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INDICACIONES DE USO

El Instant-view® plus Immunochemical Fecal Occult Blood Test/ es un inmunoensayo cualitativo para la deteccién de sangre
oculta en heces. Esté destinado para uso profesional y de venta libre.

RESUMEN Y EXPLICACION

La medicion de SOH (sangre oculta en heces) es Util en la ayuda para detectar sangre humana en heces ya que esta se
presenta en una cantidad importante de trastornos gastrointestinales. El cancer colorrectal (CCR) es el tercer cancer mas
diagnosticado en hombres y mujeres en los Estados Unidos. EI CCR es la segunda causa principal de muertes por cancer.t
Estudios demostraron que utilizar pruebas de detecciéon de SOH se podrian salvar hasta 33,000 vidas a escala nacional cada
afio. La Sociedad Americana de Cancer y los Centros para Control de Enfermedades recomiendan una prueba de SOH anual
después de los 50 afios como ayuda en la deteccién temprana de CCR.2

Esta prueba iSOH (iFOB) esta disefiada para detectar especificamente niveles bajos de sangre humana oculta en heces. Es
altamente especifica para hemoglobina humana (hHb), y supera el problema de falsos positivos que se tiene con las pruebas
Guaiac y las pruebas de hematoporfirina. Los resultados de esta prueba iISOH (iFOB) no se ven afectados por peroxidasas
dietéticas, sangre animal y acido ascorbico. Un estudio japonés demostro que al utilizar pruebas iSOH (iFOB) se reducia la
mortalidad un 60%.3

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoensayo cromatografico Driven Flow™. El dispositivo consiste en una tira reactiva dentro de un casete
de pléastico. La tira reactiva consiste en:
1. una almobhadilla de conjugado color borgofia tratada con anticuerpos anti-hHb de ratén conjugados con oro coloidal; y

2. unatira de membrana nitrocelulosa con una linea de prueba (linea-T) y una linea de control (linea-C). La linea-T esta
cubierta con anticuerpos anti-hHb, y la linea-C esta cubierta con anticuerpos IgG anti-raton de cabra.

Cuando se deposita un volumen adecuado de muestra en el pocillo del dispositivo, la muestra migrara a lo largo de la tira reactiva.
Si la concentracion de hHb en la muestra esta en o por encima de 50 ng/ml, la linea-T aparecera como una linea borgofia visible.
La intensidad de la linea-T puede variar de acuerdo con la concetracion de hHb en las muestras. Si la concentracién de hHb en la
muestra esta por debajo del nivel detectable, no se desarrollard ninguna linea-T. La linea-C esta cubierta con anticuerpo anti-raton
de cabra, que se une al anticuerpo conjugado, independientemente de la presencia de hHb en la muestra.

REACTIVOS Y MATERIALES INCLUIDOS

25  Tubos de recoleccion con 2 ml de buffer de extraccion (1x PBS con 0.02% de azida de sodio)
25 Dispositivos de prueba sellados dentro de un sobre de aluminio
1 Uninserto (Instrucciones de uso)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS

Temporizador

PRECAUCION

1. Este kit es exclusivo al uso de diagnostico in-vitro.

2. No utilizar componentes de kit expirados.

3. Desechar todos los componentes usados en un contenedor de riesgos bioldgicos, de acuerdo con los procedimientos de
laboratorio clinico.

ALMACENAJE

Este dispositivo permanece estable cuando se almacena a temperatura ambiente 20-23°C (68-73.4°F) por hasta 2 afios o hasta
la fecha de expiracion impresa sobre la etiqueta, 0 que sea que suceda primero. No exponer los componentes del kit a
temperaturas por encima de 30°C (86°F).

LIMITACIONES DE LA RECOLECCION DE MUESTRAS

1. No se deben recolectar muestras de pacientes con las siguientes condiciones, las cuales pueden interferir con los
resultados:
a. Sangrado menstrual
b. Hemorroides sangrantes
c. Sangrado por estrefiimiento
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d. Sangrado urinario

2. El alcohol y algunos medicamentos como la aspirina, la indometacina, la reserpina, la fenilbutazona, los corticosteroides y
las medicinas antiinflamatorias no esteroideas pueden causar irritacion gastrointestinal y sangrado subsecuente en
algunos pacientes.

PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE MUESTRAS

1. Consultar el Procedimiento de Recoleccion de Muestras.

Nota: Las muestras pueden almacenarse por al menos ocho (8) dias a temperatura ambiente por debajo de 35°C (95°F), seis
(6) meses a 2-8°C (26-48°F) y dos (2) afios a -20°C (-4°F).

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

1. Las muestras refrigeradas y otros materiales, incluyendo el casete, deben equilibrarse a temperatura ambiente antes de los
andlisis.

2. Retirar el casete de su sobre y colocarlo sobre una superficie plana. Etiquetar el dispositivo con su identificacion.
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3. No retirar la tapa del casete.

|
]

6. Cerrar la tapa del dispositivo con fuerza hasta que se detenga para asegurar la reaccion.
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7. Leer el resultado entre uno (1) y diez (10) minutos.
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INTERPRETACION

POSITIVO:
Si tanto la linea-C como la linea-T estan presentes, el resultado es positivo. Un resultado positivo indica que el nivel de hHb
en la muestra esta por encima de 50 ng hHb/ml.

