™ FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl)
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UTEST [ REFTFO-602 | Deutsch |

Ein einstufiger Schnelltest zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im Stuhl.
Nur zur professionellen in-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]
Beim FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) handelt es sich um einen chromatographischen
immunoassay-basierten Schnelltest zum qualitativen Nachweis von okkultem Blut in
menschlichem Stuhl.

[ZUSAMMENFASSUNG]
Zahlreiche Erkrankungen kénnen zu okkultem Blut im Stuhl fihren. Dies wird auch als fakales
okkultes Blut (FOB), humanes okkultes Blut oder humanes Hamoglobin bezeichnet. Zahlreiche
Magen-Darm-Erkrankungen, wie kolorektale Karzinome, Geschwire, Polypen, Colitis,
Divertikulitis und Fissuren, sind im Frihstadium mit keinen wahrnehmbaren Symptomen
verbunden, nur mit okkultem Blut. Herkémmliche Guajak-Tests sind wenig sensitiv_und
spezifisch, auRerdem miissen vor dem Test strenge Diatvorschriften eingehalten werden.?
Der FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist ein chromatographischer immunoassay-
basierter Schnelltest zum qualitativen Nachweis geringen Mengen fékalen okkulten Blutes. Der
Test nutzt einen Sandwich-Assay mit zwei Antikdrpern, um fakales okkultes Blut mit einer
Konzentration von 40 ng/mL oder hoher bzw. 4,8 ug/g Stuhl selektiv nachzuweisen. Zudem
wird die Genauigkeit des Tests, anders als bei Guajak-Tests, nicht von der Ernahrung der
Patienten beeinflusst.

[TESTPRINZIP]
Beim FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) handelt es sich um einen chromatographischen
immunoassay-basierten Schnelltest zum qualitativen Nachweis von humanem okkultem Blut im
Stuhl. Die Membran ist im Testlinienbereich mit Anti-Hamoglobin-Antikdrpern beschichtet.
Wéhrend der Testung reagiert die Probe mit den Partikeln, die mit Anti-Hamoglobin-
Antikorpern behaftet sind. Das Gemisch durchdringt per Kapillarwirkung chromatographisch die
Membran und reagiert ggf. mit den Anti-Hamoglobin-Antikérpern auf der Membran und erzeugt
eine farbige Linie. Bildet sich im Bereich der Testlinie eine farbige Linie, ist der Test positiv.
Bildet sich keine farbige Linie, ist er negativ. Zur Kontrolle des Verfahrens erscheint immer eine
farbige Linie im Kontrollbereich, die bestatigt, dass die Probenmenge und
Membrandurchfeuchtung ausreichend waren.

[REAGENZIEN]

Der Test enthélt mit Anti-Hamoglobin-Antikdrpern (iberzogene Partikel und eine mit Anti-
H&moglobin-Antikérpern beschichtete Membran.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]

e Nur zur professionellen in-vitro-Diagnostik. Verwenden Sie den Test nicht mehr nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums.

* Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.

* Trinken, essen oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests
verwendet werden.

* Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektidses Material enthalten. Wéhrend des
gesamten Vorgangs sind geltende VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren
und die StandardmaRnahmen zur ordnungsgeméaflen Entsorgung der Proben zu beachten.

e Beim Testen der Proben muss Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und
Schutzbrille, getragen werden.

* Gebrauchte Tests sind geméaR der lokalen Vorgaben zu entsorgen.

o Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfélschen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

Die Testkassetten kénnen bei Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt werden (2-30 °C). Die

Testkassette ist bis zum Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten

Haltbarkeitsdatums stabil. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch in der versiegelten

Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Verwenden Sie den Test nicht

mehr nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

1. Proben sollten nicht wahrend oder in einem Zeitraum von drei Tagen nach der Menstruation,
oder wenn der Patient an blutenden Hamorrhoiden oder Blut im Urin leidet, gesammelt
werden.

2. Alkohol, Aspirin und andere Medikamente kdnnen, wenn sie zu haufig oder in zu groBen
Mengen eingenommen werden, Reizungen von Magen und Darm und folglich okkulte
Blutungen hervorrufen. Solche Substanzen sollten wenigstens 48 Stunden vor dem Test
abgesetzt werden.

3. Diatbeschrénkungen sind vor Anwendung des FOB-Schnelltests in Kassettenform nicht
erforderlich.

[TESTMATERIALIEN]

Mitgelieferte Materialien:

« Stuhl-SammelgefaRe mit Extraktionspuffer « Packungsbeilage
Nicht-mitgelieferte, aber bendtigte Materialien
« Probensammelbehélter « Zeitschaltuhr « Pipetten
[TESTANLEITUNG]
Bringen Sie Test, Probe, Reagenzien und Puffer vor dem Test auf Raumtemperatur (15-
30°C).
1. Gewinnung von Stuhlproben:

Sammeln Sie eine ausreichende Menge des Stuhls (1-2 mL oder 1-2 g) in einem sauberen,

trockenen Probensammelbehélter, um eine ausreichend grof3e Menge an Antigenen (falls

« Testkassetten

vorhanden) zu erhalten. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Assay
innerhalb von 6 Stunden nach der Probengewinnung durchgefiihrt wird. Wenn der Test nicht
innerhalb von 6 Stunden durchgefiihrt wird, kénnen die Proben 3 Tage lang bei 2-8 °C
aufbewahrt werden. Bei langerer Lagerung sollten die Proben bei unter -20 °C gelagert
werden.

2. Durchfiihrung des Tests mit Stuhlproben:
« Bei festen Proben:
Schrauben Sie die Kappe des SammelgefaRes ab, stechen Sie dann mit dem
Applikatorréhrchen an mindestens 3 verschiedenen, zuféllig ausgewéhlten Stellen in die
Stuhlprobe und nehmen ca. 50 mg Stuhl auf (Menge, die in etwa 1/4 einer Erbse entspricht).
Die Stuhlprobe nicht durch ,Schaufeln* aufnehmen.
« Bei fliissigen Proben:
Halten Sie die Pipette senkrecht, saugen Sie etwas Probe auf, und fiillen Sie 3 Tropfen (ca.
120 pL) in das Sammelgefal mit dem Extraktionspuffer.

3. Verschliel3en Sie das Sammelgefaf3 fest mit der Kappe und schitteln Sie es kréaftig, um die
Probe mit dem Puffer zu vermischen. Lassen Sie das GefaR 2 Minuten stehen.

4. Bringen Sie die Folienverpackung mit der Testkassette auf Raumtemperatur, bevor Sie sie
offnen. Nehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung, filhren Sie den Test
innerhalb einer Stunde durch. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test
sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

5. Halten Sie das SammelgefaR aufrecht, und 6ffnen Sie die Kappe. Drehen Sie das

Sammelréhrchen um, und geben Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe (ca. 120 pL) in die
Probenmulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann die Zeitschaltuhr. Vermeiden Sie
Luftblasen in der Probenmulde. Siehe Abbildung unten.
6. Lesen Sie das Ergebnis 5 Minuten nach Einbringen der Proben in den Test ab. Nach
Ablauf von 10 Minuten diirfen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet werden.
Hinweis: Wenn die Probe den Teststreifen nicht durchfeuchtet (Vorhandensein von Partikeln),
zentrifugieren Sie die extrahierten Proben, die im Flaschchen mit Extraktionspuffer enthalten
sind. Nehmen Sie dann 120 uL des Uberstands auf, und geben Sie diese in die Probenmulde
(S) einer neuen Testkassette. Fuhren Sie dann einen neuen Test nach den oben stehenden
Anweisungen durch.
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[ERGEBNISAUSWERTUNG]
(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

POSITIV: *Zwei sichtbare Linien. Eine farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und eine

andere farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu sehen sein.

*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie (T) kann abh&ngig von der Konzentration an

fakalem okkultem Blut in der Probe variieren. Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T) als

positiv betrachtet werden.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontrollbereich (C) sichtbar. Im Bereich der Testlinie (T)

ist keine Linie sichtbar.

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Faillen liegt dies an einem

unzureichenden Probenauftrag oder einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung.

Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette, und befolgen Sie genau die

Testanleitung. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und

kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.
[QUALITATSKONTROLLE]

Im Test ist eine integrierte Qualitatskontrolle enthalten. Eine Farbung der Kontrolllinie (C) dient

als interne Verlaufskontrolle. Sie bestétigt einen ausreichenden Probenauftrag und die korrekte

Testdurchfiihrung.

Standardisierte Kontrollldsungen sind nicht im Testkit enthalten; es wird jedoch als gute

Laborpraxis empfohlen, Positiv- und Negativkontrolltests durchzufiihren, um das Verfahren und

die ordnungsgemaRe Leistung des Tests zu bestéatigen.
[TESTBESCHRANKUNGEN]

1. Der FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist nur zur in-vitro-Diagnostik vorgesehen.

2. Der FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) gibt nur an, ob im Stuhl okkultes Blut
vorhanden ist. Der Nachweis von Blut im Stuhl ist jedoch lasst jedoch nicht zwangslaufig auf
kolorektale Blutungen schlieRen.

. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen die Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen
klinischen Informationen, die dem Arzt vorliegen, interpretiert werden.

w

4. Bei unsicherem Ergebnis miissen andere klinische Testmethoden angewendet werden.
[LEISTUNGSMERKMALE]
Genauigkeit
Der FOB-Schnelltest (Stuhl) wurde unter Verwendung Kklinischer Stuhlproben mit einem
anderen handelstiblichen, verbreiteten Schnelltest verglichen.

Methode Anderer Schnelltest Gesamtergebnis
FOB-Schnelltest in Ergebnisse positiv negativ
Kassettenform positiv 205 6 211
(Stuhl) negativ 5 800 805
Gesamtergebnis 210 806 1016

Relative Sensitivitat: 97,6% (95% KI*: 94,5% bis 99,2%);
Relative Spezifitat: 99,3% (95% KI*: 98,4% bis 99,7%);
Genauigkeit: 98,9% (95% KI*: 98,1% bis 99,5%).

Sensitivitat
Der FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) kann Calprotectin ab einer Konzentration von
40 ng/mL oder 4,8 pg/g Stuhl nachweisen.

Prazision

Intra-Assay
Die Prazision innerhalb von Analyseserien wurde anhand von 15 Replikaten von drei Proben
ermittelt: 40 ng/mL, 200 ng/mL und 10 pg/mL positive Proben. Die Proben wurden zu >99%
korrekt identifiziert.

*Konfidenzintervall

Inter-Assay
Die Prazision zwischen den Analyseserien wurde mittels 15 unabhangiger Assays der drei
selben Proben ermittelt: 40 ng/mL, 200 ng/mL und 10 pg/mL positive Proben. Drei
verschiedene Chargen des FOB-Schnelltests in Kassettenform (Stuhl) wurden mit diesen
Proben gepriift. Die Proben wurden zu >99 % korrekt identifiziert.
Kreuzreaktivitét
Der FOB-Schnelltest in Kassettenform (Stuhl) ist spezifisch fir humanes Hamoglobin. Proben
mit den folgenden Substanzen wurden mit Extraktionspuffer auf eine Konzentration von
1,0 mg/mL verdinnt und anhand von Positiv- und Negativkontrollen getestet, ohne das
Auswirkungen auf das Testergebnis feststellbar waren. Bovines Hamoglobin,
Hihnerhéamoglobin, Schweinehamoglobin, Ziegenhamoglobin, Pferdehamoglobin,
Kaninchenh&moglobin und Truthahnhamoglobin.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch PatholLab Med,
1985;109:437-40.
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FOB Rapid Test Cassette (Feces)
Package Insert

[ REFTFO-602 | English |
A rapid, one step test for the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.
For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of Human Occult Blood in feces.
[SUMMARY]

Many diseases can cause hidden blood in the feces. This is also known as Fecal

Occult Blood (FOB), Human Occult Blood, or Human Hemoglobin. In the early stages,

gastrointestinal problems such as colon cancer, ulcers, polyps, colitis, diverticulitis,

and fissures may not show any visible symptoms, only occult blood. Traditional
guaiac-based methods lack sensitivity and specificity, and also have diet restrictions
prior to testing.*?

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a rapid test to qualitatively detect low levels

of Fecal Occult Blood. The test uses a double antibody sandwich assay to selectively

detect Fecal Occult Blood at 40ng/ml or higher, or 4.8ug/g feces. In addition, unlike
guaiac assays, the accuracy of the test is not affected by the diet of the patients.
[PRINCIPLE]

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is a qualitative, lateral flow immunoassay for

the detection of Human Occult Blood in feces. The membrane is precoated with anti-

hemoglobin antibody on the test line region of the test. During testing, the specimen
reacts with the particle coated with anti-hemoglobin antibody. The mixture migrates
upward on the membrane chromatographically by capillary action to react with anti-
hemoglobin antibody on the membrane and generate a colored line. The presence of
this colored line in the test line region indicates a positive result, while its absence
indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always
appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has
been added and membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains anti-hemoglobin antibody particles and anti-hemoglobin antibody

coated on the membrane.

[PRECAUTIONS]

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

The test should remain in the sealed pouch until use.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.
Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established
precautions against microbiological hazards throughout all procedures and follow
the standard procedures for proper disposal of specimens.

e Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye
protection when specimens are assayed.

e The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.
[STORAGE AND STABILITY]

The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette

is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette

must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the
expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

1. Specimens should not be collected during or within three days of a menstrual
period, or if the patient suffers from bleeding hemorrhoids or blood in the urine.

