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Krew utajona w kale (FOB)

€

uzywac¢ tylko do badan In vitro

Szybki, jednoetapowy test do jakoSciowego wykrywania ludzkiej krwi utajonej w
kale.

Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE

Kaseta szybkiego testu FOB (kat) jest szybkim, immunochromatograficznym
testem do jakos$ciowej detekciji krwi utajonej w kale (FOB).

STRESZCZENIE

Wiele choréb moze powodowac ukrytg krew w kale. Jest to réwniez znane jako
utajona krew katowa (FOB), ludzka krew utajona lub ludzka hemoglobina. We
wczesnych stadiach problemy Zzotadkowo-jelitowe, takie jak rak jelita grubego,
wrzody, polipy, zapalenie jelita grubego, zapalenie uchytkéw i peknigcia, mogg nie
wykazywac zadnych widocznych objawdéw, a jedynie utajong krew. Tradycyjne
metody oparte na gwajaku nie sg wystarczajaco czute i swoiste, a takze majg
ograniczenia dietetyczne przed badaniem.*?

Kaseta szybkiego testu FOB (kat) to szybki test jako$ciowy do wykrywania niskich
pozioméw utajonej krwi katowej. Test wykorzystuje podwdjny test kanapkowy
przeciwciat, aby selektywnie wykrywaé utajong krew katowg w stezeniu 10 ng/ml
lub wyzszym lub 1,0 pg/g katu. Ponadto, w przeciwienstwie do testéow
gwajakowych, doktadno$¢ testu nie jest zalezna od diety pacjentow.

ZASADA

Kaseta szybkiego testu FOB (kat) jest  jakosciowag metodg
immunochromatograficzng do detekcji krwi utajonej w kale. Membrana testu jest
optaszczona przeciwciatem skierowanym przeciwko hemoglobinie w regionie
testowym T testu. Po dodaniu prébki na okienko S kasetki mieszanina wedruje w
gére membrany dzieki dziataniu sit kapilarnych, by reagowac¢ z przeciwciatem
anty-ludzka hemoglobina, optaszczonym na membranie i wygenerowa¢ kolorowg
linie, gdy w kale pacjenta znajduje si¢ krew. Obecnosc¢ kolorowej linii w regionie T
testu wskazuje na dodatni wynik badania, natomiast jej brak $wiadczy o ujemnym
wyniku badania. Wystgpienie barwnego paska w regionie kontrolnym C testu
stanowi kontrole proceduralng, ktéra jest gwarantem wprowadzenia odpowiedniej
ilosci probki i prawidtowej wchtanialnosci membrany.

ODCZYNNIKI
Kasetka testowa zawiera czasteczki przeciwciat skierowanych przeciw ludzkiej

hemoglobinie oraz przeciwciata skierowane przeciw ludzkiej hemoglobinie
optaszczone na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Stosowa¢ wylgcznie do profesjonalnej diagnostyki In-vitro. Nie uzywac

po uptywie terminu waznosci.

Test powinien by¢ przechowywany w fabrycznym opakowaniu do czasu jego
wykorzystania do badania.

Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w strefie gdzie operuje sie materiatem badanym lub
testami.

Traktowa¢ wszystkie probki, jako materiat zakazny. Podczas przeprowadzania
testéw nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci zapobiegajgcych

zagrozeniom mikrobiologicznym i postepowac zgodnie
ze standardowymi procedurami prawidtowej utylizacji probek.
e Nosi¢ ubranie ochronny takie jak, fartuch laboratoryjny, jednorazowe

rekawiczki, okulary.

Rekawiczki, materiat kliniczny poddawany badaniu, probéwki, test kasetkowy
zutylizowa¢ do pojemnikéw na odpady zakazne.

Temperatura oraz wilgotno$¢ majg wptyw na wynik badania.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Test, tylko w szczelnej firmowej saszetce, mozna przechowywa¢ w temp.
od 2°C do 30°C, czyli w lodéwce, badz w temperaturze pokojowej. Test jest
stabilny do daty wazno$ci umieszczonej na opakowaniu. Nie zamrazac!
Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznos$ci (podany na saszetce).

ZBIORKA | PRZECHOWYWANIE MATERIALU

Probki do badania nie powinny by¢ pobierane w trakcie cyklu menstruacyjnego
kobiety oraz 3 dni przed jego rozpoczeciem oraz 3 dni po jego zakonczeniu. Nie
nalezy pobiera¢ materiatu do badania, w przypadku, gdy u pacjenta wystepujg
hemoroidy badz krew w moczu.

