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僅限用於體外診斷。
室溫貯存（15 ° 至 30 °C / 59 ° 至 86 °F）。

僅限訓練有素的醫療人員使用
 

PRD-01018

設計用途

PeriLynx™ System 或 Rapid fFN® 10Q System (Rapid fFN 10Q  Test) 適用之 Rapid fFN® 10Q Cassette，為用於定量檢測妊娠 22 週 0 天至 35 週 
6 天採集之子宮頸陰道分泌物中之胎兒纖維黏連蛋白的體外診斷器具，協助迅速評估出現早產陣痛徵兆和症狀、羊膜完整無缺且有最小的子
宮頸擴張（< 3 公分）的孕婦，在子宮頸陰道樣本採集後 ≤ 7 和 ≤ 14 天前早產分娩的風險。

Rapid fFN® 10Q Test 更進一步適用於協助迅速評估出現早產陣痛徵兆和症狀、羊膜完整無缺且有最小的子宮頸擴張（< 3 公分）的孕婦，在
妊娠不到 34 週 0 天早產分娩的風險，採樣時間為妊娠 22 週 0 天至 33 週 0 天。

Rapid fFN® 10Q Test 更進一步適用於協助迅速評估有早產風險的孕婦，在妊娠 < 30 週、< 34 週和 < 37 週早產分娩的風險，採樣時間為妊娠 
18 週 0 天至 27 週 6 天。有早產風險的孕婦包含發生過下列情況的患者：
•	 PPTB 或 < 37 週的提前 PROM。
•	 既往妊娠第二期自然流產。
•	 既往接受過子宮頸手術 [子宮頸移形帶大環切除術 (LLETZ)、環式電頻手術切除術 (LEEP)、雷射或錐狀切除術]。
•	 在第一孕期偶然發現子宮頸長度不到 25 公釐。

早產陣痛可能導致早產分娩，因而迫切需要提升應對早產陣痛的能力。Rapid fFN 10Q Test 因應了這一需求，大幅提升了該能力。

禁忌

Rapid fFN 10Q Test 不應用於出現一個以上下列情況的婦女：
•	 進階子宮頸擴張（≥ 3 公分）
•	 羊膜破裂
•	 接受過子宮頸環紮術
•	 中度或嚴重陰道出血

子宮頸擴張超過 3 公分或是羊膜破裂時，通常很快就會分娩。出現進階子宮頸擴張或羊膜破裂的婦女，通常不需要額外診斷檢驗即可確認風
險。中度或嚴重陰道出血是早產分娩的獨立風險因素，可能與其他嚴重的產科或醫療問題有關。臨床照料應著眼於找出出血源頭，而非立即
評估分娩風險。目前，对于接受子宮頸環紮術的婦女，其陰道胎兒纖維黏連蛋白表現與分娩之間的關聯性沒有充分的相關資訊。

檢驗摘要與說明

全球每年約有 1500 萬名早產兒。世界衛生組織將妊娠第 37 週之前分娩定義為早產分娩，是造成大多數非染色體圍產期發病與死亡的原因 (1)
。先兆早產的症狀包括子宮收縮、陰道分泌物變化、陰道出血、背痛、腹部不適、骨盆腔壓迫感與絞痛。識別先兆早產分娩的診斷方法包括
子宮活動監測、執行子宮頸指檢，以及用陰道超音波測量子宮頸長度以估計子宮頸尺寸。這些方法經證明具有局限性，因為最小的子宮頸擴
張（< 3 公分）與子宮活動多半都會出現，並非即將早產分娩的必要診斷（2、3、4）。陰道超音波設備未必隨時可用，而子宮頸長度測量的
準確度取決於技術 (5)。雖然有多種血清生化標記物經過評估，但沒有一種受到實際臨床應用青睞（6、7、8）。

胎兒纖維黏連蛋白 (fFN) 是同種型纖維黏連蛋白，也是一種複雜的膠著性醣蛋白，分子量約為 500,000 道耳頓（9、10）。Matsuura 與同事
描述了一種名為 FDC-6 的單株抗體，該抗體能特異識別 III-CS，亦即定義胎兒同種型纖維黏連蛋白的部位（9、10）。胎盤的免疫組織化學
研究顯示，fFN 僅出現在子宮內母體與胎兒單位連接部位的細胞外基質中（2、11）。

