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Uso previsto

La prueba de diagndstico rapido PreventID® CC de la empresa
Preventis GmbH es una prueba inmunocromatografica facil de
realizar para la deteccién rdpida y cualitativa de sangre oculta
humana en heces

Introduccién

La sangre oculta en heces indica muchas enfermedades. En una
fase temprana, las molestias gastrointestinales como ulceras
gastricas, pélipos, inflamacion del colon, diverticulitis, fisuras y
cancer colorrectal se manifiestan muy raramente con sintomas
visibles, jexcepto con la presencia de rastros de sangre oculta
en las heces! Los habituales métodos de colorante Guajak no
permiten la detecciodn fiable de esta sangre oculta en las heces
en lo que respecta a la sensibilidad y la especificidad. También
requieren siempre el seguimiento de una dieta estricta antes de
la realizacion de la prueba que, segin muestra la experiencia,
muchos pacientes no siguen.

PreventID® CC permite la detecciéon de sangre oculta incluso
en cantidades mucho mas pequefias de lo que es posible con el
método Guajak. Ademas, la especificidad de PreventID® CC no
depende de los componentes de los alimentos, es decir, no tiene
ninguna limitaciéon en cuanto a la alimentacién el dia anterior
a la recogida de muestras. El resultado obtenido con la prueba
PreventID® CC también es mas facil de interpretar que con el
método de colorante Guajak.

Principio de la prueba

La prueba se basa en un inmunoanalisis tipo sandwich cuya
combinacion Unica de anticuerpos monoclonales permiten la
deteccion selectiva de rastros de sangre en muestras fecales. De
este modo, se puede detectar sangre oculta en heces con una
sensibilidad muy alta. Durante la realizacién de la prueba, la he-
moglobina contenida en la muestra reacciona con anticuerpos
anti-hemoglobina especificos que estan ligados a particulas de
oro. Esta mezcla migra por fuerzas capilares a una membrana
y, finalmente, llega a la zona de prueba en la que, de nuevo, hay
anticuerpos anti-hemoglobina ligados en una banda. Esta banda
(de prueba) retiene las moléculas de hemoglobina cargadas de
anticuerpos marcados con oro y causan de este modo una colo-
racién violeta oscura (resultado de prueba positivo). Otra banda
que esta cargada de anticuerpos anti-lgG detecta los anticuer-
pos anti-hemoglobina excedentes (con particulas de oro) y los
retiene. Esta banda (de control) demuestra de este modo que la
aplicacién y la migracion de la muestra a la zona de prueba se
ha realizado correctamente y, con ello, que el resultado de la
prueba obtenido se puede utilizar.

Materiales

Materiales suministrados

 Casetes de prueba, envasados individualmente

» 20 cajas plegables, cada una con 1 tubo para obtencién de
muestras (incl. solucién tampon) ,1 recogedor de heces
de papel, 1 etiqueta de identificacién, 1 instrucciones para la
extracciéon de muestras fecales

 Instrucciones para realizar la prueba

Materiales necesarios adicionales: cronémetro

Almacenamiento y estabilidad

La prueba PreventID® CC debe almacenarse a temperatura am-
biente. El casete de prueba es sensible a la humedad del aire y
las altas temperaturas. Por ello, hay que proteger la prueba del
calory utilizarse inmediatamente después de abrir el envase. No
utilizar el casete de prueba después de la fecha de caducidad.
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Medidas de precaucion

1. Utilizar solo para el diagnéstico in vitro.

2. Durante la realizacién de las pruebas, no se debe comer, fu-
mar ni beber.

3. Durante la realizacién de las pruebas, se deben llevar guan-
tes desechables y lavar bien las manos posteriormente.

4. Evitar las salpicaduras y la formacion de aerosoles durante la
recogida de muestras y la realizacion de pruebas.

5. Tratar todos los materiales y muestras utilizados como poten-
cialmente infecciosos y desecharlos segtn las normas. Lavar
a conciencia los objetos y superficies contaminados.

