NADAL® Kalprotektyna (test kasetowy)

Szybki test do jako$ciowego oznaczania kalprotektyny w ludzkim kale.
Test tylko do uzytku in vitro.

C€

Nr produktu 1212001

1. ZASTOSOWANIE

Test NADAL® Kalprotektyna jest szybkim testem immunochromatogra-
ficznym do jakosciowego oznaczania kalprotektyny w prébkach ludzkiego
katu. Test moze by¢é pomocny w diagnozie stanéw zapalnych przewodu
pokarmowego.

2. WPROWADZENIE

Kalprotektyna jest biatkiem wigzacym wapn, stanowi do 5% wszystkich
biatek i 60% biatek cytozolu neutrofili. Biatko to posiada wtasciwosci
bakteriostatyczne i grzybostatyczne, a jego stezenie w kale jest sze$¢
razy wyzsze niz w osoczu. Biomarker ten jest wykorzystywany do
wykrywania nieswoistego zapalenia jelit. Do nieswoistego zapalenia jelit
mozna zaliczy¢ chorobe Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
ktére sg zwigzane z podwyzszonym poziomem neutrofili.

Test na kalprotektyne w kale jest uzyteczny w rdéznicowaniu choréb
narzagdowych od choréb uktadu pokarmowego (zespétu jelita drazliwego).
Jest to szybki, nieinwazyjny biomarker, ktéry jest szczegdlnie pomocny
w przypadku dzieci wymagajacych uzycia znieczulenia ogolnego,
podczas zabiegu kolonoskopii.

Kalprotektyna w kale jest rowniez uzywana do wykrywania nawrotéw
choroby.

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Test NADAL® Kalprotektyna jest jakosciowym testem immunologicznym
stuzacym do wykrywania kalprotektyny w prébkach katu. W obszarze linii
testowych membrana pokryta jest przeciwciatami monoklonalnymi
przeciwko kalprotektynie. Podczas testu prébka reaguje z czasteczkami
pokrytymi przeciwciatami przeciwko kalprotektynie utrwalonymi na pasku
testowym. Mieszanina przemieszcza si¢ po membranie za sprawg sit
kapilarnych. W przypadku préby pozytywnej, swoiste przeciwciata obecne
na membranie reagujg z mieszaning koniugatu i uwidacznia si¢ kolorowa
linia. Zielona linia pojawia sie zawsze w polu kontrolnym i wskazuje, czy
dodana ilo$¢ badanej probki jest wystarczajaca. Wskazuje to na wiasciwy
przeptyw reagentéw i stuzy do wewnetrznej kontroli poprawnosci testu.

4, CZESCI SKLADOWE ZESTAWU

Zamkna¢ probowke z buforem i probka. Probowke z prébkg mozna
przechowywac do 5 dni.

2)  Wstrzasng¢ probowka w celu zapewnienia doktadnej dyspers;ji
probki. W przypadku ptynnych prébek katu, nalezy pobra¢ je za
pomoca pipety i nakropli¢ okoto 10-20 pl do probowki zawierajgcej
bufor.

Procedura testowa (patrz rysunek 2)

Test, probki katu oraz bufor pozostawi¢ w temperaturze pokojowej

(15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

Nie otwiera¢ foliowego opakowania do czasu przeprowadzenia

testu.

1)  Wyjg¢ test NADAL® Kalprotektyna z zamknietego opakowania
i uzy¢ go jak najszybciej. Umiesci¢ test na czystej i roéwnej
powierzchni. Uzywaé oddzielnego testu dla kazdej z probek.

2)  Wstrzasng¢ probéwke w celu osiggniecia lepszego rozprowadzenia
prébki. Odtamac koncowke probowki.

3)  Nakropli¢ 4 krople do otworu testowego (S). Rozpocza¢ odliczanie
czasu.

4)  Odczyta¢ wynik po 10 minutach od wymieszania probki.
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5. MATERIALY POTRZEBNE NIEZAWARTE W ZESTAWIE

- Pojemnik na probke
- Jednorazowe rekawiczki
- Stoper

6. PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Test nalezy przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w lodéwce lub
w temperaturze pokojowej (2-30°C). Test jest przydatny do uzytku do
daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu. Test musi by¢
przechowywany w zamknietym opakowaniu do momentu uzycia. Nie
zamrazac.

7. SRODKI OSTROZNOSCI

- Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

- Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

- Test powinien pozostaé w zamknigtym opakowaniu do momentu
uzycia.

Nie uzywac testu w przypadku stwierdzenia uszkodzenia torebki.
Przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Podczas
przeprowadzania testu uzywac odziezy ochronnej, takiej jak fartuch
laboratoryjny oraz rekawiczki jednorazowe. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢
w poblizu prébek i testu.

Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako potencjalnie niebezpieczne
i nalezy sig z nimi obchodzi¢ jak czynnikiem zakaznym.

- Po wykonaniu badania test nalezy usuna¢ do pojemnika na odpady
biologicznie niebezpieczne.

Test musi zosta¢ przeprowadzony w ciagu 2 godzin od momentu
otwarcia opakowania.

8. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE

Pobra¢ odpowiednig ilo$¢ katu (1-2 g lub 1 ml prébki ptynnej). Prébki katu
powinny by¢ pobrane do czystych i jatowych pojemnikéw (bez $rodkow
utrwalajagcych i podioza transportowego). Probki moga by¢
przechowywane w lodéwce (2-4°C) przez 7 dni przed rozpoczeciem
badania. W przypadku dluzszego przechowywania, prébki nalezy
przechowywa¢ zamrozone w temperaturze -20°C. W tym przypadku,
probka musi zostaé catkowicie rozmrozona i doprowadzona do
temperatury pokojowej przed badaniem.

