
 

 

FOB Rychlotest 
Příbalový leták 

 

REF VTFO-U602 Čeština 

 

 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 

VivaDiagTM FOB Rychlotest je rychlý chromatografický imunotest pro kvalitativní detekci lidského 
hemoglobinu ve vzorcích lidské stolice. Test se používá k diagnostice krvácení způsobeného řadou 
gastrointestinálních poruch, jako je divertikulitida, kolitida, polypy a kolorektální rakovina. Test se 
doporučuje používat při rutinních fyzikálních vyšetřeních, sledování jakéhokoli krvácení u pacientů a 
screeningu kolorektálního karcinomu nebo gastrointestinálního krvácení. 

SOUHRN 

Kolorektální karcinom je jedním z nejčastěji diagnostikovaných typů rakoviny a hlavní příčinou úmrtí 
souvisejících s rakovinou. Screening na okultní krvácení ve stolici pravděpodobně zlepší 
pravděpodobnost odhalení kolorektálního karcinomu v časném stadiu, a tím sníží úmrtnost. 
Dříve komerčně dostupný FOB test využíval metodu Guaiac, která vyžaduje speciální dietu před 
testováním, aby se zabránilo falešně pozitivním a falešně negativním výsledkům. FOB Rychlotest je určen 
k detekci lidského hemoglobinu ve vzorcích stolice. Test je založen na imunochemické metodě, která 
zlepšuje specificitu detekce poruch dolního gastrointestinálního traktu včetně kolorektálního karcinomu a 
adenomů bez jakýchkoli dietních omezení.  

PRINCIP 

VivaDiag™ FOB Rychlotest je laterální průtoková chromatografická imunoanalýza. Testovací zařízení se 
skládá z: 1) vínově zbarvené konjugované podložky obsahující monoklonální protilátku proti lidskému 
hemoglobinu 1 konjugovaný s koloidním zlatem (konjugáty protilátek), 2) proužek s nitrocelulózovou 
membránou obsahující testovací linku (T linie) a kontrolní linku (C linie). T linie je předem potažena anti-
lidskou hemoglobinovou monoklonální protilátkou 2 a linie C je předem potažena kozí anti-myší IgG 
protilátkou. 
Během testování vzorek reaguje s protilátkami proti lidskému hemoglobinu konjugovanými s barevnými 
částicemi a předem potaženými na vzorkové podložce testu. Směs pak migruje podél membrány 
kapilárním působením a interaguje se složkami na membráně. Pokud je ve vzorku dostatek lidského 
hemoglobinu, vytvoří se v testovací oblasti membrány barevná čára. Přítomnost této barevné čáry 
znamená pozitivní výsledek testu, zatímco její nepřítomnost znamená negativní výsledek testu. Objevení 
se barevné čáry v oblasti kontrolní čáry slouží jako procedurální kontrola indikující, že byl přidán správný 
objem vzorku a došlo ke vzlínání membrány.  

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
 Na jedno použití. Testy znovu nepoužívejte. 

 Nezaměňujte ani nemíchejte reagencie z různých šarží. 

 Test nepoužívejte, pokud je poškozen fóliový obal. 

 Nepoužívejte test po uplynutí doby použitelnosti. 

 Tento test obsahuje produkty živočišného původu. Ověřená znalost původu a/nebo sanitárního stavu 

zvířat zcela nezaručuje nepřítomnost přenosných patogenních agens. Proto se doporučuje, aby se s 
těmito produkty zacházelo jako s potenciálně infekčními a zacházelo se s nimi za dodržení obvyklých 
bezpečnostních opatření. 

 Zabraňte křížové kontaminaci vzorků použitím nové sběrné nádobky na každý získaný vzorek. 

 Nejezte, nepijte ani nekuřte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami. Doporučuje se 
ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, jednorázové rukavice a ochrana očí. Během testování 
dodržujte zavedená opatření proti mikrobiologickým rizikům. Dodržujte standardní postupy pro 
správnou likvidaci vzorků v souladu s místními předpisy. 

 Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 

 Složky testu (např. protilátky/chemikálie) nepředstavují žádné nebezpečí, pokud je test používán 

podle návodu. 

 Pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

 Pečlivě dodržujte návod k použití. Informujte pacienty o postupech odběru a ředění vzorku stolice. 

 Pozitivní výsledky se mohou objevit v důsledku krvácení do gastrointestinálního traktu způsobeného 
užíváním léků (jako je aspirin). 

 Malé množství krvácení z trávicího traktu se v procesu tvorby stolice nemůže rovnoměrně mísit s 
výkaly. I jeden pozitivní výsledek může naznačovat existenci skrytého krvácení. 