在整個孕期，使用基於單株抗體的免疫測定，可在婦女子宮頸陰道分泌物中檢測到胎兒纖維黏連蛋白。陰道分泌物的 fFN 升高與早產風險增
加之間的關聯已得到充分的證明（12、13、14、15）。
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檢驗原理

Rapid fFN 10Q Cassette 為側流固相免疫層析定量檢驗。子宮頸陰道檢體萃取至緩衝液後，200 µL 的樣本隨即注入 Rapid fFN 10Q Cassette 的
樣本施用孔。樣本透過毛細管作用，自吸收墊經硝酸纖維素膜，流過包含與藍色微球共軛之小鼠單株抗胎兒纖維黏連蛋白抗體（共軛物）的
反應區。樣本流過時會使嵌入膜內的共軛物跟著動。接著，樣本流過包含山羊多株抗人纖維黏連蛋白抗體的區域，擷取纖維黏連蛋白與共
軛物的複合物。其餘樣本則會流過包含山羊多株抗小鼠 IgG 抗體的區域，擷取未結合的共軛物，進而產生對照線。經過 7 分鐘的反應時間之
後，分析儀隨即測量檢驗線和對照線的強度。每批卡匣內建的校準碼會自動判讀測得的檢體強度。檢驗結果會在加入樣本 10 分鐘內顯示。

註：	 在這些使用說明中，「分析儀」一詞指的是 PeriLynx Analyzer 或 Rapid fFN 10Q Analyzer。除非另有說明，否則對於這兩款分析
儀，Rapid fFN 10Q Cassette 的使用說明都一樣。

注意事項與警告

註：	 以 2 ° 至 25 °C 的溫度或冷凍方式運送檢體。室溫時，檢體保持穩定的時間達八 (8) 小時。採集後八小時內未檢驗的檢體，必須以 2 ° 
至 8 ºC 的溫度冷藏貯存並在採集後三 (3) 天內檢驗，或者是冷凍並且在三 (3) 個月內檢驗，以免分析物劣化。以冷凍方式送達的檢體
可以下述方式檢驗（冷凍後僅限解凍一次）。

1.	 僅限用於體外診斷。

2.	 檢驗結果不得以目視方式判讀，必須以分析儀判讀。

3.	 請勿使用玻璃試管或玻璃移液管，因為胎兒纖維黏連蛋白會與玻璃結合。不得使用聚丙烯或聚乙烯試管和移液管。

4.	 請勿使用超過有效期限的卡匣。

5.	 小心輕放卡匣；請勿觸碰、刮傷或擠壓 Rapid fFN 10Q Cassette 內的膜材料。

6.	 用於製備對照線的源物質出自人類。捐贈者已通過成熟的方法檢驗，確認為 HIV 1、HIV 2 和 HCV 抗體以及 B 型肝炎表面抗原 (HBsAg) 陰性。
已知的檢驗方法都無法完全保證沒有 HIV、C 型肝炎病毒、B 型肝炎病毒或其他致病原。請將對照組和所有患者檢體視為可能致病處理。 

7.	 標籤（例如條碼標籤）可以貼在拇指握住卡匣的地方。請勿將標籤貼在卡匣插入分析儀的地方。

8.	 每個卡匣都是一次性使用器具。請勿重複使用。

9.	 每個對照組或患者樣本都請使用新的移液管。

貯存

Rapid fFN 10Q Cassette 應以室溫（15° 至 30°C / 59° 至 86°F）貯存。

穩定性

Rapid fFN 10Q Cassette 的保存期限是自生產日期算起 18 個月。箔袋和袋裝卡匣包裝盒上印刷的有效期限前，未開封的卡匣均可使用。箔袋
一經開封，Rapid fFN 10Q Cassette 就應立即使用。

提供的材料

Rapid fFN 10Q Cassette Kit（套件編號 PRD-01018 內含 26 個卡匣和指示說明書。套件編號 PRD-05607 則是內含 12 個卡匣和指示說明書。）

