CPT-F23 Calprotectin (CPT)

Schnelltest (Stuhl)

Nur fiir den professionellen In-vitro-diagnostischen Gebrauch.

Der CPT Schnelltest (Stuhlprobe) ist ein schneller visueller Immunoassay zum qualitativen,
orientierenden Nachweis von menschlichem Calprotectin in menschlichen Stuhlproben. Dieses Testkit
ist zur Verwendung als Hilfsmittel bei der Diagnose von Erkrankungen des unteren
Gastrointestinaltrakts vorgesehen.

Calprotectin, das als Heterodimer aus SI00A8 und S100A9 gebildet wird, gehort zur Familie der
S100-Calcium-bindenden Proteine. Es wird hauptséchlich von Granulozyten und in geringerem Mafie
von Monozyten/Makrophagen sowie Epithelzellen exprimiert. In Neutrophilen macht Calprotectin
nahezu 60 % des gesamten zytoplasmatischen Proteingehalts aus. Die Aktivierung des intestinalen
Immunsystems fiihrt zur Rekrutierung von Zellen des angeborenen Immunsystems, einschlieBlich
Neutrophilen. Diese Neutrophilen werden anschliefiend aktiviert, wodurch zelluldre Proteine, darunter
Calprotectin, freigesetzt werden. Calprotectin gelangt schlieBlich {iber die epitheliale Barriere in das
Darmlumen. Mit Fortschreiten des Entziindungsprozesses wird das freigesetzte Calprotectin vom
Stuhlmaterial aufgenommen, bevor es aus dem Korper ausgeschieden wird. Die Menge des im Stuhl
vorhandenen Calprotectins ist proportional zur Anzahl der Neutrophilen in der gastrointestinalen
Mukosa und kann daher als indirekter Marker fiir eine intestinale Entziindung verwendet werden.
Calprotectin wird am haufigsten im Rahmen der diagnostischen Abkldrung von Patienten mit Verdacht
auf eine entziindliche Darmerkrankung (Inflammatory Bowel Disease, IBD) eingesetzt. Bei Patienten
mit IBD kann eine Diagnose von Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa gestellt werden. Obwohl sich
diese Erkrankungen in ihrer Pathologie und klinischen Manifestation unterscheiden, sind beide mit einer
ausgeprégten intestinalen Entziindung verbunden. Erhohte Konzentrationen von fakalem Calprotectin
konnen hilfreich sein, um entziindliche Darmerkrankungen (IBD) von funktionellen gastrointestinalen
Storungen, wie dem Reizdarmsyndrom (Irritable Bowel Syndrome, IBS), zu unterscheiden. Dariiber
hinaus ist fikales Calprotectin ein einfacher und empfindlicher nicht-invasiver Marker fiir kolorektalen
Krebs und adenomatése Polypen.

Der CPT Schnelltest (Stuhlprobe) weist menschliches Calprotectin durch visuelle Interpretation der
Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen nach. Anti-human-Calprotectin-Antikorper sind in der
Testregion der Membran immobilisiert. Wihrend der Testdurchfiihrung reagiert die Probe mit
Anti-human-Calprotectin-Antikorpern, die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Probenpad des
Tests vorbeschichtet sind. Das entstehende Gemisch wandert anschlieBend durch Kapillarwirkung tiber
die Membran und reagiert mit den dort befindlichen Reagenzien. Ist in der Probe eine ausreichende
Menge an menschlichem Calprotectin vorhanden, bildet sich in der Testregion der Membran eine farbige
Linie. Das Auftreten dieser farbigen Linie zeigt ein positives Ergebnis an, wihrend ihr Ausbleiben ein
negatives Ergebnis bedeutet. Das Erscheinen einer farbigen Linie in der Kontrollregion dient als
Verfahrenskontrolle und zeigt an, dass ein ausreichendes Probenvolumen aufgetragen wurde und die

Membran ordnunisieméﬂs durch Kaiillarwirkuni benetzt wurde..
Mitgelieferte Materialien

o Testkassetten e Gebrauchsanweisung
e Probenverdiinnungsrohrchen mit Pufferlosung

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

e Stoppuhr e Probenbehilter zur Stuhlprobenentnahme

« Nur fiir den professionellen In-vitro-diagnostischen Gebrauch.

* Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden. Den Test nicht
verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist. Tests nicht wiederverwenden.

* Dieses Kit enthilt Produkte tierischen Ursprungs. Zertifizierte Angaben zur Herkunft und/oder zum
Gesundheitszustand der Tiere garantieren nicht vollstandig das Fehlen tibertragbarer Krankheitserreger.
Daher wird empfohlen, diese Produkte als potenziell infektids zu behandeln und unter Beachtung der
tiblichen Sicherheitsmafinahmen zu handhaben (z. B. nicht verschlucken oder einatmen).

¢ Kreuzkontaminationen der Proben vermeiden, indem fiir jede entnommene Probe ein neuer
Probenbehilter verwendet wird.

* Vor der Durchfiihrung des Tests die gesamte Testanleitung sorgfiltig lesen.

« In Bereichen, in denen Proben und Testkits gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen. Alle
Proben so behandeln, als enthielten sie infektiose Erreger. Wiahrend des gesamten Verfahrens sind die
tiblichen  Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobiologische Gefahren einzuhalten, und die
Standardverfahren zur ordnungsgeméafen Entsorgung von Proben sind zu befolgen. Beim Umgang mit
Proben geeignete Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz tragen.

