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Rychly, jednokrokovy, test pro detekci lidského he moglobinu ve stolici.
In Vitro diagnostikum pro profesionalni pouziti

ZAMYSLENE POUZITI
Ulti med FOB (Faecal occult blood) je rychly, jednoduchy test pro kvalitativni detekci lidského hemoglobinu ve tolici. Poskytuje
vizualné hodnotitelny kvalitativni vysledek a je uréen pro profesionalni in vitro diagnostiku.

SOUHRN

PFitomnost okultniho krvaceni ve stolici souvisi s gastrointestinalnimi onemocnénimi, které mohou pfejit az do rakoviny tlustého
stfeva. Casna diagnéza pomoci screeningu FOB miZe vyznamné sniZit mortalitu na kolorektalni karcinom. Timto citlivym testem
muZe byt zachycen nejen karcinom tlustého streva, ale také polypy, kolitidy a dalsi.

Test FOB umoznuje detekovat velmi mald mnozZstvi krve ve stolici pomoci specifické protilatky..Protoze nedetekuje zadné
interferujici substance, neni nutné dodrZovat dietu pred provedenim testu

PRINCIP

Imunologicky test FOB vychazi z principu imunochromatografické sendvi¢ové metody, ktera vyuziva dvé specifické monoklonalni
protilatky k selektivni detekci pouze lidského hemoglobinu ve vzorku. Také citlivost testu je velmi vysoka, detekuje az 40 ng/ml
hemoglobinu ve vzorku stolice.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Tento test je uren pro vzorky stolice, které byly ziskany a pfipraveny pomoci pfilozenych odbérovych
pomucek podle navodu. Vzorek stolice nesmi byt kontaminovan vodou z toalety.
2. Protoze tento test detekuje pouze lidsky hemoglobin, neni tfeba pfedem dodrZovat zvlastni dietu.
VySetfovana osoba by ale méla 48 hodin pred testem vysadit alkohol, aspirin a Iéky , které drazdi GIT .
3. Test se neprovadi ma-li pacient hemeroidy, nebo krev v moci, béhem menses a 3 dny pfedem a po ni
kvlli mozné faleSné pozitivité.
4 .Pouzijte prilozeny papir, ktery upevnéte na okraj klozetové misy ( podle nédkresu) samolepkami.
OdSroubujte vrSek nadobky na vzorek a ty€inku pouzijte k ziskani vzorku zapichnutim do 3 mist stolice.
Ujistéte se, Ze jste skute¢né odebrali vzorek.P¥ili§ malé mnozstvi mize zpUsobit faleSnou negativitu.
5. VloZte ty€inku se vzorkem zpét do nadobky a pevné uzaviete. Protfepanim dikladné promichejte s kapalinou
v nadobce. (Odebrany vzorek mdze byt ulozen za pokojové teploty az 14 dni v chladu 2-8 ¢ az mésic)

DODANY MATERIAL : DOPORUCENY (nedodany) MATERIAL Stopky (asom&fic)
« FOB-testovaci kazety 10 ks v 1 baleni

* Zkumavku pro vzorek stolice 10 ks (zkumavka obsahuje 1,5 ml fosfatového pufru , pH=7,4)

« Zafizeni pro odbér vzorku stolice 30 ks ( 3 kusy secvaknuté v 1 bali¢ku)

- Podrobny navod v ¢estiné a 10 karticek se struénym obrazkovym navodem .

PROVEDENI TESTU

1. Roztok se vzorkem stolice musi byt vytemperovan na pokojovou teplotu, pokud byl ulozen ve chladu.
Pred pouzitim jej znovu dukladné promichejte ! Bily uzavér musi byt pevné uzavien.

2. Testovaci kazetu vyjméte z obalky az tésné pfed pouzitim a umistéte na rovnou suchou plochu.

3. Uchopte nadobku s roztokem vzorku tak, aby vrSek sméfoval vzhuaru, pak odlomte Spicku modrého uzavéru
Aplikujte 3 kapky roztoku vzorku do jamky na kazeté oznacené S (sample =vzorek)

4. MGzete sledovat , jak narlizovéla protilatka postupuje se vzorkem chromatografickou membranou ve
vysledkovém okné . Po 5 az 10 minutach odectéte vysledek ( nejdéle do 15.minuty) .

Pozn. Tento postup plati pro praci p/i pokojové teploté (15-30 ). P#i vyrazné nizsi teploté se prodluZuje doba odecitani.

INTERPRETACE VYSLEDKU

V horni ¢asti vysledkového okna se vzdy musi objevit kontrolni linie ozna¢ena C, ktera potvrzuje, Ze test probéhl spravné a bylo
aplikovano dostate¢né mnozstvi vzorku.

Vlastni vysledek testu se objevi jako nacervenala linie u oznaceni T (test) ve spodni ¢asti vysledkového okna.

