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OC-SENSOR FIT Latex Reagent  
para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA     REF V-PZ01 
para OC-SENSOR io                 REF V-PH18 

OC-SENSOR FIT Buffer 
para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA    REF V-PZ03 
para OC-SENSOR io         REF V-PH46 

OC-SENSOR FIT 
para OC-SENSOR Ceres             REF V-PH01 
para OC-SENSOR R70             REF V-PZ05 

 

UTILIZAÇÃO PREVISTA 
Os reagentes OC-SENSOR FIT são reagentes de diagnóstico iinn  vviittrroo destinados à 
medição quantitativa de hemoglobina humana em amostras fecais. Estes reagentes 
auxiliam no diagnóstico de cancro colorrectal, neoplasias, displasias, pólipos e outras 
alterações associadas a hemorragias do tracto gastrointestinal, em conjugação com 
outros dados clínicos. O teste pode ser utilizado na avaliação do cancro colorrectal em 
populações assintomáticas, bem como no apoio ao diagnóstico e monitorização de 
doentes sintomáticos. Trata-se de um teste não invasivo que utiliza fezes como 
amostra biológica. Os reagentes são utilizados em analisadores automáticos dedicados, 
operados por pessoal qualificado em laboratórios clínicos e hospitais. 

RESUMO 
A quantidade de hemoglobina presente nas fezes tende a aumentar em doenças 
associadas a lesões hemorrágicas do tracto digestivo, especialmente no tracto 
gastrointestinal inferior. Por conseguinte, a medição da concentração de hemoglobina 
nas fezes constitui um método eficaz para a detecção precoce e avaliação de doenças, 
como o cancro colorrectal e outras patologias do tracto gastrointestinal inferior 
associadas a hemorragias.1-7 

Os reagentes OC-SENSOR FIT são reagentes de ensaio imunoquímico e devem ser 
utilizados em conjunto com um analisador automático para a medição da hemoglobina 
fecal. O OC-SENSOR FIT Latex Reagent contém partículas de látex revestidas com 
anticorpos policlonais anti-hemoglobina humana A0 (HbA0), permitindo a medição óptica 
da reacção de aglutinação do látex. 

PRINCÍPIO DO MÉTODO 
O preparado através do revestimento de partículas de poliestireno com anticorpos 
policlonais humanos anti-HbA0. Quando este reagente é misturado com uma amostra 
fecal, os anticorpos presentes nas partículas de látex reagem com a hemoglobina 
contida na amostra, formando agregados de látex como resultado da reacção de 
aglutinação. A variação da absorbância por unidade de tempo, causada pela reacção de 
aglutinação, é proporcional à concentração de hemoglobina na amostra. Uma curva de 
resposta dose-absorbância (OD) versus concentração é gerada com base nos 
resultados obtidos a partir dos calibradores. A concentração de hemoglobina na 
amostra do doente é determinada com base nesta curva. 

**MATERIAIS FORNECIDOS 
CCóóddiiggoo  ddoo  
pprroodduuttoo  

NNoommee  ddoo  pprroodduuttoo  CCoonntteeúúddoo  AArrmmaazzeennaammeennttoo  
AAnnaalliissaaddoorr  
ccoommppaattíívveell  

V-PZ01 OC-SENSOR FIT Latex Reagent 5 x 15 mL 2-10 °C DIANA, 
PLEDIA V-PZ03 OC-SENSOR FIT Buffer 1 x 500 mL 2-10 °C 

V-PH18 OC-SENSOR FIT Latex Reagent 2 x 7 mL 2-10 °C 
io 

V-PH46 OC-SENSOR FIT Buffer 1 x 200 mL 2-10 °C 

V-PH01 
OC-SENSOR FIT 
 Latex Reagent 
 Buffer 

 
2 x 6 mL 

2 x 20 mL 
2-10 °C Ceres 

V-PZ05 
OC-SENSOR FIT 
 Latex Reagent 
 Buffer 

 
4 x 16 mL 
4 x 64 mL 

2-10 °C R70 

 
*MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO FORNECIDOS 

CCóóddiiggoo  ddoo  
pprroodduuttoo  

NNoommee  ddoo  pprroodduuttoo  CCoonntteeúúddoo  AArrmmaazzeennaammeennttoo  
AAnnaalliissaaddoorr  
ccoommppaattíívveell  

