
胎儿纤维连接蛋白（fFN）检测诊断试剂盒(胶体金法)

使用说明书
【产品名称】
通用名：胎儿纤维连接蛋白（fFN）检测诊断试剂盒(胶体金法)

英文名：Diagnostic kit for fetal fibronectin (Colloidal Gold)

【包装规格】
条型：1人份/袋、1～100人份/盒

卡型：1人份/袋、1～50人份/盒

【预期用途】
体外定性检测人宫颈阴道分泌物中的胎儿纤维连接蛋白（fFN）。在孕22～35周，宫颈阴道分泌物中出现fFN与早产有关。
早产是指以妊娠在28足周后至37足周前中断妊娠为主要表现的疾病。早产是大多数非遗传性围产儿死亡和致残的主要原因。早产的症状有宫缩、阴道流出物变化、阴道流血、背痛、腹部不适、盆腔内挤压感和绞痛。确定早产的临床诊断方法包括检测宫缩活动和可以估计宫颈指标的宫颈数字化检查。
作为纤维连接蛋白的一种同工异构体，胎儿纤维连接蛋白（fFN）是一种复杂的糖蛋白，分子量约为500KD。对于有早产症状和体征的孕妇，如果在24周0天和34周6天之间，fFN≥50ng/ml (1×10​-7mmol/ml)，从宫颈阴道分泌物中取出标本检测之日开始，在7天或14天内孕妇发生早产的危险会增加。对于没有早产症状和体征的孕妇，如果fFN在22周0天和30周6天之间升高，在34周6天之内孕妇发生早产的危险会增加。
本产品为胶体金法，采用双抗体夹心法及胶体金免疫层析技术原理进行检测。
【检验原理】
胎儿纤维连接蛋白（fFN）检测诊断试剂盒(胶体金法)采用双抗体夹心法及胶体金免疫层析技术原理，在聚酯纤维（或无纺布）上预包被金标记抗人fFN单克隆抗体A，在硝酸纤维膜检测线和质控对照线处分别包被抗人fFN单克隆抗体B和羊抗鼠IgG抗体。检测阳性样本时，样本中的fFN与胶体金中的抗人fFN单克隆抗体A金标记物结合形成复合物，由于层析作用复合物沿纸条向前移动，经过检测线时与预包被的抗人fFN单克隆抗体B结合形成“Au- fFN Ab- fFN- fFN Ab”夹心物，从而在检测线处显示紫红色条带，剩余金标记抗人fFN单克隆抗体A则于质控对照线处与羊抗鼠IgG抗体结合，从而在质控线处显示紫红色条带。阴性标本则仅在质控对照线处显示紫红色条带。（如图一）
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                                             图一
【主要组成成份】
	规格型号
	组份名称
	数量
	主要生化组成

	条型
	fFN胶体金法包装试纸条
	1～100条
	由试纸条、干燥剂和铝箔袋组成。试纸条由塑料基片、胶体金垫、纤维素膜、上样垫、吸收垫构成。

	
	说明书
	1份
	纸质印制

	
	灭菌拭子
	1～100个
	塑料杆头部包有聚酯或脱酯棉的拭子

	
	fFN稀释液
	1～100瓶
	含有不少于0.5ml缓冲溶液的塑料瓶

	卡型
	fFN胶体金法包装试纸卡
	1～50卡
	由试纸条、塑料卡、干燥剂和铝箔袋组成，试纸条由塑料基片、胶体金垫、纤维素膜、上样垫、吸收垫构成。

	
	说明书
	1份
	纸质印制

	
	灭菌拭子
	1～50个
	塑料杆头部包有聚酯或脱酯棉的拭子

	
	fFN稀释液
	1～50瓶
	含有不少于0.5ml缓冲溶液的塑料瓶


【储存条件及有效期】
2-30℃避光干燥处保存，不得冻存。产品自生产之日起有效期为24个月。打开包装后的产品应继续于2-30℃避光干燥处保存，并于1小时内尽快使用。