2. Alcohol, aspirin and other medications taken in excess may cause gastrointestinal
irritation resulting in occult bleeding. Such substances should be discontinued at
least 48 hours prior to testing.

3. No dietary restrictions are necessary before using the FOB Rapid Test Cassette.

[MATERIALS]

I,V4ALL "
o UTEST

Materials Provided
« Test cassettes » Specimen collection tubes with extraction buffer « Package insert
Materials Required But Not Provided
« Specimen collection containers « Timer « Droppers
[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-

30°C) prior to testing.

1. To collect fecal specimens:
Collect sufficient quantity of feces (1-2 mL or 1-2 g) in a clean, dry specimen
collection container to obtain maximum antigens (if present). Best results will be
obtained if the assay is performed within 6 hours after collection. Specimen
collected may be stored for 3 days at 2-8°C if not tested within 6 hours. For long
term storage, specimens should be kept below -20°C.

2. To process fecal specimens:
« For Solid Specimens:

Unscrew the cap of the specimen collection tube, then randomly stab the specimen
collection applicator into the fecal specimen in at least 3 different sites to collect
approximately 50 mg of feces (equivalent to 1/4 of a pea). Do not scoop the fecal
specimen.

« For Liquid Specimens:

Hold the dror)per vertically, aspirate fecal specimens, and then transfer 3 drops
(ar#:rommate 120 pL) info the specimen collection tube containing the extraction

w

. Tighten the cap onto the specimen collection tube, then shake the specimen
collection tube vigorously to mix the specimen and the extraction buffer. Leave the
tube alone for 2 minutes.

. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette
from the foil pouch and use it within one hour. Best results will be obtained if the test
is performed |mmed|ate|y after opening the foil pouch.

. Hold the specimen collection tube upright and open the caP onto the specimen
collection tube. Invert the specimen collection tube and transfer 3 full drops of the
extracted specimen (approximately 120 uL) to the specimen well (S) of the test
cassette, then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well (S).
See illustration below.

6. Read results at 5 minutes after dispensing the specimen. Do not read results after

10 minutes.

. Note: If the specimen does not migrate (presence of particles), centrifuge the
extracted specimens contained in the extraction buffer vial. Collect 120 pL of
supernatant, dispense into the specimen well (S) of a new test cassette and start
afresh following the instructions mentioned above.

N

o

~

Place the applicator
into the dillution buffer
(T and mix well

<«— Collect the feces Open the cap

2 Minutes
Leave the tube alone
Feces

3 Drops of Specimen

4 -+ o c
oo c c c c c
@ @3! » '@ .TT 1' r@ 'r
s Positive Negative Invalid

[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two lines appear. One colored line should be in the control line region (C)
and another apparent colored line should be in the test line region (T).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of Fecal Occult Blood present in the specimen. Therefore, any shade of
color in the test line region (T) should be considered positive.
NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in
the test line region (T).
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue
using the test kit immediately and contact your local distributor.

[QUALITY CONTROL]
Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the
control region (C) is an internal valid procedural control. It confirms sufficient specimen
volume and correct procedural technique.
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that
positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the
test procedure and to verify proper test performance.

[LIMITATIONS]

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is for in vitro diagnostic use only.

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) will only indicate the presence of Fecal
Occult Blood, the presence of blood in feces does not necessarily indicate
colorectal bleeding.

As with all diagnostic tests, all results must be considered with other clinical
information available to the physician.

. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.
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[EXPECTED VALUES]
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) has been compared with another leading
commercial rapid test. The correlation between this two system is 98.9%
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Accuracy
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) has been compared with another leading
commercial rapid test using clinical specimens.

Method Other Rapid Test Total

. Results Positive Negative Result
FOB Rap('g;'zsst) Cassette I piiive 205 6 211
Negative 5 800 805

Total Result 210 806 1016

Relative sensitivity: 97.6% (95%CI*: 94.5%~99.2%);
Relative specificity: 99.3% (95%CI*: 98.4%~99.7%);
Accuracy: 98.9% (95%CI*: 98.1%~99.5%).

Sensitivity
The FOB Rapid Test Cassette (Feces) can detect levels of Fecal Occult Blood as low
as 40ng/ml or 4.8 pg/g feces.

*Confidence Intervals

Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 15 replicates of three specimens:
40ng/ml, 200ng/ml and 10pg/ml positive specimens. The specimens were correctly
identified >99% of the time.

Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 15 independent assays on the same
three specimens: 40ng/ml, 200ng/ml and 10ug/ml positive specimens. Three different
lots of the FOB Rapid Test Cassette (Feces) have been tested using these specimens.
The specimens were correctly identified >99% of the time.

Cross-reactivity

The FOB Rapid Test Cassette (Feces) is specific to human hemoglobin. Specimens
containing the following substances were diluted in the extraction buffer to a
concentration of 1.0 mg/ml, and tested on both positive and negative controls with no
effect on test results: Bovine hemoglobin, Chicken hemoglobin, Pork hemoglobin,
Goat hemoglobin, Horse hemoglobin, Rabbit hemoglobin and Turkey hemoglobin.

[BIBLIOGRAPHY]

1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch

PatholLab Med, 1985;109:437-40.
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Prueba Rapida de FOB en Cassette (Heces)
= UTES

Ficha Técnica

| REF TFO-602 | Espanol |

Prueba rapida de un solo paso para la deteccién cualitativa de sangre humana en

heces

Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[USO INDICADO]

La Prueba Réapida de FOB en Cassette (Heces)es una pruebade inmuno ensayo

cromatografico para la deteccién cualitativa de sangre humana ocultaen heces.
[RESUMEN]

Varias enfermedades pueden causar sangre oculta en heces. Esto es también

conocido por sus siglas en inglés como Sangre Oculta Fecal, Fecal Occult Blood (FOB),

Sangre Humana Oculta o Hemoglobina Humana. En etapas tempranas los problemas

gastrointestinales como el cancer al colon, Ulceras, pdlipos, colitis, diverticulitis y fisuras

pueden no presentar ningun sintoma visible, sdlo sangre oculta. Los métodos
tradicionales basados en guaiac pierden sen5|bll|dad y especificidad, y también tienen
restricciones en la dieta antes de la prueba.

La Prueba Rapida en Cassette FOB (Heces) es una prueba rapida para detectar

cualitativamente niveles bajos de Sangre Oculta Fecal. La prueba utiliza un ensayo

doble de anticuerpo sandwich para detectar selectivamente Sangre Oculta Fecal a

40 ng/mL o mas alto, o 4,8 pg/g heces. En adicién, a diferencia de los ensayos guaiac,

la precision de la prueba no esta afectada por la dieta de los pacientes.
[PRINCIPIO]

La Prueba Rapida de FOB en Cassette (Heces)es un inmunoensayo de flujo lateral

cualitativo para la deteccion de sangre oculta humana en heces.La membrana es

precubierta con un anticuerpo anti hemoglobina en la banda de laregién de la prueba.

Durante la prueba, el espécimen reacciona con particulas cubiertascon

anticuerpo-hemoglobina, La mezcla migra hacia arriba en la

membranacromatograficamente por accién capilar para reaccionar con el anticuerpo de
la prueba ygenera una linea coloreada. La presencia de una linea coloreada en la
banda de la regiénde la prueba indica un resultado positivo mientras que su ausencia
indica un resultadonegativo. Para servir como un proceso una linea coloreada siempre

aparecera en a bandade control, indicando que un volumen apropiado del espécimen a

sido incluido y que lareaccion de la membrana ha ocurrido.
[REACTIVOS]

La prueba en tiras contiene particulas de anticuerpos anti hemoglobina cubierto en

lamembrana.
[PRECAUCIONES]

« Sélo para uso profesional de diagndstico in vitro. No usar después de la fecha de
expiracion.

La prueba debe permanecer sellada hasta antes de su uso.

No coma, beba o fume en el area donde las muestras o kits son manipulados.
Manipule todas las muestras como si estas contuvieran agentes infecciosos.
Observe las precauciones establecidas contra peligros microbiolégicos durante todos
los procedimientos y siga los procedimientos estandares para el adecuado desecho
de muestras.

Use ropa protectora como mandiles de laboratorio, guantes desechables y proteccion
de ojos cuando las muestras sean ejecutadas.

La prueba utilizada debe ser desechada de acuerdo a las regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

El kit puede ser almacenado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba

en cassette es estable durante la fecha de expiracion impresa en la bolsa sellada. El

cassette debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No
utilizar después de la fecha de expiracion.
[OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA]

« Las muestras no se deben recolectar durante o dentro de los tres dias posteriores a
la menstruacién periodo, o si el paciente sufre hemorragias sangrantes o sangre en
la orina.
Alcohol, aspirina y otros medicamentos tomados en exceso pueden causar
irritaciongastro intestinal resultando en sangrado oculto. Estas sustancias deben
serdescontinuadas al menos 48 horas antes de la prueba.
No se necesita ninguna restriccion de dieta antes de usar la Prueba FOB de
SangreOculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces).

[MATERIALES]

Materiales Suministrados
+ Cassettes « Ficha técnica
» Tubos colectores de espécimen con bufer de extraccion
Materiales Requeridos no Suministrados
« Colector para la coleccién de la muestra « Cronémetro « Cuentagotas
[INSTRUCCIONES DE USO]
Permita que e dispositivo o cassette de la prueba, el tubo colector del espécimen,
elespécimen, y/o controles se equilibren a temperatura ambiente (15-30°C) antes
dela prueba.
1. Para colectar muestras fecales:
Coleccione suficiente cantidad de heces (1-2 mL o 1-2 g) en un envase colector de
muestras limpio y seco para obtener una cantidad importante de antigenos (si
estuviesen presentes). Los mejores resultados se obtienen si el examen se realiza en
las 6 horas siguientes a la coleccion de la muestra. Las muestras colectadas pueden

ser almacenadas por 3 dias a temperatura de 2-8°C si no han sido examinadas
durante las 6 primeras horas. Para almacenajes de largo tiempo, las muestras deben
mantenerse a una temperatura menor a -20°C.

. Para procesar muestras fecales:

« Para Muestras Sdlidas:

Desenrosque la tapa del tubo colector de la muestra, luego al azar clave el aplicador
dentrode la muestra fecal en al menos 3 sitios diferentes para colectar
aproximadamente 50 mg deheces (equivalente a 1/4 de guisante). No sacuda la
muestra fecal.

« Para Muestras Liquidas:

Sostenga el gotero verticalmente, aspire la muestra fecal, y luego transfiere 3
gotas(aproximadamente 120 pL) dentro del tubo colector de la muestra que
contiene el bufferde extraccion.

. Apriete la tapa en el tubo colector del espécimen, agitar el tubo de recogida de
muestras vigorosamente para mezclar la muestra y el tampén de extraccion. Deje
el tubo de recogida de reaccién durante 2 minutos.

. Antes de abrir el sobre éste debe encontrarse a temperatura ambiente. Remueva la
placa del sobre laminado y Uselo tan pronto sea posible. Los mejores resultados se
obtienen cuando el examen se realiza inmediatamente después de abrirse el sobre
laminado.

. Sostenga el tubo colector hacia arriba y rompa la punta del tubo colector de la
muestra. Invierta el tubo colector de la muestra y transfiera 3 gotas completas de la
muestra extraida(aproximadamente 120 pL) al pozo de la muestra (S) de la placa
del examen, luego empiece acronometrar. Evite atrapar burbujas en el pozo de la
muestra (S). Observe la ilustracion de abajo.

6. Lea los resultados a los 5 minutos despuésde haber dispensado las gotas de la

muestra. No lea resultados después de 10 minutos.

Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas) centrifugue la muestra diluida

quecontiene el vial del buffer de extraccion. Colecte 120 yL de supernadante,

dispénselo en el pozode la muestra (S) de una nueva placa de examen y comience
nuevamente siguiendo lasinstrucciones mencionadas arriba.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Consultar la figura anterior)

POSITIVO:* Dos lineas coloreadas aparecen. Una linea debe estar en la banda
deregion de control (C) y otra linea debe estar en la banda de la regién de la prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color de la banda de la regién de la prueba (T) puede
variardependiendo de la concentracién de la sangre oculta fecal presente en el
espécimen. Porlo tanto cualquier tonalidad del color en la region de la prueba (T) debe
ser consideradopositivo.

NEGATIVO: Una linea coloreada aparece en la banda de control de la region (C).
Ningun color aparente aparece en la banda de la region de la prueba (T).

NO VALIDO: La linea de control no aparece. Volumen insuficiente del espécimen
otécnicas procesales incorrectas son las razones mas frecuentes para que el control de
lalinea no aparezca. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo
dispositivo,si el problema persiste, descontinie el uso del kit, inmediatamente y
contacte a sudistribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Un proceso de control esta incluido en la prueba. Una linea coloreada que aparece en
labanda de la regién de control (C) es considerada un procedimiento de control
interno.Confirma el uso de volumen suficiente de espécimen, y una adecuada reaccion
de lamembrana y técnicas procesales correctas.

