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11560N
FOB Gold NG

Kvantitativni stanoveni lidského hemoglobinu ve stolici IVD
imunoturbidimetrickou metodou pomoci latexu

REAGENT 1: 1x20mL - REAGENT 2: 1x20 mL

q3

STANDARD/CALIBRATOR: termin odkazuje na dotyény standard / doty¢ny kalibrator
CONTROL.: termin odkazuje na kontrolu

REAGENT: termin odkazuje na jeden reagens

OPATRNOST PRI POUZITi

Vedle rizikovych reaktivnich slozek mdze vyrobek obsahovat i
nereaktivni slozky, jako jsou konzervacni ¢inidla (napf. azid
sodny a dal$i) a detergenty. Celkova koncentrace téchto slozek
je nizSi nez limity povolené smérnicemi 67/548/EHS a
1999/45/ES abyly provedeny pfislusné Upravy a dodatky
tykajici se klasifikace, znaceni a baleni nebezpeénych
pfipravkll (reagencii). Presto se doporuduje zachazet s
reagenciemi opatrné, vyloucit jejich poziti nebo styk s o€ima,
pokozkou a sliznicemi a pouzivat laboratorni reagencie
v souladu se zasadami Spravné laboratorni praxe.

SOUHRN

Test FOB Gold NG umozniuje kvantitativni stanoveni lidského
hemoglobinu (Hb) ve stolici. Vzhledem, k tomu, Ze ho Ize
snadno vyuzit v automatickych analyzatorech klinické chemie,
Ize jej pouzit pfi vySetfeni fady onemocnéni dolni C&asti
zazivaciho traktu spojenych s krvacenim, napf. kolorektalniho
karcinomu, polypu v tlustétm stfevé, Crohnovy nemoci a
viedovité kolitidy. Metoda je specificka pro lidsky hemoglobin a
nevyzaduje Zadnou omezujici dietu bezmasou nebo
neobsahujici perioxidazu).

PRINCIP

Test FOB Gold NG je imunodiagnosticka souprava uréena
k provadeéni citlivych, pfesnych a opakovatelnych méfeni hladin
lidského hemoglobinu ve vzorcich stolice. Je zaloZzen na
aglutinaéni reakci antigen-protilatka mezi lidskym
hemoglobinem obsaZzenym ve vzorku a polyklonalnimi
protildtkami protilidského hemoglobinu, kterymi jsou povie€eny
polystyrénové &astice. Takova aglutinace se méfi jako narlst
absorbance pfi 570 nm a je Umérna k mnozstvi lidského
hemoglobinu obsazeného ve vzorku.

REAGENCIE
Reagencie uchovavané v neotevienych lahvi¢kach pfi teploté
2-8 °C jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Komponenty soupravy a poc¢atecni koncentrace reaktivnich
slozek:
- REAGENT1
tris buffer pH 8,5, metylisothiazolinon (MIT)< 0,03 %
- REAGENT 2
suspense latexovych ¢astic potazenych  krali¢imi
polyklonalnimi protilatkami proti lidskému hemoglobinu,
pH 7,3, azid sodny< 0,1 %

UPOZORNENIi A OMEZENI

ZVLASTNI INFORMACE O REAGENCIICH: vzhledem k vysoké
citlivosti metody a s uvazenim toho, Ze se test provadi na
automatickych analyzatorech pro klinickou chemii pouzivanych i
pro jiné rutinni laboratorni rozbory, mohlo by dojit k pozitivni
interferenci pfi stanoveni okultni krve ve stolici kvuli vzorkim
séra, mocCi nebo jinych télesnych tekutinobsahujicim minimaini
stopy krve.

PRIPRAVA ROZTOKU REAGENCII

REAGENT 1 / REAGENT 2: pfipraveny k pouZiti. Reagencie
v neotevienych lahvickach jsou stabilni do data expirace
uvedeného na obalu.

Stabilita oteviené lahvi¢ky: 30 dni pfi 2-8 °C ode dne otevreni,
zamezi-li se kontaminaci a lahvicka se po pouziti ihned
uzavre.Stabilita oteviené lahvicky vlozené do analyzatoru je pfi
2-12 °C 30 dni.

