
QuikRead go iFOBT
Immunochemiczny test z kału, FIT
Nr kat. 151051
Do stosowania z QuikRead go Instrument i QuikRead go Plus Instrument. Jest on w dalszej części 
nazywany instrumentem QuikRead go.	

1 Przeznaczenie
QuikRead go iFOBT to test przeznaczony do wykrywania i ilościowego oznaczania hemoglobiny w kale 
ludzkim w przypadku nadmiernego krwawienia w dolnym odcinku przewodu pokarmowego, np. wrzo-
dziejącego zapalenia jelita grubego, choroby Crohna, polipów, gruczolaków, nowotworu jelita grubego 
(CRC). Test może być stosowany podczas rutynowych badań lekarskich oraz badań przesiewowych 
CRC. Test jest wykonywany za pomocą instrumentu należącego do systemu QuikRead go system. Test 
jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

2 Podsumowanie i objaśnienie testu
Stężenie hemoglobiny (Hb) w kale różni się w zależności od płci i wieku, u mężczyzn jest wyższe niż 
u kobiet, a z wiekiem rośnie u obu płci.1 Europejska Grupa ds. Markerów Nowotworowych (ang. Eu-
ropean Group on Tumour Markers, EGTM) zaleca do wykrywania krwi utajonej w kale, iFOBT (immu-
nochemiczny test z kału, FIT) stosowanie ilościowych testów immunochemicznych, które umożliwiają 
lekarzom określenie odpowiedniej skrajnej wartości.2 Powinno być także możliwe wyrażenie wyników 
krwawienia utajonego w kale jako ilość Hb w mikrogramach na 1 gram kału, zwłaszcza podczas po-
równywania różnych metod.3 
Wysoka wartość FOB może wskazywać, że pacjent ma duże polipy lub raka jelita grubego (CRC). 
Przekształcenie pierwszych nieprawidłowych komórek w komórki nowotworowe zajmuje zazwyczaj od 
10 do 15 lat. Jeżeli zostaną one wcześnie wykryte i usunięte, istnieje niemal 100% szansa na zmniej-
szenie ryzyka powstania raka jelita grubego.4

Stosunek ryzyka wystąpienia raka jelita grubego (CRC) w ciągu całego życia wynosi około 1 do 20.5 

W Europie prognozowany jest wzrost rocznej częstości występowania raka jelita grubego z 432 000 
nowych przypadków (dane z 2008 r.) do ponad 500 000 w 2020 r. Liczba śmiertelnych przypadków w 
stosunku rocznym waha się w takim samym zakresie i wynosi ok. 250 000 przypadków.6 W kilku ba-
daniach wykazano, że częstotliwość występowania i śmiertelność z powodu nowotworu jelita grubego 
można znacząco zmniejszyć dzięki wprowadzeniu programów systematycznych badań przesiewowych 
wykorzystujących immunochemiczne testy FOB. Zarówno Rada Europy jak i Amerykańskie Kolegium 
Lekarzy zalecają osobom bez czynników podwyższonego ryzyka przeprowadzać od 50 roku życia 
regularne badania przesiewowe pod kątem nowotworu jelita grubego.7,8 Immunochemiczne testy FOB 
– iFOBT (FIT) – przyniosły znaczącą poprawę swoistości analitycznej.8

3 Zasada testu
QuikRead go iFOBT to test immunoturbidymetryczny wykorzystujący mikrocząstki pokryte przeciwcia-
łami świni przeciwko ludzkiej hemoglobinie. Obecna w próbce hemoglobina reaguje z mikrocząstecz-
kami, powodując zmianę zmętnienia roztworu, która jest mierzona przy użyciu instrumentu urządzenia 
QuikRead go. 
Próbka kału jest najpierw rozcieńczana w probówce do pobierania próbki QuikRead iFOB. Wstępnie 
rozcieńczoną próbkę dodaje się do wstępnie napełnionej kuwety QuikRead go iFOBT. Dane kalibra-
cyjne testu są podane na etykiecie w postaci kodu kreskowego, które przed rozpoczęciem testu są 
automatycznie odczytywane przez urządzenie QuikRead go. 
Urządzenie, w zależności od wybranej aplikacji, wyświetli obecność hemoglobiny w postaci stężenia w 
jednostkach ng/ml, µg/g kału lub jako komunikat „FOB POZYTYWNY”.

