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CLEARTEST® DIAGNOSTIK

MADE IN GERMANY

HUMANOFECAL

Test fUr den qualitativen Nachweis von okkultem, menschlichem Hamoglobin in Stuhlproben

Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik

@ C€ o]

VERWENDUNGSZWECK

Der Cleartest® Humanofecal ist ein schneller visueller Immunoassay fur den qualitativen und prédsumtiven Nachweis von hu-
manem H&amoglobin in menschlichen Stuhlproben. Dieses Testset ist ein Hilfsmittel in der Diagnose von pathologischen

Veranderungen im unteren Gastrointestinaltrakts.
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EINFUHRUNG

Colorektale Krebserkrankungen sind eine haufig gestellte Krebs-
Diagnose und stellen in den westlichen Lédndern eine der Haupt-
grinde krebs-bedingter Todesfalle dar. Ein Screening colorektaler
Krebserkrankungen verbessert die Chancen eine Krebserkrankung
in einem frihen Stadium zu erkennen und reduziert damit die Mor-
talitatsrate. Friilher kommerziell erhaltliche FOB Tests (FOB = fecal
occult blood) verwenden die sog. Guajak-Methode, diese machen
aber vor der Testdurchfiihrung bestimmte Einschrédnkungen in der
Ern&hrung erforderlich, um falsch-negative und falsch-positive
Ergebnisse zu verhindern.

Der Cleartest® Humanofecal ist ein spezieller Test zum Nachweis
von menschlichem Hamoglobin in Stuhlproben. Der Test basiert
auf einer immunochemischen Methode der aufgrund einer ver-
besserten Spezifitdét den Nachweis von Erkrankungen des unteren
Gastrointestinaltrakts, einschlieBlich colorektaler Krebserkran-
kungen und Adenomas ermdglicht, ohne die Notwendigkeit einer
vorherigen Nahrungsumstellung.

TESTPRINZIP

Der Cleartest® Humanofecal weist menschliches Hadmoglobin
in Stuhlproben durch visuelle Auswertung einer Farblinie nach,
die sich auf einem Teststreifen bildet. Anti-human H&moglobin-
Antikdrper liegen immobilisiert in der Testregion der Membran vor.
Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert die Patientenprobe mit
anti-human Hamoglobin Antikérpern, die an Farbpartikel konjugiert
sind und vorbeschichtet auf dem Probenfeld des Tests vorliegen.
Dieser Komplex wandert durch Kapillarkréafte entlang der Memb-
ran und reagiert mit den membrangebundenen Reagenzien. Falls
eine ausreichende Menge humanen Hamoglobins in der Probe
enthalten ist, bildet sich eine farbige Linie in der Testregion der
Membran. Das Auftreten dieser geférbten Linie im Testlinienbereich
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zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend das Fehlen dieser Linie
ein negatives Ergebnis anzeigt. Eine farbige Linie wird immer im
Bereich der Kontrolllinie erscheinen und dient als interne Verfah-
renskontrolle, die korrekt zugefligtes Probenvolumen und erfolgte
Probenwanderung anzeigt.

TEST BESTANDTEILE

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

e Testkassette (10 /20/ 50) einzeln verpackt; Mit Farbkonjugaten
und reaktiven Reagenzien auf den jeweiligen Abschnitten vor-
beschichtet

e Stuhlauffanghilfe

e Probenréhrchen mit Puffer, 0,1 M Phosphat gepufferte Salzl6-
sung (PBS) und 0,02 % Natrium-Azid

e Arztinformation, Patienteninformation

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN
e Stoppuhr

VORSICHTSMASSNAHMEN
e Nur fur die professionelle In-vitro-Diagnostik.

e Nicht nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums ver-
wenden. Den Test nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt
ist. Der Test ist nur fir den Einmalgebrauch.

e Der Test beinhaltet Produkte tierischer Herkunft. Auch Zertifikate
Uber den Ursprung und / oder den gesundheitlichen Zustand der
Tiere kénnen nicht komplett die Abwesenheit von Ubertragbaren
krankheitserregenden Bestandteilen garantieren. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektidés zu betrachten.
Beachten Sie die Ublichen Sicherheits-VorsichtsmaBnahmen, wenn
Sie mit diesem Test arbeiten (z. B. nicht einnehmen oder inhalieren).
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e Vermeiden Sie Kreuz-Kontaminationen, indem Sie fir jede neu
genommene Probe ein neues ProbengefaB verwenden.

e Lesen Sie vor Testbeginn die gesamte Gebrauchsinformation
durch.

