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Instrucciones de uso

Los nimeros del [1] - [12] se refieren a las ilustraciones en la cubierta interior.

Estructurade latira
[1] Area sumergible [2] Area de resultados [3] Linea de test positivo [4] Linea
control

Uso recomendado

Actim® Fecal Blood es un testinmunocromatogréfico cualitativo en tira (one-
step) de interpretacion visual para deteccion de sangre oculta en heces. El test
se basa en la deteccion de hemoglobina humana en una suspension de heces.
Eltest tiene un uso profesional para la ayuda en el diagndstico de sangrado
gastrointestinal.

Composiciéon del Kit
Los componentes de Actim Fecal Blood son:

o Latirarapida Actim Fecal Blood en elemento perforante. Estas (10) estan
empaquetadas en un recipiente de aluminio (30361ETAC).

e Tampon de dilucion de Muestra (3 ml). Esta solucién tampén fosfato
contienen albimina bovina [BSAJ, inhibidores de proteasay <0.1 % (p/v] de
azida sédica (NaN3). Cada tapén de los tubos, lleva incorporado un palillo
para la toma de muestra.

ELkit 30331ETAC contiene 2 tubos de aluminio de tiras rapidas (30361ETAC) y
20 tubos de tampdn de dilucion. ELkit Actim Fecal Blood Buffer (30372ETAC)
contiene 20 tubos de tampon de dilucién de muestra.

Un folleto de instrucciones estd incluido en todos los formatos de productos. Un
papel o container para desechos es necesario para la recogida de muestra (no
suministrado con el kit).

Almacenaje

Almacenar las tiras y el tampon de dilucion de muestras refrigeradas a
+2...+30 °C. Almacenadas en el envase sin abrir, los componentes pueden
utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de cada
componente. Después de abrir el envase por primera vez, las tiras pueden
almacenarse durante 4 meses a +2...+30 °C. Sin embargo no debe excederse la
fecha de caducidad.

Toma de Muestra

La muestra es una suspension de heces preparada lo antes posible tras su
recoleccién. La muestra de heces original se puede mantener durante 3 dias
entre +2...+8 °C.

Retirar el tapén del tubo de tampdn de dilucion de muestra [5]. Recoja la
muestra mediante el aplicador incorporado en el tapon. El extremo del
aplicador contiene 2 ranuras. Rotar este extremo en diferentes areas de la
muestra hasta que ambas ranuras estén completamente llenas de muestra [6].
En el caso de muestras liquidas, seque la tira con papel antes de sumergirla en
la muestra. De esta manera, el extremo de la tira se impregnara con las heces
liquidas.

Coloque la tira de muestras en el tubo de la solucién tampén de dilucién de
muestras empujando la tira a través del cono. Cerrar el tapon firmemente [7]
y agitar el tubo para suspender las heces en el tampén [8]. La suspension de
muestra esta lista para su uso. Esta suspension puede almacenarse durante
una semanaa +2...+8 °C o a temperatura ambiente.

Procedimiento del ensayo e interpretacion de resultados

1. Sielkit se almacena refrigerado, deje que el envase de las varillas y el tubo
de la solucion tampén alcancen la temperatura ambiente antes de abrirlo.
Extraer el nimero de elementos perforantes (cada uno conteniendo una tira)
necesarios justo antes de utilizarlos y volverlo a cerrar inmediatamente. No
tocar la zona amarilla del extremo de la tira. No tocar el extremo perforante
del elemento ya que esta parte se pondra en contacto con la muestra. Los
datos de identificacion pueden anotarse en la zona superior de la tira de color
naranja.