4 Odczynniki
Składniki zestawu

Nazwa składnika i pochodzenie Symbol QuikRead go iFOBT
Nr kat. 151051, 50 testów

Wieczka z odczynnikiem FOB
2 x 25

Bufor we wstępnie napełnionych 
kuwetach 2 x 25 x 1 ml

Instrukcja użycia 

Odczynniki zawierają środki konserwujące, patrz rozdział 5 “Uwagi i ostrzeżenia”.

Przechowywanie odczynników

Składniki zestawu Przechowywanie 
w temp. 2…8°C

Przechowywanie 
w temp. 18…25°C

Wieczka z odczynnikiem w 
zamkniętych tubach

Do upływu daty ważności 
podanej na tubie zawierającej 
wieczka z odczynnikiem

24 godz. na dobę — 1 miesiąc
8 godz. na dobę — 3 miesiące

Wieczka z odczynnikiem po 
pierwszym otwarciu

Do upływu daty ważności 
podanej na tubie zawierającej 
wieczka z odczynnikiem

24 godz. na dobę — 1 miesiąc
8 godz. na dobę — 3 miesiące

Wstępnie napełnione kuwety w 
zamkniętej torebce foliowej

Do upływu daty ważności 
podanej na opakowaniu kuwet

Do upływu daty ważności podanej 
na opakowaniu kuwet

Zamknięte wstępnie napełnione 
kuwety po pierwszym otwarciu 
torebki foliowej  

6 miesięcy 3 miesiące

Otwarta wstępnie napełniona 
kuweta 2 godziny 2 godziny

Datę pierwszego otworzenia torebki foliowej należy zapisać na stojaku kuwety.

Przygotowanie i przechowywanie odczynników
Wszystkie odczynniki są gotowe do użycia. Wieczka z odczynnikiem FOB należy chronić przed wil-
gocią. Po wyjęciu wieczka z odczynnikiem tubę aluminiową należy natychmiast dokładnie zamknąć.
Uszkodzone odczynniki
Produkt może być stosowany tylko wtedy, gdy objętość buforu w kuwecie jest właściwa. Upewnij się, 
czy poziom płynu znajduje się pomiędzy dwiema liniami zaznaczonymi na kuwecie. Nie używaj kuwety 
z zanieczyszczonym buforem.

5 Ostrzeżenia i środki ostrożności
Informacje dotyczące zdrowia i bezpieczeństwa
•	 Test jest przeznaczony wyłącznie do diagnostyki in vitro.
•	 Nie wolno palić, jeść, ani pić w miejscach, gdzie pracuje się z próbkami lub odczynnikami. Podczas 

pracy z próbkami pacjenta i odczynnikami z zestawu należy nosić odpowiednie ubranie ochronne 
oraz jednorazowe rękawiczki. Po dokończeniu wykonywania testu dokładnie umyć ręce.

•	 Unikać kontaktu ze skórą i oczami. W przypadku kontaktu ze skórą należy ją natychmiast przemyć 
dużą ilością wody.

•	 Nie pić płynu z probówki przeznaczonej do pobierania próbki.
•	 Wszystkie próbki pacjentów i kontrole należy traktować jako materiał potencjalnie zakaźny.
•	 Bufor zawiera 0,004% mieszanina poreakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-o-

nu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu [nr WE 220-239-6] (3:1) (Skin 
Sens. 1, Aquatic Chronic 3), i < 0,1% azydku sodu. Może powodować reakcję aler-
giczną skóry (H317). Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwa-
łe skutki (H412). Unikać wdychania par cieczy (P261). Kerülni kell az anyagnak a 
környezetbe való kijutását (273). Stosować rękawice ochronne/odzież ochronną 
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(P280). W przypadku wystąpienia podrażnienia skóry lub wysypki: Zasięgnąć porady/zgłosić się pod 
opiekę lekarza (P333+P313). Zanieczyszczoną odzież zdjąć i wyprać przed ponownym użyciem 
(P362+P364). Zawartość usuwać zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi (P501).