Estandares de control no son proporcionados con este kit, sin embargo se
recomiendacontroles positivos y negativos para ser usados con la prueba como una
buena préacticade laboratorio y para verificar una buena perfomance de ella.

Negativo  No Valido

® =

a04

[LIMITATIONS]
1. La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces), es
parauso de diagnostico in vitro Unicamente.

La Prueba FOB de Sangre Oculta Fecal en Un Solo Paso en Placa (Heces),
lapresencia de sangre en heces no necesariamente indica sangrado colorectal.
Al igual que cualquier prueba de diagndstico, todos los resultados deben
serconsiderados con otras informaciones clinicas por el médico.
4.0Otras pruebas clinicas disponibles se requieren si se obtienen

resultadoscuestionables.

[VALORES ESPERADOS]

La Prueba Répida de FOB en Cassette (Heces) ha sidocomparada con otras pruebas
rapidas comerciales lideres. La correlacion de estos dossistemas es de 98.9%.
[CARACTERISTICAS TECNICAS]

Exactitud

La Prueba Réapida de FOB en Cassette (Heces) ha sidocomparada con una prueba
rapida del lider de mercadoutilizando muestras clinicas.

@ N

Método Otra Prueba Rapida Resultados
Prueba de FOB en Rgsul_ttz_ados Positivo Negativo Totales
Cassette ositivo 205 6 21
Negativo 5 800 805
Resultados Totales 210 806 1016

Sensibilidad Relativa: 97.6% (95%CI*: 94.5%~99.2%);
Especificidad Relativa: 99.3% (95%CI*: 98.4%~99.7%);
Exactitud Relativa: 98.9 (95%CI*: 98.1%~99.5%).
*Intervalos Confidenciales

Sensibilidad
La Prueba Rapida de FOB en Cassette (Heces)puede serdetectada a niveles de sangre
oculta humana tan bajos como 40 ng/mL o 4,8 pg/g..

Precision

Intra-Ensayo
Las Intra-corridas de precisién han sido determinadas usando 15 réplicas de tres
muestras: 40 ng/mL, 200 ng/mL and 10 pg/mL positivamuestras. Las muestras fueron
correctamente identificadas >99% de las veces.

Inter-Ensayo
La precision dentro de la ejecucion ha sido determinada por 15 ensayos independientes
sobre las tres mismas muestras: 40 ng/mL, 200 ng/mL y 10 yg/mL muestras positivas.
Tres diferentes lotes de la Prueba Rapida en Cassette FOB (Heces) han sido probados
usando estas muestras. Las muestras fueron correctamente identificadas >99% del
tiempo.

Reactividad-Cruzada
La Prueba Rapida en Cassette FOB (Heces) es especifica para hemoglobina humana.
Las muestras conteniendo las siguientes substancias fueron diluidas en la extraccion
buffer a la concentracion de 1,0 mg/mL, y ejecutadas en ambos controles positivo y
negativo sin efecto en los resultados de la prueba: hemoglobina de bovino,
hemoglobina de pollo, hemoglobina de Puerco, hemoglobina de cabra, hemoglobina de
caballo, hemoglobina de conejo y hemoglobina de pavo.
[BIBLIOGRAPHY]

1.Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,

Gastroenterology, 1985; 88: 820.

2.Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch PatholLab

Med, 1985;109:437-40. i
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“ ALL ™ Cassette de test rapide FOB

(Selles)
A UTEST Notice

[ REFTFO-602 [ Francais |
Test rapide en une étape pour la détection qualitative du sang occulte humain dans les selles.
Pour le diagnostic professionnel in vitro uniquement.
[UTILISATION PREVUE]
La Cassette de test rapide FOB (Selles) est un immunodosage chromatographique rapide
destiné a la détection qualitative du sang occulte humain dans les selles.
[RESUME]

De nombreuses maladies peuvent étre a l'origine de la présence de sang caché dans les selles.

On parle également de sang occulte fécal (FOB, Fecal Occult Blood), de sang occulte humain
ou d'hémoglobine humaine. Dans les premiers stades, des problémes gastro-intestinaux tels
que le cancer du cdlon, les ulceres, les polypes, la colite, la diverticulite et les fissures peuvent
ne présenter aucun symptéme visible, mais seulement du sang occulte. Les méthodes
traditionnelles basées sur le gaiac manquent de sensibilité et de spécificité, et nécessitent
également de suivre des restrictions alimentaires avant le test™*.

La Cassette de test rapide FOB (Selles) est un test rapide destiné a la détection qualitative de

faibles concentrations de sang occulte fécal. Le test utilise le dosage d'un anticorps par la

méthode du double sandwich pour détecter de facon sélective le sang occulte fécal a des

concentrations de 40 ng/mL ou plus, ou 4.8 ug/g de selles. En outre, contrairement aux tests au

gaiac, la précision du test n'est pas affectée par le régime alimentaire des patientes.
[PRINCIPE]

La Cassette de test rapide FOB (Selles) est un immunodosage qualitatif a flux latéral destiné la

détection qualitative du sang occulte humain dans les selles. La membrane est préenduite d'un

anticorps anti-hémoglobine sur la zone de la ligne de test. Au cours du test, I'échantillon réagit
avec la particule enduite d'anticorps anti-hémoglobine. Le mélange migre de maniére
chromatographique par capillarité vers le haut de la membrane pour réagir avec les anticorps
anti-hémoglobine présents sur la membrane, générant ainsi une ligne colorée. La présence de
cette ligne colorée dans la zone de la ligne de test indique un résultat positif, tandis que son
absence indique un résultat négatif. Pour servir de contréle de la procédure, une ligne colorée
apparait toujours dans la zone de la ligne de controle, indiquant qu'un volume correct
d'échantillon a été ajouté et que la membrane a bien été imbibée.

[REACTIFS]

Le test contient des particules d'anticorps anti-hémoglobine et une membrane enduite
d'anticorps anti-hémoglobine.

[PRECAUTIONS]

« Pour le diagnostic professionnel in vitro uniquement. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

« Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

« Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les kits sont manipulés.

« Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter
les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de chaque
procédure et suivre les procédures standard pour I'élimination correcte des échantillons.

« Porter des vétements de protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et
des lunettes de protection lors du dosage des échantillons.

« Le test utilisé doit &tre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

« L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

[CONSERVATION ET STABILITE]

Le kit peut étre conservé a température ambiante ou au réfrigérateur (entre 2 et 30 °C). La

cassette de test est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur la pochette scellée. La

cassette de test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS

CONGELER. Ne pas utiliser aprées la date de péremption.

[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

* Les échantillons ne doivent pas étre prélevés pendant la période menstruelle ou dans les
trois jours qui suivent, ou si le patient souffre d'hémorroides hémorragiques ou présente du
sang dans les urines.

« L'alcool, l'aspirine et d'autres médicaments pris en excés peuvent provoquer une irritation
gastro-intestinale entrainant des saignements occultes. La prise de ces substances doit étre
arrétée au moins 48 heures avant le test.

« Aucune restriction alimentaire n'est nécessaire avant d'utiliser la Cassette de test rapide
FOB .

[MATERIEL]

Matériel fourni

« Cassettes de test « Tubes de recueil d'échantillons avec tampon d'extraction

* Notice
Matériel requis mais non fourni

« Récipients de recueil d'échantillons « Minuteur
« Compte-gouttes

[MODE D'EMPLOI]

Laisser le test, I'échantillon et le tampon atteindre la température ambiante (15 a 30 °C)

avant d'effectuer le test.

1. Recueil des échantillons fécaux :

Recueillir une quantité suffisante de selles (1 a 2 mL ou 1 a 2 g) dans un récipient de recueil
d'échantillons propre et sec pour obtenir un maximum d'antigénes (le cas échéant). De
meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans les 6 heures suivant le recueil
d'échantillons. Les échantillons recueillis peuvent étre conservés pendant 3 jours entre 2 et
8 °C s'ils ne sont pas testés dans les 6 heures. Pour un stockage a long terme, les
échantillons doivent étre conservés a une température inférieure a -20 °C.

N

. Traitement des échantillons fécaux :
 Pour les échantillons solides :

Dévisser le couvercle du tube de recueil d'échantillons, puis utiliser I'applicateur de recueil
d'échantillons pour recueillir aléatoirement environ 50 mg de selles (équivalent a 1/4 de petit
pois) & au moins 3 endroits différents de I'échantillon fécal. Ne pas recueillir I'¢chantillon
fécal a I'aide d'une cuillére.

¢ Pour les échantillons liguides :

Tenir le compte-gouttes a la verticale, aspirer les échantillons fécaux, puis transférer
3 gouttes (environ 120 pL) dans le tube de recueil d'échantillons contenant le tampon
d'extraction.

. Bien refermer le bouchon du tube de recueil d'échantillons, puis secouer vigoureusement le
tube de recueil d'échantillons pour mélanger I'échantillon et le tampon d'extraction. Laisser
reposer le tube pendant 2 minutes.

. Amener la pochette a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la cassette de test de
la pochette en aluminium et l'utiliser dans I'heure qui suit. De meilleurs résultats seront
obtenus si le test est effectué immédiatement aprés I'ouverture de la pochette en aluminium.

. Tenir le tube de recueil d'échantillons a la verticale et enlever le couvercle. Retourner le tube
de recueil d'échantillon et transférer 3 gouttes complétes de I'échantillon extrait (environ
120 yL) dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de test, puis démarrer le minuteur.
Eviter de piéger des bulles d'air dans le puits de I'échantillon (S). Voir l'illustration ci-dessous.

6. Lire les résultats 5 minutes apres la distribution de I'échantillon. Ne pas lire les résultats

apres 10 minutes.

Remarque : si I'échantillon ne migre pas (présence de particules), centrifuger les échantillons

recueillis contenus dans le flacon du tampon d'extraction. Prélever 120 uL de surnageant, le

distribuer dans le puits d'échantillon (S) d'une nouvelle cassette de test et recommencer le test
en suivant les instructions ci-dessus.
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[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Se reporter a l'llustration ci-dessus.)
POSITIF*: Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se situer dans la zone
de la ligne de contrdle (C) et une autre ligne colorée doit se situer dans la zone de la ligne de
test (T).
*REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de
la concentration en sang occulte fécal de I'échantillon. Ainsi, toute nuance de couleur dans la
zone de la ligne de test (T) doit étre considérée comme positive.
NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone de la ligne de contréle (C). Aucune
ligne n'apparait dans la zone de la ligne de test (T).
NON VALIDE : La ligne de contr6le n‘apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou
des techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de I'absence de
ligne de contrdle. Revoir la procédure et la répéter en utilisant un nouveau test. Si le probléme
persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.
[CONTROLE QUALITE]
Des controles de procédure internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant
dans la zone de controle (C) sert de controle de validation interne de la procédure. Elle
confirme qu'un volume d'échantillon suffisant a été utilisé et que la technique de procédure est
correcte.
Ce kit ne contient pas d'étalons de controle. Cependant, il est recommandé de tester les
contréles positifs et négatifs conformément aux bonnes pratiques de laboratoire pour confirmer
la procédure de test et vérifier que les performances du test sont correctes.
[LIMITES]
. La Cassette de test rapide FOB (Selles) est destinée au diagnostic in vitro uniqguement.
. La Cassette de test rapide FOB (Selles) n'indique que la présence de sang occulte fécal ; la
présence de sang dans les selles n'indique pas nécessairement un saignement colorectal.
3. Comme pour tous les tests diagnostiques, il convient d'interpréter tous les résultats en les
confrontant avec les autres informations cliniques a la disposition du médecin.
. D'autres tests cliniquement disponibles sont nécessaires si des résultats douteux sont
obtenus.

904
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[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

Précision
La Cassette de test rapide FOB (Selles) a été comparée a un autre test rapide leader sur le
marché utilisant des échantillons cliniques.

Méthode Autre test rapide Résultats
Cassette de test rapide Resulltgts Positif Négatif totaux
FOB (Selles) Positif 205 6 211
Négatif 5 800 805
Résultats totaux 210 806 1016

Sensibilité relative : 97,6% (95%CI*: 94,5%~99,2%);
Spécificité relative : 99,3% (95%CI*: 98,4%~99,7%);
Précision : 98,9% (95%CI*: 98,1%~99,5%).
* Intervalles de confiance
Sensibilité
La Cassette de test rapide FOB (Selles) peut détecter des concentrations de sang occulte fécal
de seulement 40 ng/mL ou 4.8 pg/g de selles.

Précision
Intra-dosage
La précision intra-série a été déterminée par |'utilisation de 15 réplicats de trois échantillons :
échantillons positifs de 40 ng/mL, 200 ng/mL et 10 ug/mL. Les échantillons ont été
correctement identifiés plus de 99 % du temps.
Inter-dosage
La précision inter-série a été déterminée par 15 tests indépendants sur les trois mémes
échantillons : échantillons positifs de 40 ng/mL, 200 ng/mL et 10 pg/mL. Trois lots différents de
la Cassette de test rapide FOB (Selles) ont été testés a l'aide de ces échantillons. Les
échantillons ont été correctement identifiés plus de 99 % du temps.
Réactivité croisée
La Cassette de test rapide FOB (Selles) est spécifique de I'némoglobine humaine. Les
échantillons contenant les substances suivantes ont été dilués dans le tampon d'extraction a
une concentration de 1,0 mg/mL et testés sur des controles positifs et négatifs sans effet sur
les résultats des tests: hémoglobine bovine, hémoglobine de poulet, hémoglobine de porc,
hémoglobine de chévre, hémoglobine de cheval, hémoglobine de lapin et hémoglobine de
dinde.
[BIBLIOGRAPHIE]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical
Review,Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol Lab Med,
1985;109:437-40.
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y AVWALL ~Kaoéta Tayeiag e§étaong FOB (k6mrpava)
kL UTEST ‘EvBeT0 oUCKEUOTiag

| REF TFO-602 | EAAqviké |

Mia raxeia e&éraon evog BApQTog yia TNV TTOIOTIKH QVIXVEUON KPU@OU daiuarog ora

avBpwmiva KoTTpava.

