KAZETOVY TEST Na OKULTNE (SKRYTE) KRVACANIE v sToLici FOB

URCENE POUZITIE

Test na skryté krvacanie v stolici (FOB) je urCeny pre kvalitativnu
detekciu fudskej skrytej krvi v stolici samotestovanim.

ZHRNUTIE

Kolorektalny karcindm je tretim najrozSirenejSim typom rakoviny
vo svete. "Skryté krvacanie v stolici" je vo vSeobecnosti definované
ako strata krvi nizSia, ako 50 ml/den. Vyskyt skrytej krvi vo vzorke
ludskych vykalov je Casto sprevadzany gastrointestinalnymi ocho-
reniami, ktoré mézu spdsobit kolorektalny karcindm, ak sa nenasadi
okamZita a spravna lie¢ba. Tradicna metoda na baze guajaku mé nizku
citlivost a Specifickost a pred testovanim si vyzaduje stravovacie
obmedzenia.

Test na skryté krvacanie v stolici vyuziva techniku imunochromato-
grafického sendviCového testu. Test ma vy3Siu citlivost a Specifickost,
ako tradiny guajakovy test. Je fahSie interpretovat' jeho vysledok.
Okrem toho, na rozdiel od guajakovych testov, presnost testu nie je
ovplyvnend stravou pacientov.

Test na skryté krvacanie v stolici sa sklada z dvoch komponentov,
zo skumavky na odber stolice a testu. Vzorka stolice sa odoberie do
odbernej skimavky, obsahujlcej ustalovaci roztok na extrakciu
vzorky a potom sa prida do testu. Ked sa vzorka prida na podlozku
pre vzorku, pohybuje sa cez podlozku konjugatu a mobilizuje konjugét
Zlata s protilatkou fudského hemoglobinu, ktory je naneseny na pod-
lozke konjugatu. Zmes sa pohybuje pozdiz membrany kapilarnym
pdsobenim a reaguje s protilatkou ludského hemoglobinu, ktora je
nanesena na testovacej ploche. Ak je pritomny fudsky hemoglobin
v mnozstve 50 ng/ml alebo vy§Som, na testovacej ploche sa vytvori
farebny prazok. Ak vo vzorke nie je Ziadny ludsky hemoglobin, plocha
zostane bezfarebna. Vzorka sa nadalej pohybuje ku kontrolnej ploche,
kde kozia anti-mysia IgG protilatka zachyti konjugét zlata a protilatky
a vytvori ruZzovu az fialovu farbu, ¢o naznaduje, Ze test funguje a vy-
sledok je platny.

DODANE CINIDLA A MATERIAL

1. Test na skryté krvacanie v stolici
Testovacia zéna: obsahuje mySiu monoklonéinu protilatku fud-
ského hemoglobinu.
Kontrolna zéna: obsahuje koziu anti-mysiu I1gG protilatku.
Podlozka konjugatu: obsahuje konjugat zlata a mySej monoklo-
nainej protilatky fudského hemoglobinu.

2. Skumavka na odber vzorky stolice.

3. Odberna skumavka obsahuje 2ml ustalovacieho roztoku s pH 7,6.

4. Navod na pouzitie.

MATERIAL, KTORY SA VYZADUJE,

ALE KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY
Hodinky alebo stopky.

UPOZORNENIA A VYSTRAHY

1. Vyluéne pre in-vitro diagnostiku.
2. Neotvarajte foliovy obal, kym nie ste pripraveny vykonat test.

Ak bola testovacia stprava skladovana v chlade (2 - 8°C), pred
vykonanim testu nechajte komponenty testu zohriat sa na izbovu
teplotu.

3. Usmernite pacientov, aby odoberali vzorky podia pribalového letaku.
Neodoberajte vzorky, ked’ maju pacienti krvacanie z hemoroidov
alebo po€as menétruacie, viedlo by to k falodne pozitivnym vysled-
kom.

4. Cudzie latky vo vzorke alebo nespravna realizacia moézu mat
za nasledok falosné vysledky. Znova otestujte novou stpravou
alebo potvrdte inym spdsobom.

5. Test nedokaze diagnostikovat patologické zmeny v krvacani z gas-
trointestinalneho traktu, je ureny len ako skriningovy test. Vy-
sledky testu nem6zu nahradit endoskopiu, réntgenovu ani inl
klinicku analyzu. V pripade pozitivneho vysledku potvrdte vysle-
dok inym Klinickym vySetrenim.

. Vzorky pacientov méZu obsahovat infekéné latky a malo by sa
s nimi manipulovat tak, akoby boli schopné prenasat choroby.
Pocas celého postupu odberu vzoriek a testovania noste jedno-
razové rukavice.

7. Test sa nesmie pouzivat opakovane.

8. Nepouzivat supravu po datume exspiracie.

SKLADOVANIE

Supravy by sa mali skladovat pri teplote 2 aZ 30°C v uzavretom
obale po dobu skladovatelnosti (24 mesiacov). )
Po otvoreni obalu urobte test do jednej hodiny. NEZMRAZOVAT.

