FOB fest

Test na okultni (skryté) krvaceni v lidské stolici

POUZITi

Test na ur€eni pfitomnosti krve ve stolici - vykalech, tj. test na tzv. okultni
(skryté) krvaceni do stolice je uréen pro zjisténi krvaceni v travicim traktu,
které mlze byt spojeno s mnoha onemocnénimi, napf. divertikulitidou,
kolorektalnim karcinomem, polypy, Crohnovou nemoci. Test patfi do
kategorie imunochromatografické analyzy a je uréen pro rychlou,
jednostupriovou kvalitativni detekci. K selektivnimu zjisteni lidské krve
(lidského hemoglobinu) se pouzivaji monoklonalini protilatky, které jsou
soucasti testu.

PRINCIP TESTU

FOB test obsahuje kombinaci dvou monoklonalnich protilatek potfebnych
k selektivni detekci lidského hemoglobinu ve vzorku stolice. Po aplikaci
vzorku dochazi k jeho postupnému vzlinani po prouzku sorbentu = testu,
slozky vzorku se separuji pfi migraci. Barevné znaceny konjugat
protilatky se specificky vaze na lidsky hemoglobin ve vzorku a spole¢né
tvofi komplex antigen-protilatka, ktery je poté specificky vazan
v jednotlivych zénach testu a na zakladé barevné reakce Ize odecitat
vysledky.

Test je zaloZzen na principu vysoce specifické imunochemické reakce
mezi antigenem a protilatkou pouzitou pro analyzu specifické substance.
V pfipadé, Ze vzorek obsahuje lidsky hemoglobin v mnozZstvi 10 ng/ml
avys8im, dochazi k tvorbé cervené zbarveného prouzku T jako indikatoru
pozitivni reakce v pozici testovaci. Pokud vzorek stolice neobsahuje
lidsky hemoglobin (nebo je lidsky hemoglobin pfitomen v koncentraci
niz$i nez 10 ng/ml), Cerveny prouzek se neobjevi a vysledek je negativni.
Kontrolni prouzek C je pfitomen vzdy jako indikator funk&nosti testu bez
ohledu na pfitomnost lidského hemoglobinu ve vzorku.

OBSAH BALENi

1. test, zataven v hlinikové félii spoleéné s absorpénim dehydrataénim
(vysou$ecim) ¢inidlem, matrice testu je tvofena specifickymi barevné
znacenymi protilatkami volnymi a protildtkami pevné spojenymi
s proteinovou matrici, ktera je konzervovana azidem sodnym

2. odbérova zkumavka, uzaviend vickem se zavitem spojenym
s odbérovou tyéinkou, naplnéna z poloviny roztokem

3. pribalovy letak - navod k pouziti

MATERIAL NEZBYTNY, ALE NEDODAVANY V BALENI
hodinky

SKLADOVANI A STABILITA

Test Ize skladovat pfi teploté (+4 az +30°C) do skonceni exspiracni doby.
Nezamrazujte. Test mze byt pouzit do exspiracni doby, pokud zUstane
zataven v neporusené ochranné félii, tzn. je z ni vyjmut aZ v okamziku
pfed pouzitim. Kvalitativni vlastnosti testu jsou ovlivnény zvySenym
teplem a vihkosti. Ihned po rozbaleni provedte testovani.

UPOZORNENI

. Test je uréen pouze pro pouziti pfi diagnostice in vitro, pro

sebetestovani.

Pro ziskani presnych vysledki dodrzujte navod k pouZiti.

Neotevirejte zatavenou folii, dokud nejste pfipraveni k provedeni

testu.

Nepouziveijte test po exspiratni dobé vyznacené na obalu testu.

Odpad po pouziti testu likvidujte v souladu s pravidly pro zachazeni

s biologickym materidlem.

Vzorky stolice mohou obsahovat infenkéni agens, je tedy nezbytné

zachazet s nimi jako s potencialnimi patogeny.

. Se vzorkem stolice zachazejte v rukavicich, peclivé si umyjte ruce po
provedeni odbéru vzorku a vlastniho testu.

. Test je ur€en na jedno pouziti.
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OMEZENI

1. Tento test neni ur€en pro jiné pouZiti nez pro zjisténi pfitomnosti lidského
hemoglobinu ve stolici.

Chybné vysledky mohou byt zpusobeny technickymi nebo proceduralnimi
faktory, rovnéZz moznou interferenci's jinymi latkami obsazenymi ve stolici.
Stejné jako u jinych testt na okultni krvaceni nelze povazovat vysledky za
jedineény prukaz pfitomnosti lidského hemoglobinu ve vzorku stolice. Tento
test neni uréen k nahradé jinych laboratornich analyz. Test je uren pro
prescreeningové vySetieni.

