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uso

La prueba rapida OnSite FOB Hi es un dispositivo inmunoquimico que permite la deteccion
cualitativa de sangre oculta en heces fecales para ser usada en laboratorios o por médicos.
Es una gran ayuda para detectar el sangrado causado por varios desordenes
gastrointestinales, por ejemplo: diverticulitis, colitis, polipos y cancer colorrectal. Las pruebas
para sangre oculta en heces fecales se recomiendan para el uso en 1) exdmenes fisicos
rutinarios, 2) analisis rutinario en hospitales, 3) observacion frente a cancer colorrectal o
sangrado gastrointestinal de cualquier origen.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La Sociedad Americana de Cancer y los Centros para el Control de Enfermedades
recomiendan una prueba de sangre oculta en heces fecales cada afio después de los 50 afios
con el fin de ayudar en la deteccién temprana de cancer colorrectal. Dos tipos de pruebas
FOB estan disponibles comercialmente: De colorante Guayaco e inmunoquimica.

El test de Guayaco es mundialmente usado, pero carece de precision. El colorante de
Guayaco es un compuesto fendlico de origen natural que puede ser oxidado a quinona
mediante la actividad de peroxidasa de hidrégeno hHb con un cambio de color detectable. La
sensibilidad y especificidad de las pruebas de guayaco son mucho mas bajas que la de los
ensayos inmunoquimicos. La baja precisién de la prueba de Colorante de Guayaco se
relacién con peroxidasas de dietas, incluyendo la hemoglobina de carne asi como de frutas y
verduras crudas. El sangredo del tracto gastrointestinal no canceroso y la ingesta de hierro
también pueden causar resultados de falso positivos en la prueba de Guayaco.

La prueba OnSite FOB Hi Prueba Rapida esta disefiada especificamente para detectar niveles
bajos de sangre oculta en heces fecales humanas. Esta prueba es altamente precisa con
hemoglobina humana (hHb) en comparacion con el método de Guayaco. Los resultados de
las pruebas rapidas inmunoquimicas FOB no se ven afectados con peroxidasas dietéticas,
sangre animal y acido ascérbico. Un estudio en Japén demostrd que la prueba inmunoquimica
FOB de observacion reduce la mortalidad del cancer colorrectal en un 60%.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba rapida OnSite FOB Hi es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral en
sandwich. El casete contiene: 1) una almohadilla de conjugado de color vino tinto con
anticuerpo monoclonal anti-hHb conjugado con oro coloidal (conjugados anbti-hHb) y 2) una
tira de membrana de nitrocelulosa con una banda de prueba (banda T) y una banda (Banda
C). La banda T esta pre-recubierta con otro anticuerpo monoclonal anti-H.P, y la banda C esta
pre-recubierta con anticuerpo de cabra anti-lgG de conejo.
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Cuando se dispensa una cantidad adecuada de muestra en la cavidad para muestras del
casete de prueba, la muestra migra por accion capilar a través de éste. Si hay presencia de
hHb en la muestra con una cantidad de 25 ng/mL o mayor, éste se une a los conjugados anti-
hHb. Luego el inmunocomplejo es capturado en la membrana por el anticuerpo pre-
recubiertos, formando una banda T de color borgofia, indicando un resultado positivo para
FOB. La ausencia de esta banda sugiere que la concentracion de hHb en la muestra es menor
al nivel detectable, indicando un resultado negativo para FOB.

La ausencia de la banda T sugiere un resultado negativo. La prueba contiene un control
interno (banda C) que debe exhibir una banda de color borgofia correspondiente al
inmunocomplejo del conjugado de cabra anti-lgG de ratén / IgG de raton oro
independientemente de la presencia de la banda T. De lo contrario, el resultado de la prueba
no es valido y la muestra debe ser analizada de nuevo con otro dispositivo.

MATERIALES Y REACTIVOS SUMINISTRADOS

1. Cada paquete contiene 25 dispositivos de prueba, cada uno sellado en una bolsa de
aluminio junto con los siguientes productos:
a. Un dispositivo casete de prueba
¢. Un desecante.

2. 25 tubos de toma de muestras, cada uno con contenido de 1 mL de tampdn de
extraccion
3. Un inserto (Instrucciones de uso)

MATERIAL QUE SON REQUERIDOS Y NO SON SUMINISTRADOS

Control positivo (1 vial, Lote No. C2011N)
2. Control negativo (1 vial, Lote No. C2011N)

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SE SUMINISTRAN

1. Reloj o cronometro
2. Contenedor para mantener las muestras fecales

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in Vitro

1. Este inserto debe ser leido en su totalidad antes de llevar a cabo la prueba. De no ser
asi, se pueden presentar resultados imprecisos.
La bolsa de aluminio no se debe abrir, a menos que se vaya a realizar el ensayo
inmediatamente.

