
 
FO

B
-Schnelltest 
(Stuhl) 

Packungsbeilage 
R

EF TFO
-607 D

eutsch 
Ein 

einstufiger 
Schnelltest 

zum
 

qualitativen 
N

achw
eis 

von 
hum

anem
 

okkultem
 

Blut 
in 

hum
anen S

tuhlproben. 
N

ur zur professionellen In-vitro-D
iagnostik.  

【
VER

W
EN

D
U

N
G

SZW
EC

K
】

 
D

er FO
B-Schnelltest ist ein chrom

atographischer Lateral-Flow
-Im

m
unassay zum

 qualitativen 
N

achw
eis von hum

anem
 okkultem

 Blut in hum
anen Stuhlproben zur U

nterstützung bei der 
D

iagnose von gastrointestinalen Blutungen. 
【

ZU
SA

M
M

EN
FA

SSU
N

G
】

 
Bei zahlreichen Erkrankungen tritt okkultes Blut im

 Stuhl auf. D
ieses w

ird auch als fäkales 
okkultes Blut (FO

B), hum
anes okkultes Blut oder hum

anes H
äm

oglobin bezeichnet. In den 
frühen 

Stadien 
gastrointestinaler 

Problem
e 

treten 
unter 

U
m

ständen 
keine 

sichtbaren 
Sym

ptom
e auf, sondern nur okkultes Blut. H

erköm
m

liche G
uajak-Tests sind w

enig sensitiv 
und 

w
enig 

spezifisch. 
Zudem

 
m

üssen 
vor 

einem
 

Test 
strenge 

Ernährungsvorschriften 
eingehalten w

erden. 1 
D

er FO
B-Schnelltest ist ein Schnelltest zum

 qualitativen N
achw

eis von geringen M
engen 

fäkalen okkulten Blutes. Bei dem
 Test w

ird fäkales okkultes Blut m
it einer Konzentration von 

50 ng/m
L bzw

. 6 μg/g in Stuhlproben m
ittels Sandw

ich-Assay m
it zw

ei Antikörpern selektiv 
nachgew

iesen. Zudem
 w

ird die G
enauigkeit des Tests, im

 G
egensatz zu G

uajak-Tests, nicht 
von der Ernährung der Patienten beeinflusst. 
【

PR
IN

ZIP
】

 
Beim

 FO
B

-Schnelltest handelt es sich um
 einen Lateral-Flow

-Im
m

unassay zum
 N

achw
eis von 

hum
anem

 okkultem
 Blut im

 Stuhl. D
ie M

em
bran ist im

 Testlinienbereich m
it Anti-H

äm
oglobin-

Antikörpern beschichtet. W
ährend der Testung reagiert die Probe m

it den Partikeln, die m
it 

Anti-H
äm

oglobin-Antikörpern behaftet sind. D
as G

em
isch durchdringt per Kapillarw

irkung 
chrom

atographisch die M
em

bran und reagiert ggf. m
it den Anti-H

äm
oglobin-Antikörpern auf 

der M
em

bran und erzeugt eine farbige Linie. Bildet sich im
 Testlinienbereich eine farbige Linie, 

ist der Test positiv. Bildet sich keine farbige Linie, ist er negativ. Zur Kontrolle des Verfahrens 
erscheint 

im
m

er 
eine 

farbige 
Linie 

im
 

Kontrolllinienbereich, 
die 

bestätigt, 
dass 

die 
Probenm

enge und M
em

brandurchfeuchtung ausreichend w
aren. 

【
R

EA
G

EN
ZIEN

】
 

D
er Test enthält m

it Anti-H
äm

oglobin-Antikörpern überzogene Partikel und eine m
it Anti-

H
äm

oglobin-Antikörpern beschichtete M
em

bran. 
【

W
A

R
N

H
IN

W
EISE U

N
D

 VO
R

SIC
H

TSM
A

SSN
A

H
M

EN
】

 
Lesen 

Sie 
vor 

D
urchführung 

des 
Tests 

diese 
Packungsbeilage 

sorgfältig 
und 

vollständig durch. 
• 

N
ur zur Verw

endung durch Fachpersonal. In-vitro-D
iagnostikum

.  
• 

N
ach Ablauf des Verfallsdatum

s nicht m
ehr verw

enden. D
en Test nicht w

iederverw
enden. 

• 
D

er Test ist bis zum
 G

ebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubew
ahren. D

en 
Test nicht verw

enden, w
enn die Folienverpackung beschädigt ist. 

