FOB TURBILATEX

KULLANIM AMACI

FOB Turbilateks insan diski 6rneklerinde hemoglobinin (gaitada
gizli kan) kantitatif tespiti icin bir lateks tirbidimetrik testtir. Bu
yéntem basit ve yaygin olarak uygulanabilir. Bu Uriin gesitli
otomatik analizorler icin optimize edilmistir.

Yalnizca profesyonel in vitro diagnostik kullanim igindir.

OZET

Kolorektal kanser Bati diinyasinda hastalik ve 6lim{n ikinci 6nde
gelen nedenidir. Digkida gizli kan testleri ile tarama, erken evre
kanser ve biiylik adenomat6z polipler gibi kolon neoplazmlarinin
onemli hedef oldugu bilgisine dayanmaktadir.

Kolorektal kanser ayrica bazi durumlarda beyaz hiicre notrofil
taramasiyla gorsellestirilen lokal akut inflamatuar reaksiyonla da
iliskilidir.

Hemoglobin, tim omurgalilarin kirmizi kan hiicrelerinde bulunan
ve gastrointestinal kanama hastaliklarinda gastrointestinal sisteme
sizabilen ve daha sonra digkiyla atilabilen, demir iceren oksijen
tasima proteinidir.

Gastrointestinal kan kayboldugunda diski, kanamanin yerine,
miktarina ve bagirsaktan gegis siiresine bagh olarak bozulmamis
veya hemen hemen bozulmamis hemoglobin, bozulmamis hem ve
hemden tiretilmis porfirinlerin bir kombinasyonunu igerecektir.
FOB Turbilateks testleri, alt bagirsaktan kan kaybini tespit etmek
icin ¢ok spesifik bir teknik olan, saglam veya neredeyse
bozulmamis insan hemoglobinini tespit eder.

PRENSIP

FOB Turbilateks insan diski 6rneklerinde hemoglobinin kantitatif
tespiti icin bir lateks tlrbidimetrik testtir. Bu test basittir, yaygin
olarak uygulanabilir ve test sonuglari ¢ok kisa siirede elde edilir.
Testin kullanim amaci diskida gizli kanin (gastrointestinal kanama)
olasi tanisini koymaktir. FOB lateks tlrbidimetrik testi agltinasyon
reaksiyonlarina dayanmaktadir. Bunlar mikroskobik lateks
pargaciklarinin in vitro toplanmasini igerir. Bu toplanma, antijen ve
antikorlar, numunede bulunan antijen ve polistiren lateks
pargaciklari Gzerinde kaplanmis anti-antijen antikorlari arasindaki
spesifik reaksiyondan olusur. Numune, lateks pargaciklarina bagh
antijene karsi antikorlar iceren bir sispansiyonla karigtirilir.
Ornekte antijen mevcutsa, antikorlarla reaksiyona girecek ve bir
agregat(bulaniklik) olusturacaktir. Numunede antijen yoksa
karisim purlzsiz bir slispansiyon gortinUmand koruyacaktir.
Bulaniklk, belirli dalga boyunda absorbanstaki bir artis olarak
Ol¢lilir ve numunede bulunan antijen miktariyla orantilidir.

ONLEMLER

- Yalnizca profesyonel in vitro diagnostik kullanim igindir.

- Turbidimetrik teknik ve otoanalizor kullanimi konusunda egitimli
bir kisi gereklidir.

- Herhangi bir tahlil yapilmadan énce analiz cihazi hazir olmalidir.
- Kitle birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve uygulayin.

- Sonug 6lglim araligini asarsa numuneyi seyreltmek igin numune
seyrelticisini kullanin ve testi tekrarlayin.

- Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

- Paket hasarli veya agilmissa reaktifleri kullanmayin.

- lyi Laboratuvar Uygulamalarini takip edin, koruyucu giysiler giyin,
imha eldivenleri, gozliik ve maske kullanin.

- Tum numuneler potansiyel olarak tehlikeli olarak
degerlendirilmeli ve bulasici bir ajanla ayni sekilde ele alinmalidir.
- Soliisyonlar yerel diizenlemelere uygun olarak test edildikten
sonra uygun bir konteynere atilmalidir.
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DEPOLAMA VE STABILITE

Kit bilesenleri buzdolabinda (2-8°C) saklanmalidir,
dondurulmamalidir.

Reaktifler etiket tizerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar
stabildir; reaktif kaplarinin herhangi bir kontaminasyonu 6nlemek
icin uygun sekilde kapatilmasi, glines 1sigindan uzak tutulmasi ve 2-
8°C'de saklanmasi gerektigi dikkate alinmalidir.

