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Namena

PartoSure® Test je brzi, kvalitativni i imunohromatografski test bez instrumenata za in vitro
otkrivanje alfa mikroglobulina-1 posteljice (PAMG-1) u vaginalnom iscetku trudnice pomocu
sterilnog Stapic¢a za uzorkovanje iz vagine koji se isporu€uje u kompletu. Ovo sredstvo je
osmisljeno kao pomoc¢ pri brzoj proceni rizika od prevremenog porodaja < 7 dana od trenutka
kada se uzme uzorak brisa iz grlica materice i vagine trudnice sa znakovima i simptomima
prevremenog porodaja u slu€aju kada fetalna membrana nije oste¢ena, a grlica materice je
minimalno rasiren (< 3 cm), uzorkovan od 20. nedelje i 0 dana, do 36. nedelje i 6 dana
gestacije.

Predvideni korisnik

PartoSure Test namenjen je za upotrebu u kliniCkom okruzenju od strane obucenih
zdravstvenih radnika i nije namenjen za samotestiranje.
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Opis i princip rada
Zbirni pregled i objasnjenje

Tacna procena rizika od prevremenog porodaja je kliniCki vazna za trudnoc¢e gde postoji
opasnost od prevremenog porodaja. Ovo se naroc€ito odnosi i na davanje kortikosteroida koji
svoje optimalno delovanje postizu u roku od 7 dana od primene,” ali i na prevoz pacijentkinja
do centara tercijarne nege, koji su opremljeni za zbrinjavanje prevremeno rodenog odojceta.
Sama klinicka procena, uklju€uju¢i merenje duzine grlica materice i dilatacije, nije dovoljno
pouzdana za predikciju prevremenog porodaja.? Slicno tome, trenutno dostupni testovi
biomarkera, kao $to su oni zasnovani na detekciji fetalnog fibronektina, imaju izuzetno loSe
prediktivne vrednosti za prevremeni porodaj.® Dakle, tacno predvidanje vremena do porodaja
kod pacijentkinja kojima preti prevremeni porodaj ostaje vazan Klinicki izazov. Visoke
negativne i pozitivne prediktivne vrednosti testa PartoSure Test mogu da omoguée
pravovremenu identifikaciju pacijentkinja koje bi imale koristi od dostupnih intervencija kao
Sto su prenatalni kortikosteroidi. Pored toga, tac¢nija identifikacija ovih pacijentkinja moze
verovatno da smanji troSkove povezane sa nepotrebnim hospitalizacijama, usled loSih
pozitivnih vrednosti predvidanja postojecih metoda. Komplet za testiranje je samostalan
sistem koji daje brze i kvalitativne rezultate bez potrebe za dodatnom opremom ili invazivnim
pregledom pomocu spekuluma.

PartoSure Test je imunohromatografsko ispitivanje s lateralnim protokom namenjeno
otkrivanju prisustva humanog alfa-1 mikroglobulina posteljice (PAMG-1) u amnionskoj
teCnosti. PAMG-1 je izabran kao marker za preciznu procenu rizika od prevremenog porodaja
zbog svojih jedinstvenih karakteristika, tj. visokog nivoa u amnionskoj te¢nosti, niskog nivoa
u krvi i izuzetno niskog pozadinskog nivoa (50-220 pikograma/ml) u cerviko-vaginalnom
iscetku, tj. ,normalnoj“ populaciji. Test koristi monoklonska antitela dovoljno osetljiva da
detektuju 1 ng/ml PAMG-1 jednom eluiranog u bocicu rastvaraca, S$to je grani¢na
koncentracija za pozitivan rezultat ,pogodene” populacije. Sa razblazenjem od 3 do 4 puta
jednom eluiran u bocicu rastvaraca, grani¢na koncentracija je 13—18 puta iznad maksimalne
pozadinske koncentracije PAMG-1.
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Uzorak cervikovaginalnog iscetka za analizu se uzima pomocu Stapica za uzorkovanje iz
vagine i izdvaja se u rastvaraCu. Prisustvo antigena PAMG-1 se zatim otkriva uranjanjem test
trake sa lateralnim protokom u bocicu. Uzorak teCe od upijaju¢eg jastuci¢a na nitroceluloznu
membranu, prolazi kroz reaktivnu zonu u kojoj se nalaze monoklonska anti-PAMG-1 antitela
konjugovana sa zlatnim ¢esticama. Kompleks antigena i antitela teCe prema zoni za testiranje
u kojoj se imobilise drugim anti-PAMG-1 antitelom. Taj dogadaj dovodi do pojave linije testa
na traci. Nevezani kompleksi antigena i antitela nastavljaju da se slivaju niz test traku i
imobilise ih drugo antitelo. To dovodi do pojave linije interne kontrole.
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Obezbedeni materijal

Sadrzaj kompleta

Komplet

(20)

Kataloski br.

