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Само за in vitro диагностична употреба

Да се съхранява при температури от 2° до 25 °C. Да не се замразява.

Hologic QuikCheck™ fFN е качествен тест за откриване на фетален фибронектин в цервиковагинални секрети.
Само за професионална употреба

01270

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тестът Hologic QuikCheck fFN е предназначен да се използва за качествено откриване на фетален фибронектин 
в цервиковагинални секрети. Наличието на фетален фибронектин в цервиковагинални секрети между 22 седмици, 
0 дни и 34 седмици, 6 дни от гестацията е свързано с повишен риск от преждевременно раждане.

РЕЗЮМЕ И ОБЯСНЕНИЕ НА ТЕСТА
Преждевременното раждане, дефинирано от American College of Obstetricians and Gynecologists като раждане преди 37-ма 
гестационна седмица, е отговорно за по-голямата част от нехромозомната перинатална заболeваемост и смъртност (1–4). 
Симптомите за опасност от преждевременно раждане включват контракции на матката, промяна във вагиналния секрет, вагинално 
кървене, болки в гърба, неразположение в корема, налягане в таза и крампи. Диагностичните модалности за идентифициране 
на опасност от преждевременно раждане включват наблюдение на маточната активност и извършване на дигитален цервикален 
преглед, което позволява изчисляване на цервикалните размери. За тези методи се смята, че са ограничени, тъй като минималното 
цервикално разкритие (< 3 сантиметра) и маточната активност са нормално явление и не е задължително да са диагностичен белег 
за предстоящо преждевременно раждане (5,11,13). Макар няколко серумни биохимични маркера да са оценени, никой не е широко 
приет за практическа клинична употреба (6,7,20).

Феталният фибронектин (fFN), изоформа на фибронектина, е комплексен адхезивен гликопротеин с молекулно тегло приблизително 
500 000 далтона (8,9). Matsuura и сътрудници са описали моноклонално антитяло, наречено FDC-6, което разпознава конкретно III-CS – 
участъка от феталната изоформа на фибронектина (8,9). Имунохистохимични проучвания на плаценти показват, че fFN се съдържа 
в екстрацелуларния матрикс на областта, определяща връзката на майчината и феталната единица в рамките на матката (5,10).

Феталният фибронектин може да бъде открит в цервиковагиналните секрети на жени по време на цялата бременност чрез имунен 
анализ, базиран на моноклонално антитяло. Феталният фибронектин се повишава в цервиковагиналните секрети по време на 
ранните етапи на бременността, но намалява от 22-ра до 35-та седмица при нормална бременност. Значението на наличието му 
във влагалището по време на ранните седмици на бременността не е ясно. Възможно е той просто да отразява нормалния растеж 
на екстравилозната трофобластна популация и плацентата. Съобщава се, че откриването на fFN в цервиковагиналните секрети 
между 22 седмици, 0 дни и 34 седмици, 6 дни гестация е свързано с преждевременно раждане при симптоматични (5,11–15) и между 
22 седмици, 0 дни и 30 седмици, 6 дни при асимптоматични бременни жени (16–19).

ПРИНЦИП НА ТЕСТА
QuikCheck fFN е имунозлатен метод за анализ в твърда фаза. Пробите, получени от задния форникс, се поставят в екстракционен 
буфер. След това в екстракционния буфер се поставя тестова лентичка с имобилизирано мише моноклонално антитяло 
срещу фетален фибронектин, човешки фибронектин и златен конюгат от козе поликлонално антифибронектиново антитяло. 
Екстракционният буфер се придвижва нагоре по тестовата лентичка чрез капилярно движение; конюгатът поликлонално антитяло-
колоидно злато се ресуспендира и мигрира с екстракционния буфер. Ако в пробата е наличен фетален фибронектин, той ще 
се свърже с конюгата колоидно злато-античовешки фибронектин. Този комплекс се придвижва чрез капилярно движение през 
мембрана, съдържаща имобилизирано моноклонално антитяло, специфично за фетален фибронектин. След това комплексът 
фетален фибронектин-антифибронектин-злато се свързва с имобилизираното антитяло срещу фетален фибронектин, водейки 
до появата на видима линия. Ако в пробата няма фетален фибронектин, не настъпва свързване с имобилизираното антитяло 
срещу фетален фибронектин. Остатъчният несвързан комплекс от поликлонални антитела срещу човешки фибронектин и злато 
се придвижва още през мембраната и се свързва с имобилизирания плазмен фибронектин, като това служи за контрола на 
изследването. Положителната проба ще даде две видими линии; отрицателната проба ще даде една видима линия.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1. Само за in vitro диагностична употреба.

