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Deteccién rapida de hemoglobina en heces 2023.04.06 (Rev.2)
USO PREVISTO PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
GenBody FOB es una prueba inmunocromatografica répida in vitro para la deteccion cualitativa de 1. Cologue todas las muestras, dispositivos de prueba, y déjelos a temperatura ambiente antes de la
hemoglobina en heces humanas. prueba (15-30 min).
, 2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa sellada y coléquelo en un lugar limpio y sencillo.
EXPLICACION DE LA PRUEBA 3. Recolecte muestras de heces utilizando el hisopo proporcionado. Consulte el procedimiento de

recoleccion de muestras.

4. Inserte y mezcle el hisopo con la solucion de ensayo en un tubo hasta que las muestras se
hayan disuelto. Luego, deseche el hisopo y repita el procedimiento para cada muestra.

5. Deje la solucion por menos de 30 segundos para hundir completamente las particulas grandes.

6. Cargue 3 gotas (~100 pl) del sobrenadante solo en el pozo de muestra a través del cuentagotas
desechable incluido en el kit (Recomendacion: deseche la primera o las dos primeras gotas antes
de aplicarlo al dispositivo de prueba aumentara la precision de la prueba) .

7. Interprete los resultados de la prueba en 5 a 10 minutos. No lea el resultado después de 15
minutos.

Este kit contiene una tira de membrana pre-revestida que tiene anticuerpo anti-hemoglobina en la
linea de prueba (region "T") y anticuerpo anti-ratén de cabra en la linea de control (region "C").

Después de colocar un volumen adecuado de muestra de prueba en el pozo de muestra, reacciona
con particulas recubiertas de anticuerpos de hemoglobina que se han aplicado a la almohadilla de
muestra. Esta mezcla migra cromatograficamente a lo largo de la tira reactiva e interactta con el
anticuerpo de hemoglobina inmovilizado. Si la muestra contiene antigeno de hemoglobina,
aparecera una linea de color en la region de la linea de prueba que indica un resultado positivo. Si
la muestra no contiene antigeno de hemoglobina, no aparecera una linea de color en esta region

que indica un resultado negativo. Para servir como control del procedimiento, siempre aparecera — N

una linea de color en la regién de la linea de control que indica que se ha agregado el volumen <Procedimiento de ensayo >

adecuado de muestra y que se ha producido la absorcion de la membrana.

MATERIALES SUMINISTRADOS h
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El kit GenBody FOB contiene los siguientes componentes: FFx10 /;\\ % )

1. Casetes de prueba embolsados individualmente con un desecante. - - - - 1 k\//_’ @ - /

2. vial de recoleccion FOB 4 510 (

3. Instrucciones de uso 5 '

Mix Adfiadir 3 gotas (~100 L) de Lectura
la solucion

PRECAUCIONES \ J

1. Lapresencia de humedad puede disminuir la estabilidad de los reactivos. Por lo tanto, realice la
prueba inmediatamente después de sacar el dispositivo de la bolsa de aluminio. ,

2. Sdlo para uso diagndstico in vitro. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

3. Solo para uso profesional. ) o . o 1. Aparecer4 una banda de color en la seccion superior (zona "C") de la ventana para mostrar

4. Todos los especimenes son potencialmente infecciosos. Métodos adecuados de manipulacion y que la prueba esta funcionando correctamente. Esta banda es la de Control.
eliminacion.debe establecerse de acuerdo con las buenas précticas de laboratorio (BPL). 2. La seccién inferior (zona "T") de la ventana indica los resultados de la prueba, banda de

5. Evite la contaminacion cruzada de las muestras de orina mediante el uso de recipientes de recogida de prueba. Si aparece ofra banda de color en la seccion inferior de la ventana, esta banda es la
muestras ypipeta para cada muestra. banda de prueba.

