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FOB Basic test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas (nuor. Nr.

272045WL-20)

1. Numatyta paskirtis

FOB Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas — tai greitos
diagnostikos vaizdinis imunotestas, skirtas kokybiniam spéjamajam
hemoglobino aptikimui Zmogaus i$maty éminiuose. Testas yra skirtas
naudoti kaip pagalbiné apatinés virskinamojo trakto dalies patologijy
diagnostikos priemoné. Testas yra skirtas tik profesionaliam
naudojimui.

2. Ivadas ir Kklinikiné reik§me

Storosios zarnos vézys yra viena i§ dazniausiai diagnozuojamy vézio
rasiy ir pagrindiné mir¢iy dél vézio priezastis. Slapto kraujo iSmatose
nustatymo tyrimai gali pagerinti tikimybe anksti aptikti kolorektalinj
Vézj, taip sumazinant mirtinguma.

Anksciau komerciSkai prieinamuose testuose slapto kraujo iSmatose
nustatymui buvo naudojamas gvajako metodas, reikalaujantis, kad
pacientas prie§ tyrima laikytysi specialios dietos, siekiant iSvengti
klaidingy teigiamy ar klaidingy neigiamy rezultaty. NADAL® FOB
Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas yra skirtas aptikti
hemoglobing Zmogaus iSmaty méginiuose. Testas yra pagristas
imunocheminiu metodu, kuris pagerina apatinés virSkinamojo trakto
dalies patologijy, jskaitant gaubtinés ir tiesiosios Zarnos vézj bei
adenomas, aptikimo  specifiSkumg netaikant jokiy mitybos
apribojimy.

3. Testo veikimo principas

FOB Basic Test slapto kraujo i§matose nustatymo testas naudojamas
aptikti zmogaus hemoglobing vizualiai interpretuojant vidingje
testinés kasetés juosteléje iSrySkéjusias spalvas. Antikiinai prie§
zmogaus hemoglobing yra imobilizuoti testo kasetés membranos
testingje dalyje. Tyrimo metu méginys reaguoja su Zmogaus
hemoglobine esanciais antikiinais (kuriais yra padengta testo éminio
zona), konjuguotais su spalvotomis dalelémis. Tada miSinys juda
membrana kapiliariniu biidu ir sgveikauja su komponentais, kuriais
yra padengta membrana. Jeigu éminyje yra pakankamai zmogaus
hemoglobino, testingje membranos dalyje iSrySkéja spalvota linija.
Sios spalvotos linijos buvimas rodo teigiama rezultata, o tokios
linijos nebuvimas — neigiamg rezultata.  Spalvotos linijos
iSrySkéjimas  kontrolinés zonos dalyje laikomas procediirine
kontroline priemone, nurodan¢ia, kad buvo naudotas reikiamas
méginio kiekis, o membrana buvo tinkamai apsemta.

rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medziagos
Kiekvienas testo rinkinys yra skirtas atlikti 20 testy.

e 20 atskirai supakuoty testiniy kaseciy
® 20 éminiy émimo mégintuveliy su éminiy skiedimo buferiu
e | informacinis lapelis

5. Reikalingos papildomos priemonés

e Laikmatis

e ISmaty emiklis

e ISmaty éminio konteineris
6. Laikymas ir stabilumas
Testinés kasetés turi bati laikomos 2-30 °C temperatiiroje;
nenaudokite jy pasibaigus tinkamumo naudoti terminui, nurodytam
ant sandariy folijos maiSeliy. Iki naudojimo testinés kasetés turi i§likti
sandariuose folijos maiselivose. NeuzSaldykite testiniy kaseciy.
Saugokite testo komponentus nuo uzter§imo. Nenaudokite testo, jei
yra mikrobinio uZter§imo ar nuosédy pozymiy. Biologinis dozavimo
irangos, konteineriy ar reagenty uzterSimas gali lemti klaidingus
tyrimo rezultatus.

spéjimai ir atsargumo priemoné:

o Testas skirtas tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.
e Tai yra vienkartinio naudojimo testas.
® Nenaudokite testo, jeigu baigési ant folijos maiSelio nurodytas

tinkamumo naudoti terminas.
(€3
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e Nenaudokite testo, jeigu folijos maiSelis yra pazeistas.

e Testo rinkinyje yra gyvininés kilmés produkty. Patvirtinta
informacija apie gyviiny kilme ir / ar sanitaring biikle negali
visi$kai garantuoti uzkreciamyjy patogeny agenty nebuvimo. Dél
Sios priezasties rekomenduojama Siuos produktus vertinti kaip
potencialiai uzkréstus infekcijomis ir tvarkyti juos laikantis jprasty
atsargumo priemoniy (pvz., nepraryti ir nejkveépti).