• 
In Bereichen, in denen Probenm

aterial oder Tests gehandhabt w
erden, nicht trinken, essen 

oder rauchen. 
• 

Alle Proben sind als potenziell infektiös zu handhaben. Bei allen Abläufen sind die 
vorgeschriebenen 

Vorsichtsm
aßnahm

en 
gegen 

m
ikrobiologische 

G
efahren 

und 
die 

Standardverfahren zur ordnungsgem
äßen Entsorgung von Probenm

aterial einzuhalten. 
• 

Beim
 

Testen 
der 

Proben ist 
Schutzkleidung 

w
ie 

Laborkittel, 
Einm

alhandschuhe 
und 

Schutzbrille zu tragen. 
• 

Es m
uss stets eine angem

essene Probenm
enge für die Tests verw

endet w
erden. Eine zu 

große oder zu geringe Probenm
enge kann zu Abw

eichungen der Ergebnisse führen.  
• 

G
ebrauchte Tests sind gem

äß den örtlich geltenden Bestim
m

ungen zu entsorgen. 
• 

Luftfeuchtigkeit und Tem
peratur können die Testergebnisse verfälschen. 

• 
Jedes 

schw
erw

iegende 
Vorkom

m
nis 

im
 

Zusam
m

enhang 
m

it 
dem

 
Produkt 

ist 
dem

 
H

ersteller und der zuständigen Behörde zu m
elden. 

【
LA

G
ER

U
N

G
 U

N
D

 H
A

LTB
A

R
K

EIT
】

 
D

as Kit kann bei R
aum

tem
peratur oder gekühlt (2-30 °C

) aufbew
ahrt w

erden. D
er Test ist bis 

zum
 Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatum

s stabil. 
D

en Test bis zur Verw
endung in der versiegelten Folienverpackung aufbew

ahren. N
IC

H
T 

TIEFK
Ü

H
LEN

. N
ach Ablauf des Verfallsdatum

s nicht m
ehr verw

enden. 
H

inw
eis: Es w

ird em
pfohlen, den Test innerhalb einer Stunde nach Entnahm

e aus der 
Folienverpackung zu verw

enden. 
【

PR
O

B
EN

A
H

M
E U

N
D

 VO
R

B
ER

EITU
N

G
】

 
• 

Proben 
sollten 

nicht 
w

ährend 
oder 

in 
einem

 
Zeitraum

 
von 

drei 
Tagen 

nach 
der 

M
enstruation oder bei blutenden H

äm
orrhoiden oder Blut im

 U
rin gesam

m
elt w

erden. 
• 

Alkohol, Aspirin und andere M
edikam

ente können, w
enn sie zu häufig oder in zu großen 

M
engen eingenom

m
en w

erden, R
eizungen von M

agen und D
arm

 und folglich okkulte 
Blutungen hervorrufen. D

erartige Substanzen sind m
indestens 48 Stunden vor dem

 Test 
abzusetzen.  

【
M

A
TER

IA
LIEN

】
 

M
itgelieferte M

aterialien 
 

Testbecher (m
it Verdünnungspuffer) 

 
Packungsbeilage 

N
icht m

itgelieferte, aber erforderliche M
aterialien 

 
Probensam

m
elbehälter 

 
Zeitm

esser 
 

Pipette 
 

Tropfpipetten 
【

G
EB

R
A

U
C

H
SA

N
W

EISU
N

G
】

 
B

ringen Sie das Produkt und die Probe vor dem
 Test auf R

aum
tem

peratur (15-30 °C
). 

1. G
ew

innung von Stuhlproben: 

Eine 
ausreichende 

M
enge 

Stuhl 
(1-2 m

L 
oder 

1-2 g) 
in 

einem
 

sauberen, 
trockenen 

Probenbehälter sam
m

eln. D
ie verlässlichsten Ergebnisse w

erden erzielt, w
enn der Assay 

innerhalb von 6 Stunden nach der Probengew
innung durchgeführt w

ird. W
enn der Test 

nicht innerhalb von 6 Stunden durchgeführt w
ird, können die Proben 3 Tage lang bei 2-8 °C

 
aufbew

ahrt w
erden.  

