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ALPHA _
DIAGNOSTICS Krew utajona w kale (FOB) -
szybki test kasetkowy
Nr kat. OB01-10 Opakowanie 10 kasetek
C € OBO01-20p&kowanie 20 kasetek

OBO01-40pd&kxowanie 40 kasetek

Wprowadzenie

Wykrywanie krwi utajonej w kale jest bardzo i@ dla diagnozowania choroby w przypadku krwawietadkowo-jelitowych, raka
okreznicy i krwawiacych duych gruczolakéw. Przesiewowe badaniackszaj prawdopodobigstwo wykrycia raka jelita grubego we
wczesnym stadium choroby, co zmniejseaertelngé. Wezeniejsze, powszechnie dgphe chemiczne testy FOB stwarzaly problemy w
postaci falszywie dodatnich wynikéw za spuradiety poprzedzagej zebranie prébki. Aby wyeliminowate potencjalne problemy testu
chemicznego, test FOB zostat specjalnie opracoywarsz wyznaczenie statej fazy patonej anty-ludzkiej hemoglobiny i ztotego koloidu,
uzytej jako detektor prébek.

Zastosowanie

FOB jest immunochromatograficznym testem zeadtah do szybkiego jakiziowego wykrywania krwi utajonej w kale.

Test jest przeznaczony do profesjonalneggdhku jako pomoc w poszlakowym diagnozowaniu krwawietadkowo-jelitowych. Test ten
dostarcza jedynie wgtnego diagnostycznego rezultatu.

Zasada metody

Kasetkowy test FOB jest przeznaczony do wykrywdumdakiej hemoglobiny w kale. Kala kasetka zawiera pasek membrany, na ktérym
umieszczoneasdwie odpowiednio spreparowane linie: T (linia te&t), C (linia kontrolna). Obie linie nig svidoczne w polu testowym
przed dodaniem prébek. Linii &yto do potwierdzenia prawidtowego dziatania tegpowinna st zawsze ukazywa gdy test zostat
wykonany zgodnie z procedurodczynniki wyte do przygotowania testy aktywne. Czerwona linia T powinnadwidoczna w polu
testowym, gdy w badanej prébce znajdujeveystarczajca ilos¢ hemoglobiny. Przy jej braku, w polu T nie pojawd kolorowa linia.

Po zebraniu i przygotowaniu, prébka materiatu dagteajest do testu i hemoglobina w niej zawartaujeag anty-ludzk hemoglobin
koloidalnego ztotego koniugatu paidtki, tworzac kompleks. Kiedy ta mieszanina przeptywa przezsivarabsorbujca membrany,
utworzony kompleks hemoglobiny i koloidalnego zégmikoniugatu jest tam wychwytywany przezgramty-ludzlky hemoglobir
unieruchomion w polu testowym w efekcie czego tworzy kblorowa linia.

Materiaty dostarczone / Sktadniki aktywne
1) Zestaw zawiera nagujace materiaty:
(1) 10 multi-kasetek testowych lub ich wielokrofdpindywidualnie zafoliowanych z saszetochtaniagca wilgoc.
(2) Probéwka z buforem do zbierania materiatu.
(3) Torebki transportowe.
(4) Instrukcja gywania.
2) Sktadniki aktywne:
(1) 1testzawiera; Ztoty Konjugat kponent) : zioty koloid z mysianty -ludzly hemoglobin (1+0,2ug), Linig Testowa
(komponent) : mysia anty ludzkanbglobina (4+0,81g), Lini¢ Kontrolm : (komponent) kozie anty-mysie 1gG (2+Qg).
(2) 2 ml bufor fosforanowy; (BHPQ,, 5,68mg)), albuminy wotowe (1%) , azydek sodu 184), NaCl (0,5M), Tween-20 (0,5%).

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. Test jest przeznaczony tylko do profesjonalnegdku do diagnostyki in vitro.

