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QuikRead go iFOBT Cesky

Imunochemicky test ze stolice, FIT
Kat. ¢. 151051

Urceno k poutziti s pfistroji QuikRead go Instrument a QuikRead go Plus Instrument. Dale oznaco-
vanymi jako pfistroje QuikRead go.

1 Zamyslené pouziti

QuikRead go iFOBT je test urceny k detekci hemoglobinu a jeho kvantitativnimu stanoveni v lidské
stolici v pfipadech nadmérného krvaceni z dolni ¢asti traviciho traktu, napf. pfi ulcerézni kolitidé,
Crohnové chorobé, polypech, adenomech ¢i kolorektalnim karcinomu (CRC). Test Ize pouzit pfi
rutinnich lékafskych vySetfenich a v programech screeningu kolorektalniho karcinomu. Méfeni se
provadi s vyuzitim pfistroje patficiho do systému QuikRead go. Pouze pro diagnostické pouziti in

s
3

2  Shrnuti a vysvétleni testu

Koncentrace hemoglobinu ve stolici (Hb) se liSi v zavislosti na pohlavi a véku — u muzd je vyssi
nez u Zen a u obou pohlavi se s vékem zvySuje." Evropska skupina pro tumor-markery (European
Group on Tumour Markers; EGTM) doporucuje ke zjisténi okultniho krvaceni ve stolici, iFOBT (imu-
nochemicky test ze stolice, FIT), pouzivat kvantitativni imunochemickych testy, které Iékafi umozni
nastavit pfislusnou mezni hodnotu.? Vysledky okultniho krvaceni ve stolici by mélo byt také mozné
vyjadfit jako mnozstvi Hb v mikrogramech na gram stolice, zejména pfi srovnavani riiznych metod.?
Vysoka hodnota FOB se objevuje u pacientt s velkymi polypy nebo kolorektalnim karcinomem
(CRC). Obvykle trva 10 az 15 let, nez se prvni abnormalni buriky rozvinou do stadia rakoviny. Pokud
jsou v&as detekovany a odstranény, dojde k t¢émér 100% snizeni rizika rozvoje CRC.*

Riziko vzniku kolorektalniho karcinomu (CRC) v pribéhu Zivota je piiblizné 1 ku 20.° V Evropé se
do roku 2020 o¢ekava narust roéni incidence CRC z 432 000 novych pfipadu (&islo z roku 2008) na
vice nez 500 000. Odhad ro¢ni mortality se pohybuje ve stejném rozmezi, jedna se pfiblizné o 250
000 pripadu.® Nékolik studii prokézalo, Ze incidenci CRC a s nim spojenou mortalitu Ize vyznamné
snizit systematickymi screeningovymi programy zaloZzenymi na imunochemickych testech FOB.
Rada Evropy i Americka lékafska spole¢nost doporucuji zacit s pravidelnym screeningem CRC u
lidi bez rizikovych faktorti v anamnéze ve véku 50 let.”® Imunochemickych FOB testy — iFOBT (FIT)
— signifikantné pfinesly vyznamné zlep$eni analytické specificity.®

3  Princip testu

QuikRead go iFOBT je imunoturbidimetricky test zalozeny na mikro¢asticich pokrytych prase¢im
antisérem proti lidskému hemoglobinu. Hemoglobin pfitomny ve vzorku reaguje s mikro¢asticemi a
vysledna zména turbidity roztoku je méfena pfistrojem QuikRead go.

Vzorek stolice se nejdfive predredi ve zkumavce uréené k odbéru vzorkll QuikRead iFOB. Predre-
dény vzorek se pfida do predplnéné kyvety QuikRead go iFOBT. Kalibra¢ni data pro test jsou ve
formé ¢arového kédu na etiketé kyvety. Pristroj QuikRead go je pfed zac¢atkem testu automaticky
nacte.

V zavislosti na zvolené aplikaci zobrazi pfistroj informace o pfitomnosti hemoglobinu bud v podobé
Zjisténé koncentrace v jednotkach ng/ml, pg/g stolice, nebo jako text “FOB POZITIVNI’.

4 Reagencie

Obsah kitu
Nazev soucasti QuikRead go iFOBT
a puvod Symbol Kat. €. 151051, 50 testu

Vicka s reagencii FOB

[REAG[CPS] 2x25

Pufr v predplnénych kyvetach 2x25x1ml
Navod k pouziti
Reagencie obsahuji konzervacni latky, viz. ¢ast 5 “Upozornéni a varovani”.

Skladovani reagencii

Skladovani Skladovani

pfi 2...8°C pri 18...25°C

Vicka s reagencii Az do d?ta expirace 24 hodin denné — 1 mésic

Lo . uvedeného na tubé s . - o

v neotevienych tubach PP 8 hodin denné — 3 mésice
reagencénimi vicky

Vicka s reagencii Az do dgla expirace 24 hodin denné — 1 mésic
uvedeného na tubé s

po prvnim otevieni PRI 8 hodin denné — 3 mésice
reagenénimi vicky

Soucasti soupravy

Predplnéné kyvety

v neotevieném foliovém
obalu

Neoteviené predplnéné
kyvety po prvnim otevieni 6 mésicu 3 mésice
féliového obalu
Oteviena predplnéna
kyveta

AZ do data expirace Az do data expirace
uvedeném na obalu kyvet | uvedeném na obalu kyvet

2 hodiny 2 hodiny
Oznacte stojan s kyvetami datem, kdy byl ochranny obal kyvet poprvé otevien.

Priprava reagencii a skladovani
V$echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti. Vicka s FOB reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po
vyjmuti vicka s reagencii peclivé uzavrete hlinikovou tubu.

Poskozeni reagencie

Vyrobek smi byt pouzit pouze v pfipadé, Ze je objem pufru v kyveté spravny. Zkontrolujte, zda
je hladina kapaliny mezi dvéma ryskami vyzna¢enymi na kyveté. NepouzZivejte kyvetu s viditelné
znecisténym pufrem.

5 Upozornéni a varova

Zdravotni a bezpecnostni informace

o Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e P¥i praci se vzorky i reagenciemi nekufte, nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci se vzorky paci-
entu a reagenciemi v soupravé pouzivejte vhodny ochranny odév a jednorazové rukavice. Po
dokonceni testu si peclivé umyijte ruce.

e Zamezte styku s kuzi a o¢ima. PFi styku s kiizi misto okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody.

e Nepijte tekutinu ve zkumavce k odbéru vzorku.

e Se vSemi vzorky pacientl a kontrolami je nutné zachazet jako s potencialné infekénim materi-
alem.

e Pufr obsahuje 0,004% reakéni smés : 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cis-
lo ES 247-500-7] 2-methylisothiazol-3(2H)-on [Cislo ES 220-239-6] (3:1) (Skin
Sens. 1, Aquatic Chronic 3) a < 0,1% azidu sodného. Muze vyvolat alergic-
kou kozni reakci (H317). Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky
(H412). Zamezte vdechovani par (P261). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho pro- .
stfedi (P273). Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév (P280). PFi podraz- Varovani
dén kize nebo vyrdZce: Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetieni (P333+P313).
Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte (P362+P364). Odstrarite
obsah podle narodnich a mistnich zakont (P501). B

e Lyofilizované reagencie obsahuji < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3). Skodlivy pro vodni
organismy, s dlouhodobymi uginky (H412). Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi (P273).
Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakont (P501).

Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuji < 0,1% azidu sodného. Tato koncentrace neni
povazovana za Skodlivou.



Z azidu sodného se pfi styku s kyselinou uvolfiuje toxicky plyn. Reakci azid( s kovovym po-
trubim mohou vznikat vybusné slouceniny. Riziku nahromadéni azidu v odpadnim potrubi pfi
likvidaci reagencii zabranite tak, Ze odpad splachnete velkym mnozstvim vody.

e Likvidace: viz kapitola 14.

Analyticka bezpecnostni opatreni

e Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéj$im obalu.

e Dodrzujte dobu stability otevienych reagencii. Nepfekracujte dobu stability u otevienych re-
agencii.

Souprava QuikRead go iFOBT je uréena k pouziti vyhradné s pfistrojem QuikRead go.
Nemichejte komponenty z riiznych $arzi nebo riznych testti. Komponenty jsou uréeny k jedno-
réazovému pouziti. Komponenty, které jiz byly pouzity k provedeni testu, nepouzivejte znovu.
Pfi prvnim otevieni soupravy se pfesvédcte, Ze vnitini ochranné folie ,ve kterych jsou zabaleny
kyvety (2ks) jsou neposkozené. Pokud je ochranna félie poSkozenad, kyvety uvnitf nepouziveijte.
Kromé toho se pred pouzitim kazdé jednotlivé kyvety presvédcte, Ze jeji kryci folie je neposko-
zena.

Nedotykejte se rovnych cistych ploch ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). VSechny kyvety, na
kterych jsou otisky prstu, zlikvidujte.

QuikRead FOB vicka s reagencii jsou kédovana hnédou barvou, aby bylo mozné je odlisit od
ostatnich analyt(.

Vitka s QuikRead FOB reagencii nevystavujte vihkosti. lhned po vyjmuti vitka s reagencii
peclivé uzavfete hlinikovou tubu.

o Nevylijte kapalinu do méfici cely pfistroje.

6  Odbér a priprava vzorku

Pacient nemusi drzet pfed odbérem vzorku stolice Zadnou specialni dietu. Dejte pacientovi zku-
mavku k odbéru vzorku, Stitek s Udaji pacienta a kopii nasledujicich pokynt. Vysvétlete pacientovi
pokyny k odbéru vzorku.

Nepijte tekutinu ve zkumavce k odbéru vzorku. Davejte pozor, abyste neohnuli nebo nezlo-
mili $picku zkumavky.

o Vzorky stolice odeberte do €isté nadobky nebo na ¢isty odbérovy papir. Vzorky nesmi pfi odbé-
ru pfijit do styku s vodou v toaleté. Pokud ve vzorku stolice krev pfimo uvidite nebo pokud ma
pacient prdjem, vzorek neodebirejte. Pockejte na dalsi stolici a vzorek odeberte az z ni.
QOdsroubujte vicko odbérové zkumavky obsahuijici ty¢inku k odbéru vzorku. Vzorek odeberete
otogenim tycinky pfipojené k vicku zkumavky ze tfi riznych mist vzorku stolice.

Vlozte odbérovou ty¢inku zpét do odbérové zkumavky a pevné zasroubujte vicko.

Napiste datum a své jméno na samostatny Stitek a pfilepte jej na zkumavku se vzorkem.
Odbérovou zkumavku odneste do laboratofe nebo Iékafi co nejdfiv po odbéru vzorku. Béhem
transportu chrarite vzorek pred poskozenim nebo rozlitim.

Vzorek v odbérové zkumavce Ize skladovat v chladni¢ce (2...8°C) po dobu az
7 dnt nebo pfi pokojové teploté (max. 25°C) po dobu az 5 dnt. Lépe je ovéem vzorek skladovat
v chladnicce.

V8echny vzorky musi pfed pouzitim dosahnout pokojové teploty (18...25°C).

7 Pracovni postup

Materialy potiebné, ale nikoli dodavané

Material Kat. ¢. Dalsi informace
QuikRead go Instrument s verzi 135867
softwaru 6.1.5 nebo vyssi Pristroje QuikRead go jsou si

QuikRead go Plus Instrument s verzi vzajemné rovnocenné

softwaru 2.0.0 nebo vys§si 155375

QuikRead iFOB Sampling Set

(50 zkumavek) 151052 -

QuikRead FOB Positive Control 06027

QuikRead go iFOBT Control Doporucené pro kontrolu kvality
- 152390

Quantitative

Pracovni postup
Odstrarite ochrannou folii ze stojanku s kyvetami a na stojanek si poznacte datum otevieni.

Manipulace se vzorkem (Obr. 1-5)

Vzorek zpracujte ihned, jak jej obdrzite. Odbérova zkumavka obsahuje formaldehyd (karcinogenni

latka, mUze zpusobit i alergickou reakci). Podrobné pokyny k pouZzivani naleznete v navodu pro

pouziti odbé&rovych zkumavek QuikRead iFOB Sampling set.

1 Predplnéné kyvety musi byt pfed pouzitim vytemperovany na pokojovou teplotu (18...25°C).
Vytemperovani na pokojovou teplotu po vyjmuti z chladni¢ky (2...8°C) trva 15 minut. Nesahejte
na Cisté ploché povrchy ve spodni ¢asti kyvety (opticka ¢ast). Odstrarite z kyvety kryci folii. Za-
brarite rozliti kapaliny obsazené v kyveté. Pfipadny kondenzat pufru na kryci folii nema zadny
vliv na vysledek testu. Po otevieni kyvety musi byt test proveden nejpozdéji do dvou hodin.
O spravnosti objemu se ujistite tak, Ze kapalina dosahuje mezi dvé rysky vyznacené na kyveté.

2 Zkontrolujte, zda je odbérova zkumavka oznacena datem odbéru vzorku a ID pacienta. Pokud
Stitek chybi, zkumavku oznacte ID pacienta a datem odbéru. Protfepejte zkumavku na odbér
vzorkU a ulomte $pi¢ku zkumavky. Pfi michani se mlze tvofit péna. Davejte pozor na vystfiknu-
ti, pokud je poSkozena Spitka odbérové zkumavky. Vypustte pénu ze $picky.

3 Prvni tfi (3) kapky vzorku zlikvidujte do odpadu.

4 Nasleduijici tfi (3) kapky nadavkujte do reakéni kyvety.

5 Kyvetu pevné uzaviete vickem s FOB reagencii. Netlacte na vnitini hnédou &ast vicka s re-

agencii. Po smichani vzorku s pufrem bude roztok stabilni po dobu dvou (2) hodin. UdrZujte
kyvetu ve svislé poloze, neprotfepavejte.

Méfeni vzorku (Obr. 6-8)

Test spustite zapnutim pfistroje QuikRead go. Podrobné pokyny naleznete v navodu k pouziti pfi-

stroje. Obrazovka pfistroje vas provede pribéhem testu.

6 Na obrazovce pfistroje QuikRead go zvolte tlacitko Méreni / Méreni vzorku.

7 Vlozte kyvetu do pfistroje tak, aby ¢arovym kédem sméfovala k vam, jak je znazornéno na
obrazku 7. Pfistroj rozpozna typ vzorku. Na obrazovce uvidite, jak méfeni postupuje. Nejdfive
pristroj méfi blank vzorku. Potom pfistroj zméfi koncentraci Hb béhem dvou (2) minut.

