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Trivialnamn
F-Hb, feces-Hb

Analys-/metodprincip och sparbarhet
Actim® Fecal Blood test ar ett kvalitativt immunokromatografiskt test foér pavisande av ockult blod i

avforing. Testet ar avsett for att underlatta diagnosen gastrointestinal blédning. Avlasning av testet
sker visuellt. Testet ar avsett for In vitrodiagnostiskt bruk.

Testet baseras pa att tva olika monoklonala antikroppar mot humant hemoglobin anvands, en ar
bunden till blafargade latexpartiklar och den andra ar fast vid membranet och bildar under reaktionen
en bla linje. Nar teststickans gula del kommer i kontakt med avféringslésningen absorberas vatskan
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och vandrar upp utefter stickan. Om humant hemoglobin finns i provet binds det vid latexpartiklarnas
antikroppar. Latexpartiklarna som bundit vid humant hemoglobin kommer att fastna pa de antikroppar
som ar fasta vid membranet.

En bla linje (testlinje) framtrader d& provets hemoglobinhalt éverskrider detektionsgransen. Ovanfor
testlinjen kommer en andra bla linje (kontrollinje) att framtrada vilket pavisar att testet fungerat och
utférts pa ratt satt.

Detektionsgransen for Actim fekalt blodtest ar ca 50 ug hemoglobin/l vilket motsvarar 25 pg
hemoglobin/g feces.

Relation till annan procedur
Ingen.

Reagens och Iosningar
Varning! Undvik all kontakt med kemikalier mot 6gon, hud och klader. Skélj med rikliga mangder
vatten vid stank. Sdkerhetsdatablad finns i kemikaliehanteringssystemet.

Actim® Fecal Blood test-kit innehaller 20 test och bestélls via inkdpsportalen, for artikelnummer se
PNA-sidan pa vardgivarwebben. Bipacksedel ingar i férpackningen.

e Provkarl med fosfatbuffertidsning (3 mL) innehallande bovint serumalbumin (BSA),
proteashdmmare och <0,1%natriumazid (NaN3). | varje provkarl finns en provtagningspinne fast i
provkarlets lock.

Hallbar i rumstemperatur eller kyl till utgangsdatum.
e Aluminiumburk med teststickor.
Hallbar i rumstemperatur eller kyl i obruten férpackning till utgadngsdatum.
Nar burken med teststickorna éppnats forsta gangen andras hallbarheten till 4 manader i
rumstemperatur eller kyl. Anvands ej efter passerat utgangsdatum.

LOT byte reagens

Nar ny LOT av teststickor tas i drift godkanns den nya LOTEN nar forsta patientprovet med den nya
LOT:en analyseras och far en godkand kontrollinje. Idrifttagande av ny reagens-LOT dokumenteras pa
Lot/Batch nummerlista laboratoriemedicin (FOR-01992).

Analysutensilier

Actim® Fecal Blood provkarl
Actim® Fecal Blood teststickor
Stoppur

Backup rutiner
Skicka till annat laboratorium inom Klinisk kemi.

Kalibrering

Kalibreras ej.

Kontrollforfarande
Varje teststicka innehaller en kontrollinje.

Intern kontroll
Internkontrollen ar inbyggd i teststickan. En blafargad kontrollinje ska framtrada i avlasningsfaltet for
att provresultatet ska kunna godkannas.

Extern kontroll
Deltar e;j.
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Loggboksrutiner

Metodproblem, till exempel problem med teststickor dokumenteras pa Loggblad (FOR-00595) eller i
elektronisk loggbok om sadan finns.

Utforande

Analys
1. Se till att provkarl och teststicka ar rumstempererade fére analys.

2. Ta ut det antal teststickor som behdvs, stang burken omedelbart. Vidror ej det gula testfaltet p
g a kontaminationsrisk.

Stick teststickans vassa del igenom provkéarlets perforering i botten tills det tar stopp.

