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Willi fox— FOB Test

Testanleitung (IFU)

Schnelltest zum qualitativen Nachweis
von Human-Hamoglobin im Stuhl

1. Anwendungsbereich

Der Willi gfox — FOB Test ist ein visueller, immunochromatographischer Schnelltest fur den quali-
tativen Nachweis von Human-H&moglobin in Stuhlproben.

Okkultes — nicht sichtbares — Blut im Stuhl kann auf verschiedene Krankheitsbilder hinweisen, wie
gastrointestinale Erkrankungen, zum Beispiel Magengeschwire, Polypen, Colitis, Diverticulitis,
Hamorrhoiden oder kolorektales Karzinom. Durch eine friihzeitige Erkennung dieses Symptoms ist
es moglich, die genannten Erkrankungen im Frihstadium zu diagnostizieren und zu behandeln.

Der Willi gfox — FOB Test ist eine neue Generation von Schnelltests fir den Nachweis von okkul-
tem Blut im Stuhl. Dieser Test ist ein hochspezifischer Sandwich-Immunoassay mit vielen Vorteilen
gegenlber den herkdmmlichen Guajak-Tests: héhere Sensitivitat und Spezifitat, keine Einschran-
kungen in der Erndhrung, einfache Interpretation.

Der Einstufen-Schnelltest weist Human-Hamoglobin bei einer Konzentration von ca. 2 ug pro
Gramm Stuhl, beziehungsweise von ca. 40 ng pro Milliliter Extraktionspuffer nach.

Der FOB Test ist fur den Einsatz in Labors und Arztpraxen vorgesehen. Der Test sollte nur von
geschultem Personal gemass den Hinweisen dieser Testanleitung durchgefihrt werden.

2. Zusammenfassung des Testprinzips

Der Willi ofox — FOB Test ist ein Sandwich-Immunoassay, dessen einzigartige Kombination von
mono- und polyklonalen Antikérpern den selektiven Nachweis versteckter Blutspuren in Stuhlpro-
ben erlaubt. Der Test kann daher okkultes Human-Hamoglobin mit einer sehr hohen Sensitivitat
nachweisen.

Die Testkassette enthalt einen Membranstreifen, an den in der Testregion (T) anti-Human-
Hamoglobin-Antikbrper gebunden sind. Ein gold-markierter anti-Human-Hamoglobin-Antikorper
befindet sich in der Startregion der Membran. Ist Human-Hamoglobin in der Stuhlprobe vorhanden,
bindet dieses an den gold-markierten Antikérper der Startregion und wandert auf der Membran zur
Testregion (T). Der Himoglobin-Gold-Antikérper-Komplex bindet an den dort gebundenen Antikor-
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per und bildet in der Testregion (T) eine Farblinie. Ist kein HAmoglobin in der Stuhlprobe vorhan-
den, so erscheint in der Testregion (T) keine Farblinie. In der Kontrollregion (C) ist ein weiterer
Antikdrper immobilisiert, der den Uberschiissigen, ungebundenen Gold-Antikérper-Komplex bindet,
wodurch eine Farblinie sichtbar wird. Diese Farblinie in der Kontrollregion (C) muss immer er-
scheinen und zeigt an, dass der Test korrekt verlaufen ist (Funktionskontrolle). Befindet sich Ha-
moglobin in der Stuhlprobe, so erscheinen zwei Farblinien (T, C), ist kein Hamoglobin vorhanden,
erscheint eine Farblinie (C).

Das Erscheinen einer farbigen Linie in der Kontrollregion bedeutet, dass der Test korrekt funktio-
niert, genligend Probevolumen beigefligt wurde und das Fliessverhalten des Tests stimmt.

3. Inhalt der Testpackung

e Testkassetten, einzeln in Folienbeutel Jeweils mit einem Trockenmittel — Das Tro-

verschweisst ckenmittel ist kein Testbestandteil, bitte in den
Abfall geben!
e Probesammelréhrchen mit Puffer Fir den Patienten
e Stuhlféanger Far den Patienten
e Probetitchen Flr den Patienten
e Testanleitung Gebrauchsanweisung

4. Zusatzlich benotigtes Material (nicht mitgeliefert)

e (Stopp)uhr

5. Lagerung und Haltbarkeit

e Die Willi gfox — FOB Tests kénnen im verschlossenen Beutel bei Raumtemperatur (2-
30°C) bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

e Nicht einfrieren!

e Bitte achten Sie sorgsam darauf, dass Sie beim Verwenden die einzelnen Testkomponen-
ten nicht kontaminieren. Die biologische Kontaminierung von den einzelnen Komponenten
kann zu falschen Ergebnissen flhren!
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6. Wichtige Hinweise

e Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum durch Fachpersonal.

