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Fecal occult blood cassette C €

PRESENTACION

SANGRE OCULTA EN HECES
Test rapido para la deteccidon cualitativa de
sangre humana en heces.

Sangre
REF | 4325225 Oculta en heces 25 Tests ONE STEP
Sdlo para uso profesional de diagnéstico in vitro
FUNDAMENTO EQUIPO ADICIONAL
LINEAR Fecal Occult Blood cassette es un inmuno-ensayo de flujo - Cronémetro.

lateral cualitativo para la deteccion de sangre humana oculta en heces.
La membrana esta precubierta con un anticuerpo anti-hemoglobina en
la banda de la regién de la prueba. Durante la prueba, la muestra
reacciona con particulas cubiertas con anticuerpo-hemoglobina. La
mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatogréfica por accién
capilar para reaccionar con el anticuerpo del dispositivo y genera una
linea coloreada. La presencia de esta linea en la banda de la region de
la prueba indica un resultado positivo mientras que su ausencia indica
un resultado negativo. Como control de la prueba aparecera una linea
coloreada en la banda de control, indicando que un volumen de la
muestra ha sido el adecuado y que la muestra ha reaccionado con la
membrana.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

FOB test device contiene, particulas de anticuerpos anti-hemoglobina
cubierto en la membrana.

CONTENIDO DEL ENVASE

4325225 25 FOB test device
25 Tubos recolectores de muestra con tampén de
extraccion

PRECAUCIONES

. No comer, beber o fumar en el &rea de trabajo donde se manipula
la muestra o los reactivos.

. No utilizar la prueba si el sobre esta deteriorado.

. Se aconseja manipular los reactivos y las muestras con las
precauciones debidas, como si contuviesen agentes
infecciosos y seguir los procedimientos estdndares para
desechar correctamente las muestras.

. Usar vestimenta protectora como bata y guantes desechables
mientras se manipulan las muestras.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

. Las muestras no deben ser recolectadas antes o durante el
periodo menstrual o si el paciente sufre de sangrado de
hemorroides o sangre en orina.

. Alcohol, aspirina y otros medicamentos tomados en exceso
pueden causar irritacion gastrointestinal dando como resultado un
sangrado oculto. Se debe suspender su toma al menos 48 horas
antes de la prueba.

. No se necesita ninguna restriccion de dieta antes de usar la
prueba LINEAR Fecal Occult Blood cassette.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/l/ Almacenar a 2-30°C.

El dispositivo de ensayo es estable hasta la fecha de caducidad impresa
en el sobre, siempre que se mantenga en el sobre bien sellado hasta su
uso. NO CONGELAR. No usar una vez superada la fecha de caducidad.
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Recipiente para la recolecciéon de muestra.

TECNICA

Atemperar, a temperatura ambiente el dispositivo, la muestra y/o
controles antes de su uso.

1.

Para colectar muestras fecales:

Colectar las heces en un recipiente limpio y seco. Los mejores
resultados se obtendran si el ensayo es realizado dentro de las 6
horas siguientes a la coleccion de la muestra, las muestras
pueden conservarse 3 dias a 2-8°C si no han sido procesados
durante las 6 primeras horas.

Para procesar las muestras fecales:

Desenroscar la tapa del tubo colector, insertar el palo colector
dentro del espécimen fecal en al menos 3 sitios diferentes. No
saque el espécimen fecal.

Enroscar y ajustar la tapa en el tubo colector del espécimen,
agitar vigorosamente el tubo colector para mezclar la muestra y
el tampon de extraccion. Las muestras preparados en el tubo
colector se puede almacenar a -20°C durante 6 meses si la
prueba no se realiza dentro de 1 hora desde su preparacion.

Sacar el cassette del sobre sellado y utilizarlo lo antes posible.

Sostener el tubo colector de la muestra hacia arriba y romper la
punta del tubo. Invertir el tubo colector y transferir 2-3 gotas
llenas de muestra (aproximadamente 90uL) al pocillo (S) de la
muestra del dispositivo de prueba, poner en marcha el
cronometro. Evite atrapar burbujas de aire en el pocillo (S). Ver la
ilustracion.

Esperar hasta que aparezcan las lineas coloreadas. Los
resultados deben leerse a los 5 minutos. No interpretar los
resultados después de 10 minutos.
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POSITIVO:* Aparecen dos lineas coloreadas. Una linea debe estar
en la banda de regién de control (C) y otra linea debe estar en la banda
de la region de la prueba (T). *NOTA: La intensidad del color de la
banda de la region de la prueba (T) puede variar dependiendo de la
concentracion de la sangre oculta en heces presente en la muestra. Por
lo tanto cualquier tonalidad del color en la region de la prueba (T) debe
ser considerada positivo.

NEGATIVO: Una linea coloreada aparece en la banda de control de
la region (C). Ningun color aparente aparece en la banda de la regién
de la prueba (T).

INVALIDO: La linea de control (C) no aparece. Las razones mas
comunes para una prueba invalida son utilizar cantidad insuficiente
de muestra o no seguir los pasos debidos del procedimiento.
Revise el procedimiento y repita la prueba con una dispositivo
nuevo. Si el problema persiste, no continué utilizando la prueba y
consulte a su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

La prueba incluye un control interno de procedimiento. Esto se indica
con la linea roja en el area de control (C), el cual es la comprobacién de
que la prueba se realiz6 correctamente y de que el dispositivo se
encuentra funcionando en buen estado. Esta linea confirma que se
utilizé el volumen suficiente de muestra y que se siguieron los pasos de
procedimiento correctamente.