2. Прочетете цялата листовка, преди да извършвате този тест, и внимателно следвайте инструкциите. Промени в протокола на 
анализа, посочен в тази листовка, може да доведат до погрешни резултати.

3. Не смесвайте материали от различни партиди.

4. За вземане на пробата използвайте само апликатора и екстракционния буфер, които са включени в комплекта QuikCheck.

5. С QuikCheck не могат да се използват компоненти от никакви други тестови комплекти за fFN.

PRD-01864
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6. Не използвайте, ако целостта на опаковката на апликатора е нарушена или ако от епруветката с екстракционен буфер има теч.

7. Не използвайте материали след изтичането на сроковете им на годност.

8. Проби от човешки произход трябва да се смятат за потенциално инфекциозни. Използвайте подходящи предпазни мерки при 
вземането, обработката, съхранението и изхвърлянето на пробата и съдържанието на използвания комплект. Изхвърляйте 
използваните материали в съответния контейнер за опасни биологични отпадъци.

9. Екстракционният буфер съдържа 0,02% натриев азид, който може да реагира с оловни или медни тръби, образувайки 
потенциално експлозивни метални азиди. Когато изхвърляте този реагент, винаги изплаквайте канала с голямо количество вода, 
за да предотвратите натрупване на азид.

10. Работете внимателно с материалите; не огъвайте и не притискайте материалите.

11. Тестът QuikCheck fFN трябва да се проведе в рамките на 15 минути от вземането на пробата. Пробите не могат да се съхраняват 
за по-късни тествания.

12. Трябва да се вземат мерки срещу контаминиране на цервиковагиналната течност с топикални агенти, като лубриканти, сапун, 
дезинфектанти или кремове (напр. лубрикант K-Y® Jelly, дезинфектант Betadine®, крем Monistat®, хексахлорофен). Тези вещества 
могат да повлияят на процеса на вземане на пробата и/или на реакцията антиген-антитяло на теста QuikCheck fFN.

13. Епруветката с екстракционния буфер трябва да се съхранява в изправено положение по време на анализа.

СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ
Всички компоненти са стабилни при 2 до 25 °C и могат да се използват до изтичането на срока на годност, отпечатан на етикетите. 
Да не се замразява.

ПРЕДОСТАВЕНИ РЕАГЕНТИ И МАТЕРИАЛИ

1. Стерилен апликатор: Един стерилен апликатор с полиестерен връх на пластмасова пръчица.

2. Тестова лентичка: Мембрани с имобилизирано мише моноклонално антитяло срещу фетален фибронектин, човешки 
фибронектин и златен конюгат от козе поликлонално антифибронектиново антитяло.

3. Епруветка с екстракционен буфер: Една полипропиленова епруветка, съдържаща 1 mL екстракционен буфер.

МАТЕРИАЛИ, КОИТО СА НЕОБХОДИМИ, НО НЕ СА ПРЕДОСТАВЕНИ

1. Статив за епруветки, в който да се постави епруветката с екстракционен буфер

2. Таймер

ВЗЕМАНЕ И ОБРАБОТКА НА ПРОБАТА
Всяка опаковка съдържа стерилен апликатор с полиестерен връх за вземане на пробата. Това е единственият допустим апликатор 
за този анализ. Апликатори от други материали оказват влияние на анализа. Цервиковагиналните секрети се получават от задния 
форникс на влагалището. Процесът на вземане на проба би следвало да е щадящ. Не е необходимо интензивно обтриване или 
прилагане на сила, както е обичайно за микробиологични култури. По време на преглед със спекулум, преди всякакъв преглед 
или манипулации върху шийката на матката или вагиналния тракт внимателно завъртете върха на апликатора по задния форникс 
на влагалището за приблизително 10 секунди, за да се абсорбират цервиковагиналните секрети. Последващи опити да се насити 
върхът на апликатора могат да направят теста невалиден. Извадете апликатора и незабавно направете теста, както е указано 
по-долу. Използвайте само екстракционния буфер, който е включен в комплекта QuikCheck. Пробите не могат да се съхраняват 
за по-късни тествания.

ПРОЦЕДУРА ЗА ТЕСТА

1. Преди вземането на пробата от пациентката извадете от опаковката епруветката, съдържаща екстракционния буфер, 
и внимателно отстранете капачката.

2. Вземете пробата от пациентката съгласно горните инструкции с предоставения стерилен апликатор с полиестерен връх. 
Извадете апликатора и въведете върха в епруветката, съдържаща екстракционния буфер, и разбъркайте енергично 
в продължение на 10 до 15 секунди.

