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Alleen voor diagnostisch gebruik in vitro, alleen voor professioneel gebruik. 
Tests voor eenmalig gebruik. 
 
1 - DOEL 

ELIstain Para-Color is een reagens die de kleuring van parasitaire elementen in de 

ontlasting mogelijk maakt tijdens: 

• een direct onderzoek 

• een onderzoek van de korrel, verkregen na concentratie van de parasitaire 

elementen via een tweefasige methode, met uitzondering van de 

methoden die reeds een kleurstof gebruiken. 

Met de inhoud van deze kit kunnen 100 tests worden uitgevoerd. 

2 - INLEIDING 
Talrijke parasieten (protozoën - ingewandswormen) kunnen de oorzaak zijn van 
darm- of leveraandoeningen. De aanwezigheid van deze parasieten in de darmen of 
galwegen wordt bevestigd door macroscopisch en microscopisch onderzoek van de 
ontlasting. De klinische symptomen, een gesprek met de patiënt met vooral het begrip 
van verblijf in het endemische gebied, de resultaten van biologische tests zoals 
hypereosinofilie in het bloed, oriënteren de parasitologische diagnose en de toe te 
passen technieken (1,2). 

3 - PRINCIPE 
ELIstain Para-Color is een proces van differentiële kleuring van parasitaire 
elementen met behulp van een mengsel van kleurstoffen waaronder Lugol. 
Het gebruik ervan vergemakkelijkt de detectie van parasitaire elementen die 
verschijnen als geel, geeloranje of geelbruin op een iets donkerdere of lichtere blauwe 
achtergrond (1,3).  

4 - REAGENS 

Beschrijving Aantal 

R1: flacon van 1 ml van Para-Color-oplossing 1 
 

5 - VOORZORGEN BIJ GEBRUIK 

- Het reagens is uitsluitend bestemd voor een in-vitro-diagnose en moet door 
geautoriseerd en getraind personeel worden gehanteerd. 

- De tests zijn voor eenmalig gebruik. 

- De monsternemingen zijn potentieel besmettelijk. Ze moeten worden gehanteerd 
met de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen en in overeenstemming met de 
hygiënevoorschriften van het land van gebruik. 

- Gebruik reagentia niet langer dan de vervaldatum. 

  PARA-COLOR GHS02 – GHS08 – GHS07 
 

H225: Licht ontvlambare vloeistof en damp.  

 

H315: Veroorzaakt huidirritatie. 

H319: Veroorzaakt ernstige oogirritatie. 

 

 

H373: Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige of herhaalde 

blootstelling. 

 

P210: Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open 

vuur en andere ontstekingsbronnen. Niet roken. 

P235: Koel bewaren. 

P260: Damp niet inademen. 

P403: Op een goed geventileerde plaats bewaren. 

 

6 – VERZAMELING EN VERWERKING VAN MONSTERS 
Alle ontlasting moet worden verzameld zonder urine (die protozoa doodt) en in een 
schone, droge en transparante opvangbak, maar niet noodzakelijk steriel. 
Vanwege de kwetsbaarheid van sommige parasitaire stadia, zoals protozoaire 
vegetatieve vormen, wordt aanbevolen om de ontlasting zo snel mogelijk na de 
afname te behandelen, hetzij binnen 6 uur als het monster bij kamertemperatuur wordt 
bewaard, hetzij binnen 2-3 dagen als het wordt bewaard bij 2-8 °C. 

 
7 – OPSLAG EN BEREIDING VAN DE REAGENTIA 
Het reagens is klaar voor gebruik. Het reagens dat wordt bewaard bij 18-25 °C, in een 
donkere ruimte, is stabiel tot op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum. Het 
mag niet bevroren worden. 
 

8 - BENODIGD, MAAR NIET MEEGELEVERD MATERIAAL 

- Automatische pipet(ten) met een aan de te meten hoeveelheid aangepast 
pipetteringsvolume 

- Hemolysebuisjes  

- Fysiologisch water 

- Staafjes voor monsterneming 

- Vortex 

- Pasteurpipetten 

- Glaasjes + lamellen voor microscopie  

- Microscoop 

- Containers voor verontreinigd afvalmateriaal. 
 
