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SANGUE OCULTO (FOB)

REG. MS: 10159820232

FINALIDADE. 0 teste Sangue Oculto (FOB) & um imunoensaio cromatografico rapido para a deteccéo
gualitativa de sangue oculto humano nas fezes.

SIGNIFICADO CLINICO. A presenca de Sangue oculto nas fezes pode ser oriundo de muitas doencas,
sendo conhecido como Sangue Oculto Fecal (FOB), Sangue Oculto Humano ou Hemoglohina Humana.
Nos estagios iniciais, problemas gastrointestinais, como cancer de colon, dlceras, pdlipos, colites, di-
verticulite e fissuras, podem ndo apresentar sintomas visiveis, apenas o sangue oculto. Métodos tra-
dicionais ndo tém sensihilidade e especificidade, e também exige restricdes de dieta antes do teste.0
teste Sangue Oculto (FOB) & um teste rapido para detectar qualitativamente niveis baixos de sangue
oculto nas fezes. 0 teste usa um ensaio sanduiche de anticorpos duplos para detectar seletivamente
sangue oculto fecal em concentracdes superiores a40 ng/mL ou 4,8 pg/g de fezes.

PRINCIPI0 DO TESTE. 0 teste rapido Sangue Oculto (FOB) & um imunoensaio qualitativo de fluxo
lateral para a deteccao de sangue oculto humano nas fezes. A membrana é pré-revestida com anti-
corpo anti-hemoglobina. Durante o teste, a amostra reage com a particula revestida com anticorpo
anti-hemoglohina. A mistura migra cromatograficamente para cima na membrana por acdo capilar
e reage com 0 anticorpo anti-hemoglobina na membrana, na regido da linha de teste. Se a amostra
contiver sangue oculto presente, uma linha colorida aparecera na regido da linha de teste, indicando
um resultado positivo. Se aamostra n@o contiver a presenca de sangue oculto, nao aparecera nenhuma
linha colorida na regido da linha teste, indicando um resultado negativo. Para servir como um procedi-
mento de controle, uma linha colorida sempre aparecera na regiao da linha de controle, indicando que
0volume adequado de amostra foi adicionado e que a absorgao pela membrana ocorreu efetivamente.

MATERIAL FORNECIDO.

. Dispositivos de teste

«  Tubos contendo o diluente de extracao
. Instrugdo de uso

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO.
. Containers de coleta de amostras

. Centrifuga

« Cronémetro

PRECAUGOES.

Leia as instrucdes de uso cuidadosamente antes de executar este teste.

Somente para diagndstico profissional in vitro.

Nao use o dispositivo de teste apds a data de validade.

Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras estao sendo manipuladas.

0 dispositivo de teste deve permanecer no envelope lacrado ou em recipiente fechado até o

momento de sua utilizagdo. Nao use o dispositivo de teste se o envelope estiver danificado

ou 0 lacre violado.

6. N@oreutilize o dispositivo de teste.

7. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e manuseadas da
mesma maneira que um agente infeccioso.

8. Oteste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE. 0 dispositivo e o diluente devem ser armazenados na em-
balagem original em temperatura ambiente ou refrigerados (2 a 30°C). 0 teste é estavel até a data
de validade impressa no envelope lacrado ou na etiqueta da embalagem fechada. 0 dispositivo de
teste deve permanecer no envelope lacrado ou na embalagem fechada até seu uso. NAQ CONGELE.
Nao use apds a data de validade.

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA.
Rua Julio de Castilhos, 500 - Belenzinho

Séo Paulo - SP- Tel.:+55 1122912811

CEP 03059-001 | Industria Brasileira

CNPJ.: 50.657.402/0001-31

RESPONSAVEL TECNICA
Dra. Nadjara Novaes Longen | CRF-SP - 37.451

Para mais informacdes, entrar em contato com o SAC EBRAM
0800500 2424 0u 112574710
sac@ebram.com | www.ebram.com

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA.

+  Asamostras nao devem ser coletadas durante ou dentro de trés dias apos o periodo mens-
trual, ou se o paciente estiver com sangramento de hemorroideas ou sangue na urina.

