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P.g.a. anpassning till skarpta regler for MT-produkter for in vitro diagnostik pagar for narvarande
uppdatering av metodbeskrivningar for PNA. Kontrollera alltid att senaste utgava av
dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund
Test for snabb upptackt av humant hemoglobin i avforing vilket i sin tur forbattrar specificiteten
for upptackt av nedre gastrointestinala storningar som kolorectal cancer och adenomas.

Hemoglobin (Hb) ar det réda blodfargdmne som svarar for transporten av syrgas och koldioxid
mellan perifera vavnader och lungorna. B-Hb finns nastan uteslutande lokaliserat till de réda
blodkropparnas cytoplasma. En frisk ménniska foérlorar cirka 1-2 mL blod per dygn via
gastrointestinalkanalen, vilket ar for lite for att ge utslag pa test fér hemoglobin i avforing.

Ovre gastrointestinala blédningar &r svarare att pavisa med detta test eftersom hemoglobin
denatureras under passagen genom tarmen och kanns darfor inte igen av testets antikroppar.

Matprincip

Analyz FOB-test anvands for att upptacka humant hemoglobin i avforing genom visuell avldsning
av fargomslag pa en testplatta som belagts med anti-humana hemoglobinantikroppar pa en
testlinje (T). Testet innehaller dven en kontrollinje (C) som visar om testet fungerat.

Patientens avforingsprov upploses i en buffert och droppas ner pa testplattan. Om det finns
humant hemoglobin i provet bildas en synlig linje i testregionen (T). Finns det inget humant
hemoglobin i provet bildas heller ingen synlig linje i testregionen (T). En fargad kontrollinje ska
alltid framtrada i kontrollregionen (C) oavsett om provet innehaller humant hemoglobin eller ej
och fungerar darfér som ett kvitto pa att testet har fungerat och att proceduren har gatt ratt till.

Reagens
Analyz FOB-test, Lumira DX

Bestalla Bestalls i Economa

Testkit F-Hb, 20 kit/fp art.nr 17321
Provtagningstub F-Hb, 20 st/forp art.nr 17417
Testkassett, F-Hb, 20 st/forp art.nr 17418

Innehall Se bipacksedel

Beredning | Fardiga att anvandas da de tas ur sin férpackning

Forvaring | Produkterna ska forvaras i den forslutna forpackningen, antingen kylda (ca. +2—
+8°C) eller vid rumstemperatur (upp till +30°C).

Hallbarhet | Till utgangsdatum angivet pa forpackningen. Anvand INTE efter utgangsdatum.

Ovrigt Produkterna ar kansliga for fukt och ska anvdandas omedelbart nar
forpackningen brutits

Alla patientprover ska behandlas som smittsamma




Utrustning

Resultatet tolkas visuellt, ingen utrustning kravs for avlasning av testet.

Instruktioner
Utforlig beskrivning av testet samt anvisningar for utforande av patientanalys finns att ldsa i
bipacksedeln som foéljer med Analyz FOB-test.

Provtagning, provhantering och analys
Mer information om provtagning finns att ldsa i produktens bipacksedel
e Patienten maste noggrant instrueras att félja bruksanviisningens provtagningsinstruktion
om provet ska tas pa egen hand i hemmet.
e Om patienten har mens, blddande hemorrojder, blod i urinen eller varit onormalt hard i
magen vid provtillfallet bor testet ej genomféras utan i stallet skjutas upp.

Provmaterial Avforing, faeces
Inga forhaliningsorder for kost behdver ges.
Patienten tar provet sjalv, i den man det &r maijligt.

Provvolym Inget specificerat men prov tas med fordel direkt fran toalettpapper,
efter torkning, om patienten tar provet sjalv.

Hallbarhet Avforingsprov, i buffert, ar hallbart i +2—30°C i upp till 7 dagar.

Provtagning — faeces
Instruktioner riktad till patient for provtagning av F-Hb finns att skriva ut fran
provtagningsanvisningar. Skriv garna ut pa fargskrivare.

1. Mark provtagningstuben med namn, personnummer, datum och tid for provtagning.

2. Samla upp avforing i en ren och torr behallare, av plast eller glas, eller pa dubbelvikt
toalettpapper.

3. Skruva av den bla buffertstickan fran buffertroret.

OBS! Den vita anden ar enbart for analyserande personal och ska aldrig 6ppnas vid
provtagning

4. Anvand den bla buffertstickan och samla in avforingsprovet genom att slumpmassigt
sticka ned den pa flera olika stéllen i avféringen.

Torka bort 6verflodig avforing, fran stickan, med ett papper.
6. Satt tillbaka buffertstickan i provtagningstuben och skruva fast ordentligt.

7. Nu ar provet klart att lamnas in for analys. Det kan forvaras i kyl eller rumstemperatur
och ska testas inom 7 dagar fran provtagning.

Utforande av test
1. Testkassett och patientprov ska ha antagit rumstemperatur innan testning sker.

2. Oppna férpackningen och ta ut testkassetten precis innan analys.
Mark testkassetten med med patientens namn och personnummer.
3. Skaka provtagningstuben sa att avforingsprovet blandar sig med bufferten i réret.
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4. Skruva av den vita skyddshylsan och bryt av den lilla tippen, anvand en bit papper for att
forhindra stank.

5. Hall provtagningstuben i en vertikal vinkel mot testkassettens provbrunn och droppa 3
droppar ner i provbrunnen.

6. Stall en timer och avlas resultatet 5 minuter efter provet droppats i provbrunnen. Starkt
positiva prover kan avldsas tidigare.

OBS! Testet far ALDRIG avlasas senare an 5 minuter efter provet droppats i provbrunnen.

Metodkontroller

Endast testkassettens inbyggda kontroll. Fargat band i testkassettens kontrollregion. En klar
bakgrund i testregionen ar att betrakta som en intern negativ kontroll. Nar man testar med
avforing kan dock bakgrunden, beroende av avféringens ursprungliga farg, bli lite gulaktig. Detta
kan accepteras sa lange som det ej inverkar negativt pa mojligheten att tolka testresultatet.
Testet ar att betrakta som ogiltigt om det visuellt ej gar att utldsa resultatet.

Extern kontroll sanas

Underhall

Inget underhall kravs.

Miljo- och sdkerhetsaspekter
Folj lokala anvisningar foér avfallshantering.

Interferens och begransningar
Se testkassettens bipacksedel.

Kanslighet/Matintervall

> 40-500 000 ng/mL (positivt resultat). | enstaka fall kan dven prover som innehaller lagre
nivaer an 40 ng/mL ge positiva resultat. Den analytiska kansligheten fran ett avforingsprov ar
4,8 ug hemoglobin/g faeces.

Berakning/tolkning av resultat
Testet ar att betrakta som ogiltigt om det visuellt ej gar att utlasa resultatet.

c T c T c T
POSITIV NEGATIV OGILTIG

POSITIVT Tva (2) tydliga rosafargade linjer framtrader. Ett (1) i kontrollregionen (C) och
ett (1) i testregionen (T).
NEGATIVT  Endast en (1) rosafédrgad linje framtrader i kontrollregionen (C).

OGILTIGT  Om det inom 5 minuter inte framtrader nagon linje alls i kontrollregionen (C) ar
testet ogiltigt p.g.a. procedurfel eller att testreagensen forsamrats.

Svarsrutin, enheter
Sjukhus
Resultat besvaras som Ej pavisbart/pavisbart.

Halsocentraler
Resultat fors in i lablista som neg/pos
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Forandringar fran senaste utgava
Uppdateringar som ett led i Regionens anpassning till skdrpta regler for medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik.