3. Изцедете колкото е възможно по-голямо количество течност от апликатора, като въртите върха спрямо вътрешната стена 
на епруветката. Изхвърлете апликатора по надлежния ред за потенциално опасни биологични материали.

4. Извадете тестовата лентичка от фолиевия плик, като внимавате да не я докосвате извън етикетираната част. Въведете долния 
край на тестовата лентичка (потопяемата част, обозначена със стрелките) в епруветката, съдържаща екстракционния буфер. 
Не потопявайте тестовата лентичка повече от потопяемата част. Не поставяйте капачката на епруветката обратно по време 
на инкубирането на тестовата лентичка.
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5. Оставете тестовата лентичка в екстракционния буфер за 10 минути. 
Веднага извадете тестовата лентичка и отчетете резултата.

6. Изхвърлете използваната тестова лентичка, епруветката с 
екстракционен буфер и екстракционния буфер по надлежния ред 
за потенциално опасни биологични материали.

ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТИТЕ
Тестът QuikCheck fFN е качествен тест. Отрицателен резултат, 
обозначаващ липсата на фетален фибронектин, ще представлява една 
линия. Положителен резултат, обозначаващ наличието на фетален 
фибронектин, ще представлява две линии. Линиите могат да се различават 
по вида си – от много бледи до много тъмни. Ако не се появят линии или не 
се появи контролната линия, тестът трябва да бъде повторен.

ОГРАНИЧЕНИЯ НА ТЕСТА

1. Това изследване може да се използва само за качествено откриване 
на фетален фибронектин в цервиковагинални секрети.

2. Резултатите от теста трябва да се използват винаги в комбинация 
с други клинични и лабораторни данни за третиране на пациентите.

3. Пробите трябва да се вземат преди дигитален преглед или 
манипулации върху шийката на матката. Манипулации върху шийката 
на матката могат да доведат до фалшиво положителни резултати.

4. Проби не трябва да бъдат вземани, ако пациентката е имала сексуален 
контакт в рамките на последните 24 часа, за да се елиминират фалшиво 
положителни резултати.

5. Пациентки със суспектна или известна плацентарна абрупция, плацента 
превия или умерено до тежко вагинално кървене не трябва да 
бъдат тествани.

6. Пациентки със серклаж не трябва да бъдат тествани.

7. Функционалните характеристики на теста QuikCheck fFN се базират на проучвания при жени с едноплодна бременност. 
Ефективността не е потвърдена при пациентки с многоплодна бременност, напр. близнаци.

8. Тестът QuikCheck fFN не е предназначен да бъде извършван при наличие на руптура на амниотичните мембрани, която трябва да 
се изключи преди провеждането на теста. 

ОЧАКВАНИ СТОЙНОСТИ
При симптоматични жени повишените нива (≥ 0,050 μg/mL) (1 x 10-7 mmol/L) на fFN между 24 седмици, 0 дни и 34 седмици, 6 дни са 
индикация за повишен риск от раждане ≤ 7 или ≤ 14 дни от вземането на пробата (5,11–15). При асимптоматични жени повишените 
нива на fFN между 22 седмици, 0 дни и 30 седмици, 6 дни са индикация за повишен риск от раждане ≤ 34 седмици, 6 дни от 
гестацията (16–19). Границата от 0,050 μg/mL fFN е установена в многоцентрово проучване, проведено за оценка на връзката 
между експресията на фетален фибронектин по време на бременност и преждевременното раждане (5). Границата от 0,050 μg/mL 
е стандартизирана чрез пречистен fFN и измерване А280 ε=1,28 (21).

ФУНКЦИОНАЛНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Публикувани клинични проучвания

• García Alonso LA, et al. Presence of fetal fibronectin (fFN) in cervico-vaginal secretion as predictor of premature labor Ginecol Obstet 
Mex 2002;70:379. При наличие на fFN преди 34-тата седмица на бременността се прогнозира преждевременно раждане 
с чувствителност, специфичност, положителна предиктивна стойност и отрицателна предиктивна стойност от съответно 75%, 
41%, 82% и 95% с относителен риск 8,37 в симптоматична популация.

• Coleman, Mathew AG, et al. Fetal fibronectin detection in preterm labor: evaluation of a prototype bedside dipstick technique and cervical 
assessment. Am J Obstet Gynecol 1998;179(6):1553. Откриването на фетален фибронектин е предвидило раждане в рамките на 
10 дни с чувствителност, специфичност и положителна и отрицателна предиктивна стойност от съответно 65%, 85%, 41% и 94%.