KALIBRACE - Ke Kkalibraci pouzivejte pouze nasledujici
materialy:

FOB Gold Calibrator %% | 115732x2 mL

Lyofilizovany  kalibrator  obsahujici  lidsky  hemoglobin
v koncentraci cca 1000 ng/ml. Koncentrace je uvedena na
Stitku lahvicky. Pfi pouziti se fidte pokyny pfilozenymi k
soupravé. PouZijte kalibrator k pfipravé kalibrani kfivky podle
nasledujici tabulky.

PRIPRAVA KALIBRACNI KRIVKY

Pracovni kalibratory 1 2 3 4 5 6

Kalibraéni roztok*
Bézny fyzroztok

500 uL 500 pL

500 yL 500 yL 500 pL 500 yL 500 pL

Pracovni kalibrator 2 - - 500 yL

Pracovni kalibrator 3 - - - 500 uL -

Pracovni kalibrator 4 - - - - 500 yL

Redici pomér - 1:2 1:4 1:8 1:16

[ hemoglobin ] ng/mL [Cl]  05x[C] 0,25x[C] 0,125x[C] 0,0625x[C] OX[C]

[C] = koncentrace hemoglobinu v ng/ml uvedend na S&titku lahviéky soupravy
FOB Gold Calibrator. * = roztok v FOB Gold Calibrator

Stabilita kalibrace na automatickém nastroji €ini 2 tydny.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni pfesnosti testu se doporuéuji nize uvedené kontrolni
materialy na 2 rdznych arovnich analytického vzorku:

FOB Gold Control 11570 2x (2x2 mL)
Lyofilizované kontrolni sérum na 2 rlznych urovnich
analytického vzorku. Pfi pouziti se fidte pokyny pfiloZzenymi
k souprave.

VZOREK - K odbéru vzorkll pouzivejte pouze nasledujici
materialy:

® na jedno pouziti 11561
FOB Gold Tube NG ® na jedno pousiti 11561N

FOB Gold Tube 100 testu

100 testu

Zkumavka na sbér stolice s obsahem tlumiciho roztoku na
extrakci a ulozeni hemoglobinu.

Aby se vzorek stolice v extrakénim roztoku zcela rozpustil,
jemné protfepejte sbérnou zkumavku a vyCkejte alespon
60 minut nebo Cekejte, dokud se vzorek nerozpusti.

PFi pouziti se fidte pokyny pfilozenymi k soupravé.

Odebrany vzorek ulozeny ve zkumavce FOB Gold chranéné
pred pfimym svétlem je pfi 2-8 °C stabilni 1 tyden.

REF 11560N

FOB Gold NG 12



REF 11560N

FOB Gold NG

MANIPULACE SE VZORKEM PRI PROVADENI TESTU:

1. Noste rukavice na jedno pouziti.

2. Presvédcte se, Zze si zkumavka FOB Gold neprekazi se
vzorovaci sondou nebo vzorkovym kotouéem
nastroje; v pripadé potieby premistéte vzorek ze
zkumavky do kaliSku na vzorek na nastroji.

3. Odstrarfite plochy bezbarvy uzavér ze zkumavek
FOB Gold a zkumavku polozte na vzorkovy kotou¢
nastroje.

VAROVANI: neods$roubovavejte svétle fialovy

uzavér((REF ] 11561) ani zeleny ( 11561N), aby nedoslo

k rozstfiku kapaliny.

POTREBNE NASTROJE A MATERIALY
NEDODAVANE SE SOUPRAVOU

- FOB Gold Pack (500 ks) - 11561P: souprava
obsahuje 1 list pokynd pro odbér vzork( a 500 plastovych
sackl pro ukladani a pfevoz sbérnych zkumavek.

+ Bé&zné laboratorni vybaveni.

* Fotometr s filtry, spektrofotometr nebo automaticky
analyzator pro klinickou biochemii.

+ Destilovana voda.

» Fyziologicky roztok (chlorid sodny 9 g/l).

ANALYTICKY POSTUP

Vinova délka: Hlavni = 570 nm

Referencni = 800 nm*
Délka drahy: 1cm
Teplota: 37 °C
Vzorek/ REAGENT 1/ REAGENT 2: 1/10,4/10,4
Reakce: Pevna doba (narust)

* = misto 800 nm jako referenéni vinové délky Ize rovnéz
pouzit 700 nm pfi pfedpokladaném poklesu v delta abs.
cca 30 %.Pfed pouzitim pockejte aZreagencie budou mit
pracovni teplotu.

PFfi proporcionalni zméné reakénich objem( uvedenych
v analytickém postupu bude vysledek stejny.