« Mlcool, aspirina e outros medicamentos tomados em excesso podem causar irritagdo gas-
trointestinal resultando em sangramento oculto. Essas substéncias devem ser descontinua-
das pelo menos 48 horas antes do teste.

«  Nenhuma restricdo alimentar é necessaria antes de utilizar o teste rapido Sangue Oculto (FOB).

Para coletar amostras fecais:

«  Colete guantidade suficiente de fezes (1-2 mL ou 1-2 g) em um recipiente de coleta de amos-
tras limpo e seco para obter o0 méximo de antigenos (se presentes). Melhores resultados
serdo obtidos se o ensaio for realizado dentro de 6 horas apos a coleta. A amostra coletada
pode ser armazenado por 3 dias de 2-8 °C, se ndo for possivel executar o teste dentro do
intervalo de 6 horas. Para armazenamento a longo prazo, as amostras devem ser mantidas
ahaixo de -20°C.

Para processar amostras fecais sélidas:

. Desrosqueie a tampa do tubo de coleta da amostra e, em seguida, cologue aleatoriamente o
aplicador de coleta em 3 pontos diferentes da amostra fecal, para coletar aproximadamente
50 mg de fezes. Rosqueie e aperte a tampa no tubo de coleta, depois agite vigorosamente
0 tubo de coleta para homogeneizar a amostra e o diluente de extragao. Deixe o tubo em
repouso por 2 minutos.

Para processar amostras fecais liquidas:

«  Aspire as amostras fecais, com o auxilio de um conta-gotas e, em seguida, transfira 3 gotas
(aproximadamente 120 pL) para o tubo de coleta contendo o diluente de extracao. Rosqueie e
aperte a tampa no tubo de coleta, depois agite vigorosamente o tubo de coleta para homoge-
neizar aamostra e o diluente de extracao. Deixe o tubo em repouso por 2 minutos

Retire a tampa do
aplicador
Insira o aplicador dentro do .
tubo contendo o diluente de 2 minutos
extracao e misture hem -
Deixe 0 tubo em

repouso

PROCEDIMENTO DO TESTE. Deixe 0 dispositivo de teste, amostra, diluente e/ou controles alcanga-

rem a temperatura ambiente (15 - 30°C) antes do teste.

1. Deixeaamostra e os componentes de teste alcancarem temperatura ambiente (15 a 30°C) caso
eles estejam refrigerados ou congelados. Uma vez descongelada, homogeneize bem a amostra
antes do exame.

2. Quando pronta para testar, ahra o envelope na parte chanfrada e remova o dispositivo de teste.

3. Cologue o dispositivo de teste numa superficie limpa e plana e utilize 0 mais rapido possivel.

4. Segure 0 tubo de coleta da amostra na posicdo vertical e abra a tampa do tubo. Inverta o tubo
de coleta e transfira 3 gotas completas da amostra extraida (aproximadamente 120 L) para o
orificio de amostra (S) no dispositivo de teste e, em seguida, acione o crondmetro. Evite pingar
holhas de ar no orificio de amostra (S).

3 gotas de amostra extraida (120 pL)
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5. Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). Leia os resultados em 5 minutos. Nao interprete o
resultado apds 10 minutos.

Nota: Se a amostra ndo migrar (presenca de particulas), centrifugue as amostras extraidas con-
tidas no tubo de coleta. Retire 120 pL de sobrenadante, dispense no orificio de amostra (S) de um
novo dispositivo de teste e siga as instrucdes acima mencionadas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:
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POSITIVO: *Duas linhas coloridas distintas irdo aparecer. Uma linha colorida deve estar na regido do
controle (C) e a outra linha colorida deve estar na regido do teste ().

*NOTA: Aintensidade da cor na regiao da linha de teste (T) ira variar dependendo da concentracéo de
sangue oculto fecal presente na amostra. Portanto, qualquer sombra de cor na regido de teste (T) deve
ser considerado positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida ira aparecer na regido de controle (C). Nenhuma linha colorida aparen-
te aparece na regido de teste (T).