6. No utilizar la prueba si el envase esta dafiado, el sello esta
abierto o el casete de prueba presenta dafios apreciables.
Respetar la fecha de caducidad.

7. Antes de utilizar la prueba, leer atentamente las instruccio-

nes para realizar la prueba.

No mezclar los reactivos con diferentes nimeros de lote.

9. En caso de dudas, pongase en contacto con Preventis GmbH.

o

Preparacion de la muestra

1. Laextracciéon de muestras no debe realizarse durante o hasta 3
dias después de la menstruacién ni tampoco si el paciente pre-
senta sangrado de encias, hemorroides sangrantes o sangre en
la orina. La consecuencia de esto podrian ser resultados falsos
positivos debido a la sensibilidad de la prueba.

2. No es necesario seguir ninguna dieta antes de la realizacién de
la prueba.

3. Elalcohol, la aspirina y algunos medicamentos causan algunas
veces irritaciones gastrointestinales o hemorragias. Antes de la
realizacion de la prueba, tenga una consulta con su paciente
para prescribir, en caso necesario, una reduccién temporal de
la ingesta.

Recogida de muestras
1. Recoja una muestra de heces con ayuda del recogedor de pa-
pel segun las instrucciones impresas. Importante: la muestra

de heces no debe en- - ;
trar en contacto con Fig. 1: Recogida de muestras (pasos 2 +3)

agua, orina ni pasti- m
7’

llas desodorantes del , N
inodoro. ' X
2. Desenrosque el tapon
del tubo para obten-
cion de muestras vy,

de una pasada, inser- Lagélé?dcéede

te la varilla de reco- £ | muestras Tubo {1d€

gida de muestras en ?4119[5”0 | ’deecr%%e_a

3 puntos diferentes | '@ stras

de la muestra fecal ) (llenado con
. Insertar en 3 puntos diferentes | solucion

(Fig. 1). Solo hay que de la muestra fecal tampon)

transferiraltubo para
la obtencién de muestras la cantidad de muestra fecal que se
haya quedado adherida a las ranuras de la varilla.

3. Introduzca ahora la varilla con la muestra fecal adherida solo
una vez en el tubo para obtenciéon de muestras que contiene
la solucién tampan.

Atencién: si se traspasa mas de una vez la muestra fecal al
tubo para obtenciéon de muestras, no se garantiza que la
prueba funcione correctamente.

4. Cerrar bien el tubo para obtencién de muestras y agitarlo
enérgicamente para que se vuelva a desprender la muestra
de la varilla de recogida de muestras. Esta solucién de mues-
tra fecal definida puede utilizarse ahora para la realizacién

de la prueba. ‘
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5. El recogedor de heces de papel con los restos fecales puede
desecharse en el inodoro.

6. Si la prueba no se realiza el mismo dia de la recogida de
muestras, el tubo para obtencion de muestras debe guardarse
a 2-8°C, pero no mas de 5 dias.

Realizacion de la prueba

1. Sacar el casete de prueba del envase y, con la ventana de
aplicacién de la muestra oval orientada hacia la derecha, co-
locar sobre una superficie plana y seca (Fig. 2).

2. Tras la recogida de muestras, se dejara que el tubo para ob-
tencién de muestras alcance la temperatura ambiente en
caso necesario y se volvera a agitar enérgicamente.

3. Romper la punta del tubo para obtencién de muestras cui-
dadosamente (jevitar las salpicaduras! Para ello, durante la
rotura, se debe sujetar verticalmente y envolver con un papel
suave). Dejar caer exactamente dos gotas de la muestra ex-
traida en la ventana de aplicacién de la muestra oval derecha
ejerciendo una presién uniforme en el centro del tubo para
obtencién de pruebas (Fig. 2a).

4. Sila prueba funciona correctamente, un fluido violeta atravesara
inmediatamente la ventana de resultados en el centro del casete.

5. Evaluar el resultado al cabo de 10 minutos exactamente.

Precaucion: El tiempo de interpretacién indicado se basa en una

evaluacion de la prueba a 15-30 °C. En el caso de temperatu-

ras claramente inferiores, jdebera dejarse previamente que los
componentes de la prueba alcancen la temperatura ambiente!