KiT iCERIGi
FOB TURBILATEKS Reaktif 1 (2x22 mL)
FOB TURBILATEKS Reaktif 2 (1x13 mL)

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA
Yeterli miktarda insan kati diski 6rnegi toplayin. Bu numuneler
temiz ve kuru kaplarda toplanmalidir (koruyucu madde veya
tagima ortami olmadan).
Numuneler testten 6nce 7 giin buzdolabinda (2-8°C) saklanabilir.
Hemen test edilmedigi takdirde saklanan numuneleri -20 °C'de
maksimum 6 ay stireyle dondurun.
Bu durumda numune testten 6nce tamamen ¢ozilecek ve oda
sicakligina (15-30°C) getirilecektir. Digki 6rneklerini hazirlamadan
once mumkiin oldugu kadar iyice homojen hale getirin.
Toplanan digki 6rneklerini islemek igin:
Test edilecek her numune igin bir mikrotip kullanin. Mikrotipi
hastanin adi veya numarasiyla etiketleyin.
1.  Numuneyi homojen hale getirin. Mikrotipe 20 mg
numune ekleyin.
2. 2 mL ornek seyreltici ekleyin.
3. Homejen bir dagilim elde etmek igcin numune tamamen
eriyene kadar mikrotiipu kuvvetlice galkalayin(vorteks).
4. 10000 g'de 15 dakika veya 15000 g'de 10 dakika
santrifljleyin.
5. Slpernatanti otomatik analizor sisesine alin. Seyreltilmis
numune buzdolabinda (2-8 °C) 7 gtin saklanabilir.

ANALITiK PROSEDUR

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

FOB Turbilateks kalibrator siseleri: farkh seviyelerde insan
hemoglobini igeren sivi kalibrator. Konsantrasyon her flakonun
etiketinde belirtilmistir.

Sistemi en az ayda bir kez kalibre etmeniz 6nemle tavsiye edilir.
Reaktif lotu degistirildiginde veya kontroller, kit ile verilen kontrol
etiketinde veya analiz sertifikasinda belirtilen araligin disinda
oldugunda sistemi yeniden kalibre edin.

FOB Turbilatex® Kalibrator siseleri (kalibrator O ila 5) kullanima
hazirdir.

Kalibrasyon siseleri
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Bog Kal. 1 Kal. 2 Kal. 3 Kal. 4 Kal. 5
Konsantrasyon 0 ng/mL 50 ng/mL 100 ng/mL 250 ng/mL 500 ng/mL 1000 ng/mL

Kalibrasyon egrisini olusturmak igin hazirlanmis kalibratérler (5
nokta ve bos)

KALITE KONTROL

Kalite kontrolii igin yalnizca asagidaki malzemeleri kullanin:



FOB TURBILATEX

FOB Turbilateks Kontrol 1 ve FOB Turbilateks Kontrol 2: iki farklh
insan hemoglobin konsantrasyonundaki sivi kontroller.
Konsantrasyon flakonun etiketinde belirtilmistir. Test hassasiyetini
dogrulamak igin kontrol malzemelerinin iki farkli konsantrasyonda
kullaniimasi tavsiye edilir.

Kalibrasyon egrisini dogrulamak igin hasta diski numunesi ekstrakti
¢alistinimadan dnce kontroller her giin test edilmelidir.

Elde edilen sonuglar tolerans araliginin disindaysa ekipman,
reaktifler veya teknik gézden gegirilmelidir.

FOB Turbilateks Kontrol siseleri (Kontrol 1 ve Kontrol 2) kullanima
hazirdir.

Kontrol siseleri
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Kontrol 1 Kontrol 2
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Hazirlanan kontroller C1 ve C2 (etiket lzerindeki reaktif
konsantrasyonunu kontrol edin.)

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Pozitif sonuglar: klinik laboratuvar tarafindan belirlenen cut-off
degerinden daha ylksek veya esit.

Onerilen: Teshis prosediirleri icin 5 pg hHb/g diski ve tarama
proseddrleri igin 20 pug hHb/g digki.

Pozitif sonuglar, diski 6rneklerinde insan Hemoglobininin (hHb)
anormal varligini belirler.

FOB Turbilateks Cut-off degeri: Diskida 50 ng hHb/mL'nin altindaki
hemoglobin konsantrasyonu degerleri normal degerler olarak
kabul edilir ve bu durum gastrointestinal sistemde bir kanamanin
gostergesi degildir.

