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Numren 1  - 8  hänvisar till illustrationerna på insidan av pärmen.

TESTSTICKANS KONSTRUKTION
1  Doppområde 2  Avläsningsfält 3  Testlinje 4  Kontrollinje

AVSEDD ANVÄNDNING
Actim Fecal Blood test är en visuellt avläsbar kvalitativ immunokromatografisk 
teststicka för påvisande av ockult blod i avföring. Actim Fecal Blood test påvisar 
humant hemoglobin i avföringslösning. Testet är avsett för professionellt 
användande för att underlätta diagnosen gastrointestinal blödning.

INNEHÅLL
Actim Fecal Blood test består av följande komponenter:
•	 En aluminiumburk (30361ETAC) innehållande 10 stycken teststickor.
•	 Provtagningsburkar (3 mL) med provspädningsbuffert. Fosfatbuffrad 

lösning innehåller bovint serumalbumin (BSA), proteashämmare och <0,1 
% natriumazid (NaN3). I varje provtagningsburk finns en provpinne fäst i 
burkens lock.

Actim Fecal Blood test kit (30331ETAC) innehåller två stycken aluminiumburkar 
med teststickor (30361ETAC) och 20 provtagningsburkar. Actim  
Fecal Blood Buffert kit (30372ETAC) innehåller 20 burkar med 
provutspädningslösning.
Bruksanvisning finns i alla kit. Toalettpapper eller en ren (engångs-) behållare 
för uppsamling av prov behövs för provtagningen men ingår ej.

FÖRVARING
Teststickorna och provtagningsburkarna förvaras vid +2…+30 °C. 
Komponenterna är hållbara i oöppnad förpackning till det utgångsdatum som 
anges på respektive förpackning. Efter det att burken med teststickornas 
öppnats för första gången är förvaringstiden 4 månader vid +2...+30 °C, dock ej 
efter utgångsdatum.

PROVTAGNING
Som prov användes avföringslösning gjord på så färsk avföring som möjligt. 
Avföring kan förvaras i 3 dagar i +2…+8 °C.

Skruva bort locket på provburken. Ta avföringsprovet med pinnen som sitter i 
korken på provburken. Det finns två små fåror i änden av provtagningspinnen. 
Rotera pinnen på flera ställen i feces så att båda fårorna fylls. Om provet är 
flytande, torka av provtagningspinnen på ett toalettpapper innan den sticks i 
fecesen. Fårorna kan då fyllas med det flytande provet.
För in provstickan i provröret med spädningsbuffert genom att trycka stickan 
genom konen. Skruva fast korken ordentligt och skaka därefter burken så 
att provet blandas med bufferten. Provet är nu klart för att undersökas. 
Efter provtagning kan burken förvaras i en vecka vid +2…+25 °C (+2…+8 °C 
rekommenderas).

PROVUTFÖRANDE OCH TOLKNING AV RESULTAT
1.	 Om testkitet förvaras kallt ska aluminiumpåsen med teststickor och 

buffertröret uppnå rumstemperatur före användning.  Ta fram det antal 
stickor du behöver från burken och stäng den noga omedelbart därefter. 
Vidrör ej teststickans gula yta (nedanför ”stoppern”). Providentifikation kan 
skrivas på stickans orangefärgade del.

2.	 Provet bör uppnå rumstemperatur innan testet kan utföras. Punktera 
perforeringsområdet i botten av provtagningsflaskan med den spetsiga delen 
av teststickan. Tryck in teststickan tills det tar stopp 5 .

3.	 Vänd provtuben upp och ner en gång och ställ den omedelbart på en plan 
yta. Hela proceduren ska ta 2 sekunder 6 .  OBS: Det är mycket viktigt att 
provburken vänds sakta bara en gång och att den inte hålls upp och ner.

4.	 Resultatet kan avläsas som positivt genast då två blå linjer blir synliga 
i avläsningsfältet. Ett negativt resultat avläses 10 minuter efter det att 
vätskenivån nått avläsningsfältets nedre del 7 . Linjer som framträder 
senare än 10 minuter ska inte tolkas.

5.	 Om två blå linjer, testlinje och kontrollinje, ses i avläsningsfältet tolkas testet 
som positiv.Om endast en blå kontrollinje ses i avläsningsfältet tolkas testet 
som negativ.

	 Om ingen kontrollinje ses i avläsningsfältet är testet ogiltig 8 .
	 Om kontrollinje saknas, se avsnittet för felsökning.

KASSERING AV PROVBURKEN
Efter det att analys utförts ska stickan lämnas i provburkens kork och allt 
kastas tillsammans. Provburken är tillräckligt tät för att kastas som sådan.

BRUKSANVISNING
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TESTENS BEGRÄNSNINGAR
Testet är endast avsett för in vitro bruk.

ATT NOTERA
•	 Resultaten är kvalitativa. Ingen kvantitativ tolkning får göras på basen av 

testresultaten. 
•	 Använd inte en teststicka som blivit fuktig före användning, eftersom fukt 

inverkar skadligt på teststickan.
•	 Använd inte en teststicka ifall du ser en blå färgning i avläsningsfältet före 

testning.
•	 Se till att de delar av provenheten som kommer i kontakt med provröret inte 

kontamineras av externt blod, t.ex. från ett sår på fingret. Undvik att röra vid 
teststickans gula del eller provstickans nedre del med fingrarna.

•	 Det är mycket viktigt att provburken vänds sakta runt innan den hålls upp och 
ner i två sekunder. Testen fungerar ej om den uppsugna provmängden är för 
liten eller för stor.