8 Vysledek se po dokoneni méreni ukaze na obrazovce a kyveta se automaticky vysune nahoru.

Méreni kontrolniho materialu

Doporucuje se pravidelné pouzivani pozitivni kontroly QuikRead FOB (Kat.¢. 06027) a/nebo Quik-
Read go iFOBT kvantitativni kontroly (Kat.¢. 152390).

Prectéte si navod k pouziti dodavany s kazdou lahvi¢kou s kontrolnim materidlem. Méfeni kontrol-
nich vzorkd provedte stejnym zplGsobem jako u pacientskych vzorku, ale na obrazovce pfistroje
QuikRead go zvolte tlacitko Kontrola kvality. Vysledek se ulozi do samostatného souboru jako
kontrolni méfeni.

Zobrazeni vysledku zévisi na nastaveni pristroje.

Koncentrace hemo- Kvantitativni vysledek
9|°bi”}1 ) V zavislosti na zvoleném nastaveni pfistroje Kyalitativni
v odbérové se vysledky zobrazi na obrazovce bud v obou vysledek
zkumavce jednotkach, nebo pouze v jedné
< 50 ng Hb/ml .
pufru < 50 ng Hb/ml pufru | a/nebo | < 10 ug Hb/g stolice | < 15 ug Hb/g ’
FOB NEGATIVNI
50-1000 ng Hb/ml | 50-1000 ng 10-200 pg Hblg
a/nebo "
pufru Hb/ml pufru stolice
> 1000 ng Hb/ml > 1000 ng Hb/ml > 200 pg Hb/g 2 15 ug Hblg
a/nebo FOB POZITIVNI

pufru pufru stolice



8 Kontrola kvality

Doporucuje se pravidelné pouzivani pozitivni kontroly QuikRead FOB (Kat.¢. 06027) a/nebo Quik-

Read go iFOBT Control Quantitative (Kat.¢. 152390).

QuikRead FOB pozitivni kontrola (Kat.¢. 06027):

e Pokud jsou nastaveni vysledkl pfistroje QuikRead go zvolena jako kvalitativni, mélo se na
obrazovce zobrazovat ,FOB POSITIVE".

¢ Pokud jsou nastaveni vysledku pfistroje QuikRead go zvolena jako kvantitativni, na obrazovce
by se mélo zobrazovat ,Hb in buffer > 1000 ng/ml a/nebo > 200 pg Hb/g faeces".

QuikRead go iFOBT kvantitativni kontrola (Kat.¢. 152390):

e Pokud jsou nastaveni vysledku pfistroje QuikRead go zvolena jako kvalitativni, mélo se na

obrazovce zobrazovat ,FOB POSITIVE*.

Pokud na pristroji QuikRead go nastavite kvantitativni zobrazeni vysledkd, bude vysledek zob-

razeny na displeji v rozmezi uvedeném na $titku lahvicky s kontrolou.

9 Interpretace vysledku

Pristroj zméfi koncentraci Hb v pufru v kyveté a vypocitd mnozstvi Hb na gram stolice. Vychazi pfi
tom z predpokladu, Ze odbér vzorku probéhl spravné v souladu s ndvodem k pouziti (~10 mg stolice
do 2 ml pufru). Pokud je mnozZstvi stolice v odbérové zkumavce vy$si nebo nizsi, nez je pozadova-
no, hodnota Hb na gram stolice se odchyli v pfislusném poméru.

10 Omezeni postupu

Test QuikRead go iIFOBT méfi hemoglobin ve vzorku stolice. Vzhledem k tomu, ze stfevni léze
nemusi krvacet nebo krvaci prerusované, eventudlné je krev rozprostrena ve stolici nerovhomérné,
test muze byt negativni i v pfipadé jen ob&asného krvaceni. U zdravych osob se mlze vyskytnout
krev ve stolici z divodu fyzikalniho stresu nebo pfi uzivani nékterych léku, které mohou zpusobovat
gastrointestinalni poSkozeni s naslednym gastrointestinalnim krvacenim.

Tak jako testovani jakymkoli FOB testem, test QuikRead go iFOBT by nemél byt povazovan za di-
kaz gastrointestinalniho krvaceni nebo patologie. FOB test by vzdy mél byt interpretovan spole¢né
s tim, jaké ma pacient pfiznaky a symptomy a podle béZnych diagnostickych kritérii.

FOB test neni uréen k tomu, aby nahradil jiné diagnostické metody, jako jsou sigmoidoskopie,
kolonoskopie nebo rentgenové vysetieni, ale je jako pfedbézna screeningova metoda povazovany
za pomocnika pfi stanoveni diagnoézy.

11 Ocekavané hodnoty

U zdravé osoby by se ve stolici nemél nachazet Zzadny hemoglobin nebo pouze v minimalnim
mnoZstvi (fyziologické krvaceni) — viz Cast “Omezeni této metody”. Naméfeny vysledek by mél byt
< 75 ng Hb/ml pufru, < 15 pg Hb/g stolice nebo FOB NEGATIVNI.

12 Charakteristiky testu

Vykonnostni vlastnosti testu QuikRead go iFOBT jsou prokazatelné rovnocennymi pfistrojim Quik-
Read go Instrument a QuikRead go Plus Instrument.

Presnost a opakovatelnost

Studie presnosti byla provedena v souladu s pokynem Kilinického a laboratorniho standardniho in-
stitutu (CLSI) dle guideline EP05-A3: 2014 za pouziti protokolu presnosti méfeni na jednom misté.
Hodnoceny byly vzorky obsahujici tfi rizné hladiny lidského hemoglobinu v suspenzi stolice. Test
byl proveden béhem 20 testovacich dnu, byla provedena dvé méfeni denné a kazdy ze vzorku s
jinou hladinou hemoglobinu byl méfen dvakrat za pouziti jedné Sarze reagencii na jednom pfistroji
a vzorky byly méFeny jednim operatorem. Vzorky byly davkovany za pouziti tfi kapek ze vzorkovaci
zkumavky a kontrola byla davkovana pomoci pipety.

Variabilita

Prameér Opakovatel- . Mezidenni V ramci
t mezl variabilita laboratore

Vzorek Hb N nos méFenim

(ng/ml)

SD | CV% | SD |CV%  SD | CV% Sb CV%

Vzorek 1 64 80 1,7 | 3,0 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Vzorek 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 7,4
Vzorek 3 712 80 | 655 | 9,2 889 | 125 0,0 00 | 1104 15,5
Kontrola 177 80 30 | 17 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Zkratky: CV%, variacni koeficient vyjadieny v procentech; SD, standardni odchylka;
N, pocet méfeni.

Linearita

Linearita byla stanovena v souladu s pokynem Klinického a laboratorniho standardniho institutu
(CLSI) dle guideline EP06-A: 2003. U kvantifikace Hb metodou QuikRead go iFOBT 151051 bylo
prokazano, ze metoda je linearni v celém méficim rozsahu v rdmci pfipustné nelinearity + 20%.

Mez detekce (LoD)

LoD je 2,5 ug Hb / g stolice, stanovené v souladu s pokynem CLSI dle guideline EP17-A2: 2012,
na zakladé 300 stanoveni, 150 kontrolnich vzork( a 150 vzork( s nizkymi hladinami Hb; pfi LoB
1,2 ug Hb / g stolice.

Limit kvantifikace (LoQ)

LoQ je 9,5 ug Hb / g stolice, stanovené v souladu s pokynem CLSI dle guideline EP17-A2: 2012 na
zakladé 90 stanoveni a TE cile 20% za pouziti Westgardova modelu.

Srovnani metod

Metoda QuikRead go iFOBT byla srovnana s jinou komeréné dostupnou imunologickou metodou
FOB. Pfedmétem analyzy byly vzorky lidské stolice. Souhrn kvalitativnich vysledku je uveden v
tabulce nize.®

Srovnani metod

+ _
Testovaci metoda + 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Citlivost vléi srovnavané metodé 97,6 %
Specificita vici srovnavané metodé 91,5 %
Shoda 93,8 %

Prili$ vysoké mnozstvi antigenu
Koncentrace hemoglobinu niz&i nez 500 pg/ml (<100 mg hemoglobinu / 1 g stolice) nevedou k
fale$né negativnim vysledkam.®

Interferujici substance

Zadna interference s testem nebyla zjisténa u vitaminu C v koncentraci niz§i nez 100 ug/ml, coz
odpovida dennimu pfijmu pfiblizné 2 g kyseliny askorbové. S testem neinterferuje ani suplemen-
tace zelezem.®

Méfici rozmezi

Pristroj QuikRead go poskytuje kvantitativni nebo kvalitativni vysledky v zavislosti na nastaveni
pfistroje.

Pro kvantitativni test je méfici rozsah Hb 50-1 000 ng/ml testovaného roztoku a/nebo 10-200
ug/g stolice. Pokud bude vysledek presahovat rozsah méfeni, bude zobrazen jako > 1 000 ng/ml a/
nebo > 200 pg/g stolice. Pokud bude vysledek nizsi nez rozsah méreni, bude zobrazen jako < 50
ng/ml a/nebo < 10 pg/g stolice.

Pro kvalitativni test je mezni hodnota 75 ng/ml testovaného roztoku, coz odpovida 15 pg/g stolice.
Pokud bude vysledek odpovidat mezni hodnoté nebo bude vyssi, zobrazi se jako "FOB POZITIV-
NI”. Pokud bude vysledek niz§i nez mezni hodnota, zobrazi se jako “FOB NEGATIVNI”.



13 Navaznost metody

Kazda Sarze je testovana proti referenénimu materialu lidského ptvodu. Obsah hemoglobinu v
tomto referenénim materialu byl ovéfen metodou srovnatelnou s referenéni metodou Mezinarodni
komise pro standardizaci v hematologii (International Council for Standardization in Haematology,

ICSH).

14 Likvidace

Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.
V$echny vzorky pacientt, pomucky pro odbér vzorku, kontroly, pouzité zkumavky, vicka

a kyvety je nutné povazovat za potencialné infekéni material a dle toho s nimi pracovat a

likvidovat je.

Papir: Navod k pouziti

Materialy, ze kterych jsou vyrobeny jednotlivé sloZky souprav pro QuikRead go:

Karton: Obal soupravy véetné jeho vnitfnich ¢asti

Plast: Kyvety, vi¢ka s reagencii,

ochranna félie zakryvajici stojanek s kyvetami, stojanek na

kyvety, pisty, extrakéni zkumavky a lahvicky na extrakéni reagencie, tuby na pisty a kapilary

Sklo: Kapilary
Kov: Tuby na vicka s reagencii,

kryci folie kyvet, vicka na kapilary a pisty

K recyklaci nejsou uréeny: uzavéry tub na vicka s reagencii (nékolik uzavéra)

Pokud se systém pouziva v souladu se spravnymi laboratornimi postupy, dodrzuje se provoz-

ni hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie by nemély pfedstavovat zdravotni riziko.

15 Chybova hlaseni

Chybova hlaseni

Chybova hlaseni zobrazovana pfistrojem QuikRead go jsou vypsana nize. Podrobnéjsi informace
o chybovych hlasenich naleznete v navodu k pouziti pfistroje.

Chybova hlaseni

Poloha kyvety neni spravna.
Vyjméte kyvetu.

Méfeni zakazano.

Zkontrolujte vi¢ko reagencie.
Méfeni zakazano.

Expirovana $arze soupravy.
Méfeni zakazano. Teplota kyvety
prili§ nizka.

Méfeni zakazano. Teplota kyvety
prili§ vysoka.

Test zruSen.

P¥ili§ vysoky blank.

Test zruSen.

Nestabilni blank.

Test zruSen.

Chyba v pfidani reagencie.

Test zruSen.
Selhani pfistroje.

Kaéd chyby xx.
Restartujte QuikRead.

Kaéd chyby xx.
Obratte se na servis.

Naprava
Vyjméte kyvetu a opét vlozte do spravné pozice.

Zkontrolujte, Ze kyveta je uzavfena vickem s reagencii a ze
hnéda ¢ast vicka neni stlatena dovnitf.

Zlikvidujte soupravu expirované $arze. Pouzijte novou
soupravu.

Nechte kyvetu vytemperovat na pokojovou teplotu
(18...25°C). Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Nechte kyvetu ochladit na pokojovou teplotu (18...25°C).
Pouzijte stejnou kyvetu znovu.

Provedte test znovu za pouZiti stejné kyvety.
Méreni blanku nebylo dokon&eno nebo vzorek mohl obsaho-
vat interferujici latky. V druhém pfipadé nelze test dokondit.

Provedte novy test. Do$lo k chybé pfi pfidani reagencie.
Presvédéte se, Ze vicko je fadné uzavieno.

Provedte novy test. Pokud se toto hlaSeni objevi znovu,
kontaktujte vaseho distributora nebo zakaznicky servis.
Restartujte pfistroj. Pokud se chybové hlaseni objevi

znovu, kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky servis
a uvedte chybovy kéd.

Kontaktujte svého distributora nebo zakaznicky servis a
uvedte chybovy kéd.

Neocekavané nizké a vysoké vysledky
Mozné divody neoekavané nizkych nebo vysokych vysledkd jsou popsany v nize uvedené

Objem vzorku v kyveté je

tabulce.
Problém Mozna pfic¢ina
Filis maly
Neocekavané P Y

nizky vysledek.
pfili§ malé.

Objem vzorku v kyveté je

prilis velky.

Vzorek byl do odbérové
zkumavky pfidan vicekrat.

Neocekavané
vysoky vysledek.
ySoRy VY P¥ili§ maly objem pufru.
Kyveta je znecisténa.
Byly pouzity komponenty
Lo rlznych Sarzi nebo testl

Neocekavané soupravy.

nizky/vysoky

vysledek. Nespravné skladovani

reagencii.

Odebrané mnozstvi vzorku je

Naprava

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze jste
pfidali spravny pocet kapek (3).

Provedte novy test. Zkontrolujte, zda byly
dodrzeny pokyny k odbéru vzorku (viz &ast
6: Odbér a pfiprava vzorku).

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze jste
pfidali spravny pocet kapek (3).

Provedte novy test. Zkontrolujte, zda byly
dodrzeny pokyny k odbéru vzorku (viz ¢ast
6: Odbér a priprava vzorku).

