FOB-CHECK-2

Okkult székletvér mennyiségi meghatarozasa
- CSAK MUSZERES KIERTEKELESSEL HASZNALHATO -
- Szabadalmaztatott -

I- ALAPELV

A vastagbélrakos megbetegedések szama vilagszerte évente
600000-rel n6 és a harmadik leggyakoribb raktipusként

tartjak szamon (1).

Minden rakos megbetegedés esetén igaz, hogy az elvaltozas
korai felismerése jelentosen noveli a beteg tulélési esélyeit (2).
45 év folott a populacio 10%-anal fordul el6 a vastagbél
polipozus megbetegedése, melynek 1%-a valik rosszindulatuva
(3). Azt a tényt alapul véve, hogy a 0,5 cm-nél nagyobb polipok
vérezhetnek, a széklet okkult vér vizsgalata egyszertibben
elvégezhetd és a vastagbélrak szlirésére alkalmas, olcsobb
modszer a vastagbéltiikrozéssel szemben. Ezért volt a
hemoglobin a valasztott marker az okkult vér kimutatasara
székletben.

Eveken keresztiil, a hemoglobin pseudoperoxidase aktivitasan
alapul6 kémiai modszerek voltak hasznalatosak, melyek hatranya
az alacsony szenzitivitas €s specificitas (4).

A quaiak teszttel dsszevetve az immunologiai modszer
komplexitasanal fogva, a human vérre nagyobb

szenzitivitasa és specificitasa révén keriil eltérbe és valtja fel a
korabbi modszert (5).

A legtijabb publikaciok leirjak, hogy a széklet hemoglobin
koncentracioja és a vastagbél rakos megbetegedése kozott
direkt osszefliggés igazolhat6.(6).

FOB-CHECK-2 teszt egy mennyiségi immunkromatografias
madszer az okkult vér kimutatasara székletben.

A nagy szenzitivitassal és specificitassal rendelkezé modszer
egyedi kombinacioban alkalmaz arany konjugatum és szilard
fazis monoklonalis antitesteket a human hemoglobin szelektiv
azonositasahoz.

Az extrakcios oldatot tartalmazo specialis mintagyijto
eszkozzel tortént székletminta vételét kovetden cseppentsen
par csepp elegyet a reakcidkazetta mintahelyére.

A folyadék az abszorbensen keresztiil aramlik és a hemoglobin
antigén (amennyiben jelen van a széklet mintaban) a festékkel
jelolt antitesthez kotddik, és antigén-antitest komplexet képez.

A vér koncentracidjatol fliggden, a leolvaso ablakban
kiilonboz6 csikok jelennek meg, kiilonb6zo intenzitassal, mely
lehetdvé teszi a hemoglobin mennyiségi meghatarozasat az
EASY READER" késziilék hasznalata 4ltal.

II- FOB-CHECK-2 KIT TARTALMA

Minden kit tartalmazza a 10 vagy 20 teszt kivitelezéséhez
sziikséges eszkozoket.

- FOB-CHECK-2 kazetta 10 20
- Mintavételi eszkdz (fecskendd)

2 mL oldatot tartalmaz 10 20
- Hasznalati utmutatd 1 1

III- TAROLAS ES STABILITAS

1- Térolja a FOB-CHECK-2 kit minden komponensét +4°C és
+30°C kozott.

2- Ne fagyassza le a tesztet,

3- FOB-CHECK-2 stabil a csomagolason feltiintetett lejarati
ideig.

IV- FIGYELMEZTETES

1-A teszt csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.
2-A reagens komponensei bor, szem és nyalkahartya
irritaciot

okozhatnak.

Azonnal mossa le, ha a reagens borrel érintkezik. 3- A
teszt hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az utmutatot.
4- Ne haszndlja a tesztet a lejarati idén tul.

5- Ne hasznalja a tesztet, ha a csomagolas megsériilt.

