FOB - slapto kraujavimo nustatymas fekalijose
(plokstelé)
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PASKIRTIS
Greitas kokybinis slapto kraujo nustatymas iSmatose. Skirtas profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai.

BENDRA INFORMACIJA

Slapto kraujavimo fekalijose FOB (Fecal Occult Blood) — tai greitas imunologinis tyrimas skirtas kokybiniam kraujavimui i$
virS§kinamojo trakto nustatymui laboratorijoje ar gydytojo kabinete. Slaptas kraujas t.y. Zmogaus hemoglobinas. Akstyvose stadijose
virSkinamojo trakto sutrikimai (storosios zarnos vézys, opos, polipai, kolitas, divertikulitas) gali bati asimptominiai. Tradicinis
guarano dervos tyrimas taip pat yra jautrus ir specifinis, taciau prie$ tyrimg batina laikytis dietos [1,2].

FOB tyrimas nustato ir maZas kraujo koncentracijas i$matose. Sio tyrimo jautrumas — 40ng/ml arba 4,8ug/g. Prie$ tyrimg nereikia
laikytis dietos.

REAKCIJOS PRINCIPAS

Tai kokybinis tyrimas skirtas slapto kraujo nustatymui iSmatose. PlokStelés membranos tyrimo juostelé yra dengta antikGnais pries-
hemoglobing. Tyrimo metu tiriamas méginys reaguoja su dalelémis dengtomis antiklinais prieS-hemoglobing. Vyksta
chromatografiné reakcija, kurios metu gautas skystis membrana juda aukStys ir reakcijos pasekoje pasikei€ia tyrimo juostelés
spalva. Jei tyrimo juostelé pakeiCia spalvg — teigiamas reakcijos rezultatas, jei spalva nepasikeiia, tai reakcijos rezultatas
neigiamas. Tyrimo kokybés jvertinimui naudojama kontrolés juostelé, kuri atliktus tyrimg visada turi pakeisti spalva.

REAGENTAI
Plokstelé dengta antikliny pries-hemoglobing dalelémis ir membrana dengta antik@inais prie$ hemoglobing.

|SPEJIMAI

Skirta tik profesionaliam naudojimui in-vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Plokstele galima iSpakuoti tik pries tyrima.

Darbo aplinkoje negalima valgyti, gerti, rakyti.

Atliekant tyrimus batina laikytis darbo su pavojingomis infekcijomis reikalavimy.

Tyrimo metu deveékite darbinius ribus, pirstines, apsauginisu akinius.

Utilizuojant laikykités bendros darbo laboratorijoje tvarkos.

Aplinkos drégmé ir temperattra gali jtakoti tyrimy rezultatus.
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LAIKYMAS IR STABILUMAS
Rinkinys gali bati laikomas kambario temperatiroje 2-30° C temperatiroje. Tyrimo plokstelés stabilumas yra iki datos nurodytos
ant pakuotés. Ploksteles iSpakuokite tik prie$ tyrimg. Negalima uzSaldyti. Nenaudoti pasibaigusio galiojimo laiko reagenty.

EMINIY SURINKIMAS
o Negalima surinkti méginiy menstruacijy metu ar 3 dienas po menstruacijy, arba jei pacientui yra hemorojus ar pastebimas
kraujas Slapime.
o Alkoholis, Aspirinas ir kitos cheminés medZiagos gali sukelti virSkinamojo trakto sudirgimus, kurie gali paskatinti
kraujavima. Todél pries$ tyrimg likus 48 valandoms bdtina Siy medziagy atsisakyti.
o Pries tyrimg nereikia laikytis specialios dietos.

RINKINIO SUDETIS
o  Tyrimo plok&telés
o Méginiy surinkimo indeliai su ekstrakciniu buferiu ir lopetélém
o Naudojimo instrukcija

TYRIMAMS PAPILDOMAI REIKALINGOS PRIEMONES
Atlieky konteineris, chronometras, pipetés

TYRIMO EIGA

Prie$ tyrimag visi reagentai turi bti kambario temperattros 15-30° C.

1. Fekalijy éminio surinkimas: j Svary ir sausg indelj surinkite atitinkamag kiekj fekalijy (1-2ml, 1-2g). Rekomenduojamg tyrima
atlikti 6 valandy laikotarpyje po éminio surinkimo. Prie$ tyrimg éminys gali bati laikomas $aldytuve 2-8° C temperataroje 3
dienas, jei laikysite ilgiau $aldykite tai -20° C.

2. Méginio paruoSimas:

a) kietos fekalijos: nuimkite mégintuvélio dangtel;j ir paimkite fekalijy i$ trijy skirtingy éminio viety, viso apie 50mg, éminio
paémimui naudokite ne Saukstelj, o lopetéle.

b) skystos fekalijos: j mégintuvélj su ekstrakciniu buferiu pipete perkelkite apie 2 laSus (apie 80ul) fekalijy

3. Dangteliu uzdenkite mégintuvélj ir viduje esantj skystj iSmaisykite, taip paruoSiamas skystas fekalijy méginys. Palikite 2
minutes pastovéti.