TTDT-1-20-IVDR

Jedinice/komplet

Traka PartoSure Test poprskana je mi§jim anti-PAMG-1 monoklonskim antitelima,
kozjim anti-misjim antitelima, i sadrzi albumin iz govedeg seruma

PartoSure Solvent (Rastvara¢ PartoSure)

Sterile Flocked Vaginal Swab (Sterilni $tapi¢ za uzorkovanje iz vagine sa pamuc¢nim
jastucicem)

Uputstvo za upotrebu testa PartoSure Test

Komponente u kompletu

Kljuéne komponente ovog kompleta objasnjene su u nastavku.

20 traka

20 x 550 pl

20 Stapi¢a za uzorkovanje

Komplet PartoSure Test sadrzi slede¢e komponente: traku PartoSure Test u kesici od folije
sa isuSivacem, bocicu koja sadrzi rastvara¢ PartoSure i sterilni Stapi¢ za uzorkovanje sa
pamucnim jastuc€iéem. Za sterilizaciju Stapi¢a za uzorkovanje sa pamucnim jastucicem

koris¢ena je metoda sterilizacije etilen oksidom.

Kontrole

Traka PartoSure Test sadrzi interni proceduralni kontrolni mehanizam koji obezbeduje
analiticku funkcionalnost. Pojava jedne ili dve linije u podrucju rezultata test trake potvrduje

valjanost postupka i delova.
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Potreban materijal koji se ne isporucuje

Dodatni reagensi

Za izvodenje testa PartoSure Test nisu potrebni nikakvi dodatni materijali.
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Upozorenja i mere predostroznosti

Imajte u vidu da ¢ete mozda morati da konsultujete lokalne propise kada proizvodacu i/ili
njegovom ovlaséenom predstavniku i regulatornim telima koja su na snazi u zemlji u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent prijavljujete ozbiljne incidente koji su se desili u vezi sa uredajem.

Za kori$¢enje u in vitro dijagnostici.

Informacije o bezbednosti

Kada radite sa hemikalijama, uvek nosite odgovarajuéi laboratorijski mantil, rukavice za
jednokratnu upotrebu i zastitne naocare. Vise informacija potrazite u odgovarajuéim listovima
sa bezbednosnim podacima (Safety Data Sheet, SDS). Dostupni su na mrezi u prakticnom i
kompaktnom PDF formatu na adresi www.qiagen.com/safety, na kojoj mozete da
pronadete, pogledate i odStampate tehniCke specifikacije za svaki QIAGEN komplet i
komponentu kompleta.

Bioloski i analiticki uzorci potencijalno su infektivni i iskoriS¢eni kompleti PartoSure
Test su bioloSki opasni. Odlazite otpad od uzoraka i ispitivanja u skladu sa
bezbednosnim postupcima koji su vazeci u vasoj zemlji.

Pridrzavajte se mera predostroznosti kada uzimate uzorke za testiranje.

Trake PartoSure Test sadrze supstance zivotinjskog porekla koje mogu sadrzavati
infektivne prenosive agense, iako sa vrlo malom verovatnocom. Pridrzavajte se
odgovaraju¢ih mera predostroznosti kada rukujete test trakama.

Ova uputstva za upotrebu moraju tacno da se postuju; ako to ne ucinite, moze dovesti
do netacnih rezultata.

Rezultati testa PartoSure Test ne bi trebalo da se tumace kao apsolutni dokaz
prisustva ili odsustva procesa koji ¢e prouzrokovati porodaj u roku od < 7 dana od
prikupljanja uzorka.

Uvek tumacite rezultate testa PartoSure Test imajuc¢i u vidu informacije koje ste
prikupili tokom klinicke procene pacijentkinje i drugih dijagnosti¢kih procedura, kao sto
su pregled grlica materice, procena aktivnosti materice i procena drugih faktora rizika.
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Tumadite rezultate uz odredenu zadrSku ako uzorak potiCe od pacijentkinje
neutvrdenog gestacionog doba.

Uzorci treba da se prikupe pre uzimanja uzoraka kulture. Pri prikupljanju vaginalnih
uzoraka za odredivanje mikrobioloSke kulture Cesto se koriste grube tehnike usled
kojih su moguci grebanje sluzokoze grlica materice ili vagine i posledi¢ne smetnje pri
pripremi uzorka.

Ne prikupljajte uzorke od pacijentkinja kod kojih je doSlo do odvajanje posteljice ili se
sumnja na to ili u slu€aju placente previje.

Zabranjeno je koriSéenje bilo kakvih traka za testiranje (npr. AmniSure), Stapi¢a za
uzorkovanije ili rastvora koji nisu dostavljeni sa kompletom za testiranje.