V-PH51 OC-FIT Calibrator 1 x 3 mL 2-8 °C DIANA 

V-PH52 OC-FIT Calibrator 1 x 3 mL 2-8 °C io, PLEDIA 

V-PH02 OC-FIT Calibrator 6 x 1 mL 2-8 °C Ceres, R70 

V-PH53 OC-FIT Control LV1 2 x 5 mL 2-8 °C 

DIANA, 
PLEDIA,  

io, 
Ceres, 

R70 

V-PH54 OC-FIT Control LV2 2 x 5 mL 2-8 °C 

V-PH59 OC-FIT Control LV3 2 x 5 mL 2-8 °C 

V-PZ25 OC-Auto Sampling Bottle 3 100 
frascos 1-30 °C 

V-PZ26 OC-Auto Sampling Bottle 3 
without barcode 

100 
frascos 1-30 °C 

VCPZ45 
VCPZ47 
VCPZ52 

OC-Auto Sampling Bottle 4 100 
frascos 1-30 °C 

VCPZ54 
VCPZ56 OC-Auto Sampling Bottle 4 1000 

frascos 1-30 °C 

VCPZ46 
VCPZ50 
VCPZ51 

OC-Auto Sampling Bottle 4 
without barcode 

100 
frascos 1-30 °C 

V-PH19 
OC-SENSOR Sample Diluent 

3 x 45 mL 
2-8 °C 

DIANA, 
PLEDIA, io 

V-PH08 2 x 20 mL Ceres, R70 

 

MATERIAIS NECESSÁRIOS NÃO FORNECIDOS PELO FABRICANTE 
 Prepare estes materiais antes da medição 
• Solução de lavagem: hipoclorito de sódio a 0,15 % (aceitável entre 0,10-0,30 %) 
• Água purificada para lavagem: água destilada ou deionizada  

(aceitável entre 1,0-10,0 MΩ·cm) 
• Copos para amostras  
• Papel para impressora: papel térmico compatível com o analisado 

*REAGENTES 
Os reagentes são estáveis até a data impressa no rótulo, desde que o recipiente 
permaneça fechado e a uma temperatura de armazenamento de 2-10 °C. 
 
Reagente de Látex (Suspensão de partículas de látex revestidas com IgG de coelho 
anti-HbA0 humano) 

para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA･･･････15 mL x 5 frascos; aprox. 250 testes por frasco 
para OC-SENSOR Ceres････････････････6 mL x 2 frascos; aprox. 115 testes por frasco 

Estável durante 4 semanas quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após o uso. 
Estável durante 4 semanas a bordo com a tampa fechada após o uso DIANA, PLEDIA 
e Ceres. 

para OC-SENSOR R70･･････････････････16 mL x 4 frascos; aprox. 360 testes por frasco 
Estável durante 22 semanas quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após o uso. 
Estável durante 8 semanas a bordo, sem necessidade de fechar a tampa após a 
utilização no R70. 

para OC-SENSOR io････････････････････7 mL x 2 frascos; aprox. 100 testes por frasco 
Estável durante 2 semanas quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após a utilização. 