PRIKLAD ANALYTICKEHO POSTUPU
NA AUTOMATICKYCH NASTROJICH

Cas 0
Kalibrator / kontroly/ vzorek = 15 pl
R1 =125yl

Po 300 vterinach
Pridani R2 = 125 pl

Po 50-70 vtefinach
Odecet 1

Po 90-110 vtefinach
Odecet 2

VYPOCET

1. Na milimetrovy papir nakreslete kalibraéni kfivku
nacrtnutim absorbance (osa y) podle odpovidajici
koncentrace ng/mL (osa x) pro kazdy kalibrator.

2. Na kalibraéni kfivce oznaéte hodnotu absorbance
ziskanou ze vzorkl a kontrol.

3. Zkalibracni kfivky extrapolujte hodnotu ng/mL pro vzorky
a kontroly.

Konverzni faktor - Hb [ ng/ml]: 1000 = Hb [ pg/ml ]

HRANICNi HODNOTY

Doporuduje se, aby si kazda laboratof stanovila pro svou praci
hraniéni hodnotu podle populace a u€elu analyzy (napf.
screening, dalSi screening, atd.) ZkuSebni srovnani FOB Gold
NG 11560N s testem FOB Gold 11560 na 131
vzorcich lidské stoliceld neukazalo statisticky vyznamnou
systematickou chybu na urovni klinického rozhodnuti, a
potvrdilo tak index pozitivity 7,8 % pfi hrani¢ni hodnoté 50 ng/ml
a index pozitivity 4,5 % pfi hrani¢ni hodnoté 100 ng/ml.

K diagnostickym uc¢elim je tfeba vysledky FOB vzdy vyhodnotit
spoleéné s klinickou historii pacienta a dalSimi klinickymi
nalezy.

VYKONNOST

(stanoveno na automatickém analyzatoru)

Interference: test neni ovlivnén pfitomnosti bilirubinu do
250 pg/ml, kyseliny askorbové (vitamin C) do 100 pg/ml, BSA
do 40 g/L, BaSO,4 do 80 pg/ml a zeleza do 1000 ug/dl. Ostatni
hemoglobiny zvifeciho ptvodu (hovézi, praseci, krali¢i, konské,
rybi, ov€i, kufeci a kozi) nezasahuji vyznamnym zpusobem do
testu az do 2500 ng/ml.

Kfizova reaktivita: vzhledem k vyznamné podobnosti
beta-fetézci Hb vykazoval lidsky myoglobin kfiZzovou reaktivitu
cca 25 %.

Varianty lidského hemoglobinu: analyza rozliSuje nasledujici
varianty lidského Hb: Hb S, Hb C, Hb A2 a Hb D.

Interval méreni: od 15 ng/ml do nejvySSi koncentrace
kalibratoru. Interval méfeni zavisi na nejvysSim kalibracnim
bodu. Vzorky s koncentraci pfekralujici interval méfeni je
tfeba nafedit fyziologickym roztokem v poméru 1:10 a vysledek
vynasobit 10.

Celkova presnost: byla zjiStovana po dobu 20 dni na 2 kopich
dvakrat denné na 3 urovnich (L1/L2/L3). Vysledky jsou uvedené
v tabulce:

Primérny| Opakovatelnost | Mezi analyzami Celkem
ng/ml SD CV % SD CV% | SD |[CV%
L1 62,5 1,5 24 1,8 3,0 2,3 3,9
L2 93,4 2,2 2,5 0,7 0,8 2,7 3,0
L3 301,7 3,7 1,2 5,9 2,0 7,0 2,3

Kvantitacni limit (LOQ): 15 ng/ml. LOQ je koncentrace
analytu, pfi které je nepfesnost < 20 % jako CV %.
Prozénovy efekt: bez prozénového efektu do 35000 ng/ml
(35 pg/ml). Doporucuje se ovéreni této hodnoty na kazdém
analyzatoru nastavenim poplachti pro pfipad vysoké davky
analytu.

Srovnani metod: tento test FOB Gold NG (y) byl porovnan
s komer&né dostupnou metodou (x, FOB Gold LREF| 11560).
Namérené vysledky byly:

N=131, r=0,989, y= 0,94 x +13

Min. testovana hodnota: 0 ng/ml - MAX testovana hodnota:
1456 ng/ml

ZACHAZENI S ODPADY
Reagencie je tfeba likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
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