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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az FOB gyorstesztkészlet (széklet) egy gyors, vizudlis immunkémiai teszt az emberi hemoglobin kvalitativ,
feltételezett kimutatasara emberi székletmintakbdl. Ez a készlet az alsé gyomor-bél traktus (g.i.) patoldgia-
inak diagnosztizélasaban nyujt segitséget.

BEVEZETES

A vastagbélrdk az egyik leggyakrabban diagnosztizalt rakfajta, és a rakhoz kothet6 haldlozasok vezet6 oka
az Egyesiilt Allamokban. A vastagbélrak sz(irése javithatja annak esélyét, hogy a rékot korai stadiumban
észleljék, ezéltal csokkentve a halalozési aranyt.

Kordbban a kereskedelemben kaphaté FOB tesztek guajak alapu tesztet haszndltak, amely specialis ét-
rendi korldtozasokat igényelt a hamis pozitiv és hamis negativ eredmények minimalizalasa érdekében. Az
FOB gyorstesztkészlet (széklet) kifejezetten az emberi hemoglobin székletmintakbdl térténd kimutatasara
tervezték immunkémiai mddszerekkel, javitva ezzel az alsé gyomor-bél traktus betegségeinek, koztik a
vastagbélrak és az adendmak felismerésének specifikussagat, anélkil, hogy étrendi korlatozdsokra lenne
szlikség.

MUKODESI ELV

Az FOB Gyorstesztkészlet (Széklet) a tesztcsik vizuadlis szinvéltozasa alapjan észleli a human hemoglobin
jelenlétét. A membran teszttertiletén human hemoglobin elleni antitestek vannak rogzitve. A teszt soran a
minta a szines részecskékkel konjugalt, human hemoglobin elleni antitestekkel reagél, amelyek elézetesen
bevondsra kertiltek a tesztcsikon. Ez a keverék kapillaris hatas révén végighalad a membranon, és kélcson-
hatasba lép a membranon Iévé reagenssel. Ha elegend6 human hemoglobin van a mintaban, szines csik
jelenik meg a membrén teszttertletén. A szines csik jelenléte pozitiv eredményt jelez, mig hianya negativ
eredményt jelent. A kontrollteriileten megjelend szines csik eljarasi kontrollként szolgal, jelezve, hogy meg-
felel6 mennyiség(i minta kertilt hozzdaddsra, és a membran felszivédasa megtortént.

KESZLET TARTALMA

Mellékelt eszk6zok:
o Teszteszkdz ® Haszndlati Gtmutaté ® Mintahigitocsé pufferral
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok:

e |démérs e Mintagy(ijté tartaly

OVINTEZKEDESEK

e Kizérdlag professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

¢ Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati datum utén. Ne haszndlja a tesztet, ha a fdliatasak
sérilt. Ne haszndlja Ujra a teszteket.

e Ez a készlet dllati eredet(i termékeket tartalmaz. Bar a szérmazasi hely és/vagy az éllatok egészségi
allapotdnak tanusitott ismeretei rendelkezésre élinak, ez nem garantalja teljes mértékben a tovabb-
adhat6 kérokozok hianyat. Ezért ajanlott ezeket a termékeket potencialisan fert6z6ként kezelni, és a
szokasos biztonsagi 6vintézkedéseket betartani (pl. ne nyelje le vagy ne lélegezze be).

o Kerilje a mintdk keresztszennyez6dését azaltal, hogy minden minta esetében 0j mintagyijt6 tartalyt
hasznal.

e Alaposan olvassa el az eljarast a tesztelés el6tt.

¢ Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon olyan terileten, ahol mintdkat és készleteket kezelnek. Kezeljen
minden mintat ugy, mintha fert6z6 anyagokat tartalmazna. Az eljaras sordn tartsa be a mikrobiolo-
giai veszélyek elleni dvintézkedéseket, és kovesse a mintdk megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozé
szabvényos eljdrasokat. Viseljen védéruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhatd keszty(it és
szemvédét, amikor mintakat vizsgal.

¢ A minta higit6 puffere natrium-azidot tartalmaz, amely lommal vagy rézzel érintkezve potencidlisan
robbandsveszélyes fém-azidokat képezhet. A minta higitd puffer vagy az extrahalt mintdk artalmat-
lanitasakor mindig b&séges mennyiségl vizzel 6blitse le, hogy megel6zze az azid felhalmozddésat.

¢ Ne cserélje fel és ne keverje a kiilénbozé tétell reagenseket.
e A pdratartalom és a h6mérséklet hatranyosan befolyasolhatja az eredményeket.
e A hasznalt tesztanyagokat a helyi el8irdsok szerint kell drtalmatlanitani.

