,»AmniSure® ROM“ (vaisiaus membranos plysimo) testas

IN VITRO DIAGNOSTIKOS INSTRUKCIJOS

PASKIRTIS
LAmniSure ROM* testas yra greitas, kokybiskas
imunochromatografinis  testas, skirtas amniono  skys¢iy

nustatymui in vitro nés¢iy motery maksties iSskyrose. Sis testas
skirtas sveikatos priezilros specialistams padéti nustatyti nésciy
motery vaisiaus membrany plysima.'

TESTO SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Prie$laikinis vaisiaus membranos plySimas (PROM) atsitinka
mazdaug 10 % néstumo atvejy ir yra viena i$ svarbiausiy terapiniy
dilemy Siuolaikinéje aku$erinéje praktikoje." Pacienciy, kurias
iStinka PROM ir PPROM (prieslaikinis PROM, jvykstantis anks¢iau
nei suéjus 37 néstumo savaitei), kontrolé yra brangi ir islieka
svarbi perinataliné dilema, nes gydytojas bando subalansuoti
néstumo pratesimo ir infekcijos rizika.'

PROM rizika trimestro metu yra susijusi su sunkiomis
pasekmémis naujagimiui, pvz., prieslaikiniu gimdymu, vaisiaus
iSsekimu, iskritusia virkStele, prieslaikiniu placentos atsiskyrimu
ir infekcija.! PPROM nutinka mazdaug 20—40 % PROM atvejy
ir yra siejamas su 20-50 % prieslaikiniy gimdymy, motinos
ir vaisiaus infekcinémis ligomis, vaisiaus plauciy hipoplazija,
virk$telés iskritimu, vaisiaus deformacijy vystymusi ir endometritu
po gimdymo.' Visos $ios pasekmés gerokai padidina vaisiaus ir
motinos ligy ir mirties tikimybe.

LAmniSure  ROM* testo rinkinys yra savarankiska sistema,
uztikrinanti greitg ir tiksia PROM diagnoze, kuri yra labai
svarbi siekiant uztikrinti, kad plysimo atveju baty imtasi tinkamy
akuS$eriniy priemoniy. Be to, tiksi PROM diagnozé padeda
iSvengti nepagrjstos intervencijos, pvz., gimdymo suzadinimo ar
guldymo j ligonine.

TYRIMO PRINCIPAS

LAmniSure  ROM*  testas naudoja imunochromatografijos
principus, kad aptikty Zmogaus PAMG-1 baltyma, esantj amniono
skystyje. Teste naudojami labai jautris monokloniniai antikanai,
aptinkantys net minimaly PAMG-1 kiekj, esantj gimdos kaklelio
iSskyrose po vaisiaus membranos plySimo. PAMG-1 buvo
pasirinktas kaip markeris nustatyti vaisiaus membranos plySimg
dél didelio jo kiekio amniono skystyje, Zemo kiekio kraujyje ir itin
Zzemo fono lygio gimdos kaklelio iSskyrose, kai vaisiaus membrana
yra nepazeista. Siekiant sumazinti klaidingy rezultaty daznj,
buvo atrinkti keli monokloniniai antikdnai, kad ,AmniSure ROM*
testo jautrumo slenkstis bty nustatytas optimaliai Zemai — 5 ng/
ml. Maksimali PAMG-1 foniné koncentracija gimdos kaklelio ir
maksties iSskyrose yra truputj mazesné negu ,AmniSure ROM*
testo jautrumo riba, todél iki minimumo sumazéja klaidingai
teigiamy / neigiamy rezultaty ir galimas mazdaug 99 % tikslumas.’
Gimdos kaklelio ir maksties iSskyry méginys (paimamas maksties
tamponéliu) jdedamas | buteliukg su i§skyrimui skirtu tirpikliu.
Tada PAMG-1 aptinkamas buteliuke, jkiSus j jj bandymo juostele
(Soninio srauto jtaisg). Rezultatas vizualiai nuskaitomas, kai
juostelés bandymo srityje yra viena ar dvi linijos.

REAGENTAI IR KOMPONENTAI

LJAmniSure  ROM* testo rinkinj sudaro Sie komponentai:
1) naudojimo instrukcija; 2) ,AmniSure ROM" testo juostelé folijos
maiselyje su sausikliu; 3) sterilis poliesterio maksties tamponai;
4) plastikinis buteliukas su tirpikliu, kuriame yra: 0,9 % NaCl,
0,01 % Triton X-100, 0,05 % NaN,.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

« Imant, tvarkant ir iSmetant testo méginius reikia laikytis saugos
priemoniy.

Nenaudokite pazeisty testo komponenty

Naudoti testo rinkiniai yra biologiSkai pavojingi

Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai, kuri i§spausdinta ant
etiketés

Nenaudokite testo rinkinio komponenty pakartotinai
Nelankstykite testo juostelés arba aliuminio folijos maiSelio su
testo juostele jame

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Rinkinj laikykite sausoje vietoje 4-25 °C temperatiroje.
NESUSALDYKITE.

