Скрытая кровь в кале тест для экспресс-анализатора (FOB-Check-2 For reader use only).

VEDALAB, Франция

Запатентовано

Каталожный номер: 4091-3L           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Ежегодно в мире наблюдается более 600 000 случаев рака кишечника, который находится на третьем месте среди наиболее распространенных видов рака (1). Как при любой другой разновидности раковых заболеваний, обнаружение очагов на ранней стадии существенно повышает коэффициент выживания пациентов (2). Среди людей старше 45 лет, 10% имеют колоректальные полипы, из которых 1% становится злокачественными (3). На основании того факта, что многие полипы более 0,5 см могут кровоточить, тестирование скрытой крови в фекалиях представляется простым и дешевым скрининговым методом для диагностики рака кишечника по сравнению с колоноскопией. В течение многих лет использовались химические методики, основанные на псевдопероксидазной активности гемоглобина, недостатками которых являлись низкая чувствительность и недостаточная специфичность (4). В настоящее время начинают использовать иммунологические методы с улучшенной чувствительностью и специфичностью по отношению к человеческой крови, несмотря на их большую техническую сложность по сравнению с другими тестами (5). Недавно было подтверждена прямая связь между концентрацией гемоглобина в фекалиях и колоректальным раком (6).

Предназначение и принцип метода

Количественный иммунохроматографический экспресс-тест для обнаружения скрытой крови в фекалиях. Метод определения основан на использовании специфического комплекса конъюгированных с красителем мышиных моноклональных антител к человеческому гемоглобину и иммобилизованных в тестовой зоне кассеты моноклональных мышиных антител к человеческому гемоглобину для его селективной идентификации с высокой степенью чувствительности и специфичности. После взятия пробы специальным шприцем с раствором для экстракции несколько капель полученного экстракта фекалий вносят в лунку для проб тестовой кассеты. При прохождении тестируемой пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител с красителем связывается с гемоглобином человека, образуя комплекс антиген-антитело. Этот комплекс связывается в реакционной зоне с антителами к гемоглобину с образованием полосы розового цвета. В отсутствие гемоглобина линии не образуется. Продолжая продвигаться по слою адсорбента, несвязанный конъюгат связывается с реагентами в контрольной зоне с образованием контрольной полосы, свидетельствующей о реакционной способности теста. В зависимости от концентрации крови в тестовом окне появляются линии различной интенсивности, что позволяет количественно измерить гемоглобин при помощи иммунохроматографического экспресс-анализатора «Easy Reader»(VEDALAB). 

Состав

Тестовые кассеты 
20

Устройства для сбора проб (шприц с 2 мл раствора для экстракции)
20

Инструкция
  1

Стабильность и хранение

1.
Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2.
Не замораживать!

3.
Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Раствор для экстракции может вызывать раздражение кожи, глаз и слизистых оболочек. При попадании раствора на кожу следует немедленно смыть его водой.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5–1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые пробы
Экстракт фекалий.

Взятие и подготовка проб

1. Написать фамилию, возраст, адрес пациента и дату взятия пробы на этикетке устройства для сбора проб.

2. Открыть верхнюю часть устройства для сбора проб, где находится зонд для сбора проб.

3. [image: image1.emf]Взять пробу стула с помощью верхней части устройства для сбора проб, погрузив ее в 3 разных местах одной и той же пробы стула, и поместить в устройство.

[image: image2.emf][image: image3.emf]
4. Поместить зонд для сбора проб, загруженный пробой, обратно на его место в устройстве для сбора проб и плотно привинтить пробку. 

5. Хранить устройство для сбора проб при температуре 2-8°C.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы и тестовые кассеты до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки.

3.
Отломить кончик устройства для сбора проб, выдавить по капле 6 полных капель экстрагированной пробы (150 мкл) в лунку для проб на тестовой кассете, давая впитываться предыдущей капле. 

4.
Результаты теста в нг/мл считываются на приборе «Easy Reader» через 10 минут после внесения пробы.