需要但未提供之材料

1.	 PeriLynx Analyzer、印表機、使用者手冊和 PeriLynx QCette  
或 
Rapid fFN 10Q Analyzer、印表機、使用者手冊和 Rapid fFN 10Q QCette 

2.	 Rapid fFN  Control Kit 

3.	 200 µL 移液管
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採集檢體

此檢驗僅可使用 Hologic Rapid fFN® Specimen Collection Kit 採集檢體，這是唯一可接受的胎兒纖維黏連蛋白檢驗檢體採集系統。完整
說明請參閱檢體採集套件指示說明書。

程序

執行分析儀品質控制
使用分析儀 QCette 以確保分析儀運作順利。完整說明請參閱 PeriLynx QCette 或 Rapid fFN 10Q QCette 的指示說明書。

為 Rapid fFN Cassette 批次設定校準
從分析儀 Main Menu（主功能表）選擇 Enter New Calibration Code（輸入新校準碼）或 SET CALIBRATION（設定校準），然後輸入要
求的資訊（使用者 ID、卡匣批號和校準碼）。卡匣批號位於卡匣袋和卡匣包裝盒上。校準碼位於卡匣包裝盒上。詳情請參閱分析儀的使用者
手冊。每批檢驗用的 Rapid fFN 10Q Cassette 都必須設定校準碼。

檢體製備

註：	 請將檢體運送試管和所有患者檢體視為可能致病處理。

1.	 檢驗前，先讓所有檢體運送試管達到室溫。

2.	 取出拭子前，先輕輕地混合檢體運送試管。

3.	 打開檢體運送試管蓋子和拭子組件。拭子軸應嵌在蓋子上。將拭子頭靠著試管內部轉動，盡可能從拭子擠壓出液體。丟棄用過拭子的方
式應與生物性危害物質的處理方式一致。

檢驗患者樣本

1.	 遵照檢體製備一節製備患者樣本。檢驗前先混合患者樣本。

2.	 從箔袋取出一個 Rapid fFN 10Q Cassette。

3.	 從分析儀 Main Menu（主功能表）選擇 Test Patient（檢驗患者），然後輸入必要資訊，等分析儀出現插入卡匣的提示。 

4.	 將卡插入分析儀，然後按 Next（下一步）或 ENTER。

5.	 分析儀出現提示時，將 200 µL 的患者樣本吸到 Rapid fFN 10Q Cassette 的樣本施用孔。馬上按 Start Test（開始檢驗）或 ENTER，啟
動分析儀。

6.	 分析儀隨即開始倒數，培養 7 分鐘，分析卡匣 2 – 3 分鐘。

7.	 fFN 濃度隨即顯示。

結果判讀 
fFN 濃度結果代表臨床檢體的 fFN 水平。定量 fFN 檢驗結果報告時使用的單位為 ng/mL，而且結果使用純化的 fFN 與 A280 測量值並以  
ε = 1.28 (16) 進行標準化。分析儀報告的 fFN 濃度範圍介於 0 至 500 ng/mL。濃度大於 500 ng/mL 會以 > 500 ng/mL 的方式顯示。如果測試
未達內部品質控制，則結果無效。請參閱下方的品質控制程序。 
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品質控制程序

現行的良好實驗室操作規範涵蓋了液體質控對照或電子（內部）質控對照的日常使用與記錄，可確保診斷器具的校準維持在可接受的限制內。

Rapid fFN Control Kit 有兩種液體質控對照品：一種是 Rapid fFN Negative/Level 1 質控對照品，一種是 Rapid fFN Positive/Level 2 質控對照
品。監測 Rapid fFN 10Q Cassette 效能時建議使用這些質控對照品。建議凡是收到新批次或新到貨的卡匣就使用一次質控對照品，或者只要
是覺得卡匣不可靠就是用質控對照品。質控對照測試可以依照當地適用規定提高執行頻率。若偏離建議的品質控制測試頻率，則必須經過實
驗室驗證。如果未達質控標準，必須先等取得可接受的結果才能檢驗患者樣本。完整說明請參閱 Rapid fFN Control Kit 指示說明書。

分析儀的 QCette 是一種品質控制器具，用於確認分析儀的效能符合規格。QCette 器具是卡匣的複製品，內含印有檢驗和對照線的薄膜， 
這層膜必須由分析儀讀取。這個品管器具會測量兩種不同水平的反應。完整說明請參閱分析儀 QCette 指示說明書。

