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Rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni dikaz intaktniho
hHB (lidsky hemoglobin) ve vzorku stolice. Pro imunologicky diikaz
okultni krve ve stolici.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST

Skladovat pfi teploté 4-28 °C. Datum spotfeby je uvedeny na etiketé
obalu a na féliovych balenich.

POZOR! Vzorky se musi skladovat pfi teploté 4-8°C, to znamena, ze
nadobka se vzorkem musi byt (plati také pro pacienty) uchovavana od
(prvniho) odbéru vzorku pfi teploté 4-8°C.

OBSAH BALEN a dalsi potfebné materialy

25 foliovych baleni, z nichz kazdé obsahuije 1 testovaci kazetu a
vysouseci prostredek
1 navod na pouziti
25 lahvicek s testovacim roztokem a etiketami pro pacienty
25 navodu s informacemi pro pacienty

Dale je potfeba mit:
stopky a Cisty papirovy kapesnitek

INFORMACE O NEBEZPECi A BEZPECTNOSTNi OPATRENI

> In-vitro-diagnostikum jen pro pouZiti odbornym personalem

> Jen pro vngj$i pouziti

> Uschovat mimo dosah déti

> Test po skonceni doby pouZitelnosti nepouZivat

> Dodrzovat ndvod na pouziti

> Fdlii baleni otevfit aZ bezprostfedné pred pouZitim, kazdou testovaci
kazetu pouZit jen jednou

> Testovaci kazety nerozebirat

> Nekonzumovat vzorky roztoku

> Vzorky pacientd mohou byt infekéni, a proto by se s nimi mélo
zachazet a likvidovat jako s potencialné infekCnimi.

> Béhem testovani nekoufit, nepit a nejist

> PouZivat rukavice, po provedeni testu si umyt ruce

> Zabranit postfikani, rozliti, vypafeni apod.

> Dodrzovat uvedené inkubacni doby, jinak mize dojit k ovlivnéni
senzitivity, pfipadné specifity testu

> Pouzivané testovaci materidly (napf.protilatky) jsou potencialné
infekéni materialy, od kterych vSak nehrozi zadné nebezpedi, jestlize
vSechny sloZky testu pouzijete dle ndvodu.

POUZITI

Odbér vzorku(u):

Jako material pro vzorek slouZi stolice. Vzorek (vzorky) stolice si odebiraji
vétSinou pacienti (na misté nebo doma). Pfitom se postupuje podle
pfiloZzenych informaci pro pacienty, které jsou pacientim poskytnuty.

Aby se skryté krvaceni zjistilo s vétsi pravdépodobnosti,
doporucujeme odebrat vzorky ve trech po sobé nasledujicich dnech,
pfipadné odebrat vzorky ze tfech po sobé nasledujicich stolic. Tyto
vzorky se posbiraji do jedné spoleéné nadoby.

Viykonové charakteristiky testu byly vSak zjistovany pro jednorazovy odbér
vzorku. Vicenasobné odbéry vzork( mohou zvysit diagnostickou senzitivitu
na ukor diagnostické specifikace.

Provedeni testu:

1. Vzorek materidlu zahfejeme na 20-25°C.

2. Foliové baleni otevfit az bezprostiedné pfed pouzitim (pfiloZzeny
vysouseci prostfedek vyhodit).

3. Nadobkou se vzorkem zatfast, aby se zabezpecilo dikladné promichani
vzorku stolice s testovacim roztokem. Hrot viéka nadobky se vzorkem
piikryt istym papirovym kapesnickem (abychom zabranili postfikani) a
odlomit.

4. DVE kapky vzorku, z nadobky se vzorkem, nanést kolmo na testovaci
policko (,S") a vyvarovat se tvofeni bublin.

5. Pak 5 minut pockat.

Vyhodnoceni:

Viysledek je hodnoceny jako pozitivni, kdyz se béhem reakéni doby 5
minut objevi v reakéni z6né kazety dvé fialové zabarvené Carky (pfi ,C* a
,T°) (obr.A), a také kdyZ je barevna ¢arka pfi ,T* jen velmi slaba.

Kdyz se objevi jen jedna fialové zabarvena ¢arka pfi ,C* (obr.B) vzorek je
hodnoceny jako negativni.

