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POLSKI NADAL® FOB Test (Nr prod. 272001)

Test kasetowy NADAL® FOB jest wizualnym, szybkim testem
immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania
ludzkiej hemoglobiny w kale (fecal occult blood = FOB). Test
zostat opracowany jako pomoc w wykrywaniu zachorowan
dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Test przeznaczony
jest wytacznie do uzytku profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Rak jelita jest najczesciej diagnozowanym rodzajem nowo-
tworu oraz gtdwng przyczyng zgondéw wywotanych rakiem.
Badania pod katem krwi utajonej w kale mogg znacznie
zwiekszy¢ szanse rozpoznania raka jelita we wczesnej fazie a
dzieki temu zmniejszy¢ wspdtczynnik Smiertelnosci.

Woczeéniej dostepne testy na krew utajong w kale wyko-
rzystywaty metode gwajakolowa, ktéra wymaga specjalnej
diety, aby uniknag¢ fatszywych wynikéw negatywnych i fat-
szywych wynikdw pozytywnych. Wysoko specyficzny test
kasetowy NADAL® FOB jest przygotowany do wykrywania
hemoglobiny ludzkiej w prdébkach katu. Test opiera sie na
metodzie immunochemicznej, ktéra usprawnia swoistos¢ wy-
krywania zachorowan, wtaczajgc raka jelita i gruczolaka
w dolnych obszarach jelita bez stosowania specjalnej diety.

3. Zasada dzialania testu

Test NADAL® FOB jest wykorzystywany w celu wykrycia
ludzkiej hemoglobiny poprzez wizualng interpretacje
zabarwienia sie wewnetrznego paska testowego. Przeciwciata
przeciwko ludzkiej hemoglobinie sg unieruchomione w obsza-
rze linii testowej na mambranie. Podczas testu, probka reaguje
z przeciwciatami przeciwko ludzkiej hemoglobinie, ktére sa
unieruchomione na barwnych czasteczkach naniesionych na
polu na prébke. Za pomocy sit kapilarnych mieszanina
przemieszcza sie wzdtuz membrany i reaguje z pozostatymi
komponentami na membranie. Jezeli w probce wystepuje
wystarczajaca ilos¢ hemoglobiny, w obszarze linii testowej na
membranie pojawia sie barwna linia. Obecno$¢ tej linii
wskazuje wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje
wynik negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze
linii kontrolnej stuzy jako kontrola badania, ktéra wskazuje
dodanie wystarczajacej ilosci prébki i wystarczajace nasia-
kniecie membrany.

4. Czesci sktadowe zestawu

Jedno opakowanie zawiera:

e pojedynczo pakowane testy kasetowe

e probdwki na prébke z buforem rozciericzajgcym
(specimens diluent buffer)

e instrukcja obstugi

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Stoper

Urzadzenie do pobierania katu (nr prod.272004)

Zestaw z informacjami dla pacjenta, zawierajacy krétkie
instrukcje dotyczace pobrania prébki katu (nr prod.
2720408BL)

Pojemnik na probke (na zyczenie, jezeli wymagana jest
nierozcieiczona prdbka i rozcienczenie prébki nastepuje
bezposrednio przed przeprowadzeniem testu)
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6. Data waznosci i przechowywanie

Test nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 30°C
w zamknietym opakowaniu do podanej daty waznosci. Do
momentu uzycia test powinien pozosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym. Nie zamrazac.

Nalezy chroni¢ czesci sktadowe zestawu przed zanieczysz-
czeniem. Nie uzywal testu, jezeli wystepuja przejawy
zanieczyszczenia mikrobiologicznego badz osadu. Biologiczne
zanieczyszczenie urzadzernn dozujacych, pojemnikéw lub
odczynnikdéw moze prowadzi¢ do fatszywych wynikéow.

7. Uwagi i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie uzywad testu po uptywie daty waznosci nadrukowanej
na foliowym opakowaniu.