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze objem
je spravny — ovéite, Ze se hladina kapaliny
nachazi mezi dvéma ryskami vyznacenymi
na kyveté.

Provedte novy test.

Nedotykejte se rovnych ¢istych ploch na
spodni ¢asti kyvety.

Provedte novy test. Ujistéte se, ze

v8echny reagencie pochazi ze stejné Sarze
soupravy.

Provedte novy test. Ujistéte se, Ze jsou
reagencie skladovany v souladu s navodem
k pouziti.
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QuikRead go iFOBT Slovensky

Imunochemicky test zo stolice, FIT
Kat. €. 151051

Pouziva sa s pristrojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument. Dalej
oznacovany ako pristroj QuikRead go.

1 Urceny ucel pouzitia
QuikRead go iFOBT je test uréeny na detekciu hemoglobinu a jeho kvantitativneho stanovenia v
fudskej stolici v pripadoch nadmerného krvacania z dolnej ¢asti traviaceho traktu, napr. pri ulceréz-
nej kolitide, Crohnovej chorobe, polypoch, adendmoch alebo kolorektalnom karcinéme (CRC).
Test je mozné pouzit pri rutinnych lekarskych vySetreniach a v programe skriningu kolorektalneho
karcinému. Meranie sa vykonava pomocou pristroja, ktory patri k systému QuikRead go. Iba na
diagnostické pouzitie in vitro.

2 Zhrnutie a vysvetlenie testu

Koncentracia hemoglobinu v stolici (Hb) sa li§i v zavislosti od pohlavia a veku — u muzov je vyssia
ako u Zien a u oboch pohlavi sa s vekom zvysuje.! Eurdpska skupina pre tumor-markery (European
Group on Tumour Markers; EGTM) odportic¢a pouzivat kvantitativne imunochemickych testy na
zistovanie okultného krvacania v stolici, iFOBT (imunochemicky test zo stolice, FIT), ktoré lekarovi
umozfiuju nastavit' prislu§ni medznu hodnotu.? Vysledok okultného krvacania v stolici by malo byt
takisto mozné vyjadrit ako mnozstvo Hb v mikrogramoch na gram stolice, hlavne pri porovnavani
réznych metod.?

Vysoka hodnota iFOB sa objavuje u pacientov s velkymi polypmi alebo kolorektalnym karcinémom
(CRC). Obvykle trva 10 az 15 rokov, kym sa prvé abnormalne bunky rozvinu do $tadia rakoviny. Ak
ich véas detegujeme a odstranime, déjde k takmer 100% zniZeniu rizika rozvoja CRC.#

Riziko vzniku kolorektalneho karcinému (CRC) v priebehu Zivota je asi 1 k 20.° V Eurdpe sa pred-
poklada narast ro¢nej incidencie CRC zo 432 000 novych pripadov v roku 2008 na 500 000 v roku
2020. Odhad narastu ro¢nej mortality sa pohybuje v rovhakom rozmedzi. Ide priblizne o 250 000
pripadov.® Niekolko $tudii preukazalo, ze incidenciu CRC a spojent mortalitu je mozné vyznamne
znizit systematickymi screeningovymi programami zalozenymi na imunochemickych testoch FOB.
Rada Eurépy spolu s Americkou lekarskou spolo¢nostou odporuc¢aju zaciatok pravidelného scree-
ningu CRC u ludi bez rizikovych faktorov v anamnéze vo veku 50 rokov.”® imunochemickych FOB
testy — iFOBT (FIT) — signifikantne priniesli vyznamné zlepsenie analytickej $pecificity.?

3  Princip testu

QuikRead go iFOBT je imunoturbidimetricky test zaloZzeny na mikrocasticiach pokrytych prasacimi
protilatkami proti ludskému hemoglobinu. Hemoglobin pritomny vo vzorke reaguje s mikroCastica-
mi, nasledna zmena turbidity roztoku sa meria pomocou pristroja QuikRead go.

Vzorka stolice sa najskor predriedi v skimavke uréenej na odber vzoriek QuikRead iFOB. Predrie-
dena vzorka sa prida do predpinenej kyvety QuikRead go iFOBT. Kalibraéné data pre test su vo
forme Ciarového kddu na etikete kyvety. Pristroj QuikRead go ich pred zaciatkom testu automaticky
nacita.

V zavislosti od zvolenej aplikacie bude pristroj o pritomnosti hemoglobinu informovat zobrazenim
zistenej koncentracie v jednotkach ng/ml, pg/g stolice alebo ako text “FOB POZITIVNY”.

4 Reagencie

Obsah kitu
Nazov sucasti Symbol QuikRead go iFOBT
a pévod y! Kat. €. 151051, 50 Testov

Viecka s reagenciou FOB

[REAG[CPS] 2x25

Pufer v predplnenych kyvetach BUF 2x25x1ml

Navod na pouzitie

Reagencie obsahuju konzervaéné latky, pozrite, prosim, ¢ast' 5 “Upozornenia a varovania”.

Skladovanie reagencii

Skladovanie Skladovanie
pri 2...8°C pri 18...25°C

Viecka s reagenciou Azdo dgtumu exspiracie 24 hodin denne — 1 mesiac
uvedeného na tube

v neotvorenych tubach [ . 8 hodin denne — 3 mesiace
S reagencnymi vieCkami

Az do datumu exspiracie
uvedeného na tube

Sucasti supravy

Viecka s reagenciou 24 hodin denne — 1 mesiac

po prvom otvoreni R . 8 hodin denne — 3 mesiace
s reagen¢nymi vieckami

Predplnené kyvety v neotvore- | Az do datumu exspiracie Az do datumu exspiracie

nom féliovom obale uvedeného na obale kyvety uvedeného na obale kyvety

Neotvorené predplnené

kyvety po prvom otvoreni 6 mesiacov 3 mesiace

foliového obalu
Otvorena predplnena
kyveta

Poznacte si datum otvorenia féliového obalu na stojanceku s kyvetami.

2 hodiny 2 hodiny

Priprava reagencii a podmienky skladovania
Vsetky reagencie su pripravené na pouzitie. Viecka s FOB reagenciou testu QuikRead chrarite pred
vlhkostou. Uzatvorte hlinikovd tubu ihned po vynati vie¢ka s reagenciou.

Poskodenie reagencie

Produkt by mal byt pouzivany len ak je objem pufru v kyvete spravny. Skontrolujte, ¢i sa povrch
tekutiny nachadza medzi dvomi ¢iarami oznacenymi na kyvete. Nepouzivajte kyvetu s viditelne
znecistenym pufrom.

5 Upozornenia a varovania

Zdravotné a bezpeénostné informacie

e |ba na diagnostické pouzitie in vitro.

e  Pri praci so vzorkami alebo reagenciami nefajcite, nejedzte ani nepite. Pri manipulacii so vzor-
kami pacientov a reagenciami v suprave pouzivajte vhodny ochranny odev a jednorazové ru-
kavice. Po dokonceni testu si starostlivo umyte ruky.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s koZzou a ocami. Ak dojde ku kontaktu s koZou, postihnuté
miesto ihned umyte dostatoénym mnozstvom vody.

Nepite tekutinu zo skimavky k odberu vzorky.

So vSetkymi vzorkami pacientov a kontrolami je nutné manipulovat ako s potencidlne infeké-
nym materialom.

Pufer obsahuje 0,004% reakéna zmes zlozena z tychto latok: 5-chlor-2-metyl-4-
izotiazolin-3-6n [ES ¢. 247-500-7] a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [ES ¢. 220-239-6]

(3:1) (Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 3), a < 0,1% azidu sodného. MéZe vyvolat

alergickl koznG reakciu (H317). Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi

ucinkami (H412). Zabrarite vdychovaniu par (P261). Zabrarite uvolneniu do Zi-

votného prostredia (P273). Noste ochranné rukavice/ochranny odev (P280). Ak Pozor
sa prejavi podr‘azdenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku

pomoc/ starostlivost (P333+P313). Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouzitim vy-
perte (P362+P364). Zneskodnite obsah podia narodnych a miestnych zakonov (P501).
Lyofilizované reagencie obsahuju < 1% azidu sodného (Aquatic Chronic 3). Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi G¢inkami (H412). Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia (P273).
Zneskodnite obsah podla narodnych a miestnych zakonov (P501).



Rekonstituované a tekuté reagencie obsahuju < 0,1% azidu sodného — tato koncentracia nie je
povazovana za $kodlivu.
Z azidu sodného sa pri styku s kyselinou uvolfiuje toxicky plyn. Reakciou azidov s kovovym
potrubim mézu vznikat vybusné zlugeniny. Riziku nahromadenia azidov v odpadovom potrubi
pri likvidacii reagencii zabranite tak, Ze odpad splachnete velkym mnozstvom vody.

e Likvidacia: pozri kapitolu 14.

Analytické bezpecnostné opatrenia

e Produkt nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie uvedenej na vonkajsom obale.

e Dodrzujte dobu stability otvorenych reagencii. Neprekracujte dobu stability u otvorenych rea-
gencii.

Suprava QuikRead go iFOBT je uréena na pouZzitie vyhradne s pristrojom QuikRead go.
NemieSajte komponenty s réznym ¢islom $arze alebo z réznych testov. Komponenty su jedno-
razové. Komponenty, ktoré uz boli pouzité na vykonanie testu, nikdy nepouzivajte znovu.

Pri prvom otvoreni stipravy sa presvedcte, Ze vnutorné ochranné félie, v ktorych su zabalené
kyvety (2ks) st neposkodené. Ak je ochranna folia poskodena, kyvety vo vnutri nepouzivajte.
Pred pouzitim kazdej jednotlivej kyvety sa presvedéte, Ze jej krycia félia je neposkodena.
Nedotykajte sa priehladného rovného povrchu na spodnej €asti kyvety (opticka ¢ast). Kyvety s
odtlackami prstov zlikvidujte.

QuikRead FOB viecka s reagenciou su kédované hnedou farbou, aby ich bolo mozné odlisit od
ostatnych analytov.

Vie¢ka s QR FOB reagenciou nevystavuijte vlhkosti. Inned po vybrati vie¢ka s reagenciou sta-
rostlivo uzatvorte hlinikovi tubu.

o Nevylejte kvapalinu do meracej komorky pristroja.

6  Odber a priprava vzorky

Pacient nemusi drzat pred odberom vzorky stolice Ziadnu Specialnu diétu.
Dajte pacientovi skimavku na odber vzorky, Stitok s Gdajmi pacienta a képiu nasledujucich poky-
nov. Vysvetlite pacientovi pokyny na odber vzorky.

Tekutinu v skimavke na odber vzorky je zakdzané pit. Ddvajte pozor, aby ste neohli alebo
nezlomili Spicku skiimavky.

e Vzorky stolice odoberte do ¢istej nadobky alebo na €isty odberovy papier. Vzorky nesmu pri
odbere prist do styku s vodou v toalete. Ak sa vo vzorke stolice objavi krv alebo ak ma pacient
hnacku, vzorku neodoberajte. Pockajte na dalsiu stolicu a vzorku odoberte az z nej.
Odskrutkujte viecko odberovej skimavky obsahujice ty€inku na odber vzorky. Vzorku
odoberiete otocenim ty¢inky pripojenej k vieCku skumavky z troch (3) réznych miest
vzorky stolice.

VloZte ty¢inku na odber vzorky spat’ do odberovej skimavky a pevne zaskrutkujte viecko.
Napiste vaSe meno a datum na samostatny $titok a prilepte ho na skimavku so vzorkou.
Odberovu skumavku odneste do laboratéria alebo k lekarovi €o najskér po odbere
vzorky. Pocas transportu chrarite vzorku pred poskodenim a rozliatim.

Vzorku v odberovej skimavke je mozné skladovat v chladnicke (2...8°C) az 7 dni alebo
pri izbovej teplote (max. 25°C) az 5 dni. VhodnejSie je vzorku skladovat v chladnicke.

Vsetky vzorky musia pred pouzitim dosiahnut izbovu teplotu (18...25°C).

7 Postup

Materialy, ktoré s potrebné, ale sa nedodavaju

Material Kat. €. Dalsie informacie
QuikRead go Instrument so 135867
softvérovou verzio 6.1.5 alebo nov§ou Pristroje QuikRead go su
QuikRead go Plus Instrument so soft- ekvivalentné pristroje
) . . 155375
vérovou verziou 2.0.0 alebo novSou
QuikRead iFOB Sampling Set
(50 skumaviek) 151052 B
QuikRead FOB Positive Control 06027
QuikRead go iFOBT Control Odporucené na kontrolu kvality
N~ 152390
Quantitative

Testovaci postup
Otvorte foliovy obal chraniaci stojan s kyvetami a poznacte si datum otvorenia na stojan.

Manipulacia so vzorkou (Obr. 1-5)

Vzorku spracuijte ihned, ako ju dostanete. Odberova skimavka obsahuje formaldehyd (karcinogén-
na latka, méze spdsobit’ aj alergicku reakciu). Podrobné pokyny k pouzivaniu najdete v navode na
pouzitie odberovych skimaviek QuikRead iFOB Sampling set.

1 Predplnené kyvety musia byt pred pouzitim vytemperované na izbovu teplotu (18...25°C). Vy-
temperovanie na izbovu teplotu po vybrati z chladnicky (2...8°C) trva 15 minut. Nesiahajte na
Cisté plochy v spodnej asti kyvety (je to opticka cast). Odstrarite z kyvety kryciu féliu. Zabrarite
rozliatiu kvapaliny obsiahnutej v kyvete. Pripadny kondenzat pufru na krycej félii nema Ziadny
vplyv na vysledok testu. Po otvoreni kyvety musi byt test vykonany najneskér do dvoch hodin.
O spravnosti objemu sa presvedcite tak, Ze kvapalina je v rozmedzi medzi dvomi ryskami
vyznaéenymi na kyvete.

Skontrolujte, ¢i je odberova skiimavka ozna¢ena datumom odberu vzorky a ID pacienta. Pokial
Stitok chyba, skimavku oznacte ID pacienta a datumom odberu. Pretrepte skimavku na odber
vzorky a odlomte $pi¢ku odberovej skimavky. Pri mieSani sa méze tvorit pena. Davajte pozor
na vystreknutie, ak je poskodena Spicka odberovej skimavky. Vypustite penu zo $picky.