e Nicht Essen, Trinken oder Rauchen wahrend des Umgangs mit
den Proben und des Testkits. Alle Proben sind als potentiell
gesundheitsgefédhrdend anzusehen und missen wie infektio-
ses Untersuchungsmaterial behandelt werden. Befolgen Sie
die bewéhrten VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische
Risiken wéhrend der Testdurchfiihrung und befolgen Sie die
Standard-Vorgehensweise um die Proben zu entsorgen. Tragen
Sie Schutzkleidung, wie Laborschiirze, Einmalhandschuhe und
Augenschutz, wenn Proben untersucht werden.

e Der Probenpuffer enthélt Natriumazid welches mit Blei oder
Kupfer reagieren kann und potentiell explosive Metallazide bilden
kann. Achten Sie bei der Entsorgung des Probenpuffers oder
der extrahierten Proben auf eine Nachspulen mit ausreichenden
Mengen Wasser um die Bildung von Metallaziden zu verhindern.

e Verwechseln oder vermischen Sie Reagenzien aus verschiede-
nen Chargen nicht miteinander.

e Feuchtigkeit und Temperatur kann die Testresultate nachteilig
beeinflussen.

e Die benutzten Testmaterialien sind entsprechend der 6rtlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
e Der Test sollte bei 2 - 30 °C bis zum aufgedruckten Verfallsdatum
gelagert werden.

e Der Test sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen Folienbeutel
verbleiben.

e Nicht einfrieren.

e Bitte schiitzen Sie die Testkomponenten vor Kontamination.
Nicht verwenden, wenn ein Hinweis auf mikrobielle Kontami-
nation besteht oder der Urin Prazipitate aufweist. Biologische
Kontamination der Praxisgeréte, ProbengefaBe oder Reagenzien
kann zu falschen Ergebnissen fihren.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
e Der Cleartest® Humanofecal Test ist nur fir den Nachweis mit
menschlichen Stuhlproben vorgesehen.

e Stuhlproben sollten nicht wahrend der Menstruationsblutung
bzw. 3 Tage davor und danach, bei blutenden Hdmorrhoiden,
Blut im Urin oder bei verstopfungsbedingten Blutungen enthom-
men werden.

e Alkohol, Aspirin und andere Medikamente, die ibermaBig einge-
nommen wurden, kbnnen Magen-Darm-Irritationen verursachen,
die zu okkulten Blutungen fiihren kénnen. Diese Substanzen
sollten mindestens 48 Stunden vor der Testdurchflhrung nicht
mehr eingenommen werden.

e Vor dem Test sind keine Einschrankungen in der Erndhrung
notwendig.

e Flhren Sie den Test sofort nach Probenentnahme durch. Lassen
Sie die Patientenproben nicht fir langere Zeit bei Raumtempe-
ratur stehen. Patientenproben kénnen bei 2- 8 °C bis zu 72 Std.
aufbewahrt werden.

e Lassen Sie die Patientenproben vor Testdurchfihrung Raum-
temperatur angenommen haben.

e Wenn Proben versandt werden sollen, sollten diese in Uber-
einstimmung mit allen anwendbaren Bestimmungen fur den
Transport von atiologischen Agenzien verpackt werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Vor Testbeginn Testkassette Cleartest® Humanofecal, Patienten-
proben und/oder Kontrollen Raumtemperatur (15-30 °C) erreichen
lassen.
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STUHLPROBENENTNAHME UND
STUHLPROBENVORBEREITUNG
Sammeln Sie die Stuhlprobe mithilfe des Stuhlfangers. Be-
achten Sie die Hinweise auf der Stuhlauffanghilfe. Auch an-
dere saubere, trockene Sammelbehalter kénnen zur Proben-
nahme verwendet werden. Flihren Sie den Test innerhalb von
3 Tagen nach Probennahme durch.

Schrauben Sie die Kappe des Probensammelréhrchens ab und
entnehmen Sie das Stédbchen zur Probengewinnung. Achten Sie
darauf keine Pufferlésung zu verspritzen oder zu verschitten. Zur
Probengewinnung stechen Sie das Stabchen willkirlich an min-
destens 3 verschiedenen Stellen in die Stuhlprobe.

Fihren Sie das Stédbchen wieder in das Sammelréhrchen ein und
verschlieBen Sie die Kappe des Probensammelréhrchens fest. Ach-
ten Sie darauf, dass Sie die Spitze des Réhrchens nicht abbrechen.

Dann das Probensammelréhrchen kraftig schitteln, um die Probe
und den Extraktionspuffer zu mischen. Falls die im Probensam-
melrdhrchen vorbereitete Probe nicht innerhalb von 3 Tagen nach
der Vorbereitung getestet wird, kann diese bis zu 6 Monate bei
—20°C aufbewahrt werden.