 Pozitivní výsledek se může objevit i podle menstruačního období, hematurie a krvácení z nosu. 

 Slabě pozitivní nebo negativní výsledky mohou nastat při dlouhodobém pobytu hemoglobinu v 
trávicím traktu a enzym může být vylučován střevními enzymy. Další detekce by měla být provedena 
2 až 3krát, aby bylo možné posoudit klinické příznaky. 

 Použité testovací materiály by měly být zlikvidovány v souladu s místními předpisy. 

SLOŽENÍ 

Součástí balení: 

1. Testovací zařízení ve fóliovém sáčku 
2. Nádobka na odběr vzorků s pufrem 
3. Papír na stolici 
4. Příbalový leták 
Požadované, ale nedodávané materiály: 
1. Časovač 
2. Osobní ochranné prostředky, jako jsou ochranné rukavice, lékařské masky, laboratorní pláště atd. 
3. Vhodné nádoby na biologický odpad a dezinfekční prostředky . 

SKLADOVÁNÍ A STABILITA 

 Testovací soupravu skladujte na chladném a suchém místě při teplotě 2-30°C. Chraňte před světlem. 
Vystavení teplotě a/nebo vlhkosti mimo specifikované podmínky může způsobit nepřesné výsledky. 

 Chraňte před mrazem. Testovací soupravu používejte při teplotách mezi 15-30°C. 

 Testovací soupravu používejte při vlhkosti 10-90 %. 

 Nepoužívejte testovací sadu po uplynutí doby použitelnosti (vytištěné na fóliovém sáčku a krabici). 

 Nevyjímejte testovací zařízení z obalu, dokud nebudete připraveni k použití. Testovací zařízení by 

mělo být po otevření použito do 1 hodiny. 
Poznámka: Všechna data expirace jsou vytištěna ve formátu rok-měsíc -den . 2022-06-18 označuje 18. 
červen 2022 . 

S ODBĚR VZORKŮ A MANIPULACE S NIMI 

FOB Rychlotest je určen pouze pro použití se vzorky lidských výkalů . 

1) Sbírka vzorků 

1. Zvedněte záchodový prkénko. Rozložte vzorový papír a odtrhněte nálepku. Nalepte sběrný papír na 
obě strany toalety. Ujistěte se, že střed sběrného papíru visí nad vodní hladinou toalety. Ujistěte se, 
že se sběrný papír nedotýká vody a čisticích prostředků. 

2. Položte záchodové prkénko a vyprázdněte se na sběrný papír. Odšroubujte a vyjměte aplikační 
tyčinku připevněnou na uzávěru. 

3. Odeberte vzorek vložením aplikační tyčinky do alespoň 6 různých míst výkalů, abyste výkaly sesbírali. 
Umístěte aplikátor zpět do tuby a pevně zašroubujte uzávěr a důkladně protřepejte. 

4. Vyjměte vzorkový papír z toalety a spláchněte jej. 

 
2) Manipulace se vzorky 

1. Pro odběr vzorků použijte zkumavku na odběr vzorků. Nejlepších výsledků bude dosaženo, pokud se 
test provede do 1 hodiny po odběru. 

2. Nenechávejte vzorky při pokojové teplotě po delší dobu. Vzorky mohou být skladovány při 2-8 °C po 
dobu až 48 hodin 

Poznámka: 

 Pacientky by neměly odebírat vzorky během menstruace, pokud mají krvácející hemoroidy, krev v 
moči, nebo pokud se namáhaly během pohybu střev.  

ZKUŠEBNÍ POSTUP 

Před testováním si prosím pečlivě přečtěte pokyny. Před testováním nechte vybavení, pufry a vzorky 
vyrovnat se s pokojovou teplotou (15 °C až 30 °C ). 

1. Vyjměte testovací zařízení z uzavřeného fóliového sáčku a položte jej na čistý a rovný povrch. 
2. Otevřete uzávěr zkumavky s pufrem a odlomte hrot. Aplikujte 3 kapky extrahovaného vzorku do jamky 

na vzorek. Při aplikaci se prosím vyhněte bublinám.  
3. Počkejte, až se objeví červená čára. Výsledek testu by měl být odečten do 5 minut. Neinterpretujte 

výsledek po 10 minutách.  

 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTŮ 

 

Pozitivní       Negativní       Neplatný 

Pozitivní*: Objeví se dvě odlišné barevné čáry. Jedna linie by měla být v oblasti kontrolní linie (C) a 

další linie by měla být v oblasti testovací linie (T). 

* Poznámka: Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se může lišit v závislosti na koncentraci 
hemoglobinu přítomného ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací linie (T) 
považován za pozitivní. 