9 – WERKWIJZE 
Direct onderzoek na kleuring met reagens R1 (Para-Color-oplossing) 

a. Homogeniseer de ontlasting. 

b. Neem een volume van de ontlasting gelijk aan een kleine erwt (300 mg +/- 50 
mg ongeacht de consistentie) en plaats het in een hemolysebuisje met 1 mL 
verdunningsmiddel (fysiologisch water, gedestilleerd water of een azijnzuur-
buffer pH5). 

c. Verbrijzelen en schudden tot u een homogene suspensie krijgt (vortexmixer). 
d. Plaats met behulp van een micropipet 10 μL reagens R1 op een objectglaasje. 

e. Voeg met behulp van een pasteurpipet 1 druppel (of 25 μL met een micropipet) 
van de te onderzoeken ontlasting toe. 

f. Goed mengen. 

g. Dek af met een lamel en observeer onder de microscoop met een wit licht 
(blauwe filter). 

Opmerking: het preparaat moet exemporaan worden gelezen om lysis van bepaalde 
kwetsbare parasitaire elementen te voorkomen. 
 

Onderzoek van de na concentratie verkregen korrel op parasitaire 
elementen via een tweefasige methode 

a. Meng de korrel verkregen door middel van een tweefasige concentratiemethode 

(bijv. Bailenger-methode) met 1 of 2 druppels fysiologisch water tot een 

suspensie (de korrel niet laten uitdrogen). 

b. Plaats met behulp van een micropipet 10 μL reagens R1 op een objectglaasje. 

c. Voeg met behulp van een pasteurpipet 1 druppel (of 25 μL met een micropipet) 

van de te onderzoeken suspensie toe. 

d. Goed mengen. 

e. Dek af met een lamel en observeer onder de microscoop met een wit licht 

(blauwe filter). 

 

10 – INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN 

De parasitaire elementen verschijnen op een iets donkere of lichtere blauwe 

achtergrond als geel, geeloranje of geelbruin. 

 

11 – OORZAKEN VAN FOUTEN EN BEPERKINGEN VAN DE TEST 

Sommige elementen kunnen leiden tot verwarring bij parasitaire coprologische 
diagnose. Deze misleidende aspecten kunnen de oorzaak zijn van vals-positieve 
tests. De herkenning van talrijke spijsverteringsresten is fundamenteel om 
verwarring met parasitaire elementen te voorkomen (bijv. stuifmeelkorrels, 
schimmelsporen, bepaalde fruitharen, parasieten tijdens het transport na de 
inname van besmette dierlijke lever, enz.) (4). 

Sommige niet-resorbeerbare behandelingen kunnen de verzameling en 

identificatie van fecale parasieten verstoren (ricinusolie, minerale olie, bismut, 
antibiotica, antimalariamiddelen, enz.). 

Een enkel onderzoek van de parasitaire elementen van een negatieve ontlasting 
heeft geen waarde. Het onderzoek moet worden herhaald, rekening houdend met 
het mogelijke bestaan van beschadigde of vervormde voorbeelden van bepaalde 
parasieten. In het geval van een negatieve ontlasting is het noodzakelijk om 2 extra 
monsters te onderzoeken met een verzamelinterval van 4-5 dagen.  

Het zoeken naar parasieten moet worden uitgevoerd door personeel dat is opgeleid 
en gekwalificeerd in parasitaire coprologie. 

In alle gevallen, en voordat de definitieve diagnose wordt gesteld, moet de 

interpretatie van de test worden gerealiseerd met de integratie van alle klinische, 

epidemiologische en biologische gegevens en de resultaten van andere tests. 

 

12- KWALITEITSCONTROLE  
Kwaliteitscontrole kan worden uitgevoerd vanuit de controles die worden verkocht 

door de bedrijven KaliDiv en Eurobio SCIENTIFIC: 

- Ontlastingssuspensie met Giardia duodenalis-cysten (ref. CQI KD-Col/PM/Susp-

G.dK bij KaliDiv): subbolisch (7-10 µm x 8-12 µm), bevat twee of vier kernen, 

afhankelijk van het volwassenheidsstadium, evenals residuen van flagella en 

mediane lichamen. Gele tot oranje-gele kleur op een blauwe achtergrond. 

- Ontlastingssuspensie met vegetatieve vormen van Entamoeba histolytica (ref. CQI 

KD/Col/PM/Susp-Eh Fv van KaliDiv): grootte van 15 tot 40 µm met een licht gekleurd 

ectoplasma en een korrelig endoplasma. De kern is groot, 6-8 µm. Het heeft een 

regulier en 'kralen' fijn perifeer chromatine met een klein centraal of subcentraal 

karyosoom. Gele tot oranje-gele kleur op een blauwe achtergrond. 