Laikant folijos maiSelyje rekomenduojamoje temperataroje,
testas stabilus iki ant déZutés nurodytos galiojimo datos
LAmniSure ROM* testo juosteles reikia panaudoti per $esias (6)
valandas nuo tyrimo juostelés isémimo i$ folijos maiselio

KOKYBES KONTROLE

LAmniSure ROM“ teste yra vidinis kontrolés mechanizmas,
uztikrinantis, kad veikty analitiné testo dalis. Vienos arba dviejy
linijy pasirodymas testo juostelés testo rezultaty srityje patvirtina
testo proceddros ir komponenty integraluma.

Pastaba. Jei pries naudodami atskiriate rinkinio komponentus,
uzrasykite ,AmniSure ROM" testo rinkinio partijos numerius ir
(arba) konkreciy juosteliy, tampony ir tirpiklio partijy numerius,
naudojamus kiekvienam testui.

TIKETINOS REIKSMES

Aminiono skyséio nutekéjimas visoms moterims rodo vaisiaus
membranos ply§img. PAMG-1 tyrimai parodé, kad jis yra amniono
skysGio markeris.? Kliniskai reik§mingas amniono skyscio
nutekéjimas tokstancius karty padidina PAMG-1 koncentracijg
gimdos kaklelio iSskyrose. ,AmniSure ROM®* testo jautrumo
slenkstis nustatytas taip, kad baty paSalinta testo rezultaty
priklausomybé nuo galimy numatomy reik§miy (PAMG-1 lygiai)
svyravimy bet kurioje populiacijoje.
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TESTO PROCEDURA

PASTABA. Perskaitykite ir tiksliai laikykités naudojimo instrukcijy; jei nesilaikysite, rezultatai gali bati netikslas.
LAmniSure ROM* testo negalima naudoti anksciau nei praéjus 6 valandoms po dezinfekavimo tirpaly ar vaisty pasalinimo
i§ maksties. Esant pirmeigai ir atliekant skaitmeninius tyrimus prie$ imant méginj, testo rezultatai gali bati netikslds.

Al

4. ISimkite ir iSmeskite tampona.

1. Paimkite tirpiklio buteliuka uz dangtelio ir gerai suplakite, kad jsitikintuméte, jog visas buteliuke
esantis skystis nukrito ant dugno. Atidarykite tirpiklio buteliuka ir pastatykite jj vertikaliai.

Norédami paimti méginj nuo maksties pavirSiaus, naudokite pateikiama sterily poliesterio tampona.
I1Simkite sterily tampong i$ pakuotés vadovaudamiesi instrukcijomis, pateikiamomis ant pakuotés.
Pries$ jkiSant | makstj poliesterio antgalis neturi nieko liesti. Laikykite tampong uz kotelio vidurio,
pacientei gulint ant nugaros, atsargiai jkiskite tampono poliesterio galiukg j makstj, kol pirstais
paliesite odg (ne giliau nei 5-7 cm). IStraukite tampong i§ maksties po 1 minutés.

—o |dékite tampono poliesterio galiukg j pateiktg tirpalo buteliuka ir nuplaukite tampong sukdami 1 minute.

5. Testuokite paciento méginj per 30 minuciy po paémimo. Jei pacientés méginys neistestuojamas
per 30 minuciy ir jj batina laikyti, sandariai uzdarykite méginio buteliuka ir padékite j Saldytuvg ne
ilgesniam laikui kaip 6 val. prie$ atlikdami testa.

6. Atpléskite folijos maiSelj ties pléSimo iSpjovomis ir iStraukite ,AmniSure ROM"* testo juostele.

—0 |kiSkite baltg testo juostelés galiukg (pazymeétas Zemyn nukreiptomis rodyklémis) j tirpiklio buteliuka.
Dél stipraus amniono skyscio nutekéjimo rezultatai bus matomi anksti (per kelias sekundes), o labai
mazas nutekéjimas gali uztrukti net 5 minutes.

IStraukite testo juostele, jeigu aiSkiai matomos dvi linijos buteliuke arba lygiai po 5 minuciy.
Perskaitykite rezultatus, padédami testo juostele ant Svaraus, sauso, lygaus pavirSiaus. Teigiamg
rezultatg nurodo dvi linijos testo srityje, neigiama — viena linija testo srityje.

Dvi linijos: teigiamas

:

Viena linija: neigiamas

]

Kontroliné linija = - Testo linjja Kontroliné linija -

jmerkiama j tyrimo indelj.

Linijy ryS8kumas gali skirtis; tyrimo rezultatai galioja, net jeigu linijos yra blankios arba nelygios. Neinterpretuokite tyrimo rezultaty,
remdamiesi linijy rySkumu. Nenuskaitykite ar neinterpretuokite rezultaty praéjus 10 minuciy nuo to laiko, kai tyrimo juostelé

Néra linijy: negalioja; atlikite kit testa

|

Rezultatai turéty bati naudojami kartu su kita klinikine
informacija

.