3. No utilice ningtin componente del kit luego de la fecha de vencimiento dada.

4. No utilice los componentes de otro tipo de kit de prueba para reemplazar los
componentes de este kit.

5. Lleve todos los reactivos a una temperatura ambiente de 15°C -30°C antes de ser
usados.

6. No extraiga la muestra fecal con una pala o cuchara ya que esto generara exceso
de muestra que tiende a coagularse en la cavidad del dispositivo e interferir con
la migracion de la muestra.

7. No utilice en la prueba muestras con sangre visible

8. Utilice ropa protectora y guantes desechables durante la manipulacioén de los reactivos
del kit y muestras clinicas. Lavese bien las manos luego de realizar la prueba.

9. Los usuarios de esta prueba deben seguir las precauciones universales del CDC de

Estados Unidos en seguridad biologica.

10. No se debe fumar, beber o comer en areas donde se manipulen las muestras o
reactivos del kit.

11.  El tampdn de extraccion contiene 0.1% NaN3- evite el contacto con la piel o con los
ojos. No ingerir.

12.  Deseche todas las muestras y materiales usados para el andlisis de la prueba como
desperdicio bioldgico contaminante.

13.  Los resultados de las pruebas deben leerse antes de 10 minutos después de aplicada
la muestra en la cavidad del dispositivo. Si se realiza la lectura del resultado después
de los 10 minutos puede dar resultados erréneos.

12.  No lleve a cabo la prueba en un cuarto con flujo de aire fuerte, por ejemplo con un
ventilador eléctrico o aire acondicionado.

PREPARACION DE REACTIVOS E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los reactivos suministrados estan listos para su uso. Aimacene el dispositivo de prueba
sellado a una temperatura de 2°C a 30°C. Si se almacenan bajo una temperatura de 2°C a
8°C, asegurese de que el dispositivo de prueba se encuentre a temperatura ambiente antes
de abrirlo. El dispositivo de prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada. No se debe congelar el kit ni exponer a una temperatura de mas de 30°C.

PREPARACION DEL PACIENTE

1. Una muestra no debe ser obtenida de un paciente con las siguientes condiciones ya que
pueden interferir con los resultados de la prueba:

 Sangrado Menstrual

* Hemorroides sangrantes

« Estrefiimiento

» Hemorragia urinaria

2. No son necesarias restricciones dietéticas.

3. El alcohol y ciertos medicamentos como la aspirina, indometacina, fenilbutazona reserpina,
cortocosteroides y antiinflamatorios no esteroideos pueden causar irritacion gastrointestinal y
sangrado posterior, generando reacciones positivas. De acuerdo a consejos médicos, estos
medicamentos podrian ser temporalmente suspendidos por 7 dias antes y durante el periodo
de andlisis.

RECOLECCION DE LA MUESTRA Y MANIPULACION

Considere todos los materiales de origen humano como infecciosos y manipulelos siguiendo
los procedimientos de bioseguridad.

1. Recolecte una muestra aleatoria de las heces en un recipiente limpio y seco.
2. Desenrosque el tapén del tubo de muestras y retire el aplicador.
3. Aleatoriamente perfore el espécimen fecal en por lo menos cinco (5) puntos diferentes.

No saque la muestra fecal con una pala ya que esto conducira a resultados de la
prueba no validos.
4. Elimine el exceso de muestra del eje y ranuras exteriores. Aseglrese de que la
muestra permanezca en el interior de las ranuras. Esta cantidad es suficiente para
realizar la prueba. El exceso de cantidad de materia fecal puede dar lugar a
resultados de la prueba no validos.
Vuelva a colocar el tubo dentro del contenedor de prueba y apriete bien.
Agite el tubo de extraccion enérgicamente.
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La muestra esta lista para su analisis, transporte o almacenamiento.
Nota: Las muestras recolectadas pueden mantenerse almacenadas durante 3 dias a una
temperatura de 2°C a 8°C, o durante un afio a una temperatura menor a — 20°C.
PROCEDIMIENTO
Paso 1: Lleve los componentes de muestras y ensayos a temperatura ambiente en caso de
estar refrigerados o congelados

Paso 2: Una vez se esté listo para llevar a cabo el ensayo, abra la bolsa por la muesca y
retire el dispositivo. Coloque el dispositivo de prueba en una superficie limpia y
plana.

Paso 3: Agite el tubo de recoleccion de muestras vigorosamente con el fin de asegurar una
completa suspension liquida.
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Paso 4: Mantenga el tubo boca arriba, gire la tapa. Vierta 2 gotas de la solucién en la
almohadilla de muestras en el dispositivo. No sobrecarge el dispositivo con muestra.

