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CLEARTEST® DIAGNOSTIK

CALPROTECTIN-KASSETTENTEST
Schneller Ein-Schritt-Test zum qualitativen Nachweis von Calprotectin in menschlichen Stuhlproben.
Nur fiir die In-vitro-Diagnostik. @ C€

VERWENDUNGSZWECK

Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) ist ein schneller chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen
Nachweis von Calprotectin in menschlichen Stuhlproben, der fir die Diagnose von entziindlichen Magen-Darm-Erkran-
kungen von Nutzen sein kann.
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ZUSAMMENFASSUNG Erscheint keine Linie, weist dies auf ein negatives Ergebnis
Calprotectin ist ein 24 kDa-Calcium-Dimer, der an die Pro- hin. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei jedem Test eine
teine S100A8 und S100A9 bindet.[! Der Komplex besteht farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an, dass
bis zu 60 % aus dem l6slichen EiweiB des Cytosols des ein ausreichendes Probenvolumen hinzugeflgt wurde und
Neutrophils.? Calprotectin wird im Darmlumen durch den €ine Membrandurchfeuchtung stattgefunden hat.

Abbau von Leukozyten,?! aktive Sekretion,® Zellstérungen REAGENZ

und Zelltod verfiigbar.® Dies fiihrt zu einem erhéhten fakalen
Calprotectin-Spiegel, der im Stuhl nachgewiesen werden
kann.®! Erhohte fékale Calprotectin-Spiegel zeigen daher
die Wanderung von Neutrophilen in die Darmschleimhaut VORSICHTSMASSNAHMEN

an, was bei Magen-Darm-Entziindungen der Fall ist.”! Das e Nur fiir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal bestimmit.

Stuhlprobe

Der Test enthélt Anti-Calprotectin-Antikérper-Partikel und
eine Anti-Calprotectin-Beschichtung auf der Membran.

fakale Calprotectin wird zum Nachweis von Magen-Darm- Nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Entzindungen verwendet und kann als Marker fur entziind- ¢ per Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel
liche Darmerkrankungen dienen.®! Calprotectin ist niitzlich aufbewahrt werden.

als Marker, da es dem enzymatischen Abbau gegenulber

. : . . e Nicht in der Umgebung der Proben oder Kits essen,
resistent ist und einfach im Stuhl gemessen werden kann.® umg 9

trinken oder rauchen.

PRINZIP e Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektids.
Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) ist ein quali- Beachten Sie wahrend des gesamten Tests bewéhrte
tativer Lateral-Flow-lImmunoassay zum Nachweis von Cal- VorsichtsmaBnahmen gegen mikrobiologische Gefahren
protectin in menschlichen Stuhlproben. Die Membran ist im und halten Sie bei der Probenentsorgung Standardver-
Testlinienbereich bereits mit Anti-Calprotectin-Antikdrper fahren ein.

beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Probe mit den e Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie
Partikeln, die mit dem Anti-Hadmoglobin-Antikérper be- Laborkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille.
schichtet sind. Durch Kapillarkrafte wandert die Mischung e Der benutzte Test muss gemaB &rtlichen Vorschriften
auf der Membran nach oben, reagiert auf dieser mit dem entsorgt werden.

Anti-Calprotectin-Antikérper und es bildet sich eine farbige
Linie. Diese farbige Linie im Testlinienbereich zeigt ein
positives Ergebnis an.

e Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse
negativ beeinflussen.
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AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekuhlt (2-30 °C)
gelagert werden. Die Testkassette ist bis zum auf dem
versiegelten Beutel angegebenen Haltbarkeitsdatum stabil.
Die Testkassette muss bis zum Gebrauch im versiegelten
Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums verwenden.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

1. Die Stuhlprobe muss in einen sauberen, trockenen,
wasserdichten Behélter gesammelt werden, in dem
sich keine Reinigungsmittel, Konservierungsmittel oder
Transportmedien befinden.

2. Bringen Sie vor der Testdurchfihrung die erforderlichen
Reagenzien auf Raumtemperatur.

MATERIALIEN

Mitgelieferte Materialien

Testkassetten
Probensammelréhrchen mit Extraktionspuffer
Packungsbeilage
Patientenanleitung
Stuhlfanger
Tropfpipetten

Zusatzlich benétigte Materialien
Probensammelbehélter
e Stoppuhr
e Tropfer

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die

Kontrollen Raumtemperatur (15 - 30 °C) erreichen, bevor
Sie den Test durchfiihren.

1. Sammlung der Stuhlproben:

Sammeln Sie eine ausreichende Menge Stuhl (1-2 ml
oder 1-2 g) in einem sauberen, trockenen Sammelbehal-
ter, um so viele Antigene wie moglich zu erhalten, falls
diese vorhanden sein sollten. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Assay innerhalb von 6 Stunden
nach dem Sammeln durchgefiihrt wird. Gesammelte
Proben, die nicht innerhalb von 6 Stunden getestet wur-
den, kdnnen 3 Tage lang bei 2 - 8 °C gelagert werden.
Fur eine langere Lagerung sollten die Proben bei unter
- 20°C gelagert werden.

2. Verarbeitung der Stuhlproben:

¢ Feste Stuhlproben:

Entfernen Sie die Kappe des Probensammelréhr-
chens, tauchen Sie den Probensammelapplikator
dann an mindestens 3 unterschiedlichen beliebigen
Stellen in die Stuhlprobe, um etwa 50 mg Stuhl zu
entnehmen (entspricht 1/4 einer Erbse). ,,Schaufeln®
Sie die Stuhlprobe nicht.

