Eecal Occult Blood

€

Rychly test ke kvalitativni detekci lidského hemogl  obinu Kat. & M-FOB-1D
ve vzorku stolice
POUZITI e Oteviete obal kazety tésné pred pouzitim. VIhkost muUze ovlivnit
DIMA test na okultni krvaceni (FOB test) je rychly vizualni test, zaloZeny provedeni testu
na principu imunochromatografické metody uréeny k priikazu hemoglobinu « Nedotykejte se a nekapejte roztok do reakéni zény kazety
ve vzorcich stolice. Tento test ma za cil pomoci v diagnéze poruch dolniho « Vyhnéte se kiizové kontaminaci vzork(l pouZitim vzdy nové sh&mé nadoby na
gastrointestinalniho traktu (GIT). Test je uréen pouze pro pouZziti sbér stolice a nové nadobky na sbér vzorku.
v laboratofich a lékarskych ordinacich. - V3echny vzorky stolice a pomocny materidl pouzity k testovani jsou infek&ni.
; Likvidujte kontaminovany material dle platnych bezpecnostnich prepist. Noste
uvob ) o o ) ochranny odév jako plast, rukavice na jedno pouZiti a ochranné bryle pii
Hilavnim cilem tohoto testu je odhaleni pfipadnych patologickych procesu testovani roztoktl Nejezte, nepijte a nekufte tam, kde zachazite s roztokem
dolniho GIT. Pfikladem je kolorektalni karcinom a rozsahlé adenomy, nebo kazetou.
které  krvaceji. ~ Kolorektalni ~ karcinom ~je ~jeden  znejCastdji « PBS pufr obsahuje azid sodny, ktery miize reagovat s olovem nebo médi a
diagnostikovanych nadord. Kolorektélni karcinom je jednim z nejcastji tvori potencialng explozivni kovové azidy. Jestlize pracujete s roztokem nebo
diagnostikovanych nadord a jednim z nejCastéjSich pfi¢in smrti extrahovanym vzorkem, vidy vylévejte svelkym mnozstvim vody, abyste
(Lieberman, 1994, MMWP, 1995). zabranili vytvoren azidd.
Screening kolorektalniho karcinomu zvySuje pravdépodobnost odhaleni « Pacienti by se méli vzdy Fidit predepsanym postupem pro sbér vzorku
karcinomu v ¢asné fazi, ¢imz se mlze snizit stupert umrtnosti.(Dam et. . . St A g - s ”
al., 1995, Miller, 1995, a Lang, 1996) Prosim, dodrzujte navod k pouZziti, abyste dosahli spolehlivého vysledku
Predchozi testy na detekci lidského hemoglobinu ve stolici uZzivaly SKLADOVANI A STABILITA
gugjakr?yotjl nlzt?ttl)dy, N ktera__ VYZadO‘ga'a spe_ma[m dtleltn(;kbrezm:/, aEY Testovaci souprava musi byt ulozena v chladu pfi 2-8C nebo p fi pokojové teploté
nedochazelo aesne_sz‘mvmm nebo nggatlvnlm vysiedkum. Vysoka (az do 30TC) v uzav feném origindlnim obalu po dobu skladovatelnosti. Vyhnéte se
specifita FOB plus zajistuje detekci lidského hemoglobinu ve vzorcich zmrznuti nebo skladovani v teplotach nad 30 C
stolice. Tento test je zaloZzeny na imunochemické metodé, ktera pfispéla ’
k presnéjSi detekci lidského hemoglobinu a tim i k presnéjSi detekci SBER VZORKU. PRIPRAVA A SKLADOVANI
krvacem do‘d(,)ln!ho . . . . Pacienti by neméli sbirat vzorky béhem jejich menstrua¢niho obdobi,
gastrointestinalniho traktu oproti tradi¢énimu guajakovému testu a to pokud krvaceji z hemoroidu, maji krev vmodi, pokud maji rektalng
predevsim diky své vy3si senzitivité a specifité (Frommer et. al., 1988, St. podavané léky nebo jestli’Ze bylo vymé§0\;éni obtiZné. Prosim
John et. al., 1993). nezapomerite, Ze léky na fedéni krve nebo potravinové dopliky se
Zelezem mohou také vést ke zvySenym hodnotdm hemoglobinu ve
PRINCIP TESTU I . e N . vzorcich stolice (také viz Klinicka specifita“).
DIMA FOB Test je kvalitativni test zaloZzeny na sendvi¢ové metodé, ktery 1) Seberte nahodny vzorek stolice na &isty suchy pruh papiru nebo Gisté
byl navrzen pro detekci lidského hemoglobinu ve vzorcich lidské stolice a suché nadoby