 
Buffer (50 mM de ácido N-(2-hidroxietil)piperazina-N'-(2-etano)sulfónico (HEPES)) 

para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA････････500 mL x 1 frasco 
para OC-SENSOR io･････････････････････200 mL x 1 frasco 

Estável durante 2 meses quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após a utilização. 
Estável durante 4 semanas a bordo após utilização DIANA, PLEDIA e io. 

para OC-SENSOR Ceres････････････････20 mL x 2 frasco; approx. 115 tests por frasco 
Estável durante 4 semanas quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após o utilização. 
Estável durante 4 semanas a bordo com a tampa fechada apósutilização Ceres. 

para OC-SENSOR R70･････････････････64 mL x 4 frascos; aprox. 360 testes por frasco 
Estável durante 22 semanas quando armazenado novamente no frigorífico com a 
tampa fechada após o uso. 
Estável durante 8 semanas a bordo, sem necessidade de fechar a tampa após a 
utilização no R70. 
 

Nota: o número de testes por frasco pode variar consoante a utilização. 

AVISOS E PRECAUÇÕES 
1. Apenas para utilização em diagnóstico iinn  vviittrroo.. 
2. Antes de efectuar a medição, leia atentamente o manual de instruções do 

analisador . 
3. Assegure-se de que o analisador está totalmente preparado e ajustado antes da 

medição. 
4. Utilize o OC-FIT Calibrator (REF V-PH51, V-PH52, V-PH02) adequado ao analisador 

para gerar a curva de calibração. Siga as instruções de utilização aquando da 
criação de uma nova curva. 

5. Se os resultados da medição excederem o intervalo de medição, dilua a amostra 
com o diluente do calibrador ou com OC-SENSOR Sample Diluent (REF V-PH19, V-
PH08) e realize novamente a medição. 

6. Armazene os reagentes entre 2-10 °C e evite a congelação.  
7. Não utilize reagentes com o prazo de validade expirado. 
8. A estabilidade on-board pode variar consoante as condições de medição, tais 

como número de testes por dia e ambiente laboratorial. Recomenda-se manter o 
frasco do reagente de látex fechado com tampa sempre que não estiver a ser 
utilizado, especialmente nos analisadores OC-SENSOR io.  

9. A amostra de teste pode conter agentes patogénicos. Manuseie com precaução. 
Após a utilização, todas as amostras e outros materiais devem ser considerados 
resíduos médicos e eliminados de forma adequada. 
Exemplo de tratamento: Deixar de molho durante pelo menos 1 hora numa 
solução de hipoclorito de sódio (com concentração de cloro disponível ≥1000 
ppm). (Neutralizar previamente quaisquer substâncias ácidas antes da imersão.) 
Em alternativa, tratar numa autoclave a 121 °C durante 20 minutos. (Não tratar 
neste método quaisquer itens que contenham resíduos de hipoclorito de sódio.) 

10. Elimine os reagentes e recipientes utilizados como resíduos médicos, em 
conformidade com os regulamentos locais.  

11. Se o produto for utilizado de forma diferente da especificada neste documento, a 
fiabilidade dos resultados da medição poderá não ser garantida.  Siga 
rigorosamente os procedimentos indicados. 

12. O diagnóstico clínico com base nos resultados obtidos deve ser efectuado pelo 
médico responsável, tendo em conta os sintomas clínicos e os resultados de 
outros exames. 

13. Os dados de desempenho apresentados neste IFU são apenas para referência. 
Podem variar conforme o tipo de amostra utilizada e as condições de medição. 

LIMITAÇÕES 
O teste não foi validado para a detecção em pacientes com todas as hemoglobinopatias 
conhecidas. Recomenda-se avaliação clínica apropriada. 8 

*RECOLHA DE AMOSTRAS 
• Utilize o seguinte dispositivo de amostragem designado para coletar amostras.  

