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Pfibalovy letak

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

Provedeni: Actim Fecal Blood
Kat. ¢islo: 30331

Vyrabi: Oy Medix Biochemica Ab

Kauniainen, Finsko

Uréeno pro diagnostické ucely in vitro!

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

Za normalnich okolnosti stolice neobsahuje méfitelné mnozstvi
krve. Pfitomnost hemoglobinu ve stolici vétSinou znamena
krvaceni v gastrointestindlnim traktu, které mize souviset s
pfitomnosti kolorektalniho 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§Sim principim
detekce hemoglobinu ve stolici neni tfeba pfed odbé&rem vzorku
dodrzovat zadné dietni omezeni, protoze tento test je specificky
pouze na lidsky hemoglobin. Pfi pozitivnim vysledku je
pfitomnost hemoglobinu ve vzorku nepochybna, protoze test
nemé faleSnou pozitivitu ani negativitu.

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 ur€eném misté nosné membrany, kde na
sebe muize vazat komplex hemoglobin-protilatka-modré
latexové Castice a tim indikovat pozitivni vysledek testu. PfFi
ponofeni spodni Casti prouzku do suspenze stolice v pufru,
absorbuje tato ¢ast prouzku vzorek, ktery postupné vzlina
smérem nahoru. Hemoglobin pfitomny ve vzorku se vaze na
protilatku, kterou jsou potazeny latexové Castice. Tyto Castice
jsou kapalinou unaseny smérem ke druhé, fixované protilatce
(v pozici pro odecteni vysledku testu), na které jsou dalsi
imunochemickou vazbou pres hemoglobin zadrzeny. Za
pfedpokladu, ze koncentrace hemoglobinu ve stolici pfesahuje
hranici detek¢niho limitu (cut-off), objevi se na tomto indikacnim
misté modra linie, kterda znamena pozitivni vysledek. Druha
modra linie (kontrolni) pouze potvrzuje spravnou funkci testu a
objevuje se i v pfipadé negativniho vysledku.

1. Hlinikova tuba s testovacimi prouzky a se suSidlem, 2 ks.
Kazda tuba obsahuje 10 testovacich prouzkd.

2. Redici pufr v nadobce s vitkem (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. Sou€asti uzavéru kazdé nadobky je
odbérova ty€inka a perforovatelné misto ve vi¢ku, uréené
k zasunuti  spodni ¢asti testovaciho prouzku.

Tyto nddobky mohou byt také doddvany samostatné
(kat. ¢islo 30372 - 20 x 10mi).

3. Navod k provedeni testu.

K odebréni vzorku slouzi normdini toaletni papir nebo vhodné

nadobKy (nejsou soucasti testu).
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Hygienické a bezpeénostni upozornéni:

Provedeni testu je vysoce hygienické. Po odecteni 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 maze také reagovat s médi a olovem za vzniku
explozivnich soli. Pfi pfipadné likvidaci nepouzitych nebo
proexspirovanych nadobek s pufrem vylijte jejich obsah pod
proudem tekouci vody. S biologickym materidlem lidského
puvodu je nutné zachdazet jako s potencidlné infekénim a
varovat se kontaktu s nim. P¥i zachazeni se vzorky a pfi likvidaci
vSech zbytkd dodrZujte obecné a interni pokyny laboratore.

Soupravu skladujte pfi teploté 2 - 8 °C. VSechny komponenty
jsou stabilni az do data exspirace, které je uvedeno na Stitku
soupravy a jednotlivych komponentil. Redici pufr mlze byt
skladovan az 2 mésice pfi laboratorni teploté. Po prvnim
otevieni tuby mohou byt testovaci prouzky rovnéz skladovany 2
meésice pfi laboratorni teplot¢ za predpokladu, ze jsou
prechovavany v dokonale suchém prostfedi. Tato jejich
zkracena exspiratni doba nesmi byt prodlouzena. Pred
odebranim testovacich prouzkli z tuby je nutné uzavienou tubu
ponechat pfi laboratorni teploté k vyrovnani teploty. Po odebrani
potfebného mnozstvi prouzk( tubu okamzité uzaviete. Prouzky
pouzijte co nejdfive po jejich vyjmuti z obalu, protoze vlhkost v
prostfedi je mGze znehodnotit.