N

. Dejar que la muestra alcance la temperatura ambiente antes de realizar el
ensayo. Utilice la punta afilada del dispositivo de perforacion para penetrar
la zona de perforacién en la parte inferior del tubo de la solucion tampon
y, a continuacion, introduzca el dispositivo en el tubo hasta que el tapon
bloqueador lo permita [9].

w

. Lentamente, invierta el tubo (sin ponerlo completamente al revés) unaveze,
inmediatamente, coloque el tubo sobre la mesa en posicién verticall [10].
NOTA: Es importante que el movimiento de inversion no sea demasiado
brusco. Para la correcta realizacion de la prueba, es vital darle la vuelta de
forma tranquila.

>

Elresultado puede interpretarse como positivo tan pronto como aparezcan
dos lineas de color azul en la zona de resultados. El resultado negativo
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deberia leerse a los 10 minutos tras la llegada del liquido a la parte baja
del area de resultados [11]. No prestar atencion a las lineas que aparezcan
transcurridos mas de 10 minutos.

w

. Si aparecen dos lineas azules, la de test y la de control, el resultado es
positivo. Si aparece una linea azul, la linea de control, el resultado es
negativo.

Sila linea control no aparece, el test es invalido [12].

En caso de falta de la linea de control, por favor refiérase a la Seccion de
resolucion de problemas.

Desecho del test

El contacto entre el tubo de tampdn de dilucion de muestray el lelemento
perforante es tan estrecho que puede desecharse directamente el conjunto
después de leer los resultados. No retirar el elemento perforante del tapon del
tubo.

Limitaciones del test
Eltest esta disefiado para uso diagndstico /n vitro Gnicamente.

Notas
¢ Losresultados del test son cualitativos. No debe hacerse una interpretacion
cuantitativa de la prueba.

No utilizar una tira que haya sido humedecida anteriormente, ya que la
humedad dafa la tira.

No utilizar unatira en la que se aprecie una coloracién azulada antes de
realizar el test.

Tenga cuidado de que ninguna parte del dispositivo de prueba que estara

en contacto con el tubo de muestras se contamine con sangre externa, por
ejemplo, por un corte en el dedo. No tocar la zona amarilla del extremo de la
tira ni el extremo perforante del elemento.

No invertir el tubo demasiado rapido o durante demasiado tiempo. El test no
funcionara correctamente si la cantidad de liquido absorbido es demasiado
pequena o demasiado grande.

Sila linea de control no aparece, la inversién del tubo de muestra ha sido
realizada demasiado abruptamente. Utilice una nueva tiray repita la
inversion mas suavemente.
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Una recogida de muestra incorrecta puede conllevar un falso resultados.

¢ Lasangre oculta en heces se distribuye de forma no uniforme en la muestra.
Esimportante recoger la muestra en varios puntos de la muestra de manera
aleatoria.

La linea positiva aparece en la mitad inferior de la zona de resultado mientras
que la linea de control lo hace en la mitad superior. La aparicién de la linea de
control confirma el correcto funcionamiento del test. Sino aparece la linea
de control, el test debe considerarse invalido y debe repetirse utilizando otra
tira.

Si el test no puede interpretarse claramente (por ejemplo si las lineas
aparecen muy juntas o no se perciben bien), se recomienda repetir el test
con otra tira.

e Laaparicion a los 10 minutos de una lina azul suave y de la linea de control
indica un resultado positivo. Sin embargo, descarte lineas aparecidas
pasados los 10 minutos.

Sisélo es visible la linea de control, el resultado deberia serinterpretado
como negativo pasado sélo los 10 minutos.

Sielcolorde lalinea del test no es azul, el resultado deberia ser interpretado
como invalidoy ser repetido con una nueva muestra de heces.

Pacientes con las siguientes condiciones no deberian ser considerados

con esta prueba ya que puede interferir con los resultados de la prueba:
hemorroides sangrantes, sangrado por estrefnimiento, sangrado menstrual
y/o urinario. Sin embargo, estos pacientes podrian ser considerados con esta
prueba tras la desaparicion de estos sangrados.

* Como en cualquier otro test diagndstico, los resultados deben interpretarse
de acuerdo a otras evidencias clinicas.

