FOB-TRANSFERRINA TEST
Test rapido para la deteccion de sangre oculta en heces

Test rapido para la deteccion cualitativa de hemoglobina humana (hHb) y de transferrina humana (hTf)
en muestras de heces. Para uso profesional de diagndstico in vitro.

USO PREVISTO

FOB-TRANSFERRINA TEST es una prueba inmunocromatogréfica de un solo paso para la deteccion cua-
litativa de hemoglobina y transferrina en muestras de heces humanas que sirve de ayuda en la bus-
queda de problemas gastrointestinales con sangrado.

RESUMEN

El cancer colorrectal es un tipo de cancer que se localiza en el colon o recto y afecta tanto a hombres
como a muijeres de todos los grupos raciales y étnicos. La edad con mayor probabilidad de aparicion
de este tipo de cancer es a partir de los 50. Para hombres, el cancer colorrectal es el tercer tipo de
cancer mas frecuente tras el de préstata y pulmén. Para las muijeres, es el tercero mas frecuente tras
el de mama y pulmén.

La presencia de sangre oculta en heces deberia ser un indicador importante durante la evaluacion
diagndstica de los pacientes con un sangrado gastrointestinal de cualquier etiologia, no simplemen-
te como indicativo de céncer colorrectal.

La presencia de hemoglobina humana en heces no es la mejor técnica de diagnéstico para céncer
de estémago o de enfermedades del tracto digestivo superior, ya que, la hemoglobina humana se
va degradando desde el tubo digestivo hasta el intestino, perdiendo su integridad antigénica.

La deteccion de transferrina en heces, la cual es més estable que la hemoglobina, proporciona una
forma alternativa de diagnosticar enfermedades del aparato digestivo en su tracto superior.

La presencia de sangre en las heces podria ser el tnico sintoma de cancer colorrectal, aunque no
toda presencia de sangre en heces estd provocada por un céncer. Otro tipo de causas pueden incluir
sangre en las heces como: hemorroides, fisuras anales, pélipos en el colon, dlceras pépticas,
colitis ulcerosa, enfermedad del reflujo gastroesofdgico, enfermedad de Crohn, uso de antiinflama-
torios no esteroideos (AINE).

PRINCIPIOS

FOB-TRANSFERRINA TEST es un inmunoensayo cualitativo para la deteccion de hemoglobina y transfe-
rrina humana en muestras de heces humanas. En la zona de linea del test de la membrana se han
fijado unos anticuerpos monoclonales frente a hemoglobina humana y también frente a transferrina
humana. Durante el proceso, la muestra reacciona con particulas que presentan en su superficie
anticuerpos antihemoglobina y particulas con anticuerpos antitransferrina, formando conjugados. La
mezcla se mueve hacia la parte de arriba de la membrana por accién capilar. En el caso de que se de
un resultado positivo, los anticuerpos especificos presentes en la membrana reaccionaran con la
mezcla de conjugados y aparecerdn unas lineas coloreadas. Una linea verde siempre debe verse en la
zona de la linea de control ya que sirve como verificacién de que el volumen de muestra afiadido es
suficiente, que el flujo ha sido el adecuado y también como control interno de los reactivos.

PRECAUCIONES

« Unicamente para uso profesional de diagnéstico in vitro.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

El test debe estar en su envase sellado hasta el momento de usarlo.

No utilizar el test si el envase se encuentra dafiado.

Cumplir con las Buenas Précticas de Laboratorio, llevar ropa de proteccion adecuada, usar guantes
desechables, no comer, ni beber o fumar en la zona de realizacion del ensayo.

Todas las muestras deben ser consideradas como potencialmente peligrosas y manipuladas de la
misma forma que si se tratase de un agente infeccioso.

El test debera desecharse en un contenedor de residuos sanitarios tras su utilizacion.

o La prueba deberia ser realizada durante las dos horas posteriores a la apertura del envase.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

El test debe almacenarse en su envase sellado, refrigerado o a temperatura ambiente (2-30°C). El
test se conservard vélido hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. No conviene congelar.
MATERIAL NECESARIO

PERO NO PROPORCIONADO

Envase para la toma de muestras

Guantes desechables

Cron6émetro

MATERIAL SUMINISTRADO
FOB-TRANSFERRINA TEST
Instrucciones de uso

Viales con diluyente para muestra

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION

Tomar suficiente cantidad de muestra de heces (1-2 g 6 mL para muestras liquidas). Las
muestras de heces deberian ser almacenadas en un envase limpio y seco (sin conservantes o medios
de transporte). Las muestras pueden conservarse refrigeradas (2-4°C) durante 5 dias antes de usarse.
Para una conservacion mas larga deberian congelarse a —20°C. En este caso, la muestra debe estar
totalmente descongelada alcanzando la temperatura ambiente antes de usarse.

