Jednokrokovy test na stanoveni okultniho
krvaceni ve stolici

Pribalovy letak kat.¢. FOBC
Pouze pro profesionalni in vitro pouziti.

POUZITI

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici je rychlym
chromatografickym imunotestem pro kvalitativni stanoveni
lidské krve ve stolici.

SHRNUTI

Rada onemocnéni zptisobuje skryté krvaceni ve stolici. To
je téZ znamé jako okultni krvaceni ve stolici (FOB), lidské
okultni krvaceni anebo lidsky hemoglobin. V poc¢ate¢nim
stadiu nékterych gastrointestinalnich probléml jako je
rakovina tlustého stfeva, viedy, polypy, zanét tlustého
stfeva, zanét divertikula, fisury, nejsou zZadné viditelné
pfiznaky, pouze okultni krvaceni. Tradi¢nim testim
zaloZzenym na principu guajakové metody chybi senzitivita a
specificita, a také se pred vykonanim testu vyzaduje pFisny
dietni rezim.™?

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici je rychlym testem
pro kvalitativni detekci nizké hladiny skrytého krvaceni ve
stolici. Test je zaloZeny na sendvicovém stanoveni se
dvéma protilatkami, selektivné stanovuje okultni krvaceni
ve stolici od mnozstvi 50 ng/mL a vice, anebo 6 ug/g
stolice. Navic, na rozdil od guajakového testu, toto
stanoveni neovliviiuje dietni reZzim pacienta.

PRINCIP

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici je kvalitativnim
pritokovym imunostanovenim na stanoveni lidského
okultniho krvaceni ve stolici. Membrana je na testovaci linii
potazena protilatkou proti hemoglobinu. Po dobu
stanoveni reaguje vzorek s ¢asticemi potazenymi
protilatkami  proti hemoglobinu. Tato smés migruje
kapilarnim vzlinanim nahoru po membrang, pfic¢emz
reaguje s protilatkami proti hemoglobinu ukotvenymi na
membrané v testovaci zoné, ¢imz se vytvofi barevna ¢ara.
PFfitomnost obarvené c&ary v testovaci zéné indikuje
pozitivni vysledek, zatimco jeji absence indikuje negativni
vysledek. Na kontrolu korektnosti testovani se vzdy objevi

obarvena ¢ara v oblasti kontrolni linie, to znamena, ze bylo
pfidano spravné mnozstvi vzorku a membrana byla
dostate¢né zvihéena.

REAGENCIE

Testovaci destiCka obsahuje ¢astice potazené protilatkami
proti hemoglobinu a protilatky proti hemoglobinu ukotvené
na membrané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické Gcely.
Nepouzivejte po datu exspirace.

. Testovaci desticka musi zlstat v uzavieném obalu az do
pouziti.

.V prostoru, kde se vykonavaji testy, by se nemélo jist, pit
nebo koufit.

. Pokud je obal posSkozeny, testovaci desti¢ku
nepouzivejte.

. Se vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.
Dodrzujte  zavedené bezpecénostni opatfeni pro
mikrobiologickd rizika a korektné likvidujte testované
vzorky.

. PFi testovani pouzivejte ochranné pomucky, jako je
laboratorni plast, ochranné rukavice a bryle.

. Pouzita testovaci desticka se likviduje podle platnych
predpisu o likvidaci infekénich odpadu.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek
testu.

USKLADN ENI A STABILITA

Testovaci desticky se skladuji v uzavieném obalu bud pfi
pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30C). Testovaci
desticky jsou stabilni do data exspirace, ktery je
vyznaceny na obalu. AZ do pouziti musi testovaci desticka
zlstat v uzavieném obalu. NEZAMRAZUJTE.
Nepouzivejte po datu exspirace.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

. Vzorek nesmi byt odebrany béhem a tfi dny po
menstruaci, anebo jestlize trpi pacient krvacejicimi
hemoroidy, anebo ma v moci krev.

. Alkohol, aspirin, anebo jiné léky uzivané v nadbyte¢ném
mnozstvi mohou zpUsobit gastrointestinalni podrazdéni,
které muaze byt pfi€inou krvaceni. Tyto substance je
tfeba prestat uzivat minimalné 48 hodin pfed testovanim.

. Pfed vykonanim jednokrokového SureScreen FOB testu
na zjisténi okultniho krvaceni neni potfeba dodrZovat

Zadny specialni dietni rezim.

MATERIAL — je sou &asti baleni

. Testovaci . Zkumavky na odbér stolice s
desticky extrakénim pufrem
. Pribalovy letak

Materidl, ktery m Gze byt pot febny, ale neni sou €asti

. Odbérové kontejnery . Stopky

PRACOVNI POSTUP

Pfed zacéatkem testovani nechte testovaci desti ¢ku,

zkumavku pro odb ér stolice, vzorek a/nebo kontroly

vytemperovat na pokojovou teplotu (15 - 30C).

1. Odbér a zpracovani vzorku stolice:
Vzorek stolice se odebere do Ccistého, suchého
kontejneru na odbér stolice. NejlepSich vysledku
doséahnete, pokud je stanoveni provedené do 6 hodin po
odbéru. Pokud neni vzorek otestovan do 6 hodin po
odbéru, mize se uskladnit po dobu 3 dni pfi teploté
2-8T.

