FOB Prueba Réapida en Dipstick (Heces)
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Es una prueba répida de un paso para la deteccién cualitativa de sangre oculta humana en las

heces. Para uso profesional de diagnéstico in vitro sol i

[USO PREVISTO]

La _nOm Prueba Répida en Dipstick (Heces) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
de sangre oculta enlas heces. -
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Muchas enfermedades pueden causar sangre oculta en las heces. Esto también se conoce como
sangre oculta en heces (FOB), sangre oculta en humanos. En las primeras etapas, los problemas
gastrointestinales como cancer de colon, Glceras, pélipos, coliis, n_<mn_n: s y fisuras pueden no
mostrar ningin w_ao_:m <_m&_m solo sangre oculta. Los mé | dos en guayaco

de dy ificidad, y tienen icci dietéti antes de la
prueba.1,2 La fira reactiva ﬁ_m prueba rapida FOB (heces) es una prueba répida para detectar
n:m__.m:<m3m3m niveles bajos de sangre cnc_.m en heces. La prueba usa un doble ensayo de

de para la sangre oculta en heces a 50 ng/ ml o mas,
o0 6 g/ g de heces. Ademas, a diferencia de los yos de guay , la p de la prueba no se
ve afectada por la dieta de los pacientes.
[PRINCIPIO]

La FOB Prueba Répida en Dipstick (Heces) es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para fa
deteccion de sangre humana oculta en las heces. La ierta previ con
anticuerpo anti hemoglobina en la regién de la linea de prueba de fa prueba. Durante la prueba, la
muestra reacciona con la particula recubierta con anticuerpo anti hemoglobina. La mezcla migra
hacia amiba en la i6

volumen adecuado de la muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

[REACTIVOS]

La prueba contiene particulas de anticuerpos anti hemoglobina y anticuerpos anti hemoglobina
recubiertos en la membrana.

[PRECAUCIONES}

« Para uso p jonal de diagnostico in vitro

caducidad.

+ La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.
« No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las _.==mm:mm o los kits.

» Maneje todas las muestras como si i Observe las precauciones
mm»mu_mn_amm contra los riesgos :.__oav_o_om_ncm en todos los procedimientos y siga los

No utilizar después de ia fecha de

indar para la eli d % las i
. Cmm ropa protectora como batas de io, g hables y p ion ocular cuando
se analicen las muestras.
« La prueba utilizada debe descartarse de do con las regl locales.

« La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

E! kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado {2-30°C). La tira reactiva de prueba
es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La tira reactiva de prueba debe
permanecer en la bolsa sellada :mms su uso. NO CONGELAR. No utilizar después de la fecha de
vencimiento.

[RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS]

» Las muestras no se deben Eno_mn.mq durante o dentro de los tres dias de un periodo menstrual, o

siel i sufre | g o sangre en la orina.

« El alcohol, la aspirna < otros medicamentos tomados en exceso pueden causar imitacion
gastrointestinal y provocar sangrado oculto. Tales st ias deben suspend al menos 48 horas
antes de la prueba.

» No se requi icci ietéticas antes de usar la FOB Prueba Rapida en Dipstick
[MATERIALES ] Materiales provistos

« Tubos de coleccién de muestras con buffer de extraccién
« Tubos de reaccion
Material queridos pero no provi
« Contenedores de recoleccion de muestras
[INSTRUCCIONES DE USO1
Permita que la prucba, el espéci el pény/olos
ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.
1. Para recolectar muestras fecales:
Recolecte suficiente cantidad de heces (1-2 m! o 1-2 g) en un recipiente de 3858..: de
muestras limpio y seco para obtener el maximo de antigenos (si estd presente). Se abténdran
mejores resultados si el andlisis se realiza dentro de las 6 horas posteriores a la recoleccién. La
lectada puede e durante 3 dias a 2-8 C si no se prueba dentro de las 6
horas. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de
-20 'C.
2. Para procesar muestras fecales:
« Para muestras sélidas:
Desenrosque el .muo_._ del tubo de recoleccion de muestras, luego pinche alealoriamente el
p de r de tras en fa fecal en al menos 3 sitios diferentes para
recolectar aproximadamente 50 mg de heces (equivalentes a 1/4 de un guisante). No saque la
muestra fecal. :

« Dipsticks de prueba
* Ficha Técnica

« Temporizador

Sostenga el gotero vel _nm_am_:m aspire las muestras fecales y luego transfiera 2 gotas
{(aproximadamente 80 WL) en el tubo de recoleccion de muestras que contiene el tamp6n de
extraccion.

