MANUAL DE INSTRUCCIONES

Nombre del Producto: 

HEM – CHECK-1

Uso al que está destinado:

Ensayo inmunocromatográfico, para la detección de sangre oculta en materia fecal. Uso “in vitro”.

Número de unidades de análisis: 20 determinaciones.

Fundamentos del método: 

El cáncer colorrectal tiene una incidencia anual mundial de más de 600000 casos y se ubica como el tercer cáncer más común.

Como es cierto para todos los cánceres, la detección temprana de las lesiones incrementa considerablemente la tasa de sobrevida de los pacientes. Entre las personas mayores de 45 años, el 10% tiene pólipos colorrectales de los cuales el 1% llegarán a ser malignos. Basándose en el hecho de que muchos pólipos mayores que 0.5 cm pueden sangrar, el test de sangre oculta en materia fecal aparece como un método simple para la detección en comparación con otros como la colonoscopía o métodos químicos basados en la actividad  pseudoperoxidasa de la hemoglobina.

El HEM CHECK-1 es un ensayo inmunocromatográfico, rápido, cualitativo, para la detección de sangre en materia fecal, en el cáncer colorrectal. El método emplea una única combinación de anticuerpo monoclonal conjugado marcado y anticuerpo policlonal en fase sólida para identificar selectivamente hemoglobina humana con un alto grado de sensibilidad y especificidad.
Luego del muestreo sobre una tarjeta especial de recolección, la muestra es colocada en una solución de extracción y unas pocas gotas de este extracto son agregadas en la ventana de muestra del dispositivo de reacción (--(). A medida que la muestra en ensayo corre a través del dispositivo absorbente, el conjugado anticuerpo – colorante se une al antígeno hemoglobina formando un complejo antígeno-anticuerpo. Este complejo se une al anticuerpo de hemoglobina en la zona de reacción del test produciendo una banda de color rosado. En ausencia de hemoglobina, no se observará línea alguna en la zona del test. La mezcla de reacción continúa corriendo a través del dispositivo absorbente. El conjugado libre se une a los reactivos en la zona de control produciendo una banda de color rosado, demostrando así que los reactivos funcionan correctamente.

Instrucciones para su conservación:

La estabilidad del producto ya elaborado y apto para su comercialización es de 27 meses a partir de su fecha de producción, habiendo sido almacenado a temperatura entre 4 grados C y 30 grados C.

Debe ser conservado en su envase cerrado.

No congelar el kit de ensayo.

Forma de presentación:

Cada kit contiene todo lo necesario para realizar 20 ensayos.

· 20 Dispositivos HEM – CHECK-1.

· 20 Tarjetas de recolección de muestra.

· 20 Goteros plásticos.

· 20 Tubos de plástico con 2 ml de Solución de extracción (buffer salino fosfato 0,1M)

· 20 Aplicadores

· 1 Manual de Instrucciones.

Composición. Descripción cuali-cuantitativa de los componentes. Indicaciones acerca de la preparación de los componentes del estuche en caso de no presentarse listos para su uso:

El dispositivo HEM – CHECK-1 se presenta listo para su uso.

El HEM – CHECK-1 se compone de un dispositivo absorbente y de la combinación de un anticuerpo monoclonal conjugado marcado y un anticuerpo policlonal en fase sólida. 

La solución de extracción consiste en un buffer salino fosfato 0,1M, pH 0,2

Inestabilidad o deterioro de las sustancias reconstituidas:

Vencimiento de la preparación: No corresponde.
Muestras a emplear. Condiciones de obtención de las mismas:

Nota preliminar:

Los expertos científicos recomiendan, generalmente, recolectar muestras fecales de tres deposiciones, para aumentar la probabilidad de detectar el sangrado intermitente de los pólipos o la distribución no homogénea de la sangre en las heces.

