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ACCU-TELL®

SNELTEST OP OCCULT BLOED IN DE ONTLASTING
Alleen voor in vitro gebruik!

Voor ontlastingsmonsters

Diese Packungsbeilage betrifft die folgenden Produkte:

Productnaam
FOB-cassette

Catalogusnr.
ABT-FOB-B22

BEOOGD GEBRUIK

De AccuTell® Rapid FOB-test is een visuele sneltest voor de
kwalitatieve detectie van humaan hemoglobine in de ontlasting (FOB
= fecaal occult bloed). Deze test is ontwikkeld als hulpmiddel bij het
diagnosticeren van gastro-intestinale aandoeningen. De test is
uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik.

SAMENVATTING

Darmkanker is een van de meest gediagnosticeerde kankersoorten
en een van de meest voorkomende dodelijke vormen van kanker in
de Verenigde Staten. Screening op darmkanker verhoogt de kans op
een vroege diagnose en kan aldus het sterftecijfer verlagen. De FOB-
tests, die al enige tijd beschikbaar en gebaseerd zijn op de guaiac-
methode, vereisen een speciaal dieet om vals-positieve en vals-
negatieve resultaten uit te sluiten. Deze cassette is specifiek
ontwikkeld voor de detectie van humaan hemoglobine in
ontlastingsmonsters met behulp van immuno-chemische methoden
om de specificiteit bij het aantonen van aandoeningen in het lagere
maagdarmkanaal, waaronder darmkanker en adenomen, te
verbeteren zonder dat een dieet nodig is.

TESTPRINCIPE

De AccuTell® FOB-test maakt de detectie van humaan hemoglobine
in de ontlasting mogelijk en dit zichtbaar door een verkleuring van de
testlijn. Hiertoe bevat de testcassette een membraanstrip die in het
gebied van de testlijn (T) is gecoat met anti-humane hemoglobine-
antilichamen. Tijdens het testproces reageert het monster met de
niet-menselijke hemoglobine-antilichamen die op het testmembraan
zijn aangebracht. Het mengsel migreert door de capillaire werking
over het membraan en reageert met de hierop aanwezige reagentia.
Als het monster hemoglobine bevat verschijnt er een rode lijn in het
testlijngebied (T). De aanwezigheid van een rode testlijn staat dus
gelijk aan een positief testresultaat en de afwezigheid wijst op een
negatief resultaat. Tevens verschijnt een gekleurde lijn in het
controlelijngebied bij wijze van verloopcontrole om aan te geven of
voldoende monstervolume is toegevoegd en of het membraan
voldoende is bevochtigd.

MATERIAAL

Meegeleverde materialen
Testcassettes

Monsterbuisjes met bufferoplossing
Bijsluiter

Niet-meegeleverde materialen

e Aanbevolen wordt daarom de tests te behandelen alsof deze

infectieuze agentia bevatten. Neem alle bestaande voorzorgs-
en veiligheidsmaatregelen in acht (bijv. niet inslikken of
inademen).

e Voorkom kruisbesmetting van het monster door voor elk
monster een nieuw buisje te gebruiken.

e Lees de bijsluiter zorgvuldig voordat u de test uitvoert.

e Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de monsters of kits
worden gebruikt. Behandel alle monsters alsof ze infectieuze
agentia bevatten. Neem de bestaande voorzorgsmaatregelen
tegen microbiologische gevaren gedurende het gehele proces in
acht en volg de standaardprocedures voor de juiste afvoer van
de monsters. Draag beschermende kleding zoals een
laboratoriumjas, wegwerphandschoenen en een veiligheidsbril.

¢ De gebufferde monsteroplossing bevat natriumazide, dat kan
reageren met lood of koper om zo brandbaar metaalazide te
vormen. Spoel bij het weggieten van de bufferoplossing of
monsters altijd met voldoende water om te voorkomen dat het
azide zich ophoopt.

e Gebruik geen materialen uit verschillende batches.

e Temperatuur en vochtigheid kunnen de resultaten nadelig
beinvioeden.

e Gebruikte testmaterialen moeten worden weggeworpen in
overeenstemming met de lokale voorschriften.

BEWARING EN HOUDBAARHEID

¢ De test dient te worden bewaard bij 2-30 °C en kan worden
gebruikt tot en met de vervaldatum.

