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Nur zur Eigenanwendung bestimmt
VERWENDUNGSZWECK
Das FOB Schnelltestgerät (Stuhl) ist ein schneller, visueller Immunoassay zur qualitativen, vorläufigen Bestimmung von menschlichem Hämoglobin in Stuhlproben. Das Testkit dient als Unterstützung bei der Diagnose von Erkrankungen des unteren Gastrointestinaltrakts.
EINFÜHRUNG
Kolorektalkarzinom gehört zu den am häufigsten diagnostizierten Krebsarten und ist eine der führenden Ursachen krebsbedingter Todesfälle in den USA. Durch Screening-Untersuchungen können Darmkrebserkrankungen häufiger im Frühstadium entdeckt werden, was die Sterblichkeit senkt. Frühere handelsübliche okkultes Blut-Tests (FOB) basierten auf dem Guajak-Verfahren, das spezielle diätetische Einschränkungen erforderte, um falsch positive oder falsch negative Ergebnisse zu vermeiden. Das FOB Schnelltestgerät (Stuhl) wurde speziell entwickelt, um menschliches Hämoglobin in Stuhlproben mittels immunchemischer Methoden nachzuweisen. Dadurch wird die Spezifität für Erkrankungen des unteren Gastrointestinaltrakts – einschließlich kolorektaler Karzinome und Adenome – verbessert, ohne dass Ernährungsumstellungen erforderlich sind.
TESTPRINZIP
Das FOB Schnelltestgerät (Stuhl) weist menschliches Hämoglobin über die visuelle Interpretation einer Farbreaktion auf dem Teststreifen nach. Anti-menschliche-Hämoglobin-Antikörper sind im Testbereich der Membran fixiert. Während des Tests reagiert die Probe mit farbmarkierten Anti-Hämoglobin-Antikörpern, die auf dem Probenpad vorgelagert sind. Das Gemisch wandert anschließend durch kapillare Wirkung entlang der Membran und reagiert mit den dort befindlichen Reagenzien. Ist genügend menschliches Hämoglobin in der Probe vorhanden, bildet sich im Testbereich ein farbiger Streifen (positives Ergebnis). Bleibt er aus, ist das Ergebnis negativ. Ein Farbstreifen im Kontrollbereich dient als interne Kontrolle und bestätigt die korrekte Testdurchführung.
MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
• Testkassetten
• Probenverdünnungsröhrchen mit Puffer
• Packungsbeilage
Benötigte, aber nicht mitgelieferte Materialien
• Timer
• Behälter zur Probenentnahme
VORSICHTSMASSNAHMEN
• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Bei beschädigter Folienverpackung nicht benutzen. Nur zum einmaligen Gebrauch.
• Dieses Kit enthält Materialien tierischen Ursprungs, die potenziell infektiös sein können; entsprechende Vorsicht ist erforderlich.
• Kreuzkontamination vermeiden – für jede Probe einen neuen Behälter verwenden.
• Anleitung vollständig lesen, bevor der Test durchgeführt wird.
• In Bereichen mit Probenkontakt nicht essen, trinken oder rauchen. Proben stets wie potenziell infektiös behandeln. Geeignete Schutzkleidung tragen.
• Der Probenverdünnungspuffer enthält Natriumazid, das mit Leitungen reagieren kann. Beim Entsorgen gründlich mit Wasser nachspülen.
• Keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen mischen.
• Feuchtigkeit und Temperatur können die Ergebnisse beeinflussen.
• Verwendete Materialien gemäß lokalen Vorschriften entsorgen.
LAGERUNG UND STABILITÄT
• Das Kit muss bei 2–30°C gelagert werden, bis zum auf dem versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum.
• Der Test darf erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem versiegelten Beutel entnommen werden.
• Nicht einfrieren.
• Die Komponenten des Kits müssen vor Kontamination geschützt werden. Nicht verwenden bei. Anzeichen mikrobieller Verunreinigung oder Ausfällungen. Eine biologische Kontamination von Pipettierhilfen, Behältern oder Reagenzien kann zu falschen Ergebnissen führen.
PROBENENTNAHME UND –LAGERUNG
• Das FOB Schnelltestgerät (Stuhl) ist ausschließlich für menschliche Stuhlproben bestimmt.
• Patientinnen sollten während oder bis zu 3 Tage nach der Menstruation sowie bei blutenden Hämorrhoiden, Blut im Urin oder starkem Pressen beim Stuhlgang keine Probe entnehmen.
• Alkohol, Aspirin oder andere Medikamente in übermäßigen Mengen können den Magen-Darm-Trakt reizen und okkulte Blutungen verursachen. Diese Substanzen sollten mindestens 48 Stunden vor dem Test abgesetzt werden.
• Es sind keine diätetischen Einschränkungen erforderlich.
• Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgeführt werden. Proben nicht über längere Zeit bei Raumtemperatur stehen lassen. Proben können bis zu 72 Stunden bei 2–8°C gelagert werden.
• Die Probe vor Testbeginn auf Raumtemperatur bringen.
• Beim Versand der Proben müssen alle geltenden Vorschriften für den Transport ätiologischer Agenzien eingehalten werden.