Подробное описание работы на ридере дано в инструкции к прибору.

Характеристики теста

а) Диапазон измерения

Количественный результат теста выражается в нг гемоглобина на мл экстрагирующего раствора. Линейный диапазон результатов находится в пределах от 10 до 500 нг/мл, диапазон приведен в таблице:

	Концентрация гемоглобина (нг/мл)
	Результаты ридера (нг/мл)

	0-9
	«Hb < 10 ng/mL»

	10-499 
	Количественный результат

	500-5000
	«Hb = 500 – 5,000 ng/mL»

	> 5000
	«Hb > 5,000 ng/mL»


б) Точность

Исследование было проведено на панели из 24 проб фекалий, представленной госпиталем Брэдфорда (Великобритания) по Йоркширской системе внешнего контроля качества (YEQAS). Эти образцы, содержащие гемоглобин в известной концентрации (в мг/г фекалий) были протестированы качественным визуальным экспресс-тестом и данным количественным тестом. Полученные результаты свидетельствуют о полной корреляции между результатами. Кроме того, количественные результаты хорошо коррелируют с количеством гемоглобина (данные YEQAS в мг/г фекалий). Во всех случаях образцы были точно идентифицированы как негативные (<10 нг/мл), пограничные (10-25 нг/мл) и позитивные (500-5,000 нг/мл). 

в) Чувствительность
Концентрации, близкие к 5 нг/мл определяются прибором. В этом случае результат показывается как «<10 ng/ml». Результаты выше 100 нг/мл рассматриваются как патологические.
г) Эффект высокой дозы (хук-эффект)

Хук-эффект не наблюдался вплоть до 2 мг/мл благодаря патентованному методу VEDALAB.

д) Перекрестная реактивность:

Тест не показал перекрестных реакций с бычьим, свиным, кроличьим, лошадиным и бараньим гемоглобином.

е) Воспроизводимость:

При тестировании двух коммерческих образцов с концентрацией скрытой крови 3,35 и 26,67 нг/мл в 25 повторах коэффициент вариации результатов составил 8,5% и 11,4% соответственно.

ж) Диагностическая значимость

Как сказано ниже (см. «Ограничения метода»), существует множество причин присутствия крови в фекалиях, и врач должен подтвердить результаты данного теста другими клиническими методами, например, колоноскопией. 
При тестировании 54 образцов фекалий было установлено, что результаты ниже 100 нг/мл следует трактовать как негативные, от 100 до 200 нг/ил как пограничные и свыше 200 нг/мл как позитивные. Тем не менее, при наличии другой симптоматики необходимо дополнительное обследование, даже если выявленная концентрация будет ниже 100 нг/мл.

Ограничения метода

1.
Тест предназначен для количественного определения человеческой крови (гемоглобина) в фекалиях.

2.
Наличие крови в стуле может быть вызвано несколькими причинами, помимо рака кишечника, такими как геморроидальные узлы, кровь в моче или раздражение желудка. Кровотечение из верхней части пищеварительного тракта (например, в случае язвы желудка или двенадцатиперстной кишки) может не обнаруживаться постоянно по причине переваривания белков и трудности для распознания антителами антигена гемоглобина после протеолиза.

3.
Не все кишечные кровотечения могут быть вызваны предраковыми или раковыми полипами.

4.
Как и в случае всякой диагностической процедуры, врач должен подтвердить данные, полученные с использованием этого теста, с помощью других клинических методов, таких как клизма с барием, сигмоидоскопия или колоноскопия.

5.
Отрицательные результаты не исключают кровотечения, поскольку оно может быть непостоянным.

6.
Колоректальные полипы на очень ранней стадии заболевания могут не кровоточить. По этой причине для надежности рекомендуется периодически (раз в год) проверять людей старше 45 лет.

7.
Тест предназначен только для считывания на приборе «Easy Reader». Тест не предназначен для визуального считывания.

8.
При несоблюдении времени считывания (10 минут) могут наблюдаться ложные результаты.
9.
Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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