FOB Greitojo Testo Matuoklis
(ISmatos)
Instrukcija
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Greitas, vieno Zingsnio testas, skirtas kokybiskam Zmogaus slapto kraujo aptikimui iSmatose.

Tik Erofesionaliam naudojimui in vitro diainostikai.

FOB greitojo testo mdtuoklls Smatos) yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiskai
aptikti Zmogaus slapta

IOTECH, INC

Daugelis ligy gali sukelti slapta kraujg iSmatose. Tai taip pat zinoma kaip slaptas kraujas i

zmogaus slaptasis kraujas arba zmogaus hemoglobinas. Ankstyvosiose stadijose esant virSkinimo trakto
problemoms, tokioms kaip gaubtinés zarmos vézys, opos, polipai, kolitas, divertikulitas ir jtriikimai, gali nebuti
jokiy matomy simptomy, tik slaptas kraujas. Tradiciniai gvajaku pagristi metodai neturi jautrumo ir
specifiskumo, be to, pries tyrima taikomi dietos apribojimai.*?

FOB greitojo testo matuoklis (i¥matos) yra greitas testas, skirtas kokybiskai aptikti zema okultinio kraujo kiekj
iSmatose. Atliekant tyrimg naudojamas dvigubas antikiiny sumustinio tyrimas, siekiant selektyviai aptikti slaptg
kraujg i$matose esant 40 ng/ml ar daugiau arba 4,8 pg/g iSmaty. Be to, skirtingai nei atlickant gvajako tyrimus,

rimo tikslumui pacienty mitvba jtakos neturi.
PRINCIPAS

FOB greitojo testo matuoklis (iSmatos) yra kokybinis Soninio srauto imunologinis tyrimas, skirtas aptikti
zmogaus slaptg kraujg iSmatose. Membrana yra i§ anksto padengta anti-hemoglobino antikiinu ant tyrimo linijos
srities. Tyrimo metu méginys reaguoja su dalele, padengta antihemoglobino antikiinu. MiSinys chromatografiskai
migruoja aukStyn ant membranos, veikiant kapiliarams, reaguodamas su antihemoglobino antikiinu ant
membranos ir sudarydamas spalvota linija. Sios spalvotos linijjos buvimas tyrimo linijos srityje rodo teigiama
rezultata, o jos nebuvimas rodo neigiama rezultatg. Kad bity naudojamas kaip procediiriné kontrol¢, kontrolinés
linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija, nurodanti, kad buvo pridétas tinkamas méginio tiris ir jvyko

membranos Eaéa]in imas.

Teste yra antihemoglobino antikiiny daleliy ir antihemoglobino antikiiny, kuriais padengta membrana.
ATSARGUMO PRIEMONES

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Tyrimas turi likti sandariame mai$elyje iki naudojimo.

Nevalgykite, negerkite ir neriikykite toje vietoje, kur tvarkomi méginiai ar rinkiniai.

Elkités su visais méginiais taip, lyg juose biity infekciniy medziagy. Viso tyrimo metu laikykités
nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte mikrobiologinio uzterStumo, ir vadovaukités
standartinémis tinkamo méginiy $alinimo procediiromis.

Kai méginiai tiriami, dévekite apsauginius drabuzius, pvz.: laboratorinius chalatus, vienkartines
pirstines ir akiy apsaugos priemones.

* Panaudotq testa reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

o Dréome ir temperatiira gali neigiamai paveikti rezultatus.

Laikyti supakuotg sandariame maiselyje kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30°C). Testas yra stabilus

visg galiojimo data, atspausdintg ant sandaraus maiSelio. Testas turi biiti laikomas sandariame maiSelyje iki

naudojimo NEUZSALDYTI Nenaudoti pasibaiqus galiojimo laikui.

MEGINIU SURINKIMAS IR PARUOSIMAS

1. Méginiy negalima imti per menstruacijas arba per tris dienas po jy, taip pat jei pacientas kenc¢ia nuo
kraujuojancio hemorojaus ar kraujo $lapime.

2. Alkoholis, aspirinas ir kiti vaistai, vartojami per daug, gali sukelti vir§kinimo trakto dirginima, del kurio
gali prasidéti slaptas kraujavimas. Tokiy medziagy vartojimg reikia nutraukti likus maziausiai 48
valandoms iki tyrimo.

3. Prie§ naudo!am FOB ieito'o testo matuoklj, nereikia 'okii mitibos airiboiimii.

Suteikiamos medZiagos
» Méginiy surinkimo mégintuvéliai su ekstrahavimo buferiu
* Reakcijos mégintuvelis

Nesuteikiamos, bet reikalingos medziagos

« Meéginiu surinkimo konteineris - Laikmatis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie§ pradédami tyrima, leiskite tyrimui, méginiui ir buferiui susilti iki kambario temperatiiros (15-

30°C).

1. 1$maty méginiy surinkimas:
Surinkite pakankama kiekj iSmaty (1-2 ml arba 1-2 g) j §vary, sausg méginiy surinkimo indg, kad gautuméte
didziausig antigeny klek; (jei yra). Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas per 6 valandas po
surinkimo. Paimtas méginys gali buti laikomas 3 dienas 2-8 °C temperatiiroje, jei neatliekamas per 6
valandas. Ilgalaikiam saugojimui méginius reikia laikyti Zemesnéje nei -20°C temperatiiroje.

