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Uso pretendido

O kit de teste FOB Assure Test € um imunoensaio cromatografico
para a deteccdo qualitativa de hemoglobina humana em
amostras de fezes. O FOB Assure Test destina-se a auxiliar no
diagndstico rapido de patologias gastrointestinais inferiores. O
kit de teste FOB Assure Test ¢ destinado ao diagndstico in vitro
e para uso por profissionais de salide apenas para um teste de
triagem inicial.

Introducao

O cancer colorretal ¢ um dos canceres mais comumente
diagnosticados e uma das principais causas de morte relacionada
ao cancer nos Estados Unidos. E provavel que o rastreamento
do cancer colorretal melhore as chances de detectar o cancer
em estagio inicial, reduzindo a mortalidade. Os primeiros
testes FOB comercialmente disponiveis utilizavam um teste de
guaiaco, exigindo restricbes dietéticas especiais para minimizar
resultados falsos positivos e falsos negativos. O kit de teste
FOB Assure Test foi desenvolvido especialmente para detectar
hemoglobina humana em amostras de fezes usando como
método a imunocromatografia, melhorando a especificidade
para a deteccdo de disturbios gastrointestinais inferiores,
incluindo cancer colorretal e adenomas, sem a necessidade de
restricoes alimentares.

Principio do teste

O FOB Assure Test emprega a imunocromatografia para detectar
hemoglobina humana. Os anticorpos anti-hemoglobina humana
sdo imobilizados na regido de teste da membrana. Durante
o teste, a amostra reage com anticorpos anti-hemoglobina
humana conjugados com particulas coloridas e pré- revestidos
na almofada de amostra do teste. A mistura entdo migra através
da membrana por acao capilar e interage com os reagentes
na membrana. Se houver hemoglobina humana suficiente na
amostra, uma linha colorida se formara na regido de teste da
membrana. A presenca dessa linha colorida indica um resultado
reagente, enquanto sua auséncia indica um resultado nao
reagente. Uma linha colorida aparece na regido de controle (C)
servindo como um controle do procedimento, indicando que o
volume adequado de amostra foi adicionado e a absorcao da
membrana funciona corretamente.

Componentes do kit
Materiais

e Dispositivo de teste.
e Tubo com tampao diluente.
e Instrucdo de uso.

Materiais requeridos, mas nao fornecidos

¢ Recipiente de coleta de amostra.
e Cronbémetro.

Precaucoes
1. Somente para uso profissional e diagnostico in vitro.

2. Leia a instrucdo de uso antes de iniciar o procedimento
de teste. As instrucoes devem ser lidas e seguidas
cuidadosamente.

3. N&o use o kit de teste ou 0s componentes apds a data de
validade. Nao use se a bolsa de aluminio estiver danificada
ou aberta. Nao reutilize.

4. Este kit contém produtos de origem animal. O conhecimento
sobre o certificado da origem e/ou estado sanitario dos
animais nao garante totalmente a auséncia de agentes
patogénicos transmissiveis. Portanto, recomenda-se que
esses produtos sejam tratados como potencialmente
infecciosos e manuseados como um risco biolégico potencial,
observando as precaucoes de seguranca usuais (por exemplo,
nao ingerir ou inalar).

5. Evite a contaminacao cruzada de amostras usando um novo
recipiente de coleta de amostras para cada amostra obtida.

6. O tampao de diluicdo da amostra contém azida de sédio
que pode reagir com a canalizacdo de chumbo ou cobre
para formar azidas metédlicas potencialmente explosivas.
Ao descartar o tampéao de diluicdo de amostra ou amostras
extraidas, sempre lave com 4dgua em abundancia para evitar
0 acumulo de azida.

7. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras e os
kits sdo manuseados. Use roupas de protecdo, como jalecos
de laboratdrio, luvas descartaveis e protecao para os olhos
guando as amostras forem analisadas.

8. Todas as amostras de pacientes devem ser manuseadas e
descartadas como se fossem biologicamente perigosas.
Todas as amostras devem ser bem misturadas antes do teste
para garantir uma amostra representativa antes do teste.

9. Nao troque ou misture reagentes de lotes diferentes.
10.A umidade e a temperatura podem afetar legativamente os
resultados.