Prvé tri (3) kvapky vylejte do odpadu.

Nasledujuce tri (3) kvapky nadavkujte do reakénej kyvety.

Kyvetu pevne uzavrite vieckom s FOB reagenciou. Netlacte na vnutornt hnedu ast' viecka
s reagenciou. Po zmieSani vzorky s pufrom bude roztok stabilny este aspori dve (2) hodiny.
Udrziavajte kyvetu vo vzpriamenej polohe, nepretrepavaijte.

Analyza vzorky (Obr. 6-8)

Test zacnite zapnutim pristroja QuikRead go. Kompletné pokyny najdete v navode na pouzitie

pristroja. Obrazovka vas prevedie testom.

Na obrazovke pristroja QuikRead go vyberte moznost Meranie /| Meranie vzorky.

7 Vlozte kyvetu do pristroja s Ciarovym kédom oto€enym k vam, ako je znazornené na obrazku
7. Pristroj rozpozna typ vzorky. Na obrazovke sa zobrazuje priebeh merania. Pristroj najskor
meria blank vzorky. Potom pristroj zmeria koncentraciu Hb v priebehu dvoch (2) minut.

8 Vysledok sa zobrazi na obrazovke a po dokonéeni merania sa kyveta automaticky zdvihne.

N
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Analyza kontroly

Odporuca sa pravidelné pouzivanie pozitivnej kontroly QuikRead FOB (Kat. ¢.06027) a/alebo Quik-
Read go iFOBT kvantitativnej kontroly (Kat. ¢. 152390).

Pozrite si ndvod na pouzitie priloZzeny ku kazdej kontrolnej lieckovke. Analyzuijte kontrolné vzorky ako
vzorky pacientov, ale vyberte Kontrola kvality na obrazovke pristroja QuikRead go. Vysledok sa
ulozi do samostatného stboru s vysledkami pre vysledky kontroly kvality.

Zobrazenie vysledku zéavisi od nastavenia pristroja.

Koncentracia Kvantitativny vysledok

hemoglot{l’nu v V zavislosti od vybranych nastaveni pristroja sa K)lalitativny
odll'.verovej vysledky zobrazia na obrazovke bud v oboch vysledok
skumavke jednotkach alebo len v jednej

< 50 ng Hb/ml < 50 ng Hb/ml <10 pg Hb/g

pufra pufra a/alebo stolice :_ clg lrilgEng)-\/'lgiVNY
50-1000 ng 50-1000 ng aalebo | 10-200 kg Holg

Hb/ml pufra Hb/ml pufra stolice

> 15 ug Hb/g

> 1000 ng Hb/ml > 1000 ng Hb/ml alalebo > 200 pg Hb/g FOB POZITIVNY

pufra pufra stolice



8 Kontrola kvality

Odporuca sa pravidelné pouzivanie pozitivnej kontroly QuikRead FOB (Kat. ¢.06027) a/alebo Quik-
Read go iFOBT Control Quantitative (Kat. €. 152390).

QuikRead FOB pozitivna kontrola (Kat. €. 06027):

¢ Ked sa nastavenia vysledkov pristroja QuikRead go vybert ako kvalitativne, na obrazovke by
sa malo zobrazit ,FOB POSITIVE* (FOB JE POZITIVNE)

Ked sa nastavenia vysledkov pristroja QuikRead go vyberu ako kvantitativne, na obrazovke by
sa malo zobrazit' ,Hb in buffer > 1000 ng/ml a/alebo > 200 pg Hb/g faeces” (Hb v pufri 1000 ng/
ml a/alebo > 200 pg Hb/g stolice).

QuikRead go iFOBT kvantitativna kontrola (Kat. ¢. 152390):

¢ Ked sa nastavenia vysledkov pristroja QuikRead go vybert ako kvalitativne, na obrazovke by
sa malo zobrazit ,FOB POSITIVE* (FOB JE POZITIVNE)

Ak nastavite kvantitativne zobrazenie vysledkov pristroja QuikRead go, mal by sa zobrazit
vysledok v rozsahu uvedenom na Stitku skimavky s kontrolou.

9 Interpretacia vysledkov

Pristroj zmeria koncentraciu Hb v pufri kyvety a vypocita mnozstvo Hb na gram stolice. Vychadza
pri tom z predpokladu, Ze odber vzorky prebehol spravne v sulade s ndvodom na pouzitie (~10 mg
stolice do 2 ml pufra). Ak je mnozZstvo stolice v odberovej skimavke vy$Sie alebo nizSie ako poza-
dované, hodnota Hb na gram stolice sa odchyli v prislusnom pomere.

10 Obmedzenia postupu

Test QuikRead go iFOBT meria hemoglobin vo vzorke stolice. KedZe nemusia ¢revné lézie krvacat’
vObec, mbdzu krvacat iba intermitentne alebo méze ddjst k nerovnomernej distribucii krvi vo vzorke
stolice, vysledok testu méze byt negativny aj v pripadoch ob&asného krvacania. U zdravych oséb
sa mdze vyskytnut krv v stolici z dévodu fyzického stresu alebo pri uZivani niektorych liekov, ktoré
modzu spdsobovat gastrointestinalne poskodenie s naslednym gastrointestinalnym krvacanim.

Tak ako testovanie akymkolvek FOB testom, test QuikRead go iFOBT by nemal byt povaZovany
za dbkaz gastrointestinalneho krvacania alebo patolégie. FOB test by vzdy mal byt interpretovany
spolo¢ne tym, aké ma pacient priznaky a symptédmy a podla beznych diagnostickych kritérii.

FOB test nie je ur€eny k tomu, aby nahradil iné diagnostické metddy, ako su sigmoidoskopia, ko-
lonoskopia alebo RTG vySetrenie, ale je ako predbezna screeningova metéda povazovana za po-
mocnika pri stanoveni diagnézy.

11 Oc¢akavané hodnoty

Zdravéa osoba by nemala mat'v stolici Ziadny hemoglobin alebo len minimalne mnozZstvo (fyziologic-
ké krvacanie) — pozri ¢ast “Limitacie metody”. Namerany vysledok by mal byt < 75 ng Hb/ml pufra,
< 15 pg Hb/g stolice alebo FOB NEGATIVNY.

12 Charakteristiky testu

Preukazalo sa, Ze vykonnostné charakteristiky testu QuikRead go iFOBT su ekvivalentné s pri-
strojom QuikRead go Instrument a pristrojom QuikRead go Plus Instrument.

Presnost’ a opakovatelnost’

Stadia presnosti bola vykonana v stlade s pokynom Klinického a laboratérneho $tandardného in-
Stitatu (CLSI) podla guideline EP05-A3: 2014 za pouzitia protokolu presnosti merania na jednom
mieste. Hodnotené boli vzorky obsahujuce tri rézne hladiny ludského hemoglobinu v suspenzii
stolice. Test bol vykonany poc&as 20 testovacich dni, boli vykonané dve merania denne, kazda zo
vzoriek s inou hladinou hemoglobinu bola merana dvakrat za pouzitia jednej Sarze reagencie na
jednom pristroji, vzorky boli merané jednym operatorom. Vzorky boli davkované za pouzitia troch
kvapiek zo skimavky uréenej na odber vzorky a kontrola bola davkovana pomocou pipety.

Priemer Opakova- Var::zziita Medzidenna V ramci
Vzorka Hb N | tefnost meranim variabilita laboratéria

(ngmi) SD |[CV% | SD |CV% | SD | CV% SD CV%
Vzorka 1 64 80 1,7 | 30 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7

Vzorka 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 7.4
Vzorka 3 712 80 | 655 | 9.2 88,9 | 125 0,0 0,0 | 1104 | 155
Kontrola 177 80 3,0 17 1.1 0,6 0,0 0,0 3.2 1,8

Skratky: CV%, variacny koeficient vyjadreny v percentach; SD, Standardna odchylka;
N, pocet merani.

Linearita

Linearita bola stanovena v sulade s pokynom Klinického a laboratérneho Standardného institutu
(CLSI) podra guideline EP06-A: 2003. U kvantifikacie Hb metédou QuikRead go iFOBT 151051
bolo preukazané, Zze metéda je linedrna v celom meracom rozsahu v ramci pripustnej nelinearity
+20%.

Mez detekce (LoD)

LoD je 2,5 pug Hb / g stolice, stanovené v souladu s pokynem CLSI dle guideline EP17-A2: 2012,
na zakladé 300 stanoveni, 150 kontrolnich vzork( a 150 vzork( s nizkymi hladinami Hb; pfi LoB
1,2 ug Hb / g stolice.

Limit kvantifikacie (LoQ)

LoQ je 9,5 ug Hb/g stolice, stanovené v sulade s pokynom CLSI podla guideline EP17-A2: 2012 na
zaklade 90 stanoveni a TE ciela 20% za pouzitia Westgardového modelu.

Porovnanie metéd

Prebehlo porovnanie metéd medzi inou komeréne dostupnou imunochemickou metédou FOB a
metddou QuikRead go iFOBT. Predmetom analyzy boli vzorky ludskej stolice. Sthrn kvalitativnych
vysledkov ndjdete v tabulke nizsie.®

Porovnanie metéd

+ _
Testovacia metoda * 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Citlivost proti porovnavanej metode 97,6 %
Specificita proti porovnavanej metéde 91,5 %
Sulad 93,8 %

Prili$ vysoké mnozstvo antigénu
Koncentracie hemoglobinu nizSie ako 500 pg/ml (<100 mg hemoglobinu v 1 g stolice) nevedu k
falo$ne negativnym vysledkom.®

Interferujuce substancie
Ziadna interferencia s testom nebola zistena pri vitamine C v koncentacii nizSej ako
100 pg/ml, ¢o zodpoveda dennému prijmu priblizne 2 g kyseliny askorbovej. S testom neinterferuje
ani suplementéacia Zeleza.®

Rozsah merania

Pristroj QuikRead go uvedie kvantitativne alebo kvalitativne vysledky v zavislosti od nastavenia
pristroja.

Pre kvantitativny test je meraci rozsah Hb 50—-1000 ng/ml testovaného roztoku a/alebo 10-200
Hg/g stolice. Ak bude vysledok presahovat rozsah merania, bude zobrazeny ako > 1000 ng/ml a/
alebo > 200 pg/g stolice. Ak bude vysledok niz§i ako rozsah merania, bude zobrazeny ako < 50 ng/
ml a/alebo < 10 pg/g stolice.

Pre kvalitativny test je medzna hodnota 75 ng/ml testovaného roztoku zodpovedajica 15 ug/g
stolice. Ak bude vysledok zodpovedat medznej hodnote alebo bude vy$si, zobrazi sa ako “FOB
POZITIVNY”. Ak bude vysledok niz$i ako medzna hodnota, zobrazi sa ako “FOB NEGATIVNY”.



13 Navaznost’ metédy

VSetky Sarze sa testuju proti referenénému materialu fudského pdvodu. Obsah hemoglobinu v
tomto referenénom materiali bol overeny pomocou metddy porovnatelnej s referenénou metédou
Medzinarodnej rady pre $tandardizaciu v hematoldgii (International Council for Standardization in

Haematology, ICSH).

14 Likvidacia

Obsah zlikvidujte podra narodnych a miestnych zakonov.
So vSetkymi vzorkami pacientov, poméckami na odber vzorky, kontrolnym materialom,

pouzitymi vie¢kami, kyvetami, kapildarami a piestmi je potrebné manipulovat a likvidovat ich
ako biologicky, potencialne infekény material.

Papier: Navod na pouZzitie

Materialy z ktorych st vyrobené jednotlivé zloZky stprav pre QuikRead go:

Kartén: Obal stpravy vratane jeho vnutornych Casti
Plast: Kyvety, viecka s reagenciou, ochranna félia na prekrytie stojanu s kyvetami, stojanéek-
na kyvety, piesty, extrakéné skimavky a flasticky na extrakéné reagencie, tuby na piesty a

kapilary
Sklo: Kapilary

Kov: Tuby na viecka s reagenciou, krycie folie kyviet,vieCka na kapilary a piesty
Na recyklaciu nie st uréené: uzavery tub na viecka s reagenciou (niekolko uzaverov)

Ak sa systém pouziva v stlade so spravnymi laboratérnymi postupmi, dodrZuje sa pracovna

hygiena a navod na pouzitie, dodavané reagencie by nemali predstavovat' zdravotné riziko.

15 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia

Chybové hlasenia zobrazené pristrojom QuikRead go su uvedené nizsie. PodrobnejSie informéacie
o chybovych hlaseniach najdete v ndvode na pouZzitie pristroja.

Chybové hlasenia

Poloha kyvety nie je spravna.
Vyberte kyvetu.

Meranie zakazané.
Skontrolujte viecko
reagencie.

Meranie zakazané.
Exspirovana Sarza supravy.
Meranie zakazané.

Teplota kyvety prili§ nizka.
Meranie zakazané.

Teplota kyvety prili§ vysoka.
Test zruSeny.

Prili$ vysoky blank.

Test zruSeny.

Nestabilny blank.

Test zruseny.

Chyba v pridani reagencie.
Test zruSeny.

Zlyhanie pristroja.

Kaéd chyby xx.
Restartujte QuikRead.

Kaéd chyby xx.
Obratte sa na servis.

Naprava

Vyberte kyvetu a opat vlozZte do spravnej pozicie.

Skontrolujte, i je kyveta uzavreta vieckom s reagenciou
a ¢i hneda Cast viecka nie je pretlaéena dovnutra.

Zlikvidujte supravu exspirovanej Sarze. Pouzite novu supravu.

Nechajte kyvetu vytemperovat' na izbovu teplotu (18...25°C).
Pouzite rovnaku kyvetu znova.

Nechajte kyvetu ochladit' na izbovu teplotu (18...25°C). Pouzite
rovnaku kyvetu znova.

Vykonajte test znova s pouzitim rovnakej kyvety.

Meranie blanku nebolo dokonéené alebo vzorka mohla
obsahovat interferujuce latky. V druhom pripade sa test neda
dokonc¢it.

Vykonajte novy test. Najskor nastal problém pri pridavani
reagencie. Presvedcte sa, €i je vie¢ko riadne uzatvorené.
Vykonajte novy test. Pokial sa toto hldsenie objavi znova,
kontaktujte vasho distributora alebo zakaznicky servis.