e Test nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

e Test nicht verwenden, wenn Folienverpackung beschédigt ist.

e Nur zum Einmalgebrauch.

e [Lesen Sie vor Ausfiihrung des Tests die Testanleitung genau durch.

e Die Tests enthalten tierische Produkte. Auch wenn die Tiere und lhr Gesundheitszu-
stand zertifiziert werden, kann nie das Vorhandensein eines Ubertragbaren Erregers
vollig ausgeschlossen werden. Deshalb empfehlen wir das Produkt als potentiell infekti-
0s zu behandeln. Standardrichtlinien zum Umgang mit infektiésen Material und chemi-
schen Reagenzien sind bei allen Handhabungen zu beachten.

e Alle kontaminierten Abfélle wie Testkassetten und Pipetten sind ordnungsgeméass zu
entsorgen.

e Besteht der Verdacht, eine Probe kénnte falsch gekennzeichnet, kontaminiert oder ver-
dorben sein, sollte eine neue Probe genommen werden.

e Test umgehend (innerhalb héchstens einer Stunde) nach Offnung der Folienverpa-
ckung verwenden.

e Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten.

e [Luftfeuchtigkeit und die Umgebungstemperatur kann das Testergebnis beeinflussen.

Besonders zu beachten:

e Keine Probennahme wéhrend, beziehungsweise bis zu 3 Tage nach der Menstruation.

e  Zahnfleischbluten, blutende Hdmorrhoiden oder Blut im Urin kann das Testergeb-
nis auch verfélschen.

e Alkohol und Medikamente wie Acetylsalicylsaure (z.B. Aspirin, ASS), andere nicht-
Steroidale Antirheumatika und Kortikosteroide kénnen in hohen Dosen gastrointestinale
Mikroblutungen hervorrufen; eine Einnahme sollte daher bereits 48 Stunden vor Pro-
bennahme vermieden werden.

e Der Test sollte bevorzugt innerhalb von 6 Stunden nach Probennahme durchgefiihrt
werden.

e Stuhlproben kénnen in der Pufferlbsung bei Raumtemperatur einige Stunden gelagert
werden. Bei 2-8°C sind sie etwa 3 Tage lagerféhig und missen dann vor Testdurchfiih-
rung auf Raumtemperatur gebracht werden.
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7. Probegewinnung und Vorbehandlung

Beachten Sie bitte die Erlauterungen und die ,Wichtigen Hinweise’.

Die Testkassette (im verschlossenen Folienbeutel) sowie die Stuhlprobe im Pufferréhrchen sollten
vor Durchfiihrung des Tests auf Raumtemperatur gebracht werden. Offnen Sie den Beutel, der die
Testkassette enthélt, erst unmittelbar bevor Sie den Test durchflhren.

1. Stuhlprobe mithilfe des mitgelieferten Papier-Stuhlfangers auffangen. Vermeiden Sie eine
Verdiinnung der Stuhlprobe mit Urin, beziehungsweise Wasser.

2. Deckel des Probensammelréhrchens abschrauben und mit dem daran befindlichen Spiral-
stab an drei verschiedenen Stellen je ca. 2 cm in die Stuhlprobe einstechen.

3. Spiralstab mit der anhaftenden Stuhlprobe zuriick in das mit Pufferlésung beflllte Réhrchen
geben, gut verschliessen und kraftig schitteln.

T
1. Ty
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8. Probemenge, Probelagerung und Tipp

il

Menge: Lagerung:

An 3 unterschiedlichen Stellen je ungefahr die-  yngekihlt innerhalb 6 Stunden beim Arzt ab-
se Menge Stuhl entnehmen. geben.

Im Kihlschrank (2-8°C) aufbewahrt spatestens
nach 3 Tagen beim Arzt abgeben.
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Tipp:

Manchmal wird zu viel Stuhlprobe in das Pufferréhrchen gefillt. Dies flhrt dazu, dass zu viel Pro-
bematerial in der Pufferldsung vorhanden ist und sich darin nicht auflésen kann. Diese Partikel
kénnen dann die Membrane der Testkassette verstopfen, die Lésung fliesst nicht auf der Membra-
ne und Sie erhalten kein Resultat.

e Deshalb beachten Sie bitte, dass insgesamt eine Messerspitze Probematerial ausreicht.

Falls Sie ein Pufferréhrchen mit zu viel Probematerial erhalten, schitteln Sie das Réhrchen, stellen
es aufrecht hin und warten einen Moment bis sich das Material etwas absetzt. Danach tropfen Sie
vorsichtig mdglichst nur Flussigkeit in die Probedffnung der Kassette.