- Ontlastingssuspensie met Trichuris trichiura-eieren (ref. 1809-CQI van Eurobio 

SCIENTIFIC): citroenvormige eieren met een helder deksel aan beide uiteinden. Gele 

tot oranje-gele kleur op een blauwe achtergrond. 

 

13 – PRESTATIES 

Een eerste vergelijkende studie uitgevoerd tussen ELIstain Para-Color en het 

onderzoek zonder kleuring (direct of na concentratie) toonde aan dat ELIstain Para-

Color de kleuring en detectie van eitjes van ingewandswormen, vegetatieve vormen 

en protozoaire cysten mogelijk maakte. Het verschil in kleuring tussen de parasitaire 

elementen (geel of oranjegeel) en de achtergrond (blauw) maakte een snelle 

microscopische detectie van deze elementen mogelijk en vergemakkelijkte hun 

identificatie. 

In een tweede onderzoek werd de prestatiebeoordeling van de ELIstain Para-Color-
methode uitgevoerd in vergelijking met conventionele microscopische methoden 
(natte montage op objectglas en lugolkleuring) (5). 
De studie betrof de analyse van ontlastingsmonsters die waren verzameld bij 117 
patiënten. 
 
De detectieprestaties van darmparasitaire ziekten, gevoeligheid, specificiteit, 
positieve en negatieve voorspellende waarden van elke methode werden berekend 
en uitgedrukt als percentages met 95% betrouwbaarheidsintervallen.  
Opmerking: bij gebrek aan een gestandaardiseerde referentiemethode werden de 
resultaten verkregen na de combinatie van verschillende technieken zowel bij het 
directe onderzoek als bij het onderzoek na concentratie als referentie beschouwd. 
 
De prestaties die zijn verkregen tijdens het directe onderzoek met de ELIstain Para-
Color-methode worden hieronder beschreven: 
 

Soorten Gevoeligheid Specificity PVW PVW 

Endolimax nana 
93.3 % 

IC à 95 % [84.4 - 100%] 

95.2 % 

IC à 95 % [86.1 - 100%] 

96.5 % 

IC à 95 % [90.1 – 98.8%] 

90.9 % 

IC à 95 % [83 – 95. 4%] 

Giardia intestinalis 
92.9 % 

IC à 95 % [85.1 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

75 % 

IC à 95 % [50.5 – 99.5%] 

Blastocystis hominis 
86.7 % 

IC à 95 % [69.5 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

94.7 % 

IC à 95 % [87.7 – 97.9%] 

Ascaris lumbricoides 
100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

50 % 

IC à 95 % [0 - 100%] 

98 % 

IC à 95 % [94.1 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

Trichuris trichiura 
100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

100 % 

IC à 95 % [100 - 100%] 

PVW: Positieve Voorspellende Waarde 

NVW: Negatieve Voorspellende Waarde 

ELIstain Para-Color 
Differentiële kleuring van parasitaire 

elementen in de ontlasting 
 

100 testen 
(Ref. 66704) 



13.1 – Herhaalbaarheid 

Op interne kwaliteitscontroles van Trichuris trichiura-eieren, vegetatieve vorm van 

Entamoeba histolytica en Giardia duodenalis-cysten, heeft het Para-Color-reagens 

(het ELIstain Para-Color-apparaat) 100% herhaalbaarheid in termen van detectie 

van parasieten bij 10 uitgevoerde kleuringstests. 

13.2 – Reproduceerbaarheid 

Op interne kwaliteitscontroles van Trichuris trichiura-eieren, vegetatieve vorm van 

Entamoeba histolytica en cysten van Giardia duodenalis, heeft het Para-Color-

reagens (het ELIstain Para-Color-apparaat) 100% reproduceerbaarheid in termen 

van detectie van parasieten bij 10 uitgevoerde kleuringstests. 

 

14 - AFVALVERWIJDERING 
Afval dient te worden afgevoerd in overeenstemming met de in het land van gebruik 
voor dit type product geldende hygiënevoorschriften en wetgeving. 

In geval van accidenteel morsen van reagens: het werkoppervlak reinigen met 
absorberend papier en spoelen met water. In geval van accidenteel morsen van het 
monster: reinigen met bleekmiddel en absorberend papier. 
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Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel wordt gemeld aan de fabrikant 
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd. 
 
De wijzigingen ten opzichte van de vorige versie zijn grijs gemarkeerd. 
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