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Testovaci sada QuikCheck fFN™
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Jen po diagnostické pouziti in vitro
Skladujte pfi teploté 2 az 25 °C. Nezmrazujte. c €

QuikCheck™ fFN od spolecnosti Hologic je kvalitativni test pro detekci fetalniho fibronektinu v cervikovagindlnich sekretech.
Jen pro profesionalni pouziti

URCENE POUZITi

Test QuikCheck fFN od spole¢nosti Hologic se pouziva pro kvalitativni detekci fetalniho fibronektinu v cervikovaginalnich sekretech.
Pfitomnost fetdiniho fibronektinu v cervikovaginalnich sekretech mezi 22 tydny + 0 dny a 34 tydny + 6 dny téhotenstvi je spojen se zvySenym
rizikem pfed¢asného porodu.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Predc¢asny porod, definovany asociaci American College of Obstetricians and Gynecologists jako porod pred 37. tydnem téhotenstvi, je
pri¢inou vétsiny nechromozomalnich perinatainich morbidit a mortalit (1-4). Mezi pfiznaky hroziciho pfedc¢asného porodu patfi déloznf
kontrakce, zména posevniho vytoku, krvaceni z pochvy, bolesti zad, bfisni potize, tlak v panvi a kiece. K diagnostickym modalitdm pro
identifikaci hroziciho prfed¢asného porodu patfi monitorovani aktivity délohy a provedeni vysetfeni délozniho hrdla pohmatem, které umoznuje
odhad rozmeér( ¢ipku. Tyto metody se ukazaly jako omezené, protoze minimalini cervikaIni dilatace (<3 ¢cm) a aktivita délohy se vyskytuji bézné
a nejsou nutné diagnostickym kritériem hroziciho predc¢asného porodu (5, 11, 13). Bylo hodnoceno nékolik sérovych biochemickych ukazatel,
avsak zadny z nich nebyl véeobecné akceptovan pro praktické klinické pouZiti (6, 7, 20).

Fetdlni fibronektin (fFN), izoforma fibronektinu, je komplexni adhezivni glykoprotein s molekulovou hmotnosti pfiblizné 500 000 dalton( (8, 9).
Matsuura a jeho spolupracovnici popsali monoklonaini protildtku nazyvanou FDC-6, ktera specificky rozeznava IlI-CS, region vymezujici fetalni
izoformu fibronektinu (8, 9). Imunohistochemické studie placenty ukazaly, Zze fFN se omezuje pouze na extraceluldrni matrix regionu, ktery
vymezuje spojeni mezi matefskou a plodovou jednotkou v déloze (5, 10).

Fetalni fibronektin mdZe byt detekovan v cervikovaginalnich sekretech zen béhem téhotenstvi pomoci imunoeseje s monoklonalni protildtkou.
FetdlIni fibronektin je zvySeny v cervikovaginalnich sekretech béhem pocatecni faze téhotenstvi, ale pfi normalnim téhotenstvi je od 22. do 35.
tydne snizeny. Vyznam jeho pfitomnosti v pochvé béhem pocatec¢nich tydn(i téhotenstvi neni zndm. Mozna véak pouze odrdzi normalini rdst
populace bunék extravilézniho trofoblastu a placenty. Uvadi se, ze u symptomatickych téhotnych (5, 11-15) se s pfedcasnym porodem spojuje
detekce fFN v cervikovagindlnich sekretech mezi 22 tydny + O dny a 34 tydny + 6 dny téhotenstvi a u asymptomatickyc téhotnych (16—19) mezi
22 tydny + 0 dny a 30 tydny + 6 dny.