Alternativ kénnen Sie das feste Material auch kurz mit einer Zentrifuge von der Flissigkeit trennen
und dann in die Probe6ffnung tropfen.

9. Testdurchfithrung und Auswertung

Alle Tests und Proben missen vor Durchfiihrung des Tests auf Raumtemperatur (15°C bis
30°C) gebracht werden.

1. Nehmen Sie die Testkassette aus der Schutzhille, legen Sie sie auf eine waagrechte Un-
terlage und versehen Sie sie mit einem Kennzeichen fir die Patientenprobe oder die Kont-
rolle.

2. Ist die Probe ausreichend durchmischt (nochmals schitteln), so nehmen Sie ein Papiertuch
und brechen die Verschlussspitze des Probensammelréhrchens vorsichtig mit einer drehen-
den Bewegung ab.

3. Halten sie das Probensammelréhrchen senkrecht nach unten und geben Sie 3 Tropfen der
Stuhl-Pufferlésung in die Probendéffnung der Testkassette. (siehe Graphik).

3 Tropfen Probelésung in die
Probendéffnung geben

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach einer Entwicklungszeit von mehr als 10
Minuten sollte das Ergebnis nicht mehr interpretiert werden.
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Warten Sie nicht ldanger als 10 Minuten mit dem Ablesen des
Ergebnisses!

Auswertung

Positives Testergebnis:
Zwei rote Linien erscheinen im Sichtfenster:

Eine Testlinie (T), welche das Testergebnis anzeigt und eine Kontroll-
linie (C), die den korrekten Ablauf des Tests bestatigt.

Achtung: Die Farbintensitat der Testlinie (T) zwischen rosa und
rot variieren. D.h. jede Verfarbung innerhalb der Aus-
wertungszeit muss als positiv interpretiert werden.

Negatives Testergebnis:
Eine rote Linie erscheint in der Kontrollregion (C):

Das Fehlen einer roten Linie in der Testregion (T) bedeutet
ein negatives Ergebnis.

Ungiiltiges Testergebnis:

Keine rote Linie erscheint in der Kontrollregion (C).
Der Test ist ungiltig und sollte wiederholt werden.

Die haufigsten Griinde fir ein unglltiges Testergebnis sind zu gerin-
ges Probevolumen, unkorrekte Durchfihrung des Tests oder Ablauf
der Haltbarkeit des Tests.

Bei wiederholtem Nichterscheinen der Kontrolllinie sollte das Testkit
nicht weiter benutzt werden. Kontaktieren Sie bitte den Hersteller
Willi cfox.
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Wichtige Hinweise:

Eine Untersuchung mit dem Willi gfox — FOB Test sollte mindestens einmal im Jahr erfolgen.

Zur Erh6hung der Testsicherheit wird empfohlen, den Test innerhalb von ca. 5-10 Tagen mit unter-
schiedlichen Stuhlproben durchzufiihren.

10. Qualitatskontrolle

Interne Kontrolle des Testvorgangs: Die im Test integrierte Kontrolllinie (C) zeigt an, dass der
Test korrekt durchgefihrt wurde, gentigend Probeflissigkeit vorhanden war und der Testvorgang
wie vorgesehen abgelaufen ist.

Nach den Richtlinien flr gute Laborpraxis (GLP) wird empfohlen, Kontrollen durchzufiihren, um
eine korrekte Testqualitat sicherzustellen. Kontrollsubstanzen hierfiir sind im Handel erhéltlich. Die
Positiv- und Negativproben sollten in gleicher Weise wie Stuhlproben behandelt werden.

11. Einsatzbereich und Grenzen

e Der Willi gfox — FOB Tests ist fur den professionellen in vitro Gebrauch und nur fir den quali-
tativen Nachweis von humanem H&moglobin bestimmt.

e Der Nachweis von Blut im Stuhl muss nicht notwendigerweise auf kolorektale Blutungen zu-
rickzufihren sein; andere Ursachen dafirr sind zum Beispiel Zahnfleischbluten, Hamorrhoiden,
Magenirritationen und Blut im Urin.

e Ein negatives Testergebnis schliesst kolorektale Blutungen nicht vollstandig aus, da aufgrund
der haufig sehr heterogenen Verteilung in der Stuhlprobe eventuell vorhandene Blutspuren bei
der Probennahme nicht mit erfasst worden sein kénnten.

e Bei Blutungen in Bereich des Dinndarms erfolgt h&ufig eine teilweise Blutresorption, so dass oft
nur sehr geringe Mengen im Stuhl vorhanden sind.

e Kolorektale Polypen im Frihstadium bluten oft nicht.