•	 Liofilizowany odczynnik w nakrętce odczynnika zawiera < 1% azydku sodu (Aquatic Chronic 3). Azy-
dek działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki (H412). Unikać uwolnienia 
do środowiska naturalnego (P273). Zawartość usuwać zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi 
(P501). W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy (EUH032). Zawiera mikroskopijne 
cząstki syntetycznego polimeru. Nie należy uwalniać odczynnika z nakrętki poza kuwetę. Mikrosko-
pijne cząstki pozostają wewnątrz zamkniętej kuwety, jeśli są używane zgodnie z instrukcją.

•	 Rekonstytuowane i płynne odczynniki zawierają < 0,1% azydku sodu. Takie stężenie nie jest uwa-
żane za szkodliwe. Azydki mogą reagować z rurami metalowymi, tworząc wybuchowe związki. Na-
gromadzeniu azydku w kanalizacji podczas likwidowania odczynników można zapobiec spłukując 
odpad dużą ilością wody.

•	 Utylizacja: patrz rozdział 14.
Środki bezpieczeństwa dotyczące procedur analitycznych
•	 Nie używać produktu po upływie daty ważności zaznaczonej na opakowaniu zewnętrznym.
•	 Nie przekraczać okresów stabilności otwartych odczynników. Nie przekraczać okresu, w którym jest 

zapewniona stabilność otwartego odczynnika.
•	 Zestaw QuikRead go iFOBT jest przeznaczony wyłącznie do stosowania z urządzeniem QuikRead go.
•	 Nie mieszać składników o różnych numerach serii lub różnych testów. Składniki są jednorazowego 

użytku. Do przeprowadzenia testu nigdy nie używać składników, które już raz zostały użyte.
•	 Przy pierwszym otwarciu zestawu upewnić się, czy wewnętrzna folia, w których są zapakowane 

kuwety (2 szt.), jest nienaruszona. Jeżeli folia jest uszkodzona, nie używać kuwet znajdujących się 
w środku. Dodatkowo, przed użyciem każdej kuwety należy się upewnić, czy folia ochronna jest 
nienaruszona.

•	 Nie dotykać przezroczystych płaskich powierzchni w dolnej części kuwety (części optycznej).  
Kuwety z odciskami palców należy wyrzucić.

•	 Wieczka z odczynnikiem QuikRead FOB są oznaczone brązowym kolorem, aby odróżnić je od in-
nych analitów.

•	 Wieczka z odczynnikiem QuikRead FOB należy chronić przed wilgocią. Po wyjęciu wieczka z od-
czynnikiem tubę należy natychmiast dokładnie zamknąć.

•	 Uważać, aby nie rozlać płynu do studzienki pomiarowej urządzenia.

6 Pobranie i przygotowanie próbek
Przed pobraniem próbki kału pacjent nie musi stosować żadnej specjalnej diety. Pacjent otrzyma pro-
bówkę do pobrania próbki, etykietę ze swoimi danymi oraz kopię niżej podanych instrukcji. Pacjentowi 
należy wyjaśnić sposób pobrania próbki.
Nie pić płynu z probówki przeznaczonej do pobierania próbki. Zachować ostrożność, aby nie 
zgiąć, lub nie złamać końcówki probówki.
•	 Próbkę kału pobrać do czystego pojemnika lub na czysty papier przeznaczony do pobierania prób-

ki. Podczas pobierania próbki należy unikać kontaktu z wodą w toalecie. Jeżeli w próbce kału jest 
widoczna krew lub w przypadku biegunki, próbki nie należy pobierać. Należy poczekać na następne 
wypróżnienie i z niego pobrać próbkę.

•	 Odkręcić wieczko probówki testowej, która zawiera patyczek do pobrania próbki. Pobrać próbkę, ob-
racając patyczkiem przymocowanym do wieczka probówki w trzech różnych miejscach próbki kału.