POSITIVE [+)
M c T c 1 !

HENNEEE

NEGATIVO:
Si sélo se desarrolla la linea-C en la regidn de control de la tira reactiva, el resultado serd negativo. Un resultado negativo
indica que la hHb en la muestra esta por debajo de 50 ng/ml.

NEGATIVE ()
(<

INVALIDO:

Si no aparece la linea-C dentro de dos (2) minutos, el resultado sera invélido y el ensayo tendra que repetirse con un nuevo
dispositivo, NOTA: La linea de prueba puede estar o no presente. Sin embargo, la ausencia de una linea de control indica una
prueba invalida.

INVALID

‘UE

CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad interno:

La linea de control (linea-C) es una funcion incorporada de control, la cual indica que se aplicd un volumen de muestra
adecuado y que los reactivos migraron de forma adecuada. Sin una linea-C, el resultado de la prueba es invalido. En este caso,
se debe revisar el procedimiento completo y repetir los analisis con un nuevo dispositivo.

Control de calidad externo:

El uso de controles de calidad externos, positivos y negativos, se recomienda para verificar que el rendimiento del dispositivo
sea adecuado.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Esta es una prueba de deteccidn, los resultados positivos deben confirmarse por un médico con procedimientos adicionales
de diagndstico confirmatorio para determinar la causa exacta.

2. Se pueden obtener resultados negativos incluso en el caso de trastornos gastrointestinales. Por ejemplo, algunos pélipos y
canceres colorrectales pueden sangrar de forma intermitente o no sangrar en absoluto durante algunas etapas de la
enfermedad.

3. Pueden producirse resultados negativos cuando la sangre oculta no esta distribuida uniformemente a través de la
defecacién y la formacién de la muestra fecal. Se recomienda la repeticion de los analisis si se sospecha una condicion
patolégica.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Sensibilidad
La sensibilidad de la prueba es 50ng hHb/ml.
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2. Exactitud y reproducibilidad

Se dividié una mezcla de heces libre de hemoglobina en 5 grupos, cada uno mezclado a su vez con hemoglobina humana,
de forma separada y en diferentes concentraciones, para obtener las siguientes concentraciones de hemoglobina fecal: : 0
ng/ml, 25 ng/ml, 50 ng/ml, 48 ng/ml, 60 ng/ml, 72 ng/ml, y 500 ng/ml. Se analizaron veinte alicuotas de cada una de las
siete concentraciones de muestras de heces mezcladas, en orden aleatorio. Estas muestras se etiquetaron a ciegas y se
analizaron con estudios de comparacion, estudios POL y estudios de consumo.

e La correlacién entre la prueba Instant-view® plus iSOH (iFOB) y el dispositivo previamente aprobado es ~100%.

e Los resultados obtenidos de los tres (3) sitios POL por personal con diversos antecedentes educativos y experiencia
laboral concordaron al 100% con los resultados esperados. Se analizaron tres (3) lotes diferentes, de forma separada,
uno (1) para cada sitio.

Por lo tanto, segln los estudios de evaluacion, la exactitud y reproducibilidad de la prueba Instant-view® plusiSOH (iFOB)
es ~100%.

3. Especificidad

La prueba Instant-view® plus iSOH (iFOB) es especifica para la hemoglobina humana. Las siguientes sustancias, al
agregarse a muestras positivas y negativas, no interfirieron con los resultados de las pruebas.

Sustancia Concentracién (ug/ml)

Hemoglobina de res 2,000

Hemoglobina de pollo 500

gglgg%lg)blna de pescado (extracto 100

Hemoglobina de caballo 500

Hemoglobina de cabra 500

Hemoglobina de cerdo 500

Hemoglobina de conejo 500

Hemoglobina de oveja (extracto de 100

carne)

Peroxidasa de rabano 20,000

Rabano rojo Extracto acuoso

Nabo crudo Extracto acuoso

Coliflor Extracto acuoso

Brocoli Extracto acuoso

Chirivia Extracto acuoso

Meldn cantalupo Extracto acuoso

Vitamina C (acido ascorbico) Suplemento alimenticio

Hierro Suplemento alimenticio
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858 513-3888
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33-7632 REV B 020819 Pagina 4



	INDICACIONES DE USO
	El Instant-view( plus Immunochemical Fecal Occult Blood Test/ es un inmunoensayo cualitativo para la detección de sangre oculta en heces. Está destinado para uso profesional y de venta libre.
	RESUMEN Y EXPLICACIÓN
	PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
	REACTIVOS Y MATERIALES INCLUIDOS
	MATERIALES REQUERIDOS PERO NO INCLUIDOS
	PRECAUCIÓN
	ALMACENAJE
	LIMITACIONES DE LA RECOLECCIÓN DE MUESTRAS
	PROCEDIMIENTO DE RECOLECCIÓN DE MUESTRAS
	PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
	INTERPRETACIÓN
	CONTROL DE CALIDAD
	Control de calidad interno:

	LIMITACIONES DE LA PRUEBA
	CARÁCTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
	REFERENCIAS