TAROLAS ES STABILITAS

o Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon feltintetett lejarati ddtumig.
e Atesztnek a lezért tasakban kell maradnia a felhasznalasig.

e Ne fagyassza le.

o Ugyeljen arra, hogy a készlet alkotéelemei ne szennyezédjenek. Ne hasznélja, ha mikrobialis szennye-
z6désre vagy kicsapddasra utalo jelek vannak. Az adagoldeszkozok, tartalyok vagy reagensek bioldgiai
szennyez&dése hamis eredményekhez vezethet.

MINTAGYUJTES ES TAROLAS

e Az FOB gyorstesztkészlet (széklet) kizardlag emberi székletmintakhoz készult

e A paciensek ne gy(jtsenek mintat a menstruacids idGszak alatt vagy a menstruacidjukat megel6z6 3
napon belil, ha vérz§ aranyeriik van, vér van a vizeletikben, vagy ha székletirités soran erélkodtek.

e Az alkohol, aszpirin és egyéb gyogyszerek tulzott bevitele gyomor-bélrendszeri irritaciot okozhat, ami
rejtett vérzéshez vezethet. Az ilyen anyagokat a tesztelés el6tt legalabb 48 éraval fel kell fiiggeszteni.

e Atesztelés el6tt nincs szlikség diétas korlatozasokra.

¢ A mintavétel utan azonnal végezze el a tesztet. Ne hagyja a mintakat szobah6mérsékleten hosszabb
ideig. A mintak 2-8°C-on legfeljebb 72 6raig tarolhatok.
¢ A mintdkat a tesztelés el6tt hozza szobahSmérsékletre.
¢ Ha a mintakat szallitani kell, csomagolja ket az etioldgiai agensek széllitdsara vonatkozo elSirdsoknak
megfelelen.
ELJARAS
Hagyja, hogy a teszt, a minta, a puffer és/vagy kontroll elérje a szobah&mérsékletet (15-30°C) a fel-
haszndlas el6tt.
1) Mintagy(ijtés és el6készités:

* Csavarja le és tavolitsa el a higitocsé applikatorat. Ugyeljen arra, hogy ne éntse ki vagy froccsentse
szét a cs6bél a folyadékot. Gydjtsén mintdkat gy, hogy az applikdtor palcikat legalabb 3 kilénbdz6
helyre behelyezi a székletben.

o Helyezze vissza az applikdtort a cs6be, és szorosan csavarja ra a kupakot. Ugyeljen arra, hogy ne térje
el a higitocsé hegyét.

e Erételjesen rdzza meg a mintagy(ijt6 csovet, hogy jol 6sszekeverje a mintat és az extrakcids puffer ol-
datot. A mintagy(ijt6 cs6ben el6készitett mintdk -20°C-on akdr 6 hdnapig tarolhatok, ha az el6készités
utdn 1 6ran beltl nem végzik el a tesztet.

2) Tesztelés:

e Tavolitsa el a tesztet a lezart tasakbdl, és helyezze egy tiszta, sik feliiletre. Cimkézze fel a tesztet a
paciens vagy kontroll azonositéjéval. A legjobb eredmények érdekében a tesztelést egy 6ran beldl
kell elvégezni.

e Egy darab papirtorlé segitségével torje el a higitocs6 hegyét. Tartsa a csovet fliggblegesen, és csep-
pentsen 3 csepp oldatot a teszt eszkdz mintateriiletére (S).

o Kerdlje el, hogy leveg&buborékok keriiljenek a mintateriletre (S), és ne adjon oldatot az eredmény-
teriilethez.

¢ Ahogy a teszt elkezd miikodni, a szin elindul a membranon.
3) Varjon, amig a szines sav(ok) megjelennek.

e Az eredményt 5 perc elteltével kell leolvasni. Ne értékelje az eredményt 10 perc utdn.
EREDMENYEK ERTELMEZESE

)

POZITIV: Két szines sav jelenik meg a membranon. Az egyik sav a kontrollzénaban
(C), a masik sav a tesztzondban (T) jelenik meg.
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NEGATIV: Csak egy szines sav jelenik meg, a kontrollzonaban (C). A tesztzénaban
(T) nem lathato szines sav.

