
样本采集和制备、测试程序及测试结果

提示：�您必须仔细遵循所有说明才能获得准确的结果读数。 

去除阴道中的任何消毒液或药物后 6 小时内请勿使用该测试。 

前置胎盘和在采集样本之前进行指检可能会导致测试结果不准确。

预期用途

AmniSure ROM（[胎]膜破裂）Test 是一种快速、非仪器化

定性免疫层析测试，用于体外检测孕妇阴道分泌物中的羊

水。AmniSure ROM Test 可检测阴道分泌物中羊水内的 PAMG-
1 蛋白标志物。该测试仅供医疗保健专业人员使用（*仅凭处方

销售），以帮助检测报告有提示 ROM 迹象、症状或不适的孕

妇的 ROM。

测试摘要和说明

及时准确地诊断[胎]膜破裂 (ROM) 至关重要，因为 ROM 可能

与严重的新生儿和产妇后果有关。未能识别出现 ROM 的患者可

能导致未能进行适当的干预。 

相反，误诊 ROM 则可能导致不适当的干预（例如住院或引产）。

因此，正确及时地诊断 ROM 对于临床医生来说至关重要。1 但准

确诊断[胎]膜破裂仍然是产科常见的临床问题。1-3

目前可用的测试有局限性，并且在某种程度上具有侵入性。1 
AmniSure ROM Test 是一种快速非侵入性测试条测试，可以帮助

检测 ROM，从而提供快速、易于解读且及时的诊断。因此，可

以及时采取措施来防止并发症。在临床试验中，一项 AmniSure 
ROM Test 与通过联合使用三种常规使用的测试（硝嗪、析晶形

态和汇集）获得的临床诊断相关。

AmniSure ROM Test 试剂盒是一种提供定性结果的自给式测试

系统。

医疗保健专业人员应使用该测试来评估具有提示胎儿[胎]膜破

裂的临床体征/症状的患者。

测试原理

AmniSure ROM Test 不需要现今常规用于 ROM 诊断的窥器检

查。将羊水样本（通过阴道拭子采集）放入装有溶剂的小瓶

中。溶剂从拭子中提取样本一分钟，然后将拭子丢弃。再将 
AmniSure ROM Test 测试条（一种横流装置）浸入小瓶中。样

本物质从试纸的垫区流向测试区。测试结果通过存在一条、两

条线还是没有线来直观指示。只有一条对照线表示没有胎膜破

裂；两条对照线表示有胎膜破裂。仅有测试线或没有任何线条

表明结果无效。请参阅这些使用说明的“测试程序”部分，查看

描绘所有可能测试结果的图形。

AmniSure ROM Test 使用免疫层析法原理来检测孕妇羊水中存在

的人类 PAMG-1（胎盘 α 微球蛋白-1）蛋白。胎盘微球蛋白因

其独特的特性而被选为[胎]膜破裂的标志物，即当[胎]膜完整

时，其在羊水中含量高，在血液中含量低，并且在宫颈阴道分

泌物中的背景水平极低 (50-220 pg/ml)。

AmniSure ROM Test 采用高度敏感的单克隆抗体，可以检测出

[胎]膜破裂后宫颈阴道分泌物中存在的哪怕是最低含量的蛋

白质。为了尽量减少错误结果的频率，选择了两种单克隆抗

体将 AmniSure ROM Test 的灵敏度阈值设置在最佳低水平。

这一水平可以检测到阴道分泌物中极少量的羊水。使用该单克

隆抗体组合的 PAMG‑1 的背景浓度为每 1 ml 阴道分泌物约 
50‑220 pg（即 0.05-0.22 ng）。AmniSure ROM Test 的灵敏

度截止值为 5 ng/ml，即比背景浓度至少高 20 倍。这一差距

使得 AmniSure ROM Test 的准确性得到提高。

执行测试程序期间，样本中的胎盘微球蛋白依次与和标记颗粒

结合的单克隆抗体结合，然后与固定在不溶性载体上的另一单

克隆抗体结合。当结合抗体与垫区的 PAMG-1 接触时，它们会“
捕获”PAMG-1 并将其运送到测试区。测试条的测试区上固定有

抗体。这些抗体与和从垫区向上流动的结合抗体结合的 PAMG-
1“相遇”。这种“相遇”使 PAMG‑1/结合抗体系统固定下来，从

而在测试区形成可见的测试线。该线由附着于结合抗体的金染

料产生，表明[胎]膜破裂。第二条对照线旨在指示测试运行正

常。当抗鼠 IgG 抗体用金染料“捕获”鼠抗体时，就会出现这条

线。金染料将生成的线条染色。

试剂和组件

AmniSure ROM Test 试剂盒包括以下组件：1) 使用说明 2) 装
在带有干燥剂的铝箔袋中的 AmniSure ROM Test 测试条 3) 无
菌聚酯阴道拭子 4) 装有溶剂溶液的塑料瓶，溶液含有：0.9% 
NaCl、0.01% Triton X-100、0.05% NaN3。