內部質控對照品會監測分析儀系統的所有元件，每次檢驗時都會自動執行。內部質控對照品會檢查以下項目： 

	 1.	 程序控制位置的訊號閥值水平。 

	 2.	 樣本是否順利流過 Rapid fFN 10Q Cassette。 

	 3.	 是否存在共軛物聚集（卡匣品管：通過 / 失敗），並且 

	 4.	 分析儀硬體是否妥善運作（分析儀品管：通過 / 失敗）。

如果測試未達內部品質控制，則結果無效。

•	 如果注入的樣本量不到或超過 200 µL，卡匣品管失敗可能會導致檢驗結果無效。如果結果無效，在新卡匣上用 200 µL 的額外樣本重新
檢驗。如果問題未修正，詳情請參閱分析儀的使用者手冊，或者聯絡技術支援部。 

•	 流過卡匣膜的速率異常時，卡匣品管失敗也可能會導致檢驗結果無效。這個情況可能是樣本固有的特點所致。黏性極高的樣本，以及受
到潤滑劑、肥皂、消毒劑或乳膏污染的樣本，都可能導致這個問題。在新卡匣上重新檢驗檢體。如果問題未修正，請聯絡醫師並建議在  
24 小時內重新採集。 

•	 分析儀故障時，分析儀品管失敗可能會導致檢驗結果無效。先關閉再開啟分析儀，重新初始化系統。重新執行 QCette。如果 QCette 失
敗，請聯絡技術支援部。如果 QCette 通過，在新卡匣上用 200 µL 的額外樣本重新檢驗。如果問題未修正，詳情請參閱分析儀的使用者
手冊，或者聯絡技術支援部。

限制

Rapid fFN 10Q 檢驗結果不應被判讀為，是否有導致早產分娩程序的絕對證據。fFN 濃度可能受到子宮頸破裂影響，而破裂的原因包括但不
限於，性交、子宮頸指檢或陰道探頭超音波這類事件。Rapid fFN 10Q 檢驗結果一律必須搭配患者的臨床評估資訊使用，並且必須參考子宮
頸檢查、子宮頸微生物培養、子宮活動評估等其他診斷程序以及其他風險因素的評估。

•	 檢驗結果不得以目視方式判讀，必須以分析儀判讀。 

•	 修改本說明書中說明的檢驗方法可產生錯誤的結果。

•	 使用從陰道後穹窿取得的檢體時，檢驗結果最佳。不應使用從其他部位獲得的樣本。

•	 下列成分造成的檢驗干擾尚未被排除：灌洗液、白血球、紅血球、細菌和膽紅素。

•	 在早產分娩風險的混合因子中，感染因素尚未被排除。

•	 報告在先前 24 小時內有過性生活的病患，可以對其採集胎兒纖維黏連蛋白樣本，但健康照護提供者（醫生）應注意以下與這些病患 
相關的資訊：

	 子宮頸護理可能導致 fFN 假性升高的結果。但是，健康照護提供者（醫生）可以放心，精液的干擾不會導致 fFN 假性下降的結果。 
例如，即使病患在先前 24 小時內有過性生活，小於 10 ng/mL 的結果也可以作為小於 10 ng/mL 的有效結果予以接受。

	 以上範例也適用於某些機構使用的較高管理閥值。

•	 檢體應在進行子宮頸指檢或護理之前獲得。子宮頸護理可能導致 fFN 假性升高的結果。

•	 不應檢驗疑似或已知出現胎盤早剝、前置胎盤或中度或嚴重陰道出血的患者。

•	 受血液污染的樣本可能導致 fFN 假性升高的結果。但是，健康照護提供者（醫生）可以放心，血液的干擾不會導致 fFN 假性下降的結
果。例如，即使樣本受血液污染，小於 10 ng/mL 的結果也可以作為小於 10 ng/mL 的有效結果予以接受。

	 以上範例也適用於某些機構使用的較高管理閥值。

•	 與 fFN 濃度相關的效能資料僅適用於有早產陣痛徵兆和症狀的孕婦。目前沒有無症狀婦女適用之 fFN 濃度值相關的效能資料。
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期望值 