Restartujte pristroj. Pokial sa chybové hlasenie objavi znovu,
kontaktujte svojho distributora alebo zakaznicky servis a
uvedte kdd chyby.

Kontaktujte svojho distributora alebo zakaznicky servis a
uvedte kdd chyby.

Neocakavane nizke a vysoké vysledky
Mozné doévody neocakavane nizkych a vysokych vysledkov st uvedené v nasledujicej tabulke.

Problém

Mozna pricina

Napravné opatrenie

Neocakavane
nizky vysledok

Neocakavane
vysoky vysledok

Neocakavane
nizky/vysoky
vysledok

Objem vzorky v kyvete je
prili$ maly.

Odobrané mnozstvo vzorky je
prili$ malé.

Objem vzorky v kyvete je
prili§ velky.

Vzorka bola do odberovej
skumavky pridana viackrat.

Prili$ maly objem pufra.

Kyveta je znecistena.

Boli pouzité komponenty
z réznych $arzi alebo testov
sUpravy.

Nespravne skladovanie
reagencii.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze ste pridali
spravny pocet kvapiek (3).

Vykonajte novy test. Skontrolujte, Ze boli
dodrzané pokyny k odberu vzoriek (pozri
Cast' 6: Odber a priprava vzorky).

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze ste pridali
spravny pocet kvapiek (3).

Vykonajte novy test. Skontrolujte, Ze boli
dodrzané pokyny k odberu vzoriek (pozri
Cast' 6: Odber a priprava vzorky).
Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze je
objem spravny — skontrolujte, ¢i sa hladina
kvapaliny nachadza medzi dvomi ryskami
vyznacéenymi na kyvete.

Vykonajte novy test.

Nedotykajte sa priehladného rovného
povrchu v spodnej Gasti kyvety.

Vykonajte novy test. Uistite sa, Ze vSetky
reagencie pochadzaju z rovnakej Sarze
sUpravy.

Vykonajte novy test. Uistite sa, ze
reagencie skladujete podla pokynov

v navode na pouzitie.
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QuikRead go iFOBT Espafiol

Una prueba fecal inmunoquimica, FIT por sus siglas en inglés
Cat. N° 151051

Debe utilizarse junto con QuikRead go Instrument y QuikRead go Plus Instrument. En lo sucesivo
denominado “equipo QuikRead go”.

1 Uso previsto

QuikRead go iFOBT es un test disefiado para la deteccién y cuantificacion de la hemoglobina pre-
sente en sangre oculta en heces de humanos con sangrado excesivo del tracto intestinal inferior,
que ocurre por ejemplo en casos de colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, pdlipos, adenomas y
cancer colorrectal (CRC). El test puede ser usado en el examen fisico de rutina y en programas de
screening para CRC. La medicion se realiza con el equipo que pertenece al sistema QuikRead go.
Es para uso diagnéstico in vitro.

2 Resumen y descripcion de la prueba

La concentracion fecal de hemoglobina (Hb) varia con el género y la edad, siendo mayor en hom-
bres que en mujeres y el aumento de edad para ambos sexos'. El European Group on Tumour
Markers (EGTM) recomienda el uso de pruebas cuantitativas, inmunoquimicas de sangre oculta
en heces, iFOBT (una prueba fecal inmunoquimica, FIT por sus siglas en inglés), que permiten al
clinico a establecer el valor de corte apropiado?. También deberia ser posible expresar resultados
de Hb fecales como microgramos de Hb por gramo de heces, especialmente cuando se comparan
varios métodos®.

Un valor alto de FOB puede indicar que el paciente tiene cancer colorrectal o pdlipos grandes
(CCR). Generalmente, las primeras células anormales tardan de 10 a 15 afios a convertirse en
cancer. Si son detectados y eliminados a tiempo, el paciente tiene cerca del 100% de reduccion en
el riesgo de desarrollar CCR*.

El riesgo de desarrollar cancer colorrectal (CCR) es aproximadamente de 1 cada 20 en Europa®,
la incidencia anual de CCR prevé un aumento de 432.000 nuevos casos en 2008 hasta mas de
500.000 en el afio 2020. La mortalidad anual se estima que aumentara en la misma proporcion,
alcanzando aproximadamente 250.000 casos®. Varios estudios han demostrado que la mortalidad
y la incidencia de CCR pueden reducirse significativamente mediante programas de cribado sis-
tematico usando pruebas inmunoquimicas de FOB. El Council of Europe y la American College
of Physicians recomiendan screening de CRC regular para las personas sin factores de riesgo
conocidos a partir de los 50 afios. Las pruebas inmunoquimicas de FOB”¢— iFOBT (FIT) — han
conseguido una mejora significativa en la especificidad analitica®.

3  Principios del procedimiento

QuikRead go iFOBT es una prueba immunoturbidimétrica basada en microparticulas recubiertas
con los anticuerpos de la hemoglobina humana porcina. La hemoglobina presente en la muestra
reacciona con las microparticulas y el cambio resultante en la turbidez de la solucién se mide por
el instrumento QuikRead go.

La muestra fecal se prediluye primero en el frasco de muestreo de QuikRead go iFOBT. La mues-
tra prediluida se agrega a la cubeta del QuikRead ya llena. Los datos de calibracion de la prueba
se encuentran en la etiqueta de codigo de barras de la cubeta y se leen automaticamente por el
instrumento QuikRead go antes de iniciar la prueba.

El instrumento indicara la presencia de hemoglobina mostrando la concentraciéon detectada en
ng/ml, ug/g de heces o como texto positivo de FOB, dependiendo de la aplicacién solicitada en
el instrumento.

Contenido del kit

QuikRead go iFOBT
Simbolo Cat. N° 151051
50 pruebas

Nombre y origen
del componente

Tapas de reactivo FOB

[REAG[CPS] 2x25

Buffer de cubetas pre-llenas BUF 2x25x1ml

Instrucciones de uso

Los reactivos contienen conservadores, por favor revise la 5 “Advertencias y precauciones”.

Conservacion de los reactivos

Componente del kit Almacenamiento Almacenamiento
de2..8°C de 18...25° C
Tapas de reactivo en tubos Hasta la fecha de 24 horas al dia— 1 mes /
sin abrir caducidad del tubo 8 horas al dia — 3 meses
Tapas de reactivo después de | Hasta la fecha de 24 horas al dia— 1 mes /
la primera apertura caducidad del tubo 8 horas al dia — 3 meses
Cubetas pre-llenas en una Hastalla fecha de Hasta la fecha de caducidad de la
N X caducidad de la bolsa
bolsa sin abrir d bolsa de la cubeta
e la cubeta
Cubetas sin abrir pre-llenas
después de la primera apertura | 6 meses 3 meses
de la bolsa de aluminio
Cubeta pre-llenas abierta 2 horas 2 horas

Marque la fecha de apertura de la bolsa de aluminio en la cubeta.

Preparacion y condiciones de conservacion de los reactivos

Todos los reactivos estan listos para su uso. Conserve los tapones de reactivo QuikRead FOB
alejados de la humedad. Cierre el tubo de aluminio inmediatamente después de sacar el nimero
necesario de tapones de reactivo.

Deterioro de los reactivos

El producto solo se debe usar si el volumen de tampdn de la cubeta es correcto. Compruebe si la
superficie del liquido se encuentra entre las dos lineas marcadas en la cubeta. No use la cubeta si
hay suciedad visible en el tampén.

5 Advertencias y precauciones

Informacion de seguridad y salud

® Sdlo para uso de diagnéstico in vitro.

* No fume, coma ni beba en los locales donde estan las muestras o los reactivos del kit. Lleve
ropa de proteccion personal adecuado y guantes desechables al manejar las muestras y los
reactivos del kit. Lavese las manos al terminar la realizacion de la prueba.

* Evite el contacto con piel y ojos. Después del contacto con la piel, lavar inmediatamente con

mucha agua.

No beber el liquido en el tubo de muestra.

Todos los controles y las muestras de pacientes deben manipularse como potencialmente

infecciosos.

® El tampdn contiene 0,004% mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona
[EC no. 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [EC no. 220-239-6] (3:1)

(Sens. cut.1, Acuatico crénico. 3) y azida sédica en una concentracion de

< 0,1 %. Puede provocar una reaccién alérgica en la piel (H317). Nocivo

para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos (H412). ..
Evitar respirar los vapores (P261). Evitar su liberacién al medio ambiente Atencién
(P273). Llevar guantes/prendas de proteccion (P280). En caso de irrita-

cion o erupcion cutanea: Consultar a un médico (P333+P313). Quitar las prendas contamina-



das y lavarlas antes de volver a usarlas (P362+P364). Eliminar el contenido en de acuerdo con
la legislacion nacional y local (P501).

® Los reactivos liofilizados contienen < 1% de azida sédica (Aquatic chronic 3). Son perjudiciales
a la vida acuatica con efectos de larga duracion (H412). Evitar la liberacion al medio ambiente
(P273). Eliminar el contenido conforme a la ley nacional y local (P501). Los reactivos liquidos
y reconstituidos contienen <0,1% de azida sodica, que no se considera una concentracion per-
judicial. La azida de sodio libera gases téxicos en contacto con acidos y las azidas pueden re-
accionar con las tuberias metalicas, formando compuestos explosivos. Puede evitarse la acu-
mulacién de azida mediante el lavado con un gran volumen de agua al eliminar los reactivos.

® Eliminacion: ver capitulo 14.

Precauciones analiticas

* No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase exterior.

® No exceda los periodos de estabilidad de los reactivos abiertos.

* Elkit QuikRead go iFOBT esta disefiado inicamente para su uso con el instrumento QuikRead go.

* No mezcle reactivos de nimeros de lote diferentes o diferentes pruebas. Los componentes son
desechables; nunca reutilizar componentes ya utilizados para la realizacién de una prueba.

® Al abrir un kit por primera vez, asegurese de que las bolsas de aluminio (2 piezas) de protec-
cion de las cubetas estan intactas. Si una bolsa de aluminio esta dafada, no utilice las cubetas
dentro de ellas. Ademas, asegurese de que antes de utilizar una cubeta individual que su
cubierta de aluminio esta intacto.

* No toque las superficies planas claro en la parte inferior de la cubeta (parte 6ptica). Deseche
cualquier cubeta con huellas dactilares.

® El reactivo QuikRead FOB son de color marrén para distinguirlos de otros analitos de Quik-
Read.

® Mantenga las tapas de reactivo QuikRead FOB lejos de la humedad. Cierre el tubo de aluminio
inmediatamente después de sacar el nimero requerido de casquillos de reactivo.

® Evitar salpicaduras de liquido en la medicién de los instrumentos.

6 Obtencién y preparacion de las muestras

El paciente no debe emprender cualquier dieta especial antes de la toma de muestras de heces.
Proporcionar al paciente con el tubo de muestra de iFOB, una etiqueta del paciente y una copia de
las instrucciones de muestreo. Explicar las instrucciones al paciente.

iy

No beba el liquido del tubo de eo. Tenga

la sonda.

® Obtener una muestra de heces en un recipiente limpio o en papel limpio de recogida. Evitar
el contacto con el agua del inodoro cuando se recoja la muestra. Si hay sangre visible en la
muestra de heces o en caso de diarrea, no tomar la muestra y esperar las siguientes deposi-
ciones y recoger la muestra.

* Desenrosque la parte superior del tubo de muestreo con el stick. Recoger la muestra mediante
el stick (adherida a la tapa del tubo) en 3 tres lugares diferentes en la muestra de heces.

* Inserte el stick con la muestra en el tubo de muestreo y cierre el tapén de rosca firmemente.

® Escribir su nombre y la fecha en las etiquetas y pegar la etiqueta al tubo de muestra.

® Envie el tubo de muestra de FOB al laboratorio o al doctor tan pronto como sea posible tras
la recogida de muestra. Proteger el tubo de muestra de roturas o fugas durante el transporte.

® Lamuestra en el tubo de muestras se puede almacenar en un refrigerador (2... 8° C) por enci-
ma de 7 dias o a temperatura ambiente (méax. 25 ° C) hasta 5 dias. Sin embargo, es preferible
almacenarlo en un refrigerador.

lo de no doblar o romper la punta de

Llevar la muestra a temperatura ambiente (18 a... 25 ° C) antes de la prueba.

7 Procedimiento

Materiales necesarios no suministrados

Material Cat. N° Informacién adicional
QuikRead go Instrument con software 133893
6.1.5 0 mas reciente Los equipos QuikRead go son

QuikRead go Plus Instrument con equipos equivalentes

software 2.0.0 o mas reciente 155378

QuikRead iFOB Sampling Set

(50 tubos de muestra) 151052 B

QuikRead FOB Positive Control 06027

QuikRead go iFOBT Control 152390 Recomendado para control de calidad

Quantitative

Procedimiento de analisis
Abra la envoltura metalica que protege el bastidor de la cubeta y marque la fecha de apertura en
la cubeta.

Manejo (Fig. 1-5) de la muestra

Procesar la muestra inmediatamente después de recibirla.El tubo de toma de muestra contiene

formaldehido (puede causar cancer, asi como reaccion alérgica). Para instrucciones completas,

revise las instrucciones de uso para QuikRead iFOBT Sampling set.

1 Una cubeta pre-llena debe alcanzar la temperatura ambiente (18... 25° C) antes de su uso. El
tiempo aproximado de atemperamiento sera de 15 minutos para una cubeta pre-llena (2... 8°
C). No toque las superficies planas en la parte inferior de la cubeta (la parte 6ptica). Saque el
papel de la cubeta. Cuidado con salpicaduras del liquido. El agua condensada en la superficie
de la hoja no tiene ninguin efecto en los resultados. Se debe realizar la prueba dentro de las
dos 2 horas desde la apertura de la cubeta. La superficie del liquido debe encontrarse entre las
dos lineas marcadas en la cubeta.

2 Compruebe que cada tubo de muestra estd marcada con la identificacion del paciente y fecha

de muestra. Si falta la etiqueta, marque el tubo con la identificaciéon del paciente y fecha de

muestra. Agitar el tubo de muestra y romper la punta de la misma. Puede formarse espuma

durante la mezcla. Tenga cuidado con las salpicaduras al romper la punta. Limpie la espuma

de la punta.

Deseche las primeras tres (3) gotas.

Entonces afiada tres (3) gotas en la cubeta.