 OC-Auto Sampling Bottle 3  (REF V-PZ25, V-PZ26）: vendido separadamente. 
 OC-Auto Sampling Bottle 4  (REF VCPZ45, VCPZ46, VCPZ47, VCPZ50, VCPZ51,  

VCPZ52, VCPZ54, VCPZ56) : vendido separadamente. 
• Recolha amostras fecais raspando várias áreas da superfície das fezes. 
• Recolha a quantidade suficiente para cobrir a ranhura da sonda de amostragem. 
• Verifique se a amostra fecal está completamente suspensa na solução tampão 

dentro do OC-Auto Sampling Bottle 3 ou OC-Auto Sampling Bottle 4.  
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**PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 
OC-SENSOR FIT Latex Reagent para OC-SENSOR PLEDIA, DIANA, io   

Pronto a utilizar.  
Antes da utilização, deixe o frasco atingir a temperatura ambiente (20-25 °C) e agite-
o suavemente várias vezes para assegurar uma suspensão homogénea. 
Não misture o reagente com outro frasco. 

OC-SENSOR FIT Buffer para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA, io 
Pronto a utilizar. 
Antes da utilização, deixe o tampão atingir a temperatura ambiente (20-25 °C).  
Não misture o tampão com tampões de outros frascos. 
Não utilize tampão com precipitado, pois este pode causar interferências nos 
analisadores. 

 

OC-SENSOR FIT Latex Reagent para OC-SENSOR Ceres, R70 
Pronto a utilizar.  
Antes da utilização, agite o frasco suavemente várias vezes para assegurar uma 
suspensão homogénea. 
Não misture o reagente com outro frasco. 

OC-SENSOR FIT Buffer para OC-SENSOR Ceres, R70 
Pronto a utilizar. 
Não misture com tampões de outros frascos. 
Não utilize tampão com precipitado, pois este pode causar interferências nos 
analisadores. 

Nota: o OC-SENSOR Ceres e R70 estão equipados com compartimentos 
refrigerados para reagentes, não sendo necessário que os reagentes atinjam a 
temperatura ambiente antes da utilização. 

PROCEDIMENTO DE TESTE 
Execute as medições de acordo com o manual de instruções do analisador.  
1. Coloque o OC-SENSOR FIT Latex Reagent e o tampão (buffer) nos locais designados 

no analisador. 
2. Introduza os parâmetros no analisador. 
3. Verifique os volumes de água, solução de lavagem e do tanque de drenagem. 
4. Crie a curva de calibração. 
5. Coloque os materiais de controlo – os OC-FIT Controls como controlo interno – e 

inicie a medição. Certifique-se de que os valores dos controlos estão dentro da faixa 
aceitável definida por cada laboratório.  

6. Coloque as amostras processadas com o OC-Auto Sampling Bottle 3 ou OC-Auto 
Sampling Bottle 4 e inicie a medição. 

RESULTADOS 
A reacção de cada amostra é comparada com a curva de calibração previamente criada. 
A concentração de hemoglobina humana (ng/mL) é calculada. 
A conversão de unidades nos sistemas OC-SENSOR é feita de acordo com a seguinte 
equação : 
  μg Hb/g fezes = 0,2 x (ng Hb/mL no tampão) 

CONTROLO INTERNO DE QUALIDADE 
Cada laboratório deve estabelecer um programa de controlo de qualidade para 
monitorizar o desempenho do sistema OC-SENSOR. Recomenda-se a utilização dos OC-
FIT Controls como parte do controlo interno de qualidade. 

OC-FIT Controls : líquidos, prontos a utilizar, vendidos separadamente 
LV1 (REF V-PH53)     LV2 (REF V-PH54)       LV3 (REF V-PH59)  

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
1. Especificidade 
Em comparação com a hemoglobina A0, os reagentes OC-SENSOR FIT também 
conseguem medir variantes como Hb-S e Hb-C. A reactividade destas variantes pode 
variar.8  
 
2. Precisão 
Quando amostras de controlo com concentrações conhecidas foram medidas, os 
valores obtidos estiveram dentro de ±15 % do valor esperado. 
 
