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Actim Fecal Blood

krev ve stolici

Rychly a specificky test na pritomnost krve ve stolici. Souprava k provedeni imunochromatografického
prouzkového (kvalitativniho) testu na pritomnost krve v lidské stolici.

Provedeni: Actim Fecal Blood
Urceno pro diagnostické ucely in vitro!

Vyrabi: MEDIX BIOCHEMICA QY AB, Kauniainen, Finsko

Kat. ¢islo: 30331
Kat. ¢islo: 30374/30364

Dodava: INLAB Medical s.r.o.

Baleni: 20 samostatnych testi
Baleni: 4 samostatné testy

€SN EN ISO 9001:2001

Kubelikova 1779/23, 130 00, Praha 3 - Zizkov
Telefon/Fax: (+420) 222721023, 222721025, 222721032
E-mail: inlab@inlab.cz

Internet: http://www.inlab.cz

Klinické testovani bylo provedeno Ustavem klinické biochemie a 4. interni kliniky VEN a 1. LF UK v Praze.

KLINICKY VYZNAM A PREDNOSTI TESTU

Za normalnich okolnosti stolice neobsahuje méfitelné mnozstvi
krve. Ptitomnost hemoglobinu ve stolici vétSinou znamena
krvaceni v gastrointestindlnim traktu, které miZze souviset s
pritomnosti kolorektdlniho nadoru. Pfednosti testu Actim Fecal
Blood je rychlost, vysoce hygienické provedeni od odbéru vzorku
az po jeho likvidaci a vysoce specificky imunochemicky princip
stanoveni hemoglobinu. Oproti star$im principim detekce
hemoglobinu ve stolici neni tieba pfed odbérem vzorku dodrzovat
zadné dietni omezeni, protoZe tento test je specificky pouze na
lidsky hemoglobin. Pfi pozitivnim vysledku je pfitomnost
hemoglobinu ve vzorku nepochybnd, protoze test nemé falesnou
pozitivitu ani negativitu.

PRINCIP TESTU

Test je zalozen na imunochromatografické detekci lidského
hemoglobinu v suspenzi stolice. Testovaci prouzek obsahuje dvé
monoklonalni protilatky proti lidskému hemoglobinu. Jedna
protilatka (detekéni) je navazana na modré latexové Castice, druha
je fixovana na uréeném misté nosné membrany, kde na sebe mtize
vazat komplex hemoglobin-protilatka-modré latexové Castice a
tim indikovat pozitivni vysledek testu. Pti ponofeni spodni Casti
prouzku do suspenze stolice v pufru, absorbuje tato ¢ast prouzku
vzorek, ktery postupné vzlind smérem nahoru. Hemoglobin
pritomny ve vzorku se vaze na protilatku, kterou jsou potazeny
latexové Castice. Tyto Castice jsou kapalinou undSeny smérem ke
druhé, fixované protilatce (v pozici pro odecteni vysledku testu),
na které jsou dal§i imunochemickou vazbou pies hemoglobin
zadrzeny. Za predpokladu, ze koncentrace hemoglobinu ve stolici
presahuje hranici detekéniho limitu (cut-off), objevi se na tomto
indika¢nim misté modra linie, kterd znamend pozitivni vysledek.
Druhd modra linie (kontrolni) pouze potvrzuje spravnou funkci
testu a objevuje se i v pfipadé negativniho vysledku.

SLOZENI SOUPRAVY

1. Hlinikova tuba s testovacimi prouzky a se suSidlem
(30361ETAC), 2 ks. Kazda tuba obsahuje 10 testovacich
prouzkt.

2. Redici pufr v nadobce s vickem (10 ml) pro fedéni vzorku
stolice, 20 ks. Tris-fosfatovy pufr s hovézim albuminem a s
inhibitory proteaz. Jako konzervans je pfitomen azid sodny v
koncentraci pod 1 g/l. Soudasti uzavéru kazdé nadobky je
odbérova tyCinka a perforovatelné misto ve vicku, uréené
k zasunuti  spodni ¢asti testovaciho prouzku.