Pritomnost krve ve stolici prokazana timto testem muaze byt zplsobena jinymi
faktory nez krvacenim do traviciho traktu nebo malignim onemocnénim. Krev
mUze byt pfitomna na zakladé krvacejicich hemoroidu, podrazdénim zaludku
apod. V pripadé pozitivniho vysledku je potfebné provést dalsi specificka
vySetfeni.

Negativni vysledek testu zcela nevylu¢uje mozné krvaceni v travicim traktu.
Krvaceni maze byt preruSované. FaleSné negativni vysledek mize byt
zpusoben nerovnomeérnou distribuci stop krve pfi vyprazdriovani a formovani
vykald.

Nékteré kolorektalni polypy a pfip. maligni onemocnéni stfeva mohou
v pocatecni fazi krvacet minimalné, v nékterych pfipadech vibec.

V piipadé jakkoliv spornych vysledku testu je nezbytné provést rovnéz i jiné
vhodné klinické testy. Podobné jako u v§ech diagnostickych testl, kone¢né
stanoveni klinické diagnézy by nemélo byt vydano na zakladé jediného typu
testu, avSak lékafem po celkovém vyhodnoceni vSech laboratornich
aklinickych nalezu.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola - zajisténi kontroly funkénosti testu

Tento test ma vlastni proceduralni kontrolu spocivajici v zobrazeni kontrolniho
prouzku C po spravné provedené analyze vzorku. Zobrazenim prouzku C test
indikuje pouziti vhodného mnozstvi vzorku a spravnou funkci pouzitych
reagencii.

pozn.: pritomnost prouzku C neindikuje skute¢nost, ze protilatka v zéné T
presné detekuje pritomnost ¢i absenci lidského hemoglobinu ve vzorku.

Externi kontrola - u kazdého provedeni testu by méla byt pouzita vhodna
paralelni externi kontrola kvality (pozitivni a negativni).

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

Citlivost - 100 vzorkl extrahovanych z lidské stolice bez pfitomnosti
hemoglobinu bylo rozdéleno do 5 skupin po 20 vzorcich. Lidsky hemoglobin byl
postupné pfidan v koncentracich: 0, 5, 25, 50, 3000 ng/ml. Vysledky po
testovani s pouzitim téchto testt vykazovaly 98,1% shodu s ocekavanymi
vysledky.

Specifita - tento test na zjisténi skrytého krvaceni ve vzorku lidské stolice je
specificky na lidsky hemoglobin. Nasledujici substance byly pfidany do
pozitivnich i negativnich vzorkd a nevykazovaly interferenci s vysledky:

100 pg/ml rybi Hb (hemoglobin)

100 pg/ml kufeci Hb (hemoglobin)

100 pg/mlkorisky Hb (hemoglobin)

100 pg/mlovéi Hb (hemoglobin)

extrakty brokolice, kfenu, kvétaku, fepy

vitamin C, Fe*’, Fe* ionty
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Cislo Sarze
vyznaceno na obalu
pouziteiné do

www.okultnikrvaceni.cz

www.tehotenskytest.cz - kompletni informace o téhotenstvi a mateistvi
www.cestykrovnovaze.cz - informace o alternativnich cestach ke zdravi
www.ivtimuno.cz




PRIPRAVA VZORKU
Vzorek by neméi byt odebiran v priibéhu menstruace
a také 3 dny po a prfed menstruaci. Krvdcejici hemoroidy
nebo pfitomnost krve v moéi pacienta mohou zputsobit
falesné pozitivni vysledky.

Pred odbérem vzorku neni nutné dietni omezeni.
Alkohol, aspirin, indometacin, kortikosteroidy a jiné Iéky,
které mohou v nadmérnych davkéch zpusobit
gastrointestinalni drazdéni s moZnosti krvaceni
v travicim traktu, by mély byt vysazeny nejpozdéji
48 hodin pred testovdnim a v pribéhu testovani. Léky
poddvané rektalné je nezbytné vynechat v prubéhu
testovani.