Nie uzywal testu jezeli foliowe opakowanie jest uszko-
dzone.

Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego. Wiedza
o pochodzeniu i/lub stanie zdrowia zwierzat nie gwarantuje
catkowitego braku zakazinych patogenicznych zarazkdéw.
Z tego powodu radzi sie, aby te produkty traktowac jako
potencjalnie zakazne i uzywa¢ majac na uwadze Srodki
ostroznosci (nie potykac ani nie wdychad).

Nalezy unika¢ krzyzowego zanieczyszczenia probek poprzez
uzywanie osobnych probéwek dla kazdej prébki.

Przed rozpoczeciem przeprowadzania testu nalezy doktad-
nie przeczytad instrukcje obstugi.

Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ w poblizu probek i testu.
Traktowac wszystkie probki jako potencjalnie zakazne. Po
zakonczeniu testu usung¢ prébki zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podczas przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej,

takiej jak fartuch laboratoryjny oraz rekawiczki
jednorazowe.
e Bufor rozcienczajacy (specimens diluent buffer) do

ekstrakcji zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowaé
z ofowianymi lub miedzianymi rurami i ksztattowaé
wybuchowe azydki metali. Przy usuwaniu buforu do
ekstrakcji i pobranych prébek nalezy doktadnie sptukaé je
wodg, aby unikna¢ powstawania azydkow.
e Przed rozpoczeciem testowania nalezy doprowadzi¢
wszystkie odczynniki do temperatury pokojowej (15-30°C).
Nie dodawac zadnych ptynéw do pola reakcji.
Pacjenci nie powinni pobiera¢ prébek w czasie menstruacji,
wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy krwawiacych
hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu ani przy
wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Nie miesza¢ odczynnikdw z réznych serii.
Wilgo¢ i wysoka temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw
na wyniki.
Zuzyty materiat testowy nalezy usuwac zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi zaleceniami.

8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Probéwke na probke przed uzyciem doprowadzi¢é do
temperatury pokojowej. W celu pobrania probki katu zaleca
sie zastosowanie urzadzenia do pobierania katu. Nalezy
unikac rozciericzenia probki woda lub moczem pochodzacym
z toalety.
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. Trzymaé probowke pionowo i zdjg¢ jasnoniebieska
nakretke. Wyja¢ jasnoniebieski przyrzad do pobierania
probki. Nalezy uwazaé, aby nie rozla¢ ani nie rozprysnac
buforu z probdéwki.

2. Za pomocag przyrzadu do pobierania prébki (spiralna

szpatutka) pobrac kat z trzech réznych miejsc.

Uwaga: Przyrzad do pobierania préobki nalezy wktada¢ trzy
razy z rzedu do prébki katu. W miedzyczasie nie mozna
wktada¢ przyrzadu do pobierania probki do probdowki
i nalezy uwaza¢ na to, aby z probowki nie wydostata sie
ciecz. Jakos$¢ probki i przestrzeganie instrukcji majg wptyw
na wynik testu.

3. Przyrzad do pobierania katu wtozy¢é z powrotem do
probdwki i doktadnie zamknacé.

4. Doktadnie wstrzgsng¢ probowka w celu starannego wymie-
szania sie probki i buforu rozciericzajacego (specimens
diluent buffer).

Uwaga:
Test NADAL® FOB jest przeznaczony do uzytku z probkami
ludzkiego katu. Pacjenci nie powinni pobiera¢ probek w czasie
menstruacji, wzglednie na 3 dni przed i po menstruacji, przy
krwawigcych hemoroidach, przy wystepowaniu krwi w moczu
ani przy wystepowaniu napiecia podczas oddawania stolca.
Alkohol, aspiryna i inne leki zazywane w nadmiarze, moga
wywota¢ podraznienia uktadu pokarmowego, ktére moga
prowadzi¢ do ukrytych krwawien. Substancje te powinny by¢
odstawione przynajmniej na 48 godzin przed
przeprowadzeniem testu.
Przed przeprowadzeniem testu nie jest wymagana zadna
dieta.
Test nalezy przeprowadzi¢ mozliwie szybko od momentu
pobrania probki. Nie przechowywaé probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy okres czasu. Nie przekracza¢ czasu
przechowywania probek w temperaturze 2-8°C. Transport
probek moze odbywac sie w temperaturze pokojowej, nie
powinien jednak trwa¢ dtuzej niz 2 godziny. Przed
przeprowadzeniem testu nalezy doprowadzi¢ probki do
temperatury pokojowej.