• García Alonso LA, et al. Economical impact of preterm delivery management based on fetal fibronectin results. Ginecol Obstet Mex. 2004 
72:385-93. Определяйки fFN за диагностициране на преждевременно раждане, сме спестили 4 620 000 песос за период от 
6 месеца, избягвайки ненужни лечения и болничен престой при пациентки с отрицателен fFN. 

Тестова линия

Контролна линия

Потопяема част
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Лабораторно качество

Прецизност в рамките на серията (тестовете се провеждат в дубликат и се повтарят 6 пъти)

Тест 1 2 3 4 5 6

Брой проби 20 20 20 20 20 20

Положителен тест/реален 

положителен резултат

12/12 12/12 12/12 12/12 12/12 12/12

Отрицателен тест/реален 

отрицателен резултат

6/6 6/6 6/6 6/6 6/6 6/6

Положителен тест/гранични 

стойности (50 ng/mL)

1/2 1/2 1/2 1/2 1/2 1/2

Всички 20 проби са били точно определени с теста QuikCheck fFN.

Прецизност между сериите (три партиди тестови лентички)

Тестовете от 12 положителни проби в дубликат, 6 отрицателни проби в дубликат и 2 гранични проби в дубликат с три партиди 

тестови лентички за fFN (40 теста на партида) са показали 100% съответствие между партидите.

Оказващи влияние вещества
Трябва да се вземат мерки срещу контаминиране на апликатора или цервиковагиналните секрети с лубриканти, сапуни, 

дезинфектанти или кремове. Лубрикантите или кремовете могат физически да повлияят абсорбирането на пробата в апликатора. 

Сапуните или дезинфектантите могат да повлияят реакцията антитяло-антиген.

Потенциални оказващи влияние вещества са били изследвани в концентрации, които е възможно да се открият в цервиковагинални 

секрети. Следните вещества не са оказали влияние в анализа, когато са били тествани при посочените нива.

Вещество Концентрация

Ампицилин  1,47 mg/mL

Еритромицин  0,272 mg/mL

Гентамицин  0,849 mg/mL

Окситоцин  10 IU/mL

Тербуталин  3,59 mg/mL

Дексаметазон  2,50 mg/mL

MgSO4•7H2O  1,49 mg/mL

Ритодрин  0,33 mg/mL

Простагландин F2  0,033 mg/mL

Простагландин E2  0,033 mg/mL

Monistat® (миконазол)  0,5 mg/mL

Индиго кармин  0,232 mg/mL

Майчина урина от 3-ти триместър  5% (об.)

Betadine® Gel  10 mg/mL

Betadine® Cleanser  10 mg/mL

K-Y® Jelly  62,5 mg/mL

Dermicidol® 2000  25,73 mg/mL
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РЕШАВАНЕ НА ПРОБЛЕМИ

В: Тестовата линия е бледо видима. Резултатът положителен ли е, или 

отрицателен?

О: Ако тестовата линия е бледа, но видима, резултатът е положителен.

В: Контролната линия е бледо видима. Валиден ли е тестът?

О: Да. Ако контролната линия е бледа, но видима, тестът е валиден.

В: Тестовата и контролната линии са с различна наситеност. Валиден ли 

е тестът?

О: Да. Независимо от относителната наситеност, ако тестовата 

и контролната линии са видими, тестът е валиден.

В: Контролната линия не е видима. Валиден ли е тестът?

О: Не. Ако контролната линия не е видима, тестът е невалиден. 

Повторете теста.

В: Контролната линия и/или тестовата линия е непълна. Валиден ли 

е тестът?

О: Не. Ако контролната линия и/или тестовата линия е непълна, тестът 

е невалиден. Повторете теста.

В: Пробата е била примесена с кръв. Мога ли да използвам резултата?

О: Ако количеството вагинално кървене е клинично определено като 

минимално, пробата може да бъде използвана. Пациентки със суспектна 

или известна плацентарна абрупция, плацента превия или умерено 

до тежко вагинално кървене не трябва да бъдат тествани. Клинични 

проучвания са показали, че „минималното“ вагинално кървене, което 

често е свързано с раждането, не повлиява клиничната интерпретация 

на резултата от QuikCheck fFN. 

За пациентки с вагинално кървене, определено като „умерено“ или 

„тежко“, резултатът от теста може да бъде фалшиво положителен 

заради наличието на малки количества фетален фибронектин 

в майчината кръв.
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