HEXAGON OBScreen

METODO:
Método Gudiaco modificado de acordo com Greegor.

FINALIDADE:

Reagente para pesquisa de sangue oculto nas fezes. Somente para uso diagnéstico
in vitro. Este teste destina-se a uso profissional e a andlise deve ser realizada
apenas por pessoal treinado no laboratério.

PRINCIPIO:

Hexagon OBScreen é composto de um papel impregnado com gudiaco emoldurado
por um cartdo grosso que permite a aplicagdo de amostras de um lado e o
desenvolvimento e a interpretagdo do outro lado. No Hexagon OBScreen a
hemoglobina catalisa a oxidagdo dos compostos fendlicos presentes no gudiaco
resultando na formagdo de quinona colorida (azul). Quando uma amostra fecal
contendo sangue oculto é aplicada no papel teste, o contato é feito entre a
hemoglobina e o gudiaco. A reagdo da pseudoperoxidase ocorrerd com a adigdo do
revelador, com a formag&o do cromatdgeno azul. A reagdo de cor sera visivel depois
de 30 segundos.

SIGNIFICADO CLINICO:
O teste é usado para a determinagdo de sangramentos causados por doengas
gastrointestinais como diverticulite, colite, fissuras e cancer colorretal.
Testes para sangue oculto sdo recomendados em:
e rotina de exames fisicos
e rotina de testes hospitalares
» teste de screening para sangramentos gastrointestinais de qualquer
caso, incluindo cancer colorretal.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 15-25°C.

Cartdes de Teste
Papel cromatografico impregnado com guaiaco.

Ativador
Sodium citrate 0,1 mol/l, em solugdo etandlica.

Revelador
Hidrogen Peroxide 3% em solugdo etandlica.
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Espatulas.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade descrita em seus
rétulos individuais quando armazenados entre 15-25°C.

N&o usar apds a data de expiragdo. O kit deve ser protegido contra o calor,
umidade, luz direta e irradiagdo UV.

(0] é inflamével e evapora facilmente. Por isso o frasco deve sempre ser
armazenado fechado.

TRANSPORTE:
N&o existem condigBes especiais para o transporte do produto.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes encontram-se prontos para uso.

AMOSTRA:

Fezes.

Para obter resultados confiaveis, o paciente deve:

- comer uma dieta rica em vegetais, saladas, pdo integral e nozes durante trés dias
antes de iniciar o teste e durante os trés dias do periodo de teste
- durante este tempo evitar a carne crua ou meio cozida e carne fria (como steak,
steak tartare, salame, figado e morcela) e bananas
- Evitar tomar qualquer preparagdo que contenha vitamina C e acido acetilsalicilico.
Isso inclui analgésicos, medicamentos anti-inflamatdrios e anti-febris.
Recomenda-se a coleta de 3 amostras em dias alternados.

A amostra é estavel a temperatura ambiente e deve ser testado no prazo de 14 dias
a contar apds a coleta.

PRECAUGOES:

« N&o ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.
*Seo ouo entrar em contato com a pele, esta deve ser bem lavada com
agua.

e Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado
por procedimentos validados (autoclavagdo ou tratamento quimico).

o Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

MATERIAL NECESSARIO E NAO FORNECIDO:
« Crondémetro

LIMITAGOES:

- Amostras de pacientes com sangramento por razdes como hemorrdidas,
tratamento dentario, constipagdo ou sangramento de menstruagdo ndo devem ser
usadas. Alcool em excesso ou terapia com aspirina, fenilbutazona, indometacina,
corticosterdides e reserpina podem causar sangramento gastrointestinal. Estes
medicamentos devem ser suspensos pelo médico 2 dias antes do teste.

- Acido ascérbico e alimentos enriquecidos com vitamina C devem ser evitados por 3
dias antes do teste e durante o teste, porque a vitamina C causa resultados falso
negativos.

- Pdlipos e cancer colorretal podem sangrar intermitentemente. Portanto, os
resultados dos testes devem ser sempre interpretados em combinagdo com outros
dados e informagdes disponiveis.

- Resultados falsos positivos podem ocorrer devido a atividade peroxidativa de
residuos alimentares incompletamente digeridos, pdlipos, hemorréidas internas ou
externas, perda de sangue fisioldgica normal em uma quantidade muito pequena de
fezes.

- Podem ocorrer resultados falsos negativos se o tumor n&do sangrar, ou geralmente
enquanto o teste esta sendo realizado, porque o sangue derramado do tumor é
distribuido de forma ndo homogénea nas fezes e ndo foi coletado na amostra de
fezes, ou quando o tumor estd localizado muito acima, de modo que o sangue
permanece nos intestinos por muito tempo e é quebrado, ou se o tumor é localizado
no final do intestino, de modo que, no caso de um tumor hemorragico o periodo de
permanéncia das fezes é demasiado curto ou, no caso de uma fonte distinta de
sangramento (por exemplo, hemorréidas) mascarar o sangramento causado por um
tumor, e se a amostra de fezes foi armazenada por muito tempo e em condigdes
desfavoraveis.

