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Herstellererklarung zum SENTiFIT® iFOB-Test

Sysmex bietet mit dem SENTIFIT® iFOB-Test (SENTIFIT® FOB Gold®, Hersteller:
Sentinel CH. SpA, Mailand, Italien) einen quantitativen immunologischen Test auf
okkultes Blut im Stuhl an. Der Test kann im Rahmen der Darmkrebs-Friiherkennung
eingesetzt werden, wobei die folgenden in 839 der Krebsfriherkennungsrichtlinie
geforderten Spezifikationen erfillt werden.

1. Mit der Untersuchung von nur einer Stuhlprobe werden fir die Detektion von
kolorektalen Karzinomen oder fortgeschrittenen Adenomen eine Sensitivitat von
39 % und eine Spezifitat von 93 % erreicht’. Die Durchfiihrung der
zugrundeliegenden Studie erfolgte so, dass Transport und Lagerung der
Stuhlproben unter Einhaltung einer Kiuhlkette durchgefihrt wurden. Deshalb wird
eine Konkordanzstudie vorgelegt, in der die positive Ubereinstimmung zwischen
der Anwendung des iFOBT an frischen (bzw. zeitnah nach Probenentnahme unter
Einhaltung der Kihlkette im Labor eingetroffenen) Proben und der Anwendung
des iFOBT an mindestens 5 Tagen bei Raumtemperatur gelagerten Proben
ermittelt wurde”. Ausgehend von der unteren Grenze des 95 %-
Konfidenzintervalls der positiven Ubereinstimmung errechnet sich eine Sensitivitat
von 34 %. Damit ist das Kriterium von mindestens 25 % auch ohne
Probenkihlung als erflillt anzusehen. In beiden Studien wurde der gleiche Test
Cut-off von 100 ng/mL eingesetzt.

2. Das Stuhlprobenréhrchen wird zusammen mit einer verstandlichen Anleitung
bereitgestellt.

3. Das Stuhlprobenréhrchen

a. kann mit einer Stuhlauffanghilfe fiir die einfache und hygienische
Stuhlaufnahme bereitgestellt werden,

b. stellt die Uberfiihrung einer definierten Stuhlmenge in das spezielle
Probenpuffersystem sicher

c. und gewdbhrleistet die Stabilisierung der Probe liber mindestens 5 Tage in
dem vorgegebenen Cut-off-Bereich bei Raumtemperatur.

4. Die folgende Studie, durchgefiihrt vom Deutschen Krebsforschungsinstitut
(DKFZ), vergleicht den SENTIFIT® iFOB-Test (SENTIFIT® FOB Gold®) mit der
Koloskopie als Referenzmethode:

! Strong subsite-specific variation in detecting advanced adenomas by fecal
immunochemical testing for haemoglobin.
Brenner H et al., International Journal of Cancer 2017 Feb 2 (Epub ahead of print)

Link: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28152558
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Kurzbeschreibung der Studie:

Vergleich von Koloskopie mit iFOB-Test (SENTIFIT® FOB Gold®) in einer deutschen
asymptomatischen Screening-Bevolkerung (n=3466). Untersucht wurde eine
Stuhlprobe pro Patient bei einem definierten Cut-off-Wert von 100 ng/mL. Das Ziel
war die Gegeniberstellung der Sensitivitdt und Spezifitat beider Methoden hinsichtlich
Detektion von kolorektalen Neoplasien in verschiedenen Abschnitten des Darms. Der
iIFOB-Test SENTIFIT® FOB Gold® zeigte eine Sensitivitat von 39,0 % (95 %-ClI: 34,1-
44,1 %) sowie eine Spezifitat von 92,9 % (95 %-Cl: 91,9-93,7 %) bei der Detektion
von fortgeschrittenen Adenomen und kolorektalen Karzinomen. Insgesamt wurde die
Performance als exzellent fiir die Erkennung von kolorektalen Karzinomen beurteilt.

? Influence of sample return time and ambient temperature on the performance of an
immunochemical faecal occult blood test with a new buffer for colorectal cancer
screening

Dancourt V. et al., European Journal of Cancer Prevention 2016, 25: 109-114.

Link: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25830897

Weitere Informationen und Literatur zum SENTIFIT® iFOB-Test unter www.darmkrebs-
screening.eu
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