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Numéro de référence : OC80, OC802, OC80B, OC80W, OC80C, OCS1,
0CS2, OCPU

Test de RSOSi OC-AutoMPMicro 80

Avertissement : en vertu de la loi fédérale américaine, la vente et la distribution de ce dispositif est réservée au médecin
ou ou a un laboratoire clinique, ou sur ordonnance du médecin; son utilisation est limitée aux médecins ou sur ordonnance
d’un médecin. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

UTILISATION PREVUE

Le «test de RSOSi OC-Auto Micro 80 » est congu pour étre utilisé comme
systéme de test de dosage immunologique. Le systéme de test est destiné a la
détection qualitative du sang occulte dans les selles par des laboratoires
professionnels. Le test automatisé est utilisé pour la détermination du saignement
gastro-intestinal (Gl), qui se trouve dans un certain nombre de troubles gastro-
intestinaux (GI), tels que la colite, les polypes et le cancer colorectal.

Il est recommandé d'utiliser le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 dans les :

1. Examens physiques de routine
2. Surveillance du saignement chez les patients
3. Dépistage du cancer colorectal ou du saignement gastro-intestinal

RESUME

La présence de sang occulte dans les selles est associée a des troubles
gastro-intestinaux tels que la diverticulite, les polypes et la maladie de Crohn,
qui peuvent conduire au cancer colorectal s’ils ne sont pas traités. Il a été
démontré qu’un diagnostic précoce par le dépistage du sang occulte dans
les selles et le traitement de ces problémes réduit de facon significative la
mortalité due au cancer colorectal.

Les méthodes de test conventionnelles utilisées pour la détection du sang
occulte fécal ne fournissent pas un degré de précision élevé. Les tests
immunologiques développés pour détecter ’hémoglobine humaine sont plus
précis et ne demandent pas de restrictions alimentaires particulieres pour
les patients.

PRINCIPE DE LA PROCEDURE

Le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 est un immuno-essai utilisant des
anticorps polyclonaux de lapin afin de détecter spécifiquement la présence
d’hémoglobine dans les selles. Le test immunologique est réalisé sur un
analyseur et fournit des résultats qualitatifs.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption étiquetée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

o Le mode d’emploi doit étre suivi avec précaution pour obtenir des résultats
précis.

e Traiter les échantillons d’extraction des selles comme s’ils étaient
potentiellement infectieux.

e Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption étiquetée. La date de
péremption est indiquée sur les étiquettes de carton et de composant.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les réactifs de test de RSOSi OC-Auto Micro 80 entre 2 °C et 8 °C.
Ne pas congeler. Les réactifs sont stables lorsqu’ils sont conservés a ces
températures jusqu’a la date de péremption imprimée sur I'étiquette.

0OC80 et OCB802 Réactif latex pour le test de RSOSi OC-Auto Micro 80
Stable jusqu’a la date de péremption lorsqu’il est conservé fermé entre
2 °C et 8 °C. Stabilité du flacon ouvert : 14 jours lorsqu’il est conservé entre
2°C et 8 °C. La calibration est stable pendant deux semaines lorsque le
réactif latex est conservé entre 2 °C et 8 °C.

Stabilité du flacon alternatif ouvert : 10 jours lorsqu’il est conservé a 25 °C.
La calibration est stable pendant une semaine lorsque le réactif latex est
conservé a 25 °C (laissé dans I'analyseur).

OC80B Tampon pour le test de RSOSi OC-Auto Micro 80

Stable jusqu’a la date de péremption lorsqu’il est conservé fermé entre
2 °C et 8 °C. Leflacon ouvert reste stable pendant 30 jours dans I'analyseur.
Pour une utilisation optimale, ne pas retirer de I'analyseur.

OC80W Solution concentrée de lavage pour le test de RSOSi OC-Auto
Micro 80

Stable jusqu’a la date de péremption lorsqu’il est conservé fermé entre
2°Cet30°C.