11.0s materiais de teste usados devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais.

Armazenamento e estabilidade

O kit deve ser armazenado de 2 - 30°C, até a data de validade
impressa na embalagem de aluminio. O kit de teste tem validade
de 24 meses. NAO CONGELAR.

Coleta e manuseio das amostras

e O FOB Assure Test destina-se a ser utilizado apenas com
amostras de fezes humanas.

e As pacientes ndo devem coletar amostras durante ou dentro
de 3 dias do periodo menstrual se tiverem hemorroidas
hemorrégicas, sangue na urina ou sentirem tensao durante
a evacuacao.

e Alcool, aspirina e outros medicamentos tomados em
excesso podem causar irritacdo gastrointestinal resultando
em sangramento oculto. Essas substancias devem ser
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descontinuadas pelo menos 48 horas antes do teste.
o Nao sao necessarias restricoes alimentares antes do teste.

e Realize o teste imediatamente apds a coleta da amostra.
Nao deixe as amostras a temperatura ambiente por periodos
prolongados. As amostras podem ser armazenadas a 2-8°C
por até 72 horas.

o Leve as amostras a temperatura ambiente antes do teste.
e Se as amostras forem enviadas, embala-las de acordo com

todas as regulamentacdes aplicaveis para transporte de
agentes etioldgicos.

Coleta:

1. Desenrosque e remova o aplicador do tubo de diluicdo.
Tenha cuidado para ndo derramar ou respingar a solucéo
do tubo. Colete as amostras inserindo o aplicador em pelo
menos 3 locais diferentes das fezes.

&

2. Coloque o aplicador de volta no tubo e enrosque bem a
tampa. Tenha cuidado para nao quebrar a ponta do tubo de
diluicao.

3. Agite o tubo de coleta de amostra para misturar bem a
amostra e o tampao diluente. As amostras preparadas no
tubo de coleta de amostras podem ser armazenadas por 6
meses a -20°C se ndo forem testadas dentro de 1 hora apods
0 Seu preparo.

Procedimento de teste

Levar os testes, amostras e reagentes a temperatura ambiente
(15 - 30°C) antes de usar.

1. Remova o dispositivo de teste de sua embalagem selada
e cologue-o sobre uma superficie limpa e plana. Rotule o
dispositivo com a identificacdo do paciente ou controle.
Para melhores resultados, o procedimento de teste deve ser
realizado dentro de uma hora.

2. Usando um papel toalha, quebre a ponta do tubo de diluicdo.
Segure o tubo verticalmente e dispense 3 gotas da solucdo
na cavidade de amostra (S) do dispositivo de teste.

3. O resultado deve ser lido em 5 minutos. Nao interprete o
resultado apds 10 minutos.

Nota: Evite deixar bolhas de ar na cavidade de amostra (S) e ndo
deixe cair nenhuma solucao na janela de resultados. A medida
que o teste comeca a funcionar, a cor migrara pela membrana.

Interpretacao dos resultados

Resultado Nao Reagente: Apenas uma linha aparece na regido
de controle (linha C), e nenhuma linha aparece nas regides de
teste. Indicando, assim, um resultado nao reagente para FOB.

c
T

Resultado Reagente: Uma linha aparece na regido de controle
(linha C), e outra linha aparece na regido de teste (linha T).
Indicando, assim, um resultado reagente para FOB.

C
T

Resultado Invélido: Se nenhuma linha controle (C) aparecer, o
teste € invélido mesmo com o aparecimento da linha de teste (T).
Revise o procedimento de teste e repita-o utilizando um novo

1. A intensidade da cor na regido de teste (T) pode variar
dependendo da concentracdo de analitos presentes na
amostra. Portanto, mesmo a coloracao fraca na regiao
de teste deve ser considerada reagente. Este kit de teste
€ apenas um teste qualitativo e nao pode determinar a
concentracao de analitos na amostra.

Nota:

2. Volume insuficiente de amostra, execucdo incorreta do
procedimento ou testes expirados podem produzir um
resultado invélido.