TESTDURCHFÜHRUNG
Vor Testbeginn Testkassetten, Proben, Puffer und/oder Kontrollen auf Raumtemperatur (15–30°C) bringen.
1. Probenentnahme und Vorbehandlung:
1. Den Deckel des Probenverdünnungsröhrchens abschrauben und den Applikator herausnehmen, ohne Lösung zu verschütten. Die Probe aufnehmen, indem der Applikatorstab an mindestens 3 verschiedenen Stellen in den Stuhl eingeführt wird.
2. Den Applikator wieder in das Röhrchen einsetzen und den Deckel fest verschrauben, ohne die Spitze zu beschädigen.
3. Das Röhrchen kräftig schütteln, um die Probe vollständig mit dem Extraktionspuffer zu vermischen. Vorbereitete Proben können bis zu 6 Monate bei –20°C gelagert werden, wenn der Test nicht innerhalb von 1 Stunde durchgeführt wird.
2. Testen:
1. Die Testkassette aus dem versiegelten Beutel entnehmen und auf eine saubere, waagrechte Fläche legen. Bei Bedarf mit Patienten- oder Kontroll-ID beschriften. Der Test sollte innerhalb einer Stunde nach Öffnen des Beutels durchgeführt werden.
2. Mit einem Papiertuch die Spitze des Probenröhrchens abbrechen. Das Röhrchen senkrecht halten und 3 Tropfen der Lösung in die Probenvertiefung (S) der Testkassette geben. Luftblasen vermeiden und keine Lösung in den Ergebnisbereich tropfen. Während der Test abläuft, wandert die Farbe über die Membran.
3. Ergebnis ablesen:
Farbige Streifen erscheinen innerhalb weniger Minuten.
Das Ergebnis nach 5 Minuten ablesen.
Nach 10 Minuten nicht mehr interpretieren.
ERGEBNISINTERPRETATION
[image: ]
POSITIV: Zwei farbige Linien sind auf der Membran sichtbar. Eine Linie erscheint im Kontrollbereich (C) und eine weitere Linie im Testbereich (T).
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NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Im Testbereich (T) ist keine farbige Linie sichtbar.


[image: ]UNGÜLTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Jeder Test, bei dem zum vorgesehenen Ablesezeitpunkt keine Kontrolllinie sichtbar ist, muss verworfen werden. Bitte überprüfen Sie den Ablauf und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Sollte das Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des Kits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren örtlichen Händler.

HINWEIS:
1. Die Farbintensität im Testbereich (T) kann je nach der Menge des im Stuhl vorhandenen Analyten variieren. Daher gilt jede sichtbare Farbnuance im Testbereich als positiv. Bitte beachten: Dies ist ein qualitativer Test, der keine Aussage über die Konzentration des Analyten in der Probe erlaubt.
2. Eine unzureichende Probenmenge, fehlerhafte Durchführung oder abgelaufene Tests sind die häufigsten Ursachen für das Ausbleiben der Kontrolllinie.
QUALITÄTSKONTROLLE
Interne Verfahrenskontrollen sind im Test integriert. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) dient als interne positive Kontrolllinie und bestätigt eine ausreichende Probenmenge sowie die korrekte Testdurchführung.
Externe Kontrollen sind nicht im Kit enthalten. Es wird empfohlen, positive und negative Kontrollen im Rahmen guter Laborpraxis zu testen, um die ordnungsgemäße Testdurchführung und korrekte Funktion des Tests zu überprüfen.
EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS
Das FOB Schnelltestgerät (Stuhl) ist für die In-vitro-Selbstanwendung bestimmt und dient ausschließlich dem qualitativen Nachweis von menschlichem Hämoglobin.
Blut im Stuhl kann auch andere Ursachen haben als Blutungen im Kolon, z. B. Hämorrhoiden, Blut im Urin oder Magenreizungen.
Ein negatives Ergebnis schließt Blutungen nicht aus, da einige Polypen oder Tumoren im Kolon nur zeitweise oder überhaupt nicht bluten. Zudem kann Blut in der Stuhlprobe ungleichmäßig verteilt sein. Frühstadien von Darm­polypen können ebenfalls ohne Blutung verlaufen.
Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.
Urin oder eine starke Verdünnung der Probe durch Toilettenwasser können zu fehlerhaften Ergebnissen führen.
Bei Blutungen aus dem oberen Gastrointestinaltrakt kann die Sensitivität des Tests verringert sein, da Blut während der Passage durch den Verdauungstrakt abgebaut wird.
Lotus NL B.V.
Nicht jede Blutung im Dickdarm wird durch präkanzeröse oder kanzeröse Polypen verursacht. Wie bei allen diagnostischen Verfahren darf eine gesicherte Diagnose erst durch eine Ärztin oder einen Arzt nach Auswertung aller klinischen und labor­diagnostischen Befunde gestellt werden.
LEISTUNGSMERKMALE
Tabelle: FOB Schnelltest im Vergleich zu einem anderen kommerziell erhältlichen Schnelltest
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	Relative Sensitivität:
97,3 % (95,56 % – 99,04 %)*
Relative Spezifität:
98,4 % (97,64 % – 99,16 %)*
Gesamtübereinstimmung:
98,2 % (97,47 % – 98,89 %)*
*95 %-Konfidenzintervall
	