•	 Włożyć patyczek z powrotem do probówki i mocno zakręcić wieczko.
•	 Zapisać na oddzielnej etykiecie swoje imię i nazwisko oraz datę, a następnie nakleić ją na probówkę 

z próbką.
•	 Natychmiast po pobraniu próbki zanieść probówkę testową do laboratorium lub lekarza. Podczas 

transportu próbkę należy chronić przed uszkodzeniem lub rozlaniem.
•	 Próbka w probówce testowej może być przechowywana w lodówce (2…8°C) przez maks. 7 dni, lub 

w temperaturze pokojowej (maks. 25°C) przez najwyżej 5 dni. Zaleca się jednak przechowywanie 
próbki w lodówce.

Wszystkie próbki należy przed użyciem doprowadzić do temperatury pokojowej (18…25°C).

7 Przeprowadzenie pomiaru
Wyposażenie wymagane, ale niedostarczane

Wyposażenie Nr kat. Pozostałe informacje
QuikRead go Instrument z oprogramowaniem  
w wersji 6.1.5 lub nowsze 135867 Instrumenty QuikRead go są  

instrumentami równoważnymiQuikRead go Plus Instrument  
z oprogramowaniem w wersji 2.0.0 lub nowsze 155375

QuikRead iFOB Sampling Set  
(Zestaw do pobierania próbek, 50 probówek) 151052 ‒

QuikRead FOB Positive Control (kontrola 
pozytywna) 06027

Zalecana do kontroli jakościQuikRead go iFOBT Control Quantitative  
(kontrola ilościowal) 152390

Przeprowadzenie pomiaru
Ze stojaka kuwet usunąć folię ochronną i zapisać na stojaku datę otwarcia.
Praca z próbką (Rys. 1‒5)
Pomiar próbki należy wykonać niezwłocznie po jej otrzymaniu. Probówka zawiera formaldehyd (czynnik 
rakotwórczy, może wywołać reakcję alergiczną). Szczegółowe instrukcje stosowania można znaleźć w 
instrukcji użycia zestawu QuikRead iFOB Sampling set.
1	 Wstępnie napełnioną kuwetę należy przed użyciem doprowadzić do temperatury pokojowej 

(18…25°C). Doprowadzenie do temperatury pokojowej kuwety wyjętej z lodówki (2…8°C) trwa 15 
minut. Nie dotykać przezroczystych płaskich powierzchni w dolnej części kuwety (część optyczna). 
Zdjąć z kuwety foliowe przykrycie. Uważać, aby nie rozlać płynu z kuwety. Skondensowany bufor na 
powierzchni folii nie ma wpływu na wyniki pomiaru. Test należy wykonać w ciągu dwóch godzin od 
otwarcia kuwety. Poziom płynu powinien się znajdować pomiędzy dwoma kreskami zaznaczonymi 
na kuwecie.

2	 Sprawdzić, czy każda probówka testowa jest oznakowana numerem ID pacjenta i datą pobrania. 
W przypadku braku etykiety, zapisać na probówkę numer ID pacjenta i datę pobrania. Wstrząsnąć 
probówką i złamać końcówkę probówki. Podczas mieszania może dojść do tworzenia piany. Jeśli 
końcówka probówki jest uszkodzona, należy uważać, bowiem może dojść do rozpryskania zawar-
tości. Należy wytrzeć pianę z końcówki.

3	 Pierwsze trzy (3) krople próbki należy zlikwidować.
4	 Następne trzy (3) krople wprowadzić do kuwety.
5	 Dokładnie zamknąć kuwetę wieczkiem z odczynnikiem FOB. Nie naciskać na wewnętrzną brązową 

część wieczka z odczynnikiem. Po zmieszaniu próbki z buforem roztwór będzie stabilny przez dwie 
(2) godziny. Kuwetę należy trzymać w pozycji pionowej i nie potrząsać nią.

Przeprowadzenie pomiaru próbki (Rys. 6–8)
Rozpocznij test od włączenia instrumentu QuikRead go. Pełne instrukcje można znaleźć w instrukcji 
obsługi instrumentu. Ekran przeprowadzi użytkownika przez wykonanie testu.   
6	 Należy wybrać Pomiar / Pomiar próbki na ekranie instrumentu QuikRead go. 
7	 Włożyć  kuwetę do studzienki pomiarowej. Kod kreskowy powinien być zwrócony do przodu tak jak 

to pokazano na rys.7. Urządzenie rozpoznaje typ próbek. Ekran pokazuje postęp pomiaru. Najpierw 
dokonuje pomiaru ślepej próbki, a następnie w ciągu dwóch (2) minut mierzy stężenie Hb.