¢ De test moet tot het gebruik in het foliezakje blijven.

¢ Niet invriezen!

e U dient er op te letten dat de testkit tegen besmetting wordt
beschermd. Niet gebruiken als er tekenen zijn van een
microbiéle besmetting of neerslag. Biologische besmetting van
doseerinstrumenten, recipiénten of reagentia kan tot onjuiste
resultaten leiden.

BEMONSTERING EN PREPARATIE

e De ACCU-TELL® FOB-sneltestcassette mag alleen worden
gebruikt met monsters van menselijke ontlasting.

¢ |n het geval van bloedende aambeien, bloed in de urine, tijdens
de menstruatie (3 dagen ervoor / erna) of een moeilijke
stoelgang mag geen monster worden afgenomen.

¢ De overmatige inname van alcohol, aspirine of andere
medicijnen kan gastro-intestinale irritatie veroorzaken, wat kan
resulteren in occulte bloedingen. Neem deze stoffen 48 uur
voorafgaand aan de test niet meer in.

e Er zijn geen dieetvoorschriften om op te volgen.

¢ De test dient onmiddellijk na de monsterafname worden
uitgevoerd. Laat het monster niet lang bij kamertemperatuur
staan. Monsters kunnen maximaal 72 uur worden bewaard bij
2-8 °C.

e Laat de monsters op kamertemperatuur komen voordat u de test
uitvoert.

¢ Als de monsters moeten worden verzonden dienen ze te zijn
verpakt volgens de landelijke voorschriften voor het transport
van etiologische agentia.

Timer GEBRUIKSAANWIJZING

Opvangpotjes

Laat de testcassette, het monster, de bufferoplossing en/of
controlevloeistof op kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat
u de test uitvoert.

WAARSCHUWINGEN

o Alleen voor professioneel in vitro gebruik.

e Gebruik de test niet na de vervaldatum. Gebruik de test niet als
de verpakking beschadigd is. Niet hergebruiken.

o Deze testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificeerde kennis van de oorsprong en/of
gezondheidstoestand van de dieren garandeert niet de
afwezigheid van overdraagbare pathogenen.

Bemonstering en preparatie
1. Schroef de dop van het monsterbuisje en neem het
ontlastingsschepje uit. Pas op dat u geen vloeistof uit het
opvangbuisje morst. Neem een ontlastingsmonster met behulp
van het ontlastingsschepje en herhaal dit op minimaal drie
plaatsen in het monster.
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2. Plaats het ontlastingsschepje terug in het monsterbuisje en
schroef dit dicht. Let erop dat u de punt van het buisje niet
afbreekt.

3. Schud het monsterbuisje krachtig om het monster en de
bufferoplossing te mengen. Monsters die in het buisje zijn
verzameld kunnen maximaal 6 maanden bij -20 °C worden
bewaard als ze niet binnen 1 uur na de preparatie zijn getest.

Testuitvoering

1. Neem de testcassette uit de folieverpakking en plaats deze op
een schone, vlakke ondergrond. Label de test met de naam van
de patiént of het monster. De beste resultaten worden verkregen
als de test binnen 1 uur wordt uitgevoerd.

2. Breek met een stuk cellulosetissue de punt van het monsterbuisje
af. Houd het buisje vast en voeg 2 druppels monsteroplossing toe
aan de monsteropening van de testcassette. Voorkom de
vorming van luchtbellen. Druppel geen oplossing in het
testlijngebied. Tijdens het proces migreert de testoplossing over
het membraan.

3. Lees het testresultaat na 5 minuten af. Interpreteer het resultaat
niet meer na 10 minuten.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Positief: Er verschijnen 2 rode lijnen. Een verschijnt in
het controlegebied (C) en een in het testgebied (T).

- O

Negatief: Er verschijnt slechts een rode lijn in het
controlegebied (C). Er is geen lijn of rode verkleuring
T zichtbaar in het testgebied (T).

T T

OPMERKING:

1. De kleurintensiteit van de lijn in het testgebied varieert
afhankelijk van de hemoglobineconcentratie in het monster.
Daarom moet elke kleurschakering in het testlijngebied als
positief worden beschouwd. Dit betreft echter een kwalitatieve
test die de concentratie van hemoglobine in het monster niet
kan bepalen.

2. Onvoldoende monstervolume of een onjuiste toepassing zijn de
meest waarschijnlijke redenen voor het uitblijven van de
controlelijn.