Procedimiento:

a) Escribir nombre, edad y domicilio del paciente y fecha de la recolección de la muestra en la aleta frontal de la tarjeta.

b) Abrir la aleta frontal para exponer el papel de recolección en la ventana de la tarjeta.

c) Usando el aplicador que se incluye en el kit, recoger una pequeña cantidad de la materia fecal, no más grande que una arveja.

d) Extender la muestra sobre el papel, moviendo el aplicador de un lado a otro a través de la superficie para obtener una capa uniforme, MUY DELGADA dentro de la ventana.
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Precaución:

A fin de obtener resultados exactos, se requiere que se distribuya la materia fecal como una capa muy delgada, sobre todo el papel.

e) Quitar cualquier exceso de muestra del papel, utilizando el aplicador.

f) Permitir que el papel se seque durante 10 minutos.

g) Cerrar la aleta frontal.

h) Almacenar las tarjetas completas a temperatura ambiente. Protegerlas del calor.

i) Después de completar la tarjeta de recolección, debe entregarse la misma al doctor o al laboratorio dentro de los ocho días siguientes. Estas tarjetas son estables y pueden enviarse por correo.

Resumen y explicación del ensayo:

1) Retirar el dispositivo del test de su envase protector.

2) Abrir un tubo de plástico conteniendo la solución de extracción, para cada muestra a analizar. Conservar el tapón.

3) Abrir las aletas frontal y trasera de la tarjeta de recolección de muestra.

4) Arrancar la tira de papel de la tarjeta de recolección y colocarla en el tubo de plástico.

5) Cerrar el tubo de plástico con el tapón y agitar vigorosamente durante 10 segundos.

6) Abrir el tubo de plástico.

7) Utilizando el gotero, agregar 4 gotas (100 µl) de solución del extractado dentro de la ventana de muestra (--() en el dispositivo de reacción.

8) Leer los resultados del test 10 minutos después del agregado de la muestra al dispositivo de reacción.

Cálculos, resultados, unidades de expresión, origen de los patrones utilizados o de su equivalencia en estándares internacionales:

Negativo: Aparece sólo una banda coloreada.
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Positivo: Aparecen dos líneas claramente distinguibles.
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Inconcluso: Si en la zona de control del test no se distinguen bandas de color, el test está inconcluso. Se recomienda, en este caso, repetir el mismo.

Intervalos de normalidad o intervalo terapéutico:

El HEM – CHECK-1 se utiliza específicamente para detectar sangre humana en cantidades superiores a las pérdidas normales fisiológicas en personas sanas. No todo sangrado colorrectal se debe a pólipos cancerosos o precancerosos (la presencia de sangre en las deposiciones puede deberse a causas variadas tales como: hemorroides, irritaciones estomacales, etc.). 

Por lo tanto, se recomienda que el médico confirme la información obtenida mediante el uso de este test, mediante otros métodos clínicos tales como: enema de bario, sigmoidoscopía o colonoscopía.

Descripción de las características del sistema: Sensibilidad, Precisión, Exactitud, Especificidad, Potencia y Estabilidad

Exactitud: 

Para determinar el valor del HEM CHECK-1, 135 pacientes sintomáticos (personas en las que debido a su enfermedad se justifica un examen por colonoscopía) fueron testeados con HEM CHECK-1 y HEMOCULT (SKD, California, USA). Se recogieron tres muestras de tres deposiciones. Un paciente fue considerado positivo en el test, si al menos una muestra fue encontrada positiva.

Los resultados obtenidos utilizando HEM CHECK-1 y HEMOCULT II fueron luego puestos en correlación con los resultados clínicos de la colonoscopía.

Para los resultados de la colonoscopía se definieron dos diferentes criterios de positividad de la siguiente manera: 

1) Criterio de sangre: La patología detectada por endoscopía justifica o no el sangrado más allá de los niveles fisiológicos (pólipos ( 0,5 cm, cáncer colorrectal, hemorroides, fisura anal, úlcera, enfermedad de Crohn).

2) Criterio precanceroso o canceroso: La patología detectada por endoscopía es un cáncer colorrectal o un pólipo ( 0,5 cm.