PROCEDIMENTO:
COLETA DA AMOSTRA

1- Coletar as fezes em um recipiente limpo e seco. Retirar um {\
. Escrever o nome e o sobrenome e datar na parte de
tras do cartdo de teste.

2- Abrir o pela frente e remover todo o papel protetor
da parte interna.

3- Usando uma das fornecidas tomar uma quantidade
suficiente de fezes e cobrir completamente a janela A até as
bordas. Descartar a usada. Usar uma segunda
para obter amostra de uma parte diferente das fezes. Cobrir a
janela B completamente até as bordas. Descartar a
usada.

4- Selar o usando a presilha de clique. A amostra é
estavel em temperatura ambiente e deve ser testada dentro
de um periodo de 14 dias depois da coleta.
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Usar outro seguindo o mesmo procedimento descrito acima para as outras
duas amostras consecutivas.

DESENVOLVIMENTO E INTERPRETA(;i\O DO TESTE:

(e] deve ser realizado em laboratério no prazo maximo de 14 dias a partir da
coleta da amostra (armazenamento de 4°C a 25°C).

A aba na parte de tras do marcada "Somente para ser aberta pelo médico"
deve ser aberta e completamente removida.

Aplicar 1 gota de na area amarronzada. Deixar penetrar. Aplicar 1 gota de

. Deixar penetrar.

Se a reagdo é positiva uma coloragdo azul ocorre na mancha apds 30 segundos. Ndo
interpretar o resultado apds 10 minutos. A causa de sangue nas fezes deve ser
esclarecida através de investigagBes diagnosticas adicionais.
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SENSIBILIDADE, LIMITE DE DETECCZ\O EM RELACZ\O A PERDA REAL DE
SANGUE

O limite de detecgdo do Hexagon Obscreen em relagdo a perda real de sangue foi
obtido por meio de um estudo envolvendo um total de 102 pacientes.

Os resultados obtidos com o Hexagon OBScreen foram comparados com outros
testes de screening baseados no método guaiaco. Os resultados foram sumarizados
abaixo.

Perda de sangue expressas em mL/dia
Hexagon OBScreen | Teste competidor I Teste COITpet'dor
> 50% resultado
positivo em 10 - 20 20 - 40 40 - 70
100% resultado > 26 > 87 > 72
positivo em
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A freqiéncia (%) dos resultados positivo e negativo em diferentes faixas de perda
de sangue foi avaliada pelo Hexagon OBScreen.

Resultado Hexagon OBScreen, %
Perda de sangue diério — (+) +/ 2+
2 - 5 mL/dia 70 0 30
5 - 10 mL/dia 56 22 22
10 - 20 mL/dia 33 22 44
20 - 40 mL/dia 0 50 50
40 - 70 mL/dia 0 0 100
70 - 100 mL/dia 0 0 100

Os resultados acima demonstraram claramente uma sensibilidade superior de
Hexagon OBScreen comparados com os testes competidores gudiaco. O teste
Hexagon OBScreen demonstrou uma intensidade de coloragdo superior de sinais
positivos que também permanece estdvel por dias. Usualmente tais diagndsticos
tém sido verificados como um teste de screening para sangue oculto em fezes.

ESPECIFICIDADE:

Tal como todo teste de Gudiaco o teste Hexagon OBScreen é influenciado pela dieta
de hemoproteinas. Uma dieta especial pobre em hemoproteina deve, portanto ser
mantida por 3 a 4 dias antes e durante o periodo de amostragem.

Foi relatado que medicamentos com indometacina, fenilbutazona, corticosteréides,
reserpina e aspirina pode causar sangramentos gastrointestinais. Um estudo
realizados em vérias cidades da Alemanha, em 30 pacientes, criangas e adolescentes
(2 - 16 anos) ndo podem confirmar tais sangramentos, mas a possibilidade ndo
pode ser eliminada.

A instrugdo de uso do Hexagon OBScreen contribui para que estas possiveis
interferéncias sejam do conhecimento do paciente e da investigagdo laboratorial.

APRESENTACAO:
Cat. N° Reagente Volume N° Teste
TEST 30x3
ACT 1x15mL
28220 DEV 1x15mL 90
SPAT 180 unidades

DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefax (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.°© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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Produzido por Human GmbH Max-Planck-Ring 21, D 65205, Wiesbaden,
Alemanha e Distribuido por In Vitro Diagnostica Ltda

Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053

Telefone: 31-3067-6400 - Fax: 31-3067-6401

e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

Reg. M.S. 10303460278

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O contelido é suficiente para <n> testes
Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

[E Consultar Instrugdo de Uso

NUmero do lote

- Produto Diagnostico In Vitro
u Data de Fabricagdo
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