Pozitivni negativni neplatné — nehodnotitelné néalezy



Pozitivni vysledek : 2 barevné linie ve vysledkovém okné&, jedna u oznaceni T (test), druha kontrolni (C)
Negativni vysledek : 1 barevna linie, pouze kontrolni,oznacena C. U oznaceni T (test) neni patrné zbarveni
Pokud se neobjevi kontrolni linie u oznaéeni C, je chyba v postupu testu a vysledek nelze vyhodnotit !

Pozn. Pozitivni vysledek se neobjevi hned, k vytvoreni barevné linie je tfeba vyékat 10 minut., odstin linii se mdze lisit

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality = kontrola postupu s funkce testu je soucasti testu, vyjadfena pfitomnosti kontrolni linie C.

Ta potvrzuje spravny postup provedeni testu a aplikaci dostate€ného mnozstvi vzorku. Podle SLP (spravné laboratorni praxe)
se doporucuje provadét externi kontrolu kvality testovanim negativnich a pozitivnich kontrolnich vzorkd

VAROVANI a BEZPE CNOSTNI POKYNY

¢ Test je ur€en pouze pro In vitro diagnostiku

« Obalku s testovaci kazetou oteviete az tésné pred pouzitim ( test je citlivy na vihkost)

* Test nelze pouzit opakované

* Nepouzivejte po datu expirace, uvedeném na obalu

« Dodrzujte bezpeénostni pokyny a pouzijte ochranné pomcky pro praci s infekénim materialem

* Po préaci provedte dekontaminaci pouzitého materialu( podle platného zakona o odpadech a zachazeni s infekénim odpadem)

OMEZENI| TESTU

1. FOB test je uréen pouze pro detekci lidského hemoglobinu ve stolici.Neni uréen pro jiné biologické materialy

2.Jako vSechny rychlé testy,FOB test poskytuje pouze orienta¢ni vysledek, ktery nelze povazovat za jednoznaény dikaz
pfitomnosti, nebo absence lidského hemoglobinu ve stolici,

3. Krev pfitomna ve stolici nemusi pochéazet z kolorektalniho krvaceni, ale pozitivni vysledek mohou zpuisobit
napf. hemoroidy, menstruaéni krvaceni, krev v modi z rdznych pficin, atd.

4. Negativni vysledek naopak nemuze zcela nevyloucit ob&asné krvaceni, nepravidelné rozdélené v porci stolice.

5. Nékteré kolorektalni polypy a kolorektalni karcinomy krvaceji jen ob¢as a jen v nékterych stadiich onemocnéni .

6. O diagndze nelze rozhodnout na zakladé jediného vysledku testu, je tfeba vzit v ivahu dalSi vySetreni.

CITLIVOST

Citlivost testu je 40 ng/ml. Pro ovéfeni citlivosti a spravnosti bylo pouzito 100 vzorkd lidskych stolic bez pfitomnosti hemoglobinu,
rozdéleno na 5 skupin po 20 vzorcich, v kazdé skupiné pfidano do vzorkl jiné znamé mnozstvi lidského hemoglobinu, aby
kone¢né koncentrace v roztocich byly: 0, 25, 50, 75 a 100 ng/ml lidského hemoglobinu. Ziskané vysledky byly ve shodé
s ocekavanymi hodnotami pro hodnotu cut-off testu. Pouze pro 2 typy abnormalni krve (Thalassemie a SickleCell) byly misto
negativniho vysledku ziskany slabé pozitivni vysledky, jak bylo oc¢ekavano.

TESTOVANI INTERFERENCI

V testovaci studii byla kompletné provérena zkfizena reaktivita jinych hemoglobinli ve stolici (hovézi, korisky, praseci, krali¢i,
ovci, rybi a kufeci a kozi). Studie byla provedena i s tkafovymi extrakty, do kterych bylo pfidano rdzné mnozstvi lidského
hemoglobinu. Studie byla také provedena pro pfipadné znecisténi stolice vodou s toalety rdznymi Gcisticimi prostfedky
(enzymatickymi a na chlorové bazi). Interference nebyly prokazany.

TESTOVANI DIET

Test FOB je specificky pro lidsky hemoglobin. Pro ovéfeni pfipadné interference byly jak k pozitivnim, tak negativnim vzorkdm
stolice pfidany vodné extrakty hovéziho, rybiho kufeciho koriského a ovéiho Hb, déle brokolice, kvétaku, roztoky vitaminu C a soli
%eleza. Zadna z uvedenych slougenin neovlivnila vysledky testtl. Sougasné byl do vzork( pfidan lidsky hemoglobin v koncentraci
od 0-40 ng/ml a vice jak 40 ng/ml. Vysledky byly v souladu s cut-off hodnotou testu.

POROVNANI TESTU
Pro srovnani specificity a senzitivity ultimed-FOB testu s kvantitativnim komerénim testem bylo otestovano 648 klinickych vzorkd.
Pouze 2 vzorky daly nesrovnatelny vysledek. Shoda byla prokazana u 99,67= vzorkd.
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