PartoSure Test je samo za in vitro dijagnostiCku upotrebu i nijedna komponenta
kompleta za testiranje, osim Stapica za uzorkovanje, ne bi trebalo da dode u kontakt
sa pacijentom.

Ucinak testa PartoSure Test je ocenjen na osnovu uzoraka koji su prikupljeni iz
unutrasnjosti vagine. Ne smeju da se koriste uzorci prikupljeni sa drugih lokacija.
Pregled spekulumom nije potreban.

Delovi kompleta PartoSure Test samo su za jednokratnu upotrebu.

Rezultati testa PartoSure Test su kvalitativni, a ne kvantitativni. Nijedno kvantitativho
tumacenje ne bi trebalo da se zasniva na jacini testa ili kontrolnih linija.

Intenzitet linija moze da varira; rezultat testa je vazeéi €ak iako su linije blede ili
neravne. Nemojte tumaditi rezultate testa na osnovu intenziteta boje linija.
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Informacije za hitne slucajeve
CHEMTREC

Van SAD i Kanade +1 703-527-3887
Mere predostroznosti

Rastvarac¢ PartoSure

UPOZORENJE

A

Sadrzi natrijum azid. Moze biti $kodljivo ako se proguta.
Nosite zastitne rukavice / zastitnu odec¢u / zastitu za odi i
zastitu za lice. Mogu¢a je reakcija natrijum azida sa cevima i
posledi¢no formiranje eksplozivnih metalnih azida.
Izbegavajte kontakt sa koZzom, o¢ima i ode¢om. U slu€aju
kontakta sa reagensima, temeljno isperite zahvacenu oblast
vodom. Ako odlaZete reagens u otpad, uvek isperite odvod
velikom koli¢inom vode da biste sprecili talozenje azida.

Dodatne informacije

* PartoSure Test nemojte da koristite nakon isteka roka upotrebe, koji je odStampan na

pakovanju proizvoda.

* Nemojte da koristite komplet ako je ugrozena celovitost pakovanja Stapica za
uzorkovanije ili test trake ili ako je doslo do curenja rastvora iz bocice.

* Nemojte da savijate ili presavijate test traku ili kesice od folije sa test trakom jer tako
mozete ostetiti traku i to mozZe dovesti do netacnih rezultata.
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SkladiStenje i rukovanje reagensima

Obratite paznju na datume isteka roka upotrebe i uslove ¢uvanja koji su odStampani na kutiji
i nalepnicama svih komponenti. Nemojte da koristite komponente kojima je istekao rok
upotrebe ili koje su nepropisno ¢uvane.

Stabilnost tokom upotrebe

¢ Komplet PartoSure Test ¢uvajte na suvom mestu na temperaturi od 15 °C do 25 °C.
Test se ne sme zamrzavati.

* Kada se ¢uva u kesici od folije na preporucenoj temperaturi, test je stabilan do isteka
roka upotrebe oznacenog na kesici.

e Traku PartoSure Test bi trebalo upotrebiti u roku od Sest (6) sati nakon vadenja test
trake iz kesice od folije.

12 Uputstvo za upotrebu testa PartoSure Test | 11/2024



Cuvanje uzoraka i rukovanje njima

Tretirajte sve uzorke kao potencijalno infektivne. OdlaZite otpad od uzoraka i ispitivanja u
skladu sa bezbednosnim postupcima koji su vazec¢i u vasoj zemlji.

Uzimanje uzorka

1. Uzmite bocicu sa rastvaracem i dobro je promuckajte kako bi sva te¢nost u bocici pala
na dno. Otvorite bocicu sa rastvorom i postavite je u uspravni poloza;j.

2. Da biste uzeli uzorak iz vagine, upotrebite priloZzeni Stapi¢ za uzorkovanje koji je
deo kompleta PartoSure Test. Izvadite Stapi¢ za uzorkovanje iz pakovanja i sledite
uputstva na pakovanju. Pre stavljanja u vaginu, vrh Stapi¢a ne sme nista dodirnuti.
Drzite Stapi¢ za uzorkovanje za sredinu drske i paZljivo unesite vrh Stapi¢a u vaginu
pacijentkinje koja lezi na ledima sve dok vam prsti ne dotaknu kozu (ne dublje od 5
do 7 cm). lzvucite Stapi¢ iz vagine nakon 30 sekundi.

Y=
—

00:00:30
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3. Nakon 8&to izvucete Stapi¢ za uzorkovanje iz vagine, njegov vrh odmah stavite u
bocicu sa rastvaraCem i isperite ga vrteci Stapi¢ 30 sekundi.

4. lzvadite Stapi¢ za uzorkovanje i odlozite ga u otpad.

Uzorci koji nisu testirani u roku od 24 sata od prikupljanja moraju da se odloze u
frizider na temperaturu od 2 °C do 8 °C i da se testiraju u roku od pet dana od
prikupljanja.
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Protokol za test PartoSure Test

Vazne napomene pre pocetka

Rezultat se smatra validnim samo ako se vidi kontrolna linija; slike ispod prikazuju
mogucnosti rezultata.