V- MINTAGYUIJTES ES ELOKESZITES
a) Irja fel a beteg nevét és a datumot a mintagyiijtd eszkoz
cimkéjére.
b) Tavolitsa el a mintagylijté eszkoz tetejét.
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VII- KIVITELEZES

\¢ ‘1“
¢) A mintavételi eszkoz végével o

) a) Linearitas
vegyen mintat ugyanabbdl a székletbol
3 kiilonbdz6 helyrdl, majd helyezze a - Az eredmény megadasa: az extrakcios oldatban (mL)- 1évo
fecskendo6 szerli mintagyiijtobe. ! | hemoglobin (ng) tartalom. Mérési tartomany: 10 - 500 ng/mL,

az eredmények a kovetkezok szerint keriilnek kijelzésre:

Hemoglobin Kijelzett eredmény
kocentracio (ng/mL) (ng/mL)
0-9 “Hb < 10 ng/mL”
10 - 499 Szamszert eredmény
500 - 5,000 “Hb = 500 - 5,000 ng/mL”
d) A mintavételi eszkdz visszahelyezését > 5,000 “Hb > 5,000 ng/mL”

kovetden szorosan csavarja vissza a
mintagyjto fedelét.

b) Pontossag

A Bradfordi kérhéz egy tanulmanyt végzett 24 székletmintan
a Yorkshire External Quality Assurance Scheme (YEQAS)

5? felkérésére.
Az ismert hemoglobin koncentracioji mintak
e) A mintagyijt6 eszkozt felhasznaldsig tarolja +2°C és +8°C (mg/g székletben) keriiltek tesztelésre a HEM-CHECK-2
kozott. Maximum 7 napig tarolhato. vizualis gyors teszttel és a FOB-CHECK-2 mennyiségi

teszttel. A HEM- CHECK-2 vizuélis teszt és FOB-CHECK-2
mennyiségi teszt eredményeinek korrelacidja erds. Tovabba, a
FOB-CHECK-2 mennyiségi eredményei jol korrelaltak a

VI- A TESZT KIVITELEZESE hemoglobin mennyiségi eredményekkel (YEQAS 4altal
szolgaltatott adatok, mg Hb per g székletben), amennyiben a
1) A vizsgélat megkezdése el6tt hagyja a mintét és a reagenst kivitelezes megfeleloen tortént.
szobahOmérsékletre felmelegedni. o
2) Vegye ki a tesztkazettat a tasakbol. ¢) Szenzitivitas
3) Torje le a cstcsot a mintagyijto eszkoz tetejérdl, o o
majd cseppentsen 6 cseppet (150 pL) a minta A FOB-CHECK-2 teszt eredményei 0-9 ng/mL koncentraci6
extraktumbodl a tesztkazetta mintahelyére (<=). tartomanyban “< 10 ng/mL” formatumban keriil megadasra.
i . A 100 ng/mL feletti koncentraci6 értékek korosnak
/ | tekintendok.
e
P );'/"'-"” K,M d) Hook effekt
| [ ap

2 mg/mL hemoglobin koncentracioig hook effekt nem
tapasztalhato.

e) Keresztreakcid

A FOB-CHECK-2 teszt keresztreakciot nem mutatott
szarvasmarha, sertés, nytl 16 és birka hemoglobinnal.

f) Optimalis hiba

A sorozaton beliili pontossag vizsgalata két kereskedelmi
forgalomban 1év6 mintan tortént, melynek hemoglobin
koncentracioja 27,7 és 109 ng/mL, 25 mérésbal allo
sorozatokban. A meghatarozas mennyiségi FOB-CHECK-2
teszttel és Easy Reader”leolvaso hasznélataval késziilt.

A kapott CV (coefficient of variation) 8.5% ¢és 11.4%.

4)10 perc utan olvassa le az eredményt ng/mL-ben, hasznalja az
,<Azonnali” vagy az , Idézitett” modot a leolvaso

késziiléken (lasd a leirast MD-361018 V.fejezet -A mérés
kivitelezés¢hez a kazetta behelyezése a leolvasé késziilékbe).
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g) Diagnosztkai dsszefiiggés (interpretacio)

Amint a VIII. A teszt korlatai fejezetben hangstlyozzuk, hogy a
székletben a vér jelenlétének tobb oka lehet, ezért az FOB-
CHECK-2 teszttel kapott eredményt a klinikusnak meg kell
erdsitenie mas vizsgalati modszerrel, pl kolonoszkopiaval.