4. Tyrimo plokstele pries tyrimg iSpakuokite i hermetinés pakuotés ir rekomenduojama panaudoti valandos laikotarpyje.
Plokstelé turi bati kambario temperatiros. ISpakuotg plokStele rekomenduojama panaudoti i$ karto iSpakavus.

5. Ant plokstelés j S langelj jlasinkite 2 laSus paruosto méginio (80ul), venkite, kad nesusidarytu oro burbulai, fiksuokite reakcijos
pradzig

6. Po 5 minuciy jvertikite reakcijos rezultatg. Praéjus 10 minuciy rezultato nebegalima vertinti.

7. Pastaba: jei uZlasintas méginys nejuda membrana link reakcijos zonos, tai tyrima batina pakartoti pries tai paruostg meginj
nucentrifuguojant, tokiu atveju tyrimui panaudojama 80u nucentrifuguoto supernatanto.
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Imerkite lazdele j praskiedimo tirpalg ir iSmaigykite
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REZULTATU INTERPRETAVIMAS
Teigiamas : jei po 5 minuciy vertinimo zonose (T) atsiranda aiSkio spalvotos 2 juostelés, rezultatas teigiamas ir tinkamas

vertinti (t.y. kontrolé, C)
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(N Teigiama Neigiama Klaidinga

Pastaba: spalvos intensyvumas rezultato vertinimo zonoje parodo hemoglobino koncentracijg iSmatose. Bet koks spalvos
pasikeitimas tyrimo zonoje vertinamas kaip teigiamas rezultatas.
Neigiamas : jei tyrimo zonose spalvinio pasikeitimo néra, o kontrolés zonoje atsiranda 1 spalvota juostelé, rezultatas
neigiamas ir tinkamas vertinti.
Klaidingas : jei kontrolés zonoje spalvinio pasikeitimo néra, tada ir spalvinis pasikeitimas néra tyrimo zonoje, rezultatas
klaidingas ir netinkamas vertinti. Tyrimg badtina pakartoti i$ naujo.

KOKYBES KONTROLE

Vidiné kokybés kontrolé yra integruota kiekviename tyrime. Reakcija C — kontrolés zonoje parodo, kad tyrimas atliktas teisingai ir
visi naudojami reagentai yra tinkami vartojimui.

ISoriné kokybés kontrolé nejeina j rinkinio sudétj. Gera laboratoriné praktika rekomenduoja jas naudoti.

TYRIMO APRIBOJIMAI

Parodo hemoglo
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LAUKIAMI REZULTATAI

Skirta in vitro diagnostikai.

bing fekalijose.

Vertinant galutinj rezultatg batina jvertinti kitus tyrimus ir klinikinius duomenis.
Gavus teigiamg rezultatg bdtina atlikti papildomus testinius tyrimus.

Tyrimy rezultatai naudojant Siuos rinkinius buvo palyginti su kitais komerciniais rinkiniais, rezultaty atitikimas 98,9%.

PAGRINDINES CHARAKTERSTIKOS

TIKSLUMAS

Tyrimy rezultatai naudojant Siuos rinkinius buvo palyginti su kitais komerciniais rinkiniais, Zemiau pateikiami gauti duomenys

Metodas Kiti greiti tyrimai Bendri rezultatai
FOB iSmaty tyrimas rezultatas teigiamas neigiamas
Teigiamas 205 6 211
neigiamas 5 800 805
Bendras rezultatas 210 806 1016

Santykinis jautrumas: 97,6% (95%Cl: 94,5%~99,2%)

Santykinis specifiSkumas: 99

,3% (95%Cl: 98,4%~99,7%)

Tikslumas: 98,9% (95%Cl: 98,1%~99,5%)

FOB tyrimo jautrumo riba : 40ng/ml ar 4,8ug/g.

TIKSLUMAS vidinis

Siam tyrimui buvo naudoti trys méginiai: 40ng/ml, 200ng/ml ir 10ug/ml, viso buvo atlikti 15 tyrimy. Tyrimams naudoti skirtingy serijy rinkiniai.

Rezultatai aitikiko >99%.
TIKSLUMAS iSorinis

Siam tyrimui buvo naudoti trys méginiai: 40ng/ml, 200ng/ml ir 10ug/ml, viso buvo atlikti 15 tyrimy. Tyrimams naudoti skirtingy serijy rinkiniai.

Rezultatai aitikiko >99%.
KRYZMINES REAKCIJOS

FOB tyrimas yra jautrus tik Zmogaus hemoglobinui.Buvo paruosti fekalijy méginiai, kuriy koncentracijos 1,0mg/ml, buvo atliktos teigiama ir
neigiama kontrolés panaudojant jaucio, vis¢iuko, kaiulés, ozkos, arklio, triusio, kalakuto hemoglobing.

LITERATURA
1. Simon JB. Occult Blood Screening for Colorectal Carcinoma: A Critical Review, Gastroenterology, 1985; 88: 820.
2. Blebea J, Mcpherson RA. False-Positive Guaiac Testing With lodine, Arch Pathol Lab Med, 1985;109:437-40.
Simboliai

EI]] Démesio [REF] | Produkto kodas

[WE] Tik in vitro tikslais g Naudoti iki

wofC Saugoti tarp “ Gamintojas

el Testy sk. @ | Vienkartiniam naudojimui

PerziGréta 2016-08-01



Highlight

Highlight