【样本要求】
1、 在指检、阴道镜检查、宫颈处理或其它一些检查和操作之前，用专用灭菌拭子从后穹隆处取阴道分泌物约10秒钟，操作时动作要轻，不要像做微生物培养取样时那样用力。
2、 取自宫颈阴道的液体不能被润滑剂、肥皂、消毒剂或膏类（如K-Y Jelly lubricant, Betadine disinfectant, Monistat cream, hexachlorophene）污染，这些物质可能干扰标本收集过程或试纸条的抗原抗体反应。

3、 不能使用24小时内有性交史的标本，避免产生假阳性结果。

4、 胎膜早破、宫颈口扩张≥3厘米、被怀疑或确诊为胎盘早剥、前置胎盘、中度或重度阴道出血的孕妇请勿取样，不能进行fFN检测。

5、 检测时应尽量使用新鲜标本。如标本不能及时检测，可在2-8℃冷藏7天。长期保存需冷冻于-20℃，反复冻融次数不超过3次。
[image: image2.png]



【检验方法】
在进行测试前必须先完整阅读使用说明书。

条型（见图二）：

1、在收集标本之前，将装有稀释液的瓶子从试剂盒中取出平衡至室温并小心打开瓶盖。

2、用专用的拭子按上述方法采集样本，取出拭子，将拭子头插入缓冲液内，并充分混合10～15秒钟。拭子应尽可能在瓶子内壁滚动，以便保证样本尽可能多地溶于缓冲液中。
3、从包装盒中取出试纸条包装，打开铝箔包装袋，取出试纸条插入处理过样本的稀释液中8-10秒（样本液面勿超过试纸MAX指示线），然后平放于台面上。                                     图二

4、阳性标本可在1～15分钟内检出，建议15分钟时再最终观察并记录实验结果， 20分钟后显示的结果无临床意义。
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卡型（见图三）：

1、在收集标本之前，将装有稀释液的瓶子从试剂盒中取出平衡至室温并小心打开瓶盖。                                 

2、用专用的拭子按上述方法采集样本，取出拭子，将拭子头插入缓冲液内，并充分混合10～15秒钟。拭子应尽可能在瓶子内壁滚动，以便保证样本尽可能多地溶于缓冲液中。处理后取出拭子，盖上滴头。
3、从包装盒中取出试纸卡包装，打开铝箔包装袋，取出试纸卡并平置于台面上。          图三

4、从处理过样本的稀释液瓶中滴加2滴液体于加样孔内。

5、阳性标本可在1～15分钟内检出，建议15分钟时再最终观察并记录实验结果， 20分钟后显示的结果无临床意义。              

【参考值（参考范围）】
评价胎儿纤维连接蛋白（fFN）与早产关系的多中心研究【5,6】确定了fFN的最低检出量为50ng/ml。大于等于最低检出量时检测结果为阳性，小于最低检出量时检测结果为阴性。
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【检验结果的解释】
1、结果判定（条型见图四、卡型见图五）
阳性：试纸条/试纸卡在检测线和质控对照线处出现两条紫红色条带。阳性结果表明：标本中含有胎儿纤维连接蛋白fFN。
阴性：试纸条/试纸卡只在质控对照线处出现一条紫红色条带。阴性结果表明：标本中检测不出胎儿纤维连接蛋白fFN。
失效：质控对照线未出现紫红色条带，表明不正确操作过程或试剂盒失效。在此情况下应再次仔细阅读说明书，并用新的试纸条/试纸卡重新检测。如仍存在问题，应立即停止                              
使用该批号产品，并与当地供货商联系。                                                     图四
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2、质控对照线处出现紫红色条带是作为试纸条/试纸卡内在控制的标准，以确定是否使用了正确的操作步骤和得到正确的测试结果。