PROCEDIMIENTO
Antes de realizar la prueba los test, muestras y diluyente deben alcanzar temperatura ambiente (15-
30°C). No abrir el envase del test hasta el momento de realizar el ensayo.

Para procesar la muestras de heces (ver dibujo 1):

Utilice un vial con diluyente para muestras diferente para cada prueba. Desenrosque la parte de arriba

del vial de dilucién de muestras e introduzca el dispositivo recolector al menos tres veces en la mues-

tra de heces para tomar suficiente cantidad de muestra. Cierre el vial con el dispositivo y la muestra.

Agitelo para asegurar una buena dispersion. Para muestras liquidas, utilice una pipeta y afiada 20pL en

el vial de muestra con diluyente.

1. Sacar FOB-TRANSFERRINA TEST de su envase sellado y usarlo tan pronto como sea posible.

2. Agitar el vial con la muestra para asegurarse de una buena dispersion.

3. Romper la punta del tapon.

4. Usar un test diferente para cada muestra. Dispensar 5 gotas o 150uL en el pocillo de
muestra (S). Poner en marcha el cronémetro.

5. Leer el resultado a los 10 minutos de dispensar la muestra.
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(TF) TRANSFERRINA POSITIVO: Dos lineas en la zona central de la ventana, zona de resulta-
dos marcada con la letra T, aparecerd una linea de test roja llamada linea de Tf, y en la zona de
control una linea verde, linea de control marcada con la letra C. Un resultado positivo en Tf podria
ser un indicativo de sangre proveniente de tracto gastrointestinal superior.

(HB) HEMOGLOBINA POSITIVO: Dos lineas en la zona central de la ventana, zona de resulta-
dos marcada con la letra T, aparece una linea de test azul llamada linea de Hb, y en la zona de
control una linea verde, linea de control marcada con la letra C. El resultado positivo Gnicamente en
Hb, significa que la cantidad presente de sangre en las heces es pequefia y al ser muy pequefia la
cantidad de transferrina en sangre, solo se detecta la Hb en la muestra de heces.

(TF-HB) TRANSFERRINA y HEMOGLOBINA POSITIVO: Tres lineas en la zona central de
la ventana, zona de resultados marcada con la letra T, aparece una linea de test roja llamada linea
de Tf y ademds una linea de test azul llamada linea de Hb y en la zona de control, marcada con la
letra C, una linea de color verde, llamada linea de control. Si el resultado es positivo en Tf y en Hb
podria ser indicativo de enfermedad de tracto gastrointestinal inferior que provoca cierto sangrado.
Aunque no podria descartarse la localizacion del sangrado en la parte alta del tracto gastrointestinal.
NEGATIVO: Unicamente una linea de color verde se vera en la zona de control marcada con la
letra C (llamada linea de control).

INVALIDO: Ausencia total de la linea de control de color verde, a pesar de que aparezca o no la
linea roja y/o azul en la zona de resultados. Nota: las causas mas frecuentes que provocan la apa-
ricién de resultados no vélidos son: un volimen insuficiente de muestra 6 deterioro de los reacti-
vos. Revisar el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test. Si el problema persiste, dejar
de utilizar los tests y contactar con su distribuidor.

NOTAS DE AYUDA EN LA INTERPRETACION DE RESULTADOS

La intensidad de la linea roja o azul de la zona de resultados (T) variard dependiendo de la concen-
tracion de hemoglobina y transferrina que se encuentren en la muestra. Sin embargo, esta prueba
cualitativa no puede determinar ni la cantidad ni el incremento de hemoglobina y transferrina pre-
sentes en las muestras.

CONTROL DE CALIDAD

Existe un control interno del procedimiento incluido en el test:

La linea verde que aparece en la zona de control (C). Esta linea confirma que el volumen afiadido
de muestra ha sido suficiente y que el procedimiento ha sido el adecuado.

La aparicion de un fondo claro es un control interno. Si el test funciona correctamente, el fondo en
la zona de resultados debe ser claro y no interferir en la capacidad de lectura de resultados.