Postavka

Otvorite kesicu od folije tako $to ¢ete je pocepati na mestima ureza i izvadite traku PartoSure
Test.

Postupak

1.  Stavite beli kraj test trake (obelezen strelicama usmerenim ka dole) u bocicu sa
rastvaracem.
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Uklonite test traku iz boclice ako su dve linije jasno vidljive na povrSini testiranja
trake (beli prostor izmedu dva zelena ,bloka®) ili nakon tac¢no 5 minuta. Procitajte
rezultate tako Sto Cete test traku staviti na Cistu i suvu ravnu povrsinu u dobro
osvetljenom okruzenju sa prirodnim ili fluorescentnim izvorom svetla. Pozitivan
rezultat je oznacen sa dve linije na povrsini testiranja, dok se negativan rezultat
prikazuje jednom linijom na povrSini testiranja. Nemojte da ocitavate niti da tumacite
rezultate nakon isteka 10 minuta od stavljanja test trake u bocicu.
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Tumacenje rezultata

Dve linije: pozitivho

Kontrolna linija —l r Linija testa

——
-
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Jedna linija: negativho

Kontrolna linija =] [T Linija testa

—
—

H

®© ®6o6

Nema kontrolne linije: nevazecée

Kontrolna linija 'I r Linija testa

e
—
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® ®

-
-
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Nevazece: nema linija ili

Pozitivno: dve linije Negativno: jedna kontrolna linija samo linija testa
Prevremeni porodaj u roku od Prevremeni porodaj u roku od Rezultati su nevazeci;
<7 je vrlo verovatan <7 je veoma malo verovatan ponovite test

Intenzitet linija mozZe da varira; rezultat testa je vazeéi €ak iako su linije blede ili neravne.
Nemojte tumaditi rezultate testa na osnovu intenziteta boje linija.
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OgranicCenja

PartoSure Test treba da se koristi samo kod pacijentkinja sa znakovima i simptomima
prevremenog porodaja.

Vodite raCuna da ne kontaminirate Stapi¢ za uzorkovanje ili cervikovaginalni sekret
lubrikantom (npr. lubrikant K-Y®). Kada uzorak sadrzi > 25% lubrikanta, moZe doc¢i do
ometanja apsorpcije uzorka na Stapi¢u za uzorkovanije ili reakcije antigena i antitela
koju proizvodi PartoSure Test Sto dovodi do nevazecih rezultata testa.

Ako sumnjate da je pacijentkinja nanela lokalno sredstvo za dezinfekciju (npr. kremu
sa mikonazol-nitratom) u podrucje vagine tokom prethodna 24 sata, odlozite
prikupljanje uzorka 24 sata nakon primene lokalnog sredstva za dezinfekciju jer ovi
proizvodi, kada ih ima viSe od 32% uzorka, mogu da proizvedu lazno negativne
rezultate testa.

PartoSure Test nije namenjen za upotrebu kod Zena sa umerenim ili obilnim
vaginalnim krvarenjem. Vaginalno krvarenje moze dovesti do poteskoc¢a pri tumacenju
rezultata testa PartoSure Test. Ako vrSite testiranje uzorka u kojima ima umerene do
obilne koli¢ine krvi, mogucéi su lazno pozitivni rezultati. Ako pri vizuelnom pregledu
uocite umerenu do obilnu koli€inu vaginalne krvi, preporu€ujemo da prikupite uzorak
nakon prestanka aktivhog vaginalnog krvarenja.

Ako su koncentracije Trichomonas vaginalis vece od 10° ¢elija/ml prisutne u uzorku,
moze doci do lazno negativnih rezultata testa.
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Karakteristike performansi
Analiticki u€inak
Ogranicenje detekcije

Prekid PartoSure Test PAMG-1 na 1 ng/ml potvrden je testiranjem 30 replikata na 0,1 ng/ml
koracima PAMG-1 u rasponu od 0,5 ng/ml do 1,0 ng/ml. Tabela 1 ispod daje procente
negativnih i pozitivnih poziva za svaku testiranu koncentraciju i njihove odgovaraju¢e 95%
intervala pouzdanosti.