PRINCIP TESTU

Test QuikCheck fFN je imunoesej s pevnou fazi a imunozlatem. VVzorky ziskané ze zadni klenby se umisti do extrakéniho pufru. Do extrakéniho
pufru se poté umisti testovaci prouzek s imobilizovanou mysi monoklonni protildtkou proti fetédlnimu fibronektinu, lidskym fibronektinem a
konjugéatem kozi polyklonalni protilatky proti fibronektinu a zlata. Extrakéni pufr vzlind testovacim prouzkem; konjugat polyklonni protilatky a
koloidniho zlata za¢ne resuspendovat a vzlind spolu s extrakénim pufrem. Vyskytuje-li se ve vzorku fetdini fibronektin, navéze se na konjugéat
koloidniho zlata proti lidskému fibronektinu. Tento komplex kapildrné vzlina pres membranu obsahujici imobilizovanou monoklonni protilatku
specifickou pro fetdlni fibronektin. Tento komplex fetdlniho fibronektinu s protildtkou proti fibronektinu znacenou zlatem se poté vaze na
imobilizovanou protildtku proti fetdinimu fibronektinu a vytvari viditelnou ¢arku. Pokud se fetdIni fibronektin ve vzorku nevyskytuje, nedochazi
k vazbé na imobilizovanou protildtku proti fetdlnimu fibronektinu. Zbytkovy nevézany komplex polyklonnf protilatky proti lidskému fibronektinu
a zlata dal postupuje pfes membréanu a vaze se na imobilizovany plazmaticky fibronektin a tak pfedstavuje kontrolu imunoeseje. Vysledkem
pozitivniho vzorku budou dveé viditelné ¢arky; vysledkem negativniho vzorku bude jedna viditelna ¢éarka.

PREVENTIVNiI OPETRENI A VAROVANI

1. Jen po diagnostické pouZziti in vitro.

2. Pred provedenim tohoto testu si prectéte cely ndvod a pokyny dlsledné dodrzujte. Zmény protokolu imunoeseje uvedeného v této
piibalové informaci mdzou mit za ndsledek chybné vysledky.

3. Nemichejte materidly z riznych Sarzi.

4. Pro odbér vzorku pouzivejte vyhradné aplikator a extrakeni pufr dodavany v sade QuikCheck.
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. Stestem QuikCheck nelze pouzivat zadné soucasti z jinych testovacich sad fFN.

5
6. Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu aplikatoru nebo Uniku extrakéniho pufru ze zkumavky.
7. Nepouzivejte materidly po datu pouZzitelnosti.

8

. Vzorky lidského plvodu se musi povazovat za potencidlné infekcni. Pri odbéru, manipulaci, skladovéni a likvidaci vzork({ a pouzitych
soucasti sady budte patficné opatrni. Pouzité materidly likvidujte do vhodné nadoby na biologicky nebezpecny odpad.

9. Extrakéni pufr obsahuje 0,02% azid sodny, ktery mize reagovat s olovénym nebo médénym potrubim a vytvéret tak potencialné vybusné
azidy kovd. PFi likvidaci této reagencie vypust vzdy vyplachnéte velkym mnozstvim vody, aby se zabrénilo hromadéni azidu.

10. S materialy zachazejte opatrnée; materialy neohybejte ani nestlacujte.
1. Test QuikCheck fFN musi byt proveden do 15 minut po odbéru vzorku. VVzorky nelze skladovat pro pozdéjsi testovani.

12. Je nutno dbét na to, aby nedoslo ke kontaminaci cervikovaginalni tekutiny topickymi latkami, jako jsou lubrikanty, mydlo, dezinfekéni
prostfedky nebo krémy (napf. gelovy lubrikant K-Y®, dezinfekni prostfedek Betadine®, krém Monistat®, hexachlorofen). Tyto latky mohou
narusovat proces odbéru vzorku a/nebo reakci mezi protilatkou a antigenem testu QuikCheck fFN.

13. Béhem imunoeseje musi byt extrakeni pufr uchovavan ve svislé poloze.

SKLADOVANI A STALOST
VSechny soucdsti jsou stabilni pfi teploté od 2 °C do 25 °C a mohou se pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na etiketdch. Nezmrazujte.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIALY

1. Sterilni aplikator: Jeden sterilni aplikator s polyesterovym hrotem na plastovém drzadle.

2. Testovaci prouzek: Membrany s imobilizovanou mysi monoklonni protildtkou proti fetdlnimu fibronektinu, lidskym fibronektinem
a konjugatem kozi polyklonnf protilatky proti fibronektinu se zlatem.

