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DyoniFOB®  

(Immunological Fecal Occult Blood) 
Νο. Καταλόγου: DNGL101 

Ταχεία δοκιμασία ποιοτικής ανίχνευσης μικροσκοπικής αιμορραγίας 

σε δείγμα ανθρώπινων κοπράνων 

ΣΥΝΟΨΗ 

Η DyoniFOB® (immunological Fecal Occult Blood) είναι μια ταχεία, 

μη επεμβατική, εξαιρετικά ακριβής και εύκολη στην εκτέλεση ποιοτική 
δοκιμασία που επιτρέπει στον επαγγελματία υγείας να ανιχνεύσει 

μικροσκοπική αιμορραγία σε δείγματα ανθρώπινων κοπράνων.  

 

Η δοκιμασία DyoniFOB® ανίχνευσης μικροσκοπικής αιμορραγία ς σε 

κόπρανα είναι χρήσιμη για τον καθορισμό γαστρεντερικών ανωμαλιών 

όπως κολίτιδας, καρκίνου του ορθού/κόλου, εκκολπωμάτωσης παχέος 
εντέρου και πολυπόδων. Αντίθετα με την παραδοσιακή τεχνική Μάγερ 

κοπράνων, η οποία είναι μια χημική μέθοδος, η δοκιμασία DyoniFOB® 

είναι μια ανοσοδοκιμασία. Έτσι, σε αντίθεση με τη Μάγερ (guaiac 

method), η δοκιμασία DyoniFOB® δεν επηρεάζεται από φάρμακα, 

τροφές, βιταμίνες ή τη γενικότερη δίαιτα του ασθενή, ενώ επιδεικνύει 
πολύ αυξημένη ειδικότητα και ευαισθησία ανίχνευσης της ανθρώπινης 

αιμοσφαιρίνης (Allison et al, 2007; Duffy et al, 2011; van Rossum et 

al, 2011). 

 

Η DyoniFOB® ενδείκνυται για χρήση 1) σε ιατρικές εξετάσεις ρουτίνας 

π.χ. κατά την πρώτη εισαγωγή  των ασθενών στο νοσοκομείο 2) Από 
νοσοκομεία για έλεγχο αιμορραγίας ασθενών, 3) για εξέταση καρκίνου 

του ορθού/κόλου ή γαστρεντερικών ανωμαλιών οιασδήποτε φύσης 

(Levin et al, 2008; Allard et al, 2010; Brenner et al, 2010; Rockey, 

2010; Duffy et al, 2011).   

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ  

Η DyoniFOB® είναι μια ποιοτική ανοσοδοκιμασία που τύπου sandwich 

κολλοειδούς χρυσού για την ανίχνευση ανθρώπινης αιμοσφαιρίνης σε 
κόπρανα. Η μέθοδος χρησιμοποιεί μια μεμβράνη επικαλυμμένη με 

πολυκλωνικά και μονοκλωνικά αντισώματα προκειμένου να ανιχνεύσει 

αιμοσφαιρίνη στα κόπρανα επιλεκτικά και με μεγάλο βαθμό 

ευαισθησίας. Κατά την εκκίνηση της εξέτασης το δείγμα αναμιγνύεται 

με το σύμπλοκο του χρωμοφόρου και αρχίζει να μετακινείται διαμέσου 

της μεμβράνης. Αν το δείγμα περιέχει αιμοσφαιρίνη θα αλληλεπιδράσει 
με το προ-κεκαλυμμένο σύμπλοκο του χρωμοφόρου και μια έγχρωμη 

γραμμή θα εμφανιστεί στη Ζώνη Εξέτασης (Τ). Αρνητικά και θετικά 

δείγματα θα πρέπει να δημιουργήσουν μια έγχρωμη γραμμή στη Ζώνη 

Ελέγχου (C), γεγονός που ενδεικνύει σωστή εκτέλεση της τεχνικής, 

όγκο δείγματος, και λειτουργία της εξέτασης. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

Αποθηκεύστε το κιτ σε θερμοκρασία 2-30°C. Αν το κιτ ήταν 

αποθηκευμένο στο ψυγείο, θα πρέπει να μεταφερθεί σε θερμοκρασία 

δωματίου πριν διεξαχθεί η εξέταση. Υπό αυτές τις συνθήκες το κιτ είναι 
σταθερό ως την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία. 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 