Los Control no estan incluidos en el kit, sin embargo se recomienda
usar controles positivos y negativos para verificar un buen
funcionamiento del procedimiento.

SIGNIFICADO CLINICO

Varias enfermedades pueden causar sangre oculta en heces. Conocido
también como sangre oculta en heces (SOH) o hemoglobina humana.
En estadios primarios de alteraciones gastrointestinales como cancer
de colon Ulceras, pdlipos, colitis, divertculitis y fisuras pueden no
mostrarse sintomas visibles, nicamente sangre oculta.

Otros métodos tradicionales como Guaiaco tienen poca sensibilidad y
especificidad y tienen restricciones de dieta antes de la prueba.

LINEAR Fecal Occult Blood es una prueba rapida para detectar
cualitativamente niveles bajos de sangre oculta en heces. La prueba
detecta sangre oculta en heces a 40 ng/mL o superior. La exactitud de
la prueba no se ve afectada por la dieta del paciente como si son los
ensayos Guaiac.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Exactitud

LINEAR Fecal Occult Blood ha sido comparada con unas pruebas
rapidas comerciales utilizando muestras clinicas.

Método Otra prueba Rapida Result.

LINEAR Resultados | Positivo Negativo Totales
Fecal Occult Positivo 325 9 334
Blood Negativo 16 1024 1040
Resultados Totales 220 341 1033

Sensibilidad Relativa: 95.3% (92.5%-97.3%)
Especificidad Relativa: 99.1% (98.4%-99.6%)
Exactitud Relativa: 98.2% (97.3%-98.8%) *95% Intervalo de confianza

Sensibilidad

LINEAR Fecal Occult Blood, detecta niveles de sangre oculta humana
de 40 ng/mL.

Efecto prozona

Las muestras que contienen 0,5 mg/ml de hemoglobina pueden dar ain
resultado positivo. En ensayo no muestra efecto prozona hasta un
maximo de la concentracion fisiolégica (0,5 mg/mL).

Por lo tanto, el rango del ensayo de LINEAR Fecal Occult Blood
cassette es de 40 ng/mL to 0,5 mg/mL.

Especificidad

LINEAR Fecal Occult Blood cassette es especifico de la hemoglobina
humana. Muestras que contiene las siguientes sustancias se diluyeron
en el tampén de extraccion a una concentracion de 0,5 mg/ml, y
ensayaron con los dos controles positivo y negativo, sin efecto sobre
resultados de la prueba: hemoglobina bovina, de pollo, cerdo, cabra,
caballo, conejo y de pavo.
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NOTAS

1. LINEAR Fecal Occult Blood cassette sélo indica la presencia de
sangre oculta en heces, la presencia de sangre en las heces no
necesariamente indica sangrado colorectal. Otras causas pueden
ocasionar el sangrado como las hemorroides, sangre en la orina o
la irritacion de estémago.

2. Unresultado negativo no excluye una hemorragia, ya que algunos
pélipos y canceres colorrectales pueden o no sangrar o sangrar
intermitentemente. Asimismo, la sangre puede no ser distribuida
uniformemente en muestras fecales. Pdlipos colorrectales en una
etapa temprana pueden no sangrar.

3. Laorina o una dilucién excesiva de la muestra en agua del water,
puede causar resultados erréneos de la prueba.

4. Esta prueba puede mostrar una disminucion de la sensibilidad
para la hemorragia gastrointestinal superior, ya que la sangre se
degrada a medida que pasa a través del tracto gastrointestinal.

5. No todo el sangrado colorrectal se debe a pélipos precancerosos
o cancerosos. Al igual que con todas las pruebas diagnoésticas, un
diagnostico solo debe ser realizado por un especialista teniendo
en cuenta todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

6. Al igual que cualquier prueba de diagnostico, todos los
resultados deben ser considerados con otras informaciones
clinicas por el médico.

7. Si se obtienen resultados dudosos se ha de realizar otras
pruebas confirmatorias.

ESPECIFICIDAD CLINICA

Los siguientes factores no cancerosos pueden causar sangre en las

muestras de heces:

1. Hierro. Los complementos alimenticios que contienen hierro
aumentan la liberacion de sangre en el colon. El hierro por si
mismo no da una reaccion cruzada con la prueba.

2. Acido acetilsalicilico. Es el compuesto principal en muchos
medicamentos para el dolor de cabeza (por ejemplo Aspirina ® de
Bayer), y se utiliza a veces como un diluyente de sangre.

3. Las cumarinas (por ejemplo Macumar®) se utilizan como

farmacos para la prevencion de ataques al corazon, y contra la
trombosis y accidentes cerebro vasculares.
Cantidades muy pequefias de sangre estan presentes en
muestras fecales en seres humanos sanos. Pero estan muy por
debajo de la sensibilidad del ensayo y no esté relacionada con el
cancer. Los pacientes que toman diluyentes sanguineos pueden
experimentar sangrado mas intenso y experimentar resultados
positivos falsos.

4. Hemorroides. Los pacientes con hemorroides pueden sufrir
sangrado. Por lo tanto, las muestras de heces pueden estar
contaminados con sangre no relacionada con cancer.

5. Periodo menstrual. Pequefias cantidades de sangre liberados
durante periodo de la mujer puede contaminar la muestra fecal.
Esta es la sangre que no esta asociado con el cancer.

6. Las muestras de orina. Varias enfermedades pueden causar
sangrado en la orina. Para evitar la contaminacién con la sangre
de la orina, las muestras de heces no debe entrar en contacto con
la orina.
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