2. W celu uzyskania najlepszych rezultatow wymagasgs@iste przestrzeganie instrukcji wykonania.

3. Wszystkie prébki naley traktowa jako materiat zakany.

4. Kasetki naley otwierat bezpdrednio przed ich tyciem.

5. Kaseteknie nalezy uzywaé¢ powtornie.

6. Nie jes¢ i nie palt papieroséw przy obchodzeniw g probkami.

7. Stosowa rekawice ochronne podczas obrébki probek pacjentdmyic rece bezpérednio po jej zakiczeniu.

8. Unika¢ rozlania i powstawania aerozoli.

9. Przed uyciem wszystkie materiaty powinny &wpgrzane do temperatury pokojowej.

10. Nie wywaé testu po uptywie terminu jego waosci.

11. Wszystkie sktadniki tego zestawu zostaly poddadegstkowej kontroli jakéci. Nie naley mieszé ze sok sktadnikéw z rénych
zestawOw réniacych st numerami lotéw.

12. Bufor zawiera niewielkie stenie azydku soduzytego jako konserwantu. Jest to substancja toksyicgowinna by stosowana z

ostraznoscia, unikapc potknicia i kontaktu ze skér W przypadku oblania doktadnie zénywoda nara&one powierzchnie.
13. Pacjenci powinnicisle przestrzegaprocedury zbioérki materiatu do badania. Prébeknailezy zbier& w czasie menstruaciji, gdy
krwawia hemoroidy, przy obectoi krwi w moczu, lub przy zaparciach.

Przechowywanie i stabilnéé

Zestaw nalgy przechowywa w temperaturze pokojowej ( 2 - 30°C). Nie przecipwaé w lodéwce NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po
terminie wanaosci. Chront przed bezp@ednim dziataniendwiatta. Tak przechowywany, jest stabilny do datymaci umieszczonej na
opakowaniu zbiorczym i jednostkowym.

Zbieranie i przygotowanie materiatu

1. Zebra przypadkowe prébki katu do czystego, suchego poijkean

2. Odkreci¢ biak naketke probéwki z buforem i wyj¢ ostraznie umieszczony w niej aplikator, unikajwylania ptynu i ztamania
koncowki oraz obluzowania zielonej nakti dolnej czsci probowki.

3. Pobra probk przez kilkakrotne (5-6 krotne) zanurzenie aplikat(krcac nim) w r&nych miejscach katu, uvajac by ilos¢ byta
odpowiednia.
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Whozy¢ ponownie aplikator do probowki z ptynem i szczelnakecic.

Wymiesza starannie zawar§6é probowki w celu uzyskania homogennej zawiesiny.

Tak przygotowana prébka jest gotowa do przechowyaydransportowania (niezywac¢ zadnych konserwantéw) lub wykonania testu
(najlepiej jak najszybciej po zebraniulga) lub w chgu 72 godzin od jej przygotowania, gdy jest przegheana w temperaturze
pokojowe;j.

7.  Zawiesina jest stabilna do 3 dni w temperaturdeomwvej. Przy diiszym ni 3 dni przechowywaniu zalecane jest umieszczenie w

lodéwce w temp. 2 - 8°C.

oak

Wykonanie testu

1. Kasetk i zawiesirg doprowadzt do temperatury pokojowe;.

2. Wyja¢ multi-kasetk z opakowania. Oddziélipotrzebn ilos¢ kasetek od zbiorczego opakowania a pozostatekiasstesci¢
ponownie w folii wraz z saszetgochtaniajgca wilgoc.

3. Préblk z materialem doktadnie wymieszeak, aby uzyskazawiesir katu w buforze.

4.  Odkreci¢ zielom nakktke. Trzymapc probdwk pionowo dodé 4 krople (okoto 12(l) do okienka ( S) kasetki.

5. Odczyt& wynik w ciagu 5 - 10 minut. Po uplywie tego czasu rezultatm@e by interpretowany. Gdy prébka jest mocno dodatnia,
rezultat jest widoczny jupo uptywie 2 - 3 minut. Wynik natg odczytywa po pojawieniu s linii T i C. Jeli jednak prébka jest stabo
dodatnia lub ujemna, wynik interpretujemy po upki0 minut.

* Pojawienie st kolorowej linii C (pasek kontrolny) i czyste paddczytu testu jest uznane za wetwmng kontrok jakasci testu.

Jednake, podczas testowania, pole odczytwwenwykazywa nieznaczneoéitawe zabarwienie pochogize z oryginalnego koloru prébek
katu.

UWAGA: Interpretacja wynikow odbywagsiv oparciu o odczyt w temperaturze pokojowe§li #& pomieszczeniu gdzie przeprowadzane

sa badania panuje temperatura pefil0°C, czas odczytu najeprzedhzy¢ o kolejne 10 minut.