4 0
[

(

ERVENYTELEN: A kontroll sav nem jelenik meg. Azokat a teszteket, amelyek a
megadott leolvasasi idnél nem hoztak létre kontroll sévot, el kell dobni. Kérjtik,
ol nézze at az eljarast, és ismételje meg egy Uj teszttel. Ha a probléma tovébbra is
fennall, azonnal hagyja abba a készlet hasznalatat, és |épjen kapcsolatba helyi
forgalmazéjaval.
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MEGJEGYZES:
1. Atesztzéna (T) szinintenzitdsa valtozhat a mintdban Iévé analizéldanyagok koncentracidjatol
fliggben. Ezért a tesztzonaban barmilyen drnyalatu szint pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,
hogy ez egy kvalitativ teszt, amely nem képes meghatarozni az analizdléanyagok koncentracidjat a
mintaban.
2. Akontrollsdv megjelenésének hianya leggyakrabban elegendé minta térfogatanak, helytelen miiks-
dési eljarasnak vagy lejart teszteknek tudhatd be.

MINGSEGELLENGRZES

A teszt belsé eljarasi kontrollokat tartalmaz. A kontrollteriileten (C) megjelend szines csik belsd pozitiv
eljarasi kontrollnak tekintend8, amely megerésiti a megfelel6 minta mennyiséget és a helyes eljarasi
technikat. Kiilsé kontrollok nem tartoznak a készlethez. Ajanlott pozitiv és negativ kontrollokat tesztelni a
helyes laboratériumi gyakorlat érdekében, hogy megerGsitsék a tesztelési eljarast és ellendrizzék a teszt
megfelel6 mikodését.

A TESZT KORLATAI

1. Az FOB gyorstesztkészlet (széklet) onellendrzés céljabdl késziilt in vitro diagnosztikai hasznalatra, és
kizarolag az emberi hemoglobin kvalitativ kimutatdsara szolgal.

2. A székletmintdkban taldlhatd vér jelenléte mas okokra is visszavezethet8, mint példaul aranyér, vér
a vizeletben vagy gyomorirritacio.

3. A negativ eredmények nem zarjak ki a vérzést, mivel egyes polipok és a vastagbél tertiletén lévé da-
ganatok id&szakosan vagy egyaltalan nem vérzhetnek. Ezenkiviil a vér nem biztos, hogy egyenletesen
oszlik el a székletmintakban. A korai stadiumban |évé vastagbélpolipok nem biztos, hogy véreznek.

4. Avizelet és a mintak tulzott higitasa vécévizzel hibas teszteredményeket okozhat.

5. Ezateszt csokkent érzékenységet mutathat a felsé gasztrointesztinalis vérzésekre, mivel a vér lebom-
lik, ahogy athalad a bélrendszeren.

6. Nem minden vastagbélvérzés oka rdkmegel6z6 vagy rékos polip. Mint minden diagnosztikai teszt
esetében, a megerdsitett diagnozist csak orvos allithatja fel, miutan minden klinikai és laboratériumi
eredményt kiértékelt.

Relativ Erzékenység: FOB gyorsteszt
97.3% (95.56%-99.04%)* .

+ - Osszesen
Relativ Specificitas:
98.4% (97.64%-99.16%) * Mas + 325 9 334
Osszesitett Egyetértés: kereskedelmi 16 | 1024 1040
98.2% (97.47%-98.89%) * | 1% .
95%-0s megbizhatoségi 341 1033 1374
intervallum.

A. Analitikai érzékenység

Azok a mintdk, amelyek human hemoglobint tartalmaznak 40 ng/mL vagy annal nagyobb koncentracidban,
pozitiv eredményt adnak. Bizonyos esetekben azok a mintak is pozitiv eredményt adhatnak, amelyek hu-
méan hemoglobin koncentréciéja 40 ng/mL alatt van.

B. Hook vagy prozone hatas

A human hemoglobint 1 mg/mL koncentraciéban tartalmazé mintak is pozitiv eredményt adhatnak. Ateszt
nem mutatja a hook vagy prozone hatast a maximalis megfigyelt fizioldgiai koncentraciokig (1 mg/mL). igy
az FOB Gyorsteszt Késziilék (Széklet) miikddési tartomanya 40 ng/mL és 1 mg/mL kézétt van.

C. Analitikai specifikussag

A teszt specifikus a human hemoglobinra, és nem mutat keresztreakciot sertés, marha, csirke, kecske, nyul,
16 és pulyka hemoglobinnal 1 mg/mL koncentracidig.

D. Zavaré anyagok

Nem szerepel olyan anyag a listan, amely zavarja a tesztet.

Analizdl6anyagok Koncentracié Analizél6anyagok Koncentracié
Aszkorbinsav 20 mg/dL Karbamid 2000 mg/mL
Oxalsav 60 mg/dL Gliikoz 2000 mg/dL
Bilirubin 100 mg/dL Koffein 40 mg/dL
Huagysav 60 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
Aspirin 20 mg/dL
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