TNa emrayyeAparikn in vitro diayvwaoTikn xprion uévo.

[NMPOBAENOMENH XPHZH]

H Koaoéta Ttaxeiag e§étaong FOB (kompava) cival €vag ToXUG XPWHATOYPAPIKOG

QAVOOOTIPOODIOPICUOG YIa TNV TIOIOTIKA QViXVEUON KPu@oU aipoTog OTa avepwtiva

KOTTpava.

[NEPIAHWH]

MoAAég voool utropoUv va TTPOKAAECOUV TNV TTAPOUCia KPUPOU aipatog OTa KOTTpava.

Auté eival emiong yvwoTtd wg AavBavov aipa ota kémpava (FOB), avBpwivo AavBdvov

aiga i avBpwTTivn aigoo@aipivn. ZTa TPWINA oTadIa, YaoTPevTEPIKG TTPOBAARpATA, OTIWG

KAPKIVOG TOU TTaXE0G eVTEPOU, €AKN, TTOAUTIODEG, KOAITION, EKKOATIWHATITION, KOl Paydadeg

UTTOpPEi va PNV eg@avifouv opatdt CUPTITWHATA, TTOPA PHOVO Kpu@o aipa. O1 TTapadooiakég

péBodol TTou BacifovTal oTo guaiac oTepoUVTal EuaIoONCiag Kal €I0IKATNTAG, EVW ETTIONG

emBAaAAOUV TTEPIOPIGHOUG OTN BIATPOP TTPIV atrd Tnv €éTaon.'?

H Kaoéra Taxeiag egétaong FOB (ko6Trpava) eival pia Taxeia e€étaon yia TNV TTOIOTIKA

aviXVveuon XapnAwv emmédwy KpupoU aigatog oTa kOTrpava. H e§étaon xpnoiyoTrole pia

p€BODO OITTAOU QVTICWHATOG TUTTOU "OAVTOUITG" yIa TNV ETTIAEKTIKA AViXVEUON KPU®OU
aiparog ota kéTTpava ot TiuA 40 ng/ml ) upnAdTePN, 1 4,8 pg/g kKoTrpdvwy. EmiTAéov, o€
avTiBeon pe Toug TTPoodlopioPoUg guaiac, n akpiBeia Tng egétaong dev emnpeddeTal atmd
™ SIaTPOPN TWV ACOEVWV.

[APXH THX AIAAIKAZIAZ]

H Kaoéra tayxeiog e¢étaong FOB (kémpava) eival évag TToloTIKOG avoaoTrpoadiopiondg

TIAEUPIKAG PONG YIa TNV aviXVeEUOn KpupoU aipatog oTa avBpwiva kétTrpava. H pepBpavn

€ival ETIKOAUPMEVN €K TWV TTPOTEPWY ME QVTICWHA QVTI-AINOOQAIPIVNG OTNV TTEPIOXN

yYpapuig e¢étaong Tou TeoT. Katd Tn didpkeia Tng e&étaong, To deiypa avtidpd pe Ta
owpartidla TTou €XouV ETTIKOAUQBEI hE avTiowpa avTi-aigoo@alpivng. To PEiyPa KIVETAl

XPWHATOYPOAPIKE TTIPOG Ta €TMAVW OTn HePPRPAvn péow TpIxoeidoug Spdong yia va

avTIOPAOoEl PE TO AVTICWHA AVTI-AIHOCPaIPivNG OTN UEPPPAVN Kal va dnUIoUpyAoEl pia

€yxpwun ypauun. H Tapouadia autig TNg £yXpWHNG YPOUHIG 0NV TIEPIOXT TNG YPAUUNG
e€éTaong UTTOdEIKVUEI BETIKG aTTOTEAEOHA, €VW N aTroudia TnG UTTodelkvUEl apvnTIKO
atrotéAeopa. Qg éAeyxog Tng diadikaoiag, eppavifeTal TTAVTA PIa EyXPWHN YPAUKA OtV

TIEPIOXN TNG YPOMUNG €AEyxou, TIpdyua TTou utrodelkvUel OTI €xel TTPOOTEBEl 0 CWOTOG

Oykog deiypaTog Kal €xel TIPOKUWEI SIaTTvor| TNG HEMBPAvNG.

[ANTIAPAZTHPIA]
To TeoT TEPIEXEI OWWATIOIA QVTICWHATOG AVTI-AIMOCPAIPIVNG KAl AvIiowpa avTi-
aipoo@aipivng EMKAAUPPEVA OTN PEPBPAGVN.

[NPO®YAAZEIZ]

o [a emayyeApaTikn in vitro d1IayvwaTikh Xpion povo. Mnv XpnoIJOTIOIEITE TO TTPOIdV
METE TNV nuEpopnvia ARgng.

e To 10T Ba TIPETTEI VA TTAPANEVEI OTN OPPAYIGUEVN BRAKN PEXPI TN XPrON Tou.

e Mnv TpWTE, TTVETE ) KATIVICETE OTNV TTEPIOXN XEIPIOUOU TWV SEIYUATWV ) TWV KIT.

e Na xelpifeate 6Aa Ta deiypaTa WG SUVNTIKG TTEPIEXOVTA POAUCHATIKOUG TTOPAYOVTEG.
TnpeiTe TIG KABIEPWHEVEG TIPOPUAAEEIG KATA TWV HIKPOBIOAOYIKWV KIVEUVWY O€ OAEG TIG
d1adIKaagieg Kal OKOAOUBEITE TIG TUTTIKEG OIAdIKATIEG yIa TN CWOTH ATOPPIYn Twv
OEIYHATWY.

o Na @opdrte TTPOOTATEUTIKA £vOUPaaia, OTTwG TTOdIEG EpyaOcTnpioy, YAvTIa piag XpAong
KOl péoa TIPOOTaciag Twv OQBaAUWY, KATG TNV €KTEAEON TWV TIPOOSIOPICHWY
OEIYHATWY.

e To xpnoidotroinuévo TeOT Ba TTPETTEI VO QTTOPPITITETAI OUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavovIopouUg.

e H uypaoia kal N BeppoKpacia PTTOPEi VO ETTNPEACOUV SUCHEVWIG TA OTTOTEAECHATA.

[®YAA=H KAI ETAGEPOTHTA]

To kIt pTTopei va amobnkeuTei og Beppokpacia dwpatiou ) oto wuyeio (2-30 °C). H

Kaoéta e&étaong eival otaBepry éwg TNV nuepounvia ARgng Tou avaypdgetal oTn

appayigpévn BAkn. H kaoéta e¢€TaoNG TTPETTEl va TTOPAUEVEI TN O@PAyIoPEVn BAKN PEXPI

™ Xprion 1ng. MHN KATAWYXETE. Mnv XpnoIPOTIOIEITE PETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.
[ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATOX]

1. Ta deiypata dev TPETEN va GUAAEyovTal KOTA T SIGPKEIA ) EVTOG TPILV NUEPWYV ATTO
TNV TEPiIodo eUpvou puong, f €4v n aoBevAg TTAOXEI OTTO AIPOTNPEG QINOPPOIDES N
aiya oTa oupa.

2. To aAkoOA, n aoTmipivn Kal GAAa @dpupaka TTou AapfBdvovTal oe uTrEPBOAIKA TTOOOTNTA
eVOEXETAI VO TIPOKAAEOOUV YOAOTPEVTEPIKO €PEBIOUO, TIOU CUVETTAYETAI KPUQR
aipoppayia. Or v Adyw ouoieg Ba TTPETTEl va SIGKOTITOVTAI TOUAGXIOTOV 48 WPEG TTPIV
ammé v egétaon.

3. Aev amaitoUvtal dIaTPo@IKOi TreEplopiopoi TIpIv atmd Tn xprion g Kaoérag Ttaxeiag
e¢étaong FOB.

[YAIKA]
Mapexopeva UAIKA
» Kaoéteg eétaong « ZwAnvdpia cuAhoyng Seiypatog pe pubuioTiké diGAupa egaywyng
« ‘EvBeTO oUOKeuaaiag
YAIKG TToU atraiToUvTal aAAd dev Trapéxovral

* MNepiékteg cUAAOYAG BEIYPATWV * XpOVOUETPO
[OAHIIEXZ XPHXZHX]

Ag@note Tnv e&étaon, 1o deiypa, To PUBPIOTIKO SiGAupa /KAl Toug HAPTUPES va

mep1EABouv o€ Beppokpacia dwpariou (15-30 °C) Tpiv awod Tnv e§éTaon.

. a 1 ouAAoyn delypdaTWY KOTTPAavwV:

ZUANNEETE eTTapkn TToodTNTa KOTipavwy (1-2 mL 4 1-2 g) ot évav kaBapd, oTeyvo
TIEPIEKTN OUANOYAG delypdTwy, yia va AGBETe TN péyiotn TmoodTNTa avtiydvwy (edv
uttapxouv). MNa BEATIOTa amoTeAéopaTa, eKTEAEOTE TOV TTPOGDIOPIOHS EVTOG 6 WPWV
atmod 1n ouAoyn. To gulexBév deiyia uTropei va atrobnkeuTei yia 3 nuépeg oToug 2-8°C,
€dv dev TpaypaToTroindei e€éTaon evidg 6 wpwv. Ma pakpoxpovia amobrkeuon, Ta
deiypata TPETTEl va QUAGooOVTAI 0€ Beppokpaaia KaTw Twy -20 C.

. Ta v emegepyaoia Twv SEIYHETWY KOTTPAVWV:

« lNa oTeped Seiypara:

ZeBIBWOTE TO TIWHA TOU SWANVapiou cuANOYRAG BeiypaTog, TTIECTE O€ TUXaia OnUEia ToV

e@appoyéa oulAoyrg deiypatog oTo deiypa KOTTPAvVWY, O TOUAGXIOTOV 3 SIaQOPETIKA

onueia, yia va guMégete Trepitou 50 mg koTTpdvwy (péyeBog TTou 1I00duvapei oto 1/4

Tou peyéBoug evog PmmgeAiol). Mnv ouAAéyeTe To Seiypa KOTTPAVWY PE KOUTAAI.

« MNa uypd deiyuara:

KpatioTe 10 OTOYOVOUETPO KATOKOPUQA, avappo@roTe deiyyata KOTTPAvwY Kal, aTn

ouvéxela, petapépete 3 oTaydveg (repitrou 120 pl) oto cwAnvapio cuAloyng deiypartog

TTOU TTEPIEXEI TO PUBUIOTIKG BidAupa e§aywyng.

Z@itTe TO TTWPA OTO CWANVAPIO GUAAOYNG deiypaTog Kal, 0T OUVEXEID, AVAKIVAOTE

évtova 1o cwAnvapio cuANOYAG SeiypaTog VI va avapeieTe To deiypa Kal TO puBMIOTIKG

SiGAupa Eaywyng. AQroTe To CWANVAPIO YIa 2 AETTTA.

A@AoTe Tn BrAKn va TTePIENBEI o€ BeppoKpacia dwuaTiou TIPIV TNV avoifeTe. AQaIpEDTE

TNV Kao€Ta e§€Taong amod Tn Ofkn atmd @UAAO aAoUUIVIOU Kal XPNOIPOTIOINOTE TNV EVTOG

Hiag wpag. MNa BEATIOTa aTTOTEAEOOTA, EKTEAETTE TNV €EETOON AUECWG PETA TO Avolypa

NG BrKNG atd @UAANO aAoupiviou.

. KpatioTe 1o awAnvdpio ouAoyrg Seiypatog o€ katakdpuen B€on Kal avoigTe To TTWHA
Tou. AvaoTpEéWTe TOo CWANVAPIO GUAAOYNG BeiypaTog Kai HETAPEPETE 3 TTANPEIG OTAYOVEG
amd 10 egaxBév deiypa (tepiou 120 pL) oto PBobpio deiypatog (S) NG kaoétag
€¢ETAONG Kal EEKIVAOTE TO XPOVOUETPO. ATTOQUYETE TV TTayideuon Quoalidwy aépa oTo
BoBpio deiypatog (S). Acgite TNV TTapakdTw €ikdva.

. AioBdoTe 1o amoteAéopata 5 AemTd PETG amd TNV TOTTOBETNON Tou deiypatog. Mnv
Siapaoete 1o amroTEAéOPOTA PETG ATTO 10 AETITA.

Inueiwon: Edv 10 Oeiypa dev petakivnBei (Trapoucia owpaTISiwy), GUYOKEVIPAOTE Ta

egaxOévra Seiydata TTou TrEpIEXOVTal GTO @IOAIDIO puBpIoTIKOU SiaAUpaTog e€aywyng.