3. Valor de corte 
Recomenda-se que cada laboratório estabeleça um valor de corte apropriado para os 
fins pretendidos em programas de triagem ou em uso diagnóstico.9-12  
 

*4. Repetibilidade e Precisão 
Quando as mesmas amostras foram medidas duas vezes por dia, durante 20 dias 
consecutivos (2 x 2 x 20), o coeficiente de variação (CV) foi inferior ou igual a 10 %, 
utilizando análise ANOVA. Seguem-se exemplos de medições dos controles (LV1, LV2, 
LV3) e das amostras fecais (S1, S2, S3), N=80 cada, utilizando os analisadores OC-
SENSOR PLEDIA, Ceres e R70.  

Analisador 
Frasco de 

amostragem 
Amostras 

Média  
(ng / mL) 

Repetibilidade Entre medições Entre dias Precisão 

SD CV SD CV SD CV SD CV 

OC- 

SENSOR 

PLEDIA 

- 

LV1 148,7 2,0 1,4 % 2,4 1,6 % 2,0 1,3 % 3,7 2,5 % 

LV2 450,2 8,1 1,8 % 1,2 0,3 % 1,3 0,3 % 8,3 1,8 % 

LV3 71,4 1,1 1,5 % 0,6 0,9 % 0,8 1,2 % 1,5 2,1 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 3 

S1 73,6 1,7 2,3 % 3,2 4,4 % 1,4 1,9 % 3,9 5,3 % 

S2 109,4 2,3 2,1 % 3,6 3,3 % 1,6 1,5 % 4,5 4,1 % 

S3 474,3 5,3 1,1 % 6,4 1,3 % 0,8 0,2 % 8,2 1,7 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 4 

S1 70,6 2,0 2,8 % 1,5 2,1 % 2,2 3,2 % 3,3 4,7 % 

S2 123,7 1,1 0,9 % 1,1 0,9 % 2,0 1,6 % 2,5 2,1 % 

S3 454,3 5,1 1,1 % 1,8 0,4 % 9,8 2,2 % 11,2 2,5 % 

OC- 

SENSOR 

Ceres 

- 

LV1 145,7 1,6 1,1 % 0,5 0,3 % 1,7 1,2 % 2,4 1,7 % 

LV2 453,0 3,4 0,8 % 2,5 0,6 % 5,4 1,2 % 6,9 1,5 % 

LV3 73,9 0,9 1,2 % 0,9 1,2 % 1,1 1,5 % 1,7 2,3 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 3 

S1 76,2 0,8 1,1 % 1,4 1,8 % 0,7 1,0 % 1,8 2,3 % 

S2 124,3 1,0 0,8 % 0,9 0,8 % 1,1 0,9 % 1,8 1,4 % 

S3 461,3 3,1 0,7 % 3,4 0,7 % 6,3 1,4 % 7,8 1,7 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 4 

S1 67,4 1,4 2,0 % 0,8 1,2 % 1,0 1,4 % 1,8 2,7 % 

S2 118,5 1,4 1,2 % 0,7 0,6 % 1,2 1,0 % 2,0 1,7 % 

S3 460,9 2,3 0,5 % 4,5 1,0 % 8,7 1,9 % 10,0 2,2 % 

 
 
 
 
 
 

Analisador 
Frasco de 

amostragem 
Amostras 

Média  
(ng / mL) 

Repetibilidade Entre medições Entre dias Precisão 

SD CV SD CV SD CV SD CV 

OC- 

SENSOR 

R70 

- 

LV1 150,3 1,9 1,2 % 1,6 1,1 % 2,7 1,8 % 3,5 2,3 % 

LV2 450,4 6,1 1,3 % 3,9 0,9 % 5,8 1,3 % 9,0 2,0 % 

LV3 72,6 1,3 1,9 % 0,9 1,2 % 1,0 1,4 % 1,5 2,1 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 3 