3. Zkumavka s extrakénim pufrem: Jedna polypropylenova zkumavka obsahujici 1 ml extrakéniho pufru.

NEZBYTNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

1. Stojan na zkumavky slouzici jako drzdk na zkumavku s extrakénim pufrem

2. Casovac

ODBER VZORKU A MANIPULACE

Kazdé baleni obsahuje sterilni aplikator s polyesterovym hrotem pro odbér vzorku. Jednd se o jediny prijatelny aplikdtor, ktery Ize pouZivat
pri této imunoeseji. Jiné materidly aplikatoru imunoesej narusuji. Cervikovaginalni sekrety se ziskavaji ze zadni klenby posevni. Proces odbéru
by mél byt jemny. NevyZaduje se intenzivni nebo silny odbér, ktery je bézny pro mikrobidIni kultury. Pfi prohlidce zrcatkem, pfed jakymkoli
vySetifenim nebo manipulaci s déloznim hrdlem nebo poSevnim traktem, po dobu pfiblizneé 10 sekund lehce otacejte hrotem aplikatoru v zadni
klenbé posevni, aby absorboval cervikovaginaini sekrety. Nasledné pokusy o nasyceni hrotu aplikatoru mohou vést k neprikaznosti testu.
Aplikator vyjméte a okamzité provedte test, jak je popséno nize. Pouzivejte vyhradné extrakeni pufr dodavany v sade QuikCheck. Vzorky se
nesmi skladovat pro pozdéjsi testovani.

POSTUP TESTU

1. Pfed odbérem vzorku pacientky vyjméte zkumavku obsahujici extrakéni pufr z obalu a opatrné odstrante zatku.

2. Pomoci dodaného sterilniho aplikatoru s polyesterovym hrotem odeberte vzorek pacientky podle vyse uvedeného postupu. Aplikator
vyjméte a hrot vlioZte do zkumavky obsahujici extrakéni pufr a dikladné michejte po dobu 10 az 15 sekund.

3. Pritlacenim hrotu aplikdtoru k vnitfni sténé zkumavky za souc¢asného otéceni z néj odstrante co nejvice tekutiny. Aplikator zlikvidujte
v souladu s pravidly pro manipulaci s potencidlné nebezpecnymi biologickymi materidly.

4. Testovaci prouzek vyjméte z foliového pouzdra, pfi¢emz manipulujte jen s oznacenou ¢asti testovaciho prouzku. Spodni konec testovaciho
prouzku (oblast ponofeni je oznacena Sipkami) vioZte do zkumavky obsahujici extrakéni pufr. Testovaci prouzek neponofujte hloubégji nez
po oblast ponofeni. BEhem inkubace testovaciho prouzku zkumavku neuzavirejte.

5. Testovaci prouzek nechejte v extrakénim pufru stat po dobu 10 minut. Poté testovaci prouzek okamzité vyjméte a odectéte vysledek.
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6. Pouzity testovaci prouzek, zkumavku s extrakénim pufrem a extrakéni pufr
zlikvidujte v souladu s pravidly pro manipulaci s potencidlne nebezpecnymi
biologickymi materidly.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Test QuikCheck fFN je kvalitativni test. Negativni vysledek oznacujicl
nepfitomnost fetdlniho fibronektinu se zobrazi jako jedna ¢érka. Pozitivn{
vysledek oznacujici pfitomnost fetdIniho fibronektinu se zobrazf jako dvé carky.
Vzhled ¢arek se mlze lisit — mohou byt velmi svétlé az velmi tmavé. Pokud se
neobjevi zadné ¢arky nebo se neobjevi kontrolni ¢arka, test musi byt opakovan.

Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN
Hologic QuikCheck fFN

Hologic QuikCheck fFN

OMEZENI TESTU

1. Tuto imunoesej Ize pouzivat pouze pro kvalitativni detekci fetélniho
fibronektinu v cervikovagindlnich sekretech.

Kontrolni ¢arka
2. Vysledky testu se musi vzdy pouzivat spolu s ostatnimi klinickymi a

laboratornimi Udaji v rdmci diagnosticko-terapeutického procesu u pacientky. _ + + + — C4rka testu

3. Vzorky se musi odebirat pfed vySetienim pohmatem nebo manipulaci
s déloznim hrdlem. Manipulace s deloznim hrdlem mohou vést k falesnée
pozitivnim vysledkdm.

