SANGRE OCULTA

EN HECES.

Prueba de detencion rapida de sangre oculta en heces.

Uso:
Esta prueba rapida es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccién cualitativa de sangre oculta en muestras de heces.

Introduccién:

La mayoria de las enfermedades pueden provocar la presencia de sangre
oculta en las heces. En las primeras fases, los problemas gastrointestinales
como el cancer de colon, las Ulceras, los pdlipos, la colitis, la diverticulitis y
las fisuras pueden no presentar ningun sintoma visible, solo sangre oculta. El
método tradicional basado en el guayaco carece de sensibilidad vy
especificidad, y requiere restricciones dietéticas antes de la prueba. La tira
reactiva para la deteccion de sangre oculta en heces es una prueba rapida
que permite detectar de forma cualitativa niveles bajos de sangre oculta en
las heces. La prueba utiliza un ensayo tipo sandwich de doble anticuerpo para
detectar de forma selectiva concentraciones tan bajas como 50 ng/mL de
hemoglobina o 6 ug de hemoglobina por gramo de heces. Ademas, a
diferencia de los ensayos con guayaco, la precision de la prueba no se ve
afectada por la dieta de los pacientes.

Principio:

La tira reactiva para sangre oculta en heces es un inmunoensayo cualitativo
de flujo lateral para la deteccion de sangre oculta humana en heces. La
membrana esta recubierta previamente con anticuerpos antihemoglobina en
la regién de la linea de prueba de la tira. Durante la prueba, la muestra
reacciona con la particula recubierta con anticuerpos antihemoglobina. La
mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accion
capilar para reaccionar con los anticuerpos antihemoglobina en la membrana
y genera una linea de color. La presencia de esta linea de color en la regién
de prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un
resultado negativo. Para servir como control de procedimiento, siempre
aparecera una linea de color en la region de la linea de control, lo que indica
que se ha afnadido el volumen adecuado de muestra y que se ha producido
la absorcion de la membrana.

Almacenamiento y Estabilidad:
Almacene el kit de prueba por debajo de 2 °C a 35 °C. No congelar. Utilice el
kit hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Preparacion del paciente:

No se debe recolectar la muestra durante o dentro de los tres dias posteriores
a un periodo menstrual, o si la paciente sufre de hemorroides sangrantes o
sangre en la orina.

El alcohol, la aspirina y otros medicamentos tomados en exceso pueden
causar irritacion gastrointestinal que resulta en sangrado oculto. Dichas
sustancias deben suspenderse al menos 48 horas antes de la prueba.

No son necesarias restricciones dietéticas.

Recoleccion de la Muestra:

Recoja una cantidad suficiente de heces en un recipiente limpio y seco para
la recogida de muestras con el fin de obtener la maxima cantidad de
antigenos (si los hay).

Las muestras recogidas pueden conservarse durante 1-2 dias a una
temperatura de 2 °C y 8 °C. Para su conservacion a largo plazo, las muestras
deben mantenerse a una temperatura inferior a -20 °C.

Abra el buffer del tubo de recogida de muestras y, a continuacion, introduzca
al azar el aplicador de recogida de muestras en la muestra fecal en al menos
4 puntos diferentes para recoger aproximadamente 125 mg de heces. No
recoja la muestra fecal con una cuchara. En el caso de muestras liquidas,
afiada aproximadamente 125 pL en el tubo de recogida de heces utilizando
una micropipeta.

Cierre el buffer y apriételo bien sobre el tubo de recogida de muestras; a
continuacién, agite enérgicamente el tubo para mezclar la muestra y el buffer
de dilucion.

Deje que las muestras alcancen la temperatura ambiente antes de realizar la
prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse por completo y
mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse ni
descongelarse repetidamente.

Precauciones:

« Sélo para uso profesional en diagndstico in vitro. No utilizar después de
fecha de caducidad.

* No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulen las muestras o los
kits.

» Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Observar las precauciones establecidas contra los agentes microbiolégicos
durante la realizacion de las pruebas y siga los procedimientos para la
correcta eliminacion de las muestras.

« Utilice ropa protectora, como batas de laboratorio guantes desechables y
proteccion para los ojos cuando se analicen las muestras.