	FOB Schnelltest
	

	
	
	+
	-
	Gesamt

	
	Anderer Schnelltest
	+
	325
	9
	334

	
	
	-
	16
	1024
	1040

	
	
	341
	1033
	1374


Relative Sensitivität: 97,3 % (95,0 % – 98,6 %)*
Relative Spezifität: 98,5 % (97,5 % – 99,1 %)*
Gesamtübereinstimmung: 98,2 % (97,3 % – 98,8 %)*
*95 %-Konfidenzintervall

A. Analytische Sensitivität
Proben mit einer Konzentration von 40 ng/mL oder höher an humanem Hämoglobin zeigen ein positives Ergebnis. In einigen Fällen können auch Proben mit weniger als 40 ng/mL Humanhämoglobin positiv ausfallen.
B. Hook- oder Prozoneneffekt:
Proben mit bis zu 1 mg/mL Hämoglobin liefern weiterhin positive Ergebnisse.
Der Test zeigt keinen Hook- oder Prozoneneffekt bis zu den maximal beobachteten physiologischen Konzentrationen (1 mg/mL).
Damit liegt der Arbeitsbereich des FOB Schnelltestgeräts (Stuhl) zwischen 40 ng/mL und 1 mg/mL.
C. Analytische Spezifität:
Der Test ist spezifisch für menschliches Hämoglobin und zeigt keine Kreuzreaktionen mit Hämoglobin von Schwein, Rind, Huhn, Ziege, Kaninchen, Pferd oder Pute bei Konzentrationen bis zu 1 mg/mL.
D. Störstoffe (Interferenzen)
Keine der getesteten Substanzen zeigte eine Beeinträchtigung des Tests.
	Analyten
	Konzentration
	Analyten
	Konzentration

	Ascorbinsäure
	20 mg/dL
	Harnstoff
	2000 mg/dL

	Oxalsäure
	60 mg/dL
	Glukose
	2000 mg/dL

	Bilirubin
	100 mg/dL
	Koffein
	40 mg/dL

	Harnsäure
	60 mg/dL
	Albumin
	2000 mg/dL

	Aspirin
	20 mg/dL
	—
	—


LITERATURVERWEISE
1. Van Dam J, Bond JH, Sivak MV Jr. Fecal occult blood screening for colorectal cancer. Arch Intern Med. 1995 Dec 11-25; 155(22): 2389-402.
2. Frommer DJ, Kapparis A, Brown MK. Improved screening for colorectal cancer by immunological detection of occult blood. Br Med J (Clin Res Ed). 1988 Apr 16; 296(6629): 1092-4. 
3. Lieberman D. Screening/early detection model for colorectal cancer. Why screen? Cancer. 1994 Oct 1; 74(7 Suppl): 2023-7.
4. Miller AB. An epidemiological perspective on cancer screening. Clin Biochem. 1995 Feb; 28(1): 41-8. 
5. Ransohoff DF, Lang CA. Improving the fecal occult-blood test. N Engl J Med. 1996 Jan 18; 334(3): 189-90. 
6. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Screening for colorectal cancer--United States, 1992-1993, and new guidelines. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 1996 Feb 9; 45(5): 107-10. 
7. St John DJ, Young GP, Alexeyeff MA, Deacon MC, Cuthbertson AM, Macrae FA, Penfold JC. Evaluation of new occult blood tests for detection of colorectal neoplasia. Gastroenterology. 1993 Jun; 104(6): 1661-8. 
8. Yamamoto M, Nakama H. Cost-effectiveness analysis of immunochemical occult blood screening for colorectal cancer among three fecal sampling methods. Hepatogastroenterology. 2000 Mar-Apr; 47(32): 396-9.
SYMBOLVERZEICHNIS
	[image: ]
	Katalognummer
	[image: ]
	Temperaturbegrenzung

	[image: ]
	Gebrauchsanweisung beachten
	[image: ]
	Chargencode

	[image: ]
	In-vitro-Diagnostikum
	[image: ]
	Verwendung

	[image: ]
	Hersteller  
	[image: ]
	Enthält ausreichende Menge für <n> Tests

	[image: ]
	Einmalgebrauch
	[image: ]
	Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft

	[image: ]
	CE-Kennzeichnung gemäß der Richtlinie 98/79/EG über In-vitro-Diagnostika (IVD)


HERSTELLERINFORMATIONEN
Gebäude 4, Nr. 1418-50, Moganshan Road,
Gongshu kerület, Hangzhou,
310011 Zhejiang, Volksrepublik China
contact@diareagent.com
	
Koningin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, Hága, Hollandia
peter@lotusnl.com

Importeur: Carbon Web Kﬅ.
5600 Békéscsaba, Balassa utca 16.,
Ungarn
carbonmedoﬃce@gmail.com
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