2. D
urchführung des Tests m

it Stuhlproben: 
• Bei festen Proben: 
D

ie Kappe des Probenahm
eröhrchens abschrauben, dann m

it dem
 Applikatorröhrchen an 

m
indestens 3 verschiedenen, zufällig ausgew

ählten Stellen in die Stuhlprobe stechen und 
ca. 50 m

g Stuhl aufnehm
en (M

enge, die etw
a 1/4 einer Erbse entspricht). D

ie Stuhlprobe 
nicht durch „Schaufeln“ aufnehm

en. 
• Bei flüssigen Proben: 
D

ie Pipette senkrecht halten, etw
as Stuhlprobe ansaugen und 2 Tropfen der flüssigen 

Probe (ca. 80 μL) in das Sam
m

elgefäß m
it dem

 Verdünnungspuffer geben. 
3. D

as Applikatorröhrchen w
ieder in den Testbecher einsetzen und die Kappe festziehen. 

4. D
en Testbecher etw

a 10-15 Sekunden lang schütteln, um
 den Inhalt gut zu m

ischen. D
en 

Becher 2 M
inuten stehen lassen. 

5. D
en Kunststoff-G

renzstreifen vom
 Testbecher entfernen. 

6. D
en Test auf eine saubere und ebene Fläche legen, den Becherkörper von oben nach 

unten zusam
m

endrücken und den Zeitm
esser starten.  

H
IN

W
EIS: D

en Test w
ährend des Tests aufrecht halten. D

en Test nicht bew
egen oder auf 

den Kopf stellen. 
7. D

as Ergebnis nach 5 M
inuten ablesen. N

ach Ablauf von 10 M
inuten dürfen Ergebnisse 

nicht m
ehr ausgew

ertet w
erden.    

                   【
A

U
SW

ER
TU

N
G

 D
ER

 ER
G

EB
N

ISSE
】

 
(Bitte die Abbildung oben beachten.) 

 
PO

SITIV:* Zw
ei farbige Linien sind sichtbar. Eine farbige Linie sollte im

 
Kontrolllinienbereich (C

) und eine andere farbige Linie im
 Testlinienbereich (T) zu 

sehen sein. 
* H

IN
W

EIS: D
ie Farbintensität des Testlinienbereichs (T) kann abhängig von der 

Konzentration an fäkalem
 okkultem

 Blut in der Probe variieren. 

 
N

EG
A

TIV: Eine farbige Linie ist im
 K

ontrolllinienbereich (C
) sichtbar. Im

 
Testlinienbereich (T) ist keine farbige Linie zu sehen. 

 
U

N
G

Ü
LTIG

: Es ist keine K
ontrolllinie sichtbar. In den m

eisten Fällen liegt dies 
an einem

 unzureichenden Volum
en der Probe oder Abw

eichungen von der 
Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und w

iederholen Sie 
das 

Verfahren 
m

it 
einem

 
neuen 

Test. 
W

enn 
das 

Problem
 

erneut 
auftritt, 

verw
enden Sie das Test-Kit nicht m

ehr und kontaktieren Sie Ihren H
ändler. 

【
Q

U
A

LITÄ
TSK

O
N

TR
O

LLE
】

 
Im

 
Test 

ist 
eine 

integrierte 
Verfahrenskontrolle 

enthalten. 
Eine 

farbige 
Linie 

im
 

Kontrollbereich (C
) dient als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestätigt einen ausreichenden 

Probenauftrag und die korrekte Testdurchführung. 
【

EIN
SC

H
R

Ä
N

K
U

N
G

EN
 D

ES TESTS
】

 
1. Bei dem

 FO
B

-Schnelltest handelt es sich um
 ein In-vitro-D

iagnostikum
. 

2. D
er FO

B-Schnelltest gibt nur an, ob im
 Stuhl okkultes Blut vorhanden ist. D

er N
achw

eis von 
Blut im

 Stuhl lässt jedoch nicht zw
angsläufig auf kolorektale Blutungen schließen. 

3. W
ie bei allen diagnostischen Tests m

üssen die Ergebnisse im
 Zusam

m
enhang m

it anderen 
dem

 Arzt vorliegenden klinischen Inform
ationen ausgew

ertet w
erden. 

4. Bei fragw
ürdigem

 Ergebnis m
üssen andere klinische Testm

ethoden angew
endet w

erden. 
5. D

ieser Test ist m
öglicherw

eise w
eniger sensitiv für die Erkennung von Blutungen im

 oberen 
M

agen-D
arm

-Trakt, da die Blutm
enge beim

 P
assieren des M

agen-D
arm

-Trakts abnim
m

t. 2  
【

LEISTU
N

G
SM

ER
K

M
A

LE
】

 
K

linische Leistung 
D

ie Leistung des FO
B

-Schnelltests (Stuhl) w
urde anhand von 260 klinischen Proben im

 
Vergleich zu anderen FO

B
-Schnelltests ausgew

ertet. D
ie Ergebnisse zeigen, dass die relative 

Sensitivität des FO
B

-Schnelltests (Stuhl) bei 98,6 %
 und die relative Spezifität bei 98,9 %

 
liegen. 