Alkohol, aspiryna oraz inne medykamenty, przyjmowane w nadmiarze mogag
spowodowac¢ podraznienie uktadu trawiennego, prowadzace do wystgpienia
krwi utajonej w kale. Nie nalezy ich przyjmowa¢ 48h przed wykonaniem
badania.

Badanie przeprowadzone z wykorzystaniem kasetki testowej FOB Rapid Test
Cassette nie wymaga stosowania ograniczen w diecie.

Nr kat.: TFO-602

MATERIALY
Materialy dostarczone

e proboéwki ekstrakcyjne
z buforem ekstrakcyjnym

e kontrola dodatnia i ugmna
(opcjonalnie)

o kasetki testowe

o ulotka informacyjna

Materialy potrzebne, lecz niedostarczone

e minutnik e pojemniki do zbiorki katu

WYKONANIE TESTU

Przed przystapieniem do badania kasetke testowa, bufory, materiat badany
oraz/lub prébki kontrolne doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Pobieranie materiatu:

Pobierz odpowiednig ilo$¢ katu do czystego, suchego pojemnika (1-2mL, 1-2g), aby
uzyskac odpowiednig ilo$¢ antygendw, o ile sg obecne w badanej prébce.

Najlepsze rezultaty badania otrzymuje sie, gdy badanie jest przeprowadzone
W przeciggu 6 godzin od pobrania materiatu do badania. W przypadku, gdy badanie
nie moze zosta¢ wykonane do 6 godzin od pobrania, wéwczas, materiat do badania
nalezy przechowywa¢ w temp. 2-8°C do 3 dni. Dla dtugotrwatego przechowywania
probki, nalezy jg doprowadzi¢ do temperatury -20°C.

2. Przygotowanie prébki

o Probki katu w formie statej

Odkre¢ pojemnik z materialem przeznaczonym do badania, nastepnie pobierz
materiat za pomoca aplikatora z 3 przypadkowych miejsc, tak, by uzyska¢ okoto
50mg katu (odpowiednik V4 ziarenka groszku). Nie zgarniaj catej probki do badania.

e Probki katu w formie cieklej

Trzymaj pipete pionowo, nad materiatem przeznaczonym do zbadania, pobierz
materiat i przenies 2 krople (ok. 80uL) do proboéwki zawierajacej bufor
ekstrakcyjny.

3. Zakre¢ zakretke probowki z buforem, energicznie wymieszaj aby doktadnie
rozpusci¢ materiat. Pozostaw roztwér na 2 minuty.

4. Wyjmij kasetke testowg z fabrycznego opakowania bezposrednio przed
rozpoczeciem analizy. Najlepsze rezultaty otrzymuje sig, gdy test jest
przeprowadzony bezposrednio po wyjeciu kasetki z folii.

5. Trzymaj pojemnik z materiatem zawieszonym w buforze pionowo, otworz
zatyczke, nastgpnie odwrd¢ go do géry dnem i dodaj 2 krople wyekstrahowanej
probki (ok. 80uL) na okienko S kasetki, nastgpnie rozpocznij odliczanie czasu.
Pamigtaj, aby unika¢ dodawania pecherzykéw gazu na okienko kasetki S.

6. Odczytaj wynik badania po 5 minutach. Nie interpretuj wynikéw badania po 10
minutach od wprowadzenia probki.

7. UWAGA: Jesli probka nie migrue po membranie (z powodu obecnosci
czasteczek), wéwczas nalezy jg zwirowa¢ w probéwce z buforem ekstrakcyjnym.
Nastepnie nalezy pobra¢ 80pL supernatantu, doda¢ na okienko S nowej kasetki
testowej i ponownie przeprowadzi¢ badanie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
W instrukcii.

Umies¢ aplikator
w buforze ekstrakcyjnym.
dobrze wymieszaj.

