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ZAMYSLENE URCENI

Rychly test kalprotektinu je kvantitativni imunochromatografie s koloidnim zlatem pro detekci kalprotektinu ve
stolici. Test je ur€en k pouziti jako pomucka pfi diagnostice zanétlivych gastrointestinalnich poruch. Pouze pro
diagnostické poutziti in vitro.

SHRNUTI

Kalprotektin (MRP 8 / 14) je heteromer slozeny ze dvou proteinti vazajicich vapnik (MRP8 a MRP 14), které se
vyskytuji v cytoplazmé neutrofilil a jsou exprimovany na membrané monocytu. Tvofi rozpustné cytosolické
proteiny, které tvofi pfiblizné 60 % v neutrofilech a hraji zasadni roli v obrané neutrofili. Pfi aktivaci neutrofilt
nebo monogenni endotellalm adhezi se uvolfiuji buriky kalprotektinu, které Ize vySetfovat v séru, télnich
tekutinach nebo stolici jako potencialné uzite¢né markery klinického zanétu. Tento protein akutni faze vykazuje
vynikajici stabilizaci ve stolici (stabilni po dobu 1 tydne pfi pokojové teploté) a byl Siroce pfijat jako marker
zanétlivého onemocnéni stfev (IBD). Pfesné identifikuje stfevni onemocnéni délohy (napf. chronicka zanétliva
onemocnéni, infekéni onemocnéni, polypy, rakovinu tlustého stfeva) a stfevni funkéni onemocnéni (napr.
syndrom drazdivého traéniku).

Kalprotektin Ize pouzit k monitorovani aktivity onemocnéni (napf. u M. Crohna nebo po polypektomii) pro
véasné odhaleni recidivy. Detekci kalprotektinu ve stolici Ize rozli$it rizné organické gastropatie (napf.
chronicka zanétlivda onemocnéni, infekéni onemocnéni, polypy, rakovina tlustého stfeva) a funkéni stfevni
onemocnéni (napf. syndrom drazdivého tracniku). Detekce kalprotektinu je také vhodna pro sledovani aktivity
onemocnéni (napf. po M. Crohnovi nebo polypektomii), véasné odhaleni recidivy a sledovani lécby. Pfijeti tfi
téchto testovacich linii umozriuje lékartm zjistit koncentracni hladiny kalprotektinu.

Vykazuje mimoradné vysokou citlivost pfi detekci kolorektalniho karcinomu (CRC) a polypt (CRC kolorektalni
karcinom: citlivost 100 %, polyp: citlivost 88 %). Kalferin bude dale vyuZit k rozliSeni organovych a funkénich
prajmi.

PRINCIP

Rychly test VivaDiag™ Calprotectin detekuje kalprotektin vizualni interpretaci vyvoje barvy na vnitfnim prouzku.
Protilatky proti kalprotektinu jsou imobilizovany na testované oblasti membrany. Béhem testovani reaguje
vzorek s antikalprotektinovymi protilatkami konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi a predem nanesenymi na
podlozku testu. Smés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s €inidly na membrané. Nepfitomnost
jakeékoliv testovaci linie naznacuje negativni vysledek. Test obsahuje vnitni kontrolu (linie C), ktera by méla
vykazovat vinové zbarvenou linii imunokomplexu protilatek kontrolni linie. Bez ohledu na vyvoj barvy na
testovaci linii, pokud se linie C nevytvori, je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan jinym
zafizenim.

UPOZORNENI A PREDPOKLADY

Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

Vyrobky po uplynuti doby pouZitelnosti nelze pouzit.

Hlinikovy obal neotvirejte, dokud neni vzorek pfipraven k testovani.

Nelze pouzit, pokud je hlinikovy obal po§kozen nebo je membrana rychlotestu zjevné poskozena.

Pouziti testovacich zafizeni, fedéni vzorku a zafizeni pro odbér vzorku se fidi protokolem o nakladani s
biologicky nebezpeénym odpadem.

SLOZENI

Soucasti baleni:

1. Testovaci zafizeni ve féliovém sacku
2. Zkumavka na odbér vzorku s pufrem
3. Pribalovy letak
Neni soucasti baleni:
Nadoba na odbér vzorkd

Casovaé

Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, Iékarské masky, laboratorni plasté atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky.