OC80C Calibrateur pour le test OC-Auto

Stable jusqu’a la date de péremption lorsqu’il est conservé fermé entre
2°Cet8°C

0OCS1, OCS2 et OCPU Flacon d’échantillonnage pour le test OC-Auto
Stable jusqu’a la date de péremption : avant I'ajout de I'échantillon au flacon
d’échantillon. Stabilité de I'échantillon dans le flacon d’échantillonnage lorsqu'il
est conservé a température ambiante : 15 jours. Stabilité de I'échantillon dans
le flacon d’échantillonnage lorsqu’il est conservé entre 2 °C et 8 °C : 30 jours.
Ne pas congeler.
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PRELEVEMENT, STOCKAGE ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Prélever les selles sur le papier de prélévement de I'échantillon ou sur des
échantillons prélevés dans un récipient propre ou lors des examens
physiques de routine pendant la visite, c.-a-d. lors du toucher rectal. Eviter
toute contamination par I'eau de toilette.

1. Remplir toutes les informations
requises sur le flacon
d’échantillonnage.

Ouvrir le capuchon vert en tournant
vers la gauche et en tirant vers le
haut.

Name.
MF
Date

2. Racler aléatoirement la surface
de I'échantillon fécal avec la
sonde de prélévement.

"4

sample

Recouvrir complétement la partie
rainurée de la sonde de prélévement
avec I'échantillon de selles.

/

Renvoyer le dispositif d’échantillon a
votre médecin ou a votre laboratoire
dans I'enveloppe fournie.

3. Fermer le flacon
d’échantillonnage en insérant
la sonde de prélévement et en
vissant le couvercle vers la
droite. Ne pas rouvrir.

/

l

e L’échantillon inoculé peut étre conservé a température ambiante
jusqu’a 15 jours ou peut étre réfrigéré entre 2 °C et 8 °C pendant
30 jours.

e Amener I'échantillon inoculé a la température ambiante avant
I'analyse et mélanger bien avant I'échantillonnage.

CONTENU DES REACTIFS

e OCB80 Réactif latex pour le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 — conserver
entre 2 °C et 8 °C (2x 7 mL de solution HbAo anti-lgG humain de
lapin sensible au latex.)

e 0OCB802 Réactif latex pour le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 —
conserver entre 2 °C et 8 °C (2x 4 mL de solution HbAo anti-1gG
humain de lapin sensible au latex.)

e (OC80B Tampon pour le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 — conserver
entre 2°C et 8°C (1x 200 mL contient 2,38 g d’acide N-2-
Hydroxyéthylpipérazine — N’-2-éthanesulfonique (HEPES)

e OCB80W Solution concentrée de lavage pour le test de RSOSi OC-Auto
Micro 80 — conserver entre 2 °C et 30 °C (1x 120 mL contient
5 % de solution d’hypochlorite de sodium. Diluer 15 mL dans
485 mL d’eau désionisée avant utilisation.)

e OCB80C Calibrateur pour OC-Auto — conserver entre 2°C et 8°C
(10x 1 mL, 2x 45 mL de diluant)

INFORMATION DE COMMANDE

Catalogue Nom Contenu
0OC80 Réactif latex 2x 7 mL, notice
0C802 Réactif latex 2x 4 mL, notice
0C80B Tampon 1x 200 mL, notice
Solution
ocsow concentrée de 1x 120 mL, notice
lavage
0Cs80C Calibrateur 10x 1 mL, 2x 45 mL de diluant, notice
0Cs1/2 Flacon 4x 50/20x 50, notice

d’échantillonnage

Trousse pour 20 unités de chaque : enveloppe postale, papier de

OCPU utilisation prélévement, flacon d’échantillonnage, enveloppe de retour,
personnelle brochure pédagogique
OCQN Controle négatif 5x 1 mL, notice
OoCcQP Controdle positif 5x 1 mL, notice
0OC80CUV 10 cuvettes 1x 100
0OCS80 OC-Auto Analyseur, manuel d'utilisation
Analyseur V! ’




PROCEDURE DE TEST

1. Amener les réactifs du test et I'extrait fécal du patient a la température
ambiante (de 15 °C a 30 °C, de 59 °F a 86 °F). Agiter vigoureusement
le flacon d’échantillonnage et bien mélanger I'extrait fécal.