Cerrar la cubeta herméticamente con la tapa de reactivo FOB. No presione hacia abajo la parte

inferior marrén de la tapa del reactivo. Después de afiadir la muestra en el bufer, la solucién es

estable durante dos 2 horas. Mantener la cubeta en posicion vertical, no agitar.

a b w

Analisis de la muestra (Fig. 6-8)

Encienda el equipo QuikRead go para iniciar el ensayo. Para obtener instrucciones detalladas,

consulte las instrucciones de uso del equipo. En la pantalla se muestran indicaciones durante el

ensayo.

6 Seleccione Lectura / Medir muestra en la pantalla del equipo QuikRead go.

7 Coloque la cubeta en el equipo con el codigo de barras orientado hacia usted, como se mues-
tra en la imagen 7. El equipo detecta el tipo de muestra. En la pantalla se muestra el progreso
de la lectura. El instrumento mide primero la muestra en blanco y la concentracién de Hb a los
dos (2) minutos.

8 Elresultado se muestra en la pantalla una vez finalizada la lectura y la cubeta se retira automa-
ticamente del pocillo de medicién.

Analisis del control

Se recomienda el uso regular del Control positivo de FOB (Cat. N° 06027) o el Control de QuikRead
go iFOBT Cuantitativo (Cat. N° 152390).

Consulte las instrucciones de uso suministradas con cada vial de control. Analice las muestras de
control como muestras de pacientes, pero seleccione Control de Calidad en la pantalla del equipo
QuikRead go. El resultado se guardarad como una muestra de control de calidad en un archivo de
resultados independiente.



El resultado de la tra depende de la figuracién del instrumento.

Concentracién de Hb Resultados cuantitativos

en el tubo de tampon | Dependiendo de la configuracion elegida para el Kvalitativ
de muestra equipo, los resultados se mostraran en la pantalla| €redmény

en ambas unidades o bien solo en una
<50 ng Hb/ml <50 ng Hb/ml <10 ug Hb/g
buffer buffer vlo heces ;g)SBuNgE%EI'IVO
50-1000 ng Hb/ml 501000 ng Hb/ o 10-200 pg Hblg
buffer ml buffer Y heces 15 ua Hb/

>

>1000 ng Hb/ml >1000 ng Hb/ml >200 ug Hb/g 21 Hg Hbig
buffer buffer vio heces FOB POSITIVO

8 Control de calidad

Se recomienda el uso regular del Control positivo de FOB (Cat. N° 06027) o el Control de QuikRead

go iFOBT Cuantitativo (Cat. N° 152390).

QuikRead FOB Control positivo (Cat. N° 06027):

® Cuando los resultados del equipo QuikRead go estén configurados como cualitativos, en la
pantalla debe aparecer “FOB POSITIVO”.

® Cuando los resultados del equipo QuikRead go estén configurados como cuantitativos, en la
pantalla debe aparecer “Hb en tampén > 1000 ng/ml y/o > 200 pg Hb/g heces”.

QuikRead go iFOBT Control cuantitativo (Cat. N° 152390):

® Cuando los resultados del equipo QuikRead go estén configurados como cualitativos, en la
pantalla debe aparecer “FOB POSITIVO”.

® Cuando QuikRead go muestra resultados cuantitativos, debe mostrarse el resultado dentro del
rango indicado en la etiqueta del frasco de control.

9 Interpretacion de resultados

El instrumento mide la concentracién de Hb en el bufer de cubeta y calcula la cantidad de Hb por
gramo de heces basado en el supuesto de que el muestreo se ha hecho correctamente segun las
instrucciones de uso (heces ~ 10 mg en 2 ml de tampoén). Si la cantidad de heces en el tubo de
muestreo es mayor o menor del indicado, el valor de la Hb por gramo de heces se desviara en la
misma proporcion.

10 Limitaciones del procedimiento

QuikRead go iFOBT mide la hemoglobina en la muestra fecal. Ya que en el intestino las lesiones
pueden no sangrar en absoluto o pueden sangrar de forma intermitente, o la sangre puede ser
desigual en la muestra fecal, un resultado de la prueba puede ser negativo incluso en casos con
sangrado ocasional. Las personas sanas pueden tener sangre en sus heces por estrés fisico o
el consumo de ciertos medicamentos que pueden causar irritacién gastrointestinal resultando en
hemorragia digestiva.

Como con cualquier prueba de sangre oculta fecal QuikRead go iFOBT puede considerarse una
prueba concluyente de sangrado gastrointestinal y/o patologia. La sangre oculta fecal siempre
debe interpretarse a la luz de los sintomas del paciente y bajo criterios de diagndstico actuales.
Los analisis de sangre ocultos fecales no pretenden reemplazar a otros procedimientos de diag-
ndstico tales como la sigmoidoscopia, colonoscopia o estudios de rayos X pero deben ser conside-
rados como métodos de cribado preliminar o de ayuda al diagnéstico.

11 Valores esperados
Una persona sana, no debe tener hemoglobina en las heces o tal vez una cantidad minima por un

sangrado fisiolégico, véase ,Limitaciones del método”. El resultado obtenido debe ser < 75 ng Hb/
ml de tampoén, de < 15 pg Hb/g heces o de FOB NEGATIVO.

12 Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado que las caracteristicas de rendimiento del ensayo QuikRead go iFOBT son equi-
valentes tanto con QuikRead go Instrument como con QuikRead go Plus Instrument.

Precisiéon y reproducibilidad

Se realizé un estudio de precision segun el Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI)
directriz EP05-A3: 2014 que utiliza el protocolo de evaluacion de precision de un solo sitio. Se
evaluaron muestras con tres niveles diferentes de hemoglobina humana en suspensién de heces.
La prueba fue realizado durante 20 dias de prueba, dos ejecuciones por dia y dos mediciones repe-
tidas por ejecucion para cada nivel de muestra utilizando un lote de reactivos, un instrumento y un
usuario. Las muestras fueron dispensadas usando tres gotas del tubo de muestreo y se dispensé
un control usando una pipeta.

- Entre . Enel
Muestra :we(;"al)Hb N Repetibilidad procesos Entre dias laboratorio
ng/m
9 SD | CV% | SD | CV% | SD | CV% SD CV%
Sample 1 64 80 1,7 | 30 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7

Sample 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 7.4
Sample 3 712 80 | 655 | 92 88,9 | 125 0,0 0,0 | 1104 | 155
Control 177 80 3,0 17 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1.8

Abreviaturas: CV%, Coeficiente de variacion expresado como porcentaje; SD, desviacion
estandar; N, numero de resultados

Linealidad
La linealidad se determiné de acuerdo con el Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio
(CLSI) directriz EP06-A:2003. Para la cuantificacion de Hb por QuikRead, vaya al método iFOBT
151051. Se ha demostrado que es lineal en todo el rango de medicién dentro de la no linealidad
de +20%.

Limite de deteccion (LoD)

LoD es de 2,5 pg de heces de Hb/g, determinadas de acuerdo con la directriz CLSI EP17-A2: 2012,
basada en 300 determinaciones, con 150 en blanco y 150 réplicas de bajo nivel; y un LoB de 1,2
ug Hb/g de heces.

Limite de cuantificacion (LoQ)

El LoQ es de 9,5 ug de heces de Hb/g, determinado de acuerdo con la directriz CLSI EP17-A2:
basado en 2012 en 90 determinaciones y un objetivo de TE del 20% utilizando el modelo de West-
gard.

Comparacion del método

Se realiz6é una comparacion de métodos inmunolégicos entre otros disponibles en el mercado (Mé-
todo FOB y método QuikRead go iFOBT). Se analizaron heces humanas de pacientes. Se presenta
un resumen de los resultados cualitativos obtenidos en la siguiente tabla®.

Método de comparacion

+ —
Método de prueba + 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Sensibilidad al método comparado 97,6%
Especificidad al método comparado 91,5%
Concordancia 93,8%

Exceso de antigeno
Las concentraciones de hemoglobina menores de 500 pg/ml (<100 mg hemoglobina en 1 g de
heces) no dan resultados falsos negativos®.

Sustancias que interfieran

No existe interferencia con la vitamina C en concentraciones inferiores a 100 pg/ml, cantidad que
corresponde a una ingesta diaria de aproximadamente 2 g de acido ascérbico. La suplementacion
de hierro no interfiere con la medicion®.



Rango de medicion

Elinstrumento QuikRead go daré resultados cuantitativos o resultados cualitativos dependiendo de
la configuracién del instrumento.

Para la cuantitativa prueba, el rango de medicion de la Hb es de 50—1000 ng/ml para la solucién
de la prueba y/o de 10-200 ug/g de heces. En los casos cuando el resultado esta por encima del
rango de medicion, el resultado se mostrara como >1000 ng/ml o >200 pg/g de heces. Si el resul-
tado esta por debajo del rango de medicion, el resultado se mostrard como <50 ng/ml o <10 pg/g.
Para los resultados cualitativos, el valor de corte es de 75 ng/ml de solucién de prueba, que
corresponde a 15 pg/g heces. En casos cuando el resultado es el valor limite o por encima del valor
de corte, el resultado se mostrara como ,FOB POSITIVO” y en casos cuando el resultado esta por
debajo del valor limite, el resultado se mostrara como ,FOB NEGATIVO”.

13 Trazabilidad

Cada lote es probado con el material de referencia de origen humano. La hemoglobina contenida
en este material de referencia ha sido verificada con un método de referencia de la International
Council for Standardization in Haematology (ICSH).

14 Eliminacion

Elimine el contenido de conformidad con las leyes locales y nacionales.

Todas las muestras de pacientes, dispositivos de toma de muestra, controles, tubos usados,
tapones y cubetas, deben ser manipulados y desechados como material

potencialmente infeccioso.

Componentes:

Papel: Instrucciones de uso

Cartén: Caja del kit

Plastico: Cubetas, tapones con el reactivo, bolsa de aluminio que recubre la gradilla con las
cubetas, gradilla para las cubetas, émbolos, viales y tubos de extraccion, émbolos y tubos
capilares

Vidrio: Tubos capilares

Metal: Tubos con tapén de reactivo, tapas de cubetas y tapones de tubos capilares

No se debe reciclar: tapones de reactivo (varios)

Usados de acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, una higiene laboral correcta y
estas instrucciones de uso, los reactivos suministrados no deben suponer un peligro para la
salud.

15 Solucién de problemas

Mensajes de error

A continuacion se incluyen los mensajes de error mostrados en el equipo QuikRead go. Para
obtener informacién detallada sobre los mensajes de error, consulte las instrucciones de uso del
equipo.

Mensaje de error

Posicién de cubeta no
correcta. Sacar la cubeta.
Medida prohibida. Por favor
revise la tapa del reactivo.
Medida prohibida. Lote kit
caducado.

Medida prohibida. Temperatura
de la cubeta demasiado baja.
Medida prohibida. Temperatura
de la cubeta demasiado alta.
Prueba cancelada. Demasiado
espacio en blanco.

Prueba cancelada. Inestable
en blanco.

Prueba cancelada. Error en la
adicion de reactivo.

Prueba cancelada. Falta de
instrumento.

Cadigo de error xx. Por favor,
reinicie el instrumento.

Cadigo de error xx. Por favor
llame al servicio al cliente.

Accion correctiva

Sacar la cubeta y volver a insertarla en la posicion correcta.

Verifique que la cubeta tiene la tapa de reactivo y no presiona
la parte marrén interna de la tapa.

Descartar el lote kit caducado. Utilice uno nuevo.

Deje la cubeta atemperar (18... 25 ° C). Prueba otra vez la
misma cubeta.

Deje que la cubeta se enfrie a temperatura ambiente (18... 25
° C). Prueba otra vez la misma cubeta.

Prueba otra vez la misma cubeta. El proceso de supresion no
se ha completado o la muestra puede contener sustancias
que interfieran. En este ultimo caso, la prueba no se puede
completar.

Realizar una nueva prueba. Ha habido algin problema
durante la adicion de reactivo. Aseglrese que la tapa esta
debidamente cerrada.

Realizar una nueva prueba. Si este mensaje aparece a
menudo, péngase en contacto con su distribuidor local o
llame al servicio al cliente.

Reinicie el instrumento. Si aparece el mensaje de error una
vez mas, péngase en contacto con su distribuidor local o
llame al servicio al cliente.

Contacte con su distribuidor local e informe del cédigo de
error.

Resultados inesperados bajos y altos
Existen posibles causas para resultados inesperados bajos y altos que se enumeran en la tabla

a continuacion.

Problema

Resultado bajo pequeno

inesperado

El volumen de muestra en la
cubeta es demasiado grande

La muestra ha sido agregada
al tubo de muestra mas de

Resultado alto una vez.
inesperado
El volumen de tampén es
demasiado bajo.
La cubeta esta sucia.
Se usan componentes de
Resultados diferente lotes y/o kits
altos y bajos
inesperados

incorrecto.

Causa posible
El volumen de muestra en
la cubeta es demasiado

La cantidad de muestra
tomada es también pequefia

Almacenamiento del reactivo

Accidn correctiva

Realizar una nueva prueba. Asegurese
de que se afiade el nimero correcto de
gotas (3).

Realizar una nueva prueba. Asegurese
de que se siguen las instrucciones de
muestreo (ver seccion 6: Obtencion y
preparacion de las muestras).

Realizar una nueva prueba. Asegurese
de que el nimero de gotas afiadidas es
correcto (3).

Realizar una nueva prueba. Asegurese
de que se siguen las instrucciones de
muestreo (ver seccion 6: Obtencion y
preparacion de las muestras).

Realizar una nueva prueba. Asegurese de
que el volumen es correcto comprobando
que la superficie del liquido esta entre las
dos lineas marcadas en la cubeta.
Realizar una nueva prueba. No toque las
superficies planas en la parte inferior de
la cubeta.

Realizar una nueva prueba. Asegurese
de que todos los reactivos son del mismo
lote del kit.

Realizar una nueva prueba. Asegurese de
que los reactivos se almacenan segun las
instrucciones de uso.
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QuikRead go iFOBT Nederlands

Een fecale immunochemische test, FIT
Cat.- nr. 151051

Te gebruiken met het QuikRead go Instrument en het QuikRead go Plus Instrument. Hierna het
QuikRead go-instrument genoemd.