有症狀群體
英國在 2010 年 10 月至 2012 年 4 月期間進行了一項多中心研究，評估 fFN 濃度在預測早產風險方面的效用。這項前瞻性觀察性盲性研究涵
蓋 300 名有症狀的單胎孕婦，採樣時間介於妊娠 22 週 0 天至 35 週 6 天 (15)。有早產陣痛徵兆和症狀的婦女中，於妊娠 22 週 0 天至 35 週 
6 天採集之子宮頸陰道檢體測得的 fFN 濃度越高，在採樣後 ≤ 7 或 ≤ 14 天分娩的風險越高。同樣地，於妊娠 22 週 0 天至 33 週 0 天採集之
子宮頸陰道檢體的 fFN 濃度越高，在妊娠 34 週 0 天前分娩的風險越高。 

在採樣後 7 至 14 天內分娩的風險，以及在妊娠 34 週 0 天前分娩的風險如表 1 所示。fFN 濃度越高，風險等級越高。 
表 1. 按照 fFN 濃度分層的早產風險 

fFN 水平 N (%) ≤ 7 天分娩 ≤ 14 天分娩 34 週 0 天前分娩

< 10 ng/mL 170 (57%) 1% 1.8% 1.5%

10 至 49 ng/mL 62 (21%) 0% 1.6% 8.2%

50 至 199 ng/mL 41 (14%) 0% 7.7% 11.5%

200 至 499 ng/mL 14 (5%) 14% 29% 33%

≥ 500 ng/mL 13 (4%) 38% 46% 75%

fFN 濃度與各個相對風險等級在相關分娩時間點的相對關係，如表 2 所示。fFN 濃度上升，相對風險隨之升高。

表 2. 按照 fFN 濃度分層的早產相對風險1 

fFN 水平 N (%) ≤ 7 天分娩 ≤ 14 天分娩 34 週 0 天前分娩

< 10 ng/mL 170 (57%) — — —

10 至 49 ng/mL 62 (21%) 0.0 0.9 5.63

50 至 199 ng/mL 41 (14%) 0.0 4.3 7.94

200 至 499 ng/mL 14 (5%) 12.12 16.12 22.84

≥ 500 ng/mL 13 (4%) 32.54 26.02 51.34

1.相較於 fFN < 10 ng/mL 的相對風險 
2.卡方，p < 0.01 
3.卡方，p < 0.05 
4.卡方，p < 0.001

以上 fFN 濃度相關的效能資料僅適用於有早產陣痛徵兆和症狀的孕婦。 
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高風險群體
英國在 2010 年 10 月至 2013 年 9 月期間進行了一項多中心研究，評估 fFN 濃度在預測早產風險方面的效用。這項前瞻性觀察性盲性研究涵
蓋 1448 名高風險的單胎孕婦，採樣時間介於妊娠 22 週 0 天至 27 週 6 天 (17)。這個群體包含有 < 37 週的 PPTB 或預先 PROM 的患者、曾
妊娠第二期自然流產的患者；曾接受子宮頸手術 [子宮頸移形帶大環切除術 (LLETZ)、環式電頻手術切除術 (LEEP)、雷射或錐狀切除術] 的患
者；以及在第一孕期偶然發現子宮頸長度不到 25 公釐的患者。早產風險高的婦女中，於妊娠 22 週 0 天至 27 週 6 天採集之子宮頸陰道檢體
測得的 fFN 濃度越高，在妊娠 < 30 週、< 34 週和 < 37 週分娩的風險越高。後續研究顯示，妊娠 18 – 21 週測得的定量子宮頸陰道胎兒纖維
黏連蛋白，以及針對自然早產預測在 22 – 27 週測得的定量子宮頸陰道胎兒纖維黏連蛋白，兩者之預測值相似 (18)。

表 3. 根據定量胎兒纖維黏連蛋白類別，無症狀高風險婦女的自然早產率 

fFN 類別 (ng/mL)
n (%)

sPTB < 30 週 n 
(%)

sPTB < 34 週 n 
(%)

sPTB < 37 週 n 
(%)

< 10 1000 (69.1) 10 (1.0) 27 (2.7) 81 (8.1)