9. Przeprowadzanie testu

1. Test kasetowy i probke pacjenta (ekstrahowane proébki)
nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15°C do
30°C) przed poddaniem ich badaniu.

2. Wyjac¢ test kasetowy z opakowania i potozy¢ go na czystej
i rébwnej powierzchni. Oznaczy¢ kasete nazwiskiem pa-
cjenta lub innymi danymi identyfikacyjnymi. W celu
otrzymania optymalnych wynikdéw test powinien zostaé
przeprowadzony w ciggu jednej godziny.

3. Wstrzasnaé probowka, aby dopro-
wadzi¢ do doktadnego wymie-
szania probki  katu i buforu
rozcienczajacego.

4. Odkreci¢ biata nakretke probowki
na kat. Uzywajac papierowej
chusteczki, ztama¢ zamkniecie
probdéwki przekrecajac ja.

5. Trzymaé przyrzad do pobierania
katu pionowo i nanies¢ 3 krople
roztworu do okragtego otworu na
probke (S) na tescie kasetowym.
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Nalezy unika¢ powstawania peche-rzykéw
powietrza w otworze na prébke (S) i nie
nanosic¢ roztworu na pole wynikdw.

6. Odczyta¢ wynik po 5 minutach. Nie
odczytywac wynikéw po uptywie 10 minut.

10. Interpretacja wynikéw
Pozytywny:
Na membranie pojawiajg sie dwie

kolorowe linie; jedna w obszarze linii

kontrolnej (C) a druga w obszarze linii |
testowej (T).

Negatywny:

Pojawia sie ty!k? jedna kolqrowa Ilnfa [
w obszarze linii kontrolnej (C). Nie

pojawia sie zadna linia w polu linii

testowej (T).

Niewazny:

Nie pojawia sie linia kontrolna (C).

Wyniki testow, w ktdérych nie pokazata

sie linia kontrolna w okreslonym czasie

odczytu wyniku, powinny zosta¢ wyrzu- L

cone. Nalezy ponownie zapozna¢ sie

z procedurg przeprowadzania testu

i powtdrzy¢ badanie przy uzyciu nowej

kasety testowej. Jezeli problem sie

powtarza, nalezy zaprzesta¢ przepro-

wadzania testéw i skontaktowal sie

z dystrybutorem.

Uwaga:

Intensywno$¢ zabarwienia sie linii w obszarze testowym
moze sie rozni¢ w zaleznosci od koncentracji analitow
w prébce. Z tego powodu kazde zabarwienie sie linii testowej
powinno by¢ interpretowane jako wynik pozytywny. Nalezy
pamietac, ze jest to test jakosciowy, ktory nie moze byc
wykorzystany do okreslenia koncentracji analitéw. Niewystar-
czajaca ilos¢ prdbki, nieprawidtowe przeprowadzenie testu

lub uptyw terminu waznosci testow s3 najbardziej
prawdopodobnymi przyczynami niepojawienia sie linii
kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Kaseta testowa zawiera wewnetrzng kontrole.

Linia pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) stuzy jako
wewnetrzna kontrola pozytywna, ktéra potwierdza dodanie
wystarczajace] ilosci probki i prawidtowe przeprowadzenie
testu. Jednakze, kiedy probki poddawane sg badaniu tto moze
sie zrobi¢ z6ttawe, co moze wynikaé z koloru samej prébki.
Jest to akceptowalne, o ile nie zaktdca interpretacji wynikow.
Test jest niewaziny jezeli tto nie jest jasne i uniemozliwia
odczytanie wyniku.