ODBER VZORKY

1. Odoberte vzorku stolice pomocou dodavaného pripravku na odber
vzorky.

2. Odskrutkujte hornu €ast pripravku na odber vzorky, vyberte tyCinku
na odber vzorky a vzorku odoberte ponorenim ty€inky na tri rézne
miesta vzorky stolice.

3. VloZte ty€inku na odber vzorky spat do pripravku na odber vzorky
a pevne ich spolu zaskrutkujte.

4. Ak vzorku nie je mozné otestovat v defi odberu, uloZte vzorku stolice
pri teplote 4°C. Pred testovanim nechajte vzorku, aby sa zohriala
na izbovu teplotu.

POSTUP PRI TESTOVANi
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POSTUP TESTU

1. iyberte test z fliového obalu jeho roztrhnutim pozdiz vribkovania.

2. Odoberte vzorku (pozrite tiez ODBER VZORKY).

3. Pripravok na odber vzorky niekolkokréat pretrepte.

4. PridrZte pripravok na odber vzorky v kolmej polohe a opatrne
odskrutkujte vrch odberného pripravku.

5. Vytlacte 2-3 kvapky roztoku vzorky na Strbinu vzorky testu.

6. Vysledok odCitajte v priebehu 5 az 10 minut.

Poznamka: Vysledky, oditané po desiatich minutach, nemusia byt
presné.

il

WV = 11}“ Pozitivny

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny: Objavia sa dve silne ruZovo zafarbené linie, jedna
v testovacej oblasti (T) a jedna v kontrolnej oblasti (C).
Negativny: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jedna ruzova linia.
V testovacej oblasti (T) sa neobjavi Ziadna zretelna ruzova linia.
Neplatny: Kontrolnd linia sa neobjavi.

POZNAMKA: Nedostatoény objem vzorky alebo nespravny postup
su najpravdepodobnejSimi dévodmi nezobrazenia kontrolnej Ciary.
Skontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim pruzkom.
Ak problém pretrvava, kontaktujte miestneho distributora.

KONTROLA KVALITY

Test na skryté krvacanie v stolici (FOB) obsahuje proceduralnu kon-
trolu. Ak je test na skryté krvacanie v stolici (FOB) platny a bol vy-
konany spravne, v membréne sa vzdy objavi ruzovy pruzok, bez
ohladu na pozitivne alebo negativne vysledky.

S kazdou novou supravou sa odporuca pouZzivat negativne a pozi-
tivne kontrolné vzorky. UZivatelia vSak musia dodrziavat nérodné
alebo miestne predpisy.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Citlivost:
Analyticka citlivost testu je 50 ng/ml ludského hemoglobinu.

Negativny Neplatny

Specifickost:

Test je Specifikovany pre udsky hemoglobin. Vzorky s nasledujucimi
latkami boli testované na pozitivnu aj negativnu kontrolu bez akého-
kolvek vplyvu na vysledky testov.

Latky Koncentracie
Prasaci hemoglobin 500 pg/ml
Hovadzi hemoglobin 500 pg/ml
Kozi hemoglobin 500 pg/ml

Psi hemoglobin 500 pg/ml
Kuraci hemoglobin 500 pg/ml
Krali¢i hemoglobin 500 pg/ml
Chrenové peroxidaza 2 mg/ml

Diagnostické charakteristiky

Celkovo 220 klinickych vzoriek, obsahujucich 80 FOB pozitivnych
a 140 FOB negativnych vzoriek, ktoré boli overené certifikovanymi
komer&nymi stpravami testov a lekarskymi diagnézami, bolo testo-
vanych pomocou tohto testu a vysledok je uvedeny nizsie:

Porovnavacia Test FOB

testovacia Spolu
sﬂprava POZitiVﬂy Negativny

Pozitivny 79(A) 1(B) 80
Negativny 2(C) 138(D) 140
Spolu 81(A+C) 139(B+D) 220

Diagnostické citlivost= A/ (A+B) x100% = 79/80=98,75%
Diagnosticka Specifickost =D/ (C+D) x100% = 138/140=98,57%

OBMEDZENIA POSTUPU

1. Alkohol, aspirin a dalSie lieky, ktoré sa uzivaji v nadmernom
mnozstve, mézu spdsobit podrazdenie gastrointestinalneho traktu
a sposobit skryté krvacanie. Takéto latky by sa mali vysadit naj-
menej 48 hodin pred testovanim.

2. Rovnako ako u v8etkych diagnostickych testov, kone¢na klinicka
diagndza by nemala vychédzat z vysledku jedného testu, ale mala
by byt stanovena vylu€ne lekarom po vyhodnoteni vSetkych klinic-
kych a laboratérnych nélezov.
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VYZNAM SYMBOLOV

@ Nepouzivat opakovane LOT| Kod Sarze
[vD | Zdravotnicka pomdcka na in vitro g Spotrebovat do terminu
diagnostiku

[:E] Pozrite ndvod na pouzitie
W Dostatoény obsah
N pre <n> testov

C €0197 Oznacenie CE “ Viyrobca

.me . Skladovat pri teplote 2-30°C

[EC[REP|  Spinomocneny zéstupca v EU
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