pomoci vizualni metody. ) o 2) Odsroubuite a vyjméte odb&rovou tycinku z odbérové nadobky. Pozor
V tomto testu je okultni krvaceni (FOB) prokazovano pomoci specifickych abyste nevylili nebo nevystFikli roztok z nadobky
grotllatek prqtl hemkogloblr;_u. S . b ) latk 3) Odeberte nékolik ndhodnych vzorkt pomoci odbérové tyginky. Vzorky
0 r)vanesenlhvzor L: E)s_to ice krodzpustena v iu ”‘Z,Se o ar_}/ene pkrotl a} Y ze tii rGznych mist vzorku stolice. Zajistéte, abyste nedavali do nadobky
navazou na hemogiobin, pokud je ve vzor uwprltomerl. 'ento omplex pfilis velké mnozstvi hmoty. MnoZstvi stolice, které ulpi na odbé&rové
vzlind po membrané a je zachycen pomoci dalSich specialnich protilatek v tycince, je dostatezné
testovaci z6né testovaci kazety. Vytvofi se ¢ervena testovaci linie. Jestlize 4) Zasuﬁté odb&rovou ty.(':inku zpatky do nadobky a dobfe utahnéte. Budte
neni ve vzorku obsazen hemoglobin obarvené protilatky se nemohou opatrni, abyste neulomili &picku odb&rové nadobky ’
v testovaci zoéné navazat. V testovaci zéné se nevytvofi zadna cervena ' ’
linie. PFitomnost ¢ervené linie v testovaci z6né indikuje pozitivni vysledek,
zatimco jeji nepfitomnost indikuje negativni vysledek. Jako kontrola 2 —~ 3 4 _—
provedeni se musi vzdy v kontrolni zéné objevit barevna linie, kterd
indikuje, Ze bylo pfidano spravné mnozstvi vzorku a Ze vzorek spravné
proSel pfes membranu.
SLOZENI TESTOVACI KAZETY
Plastovy obal testovaci kazety obsahuje jeden testovaci prouzek. Na
pravé strané prouzku je jamka pro aplikaci vzorku. Uprostfed kazety je
otvor s reakéni zénou. Lze vidét bilou membranu, kde se po pfidani vzorku
objevi linie, ktera signalizujie je-li ve vzorku pfitomen analyt. Na obrazku je
vyznacena testovaci zéna T a kontrolni zéna C elipsami. 5) Vzorek je nyni pfipraven na uloZeni, transport nebo testovani. Vzorek
by mél byt testovan co nejdfive, ale mlize byt skladovan 7 dni do
testovani. Vzorek by mél byt skladovan a transportovan ve
Jamk likaci kapalngh " vzduchotésné nadobé. Je doporuéeno ho do testovani skladovat v +2 -
amka pro aplikaci kapain€ho vzorku + 8C. Kratké vystaveni teplotam pfes 30 T napf. b&hem piepravy
vzorek neovlivni.
Reakéni zéna s testovaci (T) a kontrolni (C) zénou vyznagenymi elipsami PROVEDENI TESTU
Kontrola jakosti/ Vnit ¥ni kontrola provedeni testu
REAGENCIE A POSKYTOVANY MATERIAL Kontrola provedeni testu je obsaZena vtestu. Barevna linie, ktera se
« Jednotlivé balené testovaci kazety objevi v kontrolni zoné (C), indikuje spravné provedeni testu.
* Sbhérné nadobky na vzorky s = 2 ml fediciho pufru
« Navod k pouziti
* (sbérné podlozky a navody na pouZziti pro pacienty mohou byt dodany Kontrolni ( b
na vyzadani.) linie
POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOU SASTi BALENI 001
« &isty suchy papirovy pruh nebo nadobka na sbér stolice \ )
» gaza nebo bunicita vata pro zabranéni vystfiknuti roztoku Poznamka
o stopky Pfi testovani kontrolniho materialu rozpusténého v pufru pozadi testu se
obvykle vygisti béhem 5 minut. Nicméné pokud jsou testovany vzorky
BEZPECNOSTNI OPATRENI stolice, pozadi testu muZe lehce zeZloutnout v zavislosti na barvé vzorku
o ) ) stolice. Toto zabarveni neni na Skodu, pokud nebrani odec¢itani vysledku.
+ Pouze pro in-vitro diagnostiku Test je povazovan za chybny, pokud se pozadi nevycisti a znemoziiuje
« Pouze pro pouziti v laboratofich a Iékarskych ordinacich. odecteni vysledku.
* NepouZivejte testovaci kit po exspiratni dobé&, nebo pokud je obal
kazety poruseny.
« Nekombinujte reagencie a kazety z riznych Sarzi.
1
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PROVEDENI TESTU

