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Cesky

Hemolex® LA Kat. ¢é. 67279

1 Uréeny ucel pouziti a indikace pro pouziti
Hemolex LA je kvalitativni test pro detekci okultniho krvaceni
ve vzorcich lidské stolice v pfipadech suspektniho krvaceni z
dolni ¢asti traviciho traktu. Pro diagnostické pouZziti in vitro.

2 Priehled

PFitomnost okultniho krvaceni ve stolici je pfiznakem mnoha
gastrointestinalnich onemocnéni’. Testy detekujici okultni krva-
ceni ve stolici (OK) mohou slouzit jako indikace toho, Ze paci-
ent méa rozsahlé polypy nebo kolorektalni karcinom?. Kolorek-
talni karcinom je tfetim nej¢astéjSim malignim neoplazmem na
svété a jednou z nejcastéjdich malignit ve vyspélych zemich34,
NezZ dojde k rozsifeni karcinomu do dal$ich ¢asti téla mlze
kolorektalni karcinom rust ve stfevé relativné dlouho?. Proto
pacienti, u kterych se karcinom objevi v ¢asném stadiu, maji
vétsi moznosti Ié¢by a lepsi progndzu’. Nékolik studii ukazalo,
Ze incidenci a mortalitu kolorektalniho karcinomu Ize u¢inné
snizit systematickym screeningem za pouziti OK testovani
nebo periodickou dopliikovou endoskopii tlustého stievas6.7:8,
Americka Gastroenterologicka Asociace doporucuje testovat
osoby s primérnym rizikem (asymptomatické, vék > 50 let,
bez dal3ich rizikovych faktortl) na OK kazdy rok2. Vzhledem
k tomu, Ze krvaceni z tlustého stfeva muze byt prerusovano a
krev je ve stolici nestejnomérné rozprostfena, tak opakované
testovani (tfi po sobé nasledujici testy v roce a kazdoro¢ni tes-
tovani) lépe detekuje miru malignit2®. V dobé testovani na OK
by nemély byt uzivany léky, které zpusobuji gastrointestinalni
poskozeni, jako jsou nesteroidni antirevmatika (NSAID)?, pro-
toZe to nasledné muaze vést ke zbyte¢nému dalSimu testovani.
VétSina OK testl neindikuje mnoZstvi krve. Pacienti s pozitiv-
nim testem na OK by méli podstoupit dal$i diagnosticka vyset-
feni, napfiklad sigmoidoskopii rg(zbo kolonoskopii?.



3 Princip testu

Test Hemolex LA obsahuje latexovou reagencii sloZzenou
z protilatek (prasecich) proti lidskému hemoglobinu, které jsou
fixovany na bilych latexovych &asticich. Po smichani pfedre-
déného vzorku stolice, ktera obsahuje hemoglobin (antigen),
s testovaci reagencii, objevi se reakce antigen-protilatka.
Vysledkem této reakce je viditelna aglutinace latexovych ¢as-
tic. Kazda souprava obsahuje kontrolni latex slozeny z nespe-
cifickych protilatek (prasecich), fixovanych na latexovych ¢as-
ticich. Jestlize vzorek stolice obsahuje nespecifické aglutininy,
jsou odhaleny viditelnou aglutinaci kontrolniho latexu. V pfipa-
dé, Ze vzorek pozitivné reaguje s kontrolnim latexem, vysledek
s latexovou reagencii by nemél byt interpretovan.

4 Obsah kitu

Kat. ¢. 67279
Hemolex LA 30 testi
Hemolex LA latexova reagencie 2ml
Hemolex LA kontrolni latex 2 ml
Hemolex LA pozitivni kontrola 0,8 ml
Testovaci karty 13 ks
Michaci ty€inky 30 ks
Navod k pouziti 1
Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte "Upozornéni a
varovani".

5 Materialy potrebné, ale nedodavané s kitem
o Odbérové lahvicky QuikRead FOB/Hemolex
kat. ¢. 67281
NEBO
e Redici roztok Hemolex, 3 x 250 ml, kat. ¢. 67375
e Mikropipeta (40 pl) a $picky k mikropipeté
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6 Upozornéni a varovani
Bezpecnostni informace

Pouze pro pouZiti in vitro.

Nepijte roztok v odbérové lahvicce.

Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konzer-
vacni ¢inidlo. Azid sodny uvolfuje toxicky plyn, pokud je v
kontaktu s kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi
uzaveéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize pre-
dejit tim, Ze pfi likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym
mnozstvim vody.

Pozitivni kontrola obsahuje material lidského plvodu, kte-
ry byl testovan a shledan negativnim na protilatky proti
lidskému viru imunodeficience (HIV 1&2), protilatkdm proti
viru hepatitidy C (HCV) a povrchovému antigenu hepatitidy
B (HBsAg). Pracujte s timto produktem jako s materialem
schopnym prenaset infekéni agens.

