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Ein Schnelltest fiir den semi-quantitativen Nachweis von Calprotectin in Fakalien
Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnosti.

[VERWENDUNGSZWECK]
Die Calprotectin Semi-Quantitative Schnelltestkassette (Stuhl) ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay fiir den semiquantitativen Nachweis von Calprotectin in FaKalien.

[ZUSAMMENFASSUNG]
Calprotectin, das 1980 erstmals beschrieben wurde!" , st ein Protein, das im Zytosol von Neutrophilen und
Makrophagen vorkommt und aus den beiden Untereinheiten S100A8 und S100A9 besteht. Es wird bei Zellstress.
oder -schaden extrazellulér freigesetzt und kann in den Fakalien nachgewiesen werden, so dass es als
empfindiicher Marker fiir Darmentziindungen verwendet werden kann. Es ist in den Fakalien bis zu sieben Tage
lang bei Raumtemperatur stabil und weist eine homogene Verteilung in den Fakalien auf? , Eigenschaften, die
es fiir die Untersuchung von Stichproben im Stuhl geeignet machen.
Die entziindiichen Darmerkrankungen (IBD)®, Morbus Crohn # und Colitis ulcerosa, sind chronisch
rezidivierende Erkrankungen. Die Diagnose sowie die Bewertung der Krankheitsakivitat und der Prognose
stellen fir die behandelnden Arzte eine Herauslurdemng dav Fakale Biomarker, wie z. B. fakales Calprotectin,
sind eine nich Methode, die zur L eingesetzt werden kann. Es
hat sich gezeigt, dass fakales Protectin bei der D\agnose von CED niltzlich ist, mit der Krankheitsaktivitét der
Darmschleimhaut korreliert und helfen kann, das Ansprechen auf die Behandlung oder einen Riickfal
vorherzusagen. Da es immer mehr Belege fiir seine Verwendung gibt, hat dieser fakale Biomarker in den letzten
zehn Jahren die Art und Weise, wie IBD behandelt wird, erheblich verandert®!

[GRUNDSATZ]
Die Calprotectin Semi-Quantitative Schnelltestkassette (Stuhl) weist Calprotectin durch visuelle Interpretation
der Farbentwicklung auf dem inneren Streifen nach. Anti-Calprotectin-Antikorper sind auf der Testregion der
Membran immobilisiert. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit Anti-Calprotectin-Antikérpen, die an farbige
Partikel konjugiert und auf dem Probenkissen des Tests vorbeschichtet sind. Die Mischung wandert dann durch
Kapillarwirkung durch die Membran und interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Erscheint die Testlinie
1 (T1), bedeutet dies, dass der Calprotectin-Gehalt in der Probe unter 15ug/g liegt. Erscheinen die Testiinien 1
und 2 (T1 und T2), bedeutet dies, dass der Calprotectinwert in der Probe zwischen 15-60ug/g liegt. Erscheinen
alle Testlinien (T1, T2, T3), bedeutet dies, dass der Calprotectinwert tiber 60ug/g liegt. Das Erscheinen der
Kontrollinie dient als Verfahrenskontrolle und zeigt an, dass das richtige Probenvolumen zugegeben wurde und
die Membran durchfeuchtet wurde.

[REAGENTEN]
Die enthalt mit Calpr k6rp
Membran beschichtet.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
« Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.
« Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.
«In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, darf nicht gegessen, getrunken oder
geraucht werden.
- Alle Proben sind so zu behandeln, als ob sie infektidse Erreger enthalten wiirden. Beachten Sie bei allen
Verfahren die festgelegten Vorsichtsmanahmen gegen mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die
Standardverfahren zur ordnungsgeméRien Entsorgung der Proben.
« Tragen Sie wie Laborkittel,
untersuchen.
« Der verwendete Test sollle entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.
* Luftfeuchtigkeit und Temperatur konnen die Ergebnisse beeintrachtigen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]
Das K\I kann bel Raumismperatuv odergekum (2-30°C) ge\ager\ werden. Die Testkassette st stabil bis zu dem

aufd muss bis zum Gebrauch in der

vers.egeuen Boute bis 2um Gobrauch bleben. NICHT EINFRIEREN. Nach Abiaufdes Verfalsdatums nicht
mehr verwenden

Kolloidgold und Calprotectin Antiksrper auf der

wenn Sie die Proben

1. Die Kotprobe muss in einem sauberen, trockenen, wasserdichten Behalter gesammelt werden, der keine

Reinigungs- oder Konservierungsmittel oder Transportmedien entht,

2. Schrauben Sie die Kappe des Probensammelgeréts ab und stechen Sie den beigefiigten Probensammelstab

in einem Zug an drei verschiedenen Stellen in den Stuhl. Nur die Menge an Stuh, die an den Rillen des

Probensammelrhrchens haften bleibt.

