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Vyrobek ¢. D-FOB-F23E-007

Kazeta test na okultni krvaceni ve stolice (FOB test)

Imunochemicky test ke kvalitativnimu prikazu lidského
hemoglobinu ve vzorcich stolice

UCEL POUZITI

Kazeta test DIMA® na okultni krvaceni je rychly vizualni imunochemicky test ke
kvalitativnimu presumpénimu prikazu lidského hemoglobinu ve vzorcich lidské
stolice. Tato souprava je uréena k pouziti jako pomucka pfi stanoveni diagnézy
patologickych stavi dolniho gastrointestinalniho traktu (GIT).

uvob

Kolorektalni karcinom je jednim =z nejCastéji diagnostikovanych karcinomi
a nejCastéjsi pricinou Umrtnosti na rakovinu ve Spojenych statech. Screening
kolorektalniho karcinomu zvySuje pravdépodobnost jeho odhaleni v raném stadiu
a sniZeni dmrtnosti.

Pfedchozi komeréné dostupné FOB testy uzivaly guajakovou metodu, ktera vyZadovala
specidlni dietni omezeni, aby byl vyskyt fale$né pozitivnich a fale$né negativnich vysledkt
co nejmensi. Kazeta FOB test DIMA® je uréen zejména kdetekci lidského
hemoglobinu ve vzorcich stolice imunochemickymi metodami a zvySuje specificitu
detekce poruch dolniho gastrointestinalniho traktu vcetné kolorektalnich karcinomd a
adenomil bez nutnosti dietnich omezeni.

PRINCIP

Kazeta FOB test DIMA® detekuje lidsky hemoglobin prosttednictvim vizualni
interpretace vzniku barvy na prouzku. Protilatky proti lidskému hemoglobinu jsou
imobilizovany vtestovaci zéné membrany. Vzorek pfi testu reaguje s
barevnymi konjugaty protilatky proti lidskému hemoglobinu s koloidnim zlatem ve
vrstvé v testovaci zoné. Tato smés pak vzlind po membrané a interaguje s reagenciemi
na membrané. Jestlize je ve vzorku dostatek lidského hemoglobinu, v testovaci zéné
membrany se vytvori barevna linie. Pfitomnost této barevné linie indikuje pozitivni
vysledek, kdeZto jeji nepfitomnost indikuje negativni vysledek. Vzhled barevné linie
v kontrolni z6né slouzi jako kontrola spravnosti postupu a indikuje, Zze byl nanesen
spravny objem vzorku a do$lo k nasaknuti membrany.
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ﬂI—Reakéni z6na stestovaci (T) a kontrolni (C) zénou
vyznacenymi elipsami

vzorek dobfe rozpusténé
stolice v pufru

POSKYTOVANY MATERIAL

o Jednotlivé balené testovaci kazety

e Sbérné nadobky na vzorky s = 2ml fediciho pufru (obsahuje velmi malé
mnozstvi azidu sodného pod limitem )

e Navod k pouziti

POZADOVANY MATERIAL

e Savy papir zabranujici rozstfiku pfi odlomeni hrotu zkumavky
o Stopky nebo ¢asovaci zafizeni

SKLADOVANI A STABILITA

e Souprava musi byt uloZzena pfi teploté 2 °C az 30 °C po dobu skladovatelnosti
vyti§ténou na uzavieném obalu.

e Test musi az do pouziti zUstat v uzavieném obalu.

e Chrarite pfed mrazem.

e Je nutné chranit soucasti soupravy pred kontaminaci. Jsou-li patrné znamky
mikrobidlni kontaminace nebo precipitace, vyrobek nepouzivejte. Biologicka
kontaminace davkovaciho zafizeni, nadobek nebo reagencii muze vést
k nespravnym vysledkim.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pouze pro in-vitro diagnostiku
. Pouze pro pouZziti v laboratofich a lékafskych ordinacich.
. Nepouzivejte testovaci kit po exspiratni dobé, nebo pokud je obal

kazety poruSeny.