TESTDURCHFUHRUNG

¢ Entnehmen Sie den Cleartest® Humanofecal aus dem verschlos-
senen Folienbeutel und stellen Sie die Testkassette auf eine
saubere, ebene Arbeitsflache. Beschriften Sie die Testkassette
mit der Patienten- oder Identifikationsnummer. Der Test sollte
idealerweise innerhalb von 3 Tagen nach Probenentnahme
durchgefihrt werden.

e Schitteln Sie das Probensammelréhrchen kréaftig, um die
Stuhlprobe und den Extraktionspuffer zu mischen. Verwenden
Sie ein Papiertuch, brechen Sie die Spitze des Probensammel-
réhrchens ab. Halten Sie das Probenrdhrchen senkrecht um ein
Ausschutten der Probe zu vermeiden und geben Sie 3 Tropfen
dieser Lésung auf das Auftragefeld (S) der Testkassette.
Luftblasen sollten dabei im Auftragefeld (S) unbedingt
vermieden werden. Geben Sie keine Losung in das Ergeb-
nisfenster.

e Ander Farbbande, die an der Membran entlang zieht, sehen Sie
das der Test beginnt zu arbeiten.

e Warten Sie die Bildung der Farblinien ab. Das Ergebnis sollte
nach 5 Minuten abgelesen werden. Nach 15 Minuten bitte kein
Ergebnis mehr auswerten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV  Zwei farbige Linien bilden sich auf der Membran.
Es erscheint eine Farblinie in der Kontrollregion (C)
C und eine Farblinie in der Testregion (T).
T
NEGATIV Nur eine farbige Linie erscheint im Bereich des
| | Kontrollbereiches (C). Im Testbereich (T) erscheint
C keine farbige Linie.
T
UNGULTIG Es erscheint keine Kontrolllinie (C). Wenn sich
innerhalb der angegebenen Auswertzeit keine
C Kontrolllinie bildet, muB der Test verworfen werden,
T da das Ergebnis ungiiltig ist. Priifen Sie bitte die
Testdurchfiihrung und wiederholen Sie den Test mit
einer neuen Testkassette. Falls das Problem weiter
C besteht, verwenden Sie die Charge nicht weiter und
T setzen Sie sich mit Ihrem 6rtlichen Vertriebshandler
in Verbindung.
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HINWEIS: Die Intensitat der farbige Linie im Testbereich (T) kann,
je nach der in der Probe vorhandenen Konzentration von okkultem
Stuhlbluts variieren. Auch eine schwache farbige Linie im Testlini-
enbereich ist als ein positives Ergebnis zu bewerten.

Beachten Sie, daB es sich um einen qualitativen Test handelt,
und die Konzentation der Analyten in der Patientenprobe nicht
bestimmt werden kann.

Unzureichendes Probenmaterial, falsche Testdurchfiihrung oder
der Verfall des Tests sind die haufigsten Griinde fir das Nicht-
Erscheinen der Kontroll-Linie.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle. Das Erschei-
nen der Kontrolllinie (C) stellt die interne positive Verfahrenskont-
rolle dar. Sie bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen und eine
korrekte Durchfiihrung des Tests.

Externe Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung nicht
mitgeliefert. Es wird empfohlen, dass positive und negative Kon-
trollen nach Ublicher Laborpraxis verwendet werden, um das
Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestatigen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Cleartest® Humanofecal ist nur fir die In-vitro-Diagnostik
durch Fachpersonal bestimmt und ist nur fir den qualitativen
Nachweis von menschlichem Hamoglobin bestimmt.

. Das Auftreten von Blut in Stuhlproben kann auch auf andere
Ursachen als eine colorektale Blutung zurtickzufUhren sein, wie
z.B. Hamorrhoiden, bluthaltigem Urin oder Magenirritationen.

. Negative Ergebnisse missen eine Blutung nicht ausschlieBen,
da Polypen und colorektale Krebserkrankungen auch nur pe-
riodisch bluten kénnen oder gar nicht. Ebenfalls muB das Blut
nicht gleichmaBig in der Stuhlprobe verteilt sein. Colorektale
Polypen zu einem frilhen Stadium miissen nicht bluten.

. Urin und eine tberméBige Verdiinnung von Proben mit Wasser
aus dem Toilettenbecken kann falsche Testergebnisse verursa-
chen.

. Dieser Test zeigt eine geringe Sensitivitat fir Blutungen der
oberen gastrointestinalen Bereiche, da das Blut im weiteren
Verlauf des Darms resorbiert wird.