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/1g
stolice. Vypoctené mnozstvi hemoglobinu ve stolici vSak zalezi
na mnozstvi vzorku odebraného do nadobky s fedicim pufrem.
Actim Fecal Blood je specificky pouze na lidsky hemoglobin. P¥i
testu na zkfizenou reaktivitu byl test provérovan s krvi kocek,
ovci, koni, koz, kralik(i, pst a dribeze. Zkfizena 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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Schéma odbéru vzorku:
1. OdSroubujte uzavér nadobky s fedicim pufrem.

2. Odebiraci tyCinkou, kterd je soucasti uzavéru, naberte
vzorek stolice (z toaletniho papiru nebo z nadobky se
vzorkem) tak, abyste zaplnili ur€ené zarezy ve spodni €asti
odbérové tycinky. Tycinkou stfidavé otacejte na nékolika
mistech vzorku. Nadbyte¢né mnozstvi stolice otfete o
toaletni papir. Odbérova tycinka je vhodna i pro odbér
tekuté stolice.

3. Preneste odbérovou tyc€inku se stolici do fediciho pufru a
pevné utahnéte uzavér nadobky. Promichejte obsah
nadobky tak, aby stolice v pufru dobfe suspendovala.
Vzorek stolice je tim pfipraven k testovani. Tato suspenze
mize byt skladovana pfi laboratorni teploté nebo pfi 2 - 8
°C po dobu 1 tydne.
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Pred otevienim tuby s testovacimi prouZky je nutné ponechat
uzavrenou 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 prouzk( .
Nedotykejte se zluté €asti prouzku, ktera je na jeho ostrém
konci ani dalSi ¢asti prouzku az po oranzovou ¢ast prouzku.
Prouzek pouzijte co nejdfive po jeho odebrani z tuby.

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

6. Pomalu otocte 2 x nadobku se vzorkem dnem vzh(ru, tak
aby byla saci ¢ast prouzku v kontaktu se vzorkem po dobu
2 sekund. Potom postavte nadobku na stll a ¢ekejte na
odecteni vysledku.

Vzorek mlze byt oznacen jako pozitivni jiz za dobu, kdy se
stanou viditelnymi dvé modré linie. Pozitivni linie se nachazi v
niz8i pozici odecitaci plochy prouzku, kontrolni se nachazi ve
vys$Si pozici. Vyvin zbarveni kontrolni linie potvrzuje spravnost
provedeni testu. Pokud se tato linie neobjevi, test je
nehodnotitelny. V tomto pfipadé opakujte test s novym
prouzkem. Konecné odecteni vysledku (u vzork( s nizSimi
koncentracemi hemoglobinu) je tfeba provadét az za 10 minut.
Jestlize se po 10 minutach objevi pouze 1 modra linie (kontrolni)
je vysledek testu negativni. Velmi nizka koncentrace
hemoglobinu ve vzorku, ktera se projevi po 10 minutach, mize
zpusobit velmi jemnou, sotva znatelnou linii. Takové vysledky
nemohou byt interpretovany jako pozitivni, protoze koncentrace
hemoglobinu je nizsi nez hrani¢ni koncentrace (cut off) citlivosti
testu. Neobjevi-li se Zadna 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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1. Nepouzivejte reagencni prouzek, ktery je zjevné vlhky.

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

3.  Nedotykejte se té Casti prouzku, ktera pfichazi do styku se
suspenzi vzorku nebo mista na vicku pres které se
prouzek do nadobky zasunuje.

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

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

22.8.2016



