
 

 

Rychlý test FOB  
Příbalová informace 

 
REF VTFO-U602 Čeština 

 
 ZAMÝŠLENÉ URČENÍ  

VivaDiag TM FOB Rapid Test je rychlá chromatografická imunoanalýza pro kvalitativní detekci lidského 
hemoglobinu ve vzorcích lidských výkalů. Test se používá jako pomoc při diagnostice krvácení způsobeného 
řadou gastrointestinálních onemocnění, jako je divertikulitida, kolitida, polypy a kolorektální karcinom. Test se 
doporučuje používat při běžných lékařských prohlídkách, při sledování případného krvácení u pacientů a při 
screeningu kolorektálního karcinomu nebo krvácení z gastrointestinálního traktu. Test je určen pro použití 
zdravotnickými pracovníky v laboratořích. Není určen pro použití v blízkosti pacienta. Pouze pro diagnostické 
použití in vitro. 

SHRNUTÍ 
Kolorektální karcinom je jedním z nejčastěji diagnostikovaných typů rakoviny a hlavní příčinou úmrtí na 
rakovinu. Screening okultní krve ve stolici pravděpodobně zvyšuje pravděpodobnost odhalení kolorektálního 
karcinomu v časném stadiu, a tím snižuje úmrtnost.  
Dříve komerčně dostupný test FOB využívá Guajakovu metodu, která vyžaduje speciální dietu před testováním, 
aby se předešlo falešně pozitivním a falešně negativním výsledkům. Rychlý test FOB je určen k detekci 
lidského hemoglobinu ve vzorcích stolice. Test je založen na imunochemické metodě, která zvyšuje 
specifičnost detekce onemocnění dolní části gastrointestinálního traktu včetně kolorektálního karcinomu a 
adenomů bez jakýchkoli dietních omezení. 

PRINCIP  
Rychlý test VivaDiag™ FOB je chromatografický imunoanalytický test s laterálním průtokem. Testovací zařízení 
se skládá z: 1) konjugované podložky vínové barvy obsahující monoklonální protilátku proti lidskému 
hemoglobinu 1 konjugovanou s koloidním zlatem (konjugáty protilátek), 2) nitrocelulózového membránového 
proužku obsahujícího testovací linii (linie T) a kontrolní linii (linie C). Linie T je předem potažena monoklonální 
protilátkou proti lidskému hemoglobinu 2 a linie C je předem potažena kozí protilátkou proti myšímu IgG .  
Během testování reaguje vzorek s protilátkami proti lidskému hemoglobinu konjugovanými s barevnými 
částicemi, které jsou předem naneseny na podložku testu. Směs pak kapilárně migruje podél membrány a 
interaguje se složkami na membráně. Pokud je ve vzorku dostatečné množství lidského hemoglobinu, vytvoří 
se v oblasti testovací linie na membráně barevná čára. Přítomnost této barevné čáry znamená pozitivní 
výsledek testu, zatímco její nepřítomnost znamená negativní výsledek testu. Výskyt barevné čáry v oblasti 
kontrolní čáry slouží jako procedurální kontrola, která indikuje, že byl přidán správný objem vzorku a došlo ke 
stahování membrány. 

UPOZORNĚNÍ 
• Pouze pro profesionální diagnostiku in vitro. 
• Pouze pro jedno použití. Testy nepoužívejte opakovaně. 
• Nezaměňujte ani nemíchejte činidla z různých šarží. 
• Nepoužívejte test, pokud je jeho fóliové pouzdro poškozené. 
• Test nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 
• Tento test obsahuje produkty živočišného původu. Certifikovaná znalost původu a/nebo hygienického 

stavu zvířat nezaručuje zcela nepřítomnost přenosných patogenních agens. Proto se doporučuje 
považovat tyto produkty za potenciálně infekční a zacházet s nimi za dodržení obvyklých bezpečnostních 
opatření (např. nepozřít nebo nevdechnout). 