2. Reconstituer le calibrateur selon les instructions de la trousse
d’étalonnage au moins 15 minutes avant I'étalonnage.

3. Vérifier que linstrument OC-Auto est allumé et que tous les réactifs a
utiliser sont en quantité suffisante et dans les délais impartis.

4. Effectuer I'étalonnage sur l'instrument OC-Auto selon le manuel d'utilisation.

5. Placer le capuchon des flacons d'échantilon dans le support
d’échantillons, avec le film d’étanchéité sur le dessus, pour charger les
échantillons. Il est également possible de déposer les échantillons a la
pipette dans des récipients d’échantillonnage.

6. Analyser les échantillons selon les instructions du manuel d’utilisation.

CONTROLE QUALITE
Les pratiques exemplaires de laboratoire recommandent I'utilisation de

contréles appropriés. Suivre les directives de votre état et les directives locales.

Contrdles externes

Les controles externes sont utilisés pour confirmer a I'opérateur que le
systeme de test fonctionne correctement. Les contrbles RSOSi positifs
(OCQP) et négatifs (OCQN) sont offerts séparément.

Si les contrbles ne se déroulent pas comme prévu, n’utilisez pas les
résultats du test. Répéter le test ou appeler les services techniques de
Polymedco au 1 800 431-2123.

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

e Le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 est destiné uniquement a la
détection de 'hémoglobine dans les selles.

e Les patients atteints des conditions suivantes ne devraient pas étre
considérés pour le test, car ces conditions peuvent interférer avec les
résultats des tests :

* Hémorroides saignantes = Saignement menstruel
» Saignement d0 a la constipation = Saignements urinaires
Cependant, ils peuvent étre testés aprés qu’un tel saignement cesse.

e Certains médicaments tels que I'aspirine et les anti-inflammatoires non

stéroidiens peuvent causer une irritation gastro-intestinale et des

saignements subséquents chez certains patients et des résultats positifs.

¢ Comme pour tout test sanguin occulte, les résultats obtenus avec le test
de RSOSi OC-Auto Micro 80 ne doit pas étre considéré comme une
preuve concluante de la présence ou de I'absence de saignement sain
ou de pathologie gastro-intestinale. Le test de RSOSi OC-Auto Micro 80
est congu pour le dépistage préliminaire. Il n’est pas destiné a remplacer
d'autres procédures diagnostiques telles que la coloscopie ou la
sigmoidoscopie en combinaison avec une radiographie de lavement
baryté en double contraste. Il n’est pas destiné a étre administré chez
les patients atteints de saignements gastro-intestinaux supérieurs.

e Puisque les Iésions gastro-intestinales peuvent saigner par intermittence
et le sang dans les selles n’est pas distribué uniformément, un résultat
négatif au test n’assure pas I'absence de lésion.

e Un résultat positif devrait étre suivi avec d’autres études pour établir la
source du saignement.

e L'urine etla dilution excessive des échantillons avec de I'eau de la cuvette
de toilette peuvent entrainer des résultats erronés. Pour un meilleur
résultat, utiliser le papier de collecte dans la trousse de prélévement.

e Letest de RSOSi OC-Auto Micro 80 n’est pas utilisé pour tester I'urine,
les échantillons gastriques ou d’autres fluides corporels.

e Le dépistage RSOS est recommandé chaque année par I'American
Cancer Society (2008) pour les femmes et les hommes a risque moyen,
agés de 50 ans et plus. Cependant, les patients présentant des facteurs
de risque importants tels que les antécédents familiaux de cancer
colorectal devraient étre dépistés plus tét et plus souvent.

e Le test na pas été validé pour le test des patients atteints
d’hémoglobinopathies.

