Faze vyvoje technologie
Faze 2

Vyzkum proveditelnosti.
Dochazi k redlnému navrhu
technologie a k prvotnim testlim
v laboratofi vedoucim k upresnéni
pozadavkd na technologii a jejich
schopnosti.
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Fakultni nemocnice Hradec
Kralové

"/

Stanoveni pritomnosti bakterii
v plodové vodeé u pacientek s
pred¢asnym porodem s
odtokem plodové vody

Motivace

PfedCasny porod s odtokem plodové vody (PPROM = Preterm Prelabour
Rupure of Membranes) je az v 1/3 pripadl komplikovan pritomnosti
bakterii v plodové vodé a/nebo zanétem plodové vody (intraamnialnim
zanétem), a je spojen s horsi prognézou zejména pro plod (vyssi
nemocnost, riziko Umrti a pozdnich nésledkd). V soucasné dobé je
stanoveni pritomnosti bakterii v plodové vodé u pacientek s PPROM
Casové a technicky velmi narocné (kombinace laboratornich
kultivacnich a nekultiva¢nich metod) a vysledky jsou dostupné az s
odstupem nékolika dnl, coz je pro zvoleni v¢asného cileného zahajeni
antiobiotické 1é¢by pozdé. Reenim je stanoveni pfitomnosti bakterii v
plodové vodé pomoci multiplexového POC (point of care) testu (test
provadény v blizkosti/u 18Zka pacientky) umoznujiciho detekci vice
baktérii z plodové vody soucasné. Uvedeny test poskytuje vysledky
béhem nékolika hodin, coz umoziuje volbu rychlejsiho a cileného
|éCebného pristupu a snizit tak riziko moznych komplikaci pro matku i
plod.

Popis

Redeni spocivé ve vytvoreni 3 panelll pro multiplexni RT-PCR detekci
DNA vybranych baktérii, které jsou pri¢inou 88% vSech intraamnialnich
zanétl (RT-PCR= polymerazova retézova reakce je laboratorni metoda
pro enzymatickou syntézu (namnozeni) definované sekvence DNA).
Panely obsahuji specifické sady primerd (kratké sekvence DNA),
pri¢emz interpretace vysledkl testu probiha fluorescenéni metodou
(barevné rozliSeni pritomnosti specifické baktérie). Tato metoda
umozni v fadu nékolika hodin stanovit prfitomnost konkrétnich baktérii
v plodové vodé u pacientek s PPROM se senzitivitou testu ve vysi 88%.
Umozni tak vC€as nasadit Gcinnou antibiotickou Ié¢bu a snizit mozné
dopady intraamnialniho zanétu na poskozeni plodu.
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Vlastnik

Fakultni nemocnice Hradec
Kralové

Komercni vyuziti

Test je urCen k pouziti v perinatologickych centrech intenzivni (napf. v
CR celkem 12) a intermediarni (napf. v CR celkem 13) péce ke
stanoveni pfitomnosti intraamnialniho zanétu u pacientek s PPROM.
Tyto pacientky tvori zhruba 1/3 vSech pred¢asnych porodl a celkem 3 -
4% vsech porod(. Pfi prevalenci zhruba 110 000 porod( ro¢né v Ceské
republice jde o cca 3000 - 4000 t&hotnych Zen ro¢né. Udaje ze svétové
literatury pak naznacuji, ze vyskyt PPROM se pohybuje u 3 - 10% vsech
porodl, komplikuje priblizné 3 % téhotenstvi. Technologie sméruje k
vyVvoji in-vitro diagnostického testu v souladu s Narizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (EU In Vitro
Diagnostic Device Regulation 2017/746). Nové Nafizeni vyzaduje pred
uvedenim na trh notifikaci IVD prostrfednictvim ozndmeného subjektu
(dokumentace obsahuje plan fizeni rizik, hodnoceni funkéni
zpUlsobilosti, klinické hodnoceni, sledovani po uvedeni na trh).
Realizace této faze vyvoje se predpoklada az finalnim vyrobcem IVD
testu. V souCasné dobé hledame obchodniho partnera - vyrobce IVD
diagnostik, ktery by se zajimal o komercni vyuziti testu.
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