Κάθε κιτ περιέχει 1 ατομική συσκευασία (Α&Β ή πολλαπλάσιά τους), ως 

εξής:   

Α) Φάκελος Συλλογής Δείγματος για τον ασθενή που περιέχει 

-Χαρτί Συλλογής 

-Θήκη με το Φιαλίδιο Συλλογής (το τελευταίο περιέχει διάλυμα και  

φέρει Στέλεχος) 

Β) Σφραγισμένη πλαστική συσκευασία για τον επαγγελματία υγείας με 

την κασέτα εξέτασης  

-1 εσώκλειστο με οδηγίες χρήσης ανά κουτί 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΚΟΠΡΑΝΩΝ 

Παρακαλώ εξασφαλίστε ότι οι ασθενείς θα δώσουν προσοχή στις 

ακόλουθες οδηγίες για τη συλλογή των δειγμάτων κοπράνων.   

 

1. Αφαιρέστε τη γραμμή επικόλλησης από τις 2  

άκρες του ειδικού Χαρτιού Συλλογής.  
 

2. Σηκώστε το καπάκι της τουαλέτας.  

Θέστε το Χαρτί Συλλογής στη μέση του 

δακτυλίου της λεκάνης ώστε το Χαρτί 

Συλλογής να είναι σχετικά χαλαρό. Πιέστε  

την Ταινία Επικόλλησης πάνω στο δακτύλιο 

της λεκάνης. Κατεβάστε το καπάκι.  
 

3. Ενεργηθείτε πάνω στο Χαρτί Συλλογής.  
 

Προσοχή: (α) τα κόπρανα δεν θα πρέπει να  

έρθουν σε επαφή με νερό τουαλέτας πριν τη  

συλλογή δείγματος (β) Το Χαρτί Συλλογής  

δεν θα πρέπει να έρθει σε επαφή με ούρα. 
 

4. Κρατήστε το Φιαλίδιο Συλλογής έτσι ώστε το πορτοκαλί πώμα να 
είναι προς τα πάνω. Ξεβιδώστε το πορτοκαλί πώμα από το Φιαλίδιο 

Συλλογής και εξάγετε το Στέλεχος Συλλογής. ΜΗΝ ΧΥΣΕΤΕ ΤΟ ΥΓΡΟ 

του Φιαλιδίου Συλλογής. Εισάγετε το Στέλεχος Συλλογής μέσα στο 

δείγμα κοπράνων σε 6 διαφορετικές 

μεριές. Συλλέξτε λίγο δείγμα, ώστε να 

καλύψετε την άκρη του Στελέχους  
Συλλογής. ΜΗΝ ΥΠΕΡΦΟΡΤΩΝΕΤΕ 

ΤΟ ΣΤΕΛΕΧΟΣ ΣΥΛΛΟΓΗΣ  

(δείτε εικόνα). 
 

5. Βιδώστε το Στέλεχος Συλλογής πίσω  

στο Φιαλίδιο Συλλογής και σφίξτε το πορτοκαλί πώμα ασφαλώς. Το 

διαλυτοποιημένο δείγμα είναι τώρα έτοιμο για εξέταση.  
 

Σημειώνεται ότι τα διαλυτοποιημένα στο Φιαλίδιο Συλλογής δείγματα 

κοπράνων είναι σταθερά μέχρι 18 ημέρες όταν αποθηκεύονται σε 

θερμοκρασία δωματίου και για 6 μήνες όταν αποθηκεύονται στο 

ψυγείο.  

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ-ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Πριν την εξέταση, βεβαιωθείτε ότι το Φιαλίδιο Συλλογής καθώς και η 

πλαστική συσκευασία με την κασέτα εξέτασης έχουν έλθει σε 

θερμοκρασία δωματίου. Η κασέτα εξέτασης θα πρέπει να 

αποσφραγίζεται μόνο λίγο πριν την εξέταση.   
 

1) Ανακινήστε δυνατά το Φιαλίδιο Συλλογής ώστε να υπάρχει  

καλή διαλυτοποίηση του δείγματος.  
2) Κρατήστε το Φιαλίδιο Συλλογής έτσι ώστε το πορτοκαλί πώμα 

να είναι προς τα πάνω .  
3) Ξεβιδώστε το πορτοκαλί πώμα.  