S1 83,8 1,5 1,8 % 1,6 2,0 % 1,6 1,9 % 2,6 3,1 % 

S2 129,8 1,6 1,2 % 1,5 1,1 % 3,0 2,3 % 3,7 2,8 % 

S3 444,5 5,9 1,3 % 5,6 1,3 % 6,5 1,5 % 9,0 2,0 % 

OC-Auto 

Sampling 

Bottle 4 

S1 78,3 2,1 2,7 % 2,1 2,7 % 1,7 2,2 % 3,3 4,3 % 

S2 132,5 1,7 1,3 % 2,2 1,7 % 2,7 2,0 % 3,6 2,7 % 

S3 433,8 5,3 1,2 % 4,3 1,0 % 6,5 1,5 % 8,8 2,0 % 

 
*5. Faixa de medição 
Até 1000 ng/mL (200 μg/g de fezes) 
Processado com OC-Auto Sampling Bottle 3 

Exemplos de medições utilizando o OC-SENSOR PLEDIA indicaram um LOD de 9 ng/mL 
(1,8 µg/g) e um LOQ de 25 ng/mL (5,0 µg/g). Para o OC-SENSOR Ceres, o LOD foi de 6 
ng/mL (1,2 µg/g) e o LOQ de 20 ng/mL (4,0 µg/g). Para o OC-SENSOR R70, o LOD foi 
de 8 ng/mL (1,6 µg/g) e o LOQ de 27 ng/mL (5,4 µg/g). Os valores podem variar em 
função da amostra fecal e da presença ou ausência de hemoglobina aumentada. 

Processado com OC-Auto Sampling Bottle 4 
Exemplos de medições utilizando o OC-SENSOR PLEDIA indicaram um LOD de 11 ng/mL 
(2,2 μg/g) e um LOQ de 28 ng/mL (5,6 μg/g). Para o OC-SENSOR Ceres, o LOD foi de 9 
ng/mL (1,8 μg/g) e o LOQ de 27 ng/mL (5,4 μg/g). Para o OC-SENSOR R70, o LOD foi de 
10 ng/mL (2,0 µg/g) e o LOQ de 29 ng/mL (5,8 µg/g). Os valores podem variar em função 
da amostra fecal e da presença ou ausência de hemoglobina aumentada. 

 
*6. Interferência e reactividade cruzada 
As seguintes substâncias foram adicionadas às amostras, não tendo sido observada 
qualquer interferência ou reactividade cruzada. 
 -Hemoglobina animal 
   600 ng/mL de Hb de coelho e de peixe 
   500 ng/mL de Hb caprina, ovina e de peru 
   100 ng/mL de Hb bovina e suina 50 ng/mL de Hb equina 
 -Extratos de carne animal  
   0,5 % de carne bovina, suína, de frango, de cordeiro, de peixe e de coelho 
 -Limpadores sanitários 
   0,2 % Produto de limpeza ácido  2,0 ppm de Lixívia de cloro 
   44 μg/mL Detergente à base de enzimas 
 -Substâncias coexistentes 
   25 mg/dL de bilirrubina (livre e conjugada)          2,5 g/dL de proteína 
   0,6 % de lípidos (Intralipid)                      4,0 g/dL de glucose  
   25 µg/mL de peroxidase 
 -Suplementos e medicamentos   
   2 µg/mL de ácido ascórbico                    3,1 µg/mL de ferro 
   25 mg/dL de sulfato de bário                    0,2 µg/mL de laxante 
   2 mg/mL de glicerol (enema)  
 

*7. Estabilidade da amostra 
Os testes de desempenho com o dispositivo de colheita de amostras demonstraram a 
estabilidade de recuperação de hemoglobina (dados internos, taxa de recuperação 
mostrada como média ±2 DP). Abaixo são apresentados exemplos de medições de 
amostras fecais. Contudo, a hemoglobina em algumas amostras pode degradar-se ou 
desnaturar-se rapidamente, resultando em valores reduzidos ou falsos negativos. As 
amostras devem ser armazenadas entre 2-10 °C e analisadas após a sua receção no 
laboratório e analisadas o mais brevemente possível.  