. Tato souprava obsahuje produkty Zivocisného plvodu. | pfi certifikované
znalosti pivodu a / nebo sanitarnim stavu zvifat nelze zcela zarucit
nepfitomnost patogennich agens. Doporucuje se proto, aby tyto produkty byly
povazovany za potencialné infekéni a dodrzela se obvykla bezpe¢nostni
opatfeni (napf. varovani pred pozitim nebo inhalaci).

. Vyhnéte se kfizové kontaminaci vzork( pouzitim vzdy nové sbérné nadoby na
sbér stolice a nové nadobky na sbér vzorku.

. Prectéte si cely postup peclivé pfed provedenim jakychkoli zkouSek

. VSechny vzorky stolice a pomocny material pouZity k testovani jsou infekéni.

Likvidujte kontaminovany materidl dle platnych bezpec¢nostnich prepisu.
Noste ochranny odév jako plast, rukavice na jedno pouziti a ochranné bryle
pifi testovani roztok(i Nejezte, nepijte a nekurte tam, kde zachazite s roztokem
nebo kazetou.

. PBS pufr obsahuje azid sodny, ktery muze reagovat s olovem nebo médi a
tvofi potencialné explozivni kovové azidy. Jestlize pracujete s roztokem nebo
extrahovanym vzorkem, vzdy vylévejte s velkym mnozstvim vody, abyste
zabranili vytvofeni azidl.

. Nemichejte reagencie z rliznych Sarzi!

. Vlhkost a vysoka teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

. Pouzité testovaci materialy musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

o Kazeta FOB test DIMA®je urden vyhradné pro pouZiti se vzorky lidské stolice.

e Pacientky by nemély odebirat vzorky v menstruaénim obdobi nebo 3 dny pfed
nim a pacienti obecné by je neméli odebirat v pfipadé&, Ze krvaceji z hemoroidu,
maji krev v moci nebo pfi pohybu stfev citili bolest.

e Alkohol, acylpyrin a jiné léky uzivané v nadmérném mnozZstvi mohou zpUsobit
podrazdéni zazivaciho traktu a okultni krvaceni. Je nutné prerusit uzivani téchto
latek alesporni 48 hodin pred testovanim.

e Pred testovanim nejsou nutna zadna dietni omezeni.

e Test provedte ihned po odbéru vzorkd. Vzorky nenechaveijte del$i dobu pii pokojové
teploté. Vzorky Ize skladovat az 72 hodin pfi teploté 2—8 °C.

* Pred provedenim testu vzorky pfeneste do prostfedi s pokojovou teplotou.

e Pokud maji byt vzorky pfevazeny, zabalte je v souladu se vSemi platnymi
pFedpisy pro pfepravu etiologickych latek.

KONTROLA KVALITY

e Test obsahuje vnitfni prvky kontroly spravnosti postupu. Barevna ¢ara, ktera se
objevi v kontrolni zéné (C), se povazuje za vnitfni kontrolu spravného postupu a
potvrzuje dostate¢né mnozstvi vzorku a spravnost pouzitého postupu.

e Tato souprava neobsahuje vnéjsi kontrolni prvky. V rdmci spravné laboratorni
praxe se doporuCuje testovat pozitivni a negativni kontroly k potvrzeni
testovaciho postupu a ovéfeni spravnosti vysledku.

Kontrolni
linie -

POSTUP

Testy, vzorky, pufr a pfipadné kontrolni vzorky by mély mit pfed pouzitim
pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Odbér a pfiprava vzorkd:

1) Do ¢isté suché nadobky nebo krabicky odeberte nahodny vzorek stolice.
Dbejte na to, aby vzorek stolice nebyl nafedén vodou z toalety, protoze
detergenty nebo vonné latky ve vodé na splachovani mohou nepfiznivé
ovlivnit vysledky testu. Nejlepsich vysledkli se dosahne, je-li test proveden
do 6 hodin po odbéru.