4) Γυρίστε ανάποδα το Φιαλίδιο Συλλογής και πιέστε το  

σχετικά δυνατά ώστε να πέσουν 4 σταγόνες διαλυτοποιημένου  

δείγματος μέσα στην ειδική στρογγυλή οπή της κασέτας  
εξέτασης (θέση “SAMPLE”).  

5) Αμέσως ξεκινήστε το χρονόμετρο (δεν περιέχεται στη  

συσκευασία) 

6) Παρατηρείστε το διαλυτοποιημένο δείγμα να  

μετακινείται προς τις ζώνες (T) και (C). Ερμηνεύστε τα  

αποτελέσματα στα 5 λεπτά. Μην ερμηνεύετε μετά από 10 λεπτά.  
 

Θετικά Αποτελέσματα = 2 έγχρωμες γραμμές.  

Η εξέταση είναι θετική για μικροσκοπικό αίμα εφόσον εμφανίζονται 2 

έγχρωμες γραμμές. Μία έγχρωμη γραμμή θα εμφανιστεί στη Ζώνη 

Εξέτασης (T) και μία στη Ζώνη Ελέγχου (C). Αυτό ενδεικνύει την 

παρουσία μικροσκοπικού αίματος στο δείγμα. Οποιασδήποτε έγχρωμη 

γραμμή στη Ζώνη (T) αντιστοιχεί σε θετικό αποτέλεσμα. Η ένταση 
του χρώματος στη Ζώνη (T) μπορεί να είναι εντονότερη ή αχνότερη 

από την ένταση του χρώματος στη Ζώνη (C). 
 

Αρνητικό  Θετικό            Άκυρο 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

Αρνητικά Αποτελέσματα = 1 έγχρωμη γραμμή  

Η εξέταση είναι αρνητική εφόσον (1) έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται 
στη Ζώνη Ελέγχου (C).  
 

Άκυρο = Απουσία έγχρωμης γραμμής στη Ζώνη Ελέγχου (C) 

Το τεστ είναι άκυρο εφόσον δεν εμφανιστεί καμία γραμμή στη Ζώνη 

Ελέγχου (C), ακόμα και αν μια έγχρωμη γραμμή έχει εμφανιστεί στη 

Ζώνη Εξέτασης (T). Αν συμβεί αυτό ξαναδιαβάστε τις οδηγίες και 

επαναλάβατε το τεστ χρησιμοποιώντας μια νέα συσκευή. Στην 
περίπτωση που το πρόβλημα επιμένει επικοινωνήστε με την 

Dyonmed S.A. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Λάβετε προφυλάξεις αναφορικά με τη συλλογή, διαχείριση, 

αποθήκευση και απόρριψη των δειγμάτων και χρησιμοποιημένων 

συστατικών του κιτ. Χειριστείτε όλα τα δείγματα σαν να περιέχουν 

μολυσματικούς παράγοντες. Λάβετε προφυλάξεις ενάντια στους 
μικροβιολογικούς κινδύνους σε όλη τη διαδικασία. Εφαρμόστε 

τυποποιημένες διαδικασίες για την κατάλληλη απόρριψη των 

δειγμάτων. Η λειτουργία της συσκευής δεν επηρεάζεται από 

γνωστούς περιβαλλοντικούς παράγοντες πλην της θερμοκρασίας.  

mailto:customerservice@dyonmedical.com
http://www.dyonmedical.com/
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ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 

1. Η δοκιμασία DyoniFOB® πρέπει να χρησιμοποιείται για την 
ποιοτική ανίχνευση της ανθρώπινης αιμοσφαιρίνης. Η δοκιμασία 

θα δείξει μόνο την παρουσία ανθρώπινης αιμοσφαιρίνης στα 

δείγματα και δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί ως μόνο κριτήριο για 

τη διάγνωση γαστρεντερικών διαταραχών. 

2. Ένα θετικό αποτέλεσμα δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί ως 

μοναδικό κριτήριο στη διάγνωση γαστρεντερικής αιμορραγίας ή 
παθολογίας. Οποιοδήποτε θετικό αποτέλεσμα πρέπει να ερευνηθεί 

περαιτέρω για να ανακαλύψει την πηγή και την αιτία της 

μικροσκοπικής αιμορραγίας στα κόπρανα. 

3. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα μπορεί να εμφανιστεί ακόμα και επί 

γαστρεντερικών διαταραχών ή αιμορραγίας. Η μικροσκοπική 

αιμορραγία μπορεί να μην είναι παρόν ή να είναι κάτω από το όριο 
ανίχνευσης της δοκιμασίας DyoniFOB®. 

4. Ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα μπορούν να προκληθούν επειδή 

η μικροσκοπική αιμορραγία δεν έχει διαχυθεί σε όλο το δείγμα. 

Επιπλέον, πολλά τραύματα του εντέρου, συμπεριλαμβανομένων 

μερικών πολυπόδων και γαστρεντερικών καρκίνων, δεν δίδουν 

αιμορραγία περιοδικά ή και καθόλου. Η επανάληψη της 
δοκιμασίας DyoniFOB® συστήνεται εάν οι συνθήκες ή τα 

συμπεράσματα υποδεικνύουν μια διαφορετική διάγνωση.  

5. Παρόλο που η δοκιμασία DyoniFOB® είναι πολύ ακριβής στην 

ανίχνευση της ανθρώπινης αιμοσφαιρίνης μια χαμηλή συχνότητα 

ψευδώς θετικών αποτελεσμάτων μπορεί να εμφανιστεί.  

6. Τα χαρακτηριστικά λειτουργίας ισχύουν μόνο εφόσον τα 
περιεχόμενα της συσκευασίας είναι σε καλή κατάσταση. 

7. H συσκευή DyoniFOB® είναι για μια μόνο χρήση. Στην περίπτωση 

που ένα διαλυτοποιημένο δείγμα πρέπει να επανελεγχθεί 

χρησιμοποιείστε μια άλλη συσκευή.  

8. Η δοκιμασία DyoniFOB® απευθύνεται αποκλειστικά σε 

επαγγελματίες υγείας.  

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

Εσωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Η έγχρωμη γραμμή που εμφανίζεται 

στη Ζώνη (C) είναι ένα εσωτερικό control της διαδικασίας. Βεβαιώνει 

σωστό όγκο δείγματος και σωστή τεχνική διαδικασίας. Ένα καθαρό 
υπόβαθρο (φόντο) είναι το εσωτερικό αρνητικό control. Αν η 

εξέταση δουλεύει σωστά το φόντο στη Ζώνη Ελέγχου θα πρέπει να 

είναι άσπρο έως ελαφρά ροζέ και δεν θα πρέπει να δυσκολεύει την 
ερμηνεία του αποτελέσματος.  

Εξωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Κάθε εργαστήριο που χρησιμοποιεί 

το τεστ θα πρέπει να εξελίσσει τις δικές του οδηγίες ελέγχου και 
πιστοποίησης της διαδικασίας του τεστ. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 

1. Το διακριτικό όριο της εξέτασης έχει τεθεί στα 50 ng hHb/ml 
διαλύματος ή 50 μg Hb/g κοπράνων.   

2. Επιδόσεις. H δοκιμασία DyoniFOB® συγκρίθηκε με μια άλλη 

ανασοδοκιμασία ανίχνευσης μικροσκοπικού αίματος σε κλινική 

μελέτη 267 ασθενών. Και οι δύο μέθοδοι ανίχνευσαν 55 δείγματα ως 

θετικά και 210 δείγματα ως αρνητικά, ενώ τα υπόλοιπα 2 δείγματα 
ανιχνεύθηκαν ως θετικά από την DyoniFOB®  και αρνητικά από την 

ανταγωνιστική μέθοδο. Ανάλυση των 55 θετικών και 2 (πιθανώς 

θετικών) δειγμάτων με ενδοσκοπικές μεθόδους έδειξε ότι και τα 57 

ήταν θετικά όπως είχε προβλέψει η DyoniFOB®. Συνεπώς η 
DyoniFOB® εμφάνισε 100% ακρίβεια σε σχέση με ενδοσκόπηση.  