• Zabraňte křížové kontaminaci vzorků tím, že pro každý získaný vzorek použijete novou nádobu na odběr 
vzorků. 

• V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekuřte. Doporučuje se 
ochranný oděv, například laboratorní plášť, jednorázové rukavice a ochrana očí. Po celou dobu testování 
dodržujte stanovená opatření proti mikrobiologickým rizikům. Dodržujte standardní postupy pro správnou 
likvidaci vzorků v souladu s místními předpisy. 

• Vlhkost a teplota mohou negativně ovlivnit výsledky. 
• Složky testu (např. protilátky/chemikálie) nepředstavují žádné nebezpečí, pokud je test používán v souladu 

s návodem. 
• Pečlivě dodržujte návod k použití. Informujte pacienty o postupu při odběru a ředění vzorku stolice. 
• Pozitivní výsledky se mohou objevit v důsledku krvácení z trávicího traktu způsobeného užíváním léků 

(např. aspirinu).  
• Malé množství krvácení ze zažívacího traktu se při tvorbě stolice nemůže rovnoměrně smísit s výkaly. Pro 

získání přesných výsledků je nutné zjistit třikrát, zda je krvácení z trávicího traktu přerušovaný proces. 
Jedenkrát pozitivní výsledek může znamenat existenci skrytého krvácení.  

• Pozitivní výsledek se může objevit v závislosti na menstruaci, hematurii a krvácení z nosu.  
• Slabě pozitivní nebo negativní výsledky se mohou vyskytnout při dlouhodobém pobytu hemoglobinu v 

trávicím traktu a enzym může být vylučován střevními enzymy rozkladu. Další detekce by měla být 
provedena 2~3krát, aby bylo možné posoudit klinické příznaky.  

• Použité testovací materiály by měly být zlikvidovány v souladu s místními předpisy. 

SLOŽENÍ 
Součástí balení: 
1. Testovací zařízení ve fóliovém sáčku 
2. Nádoba na odběr vzorků s pufrem 
3. Příbalový leták 
Není součástí balení: 
1. Časovač 
2. Osobní ochranné prostředky, jako jsou ochranné rukavice, lékařské masky, laboratorní pláště atd. 
3. Vhodné nádoby na biologicky nebezpečný odpad a dezinfekční prostředky . 
4. Kapátko 

SKLADOVÁNÍ 
• Testovací soupravu skladujte na chladném a suchém místě při teplotě 2-30 °C. Uchovávejte mimo dosah 

světla. Vystavení teplotě a/nebo vlhkosti mimo uvedené podmínky může způsobit nepřesné výsledky. 
• Nezamrazujte. Testovací soupravu používejte při teplotách mezi 15-30 °C. 
• Testovací sadu používejte při vlhkosti 10-90 %. 
• Testovací soupravu nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti (vytištěné na fóliovém sáčku a krabičce). 
• Testovací zařízení nevyjímejte z pouzdra, dokud není připraveno k použití. Testovací zařízení by mělo být 

po otevření použito do 1 hodiny. 
Poznámka: Všechna data expirace jsou vytištěna ve formátu rok-měsíc-den. 2022-06-18 znamená 18. června 
2022. 

ODBĚR VZORKŮ A MANIPULACE S NIMI 
Rychlý test FOB je určen pouze pro použití se vzorky lidských výkalů. 
1) Odběr vzorků 
Odběr vzorků a předběžné ošetření: 
Pro odběr vzorku použijte zkumavku. Nejlepších výsledků dosáhnete, pokud test provedete do 1 hodiny po 
odběru. 
Pro pevné vzorky: 
1. Odšroubujte a vyjměte aplikační tyčinku připevněnou na víčku. Dávejte pozor, abyste roztok z tuby nerozlili 

nebo nerozstříkli. Odeberte vzorek zavedením aplikační tyčinky do nejméně 6 různých míst stolice tak, 
abyste získali přibližně 50 mg stolice (což odpovídá 1/4 hrášku). 