ZUMEETE 120 pl uTrepkeipevou uypou, diaveipete péaa oTo BoBpio deiypaTog (S) piag véag

kaofétag e&étaong kal Eekiviote ommd TNV apxXr akoAouBwvTag TIG odnyieg TTou

avoQEPOVTal TTAPATTAVW.

* ZTOYOVOMETPO
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[EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN]

(AvaTpégTe OTNV TTOPATIAVW EIKOVA)
OETIKO:* Epgavilovral 0o ypappég. H pia €yxpwun ypaupr Ba mpétel va Bpioketal
aTtnv TepIoxn YPAUUAG eAéyxou (C) kai pia GAAN eppavig Eyxpwpn ypaupn Ba TTpéTel va
BpiokeTtal otnv TrEPIOXR YPappNG e&€Ttaong (T).
*THMEIQZH: H éviaon Tou XpwpaTtog oTnv TrEPIOXH TNG ypopung e&étaong (T) Ba
dlapépel avaAoya pe TNV TTOGOTNTA KPUPOU QiOTOG KOTTPAVWY TTOU UTTAPXEl OTO dEiypa.
Emropévwg, omroiadnmote amdxpwaon aTnv Tepioxr Ypapung e¢étaong (T) Ba mpémel va
Bewpeital BTk aTroTéAeT .
APNHTIKO: Epgaviletal pia éyxpwun ypappn otnv meploxn ypouung eAéyxou (C).
Aev epavieTal ypappr atnv TePIoXn TNG Ypapung egétaong (T).
MH EFKYPO: Aev gp@aviletal n ypappn eAéyxou. O1 o mOavég aitieg yia v
amoTuxia EUPAVIONG TNG YPAUUAG €AEyxou eival pn €mMapKAG Oykog Oeiypatog n
e0@aApéveg TeXVIKEG dladikaoiag. EAéyéte Tn Siadikacia kai emavoAdBete Tnv egétaon
XPNOIHOTIOIVTAG €va V€O TEOT. Av TO TIPOBANUA TTAPAUEVEI, OTAUATACTE AUECWS TN
XPNON TOU KIT £E£TAONG KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO Slavopéa.

[NOIOTIKOZ EAEMX0Z]

H e€étaon mepiéxel eowTepikoUg HAPTUPEG yia T diadikaoia. Mia €yxpwun ypapn TTou

epgavigetal otnv Teploxr eAéyxou (C) uTTodNAWVEI ECWTEPIKO E€YKUPO WAPTUPA yia TN

Siadikaaoia. EmReBaitivel TOV ETTAPKI OYKO SEIYHATOG Kal T GWOTH TEXVIKA 0Tn dladikaoia.

Ta mpoTUTTa YapTUpWV dev TTAPEXOVTAl JE auTd TO KIT. QOTOCO, GUVIGTATAI OI BETIKOI Kal

apvnTIKOi MAPTUPEG va eEETACOVTAI WG 0PBK) EPYaaTNPIaKr TTPAKTIKA yia TNV eTReRaiwon

NG diadikaaoiag £§€Taong kal TNV EMOARBEUON TNG CWOTAG ATTOB00NG TNG EEETAONG.
[NEPIOPIZMOI]

1. H Kaoéta taxeiog e¢étaong FOB (kdTrpava) TpoopileTal yia in vitro diayvwoTiKA Xpron
poévo.

2. H Kaotta taxeiog egétaong FOB (kompava) Ba utrodeifel yovo TV TTapousia Kpugou
aipatog oTa KéTTpava. H TTapoucsia aipatog oTa KOTTpava dev UTTOBEIKVUEI aTTapaitTa
0pBoKOAIKN) aipoppayia.

3.0mwg kal pe OAeg TIG DlayVWOTIKEG €EETAOEIG, OAA Ta OTTOTEAEOMATA TIPETTEl VO

OUVEKTIHWVTOI € OUVOUAOHPO PE GAAEG KAIVIKEG TTANPOPOpIEG TToU gival dDIaBEoIueg oTov

1a1pd.

Edv AngBolv apegifoAa atoteAéopata, amaitolvial Kal GAAeG KAIVIKG OlaBéoiueg

egeTdoelg.

[ANAMENOMENEZ TIMEZ]

H Kooéta Taxeiag e§étaong FOB (k6trpava) €xel ouykpiBei pe éva GAAO kopugaio

EUTTOPIKO TEOT TOXEIOG avixveuong. O OUOYXETIONOG HETAEU auTWV Twv U0 oUCTNUATWY

eival 98,9%.

[XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHx]
AxpiBeia
H Kaoéta taxeiag e§étaong FOB (kdTrpava) éxel ouykpiBei pe éva GAAo kopugaio
EUTTOPIKO TEOT TAXEIOG QViIXVEUONG TTOU XPNOIKOTIOIEl KAIVIKG SeiypaTa.

El

. AAMo TEOT TOXEIA ZuvoAIKO
MéBoBog avixveuong (Rapid Tgest) aTroTéAED
Kaoéta Taxeiog AtroteAéopara QeTIkd ApvnTikd pa
egéraong FOB OeTIKO 205 6 211
(Kétrpava) ApvnTiKd 5 800 805
TuvoAiké atroTéAeoua 210 806 1016

ZxeTIK evaiobnaia: 97,6% (95% AE*: 94,5%~99,2%),
ZxeTikn €181k6TNTa: 99,3% (95% AE*: 98,4%~99,7%),
AxpiBeia: 98,9% (95% AE*: 98,1%~99,5%).
Evaiofnoia
H Kaoéta tayeioag e¢étaong FOB (k6Trpava) ptropei va avixvelaoel emrieda kpupou aipato
G oTa KOTTpava o€ ToagooTo €wg 40 ng/ml A 4,8 ug/g KOTTPAVWY.
AxpiBeia
Evr6g rpoadiopiopou (Intra-Assay)
H akpiBeia eviog kUkAou avaAuong €xel TTpoadloplioTei péow TN Xprong 15 avriypdewy
TPIWV Belyudtwy: 40 ng/ml, 200 ng/ml kai 10 pg/ml BeTikwyv deiypdtwy. Ta deiyparta
TTpoadiopioTnKav owoTd 010 >99% TWV TTEPITITWOEWV.
MeTagu mpoadiopiopwy (Inter-Assay)
H oakpiBeia petagd kUkKAwv avdAuong €xel TrpoodiopioTei péow 15 avegdpTnTwv
Tpoodiopiopwy oTa idla Tpia deiypata: 40 ng/ml, 200 ng/ml kai 10 pg/ml BeTIKWV
Selypdrwy. Tpeig SiagopeTikég TrapTideg NG Kaoétag Taxeiag egétaong FOB (koétrpava)
utoBARBnkav oe Sokiurl peE TN XPAON aQuTwv Twv delyudtwyv. Ta  deiypata
TIPoodIopicTNKAV CWOTA 0TO >99% TWV TTEPITITWOEWY.
AlaoTAUPOUMEVN AVTISPACTIKOTNTA
H Kaaoéta Tayeiog e§étaong FOB (kémpava) eival €181KA yia TNV avBpwTTivh aiyoo@aipivn.
Ta deiypata ToU TrEPIEiXaV TIG akOAoUBEG ouaieg apaiwbnkav oTo PuBUIOTIKG SIGAUMA
egaywyng o€ ouykévipwon 1,0 mg/ml, kai €§etdotnkav 1600 o€ BeTIKOUG OGO Kal OF
apvnTIkoUg PGPTUPEG XWPIG Kapia emmTwon oTa  amoteAéopara NG  e§étaong:
Aipgooaipivn Boogidwy, aigoo@aipivn KOTOTTOUAOU, QIJoc@aipivn X0ipou, algoo®aipivn
aiyag, aipoo@aipivn akdyou, aigoc@aipivn KOUVeAIOU Kal aiJoo@aipivn YOAOTTOUAAG.

*AlgoTApaATa EPTTIOTOoUVNG
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FOB Monofase Card per Test di
Sangue Occulto Fecale (Feci)

A JgALL ™~ Occul
etodica
A UTEST [ REF TFO-602 | Italiano |

Test rapido monofase per la determinazione qualitativa del Sangue Occulto Umano nelle feci.
Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
[USO PREVISTO]
La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) € un test rapido
immunocromatografico per la determinazione del sangue occulto umano nelle feci.
[RIEPILOGO]
Molte malattie possono causare sangue non visibile nelle feci. Questo e conosciuto anche
come Sangue Occulto Fecale (FOB), Sangue Umano Occulto o Emoglobina Umana. Agli stadi
primari, problemi gastrointestinali come il cancro al colon, ulcere, polpi, coliti, divercoliti e
ragadi possono non causare alcun sintomo evidente ma solo sangue occulto. | test tradizionali
al guaiaco hanno una scarsa sensibilita e specificita e richiedono una dieta pre-testf'2
La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) & un test rapido per la
determinazione qualitativa di bassi livelli di Sangue Occulto Fecale. Il test utilizza il metodo
“sandwich” con un doppio anticorpo in grado di identificare selettivamente il Sangue Occulto
Fecale ad una concentrazione uguale o superiore a 40 ng/mL o 4,8 pg/g di feci. Inoltre, a
differenza del test al guaiaco, I'accuratezza del test non viene compromessa dalla dieta del
paziente.
[PRINCIPIO]
La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) € un dosaggio
immunologico qualitativo a flusso laterale per la determinazione del sangue occulto umano
nelle feci. La membrana utilizza un anticorpo anti emoglobina pre-adeso nella zona della
banda del test. Durante I'esecuzione del test, il campione reagisce con le particelle adese con
I'anticorpo  anti-emoglobina. La miscela migra sulla membrana verso [alto,
cromatograficamente, per azione capillare, reagendo con I'anticorpo anti emoglobina e
producendo una banda colorata. La presenza di questa banda colorata nella zona reattiva del
test indica un risultato positivo, mentre la sua assenza indica un risultato negativo. Come
controllo procedurale, comparira sempre una banda colorata nella zona di (C), a indicare che
stato utilizzato un volume di campione corretto e che la migrazione lungo la membrana &
avvenuta.
[REAGENTI]
La membrana della card contiene particelle legate ad anticorpi anti emoglobina umana e
anticorpi anti emoglobina umana adesi alla membrana.
[PRECAUZIONI]
Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Conservare la card nell'involucro chiuso fino al momento dell’'uso.
Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.
Non utilizzare il test se il sacchetto & danneggiata.
Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Osservare le adeguate
precauzioni contro i rischi microbiologici in tutte le fasi d’analisi e seguire le procedure
standard per il corretto smaltimento dei campioni.
Durante I'analisi dei campioni indossare abbigliamento protettivo: camice da laboratorio,
guanti monouso e protezione per gli occhi.
E necessario adottare misure di igiene personale in caso di ingestione o di contatto diretto
del buffer con gli occhi.
* Dopo l'uso, il test deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.
* Umidita e temperatura possono influire negativamente sui risultati.
[CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare nel sacchetto sigillato a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30°C). La card &
stabile fino alla data di scadenza riportata sulla busta sigillata. La card deve restare nella busta
sigillata fino al momento delluso. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.
[PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI]
Non effettuare la raccolta del campione durante o entro 3 giorni del ciclo mestruale o se il
paziente soffre di emorroidi sanguinanti o presenta sangue nell’urina.
Alcol, aspirina e altri medicinali assunti in eccesso possono causare irritazione
gastrointestinali che provocano sanguinamento occulto. Queste sostanze dovrebbero
essere sospese almeno 48 ore prima del test.
Non & necessaria alcuna restrizione alimentare prima di effettuare il test con la card per il
test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci).
[COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE]
Materiale Fornito

e Card * Metodica
o Flaconi prelievo con tampone di estrazione

Materiale Necessario Ma Non Fornito

« Contenitori per la raccolta dei campioni e Timer
[PROCEDURA]

Portare la card, il flacone di prelievo del campione, il campione e/o i controlli a
temperatura ambiente (15-30°C) prima di iniziare il test.

« Contagocce

-

. Per raccogliere campioni fecali:

Raccogliere una quantita sufficiente di feci (1-2 mL o 1-2 g) in un contenitore di raccolta del
campione pulito e asciutto per ottenere il massimo degli antigeni (se presenti). | migliori risultati
si ottengono se il test viene eseguito entro 6 ore dalla raccolta. Il campione raccolto puo essere
conservato per 3 giorni a 2-8 °C se non testato entro 6 ore. Per la conservazione a lungo
termine, i campioni devono essere mantenuti al di sotto di -20 °C

. Per elaborare campioni fecali:

« Per campioni solidi:

Svitare il tappo della provetta di raccolta del campione, quindi inserire casualmente I'applicatore
di raccolta del campione nel campione fecale in almeno 3 siti diversi per raccogliere circa 50 mg
di feci (equivalenti a 1/4 di un pisello). Non raccogliere il campione fecale.

« Per campioni liquidi:

Tenere il contagocce in verticale, aspirare i campioni fecali, quindi trasferire 3 gocce (circa
120 pL) nella provetta di raccolta del campione contenente il tampone di estrazione.

. Serrare il cappuccio sulla provetta di raccolta del campione, quindi agitare energicamente la
provetta di raccolta del campione per miscelare il campione e il tampone di estrazione.
Lasciare riposare la provetta per 2 minuti.