« La prueba debe realizarse en un plazo de 2 horas tras abrir la bolsa sellada.
« Utilice una tira reactiva diferente para cada muestra.

Materiales Proporcionados:

« Tiras. La cantidad de tiras de pruebas estan indicadas en la caja.
« Buffer en tubos de extraccion de muestras.

« Inserto: 1 copia.

Materiales Requeridos (Pero no provistos):
« Recipientes de recogida de muestras

« Tubos de ensayo.

« Temporizador.

Procedimiento de la Prueba:

Permita que la tira reactiva, el toco con el buffer y la muestra alcancen la
temperatura ambiente 15 °C a 30°C. No abra el empaque de la tira reactiva
hasta realizar la muestra.

1. Saque la tira de prueba de su envase de aluminio rasgandolo por la
muesca.

2. Obtencioén de la muestra.

3. Agite el dispositivo de recogida de muestras varias veces.

4. Sujete el dispositivo de recogida de muestras en posicién vertical y rompa
con cuidado la punta del dispositivo de recogida.

5. Aplique 2-3 gotas de la soluciéon de muestra sobre la almohadilla de la
prueba, tal y como se muestra en la ilustracion.

6. Lea el resultado de la prueba en un plazo de 5 a 10 minutos. No lea los
resultados transcurridos mas de 10 minutos.
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Interpretacion de los Resultados:

Negativo: Solo aparece una linea roja en la zona de control de calidad (C) y
no aparece ninguna linea en la zona de prueba (T).

Positivo: Aparecen una linea roja en la zona de prueba (T) y una linea roja
en la zona de control de calidad (C).

No valido: No aparece ninguna linea roja en el area de control de calidad (C).
Esto indica que el procedimiento no se ha realizado correctamente o que la
tira de prueba esta deteriorada o dafada.

Repita la prueba con un nuevo kit. Si el problema persiste, deje de utilizar
este numero de lote inmediatamente y pongase en contacto con su proveedor
local.
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NOTAS SOBRE LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS.

La intensidad de la banda de color rojo en la linea de prueba (T) de la ventana
de resultados variara en funcion de la concentracion de antigenos presentes
en la muestra. Sin embargo, esta prueba cualitativa no permite determinar ni
el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de los antigenos

Limitaciones del Procedimiento:

1.La tira reactiva para la prueba de sangre oculta en heces es solo para uso
diagnéstico in vitro.

2.La tira reactiva para la prueba de sangre oculta en heces solo indicara la
presencia de hemoglobina humana en la muestra y la presencia de sangre
en las heces puede ser distinta a una hemorragia colorrectal.

3.Como con todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben
considerarse junto con otra informacién clinica disponible para el médico.
4.Se requieren otras pruebas clinicamente disponibles si se obtienen
resultados cuestionables.

Control de Calidad:

Los controles internos de procedimiento se incluyen en la prueba. Una linea
roja que aparece en la regién de control (C) es un control positivo interno.
Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento
correcta. De no observarse ninguna linea en la zona de control (C) de la
membrana de reaccién, significa que la muestra no se ha afadido
correctamente o que la prueba podria haberse deteriorado.

Valores Esperados:
La tira reactiva para la prueba de sangre oculta en heces se ha comparado
con otra prueba rapida comercial lider. La correlacién entre estos dos
sistemas es del 98%.

Analisis de sensibilidad y especificidad:

Sensibilidad:

La tira reactiva de prueba de sangre oculta en heces puede detectar niveles
de sangre oculta humana tan bajos como 50 ng/mL de hemoglobina o
alrededor de 2 pg de hemoglobina/g de heces.

Especificidad:

La tira reactiva de prueba de sangre oculta en heces es especifica para la
hemoglobina humana. Se analizaron muestras que contenian las siguientes
sustancias en la concentracion estandar tanto en controles positivos como
negativos sin que se produjera ningun efecto en los resultados de la prueba.

Sustancias Concentraciones (diluidas con el
buffer de extraccion)
Hemoglobina bovina 1 mg/mL
Hemoglobina de pollo 1 mg/mL
Hemoglobina porcina 1 mg/mL
Hemoglobina caprina 1 mg/mL
Hemoglobina equina 1 mg/mL
Hemoglobina de conejo 1 mg/mL
Hemoglobina de pavo 1 mg/mL
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