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BILAGA C
ANVISNINGAR OCH BEGRANSNINGAR

Anvisningar

Provtagning maste ske i de testkit fran Ziwig som tillhandahalls av LG. Testkitet bestar av:

e En Endotest-kartong med férberedd klisterremsa som anvands nar ni skickar kartongen tillbaka till oss. Pa
insidan av locket aterfinns en enkel instruktion 6ver provtagningen.

e Ettinstruktionsblad foér mer detaljerad vagledning genom provtagningen.
e En provpase som provroret ska placeras i efter provtagningen, varefter provpasen klistras igen.

e En plastlada innehallandes provroret, ett nytt lock som skruvas pa efter provtagningen, och tva
streckkodsetiketter pa plastladans undersida.

Innan provtagning; kontrollera att testkitet och dess innehall ar intakt, och utgangsdatum ej ar
passerat. Utgangsdatum star skrivet pa provroret.

Notera att provtagningen kraver hégsta kvalitet pa saliv. Analysen sekvenserar mikro RNA
molekyler, och det ar av storsta vikt att dessa mikro RNA kommer fran patienten och inte
nagot denne haft i munnen. Patienten maste darfor folja anvisningarna enligt remiss 30
minuter innan provtagning gors.

Saliven ska na 1 cm ovanfér det svarta strecket pa roret. Detta kravs for att analys ska vara
mojlig. Mangden &r viktig da 18 miljoner mikro RNA molekyler maste samlas in for att
analysen skall vara mgjlig. Provtagningen skall ske dvervakat av sjukvardspersonal.
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Nar tillracklig mangd saliv har lamnats i réret, stang trattlocket s& konserveringsmedlet rinner
ned Over saliven. Skruva av tratten, och skruva pa skruvlocket. Vand forsiktigt roret fram och
tillbaka under 5 sekunder sa saliven och konserveringsmedlet blandas. Tratten kan slangas.

Blandningen av saliv och konserveringsmedel skall vara genomskinligt och transparent, utan
nagra fargningar, eller innehall av matrester eller andra orenheter. Om detta inte kan
uppfyllas behdver ni ta om provtagningen i ett nytt testkit.

OBS:! Kilistra en av de tva streckkodsetiketterna fran undersidan av plastladan pa remissen.
Detta ar nddvandigt for att kunna koppla provet till remissen. Den andra streckkodsetiketten
skall sitta kvar pa undersidan av plastladan.

Lagg provroret i den tillhérande provpasen som ni sedan klistrar igen. Lagg provpasen i
plastladan och packa den i Endotest-kartongen. Vik ned signerad remiss i Endotest-
kartongen, och klistra igen den med hjalp av klisterremsan.

Forvara provet i rumstemperatur och skicka till LG snarast mojligt. Om det ar fredag, eller dag

fore helgdag, gar det bra att ha provet stdende i rumstemperatur pa er klinik for att skicka
nastkommande arbetsdag.
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For att skicka provet till oss packar ni Endotest-kartongen i en Jiffypase. Dar kan ni fasta
fraktetikett fran PostNord samt etikett som markerar "Exempt human specimens”.
Provet skickas till:

Life Genomics AB For upphdmtning av paket:

Odinsgatan 28 Ring PostNord pa 0771 333 310

411 03 Goteborg Eller bli medlem pa https://portal.postnord.com och
031-749 36 50 boka upphamtning online

Rekommendationer
Testet rekommenderas pa morgonen pa tom mage. Detta ar dock inget krav.

Testet har enligt studier inte bevisat sig paverkas av éstrogen eller progesteron, och kan
darfor anvandas under pagaende hormonbehandling.

Testet har inte visat sig vara beroende av var i menstruationscykeln patienten befinner sig,
och kan darmed anvandas nar som helst under menstruationscykeln.

Begransningar och brister, som avrader ordinering av testet

Testet far inte ordineras till patienter som har eller har haft cancer, immunsuppressiva
virusinfektioner (t.ex. HIV), gynekologisk infektion som krévt operation, eller som visar tecken
pa salivburen infektion.

Testet far inte ordineras till patienter som ar gravida.

| skrivande stund, januari 2024, rekommenderas testet for kvinnor mellan 18 och 43 ar som
uppvisar ett eller flera symtom som tyder pa endometrios. Om patienten ar yngre én 18 ar,
eller aldre an 43 ar vid provtagningstillféllet maste darmed provtagning nekas. Om
rekommendationerna fran Ziwig andras, galler det éver vad som skrivs i denna Bilaga.

Patienter som uppvisar berusning av alkohol avrads fran testet pa grund utav saknad
validering i huruvida det paverkar mikro RNA-profilen.

Begransningar och brister

Det har publicerats flertalet studier pa testets prestanda och darmed dess begransningar och

brister. For mer information, se publikationerna pa Ziwigs hemsida:
https://ziwig.com/en/science/

Testets uppvisade specificitet och kanslighet skiljer sig mellan studier, men uppvisar en hog
kvalitet och reproducerbarhet.

Testet har i skrivande stund en uppvisad specificitet >95%. Testet ger saledes minst 95% av
kvinnor utan endometrios ratt diagnos. Detta innebar att upp till 5% av kvinnor utan
endometrios kommer fa testresultatet att de har endometrios.

Testet har i skrivande stund en uppvisad kanslighet >95%. Testet ger saledes minst 95% av

kvinnor med endometrios ratt diagnos. Detta innebar att upp till 5% av kvinnor med
endometrios kommer fa testresultatet att de inte har endometrios.
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