VALEURS ATTENDUES

Il a été démontré que les taux positifs associés aux testimmunochimique de
recherche de sans occulte varient dans chaque population de patients en
fonction du test utilisé, de I'age et de I'origine ethnique du patient et de la
prédisposition a la maladie colorectale et a d’autres facteurs qui peuvent étre
associés a des saignements gastro-intestinaux.

Les résultats du test de RSOSi OC-Auto Micro 80 supérieur a 20 ug hHb/g

de selles ou 100 ng hHb/mL de tampon sont associés a des résultats positifs.

Toutefois, les valeurs de valeur/référence attendues peuvent varier d’'un
laboratoire a l'autre et selon divers facteurs tels que la population et la
fréquence du dépistage. Il est donc recommandé & chaque institution
d’établir des valeurs de référence correspondantes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Des tests ont été réalisé sur 63 échantillons avec le test de RSOSi OC-Auto
Micro 80 et un test immunochimique de recherche de sans occulte du
commerce. Une concordance parfaite des résultats (63/63) a été observée.

Des échantillons ont été prélevés sur 106 patients asymptomatiques et tous
les résultats du test de RSOSi OC-Auto Micro 80 ont été négatifs. Ces
mémes échantillons ont été testés a l'aide d’'un test immunochimique de
recherche de sans occulte disponible sur le marché : une concordance de
99 % (105/106) entre les résultats des tests a été obervée.

Précision

Le test de RSOSi OC-Auto Micro 80 a fait I'objet d’'une précision entre les
séries a laide d'un ensemble d’échantillons. Vingt mesures ont été
exécutées sur vingt jours a trois niveaux, 50, 135 et 880 ng/mL. Toutes les
mesures de 50 ng/mL étaient négatives et toutes les mesures de 135 et
880 ng/mL étaient positives.

Effet prozone

Pour déterminer la concentration maximale d’hémoglobine affectant
I'efficacité du test (effet prozone), 1 085 000 ng/mL de solution d’hémoglobine
concentrée sont utilisés. Les échantillons de plus de 17 000 ng/mL sont
indiqués « PR », ce qui signifie « prozone », sur le papier de I'imprimante.

TESTS D’INTERFERENCE

Des études de réactivité croisée ont été réalisées pour étudier la réactivité
croisée avec ’'hémoglobine (Hb) et des extraits de tissus d’autres especes
sur le test de RSOSi OC-Auto Micro 80. Des Hb d’origine bovine, équine,
porc, lapin, mouton, poisson, poulet et chévre ont été ajoutés au dispositif
de test pour déterminer la réactivité croisée de I'essai avec I'hémoglobine
d’autres especes. Chaque Hb d’autres espéces a été ajouté aux extraits
normaux de selles a 'hémoglobine humaine de 0 et 105 ng/mL (hHb). Les
résultats ont été comme escomptés. Les résultats négatifs ont continué
d’étre négatifs et les résultats positifs ont continué d’étre positifs apres I'ajout
des hémoglobines animales. L'étude a été répétée avec des extraits de tissu
de beoeuf, de porc, de lapin, de mouton, de poisson, de poulet et aucune
réactivité croisée n’était évidente.

TESTS DIETETIQUES

Une interférence potentielle des substances diététiques sur le test de RSOSi
OC-Auto Micro 80 a été évaluée. Des extraits aqueux de brocoli, de chou-
fleur, de cantaloup, de raifort, de radis rouge, de panais et de navet crus ont
été ajoutés a I'appareil pour déterminer si les extraits végétaux réagissent
avec le test. Les extraits ont été préparés en homogénéisant les légumes
crus dans un robot culinaire, puis en centrifuant I'extrait pour séparer les
phases solides et liquides. Des suppléments diététiques de fer et de
vitamine C et le peroxidase de raifort ont été également examinés. Aucune
réactivité croisée n’était évidente.
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