Evaluacién de la prueba

1. En el lado izquierdo de la ventana de resultados aparece
una banda de color como control para el desarrollo co-
rrecto de la prueba (C = banda de control).

2.En el lado derecho de la ventana de resultados se indica el
resultado de la prueba mediante la aparicién o no aparicién
de otra banda de color (T = banda de la prueba). Siempre que
la prueba se haya desarrollado correctamente, en esta banda
se puede evaluar el resultado de la prueba como positivo o
negativo:

Positivo: La presencia de las dos bandas C (izquierda) y T

(derecha) en la ventana de resultados indica un resultado

positivo, independientemente del momento de la aparicion

de las dos bandas (Fig. 2b). Significa que se ha detectado

sangre humana. Esto no implica automaticamente un diag-

néstico de cancer colorrectal. No obstante, las causas de las

hemorragias deben aclararse.

Negativo: La aparicidn solo de la banda C izquierda en la

ventana de resultados indica un resultado negativo (Fig. 2c),

es decir, no hay sangre en las heces.

No valido: En caso de que, después de la realizacion de la

prueba, no se vea ninguna banda de control en la ventana

de resultados (incluso si aparece la banda de prueba dere-

cha), la prueba no sera valida (Fig. 2d).

Fig. 2: Evaluacién de la prueba
ventana de
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Caracteristicas de la prueba
Sensibilidad analitica: 50 ng/ml-La prueba detecta sangre oculta
a partir de 50 ng/ml.

Especificidad analitica: Se afiadieron los siguientes organismos y
sustancias (p. ej, bacterias, hongos, medicamentos, alimentos, adi-
tivos alimentarios) y no mostraron ninguna reaccién cruzada ni in-
terferencia con la prueba: Acinetobacter calcoaceticus, Proteus vul-
garis, Salmonella typhi, Acinetobacter spp, Staphylococcus aureus,
Candida albicans, Neisseria gonorrhae, Escherichia coli, Neisseria
catarrhalis, Gardnerella vaginalis, Neisseria meningitidis, Strepto-
coccus faecalis, Neisseria lactamica, Streptococcus faecium, Pseu-
domonas aeruginosa, Trichomonas vaginalis; hemoglobina de vaca,
pescado, pollo, caballo o cordero; brécoli, meldn, rdbano rusticano,
coliflor, vitamina C, hierro; acetaminofén, acido acetilsalicilico, aci-
do ascérbico, atropina, bilirrubina, cafeina, creatinina, D-glucosa,
cetonas, mestranol, nitrito, penicillina, heparina sédica y de litio. Un
efecto de prozona o de gancho a altas dosis (resultados falsos nega-
tivos) no aparece hasta concentraciones de hemoglobina superiores
a100 000 ng/ml.

« Sensibilidad clinica en comparacién con la colonoscopia: 75 %
* Especificidad clinica en comparacion con la colonoscopia: 99 %

Limitaciones de la prueba

Con frecuencia, la sangre en heces tiene otras causas ademas de
las hemorragias colorrectales (p. ej., sangrado de encias, hemo-
rroides, irritaciones estomacales, sangre en la orina, entre otras).
Los resultados negativos no excluyen totalmente las hemorra-
gias, ya que los rastros de sangre que pueden estar presentes en
la muestra fecal suelen tener una distribucién muy heterogénea
y no pueden registrarse durante la recogida de la muestra. Ten-
ga en cuenta que: dado que los pélipos en los intestinos no san-
gran permanentemente, recomendamos realizar un andlisis con
PreventID® CC al menos una vez al afio.

Los polipos colorrectales en la fase temprana a menudo no san-
gran. Como en todas las pruebas de diagndstico rapido, en caso
de resultado positivo, no se debe determinar un diagndstico final
a partir de este Unico resultado, sino después de que el médico
aclare completamente el cuadro clinico.
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