Tabela 1. Procenat negativnih i pozitivnih rezultata pri svakoj koncentraciji PAMG-1 i odgovarajuci 95%
interval pouzdanosti

Rezultati testa PartoSure Test Procenat pozitivnih uzoraka
Interval Interval
Koncentracija pouzdanosti  pouzdanosti
PAMG-1 Negativho Pozitivno Ukupno  Frakcija % ispod 95% iznad 95%
0,5 ng/ml 28 2 30 2/30 6,67% 0,82% 22,07%
0,6 ng/ml 21 9 30 9/30 30,00% 14,73% 49,40%
0,7 ng/ml 7 23 30 23/30 76,67% 57,72% 90,07%
0,8 ng/ml 6 24 30 24/30 80,00% 61,43% 92,29%
0,9 ng/ml 4 26 30 26/30 86,67% 69,28% 96,24%
1,0 ng/ml 0 30 30 30/30 100,00% 88,43% 100,00%

Rezultati ove studije pokazali su 100% pozitivhe rezultate na granici koncentracije testa
PartoSure Test.

lako je malo verovatno da ¢e se znacajna koliCina amnionske te¢nosti, a samim tim i
PAMG-1 naéi u vaginalnom uzorku bez rupture membrane, sprovedena je studija kako bi se
osiguralo da efekat kuke nije mogu¢ sa testom PartoSure Test. U ovom istrazivanju,
10 replikata PAMG-1 sa 40.000 puta iznad grani¢ne koncentracije (40 ug/ml) testirano je u
Sest odvojenih partija. Svih 60 uzoraka u svim serijama dalo je pozitivan rezultat, podrzavajuci
merni opseg od 1 do 40.000 ng/ml.
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Analiticka specificnost (unakrsna reaktivnost)

Studija je sprovedena kako bi se utvrdili efekti na ucinak testa PartoSure Test potencijalnim
unakrsno reaktivnim supstancama koje se mogu nac¢i u vaginalnim uzorcima. To uklju¢uje
proteine i hormone proizvedene tokom trudnoce ili pronadene tamo gde se javlja uzorkovanje
testa PartoSure Test, ukljuCuju¢i humani horionski gonadotropin, trofoblastni beta-2
glikoprotein, humani placentni laktogen, alfa 1 fetoprotein, IGFBP-3 i albumin iz humanog
seruma. Koncentracije unakrsno reaktivnih supstanci u ovoj studiji zasnovane su na

objavljenim referentnim nivoima*®6.78, Tabela 2 ispod prikazuje rezultate testiranja unakrsne
reaktivnosti.

Tabela 2. Rezultati testa sa unakrsno reaktivnim supstancama

Supstanca Najvisa koncentracija testirana® Ometajuci faktori?
Humani horionski gonadotropin 111 miU/ml Ne
Trofoblastni beta-2 glikoprotein 0,75 pg/ml Ne
Ljudski placentni laktogen 68,75 ng/ml Ne
Alfa 1 fetoprotein 81,25 ng/ml Ne
IGFBP-3 247,75 ng/ml Ne
Ljudski serumski albumin 3,25 g/l Ne

*Testirane koncentracije bile su u bo¢ici nakon elucije uzorka; klini¢ki uzorci bi sadrzavali ~ 4 puta viSe tih koncentracija.

Preciznost

Panel uzoraka PAMG-1 u razli¢itim koncentracijama procenjeni su za preciznost unutar
ispitivanja. Tri razli¢ita operatera tumace pet (5) replikata svakog ¢lana panela koristedi tri (3)
razlicite partije testa PartoSure Test za ukupno 45 odredivanja po nivou. Tabela 3 ispod
prikazuje procente negativnog i pozitivnog procentualnog saglasnosti kategorisanog po
koncentraciji PAMG-1 i test trake svakog testnog uzorka.
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Tabela 3. Procenat negativnog i pozitivnog slaganja pri svakoj koncentraciji PAMG-1 i seriji test traka, sa
odgovarajué¢im 95% intervalima pouzdanosti

Frekvencija Donja tac¢na Gornja tacna

Mera Koncentracija rezultata u % u dvostrana granica dvostrana granica
slaganja PAMG-1 Serija saglasnosti saglasnosti pouzdanosti 95% pouzdanosti 95%
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 3 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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Moguc¢nost reprodukcije

Multicentri¢na studija reproducibilnosti sprovedena je u cilju procene uc€inka testa PartoSure
Test na razliCitim lokacijama studije sa viSe korisnika. Tri lokacije, koje predstavljaju
predvidene lokacije za testiranje bolnica i domova zdravlja, bile su zaposlene za studiju, a
svaka lokacija je koristila tri razli¢ita operatera za sprovodenje testiranja. Uzorci za testiranje
sastojali su se od pet (5) ¢lanova panela razli¢itih koncentracija PAMG-1:

e Uzorak 1: negativan (ne PAMG-1, uzorak je rastvor rastvaraca).

¢ Uzorak 2: nisko-negativan (0,2 ng/ml PAMG-1).

e Uzorak 3: visoko-negativan (0,5 ng/ml PAMG-1).

¢ Uzorak 4: koncentracija na analitickom prekidu (1,0 ng/ml PAMG-1).

* Uzorak 5: 2X koncentracija iznad analitickog prekida (2,0 ng/ml PAMG-1).