2. Vložte aplikátor zpět do tuby a pevně zašroubujte uzávěr. 
3. Zkumavku pro odběr vzorku silně protřepejte, aby se vzorek a pufr promíchaly. 
Pro tekuté vzorky:  
1. Držte kapátko ve svislé poloze, nasajte vzorky výkalů a poté přeneste 2 kapky (přibližně 50 µl) do 

zkumavky na odběr vzorků obsahující pufr. 
2. Vložte aplikátor zpět do tuby a pevně zašroubujte uzávěr. 
3. Zkumavku pro odběr vzorku silně protřepejte, aby se vzorek a pufr promíchaly. 

 

 
 

2) Manipulace se vzorky 
Testování proveďte ihned po odběru vzorku. Nenechávejte vzorky delší dobu při pokojové teplotě. Vzorky lze 
skladovat při teplotě 2-8 °C po dobu až 48 hodin. Vzorky připravené ve zkumavce pro odběr vzorků lze 
skladovat po dobu 6 měsíců při -20 °C, pokud nejsou testovány do 1 hodiny po přípravě. 
Poznámka:  
• Pacienti by neměli odebírat vzorky během menstruace, pokud mají krvácející hemoroidy, krev v moči nebo 

pokud se namáhali při stolici.  
• Vzorek musí být odebrán do čisté a suché nádoby. 

ZKUŠEBNÍ POSTUP 
Před testováním nechte test, pufr, vzorek a/nebo kontroly vyrovnat na pokojovou teplotu (15-30 °C). 
1. Vyjměte zkušební zařízení ze zataveného fóliového sáčku a položte jej na čistý a rovný povrch. 
2. Držte zkumavku se vzorkem ve svislé poloze a otevřete uzávěr zkumavky se vzorkem. Naneste 3 kapky 

extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek . Při nanášení se vyvarujte bublinek. 
3. Výsledek testu odečtěte po 5 minutách. Po 10 minutách výsledek nečtěte. 

 
 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTŮ 

 
Pozitivní        Negativní      Neplatný 

Pozitivní*：Objeví se dvě výrazné barevné čáry. Jedna linie by měla být v oblasti kontrolní linie (C) a druhá 
linie by měla být v oblasti testovací linie (T). 

* Poznámka: Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se může lišit v závislosti na koncentraci hemoglobinu 
ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v oblasti testovací linie (T) považován za pozitivní. 

Negativní: Jedna barevná čára se objeví v oblasti kontrolní čáry (C). V oblasti testovací linie (T) se neobjeví 
žádná zjevná barevná linie. 

Neplatné: Kontrolní řádek se nezobrazí. Nejpravděpodobnější příčinou selhání kontrolní linie je 
nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novým testem. 
Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací soupravu používat a kontaktujte místního distributora. 

KONTROLA KVALITY 
Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná čára, která se objevuje v oblasti kontrolních čar (C), se 
považuje za interní procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, dostatečný odvod membrány a 
správnou procedurální techniku. Kontrolní standardy se s touto soupravou nedodávají; doporučuje se však 
testovat pozitivní a negativní kontroly jako správnou laboratorní praxi pro potvrzení postupu testu a ověření 
správného provedení testu. 

OMEZENÍ 
• Výsledky činidla slouží pouze pro klinickou referenci, která není jediným podkladem pro klinickou diagnózu 

a léčbu. Potvrzenou diagnózu a léčbu by měl stanovit pouze lékař po vyhodnocení všech klinických a 
laboratorních nálezů. 

• Pracovníci provádějící pokusy by měli věnovat větší pozornost negativním výsledkům, které jsou omezeny 
metodou detekce. Pokud přesto existuje podezření na okultní krev ve stolici, měl by být vzorek odebrán 
později a detekce provedena jinými metodami. 