3、检测不同标本时，检测线处的紫红色条带可呈现颜色深浅的现象，这是由于标本中fFN浓度高低不同的原因。但是在规定时间内，不论该色带颜色深浅，即使                     
只有非常弱的色带也应判定为阳性结果。                                                    
                                                                                       图五 
【检验方法的局限性】
本试剂盒用于定性检测宫颈阴道分泌物中的fFN，检测结果仅供临床参考，不能单独作为确诊或排除病例的依据。为达到诊断目的，检测结果应结合其它临床和实验室资料来综合评价早产的可能性。
【产品主要性能指标】
1、 最低检出量：用fFN标准品进行检定，15分钟观察结果，最低检出量为50ng/ml。
2、 重复性：以精密性参考品平行测定（n=10），全都为阳性，显色度均一。

3、 参考品符合率

阴性参考品符合率：用阴性对照液进行检定，应为阴性。

阳性参考品符合率：用阳性参考品进行检定，应为阳性。

4、 在宫颈分泌物中，可检测到一些潜在的干扰物质。下列物质在此浓度下，检测结果为阴性，不会干扰检测结果。
	物质
	浓度

	氨苄青霉素
	1.47mg/ml

	红霉素
	0.272mg/ml

	庆大霉素
	0.849mg/ml

	催产素
	10IU/ml

	间羟叔丁肾上腺素
	3.59mg/ml

	地塞米松
	2.50mg/ml

	MgSO4·7H2O
	1.49mg/ml

	羟苄羟麻黄碱
	0.33 mg/ml

	前列腺素F2α
	0.033 mg/ml

	前列腺素E2
	0.033 mg/ml

	双氢苯咪唑
	0.5 mg/ml

	靛蓝红
	0.232 mg/ml

	Maternal Urine 3rd Trimester
	5%(vol)

	Betadine Gel
	10 mg/ml

	Betadine Cleanser
	10 mg/ml

	K-Y Jelly
	62.5 mg/ml

	Dermicidol 2000
	25.73 mg/ml


5、 有吸烟史且患有细菌性阴道炎的妇女fFN检测常为阳性结果。检测结果应结合其它临床和实验室资料来综合评价早产的可能性。
【注意事项】
1、 请按具有潜在生物源性危险的方式去处理使用过的拭子。
2、 试剂盒可在室温下保存，谨防受潮。低温下保存的试剂盒应平衡至室温后方可使用。
3、 打开包装后的试纸条/试纸卡应尽快进行实验，避免放置于空气中过长时间，导致受潮失效。实验环境应避风、避免在过高温度、过高湿度或过于干燥的环境中进行实验。铝箔包装破损请勿使用。
4、 大量标本进行试验时，请作好标记，以免混淆。
5、 本试纸条/试纸卡仅用于一次性体外诊断，同一试纸条/试纸卡不得重复使用。
6、 切忌冷冻或在已过有效期后使用。
7、 在指检、阴道镜检查、宫颈处理或其它一些检查和操作之后取样，可能会导致假阴性结果；宫颈阴道的液体被润滑剂、肥皂、消毒剂或膏类（如K-Y Jelly lubricant, Betadine disinfectant, Monistat cream, hexachlorophene）污染，可能会导致假阴性结果；取样后拭子没有在缓冲液内充分处理，可能会导致假阴性结果。
8、 使用24小时内有性交史的标本、有吸烟史、患有细菌性阴道炎的妇女标本，可能会产生假阳性结果。
9、 不同批次的稀释液请勿混用。
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【生产企业】

企业名称：南通市伊士生物技术有限责任公司

企业地址：江苏省南通经济技术开发区星湖大道1692号15号厂房、12号厂房西侧
电话号码：0513-85920700（总机）          传真号码：0513-85327140

服务热线：0513-85328020  13390988885     邮编：226010       网址：http:// www.egens-bio.cn

【医疗器械生产企业许可证编号】苏食药监械生产许 2004-0108号

【医疗器械注册证书编号】苏食药监械(准)字2012第2400535号
【产品标准编号】YZB/苏0526-2012
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