1) Testovaci kazeta, vzorek stolice (extrahovany vzorek) by mély mit pred
samotnym testem pokojovou teplotu (+15 - +30C).

2) Kazetu vyjméte zobalu az po vytemperovani, abyste zamezili
kondenzaci vihkosti na membrané kazety. Vyndejte testovaci kazetu
z obalu, pokud jste pfipraveni na testovani a oznacte kazetu jménem
nebo jinym oznacéenim pacienta.

3) Dobfe protiepejte odbérovou nadobku, aby se vzorek stolice fadné
smisil s extrakénim roztokem

4) Roz8roubuijte bily uzavér. Za pouziti gazy nebo bunicité vaty otocenim
odlomte plastovou Spic¢ku odbérové nadobky. Drzte odbérovou nadobku
svisle a nakapejte pomoci lehkého tlaku na stény nadobky 3 kapky (cca
120 pl) do kruhové jamky pro aplikaci vzorku na testovaci kazeté.
Spustte stopky.

5) Po 5 minutach odectéte vysledek. Silné pozitivni vysledek mulze byt
vyhodnotitelny dfive. Nevyhodnocujte vysledky déle nez po 8 minutach
od aplikace roztoku do kruhové jamky kazety.

INTERPRETACE VYSLEDK U

Pozitivni:

Objevi se dvé rizovocervené barevné linie,

jedna v kontrolni zoné - C a druh& v z6né testovaci — T.

Pfi testovani silné pozitivnich vzorkG se intenzita kontrolni linie muze zdat
slabsi. Neni doporu¢eno srovnavat intenzitu linii.

Negativni:

Objevi se jen jedna rGZovogervena linie v kontrolni zoné. Zadna zjevna ani
slabé riZovocervena linie v testovaci zoné.

Chybny:

Nevytvofi se kontrolni linie (C). V tomto pfipadé je vysledek chybny, pfestoze
je viditelna testovaci linie, Chybé&jici kontrolni linie mGze indikovat chybu
v provedeni testu nebo soucasti testu byly poSkozeny. Prosim, zopakujte
test snovym materidlem, dbejte pokynu k provedeni testu. Pokud
problémy pretrvaji, kontaktujte distributora

positive negative
/FOB FOB
]y =
invalid invalid
FOB FOB
I == I =
-

OMEZENI

1.Tato testovaci souprava je uréena jako kvalitativni test pfitomnosti
hemoglobinu ve vzorcich stolice. Pozitivni vysledek signalizuje
pFitomnost krve ve stolici. Kromé intestinalniho krvaceni mize mit krev
ve stolici dalSi pfi€iny, jako hemoroidy nebo smichani vzorku stolice
s moci obsahujici krev atp. (také viz. ,Sbér vzorku").

2.Kazdé intestinalni krvaceni se nemusi tykat jen kolorektalniho
karcinomu nebo polypu tlustého stfeva. Vysledky ziskané pomoci téchto
testd by mély byt ovéfeny dalSimi klinickymi testy jako je kolposkopie
shromazdénymi u praktického Iékare.

.Negativni vysledky nevylu€uji rakovinu tlustého stfeva nebo polypézu.
Nékteré polypy nebo mistni karcinom mohou krvacet pferusované nebo
nemusi krvacet vibec. Krev nemusi byt ve vzorku stolice rozloZzena
rovnomérné. Kolorektalni polypy v raném stadiu nemusi krvacet.

4.Mo¢ a nadmérné mnozstvi vody z WC muze zplsobit chybny vysledek

testu. Je doporu¢eno pouZzit shérnou podlozku (papir, nadobu....).

Vzorky stolice by nemély byt odebirany béhem menstruace nebo 3 dny
pfed a po, v ptipadé krvaceni koneéniku zpisobené zacpou, v pfipadé
hemoroidd nebo v pfipadé Iékd podavanych rektalné. Toto muze
zpusobit faleSné pozitivni vysledky.