OdSroubujte zkumavku na modrém konci a vyjméte tak odbérovou ty€inku.
Dejte pozor, abyste nevylili nebo nevystfikli roztok ze zkumavky. Vzorky
odeberte zasunutim odbérové ty¢inky nejméné do 3 raznych mist stolice.

3) Odbérovou tycinku vratte zpét do zkumavky na fedici roztok a pevné
zaSroubujte uzavér. Dejte pozor, abyste neulomili $pi¢ku zkumavky s fedicim
roztokem.

4) Zkumavku dikladné protiepejte, aby se vzorek promisil s fedicim pufrem.
Nebude-li test proveden do 1 hodiny po prfipravé, vzorky pfipravené
v zkumavce s fedicim roztokem Ize skladovat 6 mésicu pfi teploté -20 °C.

2. Vlastni test

1) Vyjméte test z uzavieného obalu a poloZte jej na Cisty, rovny povrch. Test
oznacte identifikacnimi Udaji pacienta nebo kontroly. Chcete-li dosahnout
nejlepsich vysledku, provedte test do jedné hodiny.

OdSroubujte bilé vicko z odbérové nadobky. Za pouziti gazy nebo bunicité
vaty otocenim odlomte plastovou $picku odbérové nadobky. Drzte
odbérovou nadobku svisle a nakapejte pomoci lehkého tlaku na stény
nadobky 3 kapky do kruhové jamky (S).

Vyhnéte se vzniku bublin ve vzorku (S), a nepfidavejte na misto zadny
dal$i roztok.

V pribé&hu testu se bude membrana postupné zbarvovat.

.Pockejte, dokud se neobjevi jedna nebo dvé barevné linie. Po 5 minutach
odectéte vysledek. Vysledek po 10 minutach jiz nevyhodnocujte.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI VYSLEDEK:

Na membrané se objevi dvé barevné linie. Jedna
linie se objevi v kontrolni z6né (C) a druha linie se
objevi v z6né vysledku testu (T).

NEGATIVNI VYSLEDEK:

Objevi se jen jedna barevna linie v kontrolni
z6né (C). V zéné vysledkl testu (T) se zadna linie
neobjevi.

NEPLATNY VYSLEDEK:

= 5 Kontrolni linie se neobjevi. Prouzek, na némz se
kontrolni linie v pfedepsané dobé pro odecteni
vysledku nevytvofila, zlikvidujte. Znovu si precététe
postup a zopakujte test snovym prouzkem.
Pokud se problém znovu objevi, sadu ihned
prestante pouzivat a kontaktujte lokalniho
distributora.
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OMEZENI TESTU

1. Rychly kazeta FOB test stolice DIMA® je uréen pro odbornou diagnostiku in vitro
a pouziva se jen ke kvalitativnimu priakazu lidského hemoglobinu.

2. Pritomnost krve ve vzorcich stolice mize mit i jiné pficiny nez kolorektalni
krvaceni, napf. hemoroidy, krev v mo¢i nebo podrazdéni zaludku.

3. Negativni vysledky nevylu€uji moznost krvaceni, nebot nékteré polypy a
kolorektalni karcinomy mohou krvacet prerusované nebo nemusi krvacet vabec.
Krev kromé toho nemusi byt ve vzorcich stolice rozloZzena rovnomérné.
Kolorektalni polypy v raném stadiu nemusi krvacet.

4. Mo¢ a nadmérné zfedéni vzork( vodou ztoalety mohou zpusobit chybné
vysledky testu.

5. Tento test mUze byt méné citlivy pfi odhalovani krvaceni do horniho
gastrointestinalniho traktu, protoZze béhem traveni dochazi k rozkladu krve.

6. Ne kazdé krvaceni do tlustého stfeva je zpusobeno predrakovinnymi nebo
rakovinnymi polypy. Stejné jako u v8ech diagnostickych testd musi diagndzu
potvrdit Iékaf po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezu.