.Portare la busta a temperatura ambiente prima di aprirla. Rimuovere la cassetta del test

dalla busta di alluminio e utilizzarla entro un'ora. | migliori risultati si ottengono se il test viene

eseguito immediatamente dopo I'apertura della busta di alluminio.

Tenere la provetta di raccolta del campione in posizione verticale e aprire il tappo sulla

provetta di raccolta del campione. Capovolgere la provetta di raccolta del campione e

trasferire 3 gocce di campione estratto (circa 120 pL) nel pozzetto del campione (S) della

cassetta del test, quindi avviare il timer. Evitare di intrappolare le bolle d'aria nel pozzetto del
campione (S). Vedi l'illustrazione qui sotto.

6. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare il risultato dopo 10 minuti.

Nota: se il campione non migra (presenza di particelle), centrifugare i campioni estratti

contenuti nella fiala del tampone di estrazione. Raccogliere 120 pL di surnatante, dispensare

nel pozzetto del campione (S) di una nuova cassetta del test e ricominciare da capo seguendo
le istruzioni sopra menzionate.
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[INTERPRETATIONE DEI RIRULTATI ]
(Vedere lillustrazione precedente)

POSITIVO:* Compaiono due bande colorate. Una nella zona di controllo (C) e I'altra nella
zona reattiva (T).

*NOTA: l'intensita del colore nella zona reattiva (T) varia a seconda della concentrazione di
Sangue Occulto presente nel campione di Feci. Ogni sfumatura di rosso nella zona reattiva (T)
deve quindi essere ritenuta indice di risultato positivo.

NEGATIVO: Compare una banda colorata nella zona di controllo (C). Non si nota alcuna
banda colorata nella zona reattiva (T).

NULLO: Non compare alcuna banda nella zona di controllo. Le ragioni piu probabili della
mancata comparsa della banda di controllo sono un volume insufficiente di campione o una
non corretta esecuzione della procedura. Rivedere la procedura e ripetere il test con una
nuova card. Se il problema persiste, non utilizzare piu il kit e contattare il distributore locale.
[CONTROLLO DI QUALITA]

Il test include un sistema di controllo interno costituito dalla banda colorata che compare nella
zona di controllo (C). La comparsa di questa banda conferma che il test € stato eseguito
correttamente con un volume di campione sufficiente, che I'assorbimento della membrana e
risultato adeguato e la procedura corretta.

Controlli standard non sono forniti con il kit; in ogni modo si raccomanda di testare controlli
positivi e negativi, come buona pratica di laboratorio, per confermare la procedura del test e
verificarne le corrette caratteristiche.

[LimiTil

.La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) & solo per uso
diagnostico in vitro.

. La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) indica solo la presenza di
Sangue Occulto Fecale, la presenza di sangue nelle feci non indica necessariamente
sanguinamento colorettale.

3. Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce del quadro

clinico complessivo del paziente.

4. In caso di risultati dubbi, &€ necessario effettuare altri esami clinici.

[VALORI ATTESI]

La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) € stata comparata con un

altro test rapido di riferimento in commercio. Il dato di correlazione tra i due test € del 98.9%.
[PERFORMANCE]

N

Accuratezza

La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) é stato valutato con un test
di riferimento, in commercio utilizzando campioni clinici.

Metodo Test Rapido di Riferimento . . .
" " — - Risultati Totali
Risultati Positivo Negativo
Test Monofase —
FOB Positivo 205 6 211
Negativo 5 800 805
Risultati Totali 210 806 1016

Sensibilita relativa: 97,6% (94,5% - 99,2%)*  Specificita relativa: 99,3% (98,4% - 99,7%)*
Accuratezza relativa: 98,9% (98,1% - 99,5%)* * Intervalli di confidenza 95%

Sensibilita
La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) € in grado di rilevare
sangue occulto umano ad una concentrazione minima di 40 ng/mL o 4,8 pg/g di feci.

Precisione

Intra-Test
La precisione intra lotto & stata determinata utilizzando 15 replicati di tre campioni: campioni
positivi da 40 ng/mL, 200 ng/mL e 10 pug/mL. | campioni sono stati identificati correttamente nel>
99% delle volte.

Inter-Test
La precisione tra i lotti & stata determinata da 15 test indipendenti sugli stessi tre campioni:
campioni positivi da 40 ng/mL, 200 ng/mL e 10 pg/mL. Tre diversi lotti del test rapido FOB
(Feci) sono stati testati utilizzando questi campioni. | campioni sono stati identificati
correttamente nel> 99% delle volte.

Cross-reattivita
La card per il test di Sangue Occulto Fecale FOB monofase (Feci) & specifico per I'emoglobina
umana. Sono stati testati campioni contenenti le seguenti sostanze, diluiti con il tampone di
estrazione ad una concentrazione di 1,0 mg/mL, e sono stati testati con controlli positivi e
negativi senza rilevare alcuna variazione nei risultati: emoglobina bovina, di pollo, suina, di
capra, equina, di coniglio e di tacchino.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, Vol. 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol Lab Med,
1985;109:437-40.
Indice dei Simboli

Rappresentante
[Rer] autorizzato

>

: N° determinazioni
Attenzione W per kit

m
o

diagr?(l;jst‘i)ce; :-;73?,,-,,0 g Usare entro ® Non riutilizzare
0°C

Conservare a 2-30°C LOT Numero del lotto E Codice #

2¢

Consultare le
Non usare con . h P
@ confezione danneggiata “ Fabbricante [E istruzioni per

l'uso

Hangzhou Economic & Technological Development Area Borkstrasse 10
Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. [ EC [REP |
#550,Yinhai Street € MedNet GmbH

Numero: 145291301
Valido dal: 2022-04-11



“ ALL " Teste Rapido para Detec¢do de FOB em Cassete

M UTEST (Fezes)
Bula
[ REFTFO-602 | Portugués |

Um teste rapido e de um passo para a detecgdo qualitativa do Sangue Humano Oculto nas

fezes.

Apenas para uso diagnéstico profissional in vitro.

[USO PRETENDIDO]
O Teste Réapido para Deteccédo de FOB em Cassete (Fezes) € um imunoensaio cromatogréfico
rapido para a detecgédo qualitativa de Sangue Humano Oculto nas fezes.

[RESUMO]

Muitas doencas podem causar sangue escondido nas fezes. Isso também é conhecido como

Sangue Oculto Fecal (FOB), Sangue Humano Oculto ou Hemoglobina Humana. Nos estagios

iniciais, problemas gastrointestinais como cancer de coélon, Ulceras, pdlipos, colite, diverticulite

e fissuras podem ndo apresentar sintomas visiveis, apenas sangue oculto. Os métodos

tradicionais baseados em guaiac carecem de sensibilidade e especificidade, e também tém

restricBes de dieta antes do teste.™

Teste Réapido para Detecgdo de FOB em Cassete (Fezes) é um teste rapido para detectar

qualitativamente niveis baixos de Sangue Oculto Fecal. O teste usa um ensaio em sanduiche

de anticorpos duplos para detectar seletivamente Sangue Oculto Fecal a 40 ng/mL ou superior,

ou 4.8 pg/g nas fezes. Além disso, ao contréario dos testes de guaiac, a precisdo do teste ndo é

afetada pela dieta dos pacientes.

[PRINCIPIO]

Teste Rapido para Deteccdo de FOB em Cassete (Fezes) € um imunoensaio qualitativo, de

fluxo lateral para a deteccdo de Sangue Humano Oculto nas fezes. A membrana é pré-

revestida com anticorpo anti-hemoglobina na regido da linha de teste do teste. Durante o teste,

a amostra reage com a particula revestida com anticorpo anti-hemoglobina. A mistura migra

para cima na membrana cromatograficamente por ac&o capilar para reagir com anticorpo anti-

hemoglobina na membrana e gerar uma linha colorida. A presenca desta linha colorida na
regido da linha de teste indica um resultado positivo, enquanto sua auséncia indica um
resultado negativo. Para servir de controle processual, uma linha colorida sempre aparecera

na regido da linha de controle, indicando que o volume apropriado da amostra foi adicionado e

ocorreu a perda de membrana.

[REAGENTES]
O teste contém particulas de anticorpo anti-hemoglobina e anticorpo anti-hemoglobina
revestido na membrana.

[PRECAUGOES]

« Apenas para uso diagnéstico profissional in vitro. N&o use ap6s a data de validade.

« O teste deve permanecer na bolsa selada até o uso.

« Na&o coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits séo manipulados.

+ Manuseie todas as amostras como se eles contivessem agentes infecciosos. Observe as
precaucdes estabelecidas contra os riscos microbiol6gicos em todos os procedimentos e
siga os procedimentos padrdo para a eliminagédo adequada das amostras.

« Use roupas de protegdo, como casacos de laboratério, luvas descartaveis e protegéo para
os olhos quando as amostras sdo ensaiadas.

« O teste usado deve ser descartado de acordo com as normas locais.

« Aumidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30 °C). A cassete de

teste é estavel durante o prazo de validade impresso na bolsa selada. A cassete de teste deve

permanecer na bolsa selada até o uso. N&o utilize solugdes com data de validade expirada.

NAO CONGELAR. N&o use além da data de validade.

[COLETA E PREPARO DE AMOSTRAS]

+ As amostras ndo devem ser coletadas durante ou dentro de trés dias de um periodo
menstrual, ou se o paciente sofre de hemorroidas hemorragicas ou sangue na urina.

« Alcool, aspirina e outros medicamentos em excesso podem causar irfitagdo gastrointestinal,
resultando em hemorragia oculta. Essas substancias devem ser descontinuadas pelo
menos 48 horas antes do teste.

+ Nao séo necessarias restricbes dietéticas antes de utilizar o Teste Rapido para Deteccéo
de FOB em Cassete.

[MATERIAIS]

Materiais Fornecidos
« Cassetes de teste « Tubos de coleta de amostras com tampéo de extragao
* Bula
Materiais Necessarios, Mas N&o Fornecidos
« Contéineres para coleta de amostras » Conta-Gotas « Timer
[DIREGOES PARA USO]
Permitir que o teste, a amostra e tamp&o atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C)
antes do teste.
. Para coletar amostras fecais:
Coletar quantidade suficiente de fezes (1-2 mL ou 1-2 g) em um recipiente de coleta limpo e
seco para obter o méximo de antigenos (se presente). Os melhores resultados serdo
obtidos se o ensaio for realizado dentro de 6 horas apds a coleta. A amostra coletada pode
ser armazenada por 3 dias em 2-8 °C se ndo for testada dentro de 6 horas. Para o
armazenamento em longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C.
. Para processar amostras fecais:
« Para Amostras S¢lidas:
Desaperte a tampa do tubo de coleta de amostras e, em seguida, estique o aplicador de
coleta de amostras na matéria fecal em pelo menos 3 locais diferentes para coletar

i
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aproximadamente 50 mg de fezes (equivalente a 1/4 de ervilha). N&o “cave” a amostra fecal.

« Para Amostras Liguidas:

Mantenha o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra fecal e, em seguida, transfira 3
gotas (aproximadamente 120 pL) para dentro do tubo de coleta da amostra contendo o
tampao de extragao.

. Aperte a tampa no tubo de coleta de amostras, agite o tubo de coleta de amostra
vigorosamente para misturar a amostra e o tampao de extragdo. Deixe o tubo sozinho
durante 2 minutos.

. Traga a bolsa a temperatura ambiente antes de abri-la. Remova a cassete de teste da bolsa

de aluminio e use-a dentro de uma hora. Os melhores resultados serdo obtidos se o teste

for realizado imediatamente apds a abertura da bolsa de papel aluminio.

Segure o tubo de coleta de amostra na posicéo vertical e abra a tampa no tubo de coleta de

amostra. Inverta o tubo de coleta de amostras e transfira 3 gotas cheias da amostra

extraida (aproximadamente 120 uL) para o poco da amostra (S) da cassete de teste e, em

seguida, comece o timer. Evite prender bolhas de ar no pogo da amostra (S). Veja a

ilustragdo abaixo.

6. Leia os resultados em 5 minutos apds a dispensacédo da amostra. Ndo leia os resultados

apo6s 10 minutos.

Nota: Se a amostra ndo migrar (presenca de particulas), centrifugue as amostras extraidas

contidas no frasco do tampé&o de extracéo. Recolha 120 uL de sobrenadante, distribua no pogo

da amostra (S) de uma nova cassete de teste e comece de novo seguindo as instrugdes
mencionadas acima.
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[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte ailustragéo acima)
POSITIVO:* Aparecem duas linhas. Uma linha colorida deve estar na regido da linha de
controle (C) e outra linha colorida aparente deve estar na regido da linha de teste (T).
*NOTA: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) variard de acordo com a
concentragdo de Sangue Oculto Fecal presente na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de
cor na regido da linha de teste (T) deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regido da linha de controle (C). Nenhuma linha

aparece na regiao da linha de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo consegue aparecer. O volume de amostra insuficiente

ou técnicas processuais incorretas sdo 0s motivos mais provaveis para a falha da linha de

controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,
interrompa o uso imediato do kit de teste e entre em contato com o distribuidor local.
[CONTROLE DE QUALIDADE]

Os controles processuais internos estéo incluidos no teste. Uma linha colorida que aparece na

regido de controle (C) é um controle processual interno vélido. Ele confirma volume de

amostra suficiente e técnica de procedimento correta.