. Nicht alle colorektalen Blutungen entstehen durch gutartige oder
bdsartige Polypen. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine
endgultige Diagnose unter Berlcksichtigung aller zur Verfligung
stehenden klinischen Daten und Laborbefunde nur durch einen
Arzt getroffen werden.
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TEST CHARAKTERISTIKA
Tabelle: Cleartest® Humanofecal gegentliber einem anderen kom-
merziell erhéltlichen Test.

Relative Sensitivitat: 95,3 % (92,5 % - 97,3 %)*
Relative Spezifitat: 99,1 % (98,4 % - 99,6 %)*
Richtigkeit: 98,2 % (97,3 % - 98,8 %)*

*95 % Konfidenzintervall

T [ e
325 16 3
- 9 1024 1033

334

herkémmlicher
Schnelltest

1040 1374

A. Analytische Sensitivitat

Stuhlproben, die menschliches Hadmoglobin in einer Kon-
zentration von 10 ng/ml oder darliber enthalten erzeugen ein
positives Resultat. In einigen Féllen kann auch eine Stuhl-
probe, die menschliches Hdmoglobin in Konzentrationen um
10 ng/ml oder weniger enthalt ein positives Ergebnis zeigen.
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Hook- oder Prozon-Effekt

Der Cleartest Humanofecal zeigt auch bei Hamoglobin-Werten
von 0,5 mg/ml ein positives Ergebnis. Die Teste zeigen auch bei
maximalen physiologischen Konzentrationen (0,5 mg/ml) keinen
Hook- oder Prozon-Effekt. Das bedeudet, dass der Gultigkeits-
bereich des Cleartest Humanofecal zwischen 10 ng/ml bis zu
10.000 ng/ml liegt.

B. Analytische Spezifitat

Der Test ist spezifisch fir menschliches Hamoglobin und zeigt
keine Kreuzreaktivitdt mit dem Hamoglobin von Rind, Schwein,
Pferd oder Schaf mit einer Konzentration von bis zu 0,5 mg/ml.

H&moglobin von Kaninchen und lltis kdnnen eine Kreuzreaktivitat
mit dem Test zeigen.

Der Cleartest Humanofecal zeigt ebenfalls keine Kreuzreaktivitat
mit Bilirubin, Vitamin C oder Meerrettich-Peroxidase.

C. Klinische Spezifitat
Die folgenden nicht krebs-bezogenen Faktoren kdnnen zu Blutun-
gen im Stuhl fhren.

Eisen: Nahrungsergédnzungen mit Eisen vergréBern die Abgabe
von Blut ins Colon. Eisen selber zeigt keine Kreuzreaktivitat mit
dem Test.

Acetylsalicylsdure: Acetylsalicylsdure ist die Hauptkomponente
in vielen Kopfschmerzmedikamenten (z.B. Aspirin® von Bayer)
und wird manchmal als Ersatz fir Macumar als Blutverdinnung
verwendet. Normalerweise sind auch bei gesunden Personen sehr
geringe Mengen Blut im Stuhl enthalten. Diese Mengen liegen
weit unterhalb der Sensitivitdt des Testes und stehen in keinem
Zusammenhang mit einer evtl. Krebserkrankung. Patienten, die
Blutverdiinner einnehmen, kénnen intensivere Blutungen aufwei-
sen, was zu falsch positiven Ergebnissen fihren kann.

Cumarine: Cumarine (z. B. Macumar) werden als Arzneimittel zur
Vorbeugung gegen Herzanfélle verwendet, gegen Thrombosen
und Schlaganfall. Ahnlich wie Acetylsalicylsdure sind Cumarine
Blutverdiinner. Sehr kleine Mengen Blut sind auch bei gesunden
Personen fast immer im Stuhl enthalten. Diese Mengen liegen
weit unterhalb der Sensitivitdt des Testes und stehen in keinem
Zusammenhang mit einer evtl. Krebserkrankung. Patienten, die
Blutverdiinner einnehmen kdnnen intensivere Blutungen aufweisen,
was zu falsch positiven Ergebnissen flihren kann.

Hamorrhoiden: Patienten mit Himorrhoiden kénnen an Blutungen
leiden. In diesen Fallen kann die Stuhlprobe mit Blut kontaminiert
sein, dass nicht auf eine Krebserkrankung zuriickzufiihren ist.

Menstruationsblutung: Bei Frauen kénnen kleine Mengen Blut
aus der Monatsblutung die Stuhlprobe kontaminieren. Dieses Blut
steht in keinem Zusammenhang mit einer Krebserkrankung.

Urinproben: Diverse Erkrankungen verursachen Blut im Urin.
Die Stuhlproben sollten nicht mit Urin in Kontakt kommen, um
den Nachweis von Blut, daB aus dem Urin stammen kénnte, zu
vermeiden.
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