e Meéginiy kryzminés tarSos galite iSvengti naudodami naujus éminiy
émimo mégintuvélius kiekvienam méginiui.

e Prie§ atlikdami tyrima, atidziai perskaitykite informacinj lapel;.

e Meéginiy ir testo rinkiniy naudojimo vietoje nevalgykite, negerkite
ir nertikykite.

o Su visais méginiais elkités taip, lyg juose biity infekcijos sukeléjy.
Laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél mikrobiologiniy
pavojy procediry ir standartiniy tinkamo éminiy utilizavimo

rekomendacijy.

e Tirdami méginius, dévékite apsauginius drabuzius, pavyzdziui,
laboratorinius ~ chalatus, mivekite vienkartines pirStines ir
naudokite akiy apsaugines priemones.

o Eminiy skiedimo buferyje yra nedidelis kiekis natrio azido, kuris
gali reaguoti su $vino ar vario vamzdziais ir suformuoti
potencialiai sprogius metalo azidus. ISpildami §j tirpala, visada
nuplaukite dideliu vandens kiekiu, kad buty iSvengta azidy
kaupimosi.

e Prie§ naudodami testg palaukite, kol visi reagentai pasieks
kambario temperatiirg (15-30 °C).

e | reagavimo (rezultaty) zong nepilkite jokiy tirpaly.

e |spekite pacientes, kad éminiai neturéty buiti imami trys dienos iki
menstruacijy, menstruacijy metu ir 3 dienos po jy; taip pat éminiai
neturi biti imami kraujavimo i§ hemorojaus bei kraujo Slapime
atveju arba jeigu tustinantis reikia jsitempti.

e Nekeiskite vieno testo rinkinio komponenty komponentais i§ kity
rinkiniy ir jy nemaisykite.

e Drégmé ir netinkama temperatiira gali neigiamai paveikti tyrimo
rezultatus.

e Naudotos testo medziagos turi biiti utilizuotos laikantis vietiniy

Laikykite éminio émimo mégintuvéli kambario temperatiiroje.
Rekomenduojame i$Smaty éminj imti iSmaty émikliu. Venkite
iSmaty éminio atskiedimo $lapimu ar vandeniu i$ unitazo.

1. Laikykite éminio émimo mégintuvélj vertikaliai ir nuimkite
Sviesiai mélyng dangtelj. ISimkite aplikatoriaus lazdele (spiraling
lazdelg). Biukite atsargiis ir neiSpilkite ar neiStaskykite buferinio
tirpalo i§ mégintuvélio.

. Bakstelékite aplikatoriaus lazdele j tris skirtingas iSmaty vietas.
Pastaba: aplikatoriaus lazdel¢ butinai bakstelékite j iSmatas tris
kartus i§ eilés. Tarp baksteléjimy NEDEKITE lazdelés j
mégintuvelj. Bikite atsargiis ir neipilkite skys¢io i§
mégintuvélio. Eminio pobadis ir iy nurodymy laikymasis turi
itakos tyrimo rezultatams.

N

Aplikatoriaus pagalba jdétas iSmaty méginio dydis neturéty biiti per
didelis. Sumaisius, buferyje esantis ekstraktas turi bati tik Siek tiek
Sviesiai rudos spalvos. Jei bus jdétas per didelis iSmaty méginio
kiekis, tai gali duoti klaidingai teigiamus testo rezultatus. Be to,
kietosios dalelés gali trukdyti skysCio absorbcijai ir sukelti
netinkamg testo rezultatg.

. Aplikatoriaus lazdele¢ kartu su éminiu jstatykite j mégintuvelj ir
tinkamai jj uzdarykite.

4. Gerai pakratykite mégintuvélj, kad éminys susimaiSyty su skiedimo

buferiu.

Pastaba:

FOB Basic Test slapto kraujo ismatose nustatymo testas yra skirtas

naudoti tik su zmogaus iSmatomis. [spékite pacientes, kad éminiai

neturéty buti imami trys dienos iki menstruacijy, menstruacijy metu ir 3

dienos po jy; taip pat éminiai neturi buti imami kraujavimo i$
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FOB Basic test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas (nuor. Nr.
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hemorojaus bei kraujo Slapime atveju arba jeigu tustinantis reikia
isitempti.