Ongeldig: Geen rode lijn; noch in het controle-, noch
in het testgebied. Tests die geen controlelijn laten zien
zijn ongeldig. Herzie de procedure en herhaal de test met
een nieuwe cassette. Stop als het probleem aanhoudt
onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem
contact op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE

De test bevat een interne verloopcontrole. Een rode lijn die in het
controlelijngebied (C) verschijnt wordt als een geldige controle
beschouwd. Het bevestigt voldoende monstervolume en voldoende
bevochtiging van het testmembraan. Bij deze testkit zijn geen
controleoplossingen meegeleverd. Aanbevolen wordt echter om
positieve en negatieve controles uit te voeren bij wijze van goede
laboratoriumpraktijk om de testprocedure te bevestigen en de
testprestaties te verifiéren.

BEPERKINGEN

1. De ACCU-TELL® FOB-testcassette is uitsluitend bedoeld voor
in vitro diagnostiek.

2. Deze test wordt alleen gebruikt voor de kwalitatieve detectie
van humaan hemoglobine in ontlastingsmonsters. Een positief
resultaat duidt op de aanwezigheid van humaan hemoglobine in
de ontlasting. Naast een bloeding in de dikke darm kan dit bijv.
worden veroorzaakt door aambeien, maagaandoeningen of
bloed in de urine.

3. Een negatief testresultaat sluit veranderingen in de darm echter
niet volledig uit, aangezien sommige zweren, poliepen of
carcinomen onregelmatig of helemaal niet bloeden. Daarnaast
hoeft het bloed niet consequent met de ontlasting te worden
uitgescheiden. Bovendien dient te worden opgemerkt dat veel
poliepen in vroege ontwikkelingsstadia niet bloeden.

4. Het mengen van het monstermateriaal met urine of overtollig
water uit de toiletpot kan de testresultaten vervalsen.

5. Deze test is mogelijk minder gevoelig voor bloedingen in de
dunne darm, aangezien het bloed kan afbreken tijdens de
passage door het maagdarmkanaal.

6. Alle bloedingen in de dikke darm kunnen andere oorzaken
hebben dan (pre-) kankerachtige poliepen. Zoals bij alle
diagnostische tests moeten alle resultaten samen met andere
klinische informatie waarover de arts beschikt worden gewogen.

PRESTATIEKENMERKEN
Tabel: ACCU-TELL® FOB-sneltestcassette versus een
andere gangbare sneltest

Relatieve sensitiviteit: Accu-TELL®
>97,3% (95,56% - 99,04%)* FOB-sneltestcassette
Relative Spezifitat: Totaal
98.4% (97.64% - 99.16%)* + .

. |Andere + | 325 9 334
Algehele overeenstemming: |
>98,2% (97,47% - 98,89%)* | Sneltest

- 16 1024 1040

*95%
betrouwbaarheidsinterval 341 | 1033 1374

A) Analytische sensitiviteit:
Monsters met een hemoglobinegehalte van 240 ng/ml geven een
positief resultaat. In sommige gevallen kunnen monsters met een
concentratie van minder dan 40 ng/ml een positief resultaat
opleveren.

B) Hook- of prozone-effect:
Monsters die tot 1 mg/ml hemoglobine bevatten kunnen nog steeds
positieve resultaten opleveren. De test is niet onderhevig aan het
prozone-effect tot de maximale waargenomen fysiologische
concentraties (1 mg/ml). Zodoende ligt het bereik van de
sneltestcassette tussen 40 ng/ml en 1 mg/ml.

C) Analytische specificiteit:
Deze cassette test specifiek op humaan hemoglobine en vertoont
geen kruisreacties met hemoglobine van runderen, varkens, konijnen,
paarden, kippen, kalkoenen of geiten bij concentraties tot 1 mg/ml.

VERSTORENDE STOFFEN
Geen van de hieronder vermelde stoffen had invloed op de test.

Analyten Concentratie Analyten |Concentratie
Ascorbinezuur 20 mg/di Ureum 2000 mg/ml
Oxaalzuur 60 mg/dl Glucose 2000 mg/dI
Bilirubine 100 mg/dl Cafeine 40 mg/dI
Urinezuur 60 mg/dl Albumine | 2000 mg/dI
Aspirine 20 mg/dl
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