1 Toepassing

QuikRead go iFOBT is een test voor de detectie en kwantificering van hemoglobine afkomstig van
occult bloed in menselijke feces in gevallen van overmatige bloeding uit de lagere maagdarmkanaal
gezien b.v. bij colitis ulcerosa, de ziekte van Crohn, poliepen, adenomen en colorectale kanker
(CRC). De test kan onder andere worden gebruikt bij fysieke routineonderzoeken, tijdens een con-
sult en in screeningsprogramma’s voor CRC. De meting wordt uitgevoerd met behulp van het in-
strument dat bij het QuikRead go-systeem hoort. Uitsluitend voor diagnostische toepassing in vitro.

2 Samenvatting en uitleg van de test

De concentratie van hemoglobine (Hb) in feces varieert naargelang van het geslacht en de leef-
tijd, is hoger bij mannen dan bij vrouwen en stijgt bij beide geslachten met de leeftijd.' De EGTM
(European Group on Tumour Markers) adviseert het gebruik van kwantitatieve, immunochemische
tests voor occult bloed in feces, iIFOBT (een fecale immunochemische test, FIT), waarmee de arts
de juiste drempelwaarde kan bepalen.? Het moet ook mogelijk zijn resultaten van Hb in feces uit
te drukken in microgram Hb per gram feces, vooral wanneer verschillende methoden worden ver-
geleken.?

Een hoge FOB-waarde kan erop wijzen dat de patiént grote poliepen of darmkanker heeft. Het duurt
meestal 10 tot 15 jaar voordat de eerste abnormale cellen zich ontwikkelen tot kanker. Als deze
tijdig worden gedetecteerd en verwijderd, heeft de patiént bijna 100% minder kans om darmkanker
te ontwikkelen.*

De levenslange kans om darmkanker te ontwikkelen, is ongeveer 1 op 20.5 In Europa wordt voor-
speld dat het aantal gevallen van darmkanker per jaar zal stijgen van 432.000 nieuwe gevallen
in 2008 tot meer dan 500.000 in 2020. De jaarlijkse sterftegraad wordt geschat proportioneel te
zullen stijgen, tot ongeveer 250.000 gevallen.® Uit verschillende studies blijkt dat darmkanker en de
sterftegraad aanzienlijk beperkt kunnen worden door programma’s voor systematische screening
via immunochemische FOB-tests. Zowel de Europese Raad als het American College of Physicians
adviseren regelmatige darmkankerscreening voor personen zonder gekende risicofactoren vanaf
de leeftijd van 50.7# Immunochemische FOB-tests — iFOBT (FIT) — hebben een significante verbe-
tering in de analytische specificiteit gebracht.®

3  Principes van de procedure

QuikRead go iFOBT is een immunoturbidimetrische test op basis van micropartikels gecoat met
varkens anti-humane hemoglobine antilichamen. Het aanwezige hemoglobine in het monster re-
ageert met de micropartikels en de resulterende verandering van de turbiditeit van de oplossing
wordt gemeten door het QuikRead go-instrument.

Het fecaal monster wordt eerst voorverdund in het QuikRead iFOB-monsterflesje. Het verdunde
monster wordt toegevoegd aan de voorgevulde QuikRead go iFOBT-cuvet. Testkalibratiegegevens
zijn opgenomen in het barcode-etiket van de cuvet en worden automatisch uitgelezen door het
QuikRead go-instrument voordat de test wordt gestart.

Het instrument zal de aanwezigheid van hemoglobine indiceren door de gedetecteerde concen-
tratie weer te geven als ng/mL, ug/g feces of als tekst FOB POSITIEF, afhankelijk van de gekozen
toepassing in het instrument.

4 Reagentia

Inhoud van de kit

Component-naam — Symbool QuikRead go iFOBT
en oorsprong y! Cat.- nr. 151051, 50 tests

FOB-reagensdoppen
ReRclers]  2x2s
Buffer in voorgevulde cuvetten 2x25x1ml

Gebruiksinstructies

De reagentia bevatten conserveringsmiddelen; zie hoof 5 “Waarschuwingen en voorzorgsmaat-
regelen”.

Opslag en stabiliteit van de reagentia

Onderdeel kit Opslaan bij 2...8°C Opslaan bij 18...25°C

Tot de uiterste
gebruiksdatum

van de reagensbuis
Tot de uiterste
gebruiksdatum

van de reagensbuis
Tot de uiterste Tot de uiterste
gebruiksdatum gebruiksdatum

van het cuvettenzakje van het cuvettenzakje

Reagensdoppen
in ongeopende buisjes

24 uur per dag — 1 maand
8 uur per dag — 3 maanden

24 uur per dag — 1 maand
8 uur per dag — 3 maanden

Reagensdoppen
na eerste keer openen

Voorgevulde cuvetten
in een ongeopend foliezakje

Ongeopende voorgevulde

cuvetten nadat het foliezakje 6 maanden 3 maanden
voor het eerst is geopend
Geopende voorgevulde cuvet | 2 uur 2 uur

Noteer de datum van opening van het foliezakje op het cuvettenrek.

Voorbereiding en bewaarcondities van reagentia

Alle reagentia zijn gereed voor gebruik. Bescherm de QuikRead FOB-reagensdoppen tegen vocht.
Sluit de aluminium koker onmiddellijk nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt ge-
nomen.

Bederf van reagentia

Gebruik het product uitsluitend als het buffervolume in de cuvet juist is. Controleer of het vioeistof-
oppervlak zich tussen de twee op de cuvet aangegeven lijnen bevindt. Gebruik geen cuvette met
zichtbaar vuil in de buffer.

5 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Informatie over gezondheid en veiligheid

e Alleen voor gebruik bij in vitro diagnostiek.

e Rook, eet en drink niet in ruimten waar patiéntenmonsters of kitreagentia worden gebruikt.
Draag bij het werken met patiéntenmonsters en kitreagentia geschikte persoonlijke bescher-
mende kleding en wegwerphandschoenen. Was handen grondig nadat de test is uitgevoerd.
Vermijd contact met huid en ogen. Na contact met de huid, spoel onmiddellijk met veel water.
Drink niet van de vloeistof in de reageerbuisje.

Alle patiéntenmonsters en controlemiddelen dienen te worden behandeld als infectieus materiaal.
De buffer bevat 0,004% mengsel van: 5-chloor-2-methyl-2H-isothiazool-

3-on [EC no. 247-500-7] en 2-methyl-2H-isothiazool-3-on [EC no. 220-

239-6] (3:1) (Sens. huid 1, Aquat. chron. 3), en < 0,1% natriumazide.

Kan een allergische huidreactie veroorzaken (H317). Schadelijk voor in

het water levende organismen, met langdurige gevolge (H412). Inade-

ming van damp vermijden (P261). Voorkom lozing in het milieu (P273).  Waarschuwing
Beschermende handschoenen dragen/beschermende kleding (P280). Bij

huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen (P333+P313). Verontreinigde kleding uittrekken en
wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken (P362+P364). Inhoud afvoeren volgens nationale
en lokale wetgeving (P501).



e Gevriesdroogde reagentia bevatten <1% natrium azide (Aquat.chron. 3). Schadelijk voor in

het water levende organismen met langdurige gevolgen (H412). Voorkom lozing in het milieu
(P273). Inhoud afvoeren volgens nationale en lokale wetgeving (P501).
Heropgeloste en vloeibare reagentia bevatten < 0,1 % natrium azide, dit wordt niet beschouwd
als een schadelijke concentratie. Natrium azide genereert toxisch gas wanneer het in contact
komt met zuren. Azides kunnen reageren met loden afvoerpijpen, er ontstaan dan explosieve
verbindingen. Het concentreren van azide kan worden vermeden door, tijdens afvoer van rea-
gentia, met grote volumes water te spoelen.

e \erwijdering, zie paragraaf 14.

Analytische voorzorgsmaatregelen

o Gebruik het product niet meer na de vervaldatum die op de buitenverpakking is vermeld.

e Overschrijd de stabiliteitsperioden voor geopende reagentia niet.

e De QuikRead go iFOBT -kit is uitsluitend bestemd voor gebruik in combinatie met het QuikRead
go-instrument.

e Meng geen componenten uit kits van verschillende lotnummers of van verschillende tests. De
componenten zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik componenten die al voor een test zijn ge-
bruikt nooit opnieuw.

e Als de kit voor de eerste keer wordt geopend, controleer dan of het foliezakje dat de cuvetten
beschermd (2 stuks), nog intact is. Gebruik de cuvetten niet wanneer het foliezakje beschadigd
is. Voordat een afzonderlijke cuvet wordt gebruikt, controleer altijd of het afdekfolie nog intact is.

e Raak de doorzichtige, platte oppervlakken onder aan de cuvet (het optische gedeelte) niet aan.
Gooi cuvetten met vingerafdrukken weg.

e QuikRead FOB-reagensdoppen hebben een kleurcodering bruin om ze te onderscheiden van
andere QuikRead-analytes.

e Bescherm de QuikRead FOB-reagensdoppen tegen vocht. Sluit de aluminium koker zorgvuldig
nadat u het gewenste aantal reagensdoppen eruit hebt genomen.

e Spat geen vloeistof in de meetwell van het instrument.

6 Monsters verzamelen en monsterpreparatie

De patiént hoeft geen speciaal dieet te volgen voor de afname van het fecesmonster. Geef de
patiént het reageerbuisje voor FOB-monsterafname, een patiéntlabel en een exemplaar van de
volgende instructies voor monsterafname. Leg de instructies uit aan de patiént.

Drink niet van de vloeistof in het reageerbuisje voor monsterafname. Wees voorzichtig dat

de punt van het reageerbuisje niet buigt of breekt.

e Vang een fecesmonster op in een schone opvangbak of op een schoon vel papier. Vermijd con-
tact met het water in het toilet wanneer u het monster verzamelt. Als er bloed zichtbaar is in het
fecesmonster of bij diarree, verzamelt u geen monster maar wacht u tot de volgende stoelgang
om een monster te verzamelen.

e Schroef de dop van het buisje voor monsterafname met het staafje voor monsterafname. Duw
het staafje voor monsterafname (bevestigd aan de dop van het buisje) op drie (3) verschillende
plaatsen in het fecesmonster voor monsterafname.

e Steek het staafje voor monsterafname terug in het buisje voor monsterafname en schroef de
dop er stevig op.

e Schrijff uw naam en de datum op een apart label en bevestig het label op het buisje voor mon-
sterafname.

e Stuur het buisje voor FOB-monsterafname zo snel mogelijk na de monsterafname terug naar
het laboratorium of de dokter. Bescherm het buisje voor monsterafname tegen breuk of lekken
tijdens transport.

e Het monster in het buisje voor monsterafname mag tot 7 dagen in een koelkast (2...8°C) of tot
5 dagen op kamertemperatuur (max. 25°C) worden bewaard. Bewaring in een koelkast geniet
echter de voorkeur.

Laat het monster op kamertemperatuur (18...25°C) komen alvorens de test uit te voeren.

Materialen die nodig zijn maar niet zijn meegeleverd

Benodigdheden Cat. -nr. Meer informatie
QuikRead go Instrument met 133893
softwareversie 6.1.5 of nieuwer QuikRead go-instrumenten zijn
QuikRead go Plus Instrument met gelijkwaardige instrumenten
. . 155378
softwareversie 2.0.0 of nieuwer
QuikRead iFOB Sampling Set 151052 _

(50 reageerbuisjes voor monsterafname)

QuikRead FOB Positive Control 06027

Quileeaq go iFOBT Control 152390 Aanbevolen voor kwaliteitscontrole
Quantitative

Testprocedure

Open het beschermfoliezakje van het cuvettenrek en noteer de datum van opening op het cuvet-
tenrek.

Monstername (afb. 1-5)

Verwerk het monster onmiddellijk nadat u het hebt ontvangen. Het buisje voor monster afname be-

vat formaldehyde (deze stof kan kanker veroorzaken en kan een allergische reactie veroorzaken).

Voor de volledige instructies, zie de QuikRead iFOB Sampling set-instructies.

1 Een voorgevulde cuvet moet op kamertemperatuur komen (18...25°C) voor gebruik. Dit duurt
15 minuten voor een individuele gekoelde (2...8°C) voorgevulde cuvet. Raak de doorzichtige
vlakke oppervlakken onderaan de cuvet (optisch gedeelte) niet aan. Verwijder de folieafdek-
king van de cuvet. Wees voorzichtig dat de vloeistof niet spat. Gecondenseerd water op het
folieoppervlak heeft geen gevolgen voor de resultaten. De test moet worden uitgevoerd binnen
de twee (2) uur na opening van de cuvet. Het vloeistofopperviak moet zich tussen de twee op
de cuvet aangegeven lijnen bevinden.

2 Controleer dat de identificatie van de patiént en de datum van monsterafname op elk buisje

voor monsterafname staat. Als het label ontbreekt, schrijf dan de identificatie van de patiént en

de datum van monsterafname op het buisje. Schud het buisje voor monsterafname en breek de
punt er af. Tijdens het mengen kan schuim ontstaan. Pas op voor spatten tijden het afbreken
van de punt. Veeg het schuim van de punt af.

Gooi de eerste drie (3) druppels weg.

Druppel dan drie (3) druppels in de cuvet.

Sluit de cuvet stevig af met de FOB-reagensdop. Druk het bruine binnengedeelte van de rea-

gensdop niet in. Nadat het monster aan de buffer is toegevoegd, is de oplossing twee (2) uur

lang stabiel. Houd de cuvet rechtop en schud deze niet.

Het monster analyseren (afb. 6-8)

Begin de test door het QuikRead go-instrument in te schakelen. Voor volledige instructies raad-

pleegt u de gebruiksaanwijzing van het instrument. Het scherm leidt u door de test.

6 Kies Meten /| Monster meten op het scherm van het QuikRead go-instrument.

7 Plaats de cuvet in het instrument met de barcode naar u gericht, zoals weergegeven op af-
beelding 7. Het instrument detecteert het monstertype. Op het scherm wordt de voortgang van
de meting weergegeven. Het instrument meet eerst de blancowaarde van het monster en de
Hb-concentratie, binnen twee (2) minuten.

8 Het resultaat wordt weergegeven op het scherm en de cuvet gaat automatisch naar omhoog
wanneer de meting voltooid is.

Analyse van de controle

Regelmatig gebruik van FOB Positive Control (Cat.- nr. 06027) en/of QuikRead go iFOBT Control
Quantitative (Cat.-nr. 152390) wordt aanbevolen.