Los resultados concernientes a los dos criterios están resumidos en las Tablas 1 y 2.

	
	HEM CHECK –1
	HEMOCULT
II

	
	
	+
	-
	+
	-

	SANGRE
	+
	38
	61
	26
	73

	
	-
	2
	34
	4
	32


TABLA I: Correlación de los resultados de HEM CHECK-1 y HEMOCULT,  con criterio de sangre.

	
	HEM CHECK –1
	HEMOCULT
II

	
	
	+
	-
	+
	-

	POLIPOS Y
	+
	22
	18
	12
	30

	CANCER
	-
	20
	85
	18
	75


TABLA II: Correlación de los resultados de HEM CHECK-1 y HEMOCULT II, con criterio cáncer / pólipos.

Sensibilidad y Especificidad:

De los resultados de las tablas anteriores se ha calculado con ambos criterios la sensibilidad, especificidad y exactitud de HEM CHECK-1 y HEMOCULT II (en %) – (Tabla 3).

	               
	Criterio SANGRE
	Criterio CANCER/ POLIPOS

	
	Sensibili-dad
	Especifici-dad
	Exactitud
	Sensibilidad
	Especifici-dad
	Exactitud

	HEM 
CHECK-1
	38%
	94%
	53%
	55%
	81%
	74%

	HEMOCULT

	26%
	89%
	43%
	29%
	81%
	64%


TABLA 3: Esta tabla muestra que los resultados obtenidos usando HEM CHECK-1 son siempre mejores que los obtenidos usando HEMOCULT II , para ambos criterios.

Reacción cruzada: 

HEM CHECK-1 no mostró ninguna reacción cruzada con la hemoglobina de conejos, chanchos, caballos, ovejas y bovinos.

Rango de uso: 

El rango se determinó agregando diferentes cantidades de sangre sobre material de prueba y varió: desde 0,04 mg de Hb/gr de materia fecal hasta 120 mg de Hb /gr de materia fecal.

Estabilidad: 

La estabilidad del producto ya elaborado y apto para su comercialización es de 27 meses a partir de su fecha de producción, habiendo sido almacenado a temperatura entre 4 grados C  y 30 grados C.

Precauciones y advertencias sobre su uso. Limitaciones del método, sustancias interferentes, etc.: 

1.- Este ensayo es de uso exclusivo en diagnóstico “in vitro” y de uso profesional.

2.- Los reactivos de extracción pueden causar irritación en la piel, ojos y membranas mucosas. Si los reactivos de extracción entrasen en contacto con la piel, lavar inmediatamente.

3.- Leer cuidadosamente el instructivo de uso antes de usar el test.

4.- No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el rótulo.

5.-No utilizar el test si el envase protector se encuentra dañado

Limitaciones del método: 

1-HEM CHECK-1 es específico para detectar sangre humana en cantidades superiores a las pérdidas de sangre fisiológicamente normales, en sujetos sanos.

2-La presencia de sangre en la materia fecal puede deberse a diversas causas, además del sangrado colorrectal, tales como hemorroides, sangre en orina o irritaciones estomacales. El sangrado de la parte superior del tracto digestivo (por ejemplo en caso de úlceras estomacales o duodenales) puede no ser detectado todo el tiempo debido a la digestión de proteínas y a la dificultad de los anticuerpos que reconocen el antígeno de la hemoglobina después de la proteólisis.
3-Todas las hemorragias colorrectales no tienen necesariamente que deberse a pólipos precancerosos o cancerosos.

4-Como ocurre en cualquier procedimiento diagnóstico, el médico deberá confirmar los datos obtenidos mediante el uso de este test con otros métodos clínicos, tales como enema de bario, sigmoidoscopía o colonoscopía.

5-Un resultado negativo no debe excluir hemorragia dado que puede ser intermitente.

6-Los pólipos colorrectales pueden no sangrar en un estadio temprano. Esta es la razón por la cual se recomienda un control periódico (al menos una vez al año) de las personas que superan 45 años de edad.
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