8	 Wynik jest wyświetlany na ekranie, a kuweta podnosi się automatycznie po zakończeniu pomiaru.

Pomiar materiału kontrolnego
Zalecamy regularne stosowanie kontroli pozytywnej QuikRead FOB (Nr kat. 06027) i/lub kontroli ilościo-
wej QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390).
Należy sprawdzić instrukcję użycia dołączoną do każdej fiolki kontrolnej. Próbki kontrolne należy 
przeanalizować w ten sam sposób, co próbki uzyskane od pacjenta, lecz na ekranie instrumentu 
QuikRead go należy wybrać opcję Kontrola jakości. Wyniki kontroli jakości będą przechowywane w 
osobnym pliku z wynikami. 

Wyświetlany wynik jest zależny od ustawienia urządzenia

Stężenie hemoglobiny  
w  probówce testowej

Wynik ilościowy

Wynik jakościowyW zależności od wybranych ustawień urządzenia 
wyniki będą wyświetlane na ekranie w obu 
jednostkach lub tylko w jednej

< 50 ng Hb/ml bufora < 50 ng Hb/ml 
bufora i/lub < 10 µg Hb/g kału < 15 µg Hb/g 

FOB NEGATYWNY
50–1000 ng Hb/ml bufora 50–1000 ng Hb/ml 

bufora i/lub 10–200 µg Hb/g 
kału

> 15 µg Hb/g 
FOB POZYTYWNY> 1000 ng Hb/ml bufora > 1000 ng Hb/ml 

bufora i/lub > 200 µg Hb/g kału

8 Kontrola jakości
Zalecamy regularne stosowanie kontroli pozytywnej QuikRead FOB (Nr kat. 06027) i/lub kontroli ilościo-
wej QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390).
Kontrola pozytywna QuikRead FOB (Nr kat. 06027):
•	 Jeżeli na urządzeniu QuikRead go będzie nastawione wyświetlenie wyników jakościowych, na ekra-

nie pojawi się komunikat „FOB POZYTYWNY”.
•	 Jeżeli na urządzeniu QuikRead go będzie nastawione wyświetlenie wyników ilościowych, na ekranie 

pojawi się komunikat „Hb w buforze > 1000 ng/ml i/lub > 200 µg Hb/g kału”.
Kontrola ilościowa QuikRead go iFOBT (Nr kat. 152390):
•	 Jeżeli na urządzeniu QuikRead go będzie nastawione wyświetlenie wyników jakościowych, na ekra-

nie pojawi się komunikat „FOB POZYTYWNY”.
•	 Jeżeli na urządzeniu QuikRead go będzie nastawione wyświetlenie wyników ilościowych, wynik wy-

świetlony na ekranie będzie w zakresie, który jest podany na etykiecie probówki z kontrolą.

9 Interpretacja wyników 
Urządzenie mierzy stężenie Hb w buforze w kuwecie i oblicza ilość Hb na gram kału na podstawie 
założenia, że próbkę pobrano zgodnie z instrukcją użycia (~10 mg kału do 2 ml buforu). Jeżeli ilość kału 
w probówce testowej jest większa lub mniejsza, aniżeli podano w instrukcji, wartość Hb na gram kału 
będzie proporcjonalnie odchylona. 