.Tento test muze byt méné citlivy pfi odhalovani horniho krvaceni do
GIT, protoze dochéazi k degradaci hemoglobinu béhem traveni.
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CHARAKTERISTIKA TESTU

A. Analyticka citlivost

Vzorek obsahujici lidsky hemoglobin v koncentraci rovné 2 mg hemoglobinu/ g
stolice (respektive 40 ng hemoglobinu/ml pufru po extrakci) je interpretovan jako
pozitivni vysledek. V nékterych pfipadech, kdy vzorek obsahuje méné nez 2
mg hemoglobinu/ g stolice, muze byt vysledek pozitivni.

Hook nebo prozénovy efekt
Vzorek obsahujici pouze 1, 250 pg/g stolice (0,5 mg/ml pufru) muze byt stale
interpretovan jako pozitivni. DIMA FOB testy neukazuji hook nebo prozénovy
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efekt az do maximalni pozorované fyziologické koncentrace (500.000
ng/mi=0,5 mg/ml). TakZe testovaci rozmezi je 40 ng/ml az 500.000 ng/ml pufru
resp. 2 pg az 1,250 pg hemoglobinu/g stolice.

B. Analyticka specifita

DIMA FOB test na okultni krvaceni je specificky pro lidsky hemoglobin a nema
zkFizenou reakci s hemoglobinem hovézim, vepfovym, koriskym a ov¢éim az do
koncentrace 0.5 mg/ml.

Hemoglobin z krélika a tchofe mGze zpusobit zkiizenou reakci.

DIMA test na okultni krvaceni také neukéze zadnou zkfizenou reakci

s bilirubinem, vitaminem C ani kfenovou peroxidazou.

C. Klinicka specifita
Naésleduijici nerakovinné faktory mohou zpUsobit krev ve vzorku stolice:

1) Zelezo

Potravinové doplriky se Zelezem mohou vést ke zvySenému prokrveni kolon.
Zelezo jako takové nema zkiizenou reaktivitu s testem.

2) Kyselina acetylsalicylova (ASA)

ASA je hlavni u¢inna latka v mnoha lécich proti bolesti hlavy (napf. Aspirin;
Acylpyrin), je uzivan také jako latka na fedéni krve. V takovych pfipadech se
témér vzdy objevi malé mnoZstvi krve ve vzorku i u zdravych lidi. Takové malé
mnoZzstvi krve ve vzorku by neméklo byt DIMA FOB testem detekovano a
nema Zadnou spojitost s rakovinou ani jinymi vaznymi pfipady. Pfesto pokud
pacient uziva Iéky na fedéni krve, krvaceni muize byt intenzivnéjsi. Proto mlze
byt dosazeno hranice citlivosti testt DIMA FOB.

3) Kumarin

Kumarinové preparaty jsou uzivané pro prevenci infarktu, proti trombéze a
mrtvici. Podobné jako ASA jsou kumariny pouzivany jako antikoagulaéni
prostfedky. V takovych pfipadech se témér vzdy objevi malé mnoZzstvi krve ve
vzorku i u zdravych lidi. Takové malé mnozstvi krve ve vzorku by nemélo byt
DIMA FOB testem detekovano a nemé zadnou spojitost s rakovinou ani jinymi
vaznymi pripady. Jestlize pacient uziva léky na fedéni krve, mize byt krvaceni
intenzivnéjsi. Proto mUZe byt dosazeno testovaci hranice DIMA FOB testu.

4) Hemoroidy

Hemoroidy mohou krvacet a kontaminovat tak vzorky stolice krvi, kterd nema
souvislost s rakovinou.

5) Menstruace

Malé mnozstvi menstruacni krve miZe kontaminovat vzorek stolice. Toto je
krev, kterd nema souvislost s rakovinou.

6) Hematurie

Neékteré choroby mohou zpusobit pfitomnost krve v moci. Abyste zamezili
detekci krve z modi, vzorek stolice by nemél piijit do kontaktu s mo¢i.
Poznamka

Nedavno publikovana studie Univerzity Shinshu v Japonsku zkoumala
cenu/prospéch vicenasobného pouzivani testu. Tato studie ukazala, Ze
senzitivita se s vy$§im poctem testu zvySuje, prestoze specifita se sniZuje.

Pocet test U Senzitivita Specifita
1 58% 96%
2 89% 95%
3 100% 94%
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