2. Zpracovani vzorku stolice
OdSroubujte zeleny uzavér na zkumavce uréené k
odbéru stolice, potom nahodné zapichn éte odb érovou
ty€inku na uzav éru alespon do 3 raznych mist
stolice tak, aby byl pono Feny cely zavit na konci
ty€inky . Nenabirejte vzorek stolice.
ZaSroubujte zpét uzavér zkumavky a dotahnéte ho,
potom zkumavku promichejte silnym prot Fepanim,
aby se promichal vzorek a extrakéni pufr. Pfipraveny
vzorek maze byt ve zkumavce uskladnén po dobu 3 dni
pfi pokojové teploté (15-30C).

3. Vyjméte testovaci desticku z obalu a pouzijte ji co
nejdfive. Nechytejte membranu desticky.
4. Drzte odbérovou zkumavku ve svislé poloze a

odlomte Spi ¢ku. Prevratte zkumavku a nakapejte 2
piné kapky extrahovaného vzorku  (pfiblizné 90 pL) do
jamky pro vzorek (S) na testovaci destiéce, potom
spustte stopky. Zabrarite vyskytu vzduchovych bublin ve
vzorkové jamce (S). Viz obrazek nize.

5. Pockejte, dokud se objevi zabarvena ¢ara (Cary).
Vysledek ode ététe v 5. minut &. Neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.
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POZITIVN NEGATIVNI NEPLATNY

INTERPRETACE VYSLEDK U (viz obr.vyse)

POZITIVNI:* Objevi se dv & zfetelné é&ary. Jedna &ara
musi byt v kontrolni oblasti (C) a druha v testovaci oblasti
m.

*POZNAMKA: Intenzita zabarveni ¢ary v testovaci oblasti
(T) zavisi na koncentraci okultniho krvaceni ve vzorku
stolice. Proto jakkoli slabé zbarvena ¢ara v testovaci
oblasti (T) musi byt povazovana za pozitivitu.

NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna zbarvena &ara v
kontrolni oblasti (C). V testovaci oblasti neni ¢ara zadna
().

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni &ara. Nejéast&jSimi
divody neplatnosti testu jsou nedostate¢né mnozstvi
vzorku, nebo nespravny pracovni postup. Zkontrolujte
postup a zopakujte test s novou testovaci destickou.
Jestlize problém pretrvavd, preruste testovani a
kontaktujte VaSeho distributora.

KONTROLA KVALITY

Kontrola spravnosti testovani je soucasti testovaci
destiCky. Za interni kontrolu spravnosti postupu testovani
se povaZuje objeveni se zbarvené &ary v kontrolni oblasti
(C). Potvrzuje, Ze se pouzilo patficné mnozstvi vzorku,
membrana byla adekvatné zvihéena a pfi testovani se
postupovalo korektné. Kontrolni standardy nejsou soucasti
baleni, ale doporucuje se, aby v souladu se spravnou
laboratorni praxi se negativni i pozitivni kontroly pouZzivaly
na ovéreni si spravnosti prac. postupu a kvality testu.

OMEZENI

1. SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka
na stanoveni okultniho krvaceni ve stolici je uréena
pouze pro in vitro diagnostické tcely.

2. SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka

ke stanoveni okultniho krvaceni ve stolici pouze indikuje
pritomnost okultniho krvaceni ve stolici, pfitomnost krve
ve stolici neznamena nevyhnutelné kolorektalni
krvaceni.

3. Tak, jako pfi vSech diagnostickych testech,
vSechny vysledky musi byt posouzené |ékafem spole¢né
s ostatnimi dostupnymi klinickymi informacemi.

4, Pokud je vysledek nejasny, ke tfeba ho doplnit
jinymi dostupnymi klinickymi testy.

OCEKAVANE VYSLEDKY

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desticka ke
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici byla porovnavana s
jinou pfedni komeréni rychlou testovaci soupravou.
Korelaéni koeficient mezi témito dvéma soupravami je
98%.

CHARAKTERISTIKY TESTU (P fesnost)

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desticka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici byla porovnavana s
jinou pfedni komeréni rychlou testovaci soupravou,
pficemz byly pouzity klinické vzorky.

Metoda Jiny rychly test Celkové
Vysledky Pozitivni Negativni | V¥ysledky
SureScreen
FOB jednokr. Pozitivni 206 8 214
test. desti €ka | \ooativni 14 847 861
Celkové vysledky 220 855 1075

Relativni senzitivita: 93.6% (89.6% - 96.5%)*

Relativni specificita: 99.1% (98.2% - 99.6%)*

Relativni pfesnost: 98.0% (96.9% - 98.7%)*

* 95% Interval spolehlivosti

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desticka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici detekuje hladinu
okultniho krvaceni ve stolici od hodnoty 50 ng/ml, nebo

6 ng/g stolice.

SureScreen FOB jednokrokova testovaci desti¢ka na
stanoveni okultniho krvaceni ve stolici je specificka pro
lidsky hemoglobin. Vzorky obsahujici nasledujici
substance byly nafedény v extrakénim pufru na

koncentraci 1,0 mg/mL a byly testovany na pozitivni i
negativni kontrolu bez ovlivnéni testovanych vysledku:
hovézi hemoglobin, kufeci hemoglobin, vepfovy
hemoglobin, kozi hemoglobin, konsky hemoglobin, krali¢i
hemoglobin a hemoglobin z krocana.
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