e Wie bei allen Schnelltests sollte das Ergebnis in Verbindung mit anderen diagnostischen Be-
funden sowie der klinischen Symptomatik interpretiert werden.
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12. Testeigenschaften

A.Vergleichsstudie Wil ifox— FOB Test mit anderen FOB Schnelltests

Willi gfox— FOB Test

+ - Total

Andere FOB | * 325 9 334

Schnelltests | 16 1024 1040

341 1033 1374
Relative Sensitivitat: 97,3% (95,56% - 99,04%)
Relative Spezifitat: 98,4% (97.64% - 99,16%)
Totale Ubereinstimmung: 98,2% (97,47% - 98,89%)

B. Analytische Sensitivitat

Proben mit einer Konzentration von ca. 40 ng Human-Hamoglobin pro ml Puffer (ca. 2 pg Human-
Hamoglobin pro g Stuhl) ergeben ein positives Resultat.

In gewissen Fallen kénnen auch Proben mit einer Konzentration von weniger als 40 ng/ml Human-
Hamoglobin ein positives Resultat ergeben.

Hook- oder Prozon-Effekt:

Der Test zeigt bei Proben mit einem Hamoglobinwert bis maximal 0,5 mg/ml noch keinen Hook-
oder Prozon-Effekt und Proben mit 0,5 mg/ml kénnen somit noch als positiv getestet werden.

C. Analytische Spezifitat

Der Willi ofox — FOB Test ist spezifisch fir Human-Hamoglobin und zeigt keine Kreuzreaktivitat
mit dem Hamoglobin von Rind, Schwein, Pferd und Schaf bei Konzentrationen von bis zu 0,5
mg/ml Hamoglobin.

Hamoglobin von Kaninchen und lltis hingegen kénnen unter Umsténden zu einer Kreuzreaktivitat
fOhren.

Der Willi gfox — FOB Test zeigt keine Kreuzreaktivitat mit Bilirubin, Vitamin C oder Meerrettich-
Peroxidase.
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D. Klinische Spezifitat

Die folgenden nicht krebsbedingten Faktoren kénnen auch Blut in der Stuhlprobe verursachen:

1. Eisen

Lebensmittelzusatze mit Eisen kénnen die Abgabe von Blut in den Darm erhéhen. Mit dem Ei-
sen selbst ergibt sich keine Kreuzreaktivitéat beim Willi gfox — FOB Test.

2. Acetylsalicylsaure

Acetylsalicylsdure ist die Hauptverbindung in vielen Kopfschmerzmitteln wie zB. Aspirin und wir
manchmal auch als Ersatz fir Blutverdiinner wie Macumar verwendet. Sehr kleine Blutmengen
sind immer vorhanden, auch in Stuhlproben von gesunden Menschen. Diese Mengen sind weit
unter der Nachweisgrenze des Tests und haben keinen Bezug zu Krebserkrankungen. Patien-
ten, welche Blutverdiinner nehmen kénnen zu starkeren Blutungen neigen und somit kann sich
ein falsches positives Ergebnis ergeben.

3. Kumarin

Kumarine wie Macumar werden als Arzneimittel zur Verhitung von Herzinfarkten, gegen
Thrombosen und Schlagen verwendet. Wie die Acetylsalicylsduren sind Kumarine auch Blut-
verdlinner und kénnen aus denselben Griinden wie oben unter Punkt 2 zu falschen positiven
Ergebnissen fuhren.

4. Hamorriden

Patienten mit Hadmorriden kénnen an Blutungen leiden. Deshalb kénnen Stuhlproben mit Blut
kontaminiert sein, ohne einen Bezug zu einer Krebserkrankung.

5. Monatliche Menstruation

Kleine Mengen von Regelblut wahrend der Menstruation kénnen Stuhlproben mit Blut kontami-
nieren, ohne dass ein Bezug zu einer Krebserkrankung vorliegt.

6. Urinproben

Diverse Krankheiten kbnnen zu Blut im Urin fihren. Um zu verhindern, dass Blut aus Urin
nachgewiesen wird, dirfen Stuhlproben nicht mit Blut in Kontakt kommen.
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14. Symbolerlduterungen

Produktnummer ® nur zum Einmalgebrauch
Chargennummer o Verfalldatum

,ﬂ’ Lagertemperatur N4 Inhalt

nur flr in vitro-diagnostische Zwecke [:E] Gebrauchsanweisung

M

€

Alle Willi fox— FOB Tests werden in der Schweiz hergestellt und vertrieben durch:

Willi Fox GmbH

CH - 4001 Basel

Tel. +41 (0)61 534 74 65
Fax +41 (0)61 535 14 80
willifox@willifox.com

www.willifox.com
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