
EINFÜHRUNG                                                                                                                                      

Beim ZuhauseTEST Gesunder Darm in 
Kassettenform (Stuhl) handelt es sich 
um einen schnellen chromatographi-
schen Immunassay zum qualitativen 
Nachweis von humanem okkultem 
Blut im Stuhl. Der Test enthält mit 
Anti-Hämoglobin-Antikörpern über-
zogene Partikel und eine mit Anti-Hä-
moglobin-Antikörpern beschichtete 
Membran. 

Zahlreiche Erkrankungen können zu 
verstecktem Blut im Stuhl führen. Dies 
wird auch als fäkales okkultes Blut 
(FOB), humanes okkultes Blut oder 
humanes Hämoglobin bezeichnet. 
Viele Magen-Darm-Erkrankungen, 
wie kolorektale Karzinome, Geschwü-
re, Polypen, Colitis, Divertikulitis und 
Fissuren, sind im Frühstadium mit 
keinen wahrnehmbaren Symptomen 
verbunden, sondern nur durch ver-
borgenes Blut. Herkömmliche Guajak-
Tests sind wenig sensitiv und spezi-
fi sch, außerdem müssen vor dem Test 
strenge Diätvorschriften eingehalten 
werden.1,2

Der ZuhauseTEST Gesunder Darm 
ist ein Schnelltest zum qualitativen 
Nachweis von geringen Mengen ver-
steckten Blutes im Stuhl. Der Test 
nutzt einen Sandwich-Assay mit zwei 
Antikörpern, um fäkales nicht sichtba-
res Blut mit einer Konzentration von 
50 ng/mL oder höher bzw. 6 μg/g im 
Stuhl selektiv nachzuweisen. Zudem 
wird die Genauigkeit des Tests, anders 
als bei Guajak-Tests, nicht von der Er-
nährung der Patienten beeinfl usst. 

Der ZuhauseTEST Gesunder Darm 
ist ein Lateral-Flow-Immunassay zum 
qualitativen Nachweis von humanem 
verstecktem Blut im Stuhl. Die Mem-
bran ist im Testlinienbereich mit Anti-
Hämoglobin-Antikörpern beschichtet. 
Während der Testung reagiert die 
Probe mit den Partikeln, die mit Anti-
Hämoglobin-Antikörpern beschichtet 
sind. Das Gemisch durchdringt per 
Kapillarwirkung chromatographisch 
die Membran und reagiert ggf. mit 
den Anti-Hämoglobin-Antikörpern 
auf der Membran und erzeugt eine 
farbige Linie. Bildet sich im Bereich der 
Testlinie eine farbige Linie, ist der Test 
positiv. Bildet sich keine farbige Linie, 
ist er negativ. Zur Kontrolle des Ver-
fahrens erscheint immer eine farbige 
Linie im Kontrollbereich, die bestätigt, 
dass die Probenmenge und Membran-
durchfeuchtung ausreichend waren. 

 MATERIALIEN                                                                                                                                 

• 1 Testkassette (Haem,50 ng/ml) 
im Folienbeutel

• 1 Probensammelröhrchen mit Ex-
traktionspuffer

• 1 Stuhlauffanghilfe

• 1 Gebrauchsanweisung

Zusätzlich wird benötigt:

• 1 Uhr zur Zeiterfassung

5. Nehmen Sie die Testkassette aus der Fo-
lienverpackung und führen Sie den Test 
schnellstmöglich durch. Die verlässlichs-
ten Ergebnisse werden erzielt, wenn der 
Test sofort nach Öffnen der Folienver-
packung durchgeführt wird.

6. Nehmen Sie nun die weiße Verschluss-
kappe am unteren Ende des Röhrchens 
ab. Brechen Sie dann mithilfe eines Pa-
piertaschentuchs die Spitze ab. Achten 
Sie darauf, dass Sie das Lösungsmittel 
nicht verschütten oder etwas versprit-
zen.

7. Drehen Sie das Probensammelröhr-
chen um, und geben Sie 2 volle Trop-
fen der extrahierten Probe (ca. 80 µL)
in die Probenmulde (S) der Testkasset-
te. Vermeiden Sie Luftblasen in der Pro-
benmulde (S). Starten Sie dann die Zei-
terfassung. 
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8. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten
ab. Nach Ablauf von 10 Minuten dür-
fen Ergebnisse nicht mehr ausgewertet 
werden.

 AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE                                                                                                                                      

Zur Auswertung des Ergebnisses bestim-
men Sie zunächst, ob im Testfenster un-
ter (C) eine Linie zu sehen ist. Es ist un-
erheblich, wie stark oder schwach die 
Kontrolllinie ausgeprägt ist. Eine Färbung 
der Kontrolllinie (C) dient als interne Ver-
laufskontrolle. Sie bestätigt einen ausrei-
chenden Probenauftrag und die korrekte 
Testdurchführung.

GEBRAUCHSANWEISUNG
 LAGERUNG UND STABILITÄT�                                                                                                                                    

Die Testkassette kann bei Raumtemperatur 
oder gekühlt aufbewahrt werden (2-30 °C) 
und ist bis zum Ablauf des auf die versie-
gelte Verpackung aufgedruckten Verfalls-
datums verwendbar. Die Testkassette muss 
bis zum Gebrauch in der versiegelten Foli-
enverpackung aufbewahrt werden. NICHT 
TIEFKÜHLEN. Nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr verwenden.

 VORBEREITUNG                                                                                                                                   

Bringen Sie Testkassette und Probenver-
dünnungspuffer vor Testbeginn auf Raum-
temperatur (15 °C bis 30 °C). 

• Urin und Toilettenwasser können das 
Testergebnis verfälschen. Achten Sie da-
rauf, dass die Stuhlprobe möglichst nicht 
mit Urin oder Toilettenwasser in Berüh-
rung kommt.

• Proben sollten nicht während oder in ei-
nem Zeitraum von drei Tagen nach der 
Menstruation, oder wenn der Patient an 
blutenden Hämorrhoiden oder Blut im 
Urin leidet, gesammelt werden. 

• Alkohol, Aspirin und andere Medikamen-
te können, wenn sie zu häufi g oder in zu 
großen Mengen eingenommen werden, 
Reizungen von Magen und Darm und 
folglich verborgene Blutungen hervorru-
fen. Solche Substanzen sollten wenigs-
tens 48 Stunden vor dem Test abgesetzt 
werden. 

• Diätbeschränkungen sind vor Anwen-
dung des ZuhauseTEST Gesunder Darm 
nicht erforderlich. 

 TESTDURCHFÜHRUNG                                                                                                                                   

1. Gewinnung der Stuhlprobe: 
Die Stuhlprobe sollte in der Stuhlauf-
fanghilfe gesammelt werden. Es ist 
wichtig, die Stuhlauffanghilfe zu ver-
wenden, um eine Kontamination der 
Probe mit Chemikalien jeglicher Art und 
dadurch eine Verfälschung der Probe zu 
vermeiden.

2. Entnehmen Sie das Probensammelröhr-
chen aus der Verpackung und schrauben 
es auf. Achten Sie darauf das Lösungs-
mittel nicht zu verschütten.

3. Nehmen Sie mithilfe des Applikators an 
mindestens 3 verschiedenen Stellen des 
Stuhls nach dem Zufallsprinzip Proben. 
Die Stuhlprobe soll durch mehrmaliges 
hineinstechen aufgenommen werden - 
nicht durch „schaufeln“.

4. Verschließen Sie das Probensammel-
röhrchen fest mit dem verschraubbaren 
Verschluss und schütteln Sie es kräftig, 
um die Probe mit dem Extraktionspuffer 
zu vermischen.

Zur Eigenanwendung
 POSITIVES ERGEBNIS                                                                                                                                       

Das Testergebnis ist positiv, wenn 
eine farbige Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und eine farbige Linie im 
Testfeld (T) zu erkennen ist.

HINWEIS: Die Farbintensität der Test-
linie (T) kann abhängig von der Kon-
zentration an fäkalem verborgenem 
Blut in der Probe variieren. Daher muss 
jegliche Färbung der Testlinie (T) als 
positiv betrachtet werden. 

Der Test zeigt, dass verstecktes Blut in 
Ihrem Stuhl nachgewiesen wurde. Um 
eine endgültige Diagnose zu erhalten, 
suchen Sie Ihren Arzt auf.
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 NEGATIVES ERGEBNIS                                                                                                                                     

Das Testergebnis ist negativ, wenn 
eine farbige Linie im Kontrollfeld (C)
erscheint und keine farbige Linie im 
Testfeld (T) zu erkennen ist.
Der Test zeigt, dass in Ihrem Stuhl kein 
verstecktes Blut nachgewiesen wurde. 
Sollten gastrointestinale Beschwerden 
oder andere Symptome anhalten, ist 
eine weitere diagnostische Abklärung 
durch Ihren Arzt erforderlich.
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 UNGÜLTIGES ERGEBNIS                                                                                                                                       

Wenn Sie keine Kontrolllinie (C) oder 
nur eine Testlinie (T) sehen, ist der 
Test nicht korrekt abgelaufen und un-
gültig.