Interpretacja wynikow
1) Ukazupca st w oknie rezultatéw kolorowa linia C oznacza,test zostat prawidtowo wykonany. Jest to poletiaine testu
2) Ukazupca st w oknie rezultatéw kolorowa linia T wyznacza ptistowe.

1.  Wynik ujemny testu: Uwidoczniona tylko jedna linia
Obecnéc tylko jednego paska kontrolnego w oknie rezultatéwadczy o negatywnym wyniku testu.

2. Wynik dodatni testu: Uwidocznione dwie linie.
Uwaga: Pozytywny rezultat uzyskany wagi 10 minut nie zmieniagijednake w celu uniknicia wydania nieprawidtowego wyniku
testu nie naley go interpretowé po uplywie tego czasu.

3. Wynik nieprawidtowy: Brak paska kontrolnego.
Brak purpurowego paska kontrolnego w okamltatow po wykonaniu tesfwiadczy o nieprawidtowym jego dziataniu. Oznacza to
ze kierunek przeptywu materiatu nie byt w petni $diavy lub test ulegt rozizeniu. W tym wypadku zalecaggbowtdrzenie badania
tej probki przy #yciu innego zestawu.

Ograniczenia

1. Test stay tylko do przesiewowego, jakciowego wykrywania ludzkiej hemoglobiny w probkdaitu. Dodatni wynik sugeruje
obecndé¢ hemoglobiny w badanej probce. Krew w kalezmsi; pojawia oprocz raka okgnicy takze z powoduwylakéw odbytu,
krwiomoczu, czy podeaieniazotadka.

2. Testten pozwala na dostarczenie pewnego, ale fgkasciowego rezultatu.

3. Jak we wszystkich diagnostycznych testach, wymilisz by¢ rozwazone w powazaniu z innymi klinicznymi informacjami
dostpnymi lekarzowi. Nalgy takze odnotowa, ze pojedynczy rezultat nie me byt uzyty do definitywnego zdiagnozowania iZdy
wynik powinien by zweryfikowany przy éyciu innych metod diagnostycznych.

Wewnegtrzna Kontrola Jakosci

Kazda kasetka testu Krew utajona w kale zawiera deowiednio spreparowane linie: T (linia testowa)li@ia kontrolna). Obie linie nie
sa widoczne w polu testowym przed dodaniem proébetii IG uzyto do potwierdzenia prawidiowego dziatania tegpowinna s zawsze
ukazywa, gdy test zostal wykonany zgodnie z procedwdczynniki wyte do jego wykonaniaasaktywne.

Charakterystyka testu
Spodziewane wyniki
Test ten wykrywa ludzkhemoglobir w stzeniu powyej 50 ng/ml w zawiesinie, dgj dodatni wynik.

Czutci¢ i specyficznéé
Alpha Diagnostics FOB test zostat porownany z gostm, popularnym, szybkim testem FOB. Korelacja fgizy nimi wynosi powyej
98 % i przebiega nagiujaco:

Wzajemna zalanos¢ Alpha Diagnostics FOB Wyniki koncowe
Metoda Wynik Dodatni Ujemny
Popularny szybki test FOB | Dodatni 100 2 102
Ujemny 3 202 205
Wyniki koncowe 103 204 307
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Poréwnanie wynikéw testu Alpha Diagnostics FOB pydarnym szybkim testem FOB wykazuje na czéipowyzej 98% (100/102), a
specyficzné¢ powyzej 98,5% (202/205), acatkowita zgodn& wynosi powyej 98,3 % (302/307).

Precyzja
W serii: 100% (oznaczenia potréjne , Grmgch probek o rinych stzeniach ludzkiej hemoglobiny).
Pomkdzy seriami: 100% (oznaczenia potréjne , Bwyah prébek o rinych stzeniach ludzkiej hemoglobiny, 3de serie kasetek).

Czutci¢ analityczna
Limit detekcji (50 ng/ml ludzkiej hemoglobiny)ajmniejsza ilé¢ mierzonego markera, ktéra @byt precyzyjnie wykryta;
poréwnywalna z popularnym, deghym na rynku szybkim testem do wykrywania krwijomej w kale.

Specyficzné¢ analityczna
Brak reakcji krzyowej z nastpujacymi materiatami: - Hemoglobinawinska, kurza, wotowa, HRPO, Bilirubina, Albuminy waie,
Witamina C, Sacharoza.
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