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Test Rapid Hemoragii Oculte in Fecale (FOB) - caseta
(materii fecale)

Prospect

REF TF0-602

Test rapid de detectare calitativd a hemoragiilor oculte in fecale.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul Rapid Hemoragii Oculte in Fecale (FOB) - casetd (materii fecale) este un test rapid de
identificare imunocromatografica si detectare calitativd a sangerarilor oculte in fecale.
REZUMAT
Multiple afectiuni gastro-intestinale pot produce singerari oculte in fecale - denumite uzual
hemoragii oculte in fecale - Fecal Ocult Blood - FOB. Cancerul colo-rectal, boala ulceroasd,
polipoza, colitele, diverticulita, fisurile pot determina hemoragii oculte cu mult inainte de
aparitia simptomatologiei, inca din stadiile incipiente. Metoda Guaiac este utilizata pe scara
larga dar sensibilitatea si specificitatea sunt mult mai reduse si necesita restrictii ale dietei
fnainte de testare.!? Metodelor tradifionale pe baza de guaiac le lipsesc sensibilitatea si
specificitatea si, de asemenea, exista restrictii alimentare inainte de testare.12

Testul rapid FOB - casetd (materii fecale) permite detectarea calitativa rapida a nivelurilor

scazute de hemoragii oculte in materiile fecale umane. Caseta test contine anticorpi anti-

hemoglobina umana (hHb) specifici in dublu-strat ce pot detecta selectiv hHb daca aceasta este
prezenta in concentratii de minim 40ng/ml sau 4.8ug/g fecale. Acuratetea testarii nu este
afectata de dieta pacientului ca in cazul metodei Guaiac.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid FOB - casetd (materii fecale) este o imunotestare cromatografica in flux lateral, de

detectare calitativd a sangerdrilor oculte in fecale.. Membrana este pre-acoperita cu anticorpi

anti-hemoglobina umana (hHb) in zona liniei de test. In timpul testului, proba reactioneaza cu
particulele acoperite cu anticorpi anti-hHb. Amestecul migreaza in sus cromatografic pe
membrana, prin actiune capilara, pentru a reactiona cu anticorpii anti-hHb de pe membrana si
genereazd o linie coloratd. Prezenta acestei linii colorate in zona liniei de testare indica un
rezultat pozitiv, in timp ce absenta sa indica un rezultat negativ. Pentru a servi ca un control

procedural, o linie colorata va apdrea intotdeauna in zona liniei de control, indicand ca s-a

adaugat volumul corespunzator de proba si s-a produs imbibarea membranei.

REACTIVI

Testul con;ine particule de anticorpi anti-hHb si anticorpi anti-hHb ce acopera membrana.

RECAU]
Numai pentru uz profesmnal de dlagnostlcare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.

« Testul trebuie sa raméana in punga sigilata pana la utilizare.

« Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau
kiturile.

« Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite
impotriva pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile
standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.

« Purtati imbracaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unicd folosinta si
protectie pentru ochi atunci cand probele sunt testate.

« Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.
EPOZITARE SI STABILITATE

Trusa poate fi stocatd la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este

stabila pfmé la data de expirare imprimata pe punga sigilatd. Caseta de testare trebuie sa

ramana in punga sigilatd pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu folosi{i dupd data expirarii.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

« Probele nu ar trebui recoltate in timpul sau inainte cu trei zile de perioada menstruala, sau
daca pacientul are hemoroizi care sdngereaza sau sange in urina.

« Alcoolul, aspirina si alte medicamente administrate in exces pot produce iritafii
gastrointestinale ce duc la sangerare oculta. Astfel de substante vor fi intrerupte cu cel putin
48 de ore Inainte de testare.

« Nu sunt necesare restrictii alimentare inainte de folosirea Testului rapid FOB - caseta
(materii fecale).

MATERIALE

Materiale incluse
« Casete test  Prospect
« Recipiente de colectare a probei continand solutie tampon de extractie
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
 Recipient de recoltare a materiilor fecale ¢ Cronometru

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura

camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Pentru a recolta proba de materii fecale:

Se colecteaza o cantitate suficientd de materii fecale (1-2 mL sau 1-2 g) intr-un recipient
curat si uscat pentru a maximiza prezenta antigenelor in proba. Cele mai bune rezultate se

* Pipete

obtin daca testul este realizat in primele 6 ore de la colectare. Dacd acest lucru nu este posibil,

proba colectata poate fi depozitata timp de 3 zile la 2-8°C sau la temperaturi sub -20°C daca
este necesara depozitarea pe termen mai lung.

. Pentru a prelucra probele de fecale:
¢ Pentru materii fecale solide:

Desurubati capacul recipientului de colectare a probei. Recoltati aleatoriu, cu ajutorul
baghetei colectoare atasate de capac, din minim 3 zone diferite prin infingerea ei din loc in
loc in materiile fecale, pentru a colecta aproximativ 50 mg de fecale (echivalentul a 1/4 dintr-
un bob de mazare). Nu scobiti in materiile fecale.