Se vzorky vSech pacientll pracujte jako s materidlem
schopnym prenaset infekéni agens.

Ukapnuty, potencialné infekéni, material je nutno okamzité
utfit bunicitou vatou a kontaminovana mista omyt stan-
dardnim dezinfekénim prostfedkem nebo 70% etanolem.
Materialy pouzité k Cisténi, v€etné rukavic, je nutno umistit
do biologického odpadu.

Analyticka doporuceni

Nedotykejte se testovacich kruhl na testovacich kartach.
Signifikantnost vysledk( musi byt hodnocena ve spojitosti
s klinickymi symptomy pacienta.

Nepouzivejte produkt po uvedeném datu expirace.
Nemichejte komponenty ze souprav rliznych $arzi.
Nepouzivejte vzorky pfipravené postupem odliSnym od
postupu uvedeném v pfibalové informaci nebo jiné vzorky
nez vzorky stolice.

Vyrazna turbidita nékteré z reagencii mGze byt znamkou
zkaZeni. Reagencie nepouzivejte, jestlize reakce s kont-
rolnimi vzorky neprobiha dle ocekavani.
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7 Skladovani a stabilita reagencii

V8echny reagencie skladujte pfi 2...8°C. Pfed pouzitim sou-
pravu reagencii vytemperujte na laboratorni teplotu. Expiraéni
doba je uvedena na obalu. Reagencie nepouZivejte po expi-
raénim datu.

8 Odbér a priprava vzorku

Vzorek odeberte do Cisté nadoby. Doporucujeme vzorky
stolice suspendovat a fedit okamzité po odbéru. Jestlize to neni
mozné, uchovavejte vzorky pfi 2...8°C maximalné deset (10)
hodin. Stolice mlze byt uchovana pfi —20°C po dobu nékolika
tydna.

Vzorky Ize pfipravovat bud’ metodou s pomoci odbérovych lah-
vicek Hemolex (A), nebo centrifuga¢ni metodou (B).

A. Metoda s pomoci odbérovych lahvi¢ek
QuikRead FOB/Hemolex

1. Kazdou odbérovou lahvicku oznadte Stitkem s udaji o paci-
entovi.

2. Otevfete odbérovou lahvi¢ku. Odeberte trochu stolice
ty€inkou ukotvenou do vicka lahvicky, a to ze tfi mist sto-
lice pomoci krouzivého pohybu. Ujistéte se, ze na ty€ince
ulpélo vhodné mnozstvi stolice. Dostate¢né je mnozstvi ve
velikosti kulicky pepre.

Poznamka: Nadbyte¢né mnozstvi vzorku miize ucpat filtr
ve vigku lahvigky. Ridké vzorky nemusi na ty&ince dobre
ulpét.

3. Tycinku vsunte zpét do lahvi¢ky a peclivé uzavrete vicko.
Dulikladné promichejte vzorek v lahvi¢ce sroztokem tlumi-
vého roztoku.

4. Roztok obsahuijici vzorek je stabilni pét dni v lednici nebo
pfi laboratorni teploté 2...25°C, pokud je chranén pred
svétlem.
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Centrifuga¢ni metoda

Preneste 100 mg vzorku do 25 ml fediciho roztoku Hemo-
lex.

Dukladné promichejte bud manualné, nebo s pomoci vib-
raniho michadla.

Centrifugujte 10 minut pfi 3000 rpm.

Supernatant je stabilni 5 dni pfi 2...25°C, je-li chranén
pfed svétlem. Pro test pouZivejte pouze Cisty supernatant.

Pracovni postup

Pred testovanim vytemperujte vzorek i reagencie Hemolex LA
na laboratorni teplotu (18...25°C).

9.1 Pracovni postup

1.

2.

Ze soupravy Hemolex LA vyndejte testovaci kartu.

a) Filtraéni metoda

Obsah odbérové lahvicky peclivé promichejte. Odstrarite
klobouéek na 3Spicce vicka lahvicky a lahvicku obratte.
Prvnich 4-6 kapek zlikvidujte (Obr. 4). Umistéte jednu
kapku roztoku vzorku do kazdého ze dvou sousednich
kruhti na testovaci karté (Obr. 5).

b) Centrifuga¢ni metoda

Jako vzorek pouzijte pouze &isty supernatant. Umistéte
jednu kapku supernatantu (asi 40 pl) do kazdého ze dvou
sousednich kruhd na testovaci karté.