Frasco de 
amostragem 

Temperatura Taxa de recuperação 

OC-Auto Sampling 

Bottle 3 

2-10 ℃ 95 ± 14,7 % por 28 dias 

25 ℃ 96 ± 20,4 % por 7 dias 93 ± 23,5 % por 14 dias 

30 ℃ 89 ± 20,5 % por 7 dias 84 ± 23,6 % por 14 dias 

OC-Auto Sampling 

Bottle 4 

2-10 ℃ 103 ± 4,5 % por 28 dias 98 ± 5,3 % por 55 dias 

25 ℃ 89 ± 2,8 % por 28 dias 83 ± 6,9 % por 55 dias 

30 ℃ 88 ± 3,6 % por 28 dias 86 ± 4,0 % por 42 dias 

40 ℃ 91 ± 4,2 % por 14 dias 84 ± 11,5 % por 28 dias 

50 ℃ 95 ± 4,5 % por 3 dias 82 ± 10,1 % por 7 dias 

Nota: Os valores apresentados na tabela são apenas para referência; a estabilidade 
pode variar conforme o tipo de amostra utilizada. 
 

**8. Comparação entre analisadores 
Quando os analisadores OC-SENSOR DIANA, io, Ceres e R70 foram comparados com o 
OC-SENSOR PLEDIA, não foram observadas diferenças significativas nos resultados das 
medições. 
 
9. Rastreabilidade e Material Padrão 
O código NIBSC do Padrão Internacional da OMS 98/708 e o Material de Referência 
Certificado (CRM) 522 são utilizados como materiais padrão. O valor foi atribuído ao 
padrão interno com base no método da cianometahemoglobina aplicado a estes 
materiais padrão.  
 
10. Desempenho Clínico 
Foram relatados vários programas de rastreio que utilizaram os sistemas OC-SENSOR. 
Abaixo, apresentam-se dados exemplificativos com base em cortes definidos. 

Taxa de detecção de cancro colorrectal com ponto de corte de 100 ng/mL (20 µg/g de 
fezes) 
 

País Taxa Positiva 

(%) 

PPV 

(%) 

Taxa de detecção  

(para 1000) 

N 

Holanda 13 5,5 8,6 2,3 10.322 

França 14 3,5 7,2 2,2 19.797 

Espanha 15 6,6 5,1 3,1 11.162 

Taiwan 16 3,8 6,8 2,1 747.076 

Taxa de detecção de cancro colorrectal e adenomas avançados com ponto de corte 
de 150 ng/mL (30 µg/g de fezes) 

País  PPV Taxa de detecção N 

  (%) (para 1000)  

França 17 
Câncer 8,5 2,3 

88.796 
Adenoma avançado 30,5 8,3 

 

Num estudo, os intervalos de referência foram reportados como sendo 25–45 ng/mL 
(N=739) para indivíduos com resultados normais à colonoscopia, e 435–759 ng/mL 
(N=91) para os que apresentavam cancro colorrectal ou adenomas avançados, ambos 
com um intervalo de confiança de 95 %.2 
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ATENÇÃO 
Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou 
doentes estão estabelecidos. 
 
OC-SENSOR FIT Latex Reagent contém o seguinte material.  
ProClin300 CAS No. 55965-84-9 

Pode causar uma reacção alérgica cutânea. 
Evite inalar poeiras, fumo, gás, névoa, vapores ou aerossóis. 
Utilize luvas de protecção. 
Em caso de contacto com a pele: lave abundantemente com água e 
sabão. 
Em caso de irritação ou erupção cutânea: procure assistência médica . 
Elimine o conteúdo/recipiente de acordo com as regulamentações 
locais, regionais, nacionais ou internacionais aplicáveis. 

 
 
 
 
 
 
 

EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Contacto de emergência 
EIKEN CHEMICAL CO., LTD. 

*4-6 Kanda Surugadai, Chiyoda-ku, Tokyo, 101-0062 JAPAN 
*Tel: +81-280-56-2822   Fax: +81-280-56-2422 

 
 

Aviso 

**Última revisão: 2026-05-31 
*Revisão anterior: 2026-02-02 
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