Didelis alkoholio, aspirino ar kity vaisty kiekis gali sukelti virskinimo
trakto dirginima, lemiantj slapta kraujavimg. Tiriamasis turéty
nevartoti tokiy medziagy maziausiai 48 valandas pries tyrima.

Pries tyrima nereikia laikytis mitybos apribojimy.

Atlikite testa kuo grei¢iau po éminio paémimo. Nepalikite éminiy
kambario temperatiiroje per ilgai. Apskritai, 2-8 °C temperatiiroje
éminiai neturéty biti laikomi ilgiau nei 7 dienas. Eminius galima
gabenti j klinika kambario temperatiiroje, taciau reikéty tai padaryti
ne ilgiau nei per 2 valandas. Prie§ tyrimg méginiai turi pasiekti
kambario temperatiirg.

9. Tyrimo procediira

1. Prie§ tyrima palaukite, kol testinés kasetés ir pacienty méginiai
(iSgauti éminiai) pasieks kambario temperatiirg (15 °C — 30 °C).

2. Isimkite testing kasetg i§ sandaraus folijos maiSelio ir padékite ja
ant $varaus, lygaus pavirSiaus. Pazenklinkite testing kasetg
paciento ar kontroliniu identifikatoriumi. Norint gauti geriausius
rezultatus, tyrimas turéty buti atliktas per vieng valanda.

3. Gerai supurtykite éminio émimo
mégintuvelj, kad iSmaty éminys
susimai$yty su skiedimo buferiu.

4. Nuimkite baltg apsauginj dangtelj nuo
éminio émimo mégintuvelio.
Naudodami  popiering  servetéle,
nulauzkite — mégintuvélio  galiukg
sukamuoju judesiu.

5. Laikykite mégintuvelj vertikaliai ir
ilasinkite 3 la3us tirpalo j éminio anga
(S) testingje kasetéje.

6. Venkite oro burbuliuky susidarymo
éminio angoje (S) ir nelasinkite jokio
tirpalo j rezultaty dalj.

7. Tyrimo rezultatus interpretuokite po 5
min. Neinterpretuokite tyrimo
rezultaty veliau nei po 10 minu¢iy.

10. Rezultaty aiSkinimas
Teigiamas rezultatas:
Ant  membranos
spalvotos  linjjos. ~ Viena
iSrySkéja  kontrolinés  linijos
dalyje, o kita — testingje dalyje (T).

dvi
linija

©

iSryskéja
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Neigiamas rezultatas: [
Kontrolingje dalyje (C) isryskéja tik viena
raudona linija. Testingje dalyje (T) linija
neisryskéja.

Negaliojantis rezultatas:
Neisryskéja kontroliné linija (C).

Jei atliekant tyrima neiSrySkéjo kontroling
linija, testo rezultatas yra negaliojantis.
Perziurekite procediiros tvarka ir
pakartokite tyrima naudodami naujg testo
kasete. Jeigu problema i8lieka,
nebenaudokite testo rinkinio ir susisiekite
su platintoju.

Pastaba:

Testo linijos testin¢je dalyje spalvos intensyvumas gali kisti
priklausomai nuo anali¢iy koncentracijos méginyje. Dél Sios
priezasties testinéje zonoje iSrySkéjusi bet kurio atspalvio linija turéty
buti laikoma teigiamu rezultatu. Atsiminkite, kad tai yra kokybinis
testas — jis neskirtas jvertinti anali¢iy koncentracijos méginyje.

(@]

Dazniausiai kontrolin¢ linija neisryskéja jeigu yra naudojamas
nepakankamas meéginio kiekis, nesilaikoma testo naudojimo
procediiros arba yra pasibaiggs testo naudojimo terminas.

11. Kokybés kontrolé

Testinése juostelése yra naudojama vidaus procedirinés kontrolés
priemoné.

Jeigu kontrolinés linijos zonoje (C) isryskéja spalvota linija, tai
laikoma teigiama vidaus procedirine kontrole, patvirtinan¢ia

pakankama méginio tiirj ir teisingg testo naudojimo biidg.

Kai tiriami i$maty méginiai, dél pradinés éminio spalvos fonas gali
atrodyti Siek tiek gelsvas (dél fekalinio éminio spalvos). Tai yra
priimtina tol, kol netrukdo interpretuoti tyrimo rezultaty. Tyrimas
negalioja, jeigu fonas nepasidaro skaidrus ir trukdo matyti rezultatg.

12. Apribojimai

FOB Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas yra skirtas
tik profesionaliai in-vitro diagnostikai. Jis turi biiti naudojamas tik
kokybiniam zmogaus hemoglobino aptikimui.

