Bélgyulladas (Calprotectin) gyorsteszt

CALPROTECTIN’ALERT® Ref. 99018/HU

Onellenérzésre alkalmas teszt a bélgyulladasra utalé calprotectin székletbél valé kimutatasahoz

ALTALANOS TUDNIVALOK

A calprotectin a fehérjék kozé tartozik, mely a gyulladasos sejtek-
ben, példaul a neutrofil granulocitdkban taldlhaté meg. Az egyre
gyakoribbd valoé gyulladdsos bélbetegség esetén a calprotectin
székletbeli megemelkedett szintje révén kimutathato, ha a neutrofil
sejtek a bél lumenébe vandorolnak. Ott calprotectint — mely ismerten
bakteriosztatikus és mikosztatikus — szabaditanak fel, mely késébb
kivalasztodik a székletben. Mivel a fehérje a degradéciéval szemben
ellendllé, egyre gyakrabban hasznaljak markerként a gyulladadsos bél-
betegségek, példaul a (késébb esetleg mitéti beavatkozast igényl6)
colitis ulcerosa vagy a Crohn-betegség kimutatdsara, valamint a
gyulladasos bélbetegségek és az irritabilis bél szindroma (IBS) meg-
kilonboztetésére.

A BELGYULLADAS gyorsteszt egy manudlis kvalitativ immuno-
kromatografids teszt a calprotectin székletbdl vald kimutatdsara.
Otthonhasznélatos dnellendrzésre szolgalé gyorsteszt laikusok szé-
mara a lehetséges bélgyulladas kimutatasara.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez szlikséges eszkdzoket tartalmazza:

« 1 db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1db tesztkazetta, 1 db pdraelszivé pdrna

A tasakot csak akkor nyissa fel, ha a székletminta mar rendelkezésre

all. A paraelszivé parnat dobja ki.

« 1 db székletmintagytijté papirszalag

« 1db 3,5 ml extrahalé oldatot tartalmazé fiola (SQL
mintagytijté csével

« 1 db hasznalati utasitas

letérheté hegy

székletmintagytijté papirszalag

eredményablak

mintaablak

extrahdlo oldatos fiola
mintagyijtd cs6vel

tesztkazetta

A teszt elvégzéséhez sziikséges még:
- stopper

FIGYELMEZTETESEK

1. Ez ateszt kizarolag in vitro hasznélatos orvosdiagnosztikai eszkdz.
Csak kiilséleg alkalmazhaté. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasi-
tast. A teszt az utasitasok pontos kdvetése esetén ad megbizha-
té eredményt. Szigoruan tartsa be az eldirt cseppmennyiséget
(vagyis hogy hany csepp higitott székletminta keriilhet a teszt-
kazetta mintaablakaba) és a leolvasasi id6t.

. Tarolds +4 °C és +30 °C kdzott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznalja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon 1évé lejarati
datum elmult. Ne hasznélja fel a tesztet, ha az aluminium tasak
sérilt.

5. A BELGYULLADAS gyorsteszt kizarélag egyszer hasznalatos.

. Gyermekektdl elzarva tartando.

7. Haszndlat utén a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.
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A TESZT ELVEGZESE

A teszt elvégzése el6tt székletmintat kell gydjteni az aldbb leirt médon:

A. Mintagyiijtés

1. Mosson kezet szappannal és tiszta
vizzel.

2. A székletet arra a specidlis papirsza-
lagra kell gyujteni, amely a dobozban
talalhaté (1. dbra). '
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3.Tekerje le extrahalé oldatot tartalmazé r\'\* G ‘:’;.-
fiola fehér kupakjat a mintagydjt6 csével. \,\ M __(

4. Szdrja harom kiilonb6z4 helyen a min-
tagyUjté csovet az adott székletmintdba
(2. dbra).

5. A székletmintdt tartalmazé csovet
helyezze vissza az oldatos fiolaba, és csa-
varja ra er6sen a fehér kupakot (3. dbra).
Rdzza 10 masodpercig az extrahdalé
oldatot tartalmazé fiolat, hogy a széklet-
minta alaposan elkeveredjen az extra-
halé oldattal.

B. A teszt elvégzése

1. A jelolésnél tépje fel a tesztkazetta
védécsomagoldsat, és vegye ki az esz-
kozt. Dobja ki a paraelszivéd parnat.

2. Torje le az extrakciés oldatot tartal-
mazo fiola (4. abra) lila hegyét; tartsa az
extrakcids oldatot tartalmazo fiolat fligg6-
legesen, és nyomja 6ssze, hogy 5 csepp
higitott székletmintat cseppentsen a
mintagyjté ablakba ( [> ) (5. dbra).
Kertilje a légbuborékok kialakuldsat.

3.10 perccel a minta tesztkazettdra keri-
|ése utdn olvassa le az eredményt. A teszt
nem értékelhetd 15 perc eltelte utén.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

1. Negativ eredmény

Csak egy szines csik jelenik meg a
kontrollzéonaban (C). A mintdban nincs
calprotectin, vagy a koncentraciéja nem
éri el a székletben az 50 ug/g értéket.

2. Pozitiv eredmény

A kontrollzéna (C) mellett és a tesztzéna
(T) mellett is egyértelmlien megjelenik
egy-egy csik. A csikok szineréssége el-
térd lehet. A mintdban van calprotectin,
és a koncentracidja a székletben meg-
haladja az 50 pg/g értéket. Forduljon
orvoshoz.