10 – 49 249 (17.2) 8 (3.2) 27 (11.0) 50 (20.1)

50 – 199 121 (8.4) 6 (5.0) 18 (14.9) 32 (26.4)

200 – 499 57 (3.9) 13 (22.8) 19 (33.9) 26 (45.6)

≥ 500 21 (1.5) 8 (38.1) 10 (47.6) 11 (52.4)

總計** 1448 (100) 45 (3.1) 101 (7.0) 200 (13.8)

*各妊娠終點的所有比較均為統計顯著 (p<0.01)，除 10 – 49 ng/mL vs. 50 – 199 ng/mL 以及 200 – 499 
vs. ≥ 500+（所有妊娠終點 p>0.1）。
** 已排除妊娠分析前進行醫原性分娩的婦女（n=7 < 30 週，n=15 < 34 週，n=41 < 37 週）。

表 4. 根據定量胎兒纖維黏連蛋白閥值，針對妊娠 30 週前自然早產的預測 (n=1441)

胎兒纖維黏連蛋白閥值 (ng/mL)

預測變數 (95% 
CI)

≥ 10 ≥ 50 ≥ 200 ≥ 500

敏感度 (%) 77.8 (62.9 – 88.8) 60.0 (44.3 – 74.3) 46.7 (31.7 – 62.1) 17.8 (8.0 – 32.1)

特異性 (%) 70.5 (68.0 – 72.9) 87.7 (85.5 – 89.4) 95.9 (94.7 – 96.9) 99.1 (98.4 – 99.5)

PPV (%) 7.8 (5.5 – 10.7) 13.6 (9.1 – 19.1) 26.9 (17.5 – 38.2) 38.1 (18.1 – 61.6)

NPV (%) 99.0 (98.2 – 99.5) 98.6 (97.7 – 99.1) 98.2 (97.4 – 98.9) 97.4 (96.4 – 98.2)

LR + 2.64 (2.21 – 3.14) 4.9 (3.7 – 6.4) 11.4 (7.6 – 17.1) 19.1 (8.3 – 43.8)

LR – 0.32 (0.18 – 0.55) 0.5 (0.3 – 0.7) 0.6 (0.4 – 0.7) 0.83 (0.72 – 0.95)

ROC 區間 0.81 (0.73 – 0.89)

NPV：負預測值
PPV：正預測值
LR：概率比
ROC：接收者操作曲線



Rapid fFN® 10Q Cassette Kit 

7/11Rapid fFN 10Q Cassette Kit 使用說明
繁體中文	AW-29099-501 修訂版 002  4-2021

表 5. 根據定量胎兒纖維黏連蛋白閥值，針對妊娠 34 週前自然早產的預測 (n=1433)

胎兒纖維黏連蛋白閥值 (ng/mL)

預測變數 (95% 
CI)

≥ 10 ≥ 50 ≥ 200 ≥ 500

敏感度 (%) 73.3 (63.5 – 81.6) 46.5 (36.5 – 56.7) 28.7 (20.1 – 38.6) 9.9 (4.9 – 17.5)

特異性 (%) 72.2 (69.7 – 74.6) 88.7 (86.8 – 90.3) 96.4 (95.3 – 97.3) 99.2 (98.5 – 99.6)

*PPV (%) 16.7 (13.3 – 20.5) 23.7 (18.0 – 30.3) 37.7 (26.9 – 49.4) 47.6 (25.7 – 70.2)

*NPV (%) 97.3 (96.1 – 98.2) 95.6 (94.3 – 96.7) 94.7 (93.4 – 95.8) 93.6 (92.1 – 94.8)

*LR + 2.64 (2.28 – 3.05) 4.10 (3.17 – 5.31) 7.97 (5.27 – 12.1) 12.0 (5.20 – 27.6)

*LR – 0.37 (0.27 – 0.51) 0.60 (0.50 – 0.72) 0.74 (0.65 – 0.84) 0.91 (0.85 – 0.97)

ROC 區間 0.78 (0.73 – 0.84)

*各妊娠終點的所有比較均為統計顯著 (p<0.01)，除 10 – 49 ng/mL vs 50 – 199 ng/mL 以及 200 – 499 vs. 
≥ 500+（所有妊娠終點 p>0.1）。
NPV：負預測值
PPV：正預測值
LR：概率比
ROC：接收者操作曲線