Otwérz zatyczke

% 2 krople probki
Pobierz probke katu
®
Pobierz probke katu FoB
(- c c c c .
80 000« 0
Pozytywny Negatywny Niewazny @

INTERPRETACJA WYNIKOW
DODATNL:* Pojawiajq si¢ dwie barwne linie. Jedna barwna linia powinna
znajdowac sie w strefie kontrolnej (C), natomiast druga w strefie testu (T).
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*UWAGI: Intensywno$¢ zabarwienia barwnej linii w strefie testu (T) zalezy SYMBOLE

od ilosci krwi utajonej w badanym materiale. Dlatego tez, kazdy nawet barwny
$lad w strefie testu powinien by¢ uznany za wynik dodatni.

NEGATYWNY: Pojawita si¢ jedna barwna linia w obszarze kontrolnym (C).
W strefie testu nie obserwuje sig linii barwnej, co $wiadczy o niewystgpowaniu
krwi utajonej lub jej ilosci poniZej progu detekgcii dla testu.

NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej. Przyczyng moze by¢ niewystarczajgca
objeto$¢ prébki lub nieprawidlowo przeprowadzony test. Gdy sytuacja sie
wydarzy, ponownie wykonaj procedure z wykorzystaniem nowej kasetki. Jezeli
problem sie powtarza, zaprzestan uzywania zestawu testowego i skontaktuj sie ze
swoim dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola procedury jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajaca
sie w obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnetrzng kontrolg proceduralng.
Potwierdza ona, ze uzyto wystarczajagcej iloSci probki oraz ze procedure
przeprowadzono prawidtowo.

Probki kontrolne opcjonalnie sg dostarczane w zestawie. Zaleca sig witgczenie do
serii oznaczen dodatniej oraz ujemnej préby kontrolnej, jako zasade dobrej
praktyki laboratoryjnej, ktéra weryfikuje poprawno$¢ wynikéow uzyskanych
w tescie.

OGRANICZENIA W WYKONANIU TESTU

1. Kaseta szybkiego testu FOB (kat) stosowana jest do diagnostyki In vitro.

2.Kaseta szybkiego testu FOB (kat) wskazuje jedynie obecno$¢ krwi utajonej
w kale (FOB), jednak krew wykryta w tescie nie musi pochodzi¢ z krwawienia
jelita grubego.

3.Jak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki badan
nalezy analizowa¢ w odniesieniu do innych wynikéw badan dostepnych
lekarzowi.

4.Nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania, jesli wynik badania okaze sie
watpliwy.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Dokladnos¢:
Kaseta testowa szybkiego testu FOB (kat) zostata poréwnana z innym, wiodgcym,
komercyjnie dostgpnym testem, na podstawie badania prébek klinicznych.

Metoda Inny test kasetowy Suma

Wynik Dodatni Ujemny | wynikéw

Dodatni 98 3 101

Ujemny 2 227 229

Suma wynikow 100 230 330
Wzgledna czuto$¢: 98.0% (95%CI*: 93.0%~99.8%)
Wzgledna specyficznos$¢: 98.7% (95%ClI*: 96.2%~99.7%)
Dokfadno$¢: 98.5% (95%Cl*: 96.5%~99.5%) * Przedziaty ufnosci
Czulos¢:

Kaseta szybkiego testu FOB (kat) wykrywa krew utajong w kale w stgzeniach od
10ng/mL lub 1.0pg/g katu

Precyzja wewnatrz serii
Precyzia wewnatrz serii zostata okreslona na podstawie 15 powtdrzen
wykonywanych dla trzech dodatnich probek o stezeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10ug/mL. Probki byty poprawnie identyfikowane >99% razy.

Precyzja pomiedzy seriami
Precyzja pomiedzy seriami zostata okreslona na podstawie wykonania po 15
powtoérzen dla trzech dodatnich probek o stezeniach: 10ng/mL, 100ng/mL
oraz 10ug/mL. Trzy rozne serie testu kasetkowego FOB Rapid Test Cassette
(Kat) zostaly przetestowane. Probki byly poprawnie identyfikowane w >99%
przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa

The FOB Rapid Test Cassette wykazuje specyficzno$é wzgledem ludzkiej
hemoglobiny. Prébki zawierajgce nastepujace substancje zostaty rozpuszczone w
buforze ekstrakcyjnym do uzyskania stezenia 1mg/mL i przebadane
z wykorzystaniem pozytywnej i negatywnej kontroli dla: bydlecej hemoglobiny,
kurzej hemoglobiny, wieprzowej hemoglobiny, koziej hemoglobiny, konskiej
hemoglobiny, kroliczej hemoglobiny oraz indyczej hemoglobiny.
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