测试的局限性

•	 �将 AmniSure ROM Test 结果与其他临床信息结合使用。

•	 �每个测试都是一次性用品，不能重复使用。

•	 AmniSure ROM Test 结果是定性结果。请勿根据测试结果

做出定量解读。

•	 �如果拭子上有大量血迹，测试可能失灵，因此不建议进行

测试。如果拭子上只有微量血液，测试仍能正常工作。

•	 �在极少数情况下，当在胎膜破裂后 12 小时或更晚采集样

本时，可能会由于胎儿阻塞胎膜破裂处或羊膜囊重新密封

而出现假阴性结果。

•	 �无 ROM 体征或症状患者的测试表现尚不清楚。

•	 �未能检测到胎膜破裂并不能保证胎膜未破裂。

•	 �尽管测试结果为阴性，但分娩仍有可能自然发生。

•	 �在存在以下污染物的情况下，AmniSure ROM Test 的性能

尚未确定：抗真菌乳膏或栓剂、K-Y® 凝胶、Monistat® 酵母

菌感染治疗药、婴儿爽身粉（淀粉和滑石粉），Replens® 
女用保湿霜或婴儿油。

•	 �AmniSure ROM Test 在羊水中存在胎粪时的性能尚未确

定。

AmniSure® ROM（[胎]膜破裂）Test
体外诊断使用说明

1.	握住溶剂瓶的盖子并摇匀，以确保瓶中的所有液体都已落到瓶底。将溶剂瓶直立放置并取下盖子。

4.	从溶剂瓶中取出拭子并将其丢弃。在采集患者样本后 4 小时内进行测试。如果未在 4 小时内对患者样本

进行测试且需要储存样本，请将样本瓶盖紧并在冰箱中再放置 2 小时。请勿测试采集时间已超过 6 小时

的样本。

5.	沿撕缝撕开铝箔袋，取出 AmniSure ROM Test 测试条。

要从阴道表面采集样本，请使用 AmniSure ROM Test 附带的无菌聚酯拭子。从包装中取出无菌拭子并按

照包装上的说明进行操作。拭子的聚酯头在插入阴道之前不应接触任何东西。握住拭子轴的中间部分，

让患者仰卧，小心地将拭子的聚酯头插入阴道，直到手指接触皮肤（深度不超过 5-7 cm）。一分钟后

从阴道取出拭子。

将拭子从阴道取出后，立即将聚酯头放入提供的溶剂瓶中，并旋转一分钟进行冲洗。

将测试条的白色端（标有向下箭头的一端）浸入溶剂溶液瓶中。羊水大量泄漏可能会使结果尽早显现，

而很少量的泄漏则需要整整 10 分钟才能显现结果。

为了确保正确识别测试线和对照线的位置，请按照指示将测试条与试剂盒外包装袋上的图形进行比较。

这将有助于确认结果解读。 
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两条线：阳性 无线条：无效一条线：阴性

阳性：两条线 阴性：一条对照线 无效：无线条或只有测试线

线条的强度可能有所不同；即使线条模糊或不均匀，测试结果仍然有效。请勿根据线条的强度来解读测试结果。

如果在测试条的测试区（两个蓝色“块”之间的白色空间）上有两条线清晰可见，或恰好 10 分
钟后清晰可见，请从瓶中取出测试条。如果已将测试条插入瓶中 15 分钟，请勿读取或解读结