表 6. 根據定量胎兒纖維黏連蛋白閥值，針對妊娠 37 週前自然早產的預測 (n=1407)

胎兒纖維黏連蛋白閥值 (ng/mL)

預測變數 (95% 
CI)

≥ 10 ≥ 50 ≥ 200 ≥ 500

敏感度 (%) 59.3 (52.1 – 66.2) 34.7 (27.1 – 41.7) 18.6 (13.4 – 24.7) 5.5 (2.8 – 9.7)

特異性 (%) 73.7 (71.1 – 76.2) 89.7 (87.9 – 91.4) 96.8 (95.6 – 97.7) 99.2 (98.5 – 99.6)

PPV (%) 27.1 (23.0 – 31.6) 35.8 (29.0 – 43.0) 48.7 (37.0 – 60.4) 52.4 (29.8 – 74.3)

NPV (%) 91.6 (89.7 – 93.3) 89.3 (87.4 – 91.0) 87.8 (85.9 – 89.5) 86.4 (84.5 – 88.2)

LR + 2.26 (1.94 – 2.62) 3.37 (2.62 – 4.34) 5.75 (3.76 – 8.79) 6.67 (2.87 – 15.49)

LR – 0.55 (0.47 – 0.66) 0.73 (0.66 – 0.81) 0.84 (0.79 – 0.90) 0.95 (0.92 – 0.99)

ROC 區間 0.70 (0.66 – 0.75)

NPV：負預測值
PPV：正預測值
LR：概率比
ROC：接收者操作曲線
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表 7. 根據定量胎兒纖維黏連蛋白濃度，自然早產的相對風險 

fFN 類別 (ng/mL) sPTB < 30 週 RR sPTB < 34 週 RR sPTB < 37 週 RR

< 10 1 1 1

10 – 49 3.2 (1.3 – 8.0) 4.0 (2.5 – 6.4) 2.5 (1.8 – 3.4)

50 – 199 4.9 (1.8 – 13.3) 5.5 (3.3 – 9.1) 3.3 (2.3 – 4.7)

200 – 499 22.7 (10.4 – 49.5) 10.1 (6.2 – 16.6) 5.7 (4.0 – 8.0)

> 500 37.9 (16.6 – 86.2) 15.6 (9.2 – 26.5) 6.3 (4.0 – 9.9)

RR：相對風險

效能特點

精度
同日內精度和總精度已透過檢驗兩個水平的含胎兒纖維黏連蛋白的質控對照物質確定。研究以三個卡匣批次進行，檢驗為期三週。每個批次
的十個複製品，均以不同組合的 Rapid fFN 10Q 分析儀檢驗六次。精度結果如表 8 所示。

表 8. 精度

同日內精度 水平 1 (53 ng/mL) 水平 2 (156 ng/mL)

批次 1

N 10 10

平均值 54 170

SD 3.1 12.4

CV (%) 5.8 7.3

批次 2

N 10 10

平均值 55 167

SD 3.1 11.0

CV (%) 5.7 6.6

批次 3

N 10 10

平均值 53 163

SD 3.1 11.5

CV (%) 5.9 7.1

總精度

N 180 180

平均值 54 167

SD 3.2 12.5

CV (%) 5.9 7.5
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準確度
Rapid fFN 10Q System 的準確度已透過在三個卡匣批次上檢驗兩個水平的含已知胎兒纖維黏連蛋白數量的質控對照物質確定。準確度結果如
表 9 所示。

表 9. 準確度

卡匣批號 [fFN] (ng/mL)
Rapid fFN 10Q 

System (ng/mL) 準確度 (%)