—_— ——> Resultados
{ b ‘ 10 minutos
Paso 5: Programe el cronémetro.
Paso 6: Los resultados pueden leerse en el transcurso de 10 minutos. Los resultados

positivos son visibles en un tiempo de 1 minuto.
No realice la lectura del resultado después de 10 minutos. Para evitar

ones, de he el dispositivo de prueba después de interpretar su
resultado.

CONTROL DE CALIDAD

El uso de los casetes individuales de OnSite FOB Hi Rapid Test segun la descripcién en el
anterior Procedimiento de Prueba, lleve a cabo una prueba con Control Positivo y una con
Control Negativo (disponibles segun solicitud) de acuerdo a las siguientes circunstancias con
el fin de observar el rendimiento de la prueba.

. Un nuevo operador utiliza el kit, antes de realizar el analisis de las muestras.

. Se usa un nuevo kit de ensayo.

. Se usa un nuevo envio de kits.

. La temperatura usada durante el almacenamiento del kit esta fuera de 2°C a 30°C.
. La temperatura de la zona de ensayo se encuentra fuera de 15°C a 30°C.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. RESULTADO NEGATIVO: Si solo aparece la banda C, la prueba indica que el hHb en
la muestra se encuentra por debajo de 25 ng/mL del tampén FOB. En este caso el
resultado es negativo.
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2. RESULTADO POSITIVO: Si aparecen las bandas C y T, la prueba indica que la
concentracion de hHb en la muestra es igual o superior a 25 ng/mL del tampén FOB o
25 pg hHb/g de heces. En este caso el resultado es positivo.

Las muestras con resultados positives deben ser confirmadas con métodos de analisis
alternativos y hallazgos clinicos antes de tomar una determinacion en el diagndstico.

3. RESULTADO INVALIDO: Si no se genera una banda C, el ensayo no es valido sin
importar que se haya generado una linea de color en la banda T como se presenta a
continuacién. El analisis se debe repetir con un nuevo dispositivo. Si se obtiene este
resultado a causa de la sobrecarga en la cantidad de muestra fecal recolectada,
tome una nueva muestra y repita la prueba.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad:

La sensibilidad analitica de la prueba es de 25ng/mL del tampén o 25 pg hHb/g de heces
Especificidad:

La prueba FOB Hi Rapid test es especifica para hemoglobina humana. Las siguientes

sustancias no presentaron interferencia con los resultados de la prueba, al ser
fortalecidas en las muestras positivas y negativas.

Sustanci Concentracién
Hemoglobina de Pollo 100 pg/mL
Hemoglobina de Cerdo 500 pg/mL
Hemoglobina de carne de res 500 pg/mL
Hemoglobina de cabra 100 pg/mL
Hemoglobina de caballo 100 pg/mL
Hemoglobina de oveja 100 pg/mL
Hemoglobina de pez 100 pg/mL
Hemoglobina de conejo 100 pg/mL

Efecto gancho o efecto prozona
Los casetes de la prueba FOB Rapid Test no presento ningun efecto gancho o efecto prozona

hasta un valor de concentracion de 0,5 mg hHb / ml en tampén.

Reproducibilidad
Se analizaron muestras conocidas positivas en multiples ensayos y se observaron resultados

positivos idénticos. Del mismo modo, las muestras negativas conocidas produjeron resultados
negativos al ser analizadas en multiples ensayos.

Rendimiento clinico

Un total de 251 muestras se obtuvieron de 2 hospitales. Estas fueron analizadas mediante la
prueba FOB Hi Rapid Test y una prueba comercial lider FOB Rapid Test. La siguiente tabla
presenta la comparacion de todos los especimenes:

Prueba Rapida OnSite FOB Hi
Prueba referencia Positivo Negativo Total
Positivo 76 0 76
Negativo 2 173 175
Total 78 173 251

Sensibilidad Relativa = 100%; Especificidad Relativa = 98.8%, Concordancia general = 99.2%
LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. El procedimiento de andlisis y la interpretacion de resultados del ensayo deben ser
seguidos muy de cerca cuando se evalué la presencia sangre oculta en heces fecales.
Si no se sigue el procedimiento, en especial el procedimiento de muestreo, pueden
generarse resultados inexactos.

2. La prueba rapida OnSite FOB Hi se desarrollé para apoyar el proceso de diagndstico y
no para reemplazar otro procedimiento de diagndstico tales como G.| fibroscopia,
endoscopia, colonoscopia, o analisis de rayos X. Los resultados de la prueba no deben
ser decisivos con respecto a la presencia o ausencia de sangrado gastrointestinal o su
patologia. Un resultado positivo debe ser precedido de procedimientos adicionales de
diagndstico con el fin de determinar la causa y la fuente exacta para la sangre oculta en
heces fecales.

3. Puede obtenerse un resultado negativo incluso en presencia de desérdenes
gastrointestinales. Por ejemplo, algunos pélipos y cancer colorrectal pueden no sangrar
o sangrar de manera intermitente durante algunas fases de la enfermedad.
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