Kdyz se neobjevi Zadna fialové zabarvena Carka na testovacim policku,
nebo je celé testovaci policko rovnomérné fialové zabarvené, pak je test
neplatny (obr.C).

Kdyz bude po 5-ti minutdch reakéniho &asu viditelny jenom slaby
vysledek, vyckejte prosim, reakéni doba maximalné 10 minut. Kdyz se
pfesto nedospéje k jednoznacnému vysledku, vzorky otestujeme pomoci
nové testovaci kazety. Pfi op&tovném neplatném vysledku se obratte
laskavé na distributora.
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Obr. A Obr.B Obr.C
POZITIVN NEGATIVNI NEPLATNY
METODIKA

Prevence rakoviny stieva:['l

Dukazu okultni krve ve stolici se v ramci sekundami zdravotni prevence
pfiklada mimoradny vyznam. Umrtnost na karcinom tlustého stfeva mize
byt diky tomu, pfi soucasném respektovani efektivnosti vydajd,
pozoruhodné snizena. Muze to vSak také umoznit ziskat vysvétleni
pFitomnosti neoplastickych, pfipadné zanétovych onemocnéni.

Velkou vyhodou této imunologické metody je, ze neni nutna speciaini
dieta.

Princip testu:

Po naneseni pfechazi vzorek ucinkem kapilar az k membrané s
protilatkami konjugatu zlata. Pfi pozitivnim vzorku postupuje po vazbé hHB
na pfislusné anti-p-hHB-protilatky-konjugatu-zlata. Takto vznikly komplex
dale aZ k linii pozastavujici se na nositeli vazané anti-o-hHB-protilatky. V
pfipadé pfitomnosti hHB se na z&kladé toho vytvorfi na testovacim policku
jedna fialové zabarvena ¢arka pfi ,T*. Jako vnitfni pozitivni kontrola se na
membrané konjugatu zlata ze vzorku vylouci nezavisld protilatka
konjugatu zlata, které pfechazi nezévisle na pfitomnosti hHB az k dal$i, na
nositele vazané protilatce, ¢imz se na testovacim poli¢ku vyobrazi fialové
zabarvena ¢arka pfi ,C* (jako kontrola spravného provedeni testu).



Vyhodnoceni:!"]

Pi testech na okultni krev plati nasledujici zasada:

Negativni test nevylu€uje karcinom; pozitivni test NEmusi byt potvrzeny az
dalSim pozitivnim testem. Trvalé klinické podezfeni je v kazdém pfipadé
dlvodem k neustalé diagnostické kontrole.

Pozitivni test na okultni krev ve stolici musi byt ujasnény do té doby, nez je
lokalizovany zdroj krvaceni.

Upozornéni (poruchy):[1!

>Skupina 1€kU, jako je napf. acetylsalicylova kyselina, glukokortikoidy,
nesteroidni antiflogistika /antireumatika nebo derivaty cumarinu mohou
vést ke gastrointestindlnim krvacenim. Test na okultni krev ve stolici by
se mél, podle mozZnosti, uskutecnit nejdfive az po vysazeni téchto lékl
na nékolik dni.

Kontrola kvality:

1. Interni kontroly:
immoCARE-C test ma vnitfni kontrolu kvality. Objeveni se fialové
zabarvené &arky pfi ,C" ukazuje, Ze vzorek byl otestovan a pfesel pfes
testovaci prouzek a protilatky jsou dostate¢né aktivni.

2. Externi kontroly:
,,Good laboratory practice” (,GLP") doporuduji vykonavani externich
kontrol. Pozitivni a negativni kontroly je mozné na pozadani obdrzet od
CARE diagnostica. Test se provede podle tohoto ndvodu. Vysledky
musi souhlasit s kontrolami.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Analyticka senzitivita:

immoCARE-C testy vykazuji pozitivni vysledek hHB koncentrace od
0,75ng/ml (odpovida asi 0,03mg/g stolice). | velmi tenka &arka pfi ,T* se
musi interpretovat jako pozitivni vysledek.