« Testo matuoklis
« Instrukcija

2. I3maty méginil} apdorojimas:
+ Kietiems méginiams:
Atsukite méginio surinkimo megmtuvello dangtelj, tada atsitiktine tvarka jsmeikite méginiy pa¢émimo
aplikatoriy  i$maty meéginj maziausiai 3 sklrtlngose vietose, kad surinktuméte mazdaug 50 mg i§maty
(atitinka 1/4 Zirnio). Nesemkite iSmaty meginio.
+ Skystiems méginiams:
Laikykite lasintuva vertikaliai, jsiurbkite iSmaty meéginius ir jlasinkite 2 la§us (apie 80 pL) | méginiy
paémimo meégintuvélj su ekstrahavimo buferiu.

3. Prie§ atidarydami maiSelj pasildykite iki kambario temperatiros. ISimkite testo kasetg i§ folijos maiselio ir
sunaudokite per valanda. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas iskart atidarius folijos maiselj.

4. Laikykite méginio surinkimo meégintuvélj vertikaliai ir atsukite méginio surinkimo meégintuvélio galiuka.
Apverskite méginio surinkimo mégintuvélj ir jpilkite 8-10 pilny iStraukto méginio lagy (apie 500 uL) j
reakcijos megintuvélj, tada pagal rodykles nukreipkite j ekstrahavimo buferj, panardinkite matuoklj ir
ijunkite laikmatj. Nenardinkite matuoklio uz maksimalios linijos. Zitrékite iliustracija Zemiau.

5. Rezultatus vertinkite po 5 minuéiy. Rezultaty nevertinkite po 10 minu&iy.
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Teigiamas Neigiamas Nevertinamas

(Zr. auki¢iau pateikty iliustracija)
TEIGIAMAS:* Atsiranda dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turi bati kontrolinés linijos srityje (C), o
kita matoma spalvota linija turi bati tyrimo linijos srityje (T).
*PASTABA: spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje (T) skirsis priklausomai nuo paslépto kraujo iSmaty
koncentracijos méginyje. Todél bet koks spalvos atspalvis bandymo linijos srityje (T) turéty biti laikomas
teigiamu.
NEIGIAMAS: kontrolinés linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Tyrimo linijos srityje (T) néra
linijos.
NEVERTINAMAS: kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio tiiris arba neteisingi procediiry
metodai yra labiausiai tikétinos kontrolés linijos gedimo priezastys. Perzilirékite procediirg ir pakartokite testg
su nauju testu. Jei problema i§lieka, nedelsdami nustokite naudoti tyrimo rinkinj ir susisiekite su vietiniu
platintoju. il
KOKYBES KONTROLE
I testa jtrauktos vidinés procediirinés kontrolés priemonés. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés srityje (C), yra
vidiné galiojanti procedairiné kontrolé. Tai patvirtina pakankamg méginio tiirj ir teisingg procediiros technika.
Valdymo standartai su $iuo rinkiniu nepateikiami; taciau rekomenduojama, kad teigiama ir neigiama kontrolé
buty iSbandyta kaip gera laboratoriné praktika, siekiant patvirtinti tyrimo procediira ir patikrinti tinkama tyrimo

atlikima.
1. FOB grelto_]o testo matuoklis (iSmatos) skirtas tik in vitro diagnostikai.
2. FOB greitojo testo matuoklis (i§matos) parodys tik slaptg krauja i§matose, o kraujo buvimas iSmatose
nebiitinai rodo kraujavimg i§ gaubtings ir tiesiosios zarnos.
3. Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi biti jvertinti kartu su kita gydytojo turima
klinikine informacija.

4. Jei gaunami abejotini rezultatai, reikalingi kiti klinikai prieinami tyrimai.
Tikslumas
FOB greitojo testo matuoklis (i$matos) buvo lyginamas su kitu pirmaujan¢iu komerciniu greituoju testu,

naudojant klinikinius méginius.

Metodas Kitas Greitasis Testas Bendri
o Rezultatai Teigiamas Neigiamas rezultatai
g T Toganss |25 :
Neigiamas 5 800 805
Bendri rezultatai 210 806 1016
Santykinis jautrumas: 97.6% (95%CI*: 94.5%~99.2%);
Santykinis specifiskumas: 99.3% (95%CI*: 98.4%~99.7%);
Tikslumas: 98.9% (95%CI*: 98.1%~99.5%). *Patikimumo koeficientas
Jautrumas
FOB greitojo testo matuoklis (iSmatos) gali aptikti iki 40 ng/mL arba 4,8 pg/g slapto kraujo ismatose.
Tikslumas
Vidinis tyrimas

Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 15 pakartojimy i§ trijy méginiy: 40 ng/mL, 200 ng/mL ir 10
pg/mL teigiamy méginiy. Méginiai buvo teisingai identifikuoti > 99 % laiko.
Tarpinis tyrimas

Tikslumas tarp paleidimy buvo nustatytas 15 nepriklausomy ty paciy trijy méginiy tyrimy: 40 ng/mL, 200
ng/mL ir 10 pug/mL teigiamy méginiy. Naudojant §iuos pavyzdzius buvo isbandytos trys skirtingos FOB
greitojo testo matuoklio (iSmaty) partijos. Méginiai buvo teisingai identifikuoti > 99 % laiko.

KryZminé reakcija
FOB greitojo testo matuoklis (i¥matos) reaguoja su zmogaus hemoglobinu. Méginiai, kuriy sudétyje yra Siy
medziagy, buvo praskiedziami ekstrahavimo buferiu iki 1,0 mg/ml koncentracijos ir buvo tiriami su teigiamomis
ir neigiamomis kontrolémis, nepaveikiant tyrimo rezultaty: galvijy hemoglobino, visty hemoglobino, kiauliy
hemocglobino. 0zkos hemoglobino. arkliu hemoglobino. triusio hemoglobino ir kalakutu hemoglobino.
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