3. Wenn die Calprotectin Semi-Quantitative Schnelltestkassette (Stuhl) nicht innerhalb eines Tages nach der
ird, sollte das bei 2~8 gelagert werden, jedoch nicht

Ianger als 7 Tage.
[MATERIALIEN]
Bereitgestellte Materialien
. . mit Extraktion - Puffer .

4. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Flache. Halten Sie das Probensammelrohrchen aufrecht
und schrauben Sie die Spitze des Probensammelrohrohens ab. Drehen Sie das

3. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine gesicherte Diagnose nur von einem Arzt gestelt werden nachdem
slle inischen und Laborbefunde ausgeweret worden i

u
geben Sie 2 volle Tropfen der extrahierten Probe (ca. 80uL) in die Probenvertiefung (S) der Testkassette, dann
starten Sie den Timer. Vermeiden Sie das lieien von Luftblasen in der (S). Siehe
Abbildung unten.

5. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Das Testergebnis sollte nach 10 Minuten abgelesen werden.

Nach 15 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr interpretiert werden.
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(INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die obige lllustration)
Positiv(+): Eine Farblinie erscheint in der Kontrollregion (C). Mindestens eine Farblinie erscheint in der Testregion

Testlinie(T) Ergebnis

Nur T1 erscheint

Calprotectinspiegel liegt unter 15uglg Norma, geringes ';'S'k“ einer

Nur T1 und T2 Calprotectinspiegel liegt zwischen Normal, geringes Risiko fir 18D
” 3

erscheinen 15ug/g~60uglg
T1, T2 und T3 erscheinen| _Calprotectinspiegel liegt iber 60uglg

Hohes Risiko einer D:

Calp in der Nahe des Cut-off-Niveaus Testlinie 1 (T1: <15ug/g), Testlinie 2 (T2: 15~60ug/g) und
Testinie 3 (T3: Sdug/g) sollten mit Vorsicht angegeben werden, da bei allen quantitativen Assays ein gewisses Mafy
an Schwankungen besteht. Daher kann eine T-Linie mit einer etwas hdheren Intensitat als T3 auch einen Wert von
etwas unter 60ug/g darstellen. Ahnliche Beobachtungen kinnen bei Werten nahe 15uglg auftreten. Eine
Wiederholung des Tests oder ein weiterer quantitativer Test wird empfohlen.

5. Wenn das Testergebnis negativ ist und die Klinischen Symptome fortbestehen, werden zusatzliche Tests mit
anderen Kiinischen Methoden empfohlen.

[ERWARTETE WERTE]
Die Calprotectin Semi-Quantitative Schnelltestkassette (Stuhl) wurde verglichen mit Calprotectin EIA Test
verglichen, wobei eine Gesamtgenauigkeit von 95% nachgewiesen wurde.

[LEISTUNGSMERKMALE]

inische Sensitivitit, Spezifitit und Genauigkeit
Die Leistung der Calprotectin Semi-Quantitativen Schnelltestkassette wurde mit 100 Kiinischen Proben bewertet.