Specifikace/kiizové reakce:
immoCARE-C je specificky na lidsky hemoglobin.
Tyto nasladujici Iatky neovliviiuji vysledek testu:

Substance Koncentrace
Slepice — hemoglobin 500 ug/mL
VepFové — hemoglobin 500 ug/mL
Hovézi dobytek - hemoglobin 2000 ug/mL
Ovce — hemoglobin 500 ug/mL
Koné — hemoglobin 500 ug/mL
Kralici — hemoglobin 500 ug/mL
Kfen — peroxidaza 2000 ug/mL

Klinicka studie:["

Imunologicky immo-CARE-C test byl testovan v Praze na 253
symptomatickych pacientech (131 Zzen a 122 muzd, vékovy primér 52,6
let mezi 19. a 88. rokem Zivota). Jako porovnavaci testy slouZili
Haemoccult (biochemicky) a jako referenéni metoda byla provedena
kolonoskopie.

Pro immoCARE-C byly zjistény nasledujici vykonové ukazatele:

Diagnost.senzitivita: 62,1 % | Poz. prediktivni hodnota: 88%

Diagnost.specifikace: 95,0 % Neg. prediktivni hodnota:81%

SLOZENi

Uginné latky:
Mysi monoklonalni anti-B-hHB protilatka konjugovana s ¢asticemi zlata.

Mysi monoklonalni anti-o-hHB protilatka

Krali¢i polyklonalni IgG protilatka konjugovana s ¢asticemi zlata
Ovdi polyklonalni anti-krali¢i IgG protilatka

Stabilizator: acid sodny

VYSVETLENi ZKRATEK

(vD] “In-vitro-diagnostikum”
,Objednaci ¢islo”
,Dodrzovat navod na pouziti*
,Test pouzit jen jednou®
,Pouzitelny do* ,datum spoteby*
,Oznaceni Sarze*
,Symbol CE" - tento vyrobek splfiuje poZzadavky IVD-smérnice
98/79/EG

S <<<—>@

LITERATURA

1. Lothar Thomas, Labor und Diagnose - Indikation und Bewertung von

Laborbefunden fiir die medizinische Diagnostik, 5. Auflage, TH-Books

2. Mandel JS, Bond JH, Church TR, Snover DC, Bradley GM, Shuman LM,
Ederer F. Reducing mortality from colorectal cancer by screening for

fecal occult blood. N Engl J Med 1993; 328; 1365-71

3. Winawer SJ, Flehinger BJ, Schottenfeld D, Miller DG. Screening for

colorectal cancer with fecal occult blood testing and sigmoidoscopy. J

Natl Cancer Inst 1993; 85; 1311-8

4. Lieberman DA. Cost-effectiveness model for colon cancer screening.
Gastroenterology 1995; 109; 1781-90

5. Saito H. Screening for colorectal cancer by immunochemical fecal

occult  blood testing. Jpn J Cancer Res. 1996 Oct; 87 (10); 1011-24

6. Nakama H, Kamijo N, Fujimori K, Fattah AS, Zhang B. Relationship

between fecal sampling times and sensitivity and specificity of

immunochemical fecal occult blood tests for colorectal cancer: a

comparative study. Dis Colon Rectum. 1997 Jul; 40 (7); 781-4

7. Dvorak M, Kocna P, Vanickova Z. Occult fecal blood loss — comparison
of immunochemical and biochemical tests. Cas Lek Cesk. 2002 Apr 12;
141 (7); 217-9

R

take care!

. T ®
diagnostica’
Vyrobce/Mezinarodni Distributor pro CR:
distributor: DSD Praha s.r.o.
CARE diagnostica V Rohécich 101/30

150 00 Praha 5
DSD Praha s.r.o.

Produktions- und
Vertriebgesellschaft m.b.H.
Roemerstrafle 8 Osadni 524/13

2513 Moellersdorf 25101 Ricany u Prahy
AUSTRIA CESKA REPUBLIKA

©: +43/ 2252/ 551 55-0
S +43/2252/ 551 55-1
mail@care.co.at
www.carediagnostica.com

©:+420/ 2/ 2272 9448
+420/ 2/ 2272 3270

S +420/ 2/ 2272 2806

dsd-praha@volny.cz

GA-immoCARE-C-tschechisch-Rev01-2006-04-04

Gedruckt am



mailto:mail@care.co.at
mailto:info@carediag.de