Svaki operater je testirao pet replikata svake koncentracije na svakoj lokaciji za ukupno 15
replikata po lokaciji i 45 replikata za svaku koncentraciju. Tabela 4 ispod daje procente

negativnog i pozitivhog procentualnog saglasnosti kategorisanog po koncentraciji PAMG-1 i
lokaciji testiranja svakog testnog uzorka.

Tabela 4. Procenat negativnog i pozitivnog slaganja pri svakoj koncentraciji PAMG-1 i lokaciji, sa
odgovaraju¢im 95% intervalima pouzdanosti

Frekvencija Donja ta¢na Gornja ta¢na

Mera Koncentracija rezultata u % u dvostrana granica  dvostrana granica
slaganja PAMG-1 Lokacija saglasnosti saglasnosti pouzdanosti 95% pouzdanosti 95%
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%
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Tabela 4. Procenat negativnog i pozitivnog slaganja pri svakoj koncentraciji PAMG-1 i lokaciji, sa
odgovaraju¢im 95% intervalima pouzdanosti (nastavak)

Frekvencija Donja taéna Gornja tacna

Mera Koncentracija rezultata u % u dvostrana granica  dvostrana granica
slaganja PAMG-1 Lokacija  saglasnosti saglasnosti pouzdanosti 95% pouzdanosti 95%
NPA 0,2 ng/ml 3 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%

Ometajuce supstance

Studija je sprovedena kako bi se utvrdili efekti na u€inak testa PartoSure Test potencijalnim
ometaju¢im supstancama koje se mogu nac¢i u vaginalnim uzorcima. Supstance su
klasifikovane kao:

* Endogeni (17-OH-progesteron, krv trudnice, urin trudnice i sperma)

¢ Antibiotici/antimikotici (ampicilin, cefaleksin, eritromicin, gentamicin i mikonazol
krema)

e Proizvodi za zdravstvenu zastitu Zena (Betadine intimni sapun, lubrikant, hirurski
lubrikant i sapun)

e Terapeutski lekovi koji se koriste za komplikacije u trudno¢i (deksametazon,
magnezijum sulfat, oksitocin, ritodrin i terbutalin)
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* Mikroorganizmi (grupa B Streptococcus agalactiae, Trichomonas vaginalis, Candida
albicans i Gardnerella vaginalis)

Koncentracije ometajucih supstanci zasnovane su na referentnim nivoima®1%1".12 patologkim
vrednostima'®'4 i terapijskim opsezima'®16. Ako supstance ometaju, dodatno su razblazene
za naknadno testiranje. Tabela 5 ispod prikazuje rezultate testiranja smetnji na najviSim
koncentracijama testiranih. Tabela 6 ispod prikazuje rezultate naknadnog testiranja.

Tabela 5. Pocetni rezultati testa ometajucih supstanci

Supstanca ili mikroorganizam Testirana koncentracija* Ometajuci faktori?
17-OH-progesteron 62,5 ug/ml Ne
**Trag krvi trudnice 10% viv Ne
**Umerena krv trudnice 20% viv Da
**,0bilna“ krv trudnice 30% viv Da
Urin trudnice 12,5% viv Ne
Sperma 12,5% viv Ne
Ampicilin 18,8 pg/ml Ne
Cefaleksin 31,5 pg/ml Ne
Eritromicin 34,5 pg/ml Ne
Gentamicin 7,5 pg/ml Ne
Mikonazol krem 12,5% wiv Da
Betadine intimni sapun 5% viv Ne
Lubrikant 12,5% wiv Da
Hirurski lubrikant 12,5% Ne
Sapun 1% wiv Da
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Tabela 5. Pocetni rezultati testa ometajucih supstanci (nastavak)

Supstanca ili mikroorganizam Testirana koncentracija* Ometajuci faktori?
Deksametazon 0,3 pg/mil Ne
Magnezijum sulfat 50 pg/ml Ne
Oksitocin 58 pU/ml Ne
Ritodrine 100 pg/ml Ne
Terbutalin 1 mg/ml Ne
Grupa B Streptococcus agalactiae 1 x 107 cfu/ml Ne
Trichomonas vaginalis 1 x 107 ¢elija/ml Da
Candida albicans 1 x 107 ¢elija/ml Ne
Gardnerella vaginalis 1 x 107 cfu/ml Ne

*Testirane koncentracije bile su u bocici nakon elucije uzorka; kliniki uzorci bi sadrzavali ~ 4 puta viSe tih koncentracija.
**MesSavine krvi koje su lekari klasifikovali kao ,umerene* ili ,obilne” mogu dati lazno pozitivne rezultate, dok me$avine
krvi klasifikovane kao ,tragovi‘ ne ometaju test PartoSure Test.

Supstance koje su pokazale interferenciju u inicijalnom testiranju dalje su razblazene tako da
performanse testa PartoSure Test nisu bile pogodene. Tabela 6 navodi supstance i
koncentracije koje nisu ometale.