批次 1 53 54 98.1

批次 2 53 55 96.2

批次 3 53 53 100

批次 1 156 170 91.0

批次 2 156 167 92.9

批次 3 156 163 95.5

在 PeriLynx System 上執行 Rapid fFN 10Q 檢驗也取得了類似的精度和準確度資料。

比較研究
為了說明 Rapid fFN 10Q Cassette 的 fFN 濃度定量測量等效性，針對 PeriLynx System 與 Rapid fFN 10Q System 進行了一項方法比較
研究。先是製備各式各樣 fFN 濃度的溶液，然後用複製品在多個 PeriLynx System 和多個 Rapid fFN 10Q System 檢驗。分別有十 (10) 個 
PeriLynx System 和 Rapid fFN 10Q System 檢驗十三 (13) 種 fFN 濃度，每台分析儀會進行六 (6) 次重複測量。
研究資料如下表所示。「10Q」軸顯示的是在 Rapid fFN 10Q System 以 ng/mL 為單位測量的 fFN 濃度（算出各儀器和複製品的平均值），
「PeriLynx」軸顯示的是相同溶液在 PeriLynx System 測得的平均結果。 

圖 1. fFN 迴歸圖

 

戴明迴歸分析計算出的迴歸線斜率為 1.02，95% CI：1.01 至 1.04。本研究的結果證實，搭配 Rapid fFN 10Q Test 使用時，PeriLynx System  
得出的 fFN 測量結果與 Rapid fFN 10Q System 的測量結果相等。

fFN 方法比較
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干擾物質
請小心切勿讓拭子或子宮頸陰道分泌物受到潤滑劑、肥皂、消毒劑或乳膏污染（例如 K-Y® Jelly 潤滑劑、陰道黃體激素凝膠、Betadine® 消毒
劑、Monistat® 乳膏）。潤滑劑或乳膏可能以物理方式干擾拭子吸收檢體。肥皂或消毒劑可能會干擾抗體抗原反應。

含大約 0.015 µg/mL 至 0.080 µg/mL fFN 的檢體添加各種濃度的藥劑後，會以一式三份的方式接受檢驗。添加的藥物如下：胺苄青黴素 
（最多 100 µg/mL）、頭孢氨苄（最多 18 µg/mL）、地塞松（最多 200 µg/mL）、紅黴素（最多 10 µg/mL）、慶大黴素（最多 4 µg/mL）、
硫酸鎂（最多 50 µg/mL）頭孢氨苄（最多 100 µg/mL）、攝護腺素 E2（最多 10 µg/mL）、羥苄羥麻黃鹼（最多 10 µg/mL）以及特布他林 
（最多 100 µg/mL）。這些藥物在上述的濃度限制時不會干擾檢驗。 

Rapid fFN 10Q Analyzer 的舊版 (1.0) 軟體
舊版 Rapid fFN 10Q Analyzer 的報告，除了 fFN 濃度之外，還會提供陽性和陰性的結果。如果 fFN 濃度 ≥ 50 ng/mL，結果為陽性。如果 fFN 
濃度 < 50 ng/mL，結果為陰性。如需定量結果的詳細資訊，請參閱上方的期望值一節。

英國在 2010 年 10 月至 2012 年 4 月期間進行了一項多中心研究，評估 fFN 濃度在預測早產風險方面的效用。這項前瞻性觀察性盲性研究
涵蓋 300 名有症狀的單胎孕婦，採樣時間介於妊娠 22 週 0 天至 35 週 6 天 (15)。這項研究的結果係以 50 ng/mL 為截止值進行定性分析。
表 10 總結了定性結果採樣 7 天內和採樣 14 天內的分娩風險預測。fFN 檢驗陰性之有症狀婦女，在接下來 7 天內和 14 天內分娩的風險分別為 
0.9% 和 1.7%。

表 10. 依定性胎兒纖維黏連蛋白結果分類的早產風險

fFN 水平 N (%) ≤ 7 天分娩 ≤ 14 天分娩

陰性 231 (77.3%) 0.9% 1.7%

陽性 68 (22.7%) 10.3% 19.7%
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目錄編號 製造廠商 歐洲共同體授權代表

體外診斷醫療器具
30˚C

15˚C 溫度限制：15 ° – 30 °C 使用方法請參照相關說明

校準碼 美國製

Hologic, Inc. • 10210 Genetic Center Drive • San Diego, CA • 92121 • USA  
1 (800) 442-9892• +1 (508) 263-2900 • www.hologic.com

Hologic BV 
Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgium

澳洲主辦商： 
Hologic (Australia and New Zealand) Pty Ltd. 
Suite 302, Level 3, 2 Lyon Park Road, Macquarie Park NSW 2113 Australia，電話：02 9888 8000 