Egy bevizsgalasi tanulmany 54 székletmintan tortént a FOB-
CHECK-2 mennyiségi és a HEM-CHECK-2 vizudlis teszttel. Az
eredmények Osszevetése utan megallapithato, hogy a hemoglobin
koncentracio 100ng/mL alatt negativ, 100 és 200ng/mL ko6zott
kétes pozitiv, 200ng/mL folott pozitiv. Abban az eseten ha a
hemoglobin koncentracié 100ng/mL alatt is van, ajanlott orvossal
konzultalni, amennyiben panaszok jelentkeznek.

VIII- A TESZT KORLATAI

1- A FOB-CHECK-2 tesztet székletb6l human vér(hemoglobin)
mennyiségi meghatarozasara fejlesztették ki.

2- A vér jelenlétének a székletben szamos oka lehet a
kolorektalis vérzés mellett, mint pl: aranyér, véres vizelet
vagy gyomor irritacio. Az emésztd rendszer felsd
szakaszanak

vérzése (pl: gyomor és nyombél fekély) esetén nem mindig
mutathat6 ki vérzés a fehérje emésztése és a proteolizis
kovetkeztében az antitest s a hemoglobin-antigén nehézkes
kotoédése miatt.

3- A kolorektalis vérzés hatterében nem minden esetben
igazolhat6 cancerosus polyp vagy rakmegel6z6 allapot.

4- Mint barmely diagnosztikai folyamatot, igy ezen teszt
hasznalataval kapott eredményeket is a klinikusnak meg

kell erdsitenie mas klinikai vizsgalé modszerrel, mint pl:
bariumos bedntéssel, szigmabél vagy vastagbél
tiikrozéssel.

5- Negativ eredmény nem zarja ki a vérzést, ami lehet
iddszakos.

6- A kolorektalis polipok korai szakaszban nem véreznek. Ezen
okbol, a biztonsag érdekében, 45 év felett ajanlott a vizsgalatot
periodikusan (évente egyszer) ismételni.

7- A teszt ezen formaja csak a VEDALAB gyorsteszt leolvaso
késziilékkel (Easy Reader”) egyiitt hasznalhato.

8- Ha a mérési id6 (10 perc) nincs pontosan betartva, rossz
eredményekhez vezethez.

9- A tesztnek ezen forméja vizualisan nem értékelheto.

10- Mint barmely diagnosztikai moédszernek vagy a
késziiléken végzett barmely mérés eredményének van
variabilitasa.

A konfidencia intervallum +/- 25%, a végeredményt és a
klinikai Gsszefiiggést figyelembe véve.

IX- IRODALOM

1- D.M. Parkin, E. Laara and C.S. Muir. "Estimates of the
worldwide frequency of sixteen major cancers in 1980." Int. J.
Cancer, Volume 41 : 184-197. 1988

2- Sidney J. Winaver, Paul Sherlock, David Schottenfeld

and Daniel G. Miller. "Clinical trends and topics : Screening
for colon cancer." Gastroenterology, volume 70 : 783-789.
1976

3- S.J. Winaver, S.D. Leidner, D.G. Miller, D. Schottenfeld, B.
Befler, R.C. Kurtz, P. Sherlock and M. Stearns. "Results

of a screening program for the detection of early colon cancer
and polyps using fecal occult blood testing." Abstracts of
paper, Volume 72 (n°5) : A-127/1150. 1977

4- D.J. Frommer, A. Kapparis and M.K. Brown. "Improved
screening for colorectal cancer by immunological detection of
occult blood." British medical journal, Volume 296 : 1092-
1094. 1988

5- Jerome B. Simon. "Occult blood screening for colorectal
carcinoma : a critical review." Gastroenterology, Volume 88 :
820-837. 1985

6- Fraser, C.G., Mathew, C.M., McKay, K., Carey, F.A.
and Steele, R.J.C. “Automated immnochemical quantitation
of hemoglobin in faeces collected on cards for
screening colorectal cancer. Gut, Volume 57 : 1256-1260.
2008

(1]

®

IVD In vitro diagnosztikai hasznalatra

Hoémérséklet hatarok

Miukodtetési informacidk

Egyszerhasznalatos

Gyarto: VEDALAB - Franciaorszag
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