Tabela 6. Rezultati naknadnog testiranja na ometajuce supstance

Supstanca ili mikroorganizam Koncentracije koje ne ometaju*
Mikonazol krem 8% wiv

Lubrikant 6,25% wiv

Sapun 0,5% wiv

Trichomonas vaginalis 4 x 10° ¢elija/ml

*Testirane koncentracije bile su u bo¢ici nakon elucije uzorka; klini¢ki uzorci bi sadrzavali ~ 4 puta vi$e tih koncentracija.
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Kliniéki u¢inak

Klinicki u¢inak testa PartoSure Test je procenjen u viSe recenziranih publikacija koje opisuju
upotrebu testa u klinickim studijama. Da bi bili uklju€eni u pregled, radovi su morali da navedu
metode koje su ukljucivale izvodenje testa PartoSure Test u skladu sa svojim uputstvima za
upotrebu (IFU) dostupnim u to vreme, ukratko sazetim u njihovom odeljku Materijali i metode.
Takode, podaci su analizirani samo za prevremeni porodaj u roku od < 7 dana, buducéi da su
neka istrazivanja ukljucivala dodatne vremenske okvire u svojim analizama.

Ukupno 17 publikacija'’-3® odgovara gore navedenim kriterijumima, a oni su ukljucivali 3186
Zena. Iz tih podataka izraCunate su osetljivosti, specifi€nosti, njihovi procenti u€estalosti i
intervali pouzdanosti od 95%. Oni su navedeni u tabeli 7.

Tabela 7. Procena osetljivosti i specificnosti za test PartoSure Test

Senzitivnost Specifiénost
Ucestalost % 95% CI Ucestalost % 95% ClI
182/323 56,35% (50,75%, 61,83%) 2743/2863 95,81% (95,01%, 96,51%)

Dodatno, izraCunati su pozitivni i negativni prediktivni vauceri, njihove odgovarajuce
procentne frekvencije i 95% intervali pouzdanosti. Rezime tih podataka je naveden u tabeli
8.

Tabela 8. Procena pozitivne i negativne prediktivne vrednosti za test PartoSure Test

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

Konaéno, pozitivni i negativni koeficijenti verovatnoce su izraCunati, a ti rezultati su navedeni
u tabeli 9.
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Tabela 9. Pozitivni i negativni koeficijenti verovatnoce za test PartoSure Test
Odnos pozitivhe verovatnoce Odnos negativne verovatnoce
13,443 0,456

Kao dokaz tacnosti biohemijskog markera PAMG-1, PartoSure Test je ocenjen na osnovu
sistematskog pregleda i meta-analize tri testa koje preporucuje Evropska asocijacija
perinatalne medicine®* (EAPM), u vezi sa upravljanjem prevremenim porodajem i porodajem.
PartoSure Test pokazao je najbolju kombinaciju negativne prediktivne vrednosti (NPV) i
pozitivne prediktivne vrednosti (PPV) u kontekstu tri biohemijska markera (fFN, PAMG-1 i
phIGFBP-1) u cerviko-vaginalnim sekretima kod simptomatskih Zena sa duzinama grlica
materice izmedu 1,5 cm i 3,0 cm (veéina pacijentkinja sa simptomima prevremenog
porodaja). Dakle, klini¢ki podaci iz tabela 7-9 u kombinaciji sa preporukama EAPM-a,
dokazuiju istinitost testa PartoSure Test.

Zbirni pregled bezbednosti i u€inka

Rezime odeljaka o bezbednosti i performansama moze se preuzeti sa veb stranice proizvoda
PartoSure Test: resources.qiagen.com/TTDT-1-20-IlVDR. Ovo se takode moze naéi na
sajtu EUDAMED.
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Odlaganje u otpad

Pridrzavajte se relevantnih smernica za rukovanje bioloskim uzorcima. Odlozite uzorke i
materijale u skladu sa lokalnim propisima.

Ako odlazete rastvara¢ PartoSure u otpad, uvek isperite odvod velikom koli¢inom vode da
biste sprecili talozenje azida.
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Kontakt informacije

Za tehni¢ku pomo¢ i vise informacija, posetite nas§ Centar za tehni¢ku podrsku na stranici
www.giagen.com/support (za kontakt informacije, posetite www.qgiagen.com).
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Simboli

Sledeci simboli se nalaze u uputstvu za upotrebu ili na pakovanju i oznakama:

Simbol Definicija simbola

Sadrzi reagense koji su dovoljni za <N> reakcija
<N

g Upotrebiti do

Vv

Ovaj proizvod ispunjava zahteve Evropske uredbe o medicinskim uredajima za in vitro
dijagnostiku 2017/746.