果。将测试条放在干净、干燥、平坦的表面上，在光线充足的环境中（自然光或荧光灯照明）

读取结果。测试区中有两条线表示阳性结果，而测试区中有一条对照线而没有测试线表示阴性

结果。请注意，没有任何线条或只有一条测试线表示测试结果无效。切勿将其解读为阴性测试

结果。无效结果需要重新测试。为了正确区分测试线和对照线，请参阅步骤 8。

仅测试线

测试线对照线

对照线



存放和稳定性
•	 �将试剂盒存放在 4 至 25°C 的干燥环境。切勿冷冻。
•	 �在建议的温度下存放在铝箔袋中时，测试可在铝箔袋上的“失

效日期”之前保持稳定。
•	 �从铝箔袋中取出后，请在六 (6) 小时内使用 AmniSure ROM 

Test。

质量控制

每个 AmniSure ROM Test 都有内置试剂和程序对照品，以确保

准确读取结果。测试结果区域中出现一条或两条线可验证测试

程序的完整性。建议使用外部对照品并遵循联邦、州和地方的

质量控制要求准则。建议使用冻干 PAMG-1 蛋白作为阳性外部

对照品，可从 QIAGEN 处购买。建议使用盐溶液作为阴性外部

对照品。 

提示：如果在使用前分离试剂盒组件，请记录 AmniSure ROM 
Test 试剂盒批号和/或每次测试使用的特定测试条、拭子和溶剂

批号。 

注意事项和警告

•	 �如果在并未配备早产儿护理设施的机构（例如 II-III 级托儿

所）使用该器械，假阴性测试可能会导致对妊娠不足 37 周的

新生儿的护理水平不足。

•	 �假阴性结果可能会延误膜破裂的诊断，并可能增加绒毛膜羊

膜炎、羊水过少和胎儿脐带意外的风险。仅凭阴性结果可能

无法排除膜破裂。

•	 �收集、处理和处置测试样本时请遵守安全注意事项。

•	 �请勿使用已损坏的测试组件。

•	 �用过的测试试剂盒具有生物危害性。处理/丢弃用过的测试试

剂盒时应采取适当的预防措施。

•	 �请勿在铝箔袋和包装盒标签上印刷的“失效日期”之后使用。

•	 �请勿重复使用测试试剂盒组件。

•	 �请勿弯曲或折叠测试条或装有测试条的铝箔袋。

•	 �残液极少的间断性渗漏可能导致假阴性结果。

•	 �在排除胎膜破裂的诊断之前，避免进行宫颈指检，以防止感

染并缩短潜伏期。

•	 �仅供处方使用。美国联邦法律规定，本设备只能由医生销售

或订购。

预期值

羊水渗漏是所有妇女[胎]膜破裂的征兆。胎盘 α 微球蛋白-1 
(PAMG-1) 的研究已证实它是羊水标志物。4、5 测量了无妊娠并

发症的孕妇宫颈和阴道分泌物中 PAMG-1 的浓度，范围为 0.05 
至 0.22 ng/ml。当存在阴道炎或血清混入不显著时，PAMG-1 
的背景水平可达最大值 3 ng/ml。羊水中的 PAMG-1 浓度在 
2,000-25,000 ng/ml 范围内。临床意义的羊水渗漏会使宫颈阴

道分泌物中的 PAMG-1 浓度增加数千倍。AmniSure ROM Test 
的灵敏度阈值设定为高于 PAMG-1 背景水平 20 倍（AmniSure 
ROM Test 可检测到 5-7 ng/ml 的 PAMG-1）。

性能特点

通过三项研究确定了 AmniSure ROM Test 的临床性能，这些研

究将其与常规使用的硝嗪、析晶形态和汇集测试组合提供的临

床诊断进行了比较。1、7 当三项对照测试中有两项得出完全相同

的结果（采用 3 取 2 法）时即可做出诊断。共有 432 名患者

在不同机构接受了评估。这些患者中，有 108 名妇女的妊娠时

间未满 34 周；这 108 名妇女中大多数 (70%) 的妊娠时间超过 
24 周。患者孕龄为 11 至 41 周不等。排除标准包括任何来源

的活动性阴道出血和胎盘前置。对这 432 个病例进行了统计分

析。相对于常规临床测试确定的临床诊断，AmniSure ROM Test 
的灵敏度、特异性和 95% 置信区间 (CI) 估计如下：

场所
患者数
量

灵敏度  
(95% Cl)

特异性  
(95% Cl)

夏普1 203 98.9%  
(93.2-99.9%)

100.0%  
(95.9-100%)

耶鲁/首尔7 183 98.7%  
(95.1-99.8%)

87.5%  
(66.5-96.7%)

韦斯利 46 100.00%  
(83.4-100%)

100.00%  
(80.8-100%)

合计
（孕龄 11-41 周）

432 98.9%  
(96.6-99.7%)

98.1%  
(94.1-99.5%)

汇总数据：

<34 周1、7

(95% CI)
≥34 周
(95% CI)

灵敏度
98.3%

(90.9-99.9%)
99.07%

(96.8-99.8%)