• Účinnost tohoto výrobku byla stanovena pouze pro lidské výkaly. Jiné typy vzorků nebyly hodnoceny. 
• Tyto testy jsou chromatografické imunoanalýzy a mohou být ovlivněny podmínkami prostředí. 
• Existuje možnost, že látky a/nebo faktory mohou ovlivnit test a způsobit falešné výsledky. K chybným 

výsledkům mohou přispět také technické nebo procedurální chyby. 
• Požadavky na školení a kvalifikaci uživatelů viz VAROVÁNÍ A PŘEDPISY v této příbalové informaci. 
• Falešné výsledky mohou být způsobeny tím, že nestabilní nebo degradované antigeny nejsou rozpoznány 

protilátkami v důsledku změn analytu v čase a teplotě. 
• Falešné výsledky mohou být způsobeny zkříženými reakcemi nebo jinými nespecifickými protilátkami ve 

vzorku. Falešné výsledky mohou být způsobeny reakcí neznámých složek stínících antigeny a protilátky. 

VÝKONOVÁ CHARAKTERISTIKA 
1. Citlivost 
Mez detekce: Při detekci kontrolních vzorků kvality Hb má testovací souprava citlivost 40 ng/ml. 

2. Cross-Reactivity  
Test FOB je specifický pro lidský hemoglobin a nevykazuje zkříženou reakci s hemoglobinem z hovězí, prasečí, 
kuřecí, psí, králičí a kozí krve v koncentracích do 0,5 mg/ml. Hemoglobin z tchoře může způsobit zkřížené 
reakce. 

3. Klinická citlivost/klinická specifičnost 
Výsledek rychlého testu VivaDiagTM FOB ve srovnání s jiným rychlým testem s použitím 1374 vzorků je uveden 
níže: 

Rychlý test VivaDiagTM FOB 
 

Pozitivní Negativní Celkem 

Pozitivní 325 9 334 

Negativní 16 1024 1040 

Celkem 341 1033 1374 

Citlivost 95,3 % (325/341, 95%CI, 92,5 %~97,3 %) 

Specifičnost 99,1 % (1024/1033, 95%CI, 98,4 %~99,6 %) 

Přesnost 98,2 % (1349/1374, 95%CI, 97,3 %~98,8 %) 

4. Interferující látky 
Zde nebyla zjištěna žádná interference pro potenciální rušivé látky uvedené níže. 

Rušivá látka Koncentrace 
ve vzorku Rušivá látka Koncentrace ve 

vzorku 

Kyselina askorbová 20 mg/dl Močovina 2000 mg/ml 

Kyselina šťavelová 60 mg/dl Glukóza 2000 mg/dl 

Kyselina acetylsalicylová 20 mg/dl Albumin 2000 mg/dl 

Bilirubin 100 mg/dl Kofein 40 mg/dl 

Kyselina močová 60 mg/dl / / 

5. Reprodukovatelnost 
Studii reprodukovatelnosti provádějí dva výrobní technici v laboratoři výrobní technologie, dva technici kontroly 
kvality v laboratoři kontroly kvality a jeden technik výzkumu a vývoje v laboratoři výzkumu a vývoje pro čtyři 
úrovně koncentrace, přičemž každá koncentrace vzorku se opakuje pětkrát na každé šarži celkem tří použitých 
šarží testovacích zařízení/proužků a testuje se jednou denně po dobu pěti dnů. Shoda mezi jednotlivými testy 
byla 100 %. Shoda mezi pracovišti byla 100%. 

6. Hookův efekt 
Testy neprokázaly Hookův ani Prozoneho efekt až do maximální pozorované fyziologické koncentrace (10 
μg/ml). A vzorek obsahující až 2000 μg/ml hemoglobinu může být přesto pozitivní. Pracovní rozsah je tedy 40 
ng/ml až 2000 μg/ml (=1,6 μg/g až 80 mg/g stolice).  
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