6. NOuse el kit de prueba después de la fecha de vencimiento. 1) RESULTADOS POSITIVOS: La presencia de dos bandas de color (banda "C" y "T") dentro de la

; B ventana de resultados, independientemente de qué banda aparezca primero, indica un resultado

PREPARACION DE ESPECIMEN positvo. , ,

. . . . o 2) RESULTADOS NEGATIVOS: La presencia de una sola banda de color pirpura (banda de control)

1. Sise requiere una muestra adicional, recolecte la muestra fecal en un recipiente limpio y seco. dentro de la ventana indica un resultado negativo.

2. Existe la posibilidad de que se produzcan resultados falsos positivos cuando se utilizan muestras 3) RESULTADOS NO VALIDOS: Si no se ve ninguna banda dentro de la ventana después de realizar la
recolectadas de personas con menstruacion dentro de los 3 dias anteriores o posteriores a la prueba, el resultado se considera no vlido. Algunas causas de resultados no validos son: no seguir
recoleccidn o de personas con hemorroides. ) ) ) las instrucciones correctamente o la prueba puede haberse deteriorado més all de la fecha de

3. Si se recolectan muestras de personas que han consumido cantidades excesivas de alcohol o vencimiento. Se recomienda que la muestra
medicamentos como la aspirina dentro de los dos dias anteriores a la prueba, se debe tener 1. volver a probarse con un nuevo kit de prueba.
precaucion ya que puede generar resultados falsos positivos debido a una hemorragia .
gastrointesfinal. o [FOAGO10] [FOAGMO10-Multi]

4. La congelacion y descongelacion repetida de las muestras puede dar lugar a resultados falsos
negativos o falsos positivos. 2 P AP 9 -9/ _9

5. Las muestras se pueden almacenar en un refrigerador (2-8 °C) hasta por 48 horas. Para el B B
almacenamiento a largo plazo, almacenelas muestras en un congelador a -20 °C o menos. Se B B B 3
debe permitir que una muestra refrigerada alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

RECOLECCION DE ESPECIMENES E [

1. Retire la tapa de larecipiente de recoleccion de muestras que contiene la solucién de | ’ | i I |
ensayo. ! !

2. Con el bastoncillo de recoleccion adherido a la tapa, perfore aleatoriamente la muestra { ! f H ! l f e lod oo
fecal varias veces (4 a 5 veces). El volumen apropiado de muestra se indica en la " - . _ .
imagen a continuacion (consulte "Procedimiento de recoleccién de muestras" a Neaai Positivo Invalido Negativo  Positivo Invalido
continuacion). egativo

3. Vuelva a colocar la varilla de recoleccion con la muestra fecal en la solucion de ensayo y
cierre firmemente la tapa.

4. Después de cerrar la tapa, agite enérgicamente el recipiente de recoleccion de muestras
varias veces para asegurarse de que la muestra se disuelva por completo.

( ) o

[Procedimiento de recogida de muestras] ALMACENAM l ENTO Y VENClMlENTO 30C
El kit GenBody FOB debe almacenarse entre 2'y 30 °C (35,6 y 86 °F).
La fecha de caducidad es hasta la fecha indicada en la caja del kit. o
u “ LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. Laprueba esta disefiada para su uso con heces humanas.
Pequefio Demasiado 2. Existe la posibilidad de que errores técnicos o de procedimiento, asi como otras sustancias como
factores no mencionados, interfieran con la prueba y provoquen resultados falsos.
3. Verespecificidad para obtener listas de sustancias que produciran resultados positivos o que no
interfieren con el rendimiento de la prueba.
Frotar la superfcie de las heces 4. Laprueba debe leerse a los 5~10 minutos de la aplicacion de la muestra. El resultado de la prueba
Bien Bien (f 4 i i i i i
en cuatro puntos diferentes con hisopo Ipe;?;g:Z;;ulzsctﬂ:é’)erTgL:Tt](iJ:u;zgsede no ser consistente con la lectura original obtenida dentro del

. J 5. Sise sospecha que las muestras han sido mal etiquetadas o manipuladas, se debe recolectar una
nueva muestra y repetir la prueba.
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