10 Ograniczenie procedury
Test QuikRead go iFOBT dokonuje pomiaru zawartości hemoglobiny w próbce kału. Ponieważ uszko-
dzenia jelita grubego niekoniecznie krwawią, krwawią z przerwami, lub krew w próbce kału może być 
nierównomiernie rozmieszczona, test może dawać wynik ujemny nawet w przypadku sporadycznego 
krwawienia. Krew w kale zdrowych osób może się pojawić z powodu stresu fizycznego lub używania 
niektórych leków, które mogą powodować podrażnienie przewodu pokarmowego, w wyniku którego 
wystąpi krwawienie.
Podobnie jak w przypadku każdego testu FOB, test QuikRead go iFOBT nie powinien być uważany za 
test, który potwierdza, że krwawienie pochodzi z przewodu pokarmowego lub ma podłoże patologiczne. 
Wyniki testu FOB powinny być zawsze interpretowane z uwzględnieniem objawów u pacjenta i bieżą-
cych kryteriów diagnostycznych.
Test FOB nie jest przeznaczony do tego, aby zastępować inne procedury diagnostyczne takie jak wzier-
nikowanie esicy, kolonoskopia lub badania RTG, ale powinien być uważany za wstępne badanie prze-
siewowe lub pomocnika podczas stawiania diagnozy.

11 Oczekiwane wartości
Kał zdrowej osoby nie powinien zawierać żadnej hemoglobiny, najwyżej minimalną ilość (krwawienie 
fizjologiczne) - patrz „Ograniczenie metody”. Uzyskany wynik powinien wynosić < 75 ng Hb/ml buforu, 
< 15 µg Hb/g kału lub FOB NEGATYWNY. 

12 Charakterystyka testu
Wykazano, że charakterystyka działania testu QuikRead go iFOBT jest równoważna zarówno z 
QuikRead go Instrument, jak i QuikRead go Plus Instrument.
Precyzja i powtarzalność
Badanie dokładności zostało przeprowadzone zgodnie z wytycznymi EP05-A3:2014 Instytutu Standar-
dów Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI), stosując protokół precyzyjnego pomiaru w jednym miejscu. 
Ocenie zostały poddane próbki zawierające trzy różne poziomy ludzkiej hemoglobiny w zawiesinie kału. 
Badanie przeprowadzono w ciągu 20 dni testowania, wykonano dwa pomiary dziennie, każdą próbkę 
z innym poziomem hemoglobiny zmierzono dwukrotnie, stosując jedną serię odczynników na jednym 
urządzeniu, a próbki zostały zbadane przez jednego operatora. Próbki dozowano używając trzech kropli 
z probówki testowej a kontrolę dozowano za pomocą pipety.  

Próbka Średnia Hb   
(ng/ml)

N Powtar-
zalność

Zmienność 
między 

pomiarami

Zmienność 
pomiędzy 

dniami

W ramach 
laboratorium

SD CV% SD CV% SD CV% SD CV%

Próbka 1
Próbka 2
Próbka 3
Kontrola

64
269
712
177

80
80
80
80

1,7
4,2

65,5
3,0

3,0
1,5
9,2
1,7

5,9
17,5
88,9
1,1

9,2
6,5

12,5
0,6

0,0
8,7
0,0
0,0

0,0
3,2
0,0
0,0

6,2
20,0

110,4
3,2

9,7
7,4

15,5
1,8

Skróty: CV%, współczynnik zmienności wyrażony w procentach; SD, odchylenie standardowe; N, ilość 
pomiarów.  

Liniowość
Liniowość została określona zgodnie z wytycznymi EP06-A:2003 Instytutu Standardów Klinicznych i 
Laboratoryjnych (CLSI). Podczas ilościowego oznaczenia Hb metodą QuikRead go iFOBT 151051 wy-
kazano, że metoda jest liniowa w całym zakresie pomiarowym w ramach dopuszczalnej nieliniowości 
± 20%.
Granica wykrywalności (LoD)
LoD wynosi 2,5 µg Hb/g kału, określona zgodnie z wytycznymi EP17-A2:2012 CLSI, na podstawie 300 
oznaczeń, 150 próbek kontrolnych i 150 próbek o niskich poziomach Hb; w ramach LoB 1,2 µg Hb/g kału.
Granica oznaczalności (LoQ)
LoQ wynosi 9,5 µg Hb/g kału, określona zgodnie z wytycznymi EP17-A2:2012 CLSI na podstawie 90 
oznaczeń i celu TE wynoszącego 20% przy użyciu modelu Westgarda.
Porównanie metod
Metoda QuikRead go iFOBT była porównana z inną immunologiczną metodą FOB dostępną na rynku. 
Analizowano próbki kału ludzkiego. W tabeli poniżej przedstawiono podsumowanie uzyskanych wyni-
ków jakościowych.9