Todas las muestras bioldgicas y materiales deben manipularse como
potencialmente peligrosos, y deben ser desechados de acuerdo a las
normativas locales vigentes.

Principio del test
En condiciones normales, las heces no deben contener cantidades medibles

de sangre. La presencia de hemoglobina en las heces implica que puede haber
sangrado en el tracto gastrointestinal.

Eltest se basa en la técnica inmunocromatogréfica. Se utilizan dos anticuerpos



monoclonales anti hemoglobina humana. Uno de ellos esté fijado a particulas
de latex de color azul [marcador de reaccién). El segundo anticuerpo se halla
inmovilizado en una membranay actta capturando las particulas de latex
marcadas, indicando el resultado positivo. Cuando la tira reactiva se pone en
contacto con la suspension de heces, ésta absorbe el liquido, que comienza

a difundir por la membrana de la tira inmunocromatografica. Si la muestra
contiene hemoglobina, ésta es capturada por los anticuerpos fijados a las
particulas de latex. Las particulas de latex difunden con el liquido por la
membrana hasta alcanzar la zona donde se encuentra inmovilizado el segundo
anticuerpo quedando atrapadas en esta zona. Una linea de color azul (linea
positiva) aparecera en la zona de resultados si la concentracién de hemoglobina
en la muestra es superior al valor de cut-off del test. Una segunda linea de color
azul (linea control) confirma que el test se ha realizado correctamente.

Rendimiento del test

Sensibilidad analitica

La sensibilidad analitica, el limite de deteccién, del test Actim Fecal Blood se
evalué mediante muestras con diferentes concentraciones de hemoglobina
humana en diversos lotes del test Actim Fecal Blood. El limite de deteccion del
test Actim Fecal Blood es de 50 pg/l de hemoglobina humana en la muestra
aproximadamente y los resultados son positivos al menos hasta 500 000

pg/L. Una suspension con 50 pg de hemoglobina/l corresponde a 25 pg de
hemoglobina por gramo de heces.

Repetibilidad y reproducibilidad

Se evaluaron las precisiones intra- (repetitibilidad) e inter- (reproducibilidad)
mediante muestras que contenian 0-2000 pg/l de hemoglobina humana en las
suspensiones fecales. Para la repetibilidad, las muestras se probaron con 10
duplicados por muestra durante el mismo dia en tres lotes diferentes del test
Actim Fecal Blood, con un total de 180 tests realizados en el mismo dia. Para
la reproducibilidad, las muestras se probaron durante cinco dias laborables
consecutivos, utilizando dos réplicas por muestra en tres lotes diferentes del
test Actim Fecal Blood, con un total de 180 tests realizados durante 5 dias. Se
obtuvieron resultados repetibles y reproducibles.

Especificidad analitica, reactividad cruzada

Eltest Actim Fecal Blood se probé con la hemoglobina de los siguientes
animales: Bovino, Equino, Porcino, Conejo, Oveja, Cabray Perro. No se
observoé reactividad cruzada. El test Actim Fecal Blood es especifico para la
hemoglobina humana.

Prueba de interferencia

Se examind la interferencia del suplemento de hierroy del suplemento de
vitamina C en la dieta con el test Actim Fecal Blood. Las muestras fecales
serecogieron antes del tratamiento y durante éste. No se ha observado
interferencia de las sustancias probadas en los resultados del test Actim Fecal
Blood.

Rendimiento diagndstico

Eltest Actim Fecal Blood se evalud para realizar el diagnéstico de enfermedad
colorrectal en Ustav klinické biochemie a 4. interi klinika VFN al.LF UK Praga,
Republica Checa. Los resultados se muestran en la FIG 1 en la cubierta trasera
interior.

Comparacion de métodos

La funcion del test Actim Fecal Blood se comparé utilizando el tubo de la
solucién tampon de dilucion de muestras nuevo y anterior. EL grado de
coincidencia entre los dos métodos fue del 100 %.
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