ODBERVZORKU - A
1. Test je uréen pouze pro analyzu vzorku stolice. Vzorek muze

byt odebran z toaletniho papiru, pfimo z vhodné odbérové
nadobky (napf. no¢nik) nebo také pfimo z toalety (viz. obr.3).
Je nezbytné zajistit, aby vzorek nebyl kontaminovan

odpadni vodou z toalety.
2. OdSroubujte uzavér, ktery je zakoncen odbérovou tyinkou

s jemnym Zebrovanim pro zachyceni vzorku. Odbérovou
ty€inkou naberte pfimérené mnozstvi (viz. obr. 3) vzorku ze

3 ruznych mist stolice.

3. Opatrné zaSroubujte uzavér zpét do odbérové zkumavky
ajemné dotahnéte. Nejméné 10x fadné protiepte.

4. Odebrany vzorek Ize skladovat pfi pokojové teploté 5 dnu,
nebo v lednici (+4 az +8°C) po dobu 7 dnu.

TESTOVANI - postup provedeni testu - B
1.Pokud je zkumavka se vzorkem uskladnéna v lednici,

vyjméte ji pfed testovanim a nechte dosahnout pokojové

teploty. Poté opét zkumavku radné protfepte.
. Vyjméte test z ochranné félie odtrzenim v misté s perforaci.

Polozte test na rovnou plochu tak, aby byla vidét licova

strana testu (s popisky).
.Podrzte odbérovou zkumavku s testovanym vzorkem

vertikalné - uzavérem doll a ulomte horni tenkou ¢ast
zkumavky (viz. obr. 4). Vymacknéte 2 kapky vzorku do
jamky (S) testu - zacatek testu.

V pribéhu testu muZete sledovat postupujici barevnou linii

skrze vysledkové okénko.
4.Vysledek testu odectéte v €ase 5 -10 minut po aplikaci

vzorku.

V case delsim nez 10 minut jiz vysledky nehodnotte.
VYSLEDEK - C
1. Vinové ervené zbarveny prouzek se zobrazi jako kontrola

funkénostitestu v kontrolnizéné C vysledkového okénka.
2.ZénaT, v niz se zobrazuje testovaci prouzek, je uréujici pro

vysledek testu:
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POZITIVNI: pritomnost dvou prouzkd v T + C z6né stejného
zbarveni (nezalezi na tom, ktery z prouzki se objevi prvni),
testovaci prouzek muze byt tmavsi nebo svétlej$i nez
kontrolni.

NEGATIVNI: pfitomnost jednoho prouzku v kontrolni zéné C
(v testovaci z6né prouzek zcela chybi).

NEPLATNY VYSLEDEK: pfitomnost prouzku pouze
v testovaci z6né, resp. zadny prouzek se nezobrazil.
Kontrolni prouzek C se neobjevi, pokud byl test poSkozen,
nebyl dostateény objem vzorku k analyze nebo test byl
Spatné proveden.
ZOPAKUJTE ANALYZU POUZITiIM NOVEHO TESTU.

popis obsahu baleni

odbérova zkumavka test

Sroubovaci uzévér
(spojen s odbérovou tycinkou)

kontrolni zéna C

(misto pro zobrazeni ol
kontrolniho prouzku)
odbérova tycinka tostovaci zona T =
(misto pro_zobrazeni
prouzku v pfipadé
pozitivniho vysledku)
mika S
extrakeni tekutina pro aplikaci

sO)

koncovka pro ulomeni
pred aplikaci vzorku

obr.1 obr.2

provedeni odbéru vzorku

obr. 3
A .
vzorek stolice
'sprdvné mnozstvi pFili$ mnoho
sténa toalety, no¢niku, toaletni papir apod.
aplikace vzorku
obr. 4

5 -10 minut

C. INTERPRETACE VYSLEDKU

(zobrazené prouzky jsou ve skutegnosti cervené zbarveny)

kontrolni

z6na C o o o o
testovaci = — = =
zéna T

POZITIVNI NEGATIVNI NEPLATNY
zjisténa pfitomnost lidska krev

lidského ve vzorku
hemoglobinu(krve) neni pfitomna

ve vzorku

vahledem Kk interpretaci vysledku testu je dlezitd|
‘Jednoznacna pritomnost éi absence prouzku

R o AS L RONTROLNIHO PROUZKY e tarsite Sabarvant peauti
- ZAJISTENA ZOBRAZENIM KONTROLNIHO PROU nikoliv velikost nebo ntentita zabarvent prouzkt;