Porównanie metod
+ –

Metoda testu
QuikRead go iFOBT

+ 40 6

– 1 65

Czułość do porównywanej metody
Swoistość do porównywanej metody
Zgodność

97,6%
91,5%
93,8%

Nadmiar antygenu
Stężenie hemoglobiny poniżej 500 µg/ml (<100 mg hemoglobiny w 1 g kału) nie daje wyników fałszywie 
ujemnych.9



Substancje interferujące
Nie stwierdzono żadnego wpływu witaminy C na test przy stężeniu poniżej 100 µg/ml — jest to ilość 
odpowiadająca dziennej dawce, tj. ok. 2 g kwasu askorbinowego. Suplementacja żelazem również nie 
miała wpływu na test.9

Zakres pomiarowy
Urządzenie QuikRead go wyświetla wyniki ilościowe lub jakościowe w zależności od nastawienia urzą-
dzenia.
Dla testu ilościowego zakres pomiarowy HB wynosi 50–1000 ng/ml badanego roztworu i/lub 10–200 
µg/g kału. W przypadkach, gdy wynik przekracza zakres pomiarowy, będzie wyświetlany jako > 1000 
ng/ml i/lub > 200 µg/g kału. Jeżeli wynik jest niższy od zakresu pomiarowego, będzie wyświetlany jako 
< 50 ng/ml i/lub < 10 µg/g kału. 
Dla testu jakościowego skrajna wartość wynosi 75 ng/ml badanego roztworu, co odpowiada 15 µg/g 
kału. Jeżeli wynik jest równy lub wyższy od wartości skrajnej, będzie wyświetlany jako „FOB POZY-
TYWNY”. Jeżeli wynik jest niższy od wartości skrajnej, będzie wyświetlany jako „FOB NEGATYWNY”.

13 Identyfikowalność
Każda seria jest badana z materiałem referencyjnym pochodzenia ludzkiego. Zawartość hemoglobiny 
w danym materiale referencyjnym została sprawdzona za pomocą metody porównywalnej z metodą 
referencyjną Międzynarodowej Rady ds. Normalizacji w Hematologii (International Council for Standar-
dization in Haematology, ICSH).

14 Utylizacja
•	 Zawartość utylizować zgodnie z prawem krajowym i lokalnym.
•	 Z wszystkimi próbkami pacjentów, sprzętem do pobierania próbek, materiałami kontrolnymi, zu-

żytymi probówkami, wieczkami i kuwetami należy się obchodzić jako z materiałem potencjalnie 
zakaźnym i w odpowiedni sposób je likwidować. Niewykorzystane nakrętki odczynników należy 
wyrzucić jako odpad niebezpieczny zawierający mikrocząsteczki polimerów syntetycznych. Zapo-
biegać przedostaniu się do środowiska. Więcej informacji można znaleźć w kartach charakterystyki 
substancji niebezpiecznej (SDS) poszczególnych składników.

•	 Materiały, z których są produkowane poszczególne elementy zestawu QuikRead go:
Papier: Instrukcja użycia
Karton: Opakowanie zestawu wraz z jego elementami wewnętrznymi
Plastik: Kuwety, wieczka z odczynnikiem, folia ochronna stojaka z kuwetami, stojak do kuwet, tłoczki, 
probówki do ekstrakcji oraz probówki do odczynników ekstrakcyjnych, tuby do tłoczków i kapilar
Szkło: Kapilary
Metal: Tuby do wieczek z odczynnikiem, przykrycie kuwet, wieczka do kapilar i tłoczków
Pozostałe (nieprzeznaczone do recyklingu): nakrętka tub do wieczek z odczynnikiem (kilka nakrętek.

•	 Jeśli dostarczone odczynniki są stosowane zgodnie ze standardami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, 
właściwą higieną pracy oraz instrukcją użycia, nie powinny stanowić zagrożenia dla zdrowia. 

15 Rozwiązywanie problemów
Komunikaty o błędach
Komunikaty o błędzie wyświetlane przez instrument QuikRead go zostały wymienione poniżej. Bardziej 
szczegółowe informacje dotyczące komunikatów o błędzie można znaleźć w instrukcji obsługi instru-
mentu.