Methode ELISA
Calprotectin Result 0~15ug/g | 15~60ugig >60ug/g
Halb-quantitativ 0~15ug/g 70 0 70
nelltest 15~60ug/g 4 1 0 19
Kassette >60ug/g 0 1 11
74 1 11 100
%Relative Genauigkeit 94.6% doe 00%100 £ 96.0%

Relative Empfindlichkeit: 26/26=100% (CI*: 89,1%~100%)
Relative Spezifitat: 70/74 =94,6 % (CI*:86,7%~98,5%)
Relative Genauigkeit: 96/100 =96,0 % (CI*: 90,1%~98,9%)
*95% Konfidenzintervall

Genauigkeit
Intra-Ass
Zur Bestimmung der Assay-Reproduzierbarkeit wurden Assays mit Wiederholungen von 10 Tests in drei
verschiedenen Laufen firr jede von zwei Chargen unter Verwendung von Calprotectin-Probenmengen von 0uglg,
15ug/g, 60ug/g und 200ug/g. Die Proben wurden in >99,9 % der Falle korrekt identifiziert
Inter-Assay
Die Inter-Assay-Prizision wurde unter Verwendung der fiinf Calprotectin-Probenmengen von Oug/g, 15ugig, 60uglg
und 200ug/g Calprotectin in drei unabhéngigen Assays bestimmt. Zwei verschiedene Chargen der Calprotectin
Semi-Quantitativen Schnelltestkassette (Stuhl) wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99.9 %
der Fiile korrekt identifiziert.
smmnae Suhshnun
Die folgenden Substanzen in den nicht
Lactoferrin, Adenovirus, Rotavirus, E. coli, Heh:obacter pylori und Saimonata choleracsios
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Negativ(-): Eine Farblinie erscheint in der Kontrollregion (C). In der Testregion (T) erscheint keine sichtbare violette
Linie Negatives Ergebnis zeigt: Die Probe enthielt kein Calprotectin oder der Calprotectin-Gehalt lag unter dem
nachweisbaren Bereich.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materi

" [ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH]
Lassen Sie die Testkassette, die Probe und/oder die Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30°C)
angleichen.
1. Zur Entnahme von Stuhlproben: Eine austeichende Menge Kot (1-2 mL oder 1-2 g) in einem sauberen,
trockenen Probensammelbehaiter sammeln, um geniigend Viruspartikel zu erhalten. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test innerhalb von 6 Stunden nach der Entnahme durchgefiihrt wird. Die gesammelten
Proben konnen 3 Tage lang bei 2-8°C gelagert werden, wenn sie nicht innerhalb von 6 Stunden getestet
werden. Bei langfristiger Lagerung sollten die Proben unter -20°C aufbewahrt werden
2. o verarbeiten Sie Kotproben: Schrauben Sie die Kappe des Probensammelréhrchens ab und stechen Sie
dann den an mindestens 3 Stellen in die Stuhlprobe, um etwa 50 mg
Kot (entspricht 1/4 einer Erbse) zu sammeln. Die Stuhlprobe nicht ausisffeln.
3. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie inn &ffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem
versiegelten Beutel und verwenden Sie sie so bald wie méglich. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test innerhalb einer Stunde durchgefiinrt wird.

Testinie(T) Semi-quantitatives Ergeby Emplohlens Interpretalion . A~ | zwischen 2-30°C lagem Losnummer REF | Katalognummer
| Keine Linie |_Calprotectin-Spiegel ist nicht | _Normal |
Nicht verwenden, wenn die
UNGULTIG: Die C-Linie erscheint nicht. L oder falsche Verpackung beschadigt ist

1081-1091
dung Index der Symbole
Siehe i Bevollmachtigter
D}] Gebrauchsanweisung | | N/ | Tests oKt Vertreter
Nur fiir die In-vitro- E Verwendung Nicht
Diagnostik geeignet bis wiederverwenden

wahrscheinlichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen S\e
den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des
Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Grilichen Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]
Interne Verfahrenskontrollen werden in den Test einbezogen. Eine farbige Linie in der Kontroliregion (C) ist eine
interne positive Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ein werden mit
diesem Kit nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxns E
testen, um das 2u bestatigen und die Testleistung zu tiberpriifen.
[LIMITATIONEN]
1. Die Calprotectin Semi- Quanmauve Schnelltestvorrichtung (Stuhl) ist fir den professionellen in vitro
diagnostischen Gebrauch. Der Test sollte nur zum Nachweis von Calprotectin in menschiichen Stuhlproben

verwendet werden. Proben verwendel werden
2. Die Calprotectin Semi-Quantitative Schnelltestkassette (Stuhl) zeigt nur den semiquantitativen quantitativen
Calprotectin-Spiegel in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fir die Kriterien fiir die Bewertung von
Entzindungszusténden verwendet werden
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