Os padrfes de controle ndo sdo fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os

controles positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica de laboratério para

confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITAGOES]

1. O Teste Répido para Deteccédo de FOB em Cassete (Fezes) é apenas para uso diagnéstico
in vitro.

. O Teste Rapido para Detecgdo de FOB em Cassete (Fezes) indicara apenas a presenga de
Sangue Oculto nas Fezes, a presenca de sangue nas fezes ndo necessariamente indica
sangramento colorretal.

. Tal como acontece com todos os testes diagndsticos, todos os resultados devem ser
interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

4. Outros testes disponiveis clinicamente sdo necessarios se resultados questionaveis forem

obtidos.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Exatiddo
O Teste Rapido para Detecgdo de FOB em Cassete (Fezes) foi comparada a outro teste

N
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rapido comercial lider de vendas usando amostras clinicas.

Método Outro Teste Rapido Resultado
. iti i Total
Teste Rapido de FOB em Resul_tgdos Positivo Negativo
Cassete (Fezes) Positivo 205 6 211
Negativo 5 800 805
Resultado Total 210 806 1016

Sensibilidade relativa: 97,6% (95%CI*: 94,5%~99,2%);
Especificidade relativa: 99,3% (95%CI*: 98,4%~99,7%);
Exatiddo: 98,9% (95%CI*: 98,1%~99,5%). *Intervalos de Confianca

Sensibilidade
O Teste Réapido para Detecgdo de FOB em Cassete (Fezes) pode detectar niveis de Sangue
Oculto nas Fezes téo baixos quanto 40 ng/mL ou 4.8 pg/g nas fezes.

Precisdo

Intra-Ensaio
A precisdo dentro das corridas foi determinada usando 15 réplicas das trés amostras:
Amostras positivas de 40 ng/mL, 200 ng/mL e 10 pg/mL. As amostras foram identificadas
corretamente > 99% do tempo.

Inter-Ensaio
A precisdo entre corridas foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas trés
amostras: Amostras positivas de 40 ng/mL, 200 ng/mL e 10 pg/mL. Trés lotes diferentes do
Teste Rapido para Deteccdo de FOB em Cassete (Fezes) foram testados usando essas
amostras. As amostras foram identificadas corretamente >99% do tempo.

Reatividade Cruzada
O Teste Réapido para Detecgdo de FOB em Cassete (Fezes) é especifico para hemoglobina
humana. Amostras contendo as seguintes substancias foram diluidas no tampé&o de extragdo a
uma concentracdo de 1,0 mg/mL e testadas em controles positivos e negativos sem efeito
sobre os resultados dos testes: Hemoglobina bovina, hemoglobina de franco, hemoglobina
suina, hemoglobina caprina, hemoglobina equina, hemoglobina de coelhos e hemoglobina de
peru.
[BIBLIOGRAFIA]
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol Lab Med,
1985;109:437-40.
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r ™ TecToBasi kacceTa Ans 3KCnpecc-TecTa Ha

A‘ALL CKpbITYI0 hekanbHyto kpoBb (FOB)

= UTEST (no o6pasuy kana)

JIucTok-BKNnagbiw
| REF TFO-602 | Ha pycckom si3bike |

OOdHoamanHbIl  3Kcnpecc-mecm Ol Ka4eCmMEeHHO20 orpedenieHusi CKpbimol gbekanbHoU

Kposu 4esioeeka 8 obpasyax Kana yenosexa.

Tonbko Onsi nposedeHusi duagHOCMUKU in vitro cneyuanucmamu.

[HA3HAYEHME]

TecToBasi kacceTa Ansi 3KCMpecc-TecTa Ha CKpbITy ¢ekanbHyto kpoBb (FOB) (no o6pasuy

Kana) npeactaensieT coboit UMMyHOXpomaTorpaguyeckunini dKCNpecc-TecT, npeaHasHa4YeHHbIN

ONsi Ka4eCTBEHHOro onpeaerieHnsi CKPbITOM dekanbHOW KpoBU YenoBeka B obpasuax kana

YenoBeka.

[OBLUME CBEOEHUSA]

MHOXeCTBO pasnnyHbix 3aboneBaHUin MOXET MPUBECTU K HANMYMIO CKPLITOW KPOBW B Kane

(Takke HasbIBAOT CKPbITON hekanbHoi kpoBbto (FOB), ckpbiTol dhekanbHOW KPOBbIO YeroBeka

WM remMornoGvHOM uYeroBeka). Ha paHHUX cTagusix Takue 3aboneBaHusi KenynoqHo-

KULLIEYHOro TpakTa, kak pak TOMCTOM KULLKW, Si3Bbl, MOMWMbI, KOJUT, AUBEPTUKYIIUT W TPELLUMHBI,

MOryT He COMPOBOXAATbCS HWUKaKUMKU BUAMMBIMU CUMMTOMaMu U MOryT GbiTb OGHapyXeHbl

JULWb MO HaNMWU4MIO  CKPLITO KPOBW B Kane. TpagWLMOHHblE MeToAbl WCCNeoBaHus,

OCHOBaHHble Ha WCMOMb30BaHUM TBaskOBOW CMOMbl, He obnapalT [OCTaTOYHbIMM

YYBCTBUTENbHOCTLIO U CNELM@UYHOCTLIO, a Takke TpebylT cobniogeHus orpaHuyeHunit

B NMUTaHUU Nepef cAayen aHanmsa naumeHToMm.

TecToBasi kacceTa Ansi 3KCMpecc-TecTa Ha CKpbITy ¢hekanbHyto kpoBb (FOB) (no oGpasuy

kana) npeacTaBnsieT coboi 3KCMPecc-TeCT ANt KayeCTBEHHOTO OnpeAeneHust CKpbITon

chekanbHON KpoBK (B TOM YMCNE B HU3KMX KOHLIEHTpauusx). B naHHOM TecTe ucnonbayetcs

MeTo[ COHABUY-aHanMsa C ABYMsi CIOSIMU @aHTUTEN Ans BbIGOPOYHOTO OnpeAeneHust CKpbITon

hekarnbHoi KpOBM B KOHLeHTpauuu oT 40 Hr/mn unm ot 4,8 mkr/r kana. Kpome Toro, B oTnnune

OT TEeCTOB C WCMONb30BaHWEM rBasikoBOM CMOIbl, HA TOMHOCTb Pe3yrbTaToB AaHHOro Tecta

He BNNSET NUTaHe naumeHTa.

[NPUHUMN OENCTBUA]

TecToBasi kacceTa Ansi 3KCMpecc-TecTa Ha CKpbITylo dhekanbHylo kpoBb (FOB) (no o6pasuy

Kana) npefctaensieT coboit UMMyHOXpoMaTorpapu4ecknin aKCNpecc-TecT, NpeaHa3Ha4YeHHbIN

ONsi Ka4YECTBEHHOTO OnpefeneHus CKpbIToW hekanbHoW KpoBW YeroBeka B obpasuax kana.

Mem6paHa gaHHOro Tecta B TeCTOBOM 06GnacTv MokpbiTa aHTUTenamu k remornobuHy. Bo

Bpems npoBedeHUst TecTa obpasel BCTynaeT B peakuMio C YacTMLaMu, MOKPbITbIMM

aHTUTEnamu k remorno6uHy. O6pasoBaBLUMIACS KOMIMMEKC NOA AECTBUMEM KanumnspHbIX CuI

nepemellaeTcsi BBEpPX MO XpomaTorpacuyeckoit MembpaHe, BCTynas B peakuumio C

aHTUTEenaMu K reMornobuHy Ha membGpaHe, B pesyrnbTaTe Yero MosiBNSETCS LBETHAsH NUHUS.

Hanwuuve aToM UBETHOW NMHUN B TECTOBOW 06NacTu yka3biBaeT Ha MONOXUTENbHbIN pe3ynbTar,

a ee OTCYTCTBME — Ha OTpULATENbHLIA pe3ynbTaT. YUToObl y6eamTbcs B NPaBUMBHOCTU

npoBeAeHWs npoLeaypbl, B KOHTPONbHO 0BnacT npeaycMoTpeHa LiBETHas NWMHWS, koTopas

nosiBrsieTCs BCeraa, ykasblBasi Ha To, Y4To obpasel, 6bin BHECEH B OCTAaTOYHOM OGbEME U YTO

NPOU3OLLSIO BNUTbIBAHNE MEMBPaHOVA.

[PEATEHTbI]

TecT copepXuT YacTuLbl, NOKPbITbIe aHTUTENaMM K reMornobuHy, MemGpaHa TecTa nokpbiTa

aHTUTEnNa K reMorno6uHy.

[MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU]

e Tonbko AN MPOBEAEHWUS AWAarHoCTWKM in vitro cneuvanuctamu. He ucnonb3yinte TecT no
MCTEYEHUM CpOKa FOAHOCTH.

e TecT fO/mKeH OCTaBaTbCs B repPMETUHHON YNaKoBKE BMIOTb A0 UCTONb30BAHUS.

e B 30He paboTbl ¢ 06pa3sLamm Unu TecToBbiMM Habopamm 3anpeLaeTcst eCTb, NMUTb U KypUTb.

e OGpalaiitecb co Bcemu obpasuamv Kak C MHMULMPOBaHHLIM MaTepuanom. [pu
npoBefeHN Bcex mnpoueayp cobniopante yCTAaHOBMEHHbIE Mepbl MPefoCTOPOXHOCTU
N0 NPeAoTBPALLEHNIO  MUKPOBMOMOrYEeCckUX OMNacHOCTel W creayiTe  CTaHAapTHbIM
npoueaypam Mo Haanexatien yTunmusauum obpasLos.

* Bo Bpemsi aHanu3a obpa3LoB paboTaiiTe B 3alMTHOW ofexae, TakoW kak nabopaTopHble
XanaTbl, O4HOPa30Bble NepYaTk1 U CPEACTBa 3alyuThbl rMa3.

e lcnonb3oBaHHbIN  TecT criedyeT  yTWNU3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C  MECTHbIMU
HOpPMaTUBHBIMY TpeBGoBaHUSIMU.

BnaxHocTb 1 TemnepaTypa MOryT HeGnaronpusTHO OTPasnTLCS Ha pesyrbTaTax.

(YCHOBMS‘I XPAHEHWUSA U CTABUNBbHOCTb]

TecToBbI HABOP MOXHO XpaHWTb NMPU KOMHATHOW TemrepaType Unu B XONOAWUrbHUKE (Mpu

Temnepatype 2-30 °C). TectoBas kacceTa ocTaeTcsi CTabunbHOM [0 WUCTEYEHWs cpoka

TOHOCTY, YKa3aHHOro Ha repMeTUYHOI ynakoBke. TecToBasi kacceTa AOMMKHA OCTaBaTbCs B

repMeTUYHON ynakoBke BNNOTb A0 wcrnonb3oBaHus. 3AMOPO3KA  3AMPELLEHA.

He ucnonb3oBaTb nocne UCTEYEHWsi Cpoka roAHOCTY.

[CBOP U NOArOTOBKA OEPA3LIOB]

1. O6pasupl He criegyeT cobupaTb BO BPeMsi MEHCTPyaLWn U B TEYEHWe Tpex AHel nocre ee
OKOHYaHWsI, @ TaKKe €Cnu NauueHT cTpajaeT OT reMOPPOUAANbHOMO KPOBOTEUEHUS UM
remMaTypuu.

2. YUpeamepHoe noTpeGneHue arnkoronsi, MpPUeM acnupuHa W [PYrux NeKapCTBEHHbIX
rpenapaTtoB MOXeT cTaTb npuuvHOi pasapaxenunss XXKT © npuBecTM K CKpbITOMY
KpoBOTeueHuto. [pvem Takux BellecTB HeobXOAMMO NpeKpaTUTb He MeHee YeM 3a
48 yacoB A0 NPOBeAEHUs TecTa.

3. Mepea npoBeAeHMeM TecTa CMOMOLLBIO TECTOBOW KacceTbl [Ans aKCrpecc-Tecta Ha
CKPbITYIO (pekarnbHY0 KpoBb He TpebyeTcs cobniofaTe OrpaHNyeH s B MMTaHNN.

[MATEPWATbI]

MaTepuansi, Bxoaslme B KOMNIEKT NOCTaBKN
« TecToBble KacceTbl « Mpobupku ans B3aTUsA obpasua ¢ akcTparupyoLmm 6ydepom
« NlncTok-Bknagbiw

Heo6xoanMble MaTepuanbl, He BxoAsiluMe B KOMMIEKT NOCTaBK1
« KoHTelHepbl ans cbopa obpasuos « Taimep « MuneTkn
[WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO]

Mepen npoBegeHveM aHanu3a Heo6xoAMMO pAoxAaaTbes, Koraa TecT, o6paseu
1 6ycbepHbI pacTBOp AOCTUTHYT KOMHaTHOW TemnepaTtypbl (15-30 °C).