Abyste dostali homogenni suspenzi, peclivé promichejte
Hemolex LA latexovou reagencii bud na vibraénim micha-
dle po dobu asi 10 sekund, nebo diikladnym promichanim
lahvi¢ky. Zabrarite vzniku pény. Lahvi¢ku obratte dnem
vzhuru a kdpnéte jednu volné padajici kapku Hemolex LA
latexové reagenie na levy kruh do blizkosti kapky vzorku
(z odbérové lahvicky nebo supernatantu). Kapky jesté
nesmichavejte (Obr. 6).
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4. Promichejte Hemolex LA kontrolni latex (stejnym zpu-
sobem jako Hemolex LA latexovou reagencii). Lahvi¢-
ku obratte dnem vzhdru a kapnéte jednu volné padajici
kapku do pravého kruhu do blizkosti kapky vzorku. Kapky
jesté nesmichavejte (Obr. 6). Tento kruh je vasi negativni
referenci latexové aglutinace. V tomto kruhu by se neméla
objevit aglutinace.

5. Peclivé smichejte latex s kapkou vzorku za pouziti Cistého
konce michaci ty€inky pro kazdy kruh. Smés rozprostrete
rovnomeérné po celé plose kruhu. Ty€inku po pouziti zlikvi-
dujte (Obr. 7).

6. Testovaci kartu naklanéjte z jedné strany na druhou.
Béhem 3 minut se objevi aglutinace (Obr. 8).

9.2 Interpretace vysledkul
Signifikantnost vysledkd musi byt hodnocena v souvislosti ke
klinickym symptomdm pacienta.

Pozitivni vysledek

Vysledek je pozitivni, jestlize se b&€hem 3 minut objevi aglutina-
ce v kruhu s testovaci latexovou reagencii a v kruhu s kontrolni
latexovou reagencii neni aglutinace zadna.

Aglutinace muze byt Uplna (bilé granule na ¢erném pozadi)
nebo Casteéna (granule jsou viditelné, ale pozadi zlstava
opalescentni).

Negativni vysledek

Vysledek je negativni, jestlize se ani v kruhu s testovaci late-
xovou reagencii, ani v kruhu s kontrolnim latexem, neobjevi
béhem 3 minut aglutinace.

Neinterpretovatelné vysledky
Aglutinace kontrolniho latexu indikuje pfitomnost nespeci-
fickych aglutininG ve vzorcich stolice. Vzorky touto metodou
nemohou byt testovany.
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10 Kontrola kvality

Funkéni zplsobilost Hemolex LA reagencii mizete zkontrolo-
vat tak, Ze misto vzorku pouZijete jednu kapku Hemolex LA
pozitivni kontroly.

Poznamka

e Jestlize vysledek neni interpretovatelny, doporu€ujeme
opakovat test nebo si vyzadat novy odbér vzorku.

e Aglutinace se objevi pouze, je-li krev ve vzorku hemolyzo-
vana. Vysledek tedy mlze byt z téchto divodu negativni,
ackoliv je stolice Cervena. Jestlize se objevi aglutinace
v kruhu s Hemolex LA kontroIni latexovou reagencii, vzo-
rek nelze touto metodou testovat.

e Jestlize mnozZstvi hemoglobinu pfekro¢i hodnotu 100 mg/g
stolice, vysledek muze byt negativni z divodt nadbytku
antigenu (prozone efektu).

11 Mérici rozmezi a oéekavané hodnoty
Méfici rozmezi

Hemolex LA detekuje hemoglobin v koncentraci od alespori
1 mg/g stolice do 100 mg/g stolice a identifikuje tyto vzorky
jako pozitivni.

Ocekavané hodnoty

U zdravych osob by nemélo byt Zadné nebo pouze minimalni
mnozstvi hemoglobinu (fyziologické krvaceni) ve stolici, ététe
Omezeni metody.
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12 Analytické parametry méreni

Citlivost

Mez detekce je nastaven na pfiblizné 1 mg nativniho hemoglo-
binu/g stolice. To koresponduje asi se 7 pl krve s koncentraci
hemoglobinu 150 mg/I'°.

Specificita
Hemolex LA detekuje nenatraveny hemoglobin, proto nevy-
zaduje specialni dietu'®.

KFizové reakce
Zadné kfizové reakce se zvifecimi hemoglobiny nebo s myo-
globinem nebyly in vivo detekovany°.

Presnost a reprodukovatelnost
Pocet pacientu = 90 (kazdy byl testovan celkem 3krat v urcitém
rozmezi a test byl opakovan 10krat pro kazdy vzorek)'©.