Ismaty meéginio dydis jdétas j ekstrahavimo buferj gali turéti jtakos
testo rezultatui. Pernelyg didelis i$maty méginio kiekis padidina
klaidingo teigiamo rezultato rizika. PraSome jsitikinti, kad pacientas
tiksliai laikosi méginiy surinkimo instrukcijos ir, kad buferyje esantis
misinys turi tik Siek tiek Sviesiai rudos spalvos.

ISmaty éminiuose kraujo gali buti ir dél kity priezaséiy nei
kraujavimas i§ tiesiosios Zzarnos, pavyzdziui, dél kraujavimo i§
hemorojaus, kraujo §lapime arba skrandzio sudirgimo.

Neigiami rezultatai nereiSkia kraujavimo galimybés nebuvimo,
kadangi kai kurie polipai ir kolorektalinés dalies vézys gali sukelti
kraujavima su pertrikiais arba visai nesukelti kraujavimo. Be to,
kraujas gali biiti netolygiai pasiskirstes iSmaty éminyje, o ankstyvoje
stadijoje storosios Zarnos polipai gali nekraujuoti.

Slapimas ir pernelyg stiprus éminio praskiedimas klozeto vandeniu
gali lemti klaidingus testo rezultatus.

FOB Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas gali rodyti
sumazéjusj jautruma kraujavimui virSutingje virSkinimo  trakto
dalyje, kadangi kraujas judédamas virSkinamuoju traktu yra.

Ne visada kraujavimas tiesiojoje Zarnoje vyksta dél ikivéziniy ar
véziniy polipy. Kaip ir visy diagnostiniy testy atveju, diagnoze¢ turi
patvirtinti gydytojas, jvertings visus laboratoriniy tyrimy rezultatus.
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FOB Basic test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas (nuor. Nr.

272045WL-20)
13. Veiksmingumo charakteristikos

Analitinis jautrumas

Meéginiai, kuriy sudétyje zmogaus hemoglobino koncentracija yra
lygi arba didesné nei 40 ng/ml, duoda teigiama rezultata. Kai kuriais
atvejais méginiai, kuriy sudétyje zmogaus hemoglobino koncentracija
yra mazesné nei 40 ng/ml, taip pat gali duoti teigiama rezultata.

»Kablio” arba prozonos efektas:

FOB Basic Test slapto kraujo i$matose nustatymo testo naudojimo
ribos yra 2-125 pg/g iSmaty (= 40-2500 ng/ml). Esant didesnei
koncentracijai testas rodo ,didelés dozés ,kablio* ar prozonos
efekta”. Numanomu ,kablio“~prozonos efekto atveju praskieskite
méginj ir pakartokite tyrima.

Analitinis specifiSkumas:

FOB Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas reaguoja su
zmogaus hemoglobinu; testas nerodo kryzminés reakcijos su galviju,
kalakuty, kiauliy, triusiy, viSty, arkliy ir ozky kraujo hemoglobinu
esant iki 1 mg/ml koncentracijai.

Reakcija su kitomis medzZiagomis

FOB Basic Test slapto kraujo iSmatose nustatymo testas nerodo
kryzminés reakcijos su Siomis medziagomis:
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Rezultatai:

Tyrimy skaicius Santykinis Santykinis
specifiSkumas

58 % 96 %
89% 95%
100 % 94 %

14.
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fAnalité foncentacie

Askorbo 20 mg/dl $lapimas 2000 mg/ml
rugstis
Oksalo riigstis 60 mg/dl Gliukozé 2000 mg/dl
Bilirubinas 100 mg/dl Kofeinas 40 mg/dl
Slapimo rigstis 60 mg/dl Albuminas 2000 mg/dl
A_cefi!salicilo 20 mg/dl
rigstis

NADAL? slapto kraujo iSmatose nustatymo testas

+ 13 viso
Kitas
greitos

diagnosti
kos testas

13 viso

Santykinis jautrumas: 97,3 %

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

Santykinis specifiSkumas:

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

Bendras sutarimas: 98,2 %

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

*95 % pasikliautinas intervalas

Pastaba: .

Neseniai paskelbtame Sin$u universiteto medicinos mokyklos
Japonijoje tyrime buvo tiriamos daugybiniy tyrimy islaidy ir vertés
santykis. Tyrimas parod¢, kad santykinis jautrumas didéja didéjant
tyrimy skai¢iui, o santykinis specifiSkumas $iek tiek mazéja.
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