Zie de gebruiksaanwijzing die bij elk controleflesje wordt meegeleverd. Analyseer de controle-
monsters als patiéntmonsters maar kies Kwaliteitscontrole op het scherm van het QuikRead
go-instrument. Het resultaat wordt opgeslagen in een afzonderlijk resultatenbestand voor kwali-
teitscontroleresultaten.

s w



Het weergegeven resultaat is afhankelijk van de instrument instellingen.

. Kwantitatief resultaat
Concentratie van

hemoglobine in de Naargelang de gekozen instrumentinstellingen Kwalitatief
buffer van het buisje | Worden de resultaten weergegeven op het scherm resultaat
in ofwel beide eenheden of in slechts één
<50 ng Hb/mL <50 ng Hb/mL <10 pg Hb/g
buffer buffer enof | foces ; ég KlgEgt/’-\/'lglEF
50-1000 ng 50-1000 ng onfof | 10-200 g Holg
Hb/mL buffer Hb/mL buffer feces 15 g Hb/s
215 g g
;ugio ng Hb/mL ;u}()e(:o ng/mL enlof :eﬁgg Hg Hb/g FOB POSITIEF

8 Kwaliteitscontrole

Regelmatig gebruik van FOB Positive Control (Cat.- nr. 06027) en/of QuikRead go iFOBT Control

Quantitative (Cat.-nr. 152390) wordt aanbevolen.

QuikRead FOB Positive Control (Cat.- nr. 06027):

e Wanneer de resultaatinstellingen van het QuikRead go-instrument als kwalitatief zijn gekozen,
moet “FOB POSITIEF” weergegeven zijn op het scherm.

e Wanneer de resultaatinstellingen van het QuikRead go-instrument als kwantitatief zijn gekozen,
moet “Hb in buffer > 1000 ng/ml en/of > 200 pg Hb/g feces” weergegeven zijn op het scherm.

QuikRead go iFOBT Control Quantitative (Cat.- nr. 152390):

e Wanneer de resultaatinstellingen van het QuikRead go-instrument als kwalitatief zijn gekozen,
moet “FOB POSITIEF” weergegeven zijn op het scherm.

e Wanneer wordt gekozen voor de kwantitatieve instellingen voor de resultaten van het Quik-
Read go-instrument, dient een resultaat, binnen de geindiceerde range, op het label van de
controleflacon te worden weergegeven.

9 Interpretatie van resultaten

Het instrument meet de concentratie van Hb in de buffer in de cuvet en berekent de hoeveelheid
Hb per gram feces op basis van de veronderstelling dat het monster correct is afgenomen volgens
de gebruiksaanwijzing (~10 mg feces in 2 mL buffer). Als de hoeveelheid feces in het reageerbuisje
voor monsterafname hoger of lager is dan opgegeven, zal de Hb-waarde per gram feces propor-
tioneel afwijken.

10 Beperkingen van de procedure

QuikRead FOB Quantitative meet hemoglobine in fecale monsters. Aangezien darmletsels soms
helemaal niet bloeden of slechts af en toe bloeden, of het bloed ongelijkmatig kan zijn verdeeld in
het fecaal monster, kan een testresultaat negatief zijn, zelfs bij gevallen met occasionele bloeding.
Gezonde personen kunnen bloed in hun feces hebben omwille van fysieke stress of inname van
bepaalde medicatie die irritatie van het spijsverteringsstelsel kan veroorzaken, wat leidt tot bloeding
in het spijsverteringskanaal.

Zoals bij elke FOB-test mag QuikRead FOB Quantitative niet worden beschouwd als afdoend
bewijs van bloeding in het spijsverteringskanaal of pathologie. FOB-testresultaten moeten steeds
worden geinterpreteerd in het kader van de symptomen van de patiént en de huidige diagnostische
criteria.

Tests van occult bloed in feces zijn niet bedoeld ter vervanging van andere diagnostische proce-
dures zoals sigmoidoscopie, colonoscopie of rontgenstudies, maar moeten worden beschouwd als
een voorafgaande screening of ondersteuning bij diagnose.

11 Verwachte waarden

Bij een gezond persoon zou er geen hemoglobine of slechts een minimale hoeveelheid hemoglo-
bine (fysiologische bloeding) in feces aanwezig mogen zijn, zie “Beperkingen van de methode”.
Het verkregen resultaat dient <75 ng Hb/mL buffer, <15 ug Hb/g feces of FOB NEGATIEF te zijn.

12 Testkarakteristieken

Van de prestatie-eigenschappen van de QuikRead go iFOBT-test is aangetoond dat ze gelijkwaar-
dig zijn aan die van zowel het QuikRead go Instrument als het QuikRead go Plus Instrument.

Precisie en reproduceerbaarheid

Een precisiestudie werd uitgevoerd volgens het Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
richtlijn EP05-A3: 2014 met behulp van het single-site precisie-evaluatieprotocol. Patiénten mon-
sters met drie verschillende niveaus van humaan hemoglobine in ontlasting werden geévalueerd.
De test was uitgevoerd gedurende 20 testdagen, twee runs per dag en twee herhaalde metingen
per run voor elk monsterniveau. Uitgevoerd met behulp van één reagens lotnummer, één instru-
ment en één gebruiker. Monsters werden afgegeven met behulp van drie druppels uit de bemonste-
ringsbuis en een controle werd afgegeven met behulp van een pipet.

i Repro- .
Gemid- duceer- Between | g iween day Within
Monster | delde Hb N baarheid run Laboratory

(Ng/mL)
SD | CV% | SD | CV% | SD | CV% SD CV%

Monster 1 64 80 1,7 | 3,0 59 9,2 0,0 0,0 6,2 9,7
Monster 2 269 80 4,2 1,5 17,5 6,5 8,7 3,2 20,0 7.4
Monster 3 712 80 | 655 | 9,2 88,9 | 125 0,0 0,0 | 1104 | 155
Controle 177 80 3,0 1,7 1.1 0,6 0,0 0,0 3,2 1,8

Afkortingen: CV%, variatiecoéfficiént uitgedrukt als een percentage; SD, standaarddeviatie;

N, aantal resultaten.
Lineariteit
Lineariteit werd bepaald volgens Clinical and Laboratory Standards Institute (CLS]I) richtlijn EP06-
A:2003. Voor kwantificatie van Hb door QuikRead go iFOBT 151051 de methode is aangetoond dat
het lineair is over het meetbereik binnen toegestane niet-lineariteit van + 20%.

Detectielimiet (LoD)
De LoD is 2,5 pg Hb/g feces, bepaald volgens de CLSI-richtlijn EP17-A2:2012, op basis van op 300
bepalingen, met 150 blanco en 150 lage replicaten; en een LoB van 1,2 pg Hb/g faeces.

Limit of Quantitation (LoQ)
De LoQ s 9,5 ug Hb/g feces, bepaald volgens de CLSI-richtlijn EP17-A2: gebaseerd op 2012 op 90
bepalingen en een TE-doel van 20% met behulp van het Westgard-model.

Methode vergelijking

Een methode vergelijking werd uitgevoerd tussen een andere commercieel verkrijgbare immunolo-
gische FOB-methode en de QuikRead go iFOBT-methode. Er werden humane patient fecesmon-
sters geanalyseerd. In de onderstaande tabel vindt u een overzicht van de verkregen kwalitatieve
resultaten.®

Vergelijking van methoden
+

Test methode + 40 6
QuikRead go iFOBT - 1 65
Gevoeligheid van vergelijking van methoden 97,6%
Specificiteit van vergelijking van methoden 91,5%
Overeenkomst 93,8%

Antigeen-overmaat
Hemoglobine-concentraties van minder dan 500 pg/mL (< 100 mg hemoglobine in 1 g feces) geven
geen vals-negatieve resultaten.®

Interfererende substanties

Er werd geen interferentie waargenomen met vitamine C in concentraties van minder dan 100 pg/
mL, een hoeveelheid die overeenkomt met een dagelijkse inname van ca. 2 g ascorbinezuur. 1Jzer
suppletie verstoort de meting niet.®



Meetrange

Het QuikRead go-instrument geeft kwantitatieve of kwalitatieve resultaten, afhankelijk van de instel-
lingen van het instrument.

Voor de kwantitatieve test is het Hb-meetbereik 50—1000 ng/mL testoplossing en/of 10-200 ug/g
feces. In gevallen waarbij het resultaat boven de meetrange ligt, wordt het resultaat weergegeven
als “> 1000 ng/mL” en/of “> 200 pg/g feces”. Wanneer het resultaat onder de meetrange ligt, wordt
het resultaat weergegeven als “< 50 ng/mL” en/of “< 10 pg/g”.

Voor het kwalitatieve resultaat is de drempelwaarde 75 ng/mL testoplossing, wat overeenkomt
met 15 pg/g feces. In gevallen waarbij het resultaat gelijk is aan de drempelwaarde of boven de
drempelwaarde ligt, wordt het resultaat weergegeven als “FOB POSITIEF” en in gevallen waarbij
het resultaat onder de drempelwaarde ligt, wordt het resultaat weergegeven als “FOB NEGATIEF”.

13 Traceerbaarheid

Elke batch wordt getest tegen referentiemateriaal van menselijke origine. De hemoglobineconcen-
tratie van dit referentiemateriaal is geverifieerd met een methode die vergelijkbaar is met de refe-
rentiemethode van de International Council for Standardization in Haematology (ICSH).

14 Verwijdering

Voer de inhoud af volgens de nationale en lokale wetgeving.

Alle patiéntmonsters, gebruikte cuvetten, capillairbuisjes en plunjers moeten worden behan-
deld en afgevoerd als potentieel infectieus materiaal.

Gebruikte materialen van de QuikRead go kit componenten:

Papier: gebruiksinstructies

Karton: Kitdoos inclusief binnenwerk

Plastic: Cuvetten, reagensdoppen, afdekfolie voor cuvettenrek, cuvettenrek, plunjers, extractie
flesjes en buisjes, plunjer- en capillairbuisjes

Glas: Capillairbuisjes

Metaal: Buizen van reagensdoppen, deksels van cuvetten, doppen van plunjer- en capillair-
buisjes

Niet te recyclen delen: De deksels van de reagensdoppen (van al de verschillende soorten)
Bij gebruik overeenkomstig een goede laboratoriumpraktijk, goede beroepshygiéne en de
gebruiksinstructies, zullen de geleverde reagentia naar verwachting geen gevaar voor de
gezondheid vormen.

15 Troubleshooting

Foutmeldingen

Hieronder staan de foutmeldingen die weergegeven worden door het QuikRead go-instrument.
Voor meer gedetailleerde informatie over foutmeldingen raadpleegt u de gebruiksaanwijzingen van
het instrument.

Foutmelding Correcties

Cuvet positie niet goed.

Verwijder cuvet.

Meting niet toegestaan.
Controleer reagens cap.
Meting niet toegestaan.
Kit lot geéxpireerd.

Meting niet toegestaan.
Cuvet temperatuur te laag.
Meting niet toegestaan.

Cuvet temperatuur te hoog.

Meting geannuleerd.
Blanko te hoog.

Meting geannuleerd.
Onstabiele blanko.
Meting geannuleerd.
Fout bij toevoeging van
reagens.

Meting geannuleerd.

Fout van de analyser.
Foutmelding code xx.
Start de analyser opnieuw.

Foutmelding code xx.

Verwijder de cuvet en plaats opnieuw in de goede positie.

Controleer of er op de cuvet een reagens cap zit en dat het
bruine binnendeel niet naar beneden is gedrukt.

Verwijder het geéxpireerde kit lot. Gebruik een nieuw lot.

Laat de cuvet opwarmen tot kamertemperatuur (18...25°C).
Meet dezelfde cuvet opnieuw.

Laat de cuvet afkoelen tot kamertemperatuur (18...25°C). Meet
dezelfde cuvet opnieuw.

Meet dezelfde cuvet opnieuw. Het blanko proces is niet volledig
of het monster kan interfererende substanties bevatten. In het
laatste geval kan de test niet worden afgemaakt.

Voer een nieuwe test uit. Er is een probleem met toevoegen van
reagens. Controleer of de reagens cap goed is afgesloten.

Voer een nieuwe test uit. Wanneer deze melding vaker
verschijnt neem dan contact op met uw distribiteur of bel met
customer service.

Start de analyser opnieuw. Als de foutmelding opnieuw
verschijnt neem dan contact op met uw distributeur of bel
customer service en geef de foutmeldingscode door.

Neem contact op met uw distributeur of bel customer service en

Neem contact op met customer

. geef de foutmeldingscode door.
service.

Onverwachte lage en hoge meetresultaten
Mogelijke redenen voor onverwachte lage en hoge resultaten zijn weergegeven in de onderstaande

tabel.
Probleem

Onverwacht laag
resultaat

Onverwacht
hoog resultaat

Onverwacht
laag/hoog
resultaat

Mogelijke oorzaak
Het monstervolume in de
cuvet is te klein.

Het afgenomen
monstervolume is te klein.

Het monstervolume in de
cuvet is te groot.

Het monster is meermaals
aan het buisje voor
monsterafname toegevoegd.

Het buffervolume is

te klein.

De cuvet is vuil.
Componenten van
verschillende kit lots of testen

gebruikt.

Onjuiste opslag van reagens.

Correcties

Voer een nieuwe test uit. Controleer of het
juiste aantal druppels (3) is toegevoegd.
Voer een nieuwe test uit. Controleer of de
instructies voor monsterafname zijn gevolgd
(zie paragraaf 6: Monsters verzamelen en
monsterpreparatie).

Voer een nieuwe test uit. Controleer of het
juiste aantal druppels (3) is toegevoegd.
Voer een nieuwe test uit. Controleer of de
instructies voor monsterafname zijn gevolgd
(zie paragraaf 6: Monsters verzamelen en
monsterpreparatie).

Voer een nieuwe test uit. Zorg dat

het volume correct is. Ga na of het
vloeistofoppervlak zich tussen de twee op
de cuvet aangegeven lijnen bevindt.

Voer een nieuwe test uit.

Raak de doorzichtige vlakke opperviakken
onderaan de cuvet niet aan.

Voer een nieuwe test uit. Controleer dat alle
reagentia van hetzelfde kit lot zijn.

Voer een nieuwe test uit. Controleer of de
instructies voor opslag van de reagentia zijn
opgevolgd.