•	 Om kontrollinjen inte syns kan vändandet av burken ha skett för hastigt. Ta en 
ny teststicka och utför analysen korrekt.

•	 Felaktig provtagning kan leda till falska resultat.
•	 Ockult blod är inte jämnt fördelat i ett avföringsprov. Därför är det viktigt att 

doppa provtagningspinnen slumpmässigt på flera ställen i avföringsprovet.
•	 Vid avläsning ses testlinjen i avläsningsfältets nedre del och kontrollinjen 

ovanför den. Kontrollinjen är tecken på att testen fungerat och utförts rätt. 
Om kontrollinjen inte uppkommer, är testet ogiltigt och bör upprepas med en 
ny teststicka.

•	 Om testresultatet är svåravläst (brutna eller punktlika linjer) 
rekommenderas att testet görs om med en ny teststicka.

•	 Om en blå testlinje tillsammans med en kontrollinje syns vid 10 minuter 
indikerar detta ett positivt resultat, oavsett om linjen är svagt eller starkt blå. 
Linjer som uppträder efter 10 minuter ska inte bedömas.

•	 Om bara kontrollinjen syns ska testresultatet tolkas som negativt först när 10 
minuter har gått.

•	 Om testlinjen inte är blå, ska resultatet tolkas som ogiltigt och testet bör 
upprepas med ett nytt avföringsprov.

•	 Patienter med följande tillstånd bör ej testas, då dessa tillstånd kan 
störa testresultatet: blödande hemorrojder, förstoppingsblödning, 
menstruationsblödning och blod i urin. Dessa patienter kan dock testas då 
blödningen avstannat.

•	 Vid tolkning av testresultat ska patientens övriga kliniska data beaktas.
•	 Biologiska prov och material skall behandlas som smittobärande och bör 

förstöras enligt lokala bestämmelser.

PRINCIP
Normalt innehåller avföring inga mätbara mängder blod. Hemoglobin som 
påvisas i avföringslösningen kan vara tecken på blödning i magtarmkanalen.
Testet baseras på immunokromatografiteknik. Det utnyttjar två olika 
monoklonala antikroppar mot humant hemoglobin. En är bunden till blåfärgade 
latexpartiklar och den andra är fäst vid membranet och bildar under reaktionen 
en blå linje. Då teststickan kommer i kontakt med avföringslösningen, 
absorberas vätskan och börjar vandra upp utefter stickan. Om humant 
hemoglobin finns i provet binds det vid latexpartiklarnas antikroppar. 
Latexpartiklarna som bundit vid humant hemoglobin kommer att fastna på 
de antikroppar som är fästa vid membranet och bilda en blå linje (testlinje) då 
provets hemoglobinhalt överskrider detektionsgränsen. Ovanför kommer en 
andra blå linje (kontrollinje) att framträda som tecken på att testet fungerat och 
utförts rätt.

TESTETS PRESTANDA
Analytisk sensitivitet 
Den analytiska sensitiviteten, detektionsgränsen, för Actim fekalt blodtest 
utvärderades med hjälp av prover i olika koncentrationer av humant hemoglobin 
på tre olika lotter Actim fekalt blodtest. Detektionsgränsen för Actim fekalt 
blodtest är cirka 50 µg/l humant hemoglobin i provet och resultatet förblir 
positivt till minst 500 000 µg/l. En feceslösning med 50 μg hemoglobin/L 
motsvarar 25 μg hemoglobin/g feces.

Repeterbarhet och reproducerbarhet
Intra- (repeterbarhet) och inter- (reproducerbarhet) analysprecision 
utvärderades med hjälp av prover som innehöll 0 – 2 000 µg/l humant 
hemoglobin i avföringssuspensioner. För att kontrollera repeterbarheten 
testades proverna på samma dag med 10 replikat per prov på tre olika 
lotter Actim fekalt blodtest och totalantalet var 180 tester på en dag. För att 
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kontrollera reproducerbarheten testades proverna under fem på varandra 
följande arbetsdagar med två replikat per prov på tre olika lotter Actim 
fekalt blodtest och totalantalet var 180 tester på fem dagar. Repeterbara och 
reproducerbara resultat erhölls.

Analytisk specificitet, korsreaktivitet
Actim fekalt blodtest testades med följande animaliska hemoglobin: nötkreatur, 
häst, gris, kanin, får, get och hund. Ingen korsreaktivitet observerades. Actim 
fekalt blodtest är specifikt för humant hemoglobin. 

Interferenstester 
Interferens av järn- och C-vitamintillskott i Actim fekalt blodtest undersöktes. 
Avföringsproverna togs före medicinering och under medicinering.  Inga 
interferenser av de testade ämnena observerades med Actim fekalt blodtest.

Diagnostisk prestanda
Actim fekalt blodtest utvärderades på Ústav klinické biochemie a 4. interí klinika 
VFN a1.LF UK Prag, Tjeckien för diagnostisering av tarmsjukdom. Resultaten 
visas i fig. 1 på omslagets insida. 

Metodjämförelse
Funktionen för Actim fekalt blodtest jämfördes med hjälp av det nya och det 
gamla provröret med spädningsbuffert. Överensstämmelsen mellan de två 
metoderna var 100 %.
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COLORECTAL DISEASE	 REFERENCE METHOD COLONOSCOPY
Actim Fecal Blood	 POS	 NEG	 TOTAL

POS	 49	 40	 89
NEG 	 8	 116	 124
TOTAL 	 57	 156	 213

		  95 % CI
SENS 	 55 %	 44–65 %
SPEC	 94 %	 87–97 %
PPV	 86 %	 74–93 %
NPV	 74 %	 67–81 %

FIG 1.
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