Tyto nadobky mohou byt také dodavany samostatné
(kat. ¢islo 30372 — 20 x 10ml).

3. Navod k provedeni testu.

K odebrani vzorku slouZi normdlni toaletni papir nebo vhodné

nddobky (nejsou soucdsti testu).
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Hygienické a bezpe¢nostni upozornéni:

Provedeni testu je vysoce hygienické. Po odeéteni vysledku
odlozte nadobku i se zasunutym prouzkem do kontejneru, jehoz
obsah je urcen k likvidaci (spalovna). Obsah nadobky nevytece.
Redici pufr obsahuje jedovaty azid sodny (v koncentraci nizsi nez
1 g/l), ktery mize také reagovat s médi a olovem za vzniku
explozivnich soli. Pii pifipadné likvidaci nepouzitych nebo
proexspirovanych nadobek s pufrem vylijte jejich obsah pod
proudem tekouci vody. S biologickym materidlem lidského
puvodu je nutné zachazet jako s potencialné infekénim a varovat
se kontaktu s nim. Pfi zachazeni se vzorky a pii likvidaci vSech
zbytkl dodrzujte obecné a interni pokyny laboratote.

SKLADOVANI SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2 - 8 °C. Vsechny komponenty jsou
stabilni az do data exspirace, které je uvedeno na $titku soupravy a
jednotlivych komponenti. Redici pufr mize byt skladovan az 2
meésice pii laboratorni teploté. Po prvnim otevieni tuby mohou byt
testovaci prouzky rovnéz skladovany 2 mésice pii laboratorni
teploté za predpokladu, Ze jsou piechovavany v dokonale suchém
prostiedi. Tato jejich zkrdcend exspiracni doba nesmi byt
prodlouzena. Pfed odebranim testovacich prouzkl z tuby je nutné
uzavienou tubu ponechat pfi laboratorni teploté¢ k vyrovnani
teploty. Po odebrani potiebného mnozstvi prouzki tubu okamzité
uzaviete. Prouzky pouZijte co nejdiive po jejich vyjmuti z obalu,
protoze vlhkost v prostfedi je mize znehodnotit.

CITLIVOST TESTU

je 50 pg/l. Kalibrace byla provedena standardizaci na Sigma
Human Hemoglobin H-7379, Lot 91H-9314. Tato koncentrace
poskytuje za 10 minut slabé pozitivni vysledek. Suspenze stolice v
fedicim pufru, obsahujici hemoglobin v koncentraci 200 pg/l a
vice, poskytuje pozitivni vysledek jiz za 5 minut. Suspenze stolice
v fedicim pufru, obsahujici hemoglobin v koncentraci 50 pg/l,
odpovida 25 - 50 pg hemoglobinu /1g stolice. Suspenze stolice v
fedicim pufru, obsahujici hemoglobin v koncentraci 200 pg/l,
odpovida 100 - 200 pg hemoglobinu/lg stolice. Vypoctené
mnozstvi hemoglobinu ve stolici v§ak zalezi na mnozstvi vzorku
odebraného do nadobky s fedicim pufrem. Actim Fecal Blood je
specificky pouze na lidsky hemoglobin. Pfi testu na zkiizenou
reaktivitu byl test provéfovan s krvi kocek, ovci, koni, koz,
kralikd, pst a driibeze. Zkiizena reaktivita nebyla zaznamenana.
Test byl rovnéz provéfen na prozonovy efekt (hook efekt) do
koncentrace hemoglobinu 500 mg/l. Pozitivni reakce testu byla
zaznamenana i pfi této koncentraci.
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ODBER VZORKU A PRiPRAVA SUSPENZE STOLICE

Schéma odbéru vzorku:
1.  Odsroubujte uzavér nadobky s fedicim pufrem.
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2. Odebiraci tycinkou, ktera je soucasti uzavéru, naberte
vzorek stolice (z toaletniho papiru nebo z nadobky se
vzorkem) tak, abyste zaplnili ur€ené zarezy ve spodni Casti
odbérové tyCinky. Tycinkou stfidavé otacejte na nekolika
mistech vzorku. Nadbytetné mnozstvi stolice otfete o
toaletni papir. Odbérova ty€inka je vhodna i pro odbér
tekuté stolice.