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji

| EC | REP |
Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku

Katalo$ki broj

Broj serije
LOT

Broj materijala (tj. oznaka komponente)

COMP Komponenta

CONT Sadrzi
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Simbol Definicija simbola

NUM Broj

Globalni broj trgovinske jedinice

Jedinstveni identifikator uredaja

,R* oznac€ava reviziju uputstva za upotrebu, a ,n“ je broj revizije

Temperaturno ogranicenje

Proizvodac

Datum proizvodnje

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Upozorenje/oprez

Nemojte ponovo da koristite

SOEITIEY XNl
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Simbol Definicija simbola

' Sadrzi bioloSki materijal Zivotinjskog porekla

STERILE E Sterilisano pomocu etilen oksida

% Ne sterilisati ponovo

€

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

@ Nemojte koristiti ako je pakovanje ote¢eno

Nije za samotestiranje

[ ] Testiranje u blizini pacijenta

Svako pakovanje sadrzi:

PartoSure Test je brzi, kvalitativni i imunohromatografski test bez instrumenata za in
vitro otkrivanje alfa mikroglobulina-1 posteljice (PAMG-1) u vaginalnom iscetku
trudnice pomocu sterilnog Stapica za uzorkovanje iz vagine koji se isporucuje u
kompletu.

Upozorenje: nemojte da lomite ili savijate kesicu od folije i/ili test traku.

Kontrolna linija
Control Line !

Test Line Linija testa
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Informacije o porucivanju

Proizvod Sadrzaj Kat. br.

PartoSure Test (20) 20 test traka, sterilni Stapi¢i za uzorkovanje sa TTDT-1-20-IVDR
pamucénim jastu€etom i boCice rastvaraca

Za najnovije informacije o licenci i specifi¢nim izuzecima proizvoda, pogledajte odgovarajuéa
uputstva za upotrebu QIAGEN kompleta. Uputstvo za upotrebu za QIAGEN komplet je
dostupan na stranici www.qgiagen.com, a mozete da ga zatraZite i od tehni¢ke sluzbe
kompanije QIAGEN ili svog lokalnog dobavlja¢a.
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Ugovor o ograniéenoj licenci za test PartoSure® Test

KoriS¢enje ovog proizvoda oznacava da je kupac ili korisnik ovog proizvoda saglasan sa sledeéim uslovima:

1.

Ovaj proizvod sme da se koristi samo u skladu sa protokolima navedenim uz proizvod i u ovom uputstvu za
upotrebu i samo sa komponentama koje se nalaze u kompletu. QIAGEN ne odobrava licencu u okviru svoje
intelektualne svojine za kori§¢enje ili kombinovanje isporu¢enih komponenti sa komponentama koje nisu deo
ovog kompleta, osim kao $to je opisano u protokolima navedenim uz proizvod, u ovom uputstvu za upotrebu i
dodatnim protokolima dostupnim na adresi www.giagen.com. Neki od ovih dodatnih protokola su dobijeni od
QIAGEN korisnika za QIAGEN korisnike. Kompanija QIAGEN nije detaljno testirala niti optimizovala te protokole.
Kompanija QIAGEN ne daje garancije za njih niti tvrdi da oni ne kr§e prava nezavisnih proizvodaca.

Osim izri€ito navedenih licenci, QIAGEN ne garantuje da ovaj panel i/ili njegovo koriS¢enje ne krSe prava
nezavisnih proizvodaca.

Ovaj panel i njegove komponente su licencirani za jednokratnu upotrebu i ne smeju da se ponovo koriste,
doraduiju ili ponovo prodaju.

Kompanija QIAGEN posebno se odri€e svih drugih licenci, izricitih ili impliciranih, osim onih izri¢ito navedenih.

Kupac i korisnik ovog kompleta saglasni su da nec¢e preduzeti i da nec¢e drugim licima dozvoliti da preduzmu
korake koji bi mogli da prouzrokuju ili omoguce bilo koje postupke zabranjene u tekstu iznad. QIAGEN moze da
primeni zabrane ovog Sporazuma o ograni¢enoj licenci na bilo kom sudu i povrati¢e sve svoje istrazne i sudske
troskove, uklju€ujuci advokatske troskove, koji su u vezi sa primenom ovog Sporazuma o ograni¢enoj licenci ili
prava na intelektualnu svojinu koja se odnose na panel i/ili njegove komponente.

Za azurirane uslove licence pogledajte www.giagen.com.

Zasticeni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, PartoSure® (QIAGEN Group); K-Y®
(Johnson & Johnson). Registrovani nazivi, robne marke itd., koji se koriste u ovom
dokumentu, ¢ak iako nisu posebno naznaceni kao takvi, zasti¢eni su zakonom.

11/2024 HB-3629-001 1124336SR -IVDR © 2024 QIAGEN, sva prava zadrzana.
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Stranica je namerno ostavljena prazna.
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