Negativní: Jedna barevná čára se objeví v oblasti kontrolní čáry (C). Neobjevuje se žádná zjevná barevná 
čára v oblasti testovací linie (T). 

Neplatný: Kontrolní čára se nezobrazuje. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup techniky 
jsou nejpravděpodobnějšími důvody selhání testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novým testovacím 
zařízením. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací sadu používat a kontaktujte svého 
místního distributora. 

KONTROLA KVALITY 

Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná linka objevující se v oblasti kontrolní linie (C) je 
považována za interní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, adekvátní savost 
membrány a správnou techniku postupu. Kontrolní standardy nejsou dodávány s touto sadou; doporučuje 
se však testovat pozitivní a negativní kontroly jako správný laboratorní postup pro potvrzení testovacího 
postupu a ověření správného provedení testu. 

OMEZENÍ 

 Výsledky reagencie jsou pouze pro klinickou referenci, což není jediný základ pro klinickou 
diagnostiku a léčbu. Potvrzenou diagnózu a léčbu by měl provést pouze lékař po vyhodnocení všech 
klinických a laboratorních nálezů. 

 Pokud je stále podezření na skrytou krev ve stolici, vzorek by měl být odebrán znovu a detekce by 
měla být provedena jinými metodami. 

 Výkon tohoto produktu byl stanoven pouze pro lidské výkaly. Jiné typy vzorků nebyly hodnoceny. 

 Tyto testy jsou chromatografické imunotesty a mohou být ovlivněny podmínkami prostředí. 

 Existuje možnost, že látky a/nebo faktory mohou interferovat s testem a způsobit falešné výsledky. K 
chybným výsledkům mohou přispět i technické nebo procedurální chyby. 

 Falešné výsledky mohou být způsobeny nestabilními nebo degradovanými antigeny, které protilátky 

nerozpoznají v důsledku změn analytu s časem a teplotou. 

 Falešné výsledky mohou být způsobeny zkříženými reakcemi nebo jinými nespecifickými protilátkami 
ve vzorku. Falešné výsledky mohou být způsobeny reakcí neznámých složek stínících antigeny a 
protilátky. 

VÝKONOVÁ CHARAKTERISTIKA 

1. Citlivost 
Limit detekce: Testovací souprava má citlivost 40 ng/mL při detekci vzorků kontroly kvality Hb. 

2. Křížová reaktivita 
FOB test je specifický pro lidský hemoglobin a nevykazuje žádnou zkříženou reakci s hemoglobinem z 
hovězího dobytka, prasete, kuřete, psa, králíka a kozí krev v koncentracích do 0,5 mg/ml. Hemoglobin z 
tchoře může způsobit křížovou reakci. 

3. Klinická citlivost/klinická specifičnost 
Výsledek VivaDiag TM Rychlého testu na FOB ve srovnání s jiným rychlým testem s použitím 1374 vzorků 
je znázorněn níže: 

VivaDiag TM Rychlý test na FOB 
Další rychlý test 

Pozitivní Negativní Celkový 

Pozitivní 325 9 334 

Negativní 16 1024 1040 

Celkový 341 1033 1374 

Citlivost 95,3 % (325/341, 95 % CI, 92,5 % ~ 97,3 % ) 

Specifičnost 99,1 % (1024/1033, 95 % CI, 98,4 % ~ 99,6 % ) 

Přesnost 98,2 % ( 1349/1374 , 95 % CI, 97,3 %~98,8 %) 

4. Rušivé látky 
U níže uvedených potenciálních rušivých látek nedošlo k žádné interferenci. 

Rušivá látka 
Koncentrace ve 

vzorku 
Rušivá látka 

Koncentrace ve 
vzorku 

Kyselina askorbová 20 mg/dl Močovina 20 mg/ml 

Kyselina šťavelová 60 mg/dl Glukóza 2000 mg/dl 

Kyselina 

acetylsalicylová 
20 mg/dl albumin 2000 mg/dl 

Bilirubin 100 mg/dl Kofein 40 mg/dl 

Kyselina močová 60 mg/dl / / 

5. Reprodukovatelnost 
Studii reprodukovatelnosti provedli na třech místech tři technici za použití tří různých šarží produktu, aby 
prokázali přesnost v rámci cyklu, mezi sériemi a mezi jednotlivými sériemi. Dohody v rámci testu byly 
100 %. Shoda mezi lokalitami byla 100 %. 

6. Hook efekt 
Testy nevykazují Hook nebo Prozone Effect až do maximální pozorované fyziologické koncentrace ( 10 
μg /ml ). A vzorek obsahující až 2000 μg/ml hemoglobinu může být stále pozitivní. 
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