M
ethode 

A
nderer Schnelltest 

Ergebnisse 
gesam

t 
FO

B
-Schnelltest  

Ergebnisse 
Positiv 

N
egativ 

Positiv 
70 

2 
72 

N
egativ 

1 
187 

188 
Ergebnisse gesam

t 
71 

189 
260 

R
elative Sensitivität: 98,6 %

 (95-%
-KI*: 92,4 %

-100 %
);    

R
elative Spezifität: 98,9 %

 (95-%
-KI*: 96,2 %

-99,9 %
); 

G
enauigkeit: 98,8 %

 (95-%
-KI*: 96,7 %

-99,8 %
)                                        * Konfidenzintervalle 

Sensitivität 
D

er FO
B-Schnelltest kann M

engen von fäkalem
 okkultem

 Blut ab einer Konzentration von 
50 ng/m

L oder 6 μg/g Stuhl nachw
eisen.  

D
ose-H

ook-Effekt 
Es gibt keinen H

igh-D
ose-H

ook-Effekt bei dem
 Test, w

enn die Konzentration von hum
anem

 
H

äm
oglobin nicht m

ehr als 1.000.000 ng/m
L (1 m

g/m
L) beträgt. 

W
iederholpräzision 

D
ie W

iederholpräzision w
urde anhand von vier Proben bestim

m
t: negative Probe, positive 

Probe m
it 50 ng/m

L, positive Probe m
it 100 ng/m

L und positive Probe m
it 10 μg/m

L. D
ie 

Studie w
urde an 5 aufeinanderfolgenden Tagen von einem

 Anw
ender m

it 1 C
harge FO

B
-

Schnelltest und 1 C
harge Pufferlösung für Stuhl m

it 5 R
eplikaten pro Tag durchgeführt. Es 

w
urden keine U

nterschiede innerhalb der C
harge festgestellt. 

R
eproduzierpräzision 

D
ie R

eproduzierpräzision w
urde anhand von vier Proben bestim

m
t: negative Probe, positive 

Probe m
it 50 ng/m

L, positive Probe m
it 100 ng/m

L und positive Probe m
it 10 μg/m

L. D
ie 

Studie 
w

urde 
an 

5 aufeinanderfolgenden 
Tagen 

an 
3 verschiedenen 

Standorten 
m

it 
3 separaten C

hargen des FO
B

-Schnelltests (eine C
harge pro Standort) und drei Anw

endern 
pro Standort m

it 5 R
eplikaten pro Tag durchgeführt. Es w

urden keine U
nterschiede abhängig 

von Tag, Standort, C
harge und Anw

ender festgestellt. 
K

reuzreaktivität 
D

er FO
B-Schnelltest ist spezifisch für hum

anes H
äm

oglobin. D
ie folgenden Substanzen in der 

angegebenen 
Konzentration 

beeinträchtigen 
die 

Testergebnisse 
nicht: 

1 m
g/m

L R
inder-

H
äm

oglobin, 1 m
g/m

L H
ühner-H

äm
oglobin, 1 m

g/m
L Schw

eine-H
äm

oglobin, 1 m
g/m

L Ziegen-
H

äm
oglobin, 1 m

g/m
L Pferde-H

äm
oglobin, 1 m

g/m
L Kaninchen-H

äm
oglobin und 2.000 μg/m

L 
M

eerrettich-Peroxidase. 
Störsubstanzen 

D
ie folgenden potenziellen Störsubstanzen w

urden zu FO
B

-negativen und FO
B

-positiven 
Proben 

hinzugegeben. 
1 %

 C
lorox, 

1 %
 Frosch, 

1 %
 M

r. 
M

uscle, 
1 %

 Toilettenw
asser, 

1 m
g/m

L Brokkoli-Extrakt, 
1 m

g/m
L C

antaloupe-Extrakt, 
1 m

g/m
L R

otrettich-Extrakt, 
250 μg/m

L Vitam
in C

 und 2.000 μg/m
L Eisensubstanzen. 

Keine der Substanzen verfälschte in der getesteten Konzentration die Testergebnisse des 
Assays. 
【

B
IB

LIO
G

R
A

PH
IE
】
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