3. Ervénytelen eredmény

Ha a C kontrollzéndban nem jelenik
meg csik, a teszt érvénytelen. llyenkor
a vizsgalatot meg kell ismételni egy Uj
BELGYULLADAS gyorsteszttel és Uj szék-
letmintaval.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a BELGYULLADAS gyorsteszt?

A gyulladasos bélbetegségek (példaul a colitis ulcerosa vagy a Crohn-
betegséqg) egyre gyakoribbak, és az irritabilis bél szindrématdl szen-
vedé sok beteg feleslegesen esik at invaziv kérhazi vizsgalatokon,
még miel6tt diagnosztizalndk Sket. A székletbdl calprotectint kiszlré
gyorsteszt, ami a bélgyulladas markere, segit kiszlirni az irritabilis bél
szindromatol szenvedd betegek tobbségét, igy csokken a vizsgalatok
sziikségessége, és kisebb lesz a veliik jaré kockazat is. A BELGYUL-
LADAS gyorsteszt két monoklonalis antitestet haszndl, ezek segitsé-
gével ismerifel, ha a székletben a calprotectin mennyisége meghaladja
az 50 pg/g értéket. Az egyik antitest fixaléddik a membranon (ez lesz a
tesztcsik), a masik pedig a pirosra festett mobilis arany részecskékhez
kotédik, ezért jelenik meg piros csik, ha a mintaban van calprotectin.

Mikor lehet elvégezni a tesztet?

A BELGYULLADAS gyorstesztet akkor lehet elvégezni, ha folyama-
tosan (legalabb 4 hétig) fennallé vagy ismétlédé (6 honap alatt legalabb
2 epizdd) hasi fajdalom vagy hasmenés jelentkezik. A végbélvérzés,
a sulycsokkenés vagy a vérszegénység is novelheti a bélgyulladés
valészinliségét. A teszt a nap barmely szakdban elvégezhetd. Folyé-
kony székletmintan nem végezhetd el a teszt. Ha folyékony széklet (pl.
hasmenés) jelentkezik, a teszt elvégzése el6tt konzultéljon az orvosaval.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak a hasznalati utasitasok pontos kdvetése esetén ad megbiz-
haté eredményt. Mindamellett az eredmények tévesek lehetnek, ha
a BELGYULLADAS gyorstesztet nedvesség éri hasznalat elétt, ha a
mintavétel nem a leirds szerint torténik, ha a minta vérrel szennyezédik
(gyomor-bélrendszeri elvaltozasok, vadgasok, aranyér, menstruacio...),
illetve ha nem a megfelelé szamu mintacsepp keril a tesztkazetta
mintaablakéba. Béltisztitas és kolonoszképia utan a BELGYULLADAS
gyorsteszt elvégzésével néhany napot sziikséges varni.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a csikok szine és szin-
erdssége eltéré?

A csikok szine és szineréssége nem befolyasolja a teszt kiértékelését.
Az szamit, hogy a csikok homogének és jol lathatdak legyenek. A
tesztet pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinerésségétdl fligget-
lentl (akar halvany, akar er6s a csik).

Mit jelez a csik a C jelzés alatt?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes miikddését mutatja.

Ha 15 perc elteltével olvasom le a tesztet, még értékelheté az eredmény?
Nem. A tesztet a higitott minta becseppentése utdn 10-15 percen
belll kell kiértékelni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a székletben a calprotectin
mennyisége meghaladja az 50 pg/g értéket, ezért Onnek orvoshoz
kell fordulnia. Az orvos fogja eldonteni, hogy szlikség van-e tovabbi
vizsgélatokra.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy a székletben a calprotectin
koncentréciéja 50 ug/g alatt van, ezért nem valdszin(, hogy Onnél
bélfertzés all fenn. Ha azonban a tlinetei nem szlinnek, célszer(i felke-
resnie a kezel6orvosat.

Mennyire megbizhaté a BELGYULLADAS gyorsteszt?

A BELGYULLADAS gyorsteszt pontos. Az elvégzett felmérés az eredmé-
nyek 95,4% ([90,38-98,18]*) egyezését mutatta ki a referenciamodsze-
rekkel valé Osszevetés soran. Ugyan a teszt megbizhato, el6fordulhat
alnegativ, illetve alpozitiv eredmény. Ez kiilondsen igaz a 60 év feletti
betegekre, illetve a rendszeresen aszpirint, nem szteroid gyulladdas-
csokkentdket (NSAID-okat) vagy protonpumpa-gatldkat szedd bete-
gekre, akik esetében a BELGYULLADAS gyorsteszt alpozitiv eredményt
adhat.

*Cl 95%: 95%-o0s konfidenciaintervallum

Tudnivalék a calprotectinrél és klinikai jelent6ségérél:

1. https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflammatoires-
chroniques-de-lintestin-0

2. https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/information-
for-patients/

3. https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+

Interpretive/63016
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VALTOZASOK ISMERTETESE

Véltozéstipusok:

N/A Nem értelmezheté (Iétrehozas)
A termékkel kapcsolatos informacidk kiegé-
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalé éltal is lathatd, nem tech-
nikai jelleg( véltozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa
A téves eredményt ado esetek kiegészitése

Az, Ismertetd” rész kiegészitése,
kontaktadatok hozzdadasa, a SOL szimbdolum
hozzdaddasa a szovegben és a tabldzathoz.

Valtozas tipusa
Technikai

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