3. Pieneste odbérovou ty¢inku se stolici do fediciho pufru a
pevné utdhnéte uzavér nddobky. Promichejte obsah nadobky
tak, aby stolice v pufru dobfe suspendovala. Vzorek stolice
je tim pfipraven k testovani. Tato suspenze muize byt
skladovéna pfi laboratorni teploté nebo pii 2 - 8 °C po dobu
1 tydne.

PROVEDENI TESTU

Pred otevienim tuby s testovacimi prouzky je nutné ponechat
uzavirenou tubu k vytemperovani na laboratorni teplotu.

Schéma testovaciho prouzku:

. nosna membrana
latexové

castice

smér vzlinani

kontrolni linie

popisovaci ¢ast

pozitivni linie

i ¢ast decitaci ast p
prouzku

Schéma provedeni testu:
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Odeberte z tuby potfebny pocet testovacich prouzki .
Nedotykejte se zluté ¢asti prouzku, kterd je na jeho ostrém
konci ani dalsi ¢asti prouzku az po oranzovou ¢ast prouzku.
Prouzek pouzijte co nejdiive po jeho odebrani z tuby.

5. Pomoci zeSikmené c¢asti prouzku propichnéte vyznacenou,
perforovatelnou oblast vicka nadobky se suspenzi vzorku a
prouzek zasunte do vicka az po zarazku.

6. Pomalu otocte 2 x nadobku se vzorkem dnem vzhiru, tak aby
byla saci ¢ast prouzku v kontaktu se vzorkem po dobu 2
sekund. Potom postavte nadobku na still a cekejte na odecteni

vysledku.
/ \\
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VYSLEDEK TESTU

Vzorek mize byt oznaden jako pozitivni jiz za dobu, kdy se
stanou viditelnymi dvé modré linie. Pozitivni linie se nachdzi v
nizsi pozici odecitaci plochy prouzku, kontrolni se nachazi ve
vy$8i pozici. Vyvin zbarveni kontrolni linie potvrzuje spravnost
provedeni testu. Pokud se tato linie neobjevi, test je
nehodnotitelny. V tomto ptipad€ opakujte test s novym prouzkem.
Konecné odecteni vysledku (u vzorkti s niz§imi koncentracemi
hemoglobinu) je tfeba provadét az za 10 minut. Jestlize se po 10
minutich objevi pouze 1 modra linie (kontrolni) je vysledek testu
negativni. Velmi nizka koncentrace hemoglobinu ve vzorku, kterd
se projevi po 10 minutach, mize zpUsobit velmi jemnou, sotva
znatelnou linii. Takové vysledky nemohou byt interpretovany jako
pozitivni, protoze koncentrace hemoglobinu je niz§i nez hrani¢ni
koncentrace (cut off) citlivosti testu. Neobjevi-li se zadnd modra
linie, test je nehodnotitelny (testovaci prouzky jsou
znehodnoceny). Stejné jako jiné diagnostické testy, musi byt i
tento test interpretovan spolu s dalsimi klinickymi nebo
laboratornimi nalezy.
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NEGATIVNI

—>
POZITIVNI

POZNAMKY

1. NepouZivejte reagenéni prouzek, ktery je zjevné vlhky.

2. Dbejte na to, aby prouzek neptisel do kontaktu se stopami
krve.

3. Nedotykejte se té ¢asti prouzku, kterd ptichdzi do styku se
suspenzi vzorku nebo mista na vicku ptes které se prouzek
do nadobky zasunuje.

4. Nadobku se zasunutym prouzkem ptevracejte do polohy
dnem vzhiru pomalu a v této poloze ji neponechavejte déle
nez je ur¢ena doba k nasati vzorku.

5. Pokud neni vysledek testu jednoznaéné interpretovatelny,
doporucuje se opakovat test s novym prouzkem.
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