Komunikat o błędzie Sposób rozwiązania problemu
Nieprawidłowa pozycja kuwety. 
Wyjmij kuwetę. Wyjmij kuwetę i włóż ją prawidłowo w odpowiedniej pozycji.

Pomiar niedozwolony. Sprawdź 
wieczko z odczynnikiem.

Sprawdź, czy kuweta jest zamknięta wieczkiem z odczynnikiem, i czy 
wewnętrzna brązowa część wieczka nie jest wciśnięta.

Pomiar niedozwolony. Seria 
zestawu przeterminowana. Zlikwiduj przeterminowany zestaw. Użyj nowego zestawu.

Pomiar niedozwolony. Zbyt 
niska temperatura kuwety.

Ogrzej kuwetę do temperatury pokojowej
(18…25°C). Użyj ponownie tej samej kuwety.

Pomiar niedozwolony. Zbyt 
wysoka temperatura kuwety.

Doprowadź kuwetę do temperatury pokojowej 
(18…25°C). Użyj ponownie tej samej kuwety.

Test anulowany. 
Zbyt wysoka wartość próby 
ślepej.  

Wykonaj ponownie test przy użyciu tej samej kuwety. Pomiar ślepej 
próby nie został dokończony, lub próbka mogła zawierać substancje 
interferujące. W  drugim przypadku testu nie można dokończyć.Test anulowany. 

Niestabilna próba ślepa.

Test anulowany. Błąd 
dodawania odczynnika.

Wykonaj nowy test. Błąd wystąpił po dodaniu odczynnika. Upewnij się, 
czy wieczko jest prawidłowo zamknięte.

Test anulowany. Awaria 
urządzenia.

Wykonaj nowy test. Jeżeli komunikat ten pojawi się ponownie, 
skontaktuj się z dystrybutorem lub serwisem.

Kod błędu xx. Ponownie 
uruchom urządzenie 
QuikRead.

Ponownie uruchom urządzenie. Jeżeli komunikat o błędzie pojawi się 
ponownie, skontaktuj się z dystrybutorem lub serwisem i podaj kod 
błędu.

Kod błędu xx. Wezwij serwis. Skontaktuj się z dystrybutorem lub serwisem i podaj kod błędu.

Niespodziewanie wysokie lub niskie wyniki
W tabeli poniżej podano możliwe przyczyny otrzymania wyników niespodziewanie niskich lub niespo-
dziewanie wysokich.

Problem Możliwa przyczyna Sposób rozwiązania problemu

Niespodzie-
wanie niski 
wynik

Zbyt mała objętość próbki w 
kuwecie.

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że dodano 
prawidłową ilość kropli (3).

Zbyt mała ilość pobranej 
próbki.	

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że przestrzegano 
instrukcji pobierania próbki (patrz rozdział 6: Pobranie 
i przygotowanie próbek).

Niespodzie-
wanie wysoki 
wynik

Zbyt duża objętość próbki w 
kuwecie.

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że dodano 
prawidłową ilość kropli (3).

Próbka została kilkakrotnie 
dodana do probówki testowej.

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że przestrzegano 
instrukcji pobierania próbki (patrz rozdział 6: Pobranie 
i przygotowanie próbek).

Zbyt mała ilość bufora.
Wykonaj nowy test. Upewnij się, że objętość jest 
prawidłowa - sprawdź, czy powierzchnia płynu 
znajduje się pomiędzy dwoma kreskami zaznaczonymi 
na kuwecie. 

Kuweta jest 
zanieczyszczona.	

Wykonaj nowy test.
Nie dotykaj przezroczystych płaskich powierzchni 
w dolnej części kuwety.

Niespodzie-
wanie niski/
wysoki wynik

Użyto składników pocho-
dzących z różnych serii lub 
różnych testów zestawu.

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że wszystkie 
odczynniki pochodzą z tej samej serii zestawu.

Niewłaściwe przechowywanie 
odczynników. 

Wykonaj nowy test. Upewnij się, że wszystkie  
odczynniki są przechowywane zgodnie z instrukcją 
użycia.
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