4. Aby se zamezilo falesné pozitivnim vysledkim, vzorky by se nemély odebirat, 1l 1l 1l 1l 1l
pokud méla pacientka v uplynulych 24 hodindch pohlavnf styk.

5. Nemély by se testovat pacientky s abrupci placenty, placenta praevia a
podezfenim na tyto stavy nebo mirnym ¢i silnym krvacenim z pochvy. Oblast ponofent

6. Nemély by se testovat pacientky s cerklazi.

7. Vykonnostni charakteristiky testu QuikCheck fFN vychazeji ze studif
provedenych u zen s jednocetnym téhotenstvim. Vykonnost nebyla ovéfovana na pacientkach s vicecetnym téhotenstvim, napf. dvojcaty.

8. Test QuikCheck fFN se nesmi provadét v pripade ruptury vaku blan a ruptura vaku blan musi byt pfed provedenim testu vyloucena.

OCEKAVANE HODNOTY

Mezi symptomatickymi zenami signalizuji zvyené hladiny (20,050 pg/ml) (1x 107 mmol/l) fFN mezi 24 tydny + O dny a 34 tydny + 6 dny
zvysené riziko porodu do <7 nebo <14 dnl od odbéru vzorku (5, 11-15). Mezi asymptomatickymi zenami signalizuji zvy$ené hladiny fFN mezi
22 tydny + 0 dny a 30 tydny + 6 dny zvy$ené riziko porodu do gestac¢niho stafi < 34 tydn(i + 6 dn(l (16-19). Hranice 0,050 ug/ml fFN byla
stanovena v multicentrické studii pro vyhodnocenf spojitosti mezi vylu¢ovanim fetalniho fibronektinu a pfed¢asnym porodem (5). Hranice
0,050 pg/ml byla standardizovédna pomoci purifikovaného fFN a méfeni A280 € = 1,28 (21).

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Zvetejnéné Klinické studie

Garcfa Alonso LA a kol. Presence of fetal fibronectin (fFN) in cervico-vaginal secretion as predictor of premature labor Ginecol Obstet Mex
2002;70:379. Pfitomnost fFN pfed ukoncenym 34. tydnem téhotenstvi predikuje pfed¢asny porod se senzitivitou, specificitou,

pozitivni prediktivni hodnotou a negativni prediktivni hodnotou ve vysi 75 %, 41%, 82 % a 95 % s relativnim rizikem ve vysi 8,37

u symptomatické populace.

- Coleman, Mathew AG a kol. Fetal fibronectin detection in preterm labor: evaluation of a prototype bedside dipstick technique and cervical
assessment. Am J Obstet Gynecol 1998;179(6):1553. Porod predikovany diky detekci fetdlniho fibronektinu do 10 dnd se senzitivitou,
specificitou a pozitivnimi a negativnimi prediktivnimi hodnotami ve vysi 65 %, 85 %, 41% a 94 %.

. Garcia Alonso LA a kol. Economical impact of preterm delivery management based on fetal fibronectin results. Ginecol Obstet Mex. 2004
72:385-93. Stanovenim fFN pro diagnostiku pred¢asného porodu jsme za obdobi 6 mésicli doséahli Gspor ve vysi 4 620 000 peso tim, ze
jsme zamezili zbytecné |écbé a hospitalizaci pacientek s negativnim fFN.
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Laboratorni vykonnost

Presnost v ramci série (testy provedené dvojmo, opakované 6krat)

Test 1 2 3 4 5 6
Pocet vzork( 20 20 20 20 20 20
Test pozitivni / Pravdive pozitivni 12/12 12112 12112 12112 12112 12112
Test negativni / Pravdivé negativni 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6
Test pozitivni / Hrani¢ni (50 ng/ml) 1/2 1/2 1/2 1/2 /2 /2

Vsech 20 vzork( bylo pomoci testu QuikCheck fFN pfesné stanoveno.