1. CobepuTe obpasubl kana, cneays OnMCaHHON HKe npoueaype.

[ns nony4yeHUss MaKCUManbHOTO KONMMYECTBA a@HTUreHOB (MpU WX Hanuuum) cobepute
[0CTaTo4HOe KONMYecTBO kana (1-2 Mn unm 1-2 r) B YUCTbI Cyxoi KOHTeWHep Ans cbopa
obpasuos. Hanbonee TouHble pesynbTaTbl MOXHO MOMYYUTb MPU NPOBEAEHWM aHanusa
B TeyeHne 6 uacoB nocne cGopa obpasua. Ecnm aHanus He nnaHupyeTcs MpoBOAUTH
B TeyeHne 6 yacoB, cobpaHHble 06pasupbl MOXHO XpaHWTb npu Temnepatype 2-8 °C B
TeuyeHue 3 aHent. MNpy JONTOCPOYHOM XpaHEeHWUM TemmnepaTypa XpaHeHust 06pasLioB JormKHa
6bITb Hike -20 °C.

. ObpaboTaiite ob6pasLbl kana, crieayst oNMCcaHHOW HUXe npoLeaype.

+ TBepable 06pasibl:

OTKpyTUTE KpbILLKY NPOBUpKkM Ans B3ATMA obpasua, 3aTeM B NPOW3BOSILHOM MOpsiAKe
norpyaute annnukatop Ans c6opa obpasua B obpasel kana B Tpex pasHbiXx MecTax (Kak
MUHUMYM), 4TOBbl cobpaTb npubnuautensHo 50 Mr  kana (KOMMYECTBO  paBHOE
1/4 ropowumHbl). He ncnonb3ayiite noxeyky Ans cbopa obpasLos kana.

* Xupakue obpasLibl:

YpepxuBas nuneTky BepTUKanbHO, acnupupyite obpaslbl kana, a 3aTem nepeHecuTe
3 kanmu (npubnusutensHo 120 mkn) B npobupky Ansi B3sTUsi obpasua, codepKallyto
aKcTparvpytoLwmii 6ydep.

. MnoTHo 3akpyTuTe KpbIlKy MPobupku Anst B3sTUA obpasua, a 3aTeM CUMbHO BCTPSIXHUTE
npo6upky, 4Tobbl NepemelLaTb obpaseL, ¢ akcTparvpyoLmm 6ycdepom. OcTaBbTe NPoGUPKY
Ha 2 MUHYTbI.

. Mepepn BCKpbITMEM ynakoBKW HeOBXOAWMO OOXAATLCS, KOrga OHa AOCTUrHET KOMHAaTHOM
TemnepaTypbl. M3BnekuTe TeCTOBYIO KacceTy U3 poribrMpOBaHHON yNakoBKW U UCMONb3yiTe
ee B TeYeHWe OfHOro Yaca. [ins nonyyeHus Haubonee TOYHOro pesynbTata TecT crieadyert
NpOBOAWTL CPa3y Mocrne BCKPbITUSI (PONbrMPOBAHHOM YNaKoBK.

. Yoepxuasi npobupky Ans B3sTMA obpasua B BEPTUKANbHOM MONOXEHUM, OTKpOWTe ee
KpbILWKY. [epeBepHuTe npobupky Ans B3sTUsS obpasua, nepeHecuTe 3 MOMHbIE Kaniu
3KcTpakTa obpasua (npubnusutensHo 120 mMkn) B NyHKy Ans obpasua («S») TecToBoW
KacceTbl 1 3anyctuTe Tanmep. He gonyckaiite obpa3oBaHWsi My3bipbKOB BO3AyXa B MyHKe
ans obpasua («S»). CM. pUCYHOK Hike.

6. MpoBepbTe pe3ynbTaT TecTa Yepe3 5 MUHYT nocne nepeHoca o6pasua. He nposepsiite

pesynbTaThl TECTa MO NpoLwecTBun 10 MUHYT.

Npumevanue. Ecnn obpasel, He nepemellaeTcs (MPUCYTCTBYIOT YacTuULbl), LEeHTpUdYripyinTe

a9KcTpakT obpasua, cogepxaluincs BO rnakoHe c akcTparupyowmum 6ydepom. Cobepute

120 MKN HafOCafOYHOM XWMAKOCTW, NepeHecuTe ee B NyHKy Ans obpa3ua («S») HoBoW

TECTOBOII KAacceTbl ¥ NPOBEANTE aHanua 3aHoBO, Creflyst UHCTPYKLMSIM, NMPUBEAEHHBIM BbiLLE.
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[WHTEPNPETALIUA PE3YNIbTATOB]

. (CMm. pucyHoK BbllLe)
MONOXWUTENbHbLIA PE3YNbTAT*: nosensioTca ABe LBeTHble nuHuu. OgHa uBeTHas
TUHUA NOSIBMSIETCA B KOHTPOMbHOM obnactn («C»), a apyras Buaumas LBeTHast MHUA — B
TecToBOW 06nacTu («T»).
*NMPUMEYAHUE. NHTEHCMBHOCTL LIBETA NIMHWAW B TECTOBOM 06NnacTy («T») MOXET OTiMyaThCs
B 32BMCKMMOCTM OT KOHLIEHTPALMU CKPbITOW chekanbHoW KpoBu B obpasue. Takum obpasom,
nosiBfieHne nuHUM G niobbIM OTTEHKOM LBeTa B TecToBoi obnactm («T») cnegyet
paccMaTpuBaTh Kak MONOXUTENbHbIN pe3ynbTar.
OTPULATENbHbLIW PE3YINbTAT: nosBnseTcA OAgHa LBETHasi NUHWA B KOHTPONbHOM
o6nactu («C»). B TectoBoi o6nactu («T») NMMHWA He NOsSBMsAETCA.
HEOEWCTBUTENbHbIA PE3YNbTAT: KOHTpOnbHas NVHUA He nosBnseTcs.
B GonblUMHCTBE Cry4aeB KOHTPOINbHAsi MWHWSI He MOSIBSIETCH BCHEACTBME HEeJOCTaTOYHOro
obbema obpasla unu HeHaanexallero BbINONHEHUs npoueaypbl. NpocMoTpuTe cBeaeHns o
BbIMONIHEHUM MpoLeaypbl W MOBTOPUTE aHanM3 C MUCMonb3oBaHMEM HoBOro Tecta. Ecnun
npo6nemy ycTpaHuTb He yaanoch, cpasy Xe npekpaTuTe UCMonb3oBaHWe TecToBoro Habopa n
obpaTtutecb kK MECTHOMY ANCTPUGLIOTOPY.
[KOHTPOIb KAYECTBA]
B TecTe npefycMOTpeH MexaHU3M KOHTponsi paboTbl Tecta. B kayecTBe Takoro MexaHusma
BHYTPEHHEro KOHTPOSSA BbICTYNAEeT LBETHAst NIMHWS, NOSBMSIOLASCS B KOHTPOSIbHOW obnactu
(«C»). lMosiBneHue aTol NMUHUM cBuAeTenbCTByeT O AobaeneHun obpasua B AOCTaTOYHOM
ob6beMe 1 NpaBUNbLHOM BbINOMHEHWW NPoLIeAypPbl aHanuaa.
[laHHblii  Habop nocTaBnseTcsi 6e3  KOHTPOSibHbIX — MaTepuanoB, OHAKO  COMMacHo
obLUenpuHATON  NpakTuke nNpoBeAeHWs nabopaTopHbIX UCCRefoBaHUii  pekoMeHayeTcs
NpOBOANTL aHanM3 MONOXKUTENbHLIX W OTpULATeNbHbIX KOHTPOMbHLIX 06pasLoB, 4TOGLI
ybeauTbea B cobrnioeHnn npoueaypbl TecTa U NpaBUibHOM (PYHKLIMOHUPOBAHUM TECTOBOTO
Habopa.

[OrPAHUYEHUA]

. TecToBas kacceTa Ansi 9KCMpecc-TecTa Ha CKpbITyto dekanbHyto kpoBb (FOB) (no obpasuy
Kana) npefHasHa4eHa ToMbKo AN AUarHoCTUKY in vitro.

. TectoBas kacceTa Ansi 9KCMpecc-TecTa Ha CKpbITyto dekanbHyto kpoBb (FOB) (no obpasuy

Kana) nuilb ornpefenseT Hanuune CKPbITON bekanbHOWM KPOBM, NPU 3TOM Hamuune Kposu

B kare He 06si3aTerbHO yKasbiBaeT Ha KONOpeKTanbHOe KPOBOTEYEHME.

Kak n Bcnyyae nwoboro [AMarHoCTMHECKoro TecTa, BCe pesynbTaTbl  [JOSDKHbI

paccMaTpuBaTLCs C YHETOM APYrvIX UMEIOLLMXCS Y Bpaya KIMHUYECKUX AaHHbIX.

Mpy NONy4YeHUN COMHUTENbHbLIX Pe3ynbTaToB HEO6XOAWMO MPOBECTU Apyrie JOCTyrHble

KIMWHUYECKNe aHanmsbl.

[PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN]

N
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TouHoCTbL
PesynbTathl, NOMyYeHHbIe C NMOMOLLBI TECTOBOW KacceTbl [Ns 3KCMPecc-TecTa Ha CKPbITYio
dekanbHylo kpoBb (FOB) (no obpasuy kana), cpaBHUBanuWCb C pe3ynbTaTamu [pyroro
1MetoLLierocst B npoaaxe Haubornee pacnpoCTpaHEHHOro 3KCMpecc-TecTa C UCMomnb3oBaHNeM
KMWHWYECKMX 06pa3LIoB.

MeToa [pyrou akcnpecc-TecT
TecToBas kacceTa PesynbTath! MonoxutenbHbin | OTpulaTenbHbIi pes?ﬁ::'gma
ANs 3Kcnpecc-TecTa Y pes-T pes-T
Ha CKpbITYO MonoxuteneHbIn
chekanbHy10 KPOBb pes-T 205 6 21
OTpuuaTtensHbIn
(no o6pasuy kana) pea-T 5 800 805
Bcero pesynbtaTtos 210 806 1016

OTHOCUTENbHas YyBCTBUTENBHOCTL: 97,6 % (95 % OW*: 94,5-99,2 %).
OTHocuTenbHas cneundmnyHocTb: 99,3 % (95 % AON*: 98,4-99,7 %).
TouHocTb: 98,9 % (95 % AWN*: 98,1-99,5 %). *[loBepUTerbHbIE UHTEPBAnbI
YyBCTBUTENBLHOCTD
TecToBas kacceTa Ansi 9KCMpecc-TecTa Ha CKPbITy hekarnbHylo kpoBb (FOB) (no o6pasuy
Kana) nossonsieT oOHapyXWTb CKPbITYIO (bekanbHyl KpoBb B KOHUEHTpauuu 40 Hr/mn vnu
4,8 MKr/r kana.
BocnpoussoanmMocTb
BHyTpucepuitHasa
BHyTpucepuiiHas BOCMPOM3BOAMMOCTb OMpeaensinacb nyTeM npoBefAeHust 15 NOBTOPHbIX
aHanu3oB TPex MoyioXUTenbHbIX 06pasLoB, UMeoWUX credyolme KoHueHTpauun: 40 Hr/mn,
200 Hr/mn 1 10 mkr/mn. O6pasubl Obinv NpaBUNbHO MAeHTUdUUMPOBaHbl B Gonee 99 %
cnyyaes.
MexcepuitHas
MexcepuiiHas BOCMPOM3BOAMMOCTL OMpedensnacb nyteM nposBefeHuns 15 He3aBUCUMbIX
aHarmM3oB TeX e Tpex MONoXUTENbHbIX 06pa3LoB, UMELMX Creaylolme KOHLEHTpaLmm:
40 Hr/mn, 200 Hr/mMn u 10 Mkr/mn. 3T o6pasubl ObinM UccnefoBaHbl C UCMONb30OBaHUEM
TECTOBbIX KacCeT [N 3KCMpecc-TecTa Ha CKpbITyto dekanbHyto kpob (FOB) (no obpasuy kana)
M3 Tpex pasHbix napTuit. OBpasubl GbinvM NpaBWUNbHO MAEHTUdMLMPOBaHLI B Gonee 99 %
cnyyaes.
MepekpecTHas peakTMBHOCTb
AHanus ¢ NOMOLLbIO TECTOBOW KacceTbl ANsi 3KCMNpPecc-TecTa Ha CKpbITY0 dekanbHylo KpoBb
(FOB) (no obpa3uy kana) cneuuduyeH ans remornobuHa yenoseka. Obpasubl, cogepxalune
npuBeAeHHble [anee BellecTBa, pasBesin B AKcTparupywollem bydepe A0 KOHLEHTpauun
1,0 Mr/Mn, nocne Yero AnA 3Tux oOpa3suoB Gbin BbIMONHEH aHamM3 C UCMOMb3OBaHUEM Kak
NOMOXWTESbHBIX, Tak U OTpULATENbHLIX KOHTponei. Hamuuve aTUX BellecTB He okasarno
BMUSHWS Ha pe3ynbTaTbl TecTa: ObluniA remMornobuH, KypuHbIA remornobuH, CcBuUHOMN
remMornobuH, Koauih remMorno6uH, mnowaauHbIA reMOrnobuH, KpONMUYUA  reMornobuH 1
VHAOLLAYUIA reMOrnobuH.
[CMUCOK NUTEPATYPbI]
Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review,
Gastroenterology, 1985; 88:820.
Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch PatholLab
Med, 1985; 109:437-40.
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