytteessa on paljon verta, testi ei
ehka toimi oikein, ja silloin sen kayttda ei suositella.

Kalvojen repeamisen tunnistamatta jaaminen ei tarkoita
varmuutta siita, etteivat kalvot ole revenneet.

+ Naiset voivat synnyttaa
testituloksesta huolimatta.

spontaanisti  negatiivisesta

AmniSure ROM Test -testin toimintaa ei ole varmistettu
seuraavien kontaminanttien lasnad ollessa: mekonium,
voidemaiset sieniladkkeet tai ematinpuikot, K-Y® Jelly,
Monistat® Yeast Infection Treatment, vauvantalkki (tarkkelys
ja talkki), Replens® Feminine Moisturizer tai vauvaoljy.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

AmniSure  ROM Test -testin seuraavat suorituskykymetriikat
maaritettiin erillisessa kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui
203 potilasta Yhdysvalloista. Tama tutkimus oli myés alkuperaisen
FDA-hyvaksynnan perusta:’ Herkkyys: 98,9 %. Spesifisyys: 100 %
PPV (Positive Predictive Value, positiivinen ennustearvo): 100 %
NPV (Negative Predictive Value, negatiivinen ennustearvo): 99,1 %

Viimeaikaisissa tutkimuksissa AmniSure ROM Test -testin
on osoitettu olevan ylivertainen verrattuna kliinisen arvion,
nitratsiinitestin ja nk. saniaistestin yhdistelmaan sikiokalvojen
repedmisen  diagnosoinnissa." Lisdksi neljan  viimeaikaisen
tutkimuksen perusteella AmniSure ROM Test -testin on osoitettu
olevan ylivertainen IGFBP-1-perusteisiin méaarityksiin verrattuna.>*
Spontaanin  ennenaikaisen synnytyksen askettdisten hoito-
ohjeiden mukaan PAMG-1:n tunnistamiseen perustuva testi
(ts. AmniSure ROM Test) katsottin muita testeja tarkemmaksi
vieritestausmenetelmaksi.”

HAIRIOTUTKIMUKSET
Ematininfektiot, virtsa, siemenneste tai merkityksettomat veriseokset
eivat vaikuta AmniSure ROM Test -testin tuloksiin.
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TAVARAMERKIT
K-Y® Jelly (omistaja Reckitt Benckiser, Slough, England)

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

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

Varoitus: Al taita tai taivuta
foliopussia ja/tai testiliuskaa.

Varoilus: Ala taita tai taivuta foliopussia jaltal testiliuskaa