Spravny Spravné interpre-
Vzorek vysledek tované vysledky
Tlumivy roztok Negativni 100 %
Pozitivni kontrola Pozitivni 100 %
Nizkopozitivni stolice Pozitivni 100 %

Srovnavaci studie

Hemolex LA srovnavany s guaiakovymi testy

Hemolex LA byl srovnavan se tfemi komeréné dostupnymi
guaiakovymi testy a s klinickou diagnézou (pocet pacientli =
165)".

Hemolex LA | Guaiakové testy
Citlivost 70 % 82...94 %
Specificita 98 % 67...74 %
PPV 92 % 94...98 %
NPV 91 % 42...46 %
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Hemolex LA srovnavan s jinymi imunologickymi testy
Hemolex LA by srovnavan s komeréné dostupnym EIA testem
a s klinickou diagnozou (pocet pacientt =33)12.

Hemolex LA Imunologicky EIA test

Citlivost 85.7 % 100 %
Specificita 94.1 % 82.3 %

Hemolex LA srovnavan s diagnézou’

. . Pocet Pocet pozitivnich
Diagnéza vzork( nalez(i s Hemolex
Kolitida 15 14 93.3 %
Dvanacternikovy & Zaludecni vied 5 4 80 %
Crohnova choroba 8 7 87.5%
Rakovina tlustého stfeva 6 5 83.3 %
Ezofagitida a gastritida 8 0 0%
Gastritida Hemorr. & Hemorr Ani 2 2 100 %
Akutni gastroenteritida 2 2 100 %
Nejasna etiologie 4 4 100 %
Negativni kontrolni skupina 176 0 0%

13 Prozone efekt

Vzorky obsahujici vice nez 100 mg hemoglobinu na 1 g stoli-
ce mohou davat z dlivodu prebytku antigenu fale$né negativni
vysledek. Je to mozné u silné krvacejicich hemoroid(, ale tako-
vé vzorky jsou obvykle detekovany jako pozitivni jiz pouhym
okem.

14 Interferujici latky

Z&adna interference s testem nebyla zji$téna u vitaminu C
v koncentraci nizsi nez 100 pg/ml, coz odpovida dennimu pfi-
jmu priblizné 2 g kyseliny askorbové. S testem neinterferuje ani
suplementace Zelezem.
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15 Omezeni metody

Hemolex LA testujte pouze vzorky lidské stolice. Testovany
materidl jiného puvodu muze zptsobovat chybné vysledky.
Hemolex LA méfi hemoglobin ve vzorcich stolice. Vzhledem
k tomu, Ze stfevni léze nemusi krvacet nebo krvaci preruso-
vané, eventualné je krev rozprostiena ve stolici nerovnomérne,
test mlze byt negativni i v pfipadé onemocnéni.

U zdravych osob se mlze vyskytnout krev ve stolici z divodu
fyzikalniho stresu nebo pfi uzivani nékterych léku, které mohou
zpusobovat gastrointestinalni poskozeni Ustici v gastrointesti-
nalnim krvaceni.

Tak jako testovani jakymkoli FOB testem, Hemolex LA by
nemél byt povazovan za diikaz gastrointestinalniho krvaceni
nebo patologie. FOB test by vzdy mél byt interpretovan spolec¢-
né s tim, jaké ma pacient pfiznaky a symptomy a podle béz-
nych diagnostickych kritérii.

FOB test neni uréen k tomu, aby nahradil jiné diagnostické
metody, jako jsou sigmoidoskopie, kolonoskopie nebo rentge-
nové vySetfeni, ale je jako predbézna screeningova metoda
povazovan za pomocnika pfi stanoveni diagno6zy.

16 Navaznost

Kazda vyrobni SarzZe je testovana proti referenénimu materialu
lidského puvodu. Obsah hemoglobinu v referenénim materialu
byl verifikovan a koresponduje s hodnotou ziskanou pomoci
standardu ICSH (Mezinarodni rada pro standardizaci v hema-
tologii).

17 Doporuceni pro likvidaci

e Vybaveni na vice pouziti je tfeba po pouZiti sterilizovat
vhodnym zpusobem, nejlépe autoklavovanim 1 hod pfi
teploté 121°C.

e Materialy na jedno pouziti by mély byt autoklavovany nebo
spaleny.
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e Ukapnuty, potencialné infekéni material je nutno okamzité
utfit bunicitou vatou a kontaminovana mista omyt stan-
dardnim dezinfekénim prostfedkem nebo 70% etanolem.
Materialy pouzité k Cisténi, v€etné rukavic, je nutno umistit
do biologického odpadu.

e Reagencie obsahuji azid sodny jako konzervaéni €inidlo.
Azidy mohou reagovat s kovovymi uzaveéry za tvorby explo-
zivnich latek. Tvorbé azidl Ize predejit tim, Ze pfi likvidaci
reagencii vSe oplachnete velkym mnozZstvim vody.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizac¢ni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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