9. PRZEPROWADZENIE TESTU

Pobieranie probki katu (patrz rysunek 1):

1) Nalezy uzy¢ oddzielnego pojemnika na kazdg prébke. Odkrecié
nakretke probowki i wprowadzi¢ przyrzad do pobierania prébki do
pojemnika z katem, poprzez trzykrotne wktadanie w probke katu.

Rysunek 2:
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10. INTERPRETACJA WYNIKOW
POZYTYWNY W polu wynikéw pojawiajg sie dwie linie:

czerwona linia testowa (T) oraz zielona linia

kontrolna (C).

Wynik pozytywny na kalprotektyne moze

wskazywa¢ na stan zapalny przewodu

pokarmowego.

g

NEGATYWNY W obszarze testowym pojawia sie tylko
jedna zielona linia kontrolna (C).

Wynik negatywny wskazuje, ze stan
zapalny przewodu pokarmowego nie
wystepuje.

i

NIEWAZNY Catkowity brak zielonej linii kontrolnej (C)
niezaleznie od wystgpienia czerwonej linii
testowej (T).

Uwaga: Niewystarczajgca ilos¢ probki,
niewlasciwie przeprowadzona procedura
testowa lub pogorszenie sie¢ odczynnikéw
sg najczestszymi przyczynami
niepojawienia sie linii  kontronej (C).
W takim przypadku zaleca sie analize
przeprowadzonych czynnosci i powtérzenie
procedury testowej z wykorzystaniem nowej
kasety. Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
nalezy zaprzesta¢ uzywania testu
i skontaktowa¢ sie z dystrybutorem.
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UWAGI DO INTERPRETACJI WYNIKOW:

Intesywnos$¢ linii czerwonej w polu testowym (T) zalezy od stezenia
kalprotektyny w prébce.

11. KONTROLA JAKOSCI

Procedura kontrolna zawarta jest w tescie:

- Zielona linia kontrolna pojawia sie w polu kontrolnym (C). Potwierdza
dodanie wystarczajacej ilosci probki i prawidtowosé przeprowadzonej
procedury testowej.

- Czystos¢ tla obszaru testowego stanowi wewnetrzng kontrole
negatywna testu. Jesli test dziata prawidtowo, tlo w obszarze testowym
powinno by¢ czyste i nie powinno utrudnia¢ odczytania wyniku testu.

12. OGRANICZENIA

1) Test NADAL® Kalprotektyna okresla obecno$¢ kalprotektyny
w prébkach (ocena jakosciowa) i powinien by¢é uzywany do
wykrywania kalprotektyny tylko w prébkach katu. Test nie okresla
ilosci ani tempa wzrostu koncentracji kalprotektyny.

2)  Nadmiar uzytej probki moze powodowaé btedne wyniki testu
(brazowe linie). W takim przypadku nalezy powtérzy¢é test
rozcienczajac odpowiednig ilo$¢ probki buforem.

3) Niektore probki katu moga powodowac spadek intensywnosci
zabarwienia linii kontrolnej.

4) W przypadku pacjentdw z aktywnym zespotem jelita drazliwego
o charakterze neutrofilowym, takim jak choroba Crohna
i wrzodziejgce zapalenie jelit, wynik testu NADAL® Kalprotektyna
moze by¢ pozytywny, podczas obecnosci kalprotektyny w kale. Test
NADAL® Kalprotektyna moze byé wuzyty do wykrywania
przewlektej biegunki u pacjentow.

5)  Wynik pozytywny testu potwierdza wystgpowanie kalprotektyny
w prébkach katu, co moze by¢ zwigzane z wystepowaniem
zapalenia jelit, rakiem jelita grubego i niektérych enteropatii.
Pozytywne wyniki testu powinny by¢ poréwnane z dodatkowymi
badaniami diagnostycznymi, przeprowadzonymi przez lekarza
w celu ustalenia doktadnej przyczyny zapalenia.

6) U noworodkéw odnotowano wyzsze niz u dzieci wartosci
kalprotektyny w kale na poziomie $rednio 167 ug/g katu.

13. OCZEKIWANE WYNIKI

Wyzszy poziom kalprotektyny w stolcu zwigzany jest ze zwigkszonym
ryzykiem nawrotu choroby u pacjentow z zespotem jelita drazliwego.
Niektére badania zaktadajg, ze wartosci rowne lub wyzsze 50 ug hFCP/g
katu, umozliwiaja wykrycie u dorostych pacjentéw probleméw ze stanami
zapalnymi przewodu pokarmowego.

14. CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutosé

Probka zawierajaca kalprotektyne o koncentracji réwnej lub wyzej od 50
ug/g katu, daje pozytywne wyniki przy uzyciu testu NADAL®
Kalprotektyna.

Zgodnie z instrukcjg zatgczong do zestawu wykrywania dla okreslenia
granicy wykrywalnosci testu, badano rézne rozcienczenia kalprotektyny
bezposrednio w buforze ekstrakcyjnym lub przy ujemnej probce katu.
Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny przez test NADAL® Kalprotektyna
wskazuje na poziom czutosci >94% w poréwnaniu do innego
immunologicznego testu komercyjnego (Calprest® Eurospital).

Swoistos¢

Wykrywalno$¢ ludzkiej kalprotektyny za pomoca testu NADAL®
Kalprotektyna, wskazuje na 93% korelacji swoisto$ci w poréwnaniu do
innego komercyjnego testu immunologicznego (Calprest® Eurospital).
Test NADAL® Kalprotektyna jest specyficzny dla ludzkiej kalprotektyny
i nie wykazuje przy tym reakgcji krzyzowych z innymi kalprotektynami.
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