Diskida hemoglobin konsantrasyonunun 50 ile 200 ng hHb/mL
arasinda olmasi hafif kanamanin gostergesi olan anormal bir varlik
olarak degerlendirildiginden hastanin takibi onerilir.

Diskida 200 ng hHb/mL'den yiiksek hemoglobin konsantrasyonu
degerleri, gastrointestinal sistemde glgli bir kanamanin
gostergesidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK HASSASIYET
Tespit Siniri (LOD): ek bilgilere bakiniz.

PROZON LIMITI

Diskida 10 pg hHb/mL konsantrasyonuna kadar ¢alismalar yapilmis
ve herhangi bir yanlis negatif sonug gézlemlenmemistir. Daha
yuksek konsantrasyonlarin kullanildigi calismalar yapiimamistir.

KLiNiK DUYARLILIK VE 6ZGULLUK

Tirbidimetrik test (FOB Turbilateks, Meditest) ile baska bir ticari
immun test (Eiken FOB Latex, EIKEN Chemicals, CO. LTD)
karsilastirilarak degerlendirme yapildi.

Sonuglar asagidaki gibiydi:

Test Adi Duyarlihk | Ozgilliik
MediTest FOB ve EIKEN FOB Lateks | %97,5 %100
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Sonuglar, FOB Turbilateks kullanilarak insan hemoglobininin (hHb)
tespitinde ylksek duyarlilik ve 6zgullik gosterdi.

INTERFERANS

FOB Turbilateks'in etkilesimlerini belirlemek igin bir degerlendirme
yapildi. Test edilen diger maddelere karsi herhangi bir etkilesim
bulunmamistir: BSA, Hemin (konsantrasyon 0,25 mg/mL'ye esit
veya daha dusuk), Askorbik asit.

CAPRAZ REAKTIVITE

Capraz reaktiviteyi belirlemek igin bir degerlendirme yapildi; insan
kalprotektini, sigir ve domuz hemoglobini, insan laktoferrini, sigir
ve insan transferrini gibi diskida ara sira bulunan diger digki
belirteglerine karsi herhangi bir capraz reaktivite saptanmamigtir.
Sigir, domuz hemoglobinleri ve sigir transferrinleri ile ¢capraz
reaksiyonlar sirasiyla 0,2 ug/mL, 0,9 ug/mL ve 250 pg/mL'nin
altindaki konsantrasyonlarda mevcut degildir.

SINIRLAMALAR

1. FOB Turbilateks yalnizca insan diski 6rneklerinde
kullanilmahdir. Uygun diski 6rnekleri alinmahdir.

2.  Pozitif sonuglar diski numunelerinde insan
hemoglobininin varligini belirler. Diskidaki kanin kesin
nedenini ve kaynagini belirlemek igin pozitif bir sonug ek
tanisal invaziv prosediirlerle takip edilmelidir.

3. Semptomlar veya durum hala devam ediyorsa
hemoglobin tayini invaziv tekniklerle yapilmalidir. Bazi
polipler ve kolorektal kanserler hastaligin belirli
evrelerinde aralikli olarak kanadigindan veya
kanamadigindan, negatif sonuglar her zaman kanamayi
dislamaz. Ayrica diski 6rneklerinde kan esit sekilde
dagilmayabilir.

4. Butest, Gst mide-bagirsak kanamasini tespit etmede
daha az duyarli olabilir ¢linkli kan, mide-bagirsak
yolundan gegerken bozunur.

5. Hastalar adet déneminde, hemoroid kanamasi varsa,
idrarda kan varsa veya diskilama sirasinda tkinma
yaslyorsa numune almamahdir.

BEKLENEN DEGERLER

Kolorektal kanser, tim irk ve etnik gruplardan hem erkekleri hem
de kadinlari etkiler ve en sik 50 yas ve Uzeri kisilerde goralir.
Erkeklerde kolorektal kanser, prostat ve akciger kanserlerinden
sonra en sik gorulen Uglincl kanser tiirtidir. Kadinlarda kolorektal
kanser meme ve akciger kanserlerinden sonra en sik gorilen
Uguncil kanser tiraddar.

Yapilan galismalarda, gastrointestinal kanamasi olan yetiskin
hastalarin saptanmasina olanak saglamak igin cut-off degeri olarak
25,1 ug hHb/g diski belirlenmistir. FOB Turbilateks testinde bu
deger 50 ng hHb/mL seyrelticiye esdegerdir.

Medios Medikal Bilisim Danismanlk Tic. Ltd. Sti.
Guzelevler Mah. Cinar Cad. No: 5 Yiregir/Adana

ce vo][1i] |~