3. Αξιοπιστία-επαναληψιμότητα: Η επίδοση της συσκευής 

DyoniFOB® βρέθηκε χρησιμοποιώντας διπλές δοκιμασίες από 

δείγματα ανθρώπινης αιμοσφαιρίνης χωρίς το διάλυμα απομόνωσης 
κοπράνων (το οποίο είναι αρνητικό). Στα δείγματα προστέθηκε 

ανθρώπινη αιμοσφαιρίνη σε επίπεδα συγκέντρωσης: 0, 25, 50, 75, 

200 & 2.000 ng/ml, με κιτ από 3 διαφορετικές παρτίδες. Κάθε δείγμα 

τέθηκε σε 15 παράλληλες δοκιμασίες. Τα αποτελέσματα είχαν 100% 

ακρίβεια για κάθε διπλό δείγμα και 100% ακρίβεια για κάθε 
διαφορετική παρτίδα.   

4. Συγκριτικές Μελέτες:  

Μελέτη Α. Στη μελέτη αυτή εκτιμήθηκε η ικανότητα ανθρώπων 

διαφόρων επιπέδων εκπαίδευσης και ηλικίας από 21-72 ετών να 

ερμηνεύσουν αποτελέσματα που ελήφθησαν με τη συσκευή 
DyoniFOB®. 180 δείγματα αναλύθηκαν από 180 ανθρώπους σε 3 

διαφορετικές γεωγραφικές περιοχές. Τα δείγματα της αιμοσφαιρίνης 

ήταν από 0 ως 2.000 ng/ml. Σύγκριση της ερμηνείας των απλών 

ανθρώπων με αυτή επαγγελματιών έδωσε 96.7% θετική (95% CI: 

91.7-99.1%), 100% αρνητική (95% CI: 94% - 100%) και 97.8% 
ολική  συμφωνία (95% CI: 94.4% - 99.4%), αντίστοιχα.  

Μελέτη Β. Στη μελέτη αυτή 180 τυφλά δείγματα ελέγχθηκαν με 

DyoniFOB®και μια αντίστοιχη συσκευή αναφοράς σε 3 διαφορετικά 
νοσοκομειακά εργαστήρια. Η ανάλυση έγινε από 3 διαφορετικούς 

ανθρώπους ανά εργαστήριο. Τα δείγματα (Ν=3*180) περιείχαν hHB 

σε 0, 37.5, 50, 62.5, 200 and 2.000 ng hHb/ml. Σύγκριση των 

αποτελεσμάτων με ELISA έδωσε 99.2% (95% CI: 97.6% - 99.8%), 

96.7% (95% CI: 92.9% - 98.8%) και 98.3% (95% CI: 96.9%- 

99.2%) θετική, αρνητική και ολική συμφωνία, αντίστοιχα. Σύγκριση 
των αποτελεσμάτων με την συσκευή αναφοράς έδωσε 98.3% (95% 

CI: 96.4% - 99.4%), 96.7% (95% CI: 89.4% - 96.9%) και 96.8% 

(95% CI: 95% - 98.2%) θετική, αρνητική και ολική συμφωνία, 
αντίστοιχα. 

5. Διασταυρούμενη Αντίδραση. Η δοκιμασία DyoniFOB® είναι ειδική 

για την ανθρώπινη αιμοσφαιρίνη, σε αντίθεση με παλαιότερες 

τεχνικές (guaiac method). Σε μελέτη παρεμβολής – 

διασταυρούμενης αντίδρασης της μεθόδου, μη ανθρώπινη 
αιμοσφαιρίνη, υπεροξειδάσες και άλλες ουσίες προστέθηκαν σε 

θετικά και αρνητικά δείγματα στις συγκεντρώσεις που φαίνονται στον 
παρακάτω πίνακα. Δεν ελήφθησαν ψευδώς θετικά αποτελέσματα. 

Ουσία Συγκέντρωση μg/ml 

Βοϊκή Αιμοσφαιρίνη 2.000 

Περοξειδάση από ραπανάκι 20.000 

Αιμοσφαιρίνη από κότα, κατσίκα, άλογο 

γουρούνι, κουνέλι, πρόβατο 500 

Αιμοσφαιρίνη ψαριού (απομονωμένη 

από το κρέας) 100 

Κόκκινο ραδίκι, ακατέργαστη κράμβη, 
κουνουπίδι, μπρόκολο, πεπόνι  υγρό διάλυμα 

Βιταμίνη C, ασκορβικό οξύ συμπληρώματα διατροφής 
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