Überprüfen Sie, ob Sie alle Punkte der 
Gebrauchsanweisung genau befolgt 
haben. Führen Sie einen neuen Test 
mit einer neuen Stuhlprobe durch.
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•	Der Test ist nur zur Anwendung au-
ßerhalb des Körpers bestimmt.

•	Der Test muss bis zum Gebrauch in 
der versiegelten Folienverpackung 
aufbewahrt werden. 

•	In Bereichen, in denen Proben-
materialien oder Tests verwendet 
werden, nicht essen, trinken oder 
rauchen. 

•	Alle Proben sind so zu behandeln, 
als ob sie infektiöses Material ent-
halten. Während des gesamten Vor-
gangs sind geltende Vorsichtsmaß-
nahmen gegen mikrobiologische 
Gefahren und die Standardmaßnah-
men zur ordnungsgemäßen Entsor-
gung der Proben zu beachten.

•	Bewahren Sie den Test unzugänglich 
für Kinder auf.

•	Folgende Faktoren können das Tes-
tergebnis beeinflussen: blutende 
Hämorrhoiden, Blut im Urin und 
Magenirritationen. Bitte führen Sie 
den Test nicht während der Mens-
truation durch. Nehmen Sie 48 
Stunden vor Testdurchführung kei-
ne Medikamente, die zu Blutungen 
führen könnten (so wie Aspirin oder 
antientzündliche Medikamente wie 
Motrin).

•	Luftfeuchtigkeit und Temperatur 
können die Testergebnisse verfäl-
schen.

•	Der ZuhauseTEST Gesunder Darm gibt 
nur an, ob im Stuhl verborgenes Blut vor-
handen ist. Das Vorhandensein von Blut 
im Stuhl weist jedoch nicht zwangsläu-
fig auf eine Blutung im Dickdarm oder 
Mastdarm hin. 

•	Wie bei allen diagnostischen Tests müs-
sen die Ergebnisse im Zusammenhang 
mit anderen klinischen Informationen, 
die dem Arzt vorliegen, interpretiert 
werden.

•	Bei unsicherem Ergebnis müssen ande-
re klinische Testmethoden angewendet 
werden.

•	Alle Testkomponenten können im Haus-
müll entsorgt werden.

•	Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht 
mehr verwenden.
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 ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN                                                                                                                    

1.	Wie funktioniert der Test?	  

Der ZuhauseTEST Gesunder Darm 
weist humanes Blut im Stuhl nach. 
Das Erkrankungstadium wird durch 
diesen Test nicht angezeigt. 

2.	Wie viel verborgenes Blut 
kann in der Stuhlprobe 
nachgewiesen werden?	  

Mit dem ZuhauseTEST Gesunder 
Darm kann verborgenes Blut im 
Stuhl in Mengen von 50 ng/mL oder 
6 μg/g nachgewiesen werden.

3.	Wie genau ist der Test? 	  
 

Es wurde eine klinische Evaluie-
rung durchgeführt, bei der die mit 
dem ZuhauseTEST Gesunder Darm  
ermittelten Ergebnisse mit einem 
anderen handelsüblichen Stuhltest 
verglichen wurden. Die klinische 
Verbraucherstudie umfasste 464 
Stuhlproben: Der ZuhauseTEST 
Gesunder Darm identifizierte 63 
positive und 397 negative Ergeb-
nisse. Die Ergebnisse zeigten eine 
Gesamtgenauigkeit von 99,1 % für 
den ZuhauseTEST Gesunder Darm 
im Vergleich zum anderen Stuhltest. 

4.	Wie sollte die Stuhlprobe 
gelagert werden?	  
 

Es wird empfohlen, die Probe so 
bald wie möglich nach der Entnah-
me zu testen. 

5.	Was sollte ich machen, wenn das 
Ergebnis positiv ist?

Sie sollten Ihren Arzt konsultieren.

 WARNUNGEN UND WICHTIGE INFORMATIONEN                                                                                                                                    
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