特异性
95.9%

(86.0-99.5%)
99.07%

(95.4-99.9%)

在进行硝嗪、析晶形态和汇集测试的同时，使用 AmniSure ROM Test 测试

了入院妇女。

干扰研究

阴道感染或尿液不会干扰 AmniSure ROM Test 的结果。详细的

研究分析表明，感染期间阴道渗出液中的 PAMG-1 浓度从未超

过 3 ng/ml 的水平。AmniSure ROM Test 的灵敏度为 5 ng/
ml，不包括任何感染引起的干扰。发现精子中的 PAMG-1 浓度

不超过 4 ng/ml。由于测试期间的四倍稀释作用，阴道分泌物

中精子 PAMG-1 的浓度甚至更低。因此，在 AmniSure ROM 
Test 的开发和临床试验过程中，精子因素对结果没有任何干扰。

尿液也是如此。使用 ELISA 研究了十五个尿液样本中的 PAMG-1 
浓度。ELISA 的灵敏度为每 1 ml 溶液含 0.5 ng PAMG-1。与此

同时，AmniSure ROM Test 还用于检测尿液中的 PAMG-1。样本

是从怀孕 25 至 40 周的孕妇身上采集的。两种方法都得到了阴

性结果：未发现 PAMG-1。

交叉反应

通过研究单克隆抗体与以下蛋白的交叉反应结合测试了 
AmniSure ROM Test 中使用的单克隆抗体的特异性：生育力 
α-2-微球蛋白、人绒毛膜促性腺激素、滋养层 β-1-糖蛋白、

人胎盘催乳素、甲胎蛋白、人血清白蛋白和一些 IGFBP 蛋

白。AmniSure ROM Test 中使用的单克隆抗体未与其他蛋白发

生交叉反应，但在 ELISA 中发现测试线中使用的抗体与 IGFBP-3 
蛋白发生了交叉反应。结果表明，孕妇阴道分泌物中 IGFBP-3 
的浓度达到了 680 ng/ml，但该浓度并不影响 AmniSure ROM 
Test 对 PAMG-1 的灵敏度。

结果稳定性

如果测试条浸入小瓶后 10 分钟整时能够清晰看到两个条纹，

则可以读取 AmniSure ROM Test 的结果。进行了稳定性测试，

研究了一个含有一千个 AmniSure ROM Test 试剂盒的批次。纯

化 PAMG-1 的使用浓度为每 1 ml 生理盐水溶液 10 ng 和 5 ng 
PAMG-1。

还测量了结果的持续时间/稳定性。结果显现（测试区出现线

条）后，至少可保持稳定 5 分钟。这种稳定性是在 PAMG-1 浓
度非常低 (5-10 ng/ml) 时观察到的。当浓度较高时，线条可保

持稳定数小时。使用 AmniSure ROM Test 时，建议不要在测试

条浸入小瓶已过 15 分钟后再读取或解读结果。
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符号汇编
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体外诊断医疗器械/5.5.1/表示

旨在用作体外诊断医疗器械的

医疗器械**

查阅使用说明或查阅电子使

用说明/5.4.3/表示用户需要

查阅使用说明**

唯一器械标识符/5.7.10/表
示包含唯一器械标识符信息

的载体**

如果包装损坏，请勿使用

并查阅使用说明/5.2.8/
表示如果包装已损坏或打

开，则不应使用医疗器

械，并且用户应查阅使用

说明以了解更多信息**

仅凭处方销售/不适用/美国联

邦法律规定，本器械只能由医

生或遵医嘱销售*

目录编号/5.1.6/表示制造商

为便于识别医疗器械而使用的

目录编号**

批次代码/5.1.5/表示制造商

为便于识别批次或批而使用的

批次代码**

包含足够进行 <n> 次测试

的量/5.5.5/表示可使用医

疗器械进行的测试总数**

警示/5.4.4/表示在靠近该符号

位置操作器械或控制器时必须

小心谨慎，或者当前情况需要

操作员注意或采取行动，以避

免不良后果**

温度极限/5.3.7/表示医

疗器械可以安全暴露的温

度极限**

失效日期/5.1.4/表示其

后不得再使用医疗器械

的日期**

请勿重复使用/5.4.2/表示仅适

合一次性使用的医疗器械**

制造商/5.1.1/表示医疗器

械制造商**

*法规：21 CFR 809.10 (a)(4) 
**法规：ISO 15223-1：医疗器械——与制造商提供的信息一起使用的符号
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