Controle de qualidade

Controle interno: incluido no teste. Uma linha verde aparecendo
na regido de controle (linha C) é considerada um controle interno
de procedimento, confirmando o volume de amostra suficiente
e o procedimento de teste correto

Controle externo: ndo sdo fornecidos com este kit. Recomenda-
se gue oscontroles positivos e negativos sejam testados como
uma boa prética de laboratério para confirmar o procedimento
do teste e verificar o desempenho adequado do teste.
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Limitacoes do teste

1. O FOB Assure Test é para uso profissional em diagnéstico
in vitro e s6 deve ser usado para a deteccdo qualitativa de
hemoglobina humana.

2. Nem todo sangramento colorretal é devido a pdlipos pré-
cancerosos ou cancerosos. Tal como acontece com todos
os testes de diagndstico, um diagndstico confirmado so
deve ser feito por um médico apds a avaliacdo de todos os
achados clinicos e laboratoriais.

3. Apresenca de sangue nas amostras de fezes pode ser devido
a outras causas que ndo o sangramento colorretal, como
hemorroidas, sangue na urina ou irritacdo do estémago.

4. Resultados nao reagentes nao excluem sangramento, pois
alguns pdlipos e canceres da regiao colorretal podem sangrar
intermitentemente ou nao sangrar. Além disso, o sangue
pode nao ser distribuido uniformemente nas amostras fecais.
Os pdlipos colorretais em estagio inicial podem nao sangrar.

5. Aurina e a diluicao excessiva das amostras com agua podem
causar resultados incorretos nos testes.

6. Este teste pode apresentar sensibilidade diminuida para
sangramento gastrointestinal superior, pois o sangue se
degrada a medida que passa pelo trato gastrointestinal.

Desempenho clinico

1.374 amostras clinicas foram coletadas e avaliadas. Os
resultados clinicos foram comparados com método de referéncia
imunocromatografia. As amostras foram consideradas reagentes
se o resultado do método referéncia fosse reagente. Amostras
foram consideradas ndo reagentes se o resultado do método
referéncia fosse nao reagente. A comparacdo entre os resultados
segue abaixo:

Métod Método de referéncia
étodo - Microscopia Resultado
Resultados | Reagente N&o Reagente final
FOB
334
Assure Test Reagente 325 9
Nao Reagente 16 1.024 1.040
Resultado Final 341 1.033 1.374

Sensibilidade relativa: 97,3% (95,56% - 99,04%) *
Especificidade relativa: 98,4% (97,64% - 99,16%) *
Eficacia: 98,2% (97,47% - 98,89%) *

*95% Intervalo de confianca.

Precisao

Repetibilidade: Cada painel de controle negativo, positivo
baixo, positivo alto foi testado em um dia, no mesmo local e
por um operador com um lote do kit de teste FOB Assure Test.
Os resultados do teste foram satisfatorios com os critérios de
aceitacdo e demonstraram boa repetibilidade do kit de teste
FOB Assure Test.

Reprodutibilidade: Cada painel de controle negativo, positivo
baixo, positivo alto foi testado em 10 repeticoes, em que 3 lotes
foram testados ao longo de 5 dias. Os resultados do teste foram
satisfatérios com os critérios de aceitacdo e demonstraram boa

reprodutibilidade nas trés repeticoes do kit de teste FOB Assure
Test.

Sensibilidade analitica

Com base no estudo, todas as amostras com concentracao de Hb
igual ou superior a 40 ng/mL apresentaram resultados reagentes
e, todas as amostras nao reagentes com Hb apresentaram
resultados nao reagentes. Portanto, a sensibilidade analitica foi
determinada em 40 ng/mL.

Reacao cruzada

Ndo houve reacao cruzada com nenhuma das seguintes
amostras: hemoglobina bovina, hemoglobina de galinha,
hemoglobina suina, hemoglobina de cabra, hemoglobina de
cavalo, hemoglobina de coelho e talassemia.

Substancias Interferentes

As seguintes substancias foram testadas e nenhuma interferéncia
foi observada.

JNG[GIOR 161451 c'c FO 20 mg/dL
ACIHO OXANICO. oo 60 mg/dL
BIlIrTUDING e 100 mg/dL
JYGiTe (S X5 Tc'c HO 60 mg/dL
......................................................................................... 20 mg/dL

........ 2.000 mg/mL

GlICOSE oo 2.000 mg/dL
(@] 11 0T OO 40 mg/dL
AIDUMING e 2.000 mg/dL
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