ANALYTICKA SCHOPNOST

Tabulka: Porovnani kazeta FOB testu DIMA®s jinym komeréné dostupnym
rychlym testem

Kazeta FOB test

Relativni citlivost: DIMA®
95,3 % (92,5 %-97,3 %)*
Relativni specificita: + - Celkem
99,1 % (98,4 %—99,6 %)* .
Celkova shoda: J"I?I,' + 1 325 16 341
98,2 % (97,3 %-98,8 %)* rychly

2% (97,3 % - /f’) test - 9 1024 1033
*Interval spolehlivosti 95 %

334 1040 1374

A. Analyticka citlivost

Vzorky obsahujici lidsky hemoglobin v koncentraci rovné 40 pg/ml nebo vy$si davaji
pozitivni vysledky. Vzorky obsahuijici lidsky hemoglobin v koncentraci nizsi nez 40
pg/ml mohou v nékterych pfipadech davat pozitivni vysledky.

Hook efekt a efekt prozény:

V testu mohou byt pozitivni vzorky obsahujici az 0,5 mg/ml. Testy neukazuji hook
efekt nebo efekt prozény do maximalnich pozorovanych fyziologickych koncentraci
(0,5 mg/ml). Pracovni rozsah kazeta FOB testu DIMA® je tedy 40 pg/ml az 0,5
mg/ml.

B. Analyticka specificita:
Test je specificky pro lidsky hemoglobin a nema zkfizenou reakci s hemoglobinem
hovézim, vepfovym, koriskym a ov¢im az do koncentrace 0,5 mg/ml.

Test neukaze zkiizenou reakci s bilirubinem, vitaminem C ani kfenovou
peroxidazou.

C. Klinicka specificita:
Krev ve vzorcich stolice mohou zpUsobit tyto nerakovinné faktory:

1) Zelezo
Potravinové dopliiky se Zelezem zvysuiji vylugovani krve do tlustého stfeva. Zelezo
jako takové nema zkfizenou reakci s testem.

2) Kyselina acetylsalicylova

Kyselina acetylsalicylova (ASA) je hlavni G¢inna latka v mnoha lécich proti bolesti
hlavy (napf. v léku Aspirin® od firmy Bayer) a byva také uzivana misto macumaru
k fedéni krve. V takovych pfipadech se obvykle objevi malé mnoZstvi krve ve
vzorku stolice i u zdravych lidi. Takové malé mnoZstvi test nedokaze detekovat a
nema zadnou spojitost s rakovinou. Pacienti, ktefi uzivaji léky na fedéni krve,
mohou mit silnéjsi krvaceni a fale$né pozitivni vysledky.

3) Kumarin

Kumarinova Ié&iva (napf. Macumar®) jsou uzivana pro prevenci srdeéniho zachvatu
a proti trombo6ze a mrtvici. Kumariny se podobné jako ASA pouzivaji k fedéni krve.
V takovych pfipadech se témér vzdy objevi malé mnozZstvi krve ve vzorku stolice i u
zdravych lidi. Takové malé mnozZstvi test nedokdze detekovat a nema Zadnou
spojitost s rakovinou. Pacienti, ktefi uzivaji Iéky na fedéni krve, mohou mit silnéjsi
krvaceni a fale$né pozitivni vysledky.

4) Hemoroidy
Pacienti s hemoroidy mohou krvacet a kontaminovat tak vzorky stolice krvi, ktera
nema souvislost s rakovinou.

5) Menstruace
Malé mnoZstvi menstruaéni krve muze kontaminovat vzorek stolice. Tato krev nema
souvislost s rakovinou.

6) Vzorky moci
Nékteré choroby mohou zpUsobit pfitomnost krve v moci. Aby se krev z moci
nedostala do vzorku stolice, je nutné zabranit jejich kontaktu s moci.
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