Pfesnost mezi sériemi (tfi SarZe testovacich prouzk()
Testy 12 pozitivnich vzork( ve dvou vyhotovenich, 6 negativnich vzorkd ve dvou vyhotovenich a 2 hrani¢nich vzork( ve dvou vyhotovenich se
tfemi Sarzemi testovacich prouzkd fFN (40 test(l na Sarzi) prokdzaly mezi $arzemi 100% shodu.

Interferujici latky

Je nutno dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci cervikovaginalnich sekret(l lubrikanty, mydly, dezinfekénimi prostfedky nebo krémy.
Lubrikanty nebo krémy mohou fyzicky zamezovat absorpci vzorku na aplikator. Mydla nebo dezinfekéni prostfedky mohou narusSovat reakci
mezi protilatkou a antigenem.

Potenciélné interferujici 1atky byly testovény pfi koncentracich, které by se mohly v cervikovaginélnich sekretech pfimérené vyskytovat.
Ndasledujici Iatky s imunoeseji neinterferovaly, pokud byly testovany v uvedenych koncentracich.

Navod k pouziti testovaci sady QuikCheck fFN
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Latka Koncentrace
Ampicilin 1,47 mg/ml
Erytromycin 0,272 mg/ml
Gentamicin 0,849 mg/ml
Oxytocin 10 1U/ml
Terbutalin 3,59 mg/ml
Dexametason 2,50 mg/ml
MgSOa4.7H20 1,49 mg/ml
Ritodrin 0,33 mg/ml
Prostaglandin Faq 0,033 mg/ml
Prostaglandin E2 0,033 mg/ml
Monistat® (miconazol) 0,5 mg/ml
Indigokarmin 0,232 mg/ml
Matefska moc, 3. trimestr 5 % (obj.)
Betadine® gel 10 mg/ml
Betadine® Cistici roztok 10 mg/ml
KY® gel 62,5 mg/ml
Dermicidol® 2000 25,73 mg/ml
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RESENi PROBLEMU

Ot.: Cérka testu je slabé viditelna. Je vysledek pozitivni nebo negativni?
Odp.: Pokud je ¢arka testu slaba, ale viditelna, vysledek je pozitivni.

PN G . z =z z =z = = z =
Ot Kontrolni ¢arka je slabé viditelna. Je test platny? gy Ty Ty [Ty
Odp.: Ano. Pokud je kontrolni ¢arka slaba, ale viditelna, test je platny. § § § § é § § §
Ot.: Cérka testu a kontrolnf ¢arka maji riiznou intenzitu. Je test platny? 56 56 S5 65
Odp.: Ano.A Po/kudje §érka te'/stu a kontrolnf ¢arka viditelna, je test nehledé na 'S g ‘S ‘S ‘3 ‘g ‘g g
relativni intenzitu platny. oo 09 0 9 0 9

o O o O o O o g

Cs P . S 9 S 9 Kegge) Kegge)

Ot..  KontroIni ¢arka neni viditelna. Je test platny? 00 e 65 R
I T T I T I T

Odp.: Ne. Pokud nenfi kontrolni ¢érka viditelna, test je neplatny. Test zopakujte.

Ot.:  KontroIni ¢arka a/nebo ¢arka testu neni Uplnd. Je test platny?
Odp.:Ne. Pokud neni kontrolni ¢arka a/nebo Carka testu Upling, test je neplatny.
Test zopakujte.

Ot.:  Vzorek byl krvavy. Mohu vysledek pouzit?

Odp.: Pokud je mnozZstvi krvdceni z pochvy klinicky posouzeno jako minimalni,
vzorek Ize pouzit. Nemély by se testovat pacientky s prokdzanou abrupcf
placenty, placenta praevia a podezienim na né nebo s mirnym ¢i silnym
krvdcenim z pochvy. Klinické studie prokézaly, Zze ,minimaini“ krvacenf — — — —
z pochvy obvykle spojené s porodem nenarusuje Klinickou interpretaci
vysledku testu QuikCheck fFN. 1l 1l 1l Ll
U pacientek s krvdcenim z pochvy posouzenym jako ,stfedné silné“ nebo e — — —
,silné“ mize byt vysledek testu falesné pozitivni z dlivodu pfitomnosti
malych mnozstvi fetéIniho fibronektinu v matefské krvi.
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