¢ Pentru materii fecale lichide:

Tineti pipeta vertical, aspirati probele de fecale si apoi transferati 3 picdturi (aproximativ
120 pL) in recipientul de colectare a probei ce contine solutia tampon de extractie.

. Puneti la loc capacul cu bagheta de colectare, strangeti in siguranta capacul pentru a inchide

recipientul de colectare a probei, apoi agitati-l viguros pentru a amesteca proba cu solutia

tampon de extractie si a extrage hHb din proba. Apoi lasati-1 2 minute in repaus.

Aduceti punga sigilata cu caseta-test la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti

caseta de testare si folositi-o In maxim o ora. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca

testarea este realizata imediat dupa deschiderea pungii sigilate.

. Tineti recipientul de colectare a probei vertical si deschideti capacul dozatorului. Inversati
tubul de colectare si transferati 3 picaturi intregi de proba extrasa (aproximativ 120 pL)
in godeul de proba al casetei test (S), apoi pornifi cronometrul. Evitati prinderea bulelor de
aer in godeul de proba (S). A se vedea ilustratia de mai jos.

. Cititi rezultatele la 5 minute dupd dispensarea picaturilor pe caseta test. Nu citi{i rezultate
dupa 10 minute.

7. Notd: Dacd esantionul nu migreazid pe membrana casetei test (particule nedizolvate),

centrifugati specimenul din recipientulul de colectare a probei si reluati testarea pe o noud
caseta test utilizand 120 pL din supernatant.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Va rugam consultati ilustratia de mai sus)
POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in zona liniei de control
(C) si o altd linie vizibil coloratd trebuie sa se afle in zona liniei de test (T).
*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) va varia in functie de concentratia de singe
prezent in proba de materii fecale. Prin urmare, orice nuanta de culoare in zona liniei de test (T)
va fi considerata pozitiva.
NEGATIV: O linie colorati apare in zona liniei de control (C). In zona liniei de test nu apare
nicio linie (T).
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru eroarea liniei de control. Analizati procedura si
repetati testarea cu un nou test. Dacd problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului
de testare si contactati distribuitorul local.
CONTROLUL CALITATII
Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie coloratd ce apare in regiunea de
control (C) este un control procedural intern valid. Confirma ca existd un volum suficient de
proba si o tehnica procedurald corecta.
Standarde de control nu sunt furnizate impreunad cu aceasta trusg; insd se recomanda testarea
controalelor pozitive si negative ca buna practica de laborator pentru a confirma procedura
de testare si a verifica performanta corespunzatoare a testului.
LIMITARI
1. Testul rapid FOB - casetd (materii fecale) se foloseste doar pentru diagnosticare in vitro.
2. Testul rapid FOB - caseta (materii fecale) va indica doar prezenta sangelui in fecale, prezenta
de sange in fecale nu inseamna neapdrat sangerare colorectala.
3. La fel ca pentru toate testele de diagnosticare, toate rezultatele trebuie corelate cu alte
informatii clinice la dispozitia medicului.
4. Alte teste disponibile sunt necesare daca se obfin rezultate incerte.
VALORI PREVAZUTE
Testul rapid FOB - caseta (materii fecale) a fost comparat cu un alt test rapid, un produs
comercial de top. Corelatia dintre aceste doud sisteme este 98.9%.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Precizie
Metoda Alt Test Rapid Rezultat
! d . Rezultate Pozitiv Negativ Total
Testu Rapl_ FOB Caseta Pozitiv 205 3 211
(materii fecale) -
Negativ 5 800 805
Rezultat Total 210 806 1016

Sensibilitate relativa: 97.6% (95%CI*: 94.5%~99.2%);
Specificitate relativa: 99.3% (95%CI*: 98.4%~99.7%);
Precizie: 98.9% (95%CI*: 98.1%~99.5%).
*Cl=Intervale de incredere

Sensibilitate
Testul rapid FOB - caseta (materii fecale) poate detecta niveluri de hHb de la valori de 40
ng/mL sau 4.8 pg/g de fecale.

Precizie

Intra-Testare
Precizia intra cicluri a fost determinata folosind 15 replici a trei specimene: specimene pozitive
de 40 ng/ml, 200 ng/ml si 10ug/ml. Probele au fost identificate corect >99% din timp.

Inter-Testare
Precizia intre cicluri a fost determinata de 15 testari independente pe aceleasi trei specimene:
specimene pozitive de 40 ng/ml, 200 ng/ml si 10pg/ml. Trei loturi diferite ale Testul rapid FOB
- caseta (materii fecale) au fost testate folosind aceste specimene. Probele au fost identificate
corect >99% din timp.

Reactivitate incrucisata

Testul rapid FOB - caseta (materii fecale) este specific pentru hemoglobina umana. Probele ce
contin urmadtoarele substante au fost diluate in solutia tampon de extractie pand la o
concentratie de 1.0 mg/ml si testate atat cu controale pozitive cat si negative, fard efect asupra
rezultatelor testdrii: Hemoglobina bovine, Hemoglobina pui, Hemoglobina porc, Hemoglobina
capra, Hemoglobina cal, Hemoglobinad iepure si Hemoglobina curcan.
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Numai pentru diagnosticare in vitro

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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