Testas skirtas tam tikru metu aptikti nutekéjusj amniono
skystj

.

Retais atvejais, kai méginys imamas praéjus 12 valandy ar
veéliau po plySimo ir nutrikus amniono skyséio nutekéjimui,
testas gali neaptikti ROM dél keliy veiksniy, jskaitant (bet
tuo neapsiribojant) pakartotinj ply§imo uZsandarinima,
denatdravimo antigena ir kt. Tokiais atvejais gali biti patartina
periodiskai pakartotinai testuoti.

LAmniSure ROM® testo rezultatai yra kokybiski. Negalima
interpretuoti kiekybiskai, remiantis testo rezultatais.

TESTO APRIBOJIMAI

« Jei ant tampono yra tik nedideli kraujo kiekiai, testas veikia
tinkamai. Jei ant tampono yra daug kraujo, testas gali veikti
netinkamai ir néra rekomenduojamas.

Jei membranos ply§imo neaptinkama, nereiSkia, kad
membrana néra plySusi

Moterys gali gimdyti spontaniskai, nepaisant neigiamo testo
rezultato

LAmniSure ROM“ testo efektyvumas nenustatytas esant
Siems terSalams: mekoniui, priesgrybeliniams kremams
ar zvakutéms, K-Y® Jelly“, ,Monistat® Yeast Infection
Treatment®, kadikiy pudrai (krakmolui ir talkui), ,Replens®
Feminine Moisturizer* arba kadikiy aliejui

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Sie ,AmniSure ROM" testo efektyvumo rodikliai buvo nustatyti
nepriklausomu klinikiniu tyrimu, kuriame dalyvavo 203 pacientai
JAV, kurie buvo pradinio FDA patvirtinimo pagrindas:' Jautrumas:
98,9 %. SpecifiSkumas: 100 %. PPV (teigiama nuspéjama verté):
100 %. NPV (neigiama nuspéjama verté): 99,1 %.

Naujausiuose tyrimuose buvo jrodyta, kad ,AmniSure ROM* testas
yra pranasesnis uz klinikinio jvertinimo, nitrazino testo ir paparcio
testo derinj, siekiant diagnozuoti ROM." Be to, remiantis keturiais
naujausiais tyrimais, ,AmniSure ROM" testas buvo pranasesnis uz
IGFBP-1 pagrjstus tyrimus.*® Remiantis naujausiomis savaiminio
prieslaikinio gimdymo valdymo gairémis, PAMG-1 aptikimu
pagrjstas testas (t. y. ,AmniSure ROM" testas) buvo laikomas
tikslesniu, palyginti su kitais.”

TRUKDZIY TYRIMAI
Maksties infekcijos, Slapimas, sperma ar nereikS§mingos kraujo
priemai$os netrukdo ,AmniSure ROM* testo rezultatams.
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PREKIY ZENKLAI
LK-Y® Jelly* (priklauso ,Reckitt Benckiser*, Slau, Anglija)

,Monistat® Yeast Infection Treatment* (priklauso ,Insight Pharmaceuticals®, Vait
Pleinsas, Niujorkas)

.Replens® Feminine Moisturizer (priklauso ,Church and Dwight Co., Inc.”,
Juingas, Naujasis DZersis)

JAV patentas 7,709,272. I8duoti ir laukiami patentai kitose Salyse.
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SIMBOLIY ZODYNAS
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[spéjimas. Nelankstykite Ir nelenkite folljos maigelio ir (arba)
testo juostelés.

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pazeista
pakuoté

Sudétyje esanciy reagenty
pakanka <N> reakcijoms
atlikti

Zr. naudojimo instrukcijas

Temperattros apribojimai

Galiojimo pabaigos data

Gamintojas

Ispéjimas. Nelankstykite ir
nelenkite folijos maiselio ir (arba)

testo juostelés.
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DOKUMENTO PERZIURY ISTORIJA
Perzitra I$leidimo data Keitimas
01 2015 m. kovas Pradinis leidimas

02 2016 m. balandis Atnauijintas testavimo ir skaitymo
laikas

03 2017 m. sausis Atnaujinta, kad baty galima pritaikyti
vertimus | pranciizy kalbg

04 2017 m. vasaris Pridéti vertimai j olandy, norvegy,
Svedy ir dany kalbas

05 2019 m. gruodis Pridéti vertimai | portugaly (Brazilija),
suomiy, indonezieciy, koréjieciy

(Piety Koréja), lenky kalbg
06 2020 m. kovas Pasalintas vertimas j vengry kalbg
07 2025 m. sausis Pertvarkytos instrukcijos, kad baty

aiskesnés ir geriau apibréztos
instrukcijos; pasalinti vertimai