3. Ponga la bolsa a temperatura ambiente antes de abriria. Retire la tira reactiva de prueba de la
bolsa de aluminio y uselo lo antes posible. Se obtendran mejores resultados si fa prueba se
realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

ije el tubo de reaccion, sostenga el tubo de | de en posicion vertical y
rompa la punta de! tubo de recoleccion de muestras. Invierta el tubo de recoleccion de
muestras y transfiera de 8 a 10 gotas P de la id: imad: e
500uL) at tubo de reaccién, luego con _mm flechas apuntando hacia el .mauoz de exaccion,
sumerja la tira reactiva e inicie el di 14 de
la finea maxima. Vea la i i6n a

5. Lea los resultados a los 5 minutos. No lea los resultados después de 10 minutos.

Desatomillar
« la tapa superior

Palito de 8-10 Gotas de
toma de muestra diluida
muestra
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Positivo Negativo

[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Por favor refiérase a la ilustracién de amiba)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la regién de la linea de
contro! {C) y otra linea de color aparente debe estar en la regién de la linea de prueba {T).
* NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de prueba (T) variard dependiendo de la
concentracion de sangre oculta en heces presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de
color en la regidn de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.
NEGATIVO: aparece una linea de color en la ‘region de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la region de la linea de prueba (7).
NO VALIDO: la linea de control no aparece. El vol de insuficiente o las de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables paraa falla de 1a linea de control. Revise
el procedimiento y repita {a prueba con una nueva prueba. Si m_ problema persiste, suspenda el uso
del kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor focal.
{CONTROL DE CALIDAD] AN
Los les intemos de p i estan i en la prueba. Una linea coloreada que
aparece en la regién de control (C) es un control de procedimiento intemna valido. Confirma un
volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.
Los estandares de control no se suministran con este kit sin embargo, se 3836:% que los
controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar e}
procedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.
[LIMITACIONES }

1, La tira reactiva de prueba rapida FOB (Heces) es solo para uso de diagnéstico in vitro.

2. La tira reactiva de prueba rapida FOB (Heces) solo indicara la presencia de sangre oculta en

heces, la presencia de sangre en las heces no indica necesariamente una hemorragia

colorrectal.
3. Como con todas las p de diagndstico, todos los ltados se deben cori con otra
informacién clinica disponible para el an_oo
4. Se requieren otras pruebas clini ponibles si se obti r ionab!!
[VALORES ESPERADOS] )
La tira reactiva de prueba rapida FOB (Heces) se ha comparado con otra prueba rapida comercial
lider. La lacién entre estos dos si es 98.6%
Método Otra prueba rapida Resultad
FOB Prueba Répida en wow.:.:maom Positivo Negativo total
Dipstick (Heces) _uow;_«o 189 4 193
_Negativo 10 802 812
Itado total 199 806 1005
[CARACTERISTICAS DE PRESENTACION]
Exactitud

La tira reactiva de prueba _.m_uam FOB (Heces) se ha comparado con otra prueba rapida comercial

Sensibilidad relativa: 95.0% (95% Ci *: 91.0% ~ 97.6%);
Especificidad relativa: 99.5% (95% CI *: 98.7% ~ 99.9%);
Precision: 98.6% (95% Cl *: 97.4% ~ 99.0%).

Sensibilidad
La tira reactiva de deteccion rapida FOB (Heces) puede detectar niveles de sangre oculta en heces
tan bajos como 50 ng / ml 0 6 pug/ g de heces.

Precisién Intra- ensayo

La precision intema se ha determinado Sma_mim el uso de 15 repeticiones de tres muestras: 50 ng /
mi, 100 ng / ml y 10 pg / ml de tras p . Las se identificaron correctamente> 99%
de las veces.

*Intervalos de confianza

Inter-ensayo
La precision entre corridas ha sido determinada por 15 m:mm<om _=amum=a_m:5m en las mismas tres
muestras: 50 ng / ml, 100 ng / mly 10 pg / mi de esp posili Se hanp tres lotes

diferentes de la FOB Prueba Répida en Dipstick (Heces) con estas muestras. rmm muestras se
identificaron correctamente> 99% de las veces.
Reactividad cruzada

La tira reactiva de prueba rapida FOB (Heces) es especifica para la h lobil Las

que cc ian las sigui ias se diluy en el tampdn de extraccién a una
concentracién de 1,0 mg / ml y se analizaron en controles positivos y negativos sin efecto en los
resultados de la prueba: hemoglobina bovina, hemoglobina de pollo, hemoglobina de cerdo,
hemoglobina de cabra, h lobina de caballo, Hemoglobina de conejo y h tobina de Turquia.
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