¢ Flissige Stuhlproben:

Halten Sie die Tropfpipette senkrecht, nehmen Sie
einen Teil der Stuhlprobe auf und geben Sie 2 Tropfen
(etwa 80 pl) in den Probensammelbehélter mit dem
Extraktionspuffer.

3. Setzen Sie die Kappe wieder auf das Probensammel-
réhrchen auf und schitteln Sie es kraftig, um die Probe
mit dem Extraktionspuffer zu vermischen. Lassen Sie
das Roéhrchen 2 Minuten lang ruhen.

4. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie
ihn 6ffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folien-

@»

beutel und fihren Sie den Test innerhalb einer Stunde
durch. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Test sofort nach Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt
wird.

5. Halten Sie das Probensammelréhrchen aufrecht und ent-
fernen Sie die Kappe auf dem Probensammelréhrchen.
Drehen Sie das Probensammelréhrchen um und geben
Sie 2 volle Tropfen der extrahierten Probe (etwa 80 pl)
in die Probenvertiefung (S) der Testkassette. Starten Sie
dann die Zeitmessung. Vermeiden Sie Luftblasen in der
Probenvertiefung (S). Siehe Abbildung unten.

6. Lesen Sie das Ergebnis 5 Minuten nach der Probenzu-
gabe ab. Lesen Sie nach 10 Minuten kein Ergebnis mehr
ab.

7. Hinweis: Wenn die Probe nicht wandert (Vorhandensein
von Partikeln), zentrifugieren Sie die im Extraktionspuffer-
Flaschchen enthaltene extrahierte Probe. Nehmen Sie
80 pl des Uberstands, geben Sie diesen in die Proben-
vertiefung (S) einer neuen Testkassette und flhren Sie
den Test nach der obenstehenden Anleitung nochmals
durch.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
(Siehe Abbildung auf der ersten Seite)

POSITIV:* Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie
sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen und eine wei-
tere gut sichtbare farbige Linie sollte im Testlinienbereich
(T) erscheinen.

*ANMERKUNG: Abhangig von der Calprotectin-Konzen-
tration in der Probe kann die Farbe der Linie im Testlinien-
bereich (T) unterschiedlich stark ausgeprégt sein. Jegliche
Farbungen im Testlinienbereich (T) weisen daher auf ein
positives Ergebnis hin.

NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbe-
reich (C). Keine Linie erscheint im Testlinienbereich (T).

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahr-
scheinlichsten Griinde flir das Ausbleiben der Kontrolllinie
sind unzureichendes Probenvolumen oder eine falsche
Testdurchfihrung. Lesen Sie die Anleitung erneut und
fihren Sie einen neuen Test durch. Besteht das Problem
weiterhin, verwenden Sie das Testkit ab sofort nicht mehr
und kontaktieren Sie lhren Vertriebshandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test mit inbe-
griffen. Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion
(C) und dient als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Durch-
flhrung des Tests.

Kontrollstandards sind dem Kit nicht beigefiigt. Dennoch
empfiehlt es sich, im Rahmen einer guten Laborpraxis
Positiv- und Negativkontrollen durchzuflihren, um die Test-
durchfiihrung und die korrekte Testleistung zu UGberprifen.

BESCHRANKUNGEN

1. Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) ist nur fir
die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) gibt nur
Aufschluss Uber das Vorliegen von Calprotectin, die
genaue Konzentration von Calprotectin wurde mit dem
Schnelltest nicht bestatigt.

3. Wie bei allen diagnostischen Tests mussen alle Ergeb-
nisse mit den anderen dem Arzt vorliegenden klinischen
Informationen betrachtet werden.
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4. Bei Erhalt nicht eindeutiger Ergebnisse sind andere
klinisch verfligbare Tests erforderlich.

ERWARTETE WERTE

Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) wurde
mit einem anderen flihrenden, kommerziell erhéltlichen
Schnelltest verglichen. Die Korrelation zwischen diesen
beiden Systemen betragt 98,5 %.

LEISTUNGSMERKMALE
Richtigkeit
Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) wurde

mit einem anderen flihrenden, kommerziell erhaltlichen
Schnelltest anhand von klinischen Proben verglichen.

Methode Anderer Schnelltest Gesamtergebnis
Calprotectin-Kassetten-  |Ergebnisse |Positiv Negativ
Schnelltest (Stuhl) Positiv 133 2 135

Negativ 3 198 201
Gesamtergebnis 136 200 336

Relative Sensitivitat: 97,8 % (95 %-KI*: 93,7 %~99,5 %);
Relative Spezifitat: 99,0 % (95 %-KI*: 96,4 %~99,9 %);
Genauigkeit: 98,5 % (95 %-KI*: 96,6 %~99,5 %).

Sensitivitat
Der Calprotectin-Kassetten-Schnelltest (Stuhl) kann Cal-
protectin bis zu einer Nachweisgrenze von 50 pg/g oder
140 ng/ml Stuhl nachweisen.

*Konfidenzintervalle

Prazision
Intra-Assay

Die Préazision innerhalb des Probelaufs wurde anhand
von 15 Replikaten von drei Proben bestimmt: 140 ng/ml,
500 ng/ml und 10 pg/ml positive Proben. Die Proben wur-
den zu mehr als 99 % richtig erkannt.

Inter-Assay

Die Prazision zwischen den Probelaufen wurde anhand von
15 unabhangigen Assays mit denselben drei Proben be-
stimmt: 140 ng/ml, 500 ng/ml und 10 pg/ml positive Proben.
Drei verschiedene Chargen des Calprotectin-Kassetten-
Schnelltests (Stuhl) wurden mit diesen Proben getestet. Die
Proben wurden zu mehr als 99 % richtig erkannt.
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