INVALIDO: Falha no aparecimento da linha de controle. Volume insuficiente de amostra ou técnicas
de procedimento incorretas sdo as razoes mais provaveis para a falha da linha de controle. Reveja o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, descontinue o
uso do teste imediatamente e contate seu distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE.

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido da li-
nha de controle (C) & considerada um procedimento de controle interno. Ela confirma que o volume de
amostra foi suficiente, que a absorcdo pela membrana foi adequada e técnica de procedimento correta.
Controles padrdo nao sao fornecidos com este kit, entretanto & recomendado que controles positivos e
negativos sejam testados como uma hoas praticas de laboratorio para confirmar o bom desempenho
do teste.

LIMITAGOES DO TESTE.

1. OkitSangue Oculto (FOB) destina-se apenas ao diagndstico profissional in vitro.

2. OkitSangue Oculto (FOB)indicara apenas a presenca de sangue oculto fecal na amostra, sendo
que esta, ndo indica necessariamente a presenca e sangramento colorretal.

3. Comocom todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser interpretados em con-
junto com outras informacdes clinicas disponiveis para 0 médico.

4. Seoresultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, testes adicionais usando
outros métodos clinicos séo recomendados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO.

1. Sensibilidade e Especificidade

0 kit Sangue Oculto (FOB) foi comparado com um teste rapido comercial lider utilizando amostras
clinicas.

¢ Teste Répido FOB
METODO Diagnogtic kit TOTAL
Teste Rapido Sangue RESULTADO POSITIVO NEGATIVO
Oculto (FOB) Ebram POSITIVO 205 6 2
(Fezes) NEGATIVO 5 800 805
210 806 1016

Comparando nosso teste com um teste comercial lider, utilizando amostras clinicas de fezes, o teste
apresentou uma sensibilidade de 97,6% (205/210), especificidade de 99,3% (800/806) e precisao de
98,9% (1005/1016).

2. Sensibilidade Analitica
0 kit Sangue Oculto (FOB) pode detectar niveis de sangue oculto nas fezes superiores a 40 ng/
mLou 4,8 yg/g de fezes.

3. Reatividade Cruzada
3.1.- Intra-Ensaio
Aprecisao intra-ensaio foi determinada usando 15 réplicas de 3 amostras positivas com concen-
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tracdo de 40 ng/mL, 200 ng/mLe 10 pg/mL, respectivamente. As amostras foram corretamente
identificadas 100% das vezes.

3.2.- Inter-Ensaio

A precisdo entre os resultados foi determinada por 15 ensaios independentes nas mesmas trés
amostras positivas com concentracao de 40 ng/mL, 200 ng/mL e 10 pg/mL, respectivamente.
Trés lotes diferentes do kit Sangue Oculto (FOB) foram testados utilizando essas amostras. As
amostras foram corretamente identificadas 100% das vezes.

4.  Reatividade Cruzada
0 kit Sangue Oculto (FOB) é especifico para a hemoglohina humana. As amostras contendo as
seguintes substancias foram diluidas no diluente de extragao a uma concentracéo de 1,0 mg/mL
e testadas em controles positivos e negativos sem efeito nos resultados do teste: hemoglohina
hovina, hemoglohina de frango, hemoglohina de porco, hemoglohina de cabra, hemoglohina de
cavalo, hemoglobina de coelho e hemoglobina de peru.

5. Substancias Interferentes
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas a amostras positivas
e negativas: Acido ascorbico: 20 mg/dL, Acido Oxalico: 60 mg/dL, Bilirrubina: 100 mg/dL, Acido
Urico: 60 mg/dL, Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL, Uréia: 2000 mg/dL, Glicose: 2000 mg/dL, Ca-
feina: 40 mg/dL e Albumina; 2000 mg/dL. Nenhuma das substancias na concentracao testada
interferiu no ensaio.

GARANTIA DA QUALIDADE. Este produto é garantido contra defeitos de fabricacdo desde que esteja
dentro do prazo de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da EBRAM, de que ndo hou-
ve falhas na execucao, manuseio e conservacao.

LOTE E VALIDADE. vide embalagem
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