Kapatko

SKLADOVANI

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté mezi 2-30 °C. Uchovavejte mimo
dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky muZe zpusobit nepfesné
vysledky.

* Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach v rozmezi 15-30 °C.

e Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

* Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a krabicce).

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. ¢ervna

2022.

BER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Rychly test kalprotektinu je uréen pouze pro pouziti se vzorky lidskych vykalt.

1) Odbér vzorki

Odbér vzorkt a predbé&zné osetfeni:

1. Pro odbér vzorku pouZijte zkumavku. Nejlep$ich vysledki dosahnete, pokud test provedete do 2 hodin
po odbéru.

Pro pevné vzorky:

Odsroubuijte a sejméte aplikacni ty¢inku pfipevnénou na vicku. Davejte pozor, abyste roztok z tuby nerozlili

nebo nerozstiikli. Odeberte vzorek zavedenim aplika¢ni tycinky do nejméné 6 riznych mist stolice tak, abyste

ziskali pfiblizné 50 mg stolice (coz odpovida 1/4 hrasku).

Pro tekuté vzorky:

Drzte pipetu ve svislé poloze, nasajte vzorky vykall a poté pieneste 2 kapky (pfiblizné 50 pl) do zkumavky pro
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odbér vzork( obsahujici extrakéni pufr .
1. Vlozte aplikator zpét do tuby a pevné zadroubujte uzaver.
2. Silné protfepejte zkumavku pro odbér vzorku, aby se promichal vzorek a extrakéni pufr.
3. Vzorky pfipravené ve zkumavce pro odbér vzorkd Ize skladovat po dobu 6 mésicu pfi -20 °C, pokud nejsou
testovany do 1 hodiny po pfipravé.
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For liquid specimens
Pro pevné vzorky Pro tekuté vzorky
2) Manipulace se vzorky

Testovani provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechaveijte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. VVzorky Ize
skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 48 hodin.

ZKUSEBNI POSTUP

Pred provedenim testu je tfeba si zcela precist navod k pouZiti. Pfed testovanim nechte testovaci zafizeni 30

minut (15-30 °C) vyrovnat na pokojovou teplotu. Vnitfni obal neotvirejte, dokud neni pfipraven, po otevieni

musi byt pouzit do jedné hodiny.

1. Vyjméte zkuSebni pfistroj ze zataveného féliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.

2. Oteviete Spicku vyrovnavaci trubice. Do jamky pro vzorek naneste 2 kapky extrahovaného vzorku. PFi
nana$eni se vyvarujte bublinek.

3. Pockejte, az se objevi cervené cary. Vysledek testu odectéte po 5 minutach. Po 10 minutach vysledek
neodecitejte.
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Pozitivni

Negativni Neplatny

Pozitivni*: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze lidit v zavislosti na koncentraci kalprotektinu
pritomného ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi pficinou selhani kontrolni linie je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se povazuje
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou
proceduralni techniku. Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; doporuéuje se v3ak testovat pozitivni
a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni
testu.

* Vysledky ¢inidla slouzi pouze pro klinickou referenci, ktera neni jedinym podkladem pro klinickou diagnézu
a lécbu. Potvrzenou diagnézu a léEbu by mél stanovit pouze lékai po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalez(.

e Prestoze se testovaci souprava mize pochlubit vynikajici pfesnosti pfi detekci kalprotektinu, muze
existovat pravdépodobnost chyb, coz je normalni. V pfipadé podezfelych vysledku je nutné proveést dalsi
klinické testy pro stanoveni vysledkd testu. Vzhledem k tomu, Ze vsechny diagnostické testy jsou
povazovany za predbézné vysledky, neméla by byt kone¢na klinicka diagnéza zaloZena pouze na vysledku
jednoho testu, ale méla by byt spiSe stanovena na zakladé komplexniho vyhodnoceni klinickych a
laboratornich vysledku lékafi.

VYKON

1. Citlivost
Detekeéni limit pro rychly test kalprotektinu je 500 ng/ml.
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