12. Ograniczenia testu

e Test NADAL® FOB przeznaczony jest tylko do profesjonalnej
diagnostyki in-vitro. Powinien by¢ uzywany wytacznie do
wykrywania ludzkiej hemoglobiny w kale.

Obecnos¢ krwi w kale moze, poza krwawieniem odcinkow
jelita grubego, mie¢ takze inne przyczyny takie jak
hemoroidy, wystepowanie krwi w moczu i podraznienia
zotadka.
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e Wyniki negatywne nie wykluczajg wystepowania
krwawienia, poniewaz niektére polipy i nowotwory

odcinkéw jelitowych wywotuja lekkie krwawienia bgdz nie
wywotuja ich wecale. Ponadto krew moze wystepowaé
nieréwnomiernie w probkach katu a polipy jelitowe we
wczesnym stadium nie muszg krwawic.

Mocz i nadmierne rozciericzenie prébki w wodzie z muszli
toaletowej moze réwniez wptynaé na btedne wyniki.

Test NADAL® FOB jest mniej czuty przy wykrywaniu
krwawienn w obszarze jelita cienkiego, z powodu resorpcji
krwi na dalszych odcinkach jelita.

Nie wszystkie krwawienia odbytnicze wynikajg z polipdw
tagodnych lub ztosliwych. Dane uzyskane na podstawie tego
badania powinny by¢ zestawione z innymi badaniami
klinicznymi potwierdzajgcymi tg metode.

13. Charakterytyka testu

Czutos¢ analityczna

Probki zawierajgca hemoglobine ludzka o stezeniu réwnym
badz wiekszym niz 40 ng/ml wskazujg wynik pozytywny.
W niektérych przypadkach prébka zawierajaca hemoglobine
ludzka w mniejszych ilosciach niz 40 ng/ml, moga réwniez
wskazywac wynik pozytywny.

Efekt prozony, wzglednie efekt Hook’a:

Test NADAL® FOB wskazuje koncentracje od 2pug/g do
25 mg/g (= 40 ng/ml do 500.000 ng/ml) w kale. Przy wiekszych
stezeniach wystepuje ,high dose Hook-Effect” lub efekt
prozony. W przypadku podejrzenia wystgpienia efektu Hook’a
nalezy rozcienczy¢ prébke i powtdrzy¢ pomiar.

Swoistos¢ analityczna:

Test NADAL® FOB jest specyficzny dla hemoglobiny ludzkiej
i nie pokazuje zadnych reakcji krzyzowych z hemoglobing
wotowa, $wiriska, krdlicza, konska i owczg do stezenia
1 mg/ml.

Interferujace substancje

Test NADAL® FOB nie wywotuje reakcji krzyzowej z poniz-

szymi substancjami:
N

Koncent
Kwas
askorbino- 20 mg/dL Mocznik 2000 mg/mL
wy
Kwa.s 60 mg/dL Glukoza 2000 mg/dL
szczawiowy
Bilirubina 100 mg/dL Kofeina 40 mg/dL
Kwas .
moczowy 60 mg/dL Albumina 2000 mg/dL
Kwas
acetylosali- 20 mg/dL
cylowy

I I TN
9

325 334
16 1024 1040
341 1033 1374
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Relatywna czutosé:

97,3% (95,56%-99,04%)*

Relatywna swoisto$¢:

98,4% (97,64%-99,16%)*

Ogodlna zgodnosc:

98,2% (97,47%-98,89%)*

*95% Przedziat ufnosci

Uwagi:

W niedawno opublikowanych badaniach Uniwersytetu
Medycyny Shinshu w Japonii zbadano stosunek kosztu do
warto$ci pomiaréw wielokrotnych. Badania pokazaty, ze

relatywna czuto$¢ wzrasta z liczbg testéow, a relatywna
swoisto$¢ spada.

Wyniki:
58% 96%
89% 95%
100% 94%
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