Vand provkarlet ldngsamt (inte helt upp och ned) i en jamn rorelse en gang fram och tillbaka
och placera darefter roret pa bordet i uppratt lage. Det ar viktigt att provkarlet inte vands for
snabbt. En lAngsam vandning ar avgdrande for att testet ska utféras korrekt. Observera att
provkarlet inte ska hallas kvar i upp och nervant lage. Starta klockan sa snart vatskenivan natt
avlasningsfaltets nedre del.

5. Avlas resultatet efter 10 minuter, se Utrakning/Svarsrutin. Ett positivt provresultat kan avlasas
genast da tva bla linjer blir synliga i avlasningsfaltet. Ett negativt resultat avlases efter 10
minuter.

6. Kassera provkarlet nar teststickan fortfarande sitter kvar enligt lokala rutiner. Teststickan far
inte ateranvandas. Vid omanalys anvand en ny teststicka.

Utrakning/Svarsrutin

Tolkning av resultat
Linjer som framtréder senare &n 10 minuter ska inte tolkas.

Positivt:
Tva blaa linjer, testlinje och kontrollinje ses i avlasningsfaltet. Bade testlinje och kontrollinje maste
vara blaa for att tolkas som positiva men kan variera mellan svagt och starkt blaa.

Negativt:
En bla kontrollinje ses i avlasningsfaltets dvre del efter 10 minuter.

Ogiltigt test:

¢ Kontrollinje (den 6vre linjen) saknas. Kan bero pa att provet vants for hastigt fram och tillbaka.
Utfor analysen med ny teststicka.

e Kontroll- och/eller testlinje ar svaravlast p g a bruten eller punkitlik linje eller halv linje. Utfér
analysen med ny teststicka. Aterupprepa tills godkénd kontrollinje.

e Ejbla, till exempel gra, testlinje besvaras med ersattande kommentar A150 "Testet ogiltigt,
analysen kan ej besvaras. Testet bér upprepas med ett nytt avféringsprov”.

Registreringskod FHb, FHb1, FHb2, FHb3

Enhet Positiv eller Negativ

Méatomr8de Detektionsgrans: 50ug hemoglobin/L i buffertsuspensionen,
motsvarar 25 pg hemoglobin/g feces.

Besvaras POS eller NEG i LIS.
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Felkallor

Provkarl eller teststickor ar for kalla eller for varma.

Provkarl eller teststickor har passerat utgangsdatum.

Fel pa teststicka; har utsatts for fukt, avlasningsfaltet ar blafargat innan analys.
Kontaminerad teststicka eller provkarl, dvs har kommit i kontakt med externt blod.

Provkarlet har vants for snabbt eller hallits kvar upp och ner vant. Absorberande provmangd
blir for liten eller for stor.

Testet avlast for sent d.v.s. efter 10 minuter vilket kan leda till felaktiga resultat.

Provtagning fran ett stalle i avforingsprovet. Det osynliga blodet ar inte jamnt férdelat i ett
avforingsprov, varfor det ar viktigt att provtagning sker fran olika stallen i portionen.

Blédande hemorrojder, forstoppningsblédning, menstruationsblédning eller blod i urin
interfererar och bor inte testas under tiden fér blédningen.

Validering/verifiering
Forvaras hos metodansvarig.

Olycksfallsrisker och arbetsmiljoproblem
Alla biologiska material s som prover, kontroller och kalibratorer betraktas som smittfarliga, folj
Skydds- och hygienforeskrifter for Laboratoriemedicin (INS-01405).

Fosfatbufferten innehaller natriumazid men inga atgarder behdvs eftersom halten understiger 0,1%.

”Bra att veta”

Funktionen for Actim® Fekal Blood test jamférdes av tillverkare mellan det nya och gamla provkarlet.

Overensstammelsen mellan de tva metoderna var 100%, se aktuell bipacksedel.

Litteratur
Bipacksedel fran testkit Actim® Fecal Blood (AOACE30361-3 ) 2023-12-22.

Provtagningsanvisning, se referens.

Utarbetad av: Anna Gustafsson

Medicinskt ansvarig: Catalin Serb
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