LIMITACIONES

1. FOB-TRANSFERRINA TEST indicard Gnicamente la presencia de sangre humana en la muestra de
heces (deteccion cualitativa) y solamente deberia usarse para este fin. No puede detectar ni la
cantidad ni el aumento de concentracion de hemoglobina en heces.

2. Un exceso de muestra puede dar resultados erréneos (aparicién de lineas marrones). Diluir la
muestra con el diluyente y repetir el test.

3. Algunas muestras de heces pueden disminuir la intensidad de la linea de control.

4. No se debe tomar la muestra de heces en pacientes durante su periodo menstrual, si tienen
hemorroides sangrantes, sangre en orina o estrefiimiento y si han realizado un esfuerzo excesivo
durante la defecacion.

5. Los resultados positivos confirman la presencia de hemoglobina en las muestras de heces, sin
embargo podria ser debida a varias causas ademds del sangrado colorrectal, tales como hemo-
rroides, fisuras anales, pélipos cancerosos, Ulceras pépticas, colitis ulcerosa, enfermedad del
reflujo gastroesofégico, enfermedad de Crohn. Un resultado positivo deberia ser contrastado con
otros procedimientos de diagndstico por un especialista para determinar la causa exacta y el
origen de la sangre en las heces.

6. Resultados negativos no excluyen la presencia de sangre ya que algunos pélipos y canceres
colorrectales pueden sangrar de forma intermitente, no presente durante todos los estadios de
la enfermedad. Ademads, la sangre puede no estar distribuida de forma uniforme en las muestras
de heces, dificultando su deteccién.

VALORES ESPERADOS

Las causas mas frecuentes de sangrado gastrointestinal en su parte superior son: Ulcera duodenal
(20-30%), erosiones gastricas o duodenales (20-30%), varices (15-20%), dlcera géstrica (10-20%),
erosiva (5-10%), angiomas (5-10%), malformaciones arteriovenosas (<5%), tumores gastrointestina-
les.

Las causas del sangrado gastrointestinal en el tracto inferior son (los porcentajes varian segln grupo
de edad): fisuras anales, angiodisplasias, colitis, carcinoma de colon, pélipos en colon, enfermedad
diverticular, enfermedad inflamatoria del intestino, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hemorroides
internas.

CARACTERISTICAS DEL TEST
Sensibilidad y Especificidad
Se realiz6 una evaluacion tomando como “cut-off' 5.1ug hHb/g heces y 0.4pg hTf/g heces y se calculd
que el limite de deteccion de FOB-Transferrina es para hemoglobina humana (hHb) de 50ng/mL y para
transferrina humana (hTf) de 4ng/mL.
El FOB-TRANSFERRINA TEST presenta una alta especificidad (>99%) y también una alta sensibilidad
(>99%) comparando los resultados con el test de guaiaco.
En la deteccion de hHb con FOB-TRANSFERRINA TEST es de >99% en sensibilidad y >99% de especificidad
comparado con otros test rapidos del mercado.
Reacciones cruzadas e interferencias
Se realizd una evaluacién para determinar las reacciones cruzadas y las interferencias de FOB-
TRANSFERRINA TEST. No existen reacciones cruzadas con los patégenos mas comunes gastrointestina-
les, ni con otros organismos y sustancias presentes ocasionalmente en las heces.
Rotavirus Adenovirus Campylobacter Lactoferrina
Astrovirus Escherichia coli Giardia lamblia Calprotectina
No se requiere ninguna dieta antes de realizar el test. No existe interferencia con ningtin alimento
(vitamina C, brécoli, zanahorias...).
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FOB-TRANSFERRINA TEST

RESULTADOS

1

Llevar las muestras y reactivos a temperatura
ambiente.

30°
15°

Destapar y recoger una muestra con el dispositivo
recolector.

2

En muestras liquidas afiadir 20uL
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3

Volver a cerrarlo y agitar el tubo de dilucion de
muestras.

Romper la punta del tapon, manteniendo el tubo
en la posicion indicada.
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Apretando el tubo de dilucion de muestras, dis-
gelnsar 5 gotas 6 150uL en el rectangulo derecho
el test.

6 Leer los resultados a los 10 minutos:

10 minutos
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SIN COLOR

En el caso de ausencia de bandas coloreadas en todas las zonas
0 en la zona G, se debe repetir el test con una nueva unidad.
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