* Der Probenverdiinnungspuffer enthélt Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferrohren reagieren und
potenziell explosive Metallazide bilden kann. Beim Entsorgen des Probenverdiinnungspuffers oder
extrahierter Proben stets mit grofen Mengen Wasser nachspiilen, um eine Azidansammlung zu
verhindern.

« Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen nicht austauschen oder miteinander mischen.

« Feuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse negativ beeinflussen.

* Verwendete Testmaterialien sind gemal den ortlich geltenden Vorschriften zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILI
« Das Testkit sollte bei 2-30 °C bis zum auf dem versiegelten Folienbeutel aufgedruckten Verfallsdatum
gelagert werden.
« Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Folienbeutel aufbewahrt werden.
« Nicht einfrieren.
« Es ist darauf zu achten, dass die Komponenten dieses Kits vor Kontamination geschiitzt werden. Nicht
verwenden, wenn Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder Ausfillung vorliegen. Eine biologische
Kontamination von Dosiergeréten, Behiltern oder Reagenzien kann zu falsch positiven oder falsch negativen
Ergebnissen fiihren.

« Der CPT Schnelltest (Stuhlprobe) ist auss
bestimmt.

« Patienten sollten keine Proben wihrend der Menstruation oder innerhalb von 3 Tagen danach
entnehmen, wenn blutende Hiamorrhoiden, Blut im Urin vorliegen oder wenn beim Stuhlgang starkes
Pressen erforderlich war.

« Alkohol, Aspirin und andere Medikamente, die in iibermidBigen Mengen eingenommen werden,
koénnen gastrointestinale Reizungen verursachen und zu okkulten Blutungen fiihren. Solche Substanzen
sollten mindestens 48 Stunden vor der Testdurchfiihrung abgesetzt werden.

« Vor der Testdurchfiihrung sind keine diétetischen Einschriankungen erforderlich.

« Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Proben nicht iiber lingere
Zeit bei Raumtemperatur aufbewahren. Proben konnen bei 2—8 °C bis zu 72 Stunden gelagert werden.

« Vor der Testdurchfiihrung die Proben auf Raumtemperatur bringen.

* Wenn Proben versendet werden, miissen sie entsprechend den geltenden Vorschriften fiir den
Transport potenziell infektioser Materi verpackt werden.

lieBlich fiir die Verwendung mit menschlichen Stuhlproben

Die Tests, Proben, Puffer und/oder Kontrollen vor der Anwendung auf Raumtemperatur (15-30 °C)
bringen.
1. Probenentnahme und Probenvorbereitung
1. Den Applikator des Verdiinnungsrohrchens abschrauben und entfernen. Darauf achten, dass
keine Losung aus dem Rohrchen verschiittet oder verspritzt wird. Die Probe entnehmen, indem
der Applikatorstab an mindestens drei verschiedenen Stellen der Stuhlprobe eingefiihrt wird.

2. Den Applikator wieder in das Rohrchen einsetzen und den Deckel fest verschrauben. Darauf
achten, die Spitze des Verdiinnungsréhrchens nicht zu beschadigen.
3. Das Probenentnahmerdhrchen kriftig schiitteln, um die Probe mit dem Extraktionspuffer zu

vermischen. Proben, die im Probenentnahmerdhrchen vorbereitet wurden, konnen bis zu 6
Monate bei —20 °C gelagert werden, wenn sie nicht innerhalb von 1 Stunde nach der
Vorbereitung getestet werden.

2. Testdurchfiihrung

1. Den Test aus dem versiegelten Folienbeutel entnehmen und auf eine saubere, ebene Oberfliche
legen. Den Test mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation beschriften. Fiir optimale
Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Mit einem Papiertuch die Spitze des Verdiinnungsrhrchens abbrechen. Das Rdohrchen
senkrecht halten und 3 Tropfen der Losung in die Probendffnung (S) der Testkassette geben.
Darauf achten, keine Luftblasen in der Probenoffnung (S) einzuschlieBen und keine Losung in
das Ergebnisfenster zu geben.

3. Waihrend der Test ablduft, wandert die Farbe iiber die Membran. Auf das Erscheinen der
farbigen Linie(n) warten. Das Ergebnis sollte nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis
nicht nach mehr als 10 Minuten interpretieren
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5 Minuten Positiv Negativ  Ungiltig

POSITIV: Zwei farbige Linien erscheinen auf der Membran. Eine Linie erscheint im Kontrollbereich
(C) und eine weitere Linie erscheint im Testbereich (T).

NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Im Testbereich (T) erscheint
keine sichtbare farbige Linie.

UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von Tests, bei denen zum vorgesehenen
Ablesezeitpunkt keine Kontrolllinie erscheint, miissen verworfen werden. Bitte iiberpriifen Sie den
Testablauf und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testgerdt. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren Ortlichen
Héndler/Distributor.

HINWEIS:

1. Die Farbintensitit im Testbereich (T) kann je nach Konzentration der in der Probe enthaltenen

Analyte variieren. Daher sollte jede Farbnuance im Testbereich als positives Ergebnis gewertet
werden. Es ist zu beachten, dass es sich hierbei ausschlieflich um einen qualitativen Test handelt
und keine Bestimmung der Analytenkonzentration in der Probe ermdglicht.

2. Unzureichendes Probenvolumen, eine fehlerhafte Durchfithrung des Tests oder abgelaufene Tests
sind die hiufigsten Ursachen dafiir, dass keine Kontrolllinie erscheint.

Im Test sind interne Verfahrenskontrollen integriert. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) gilt als
interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt, dass ein ausreichendes Probenvolumen aufgetragen
wurde und der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Externe Kontrollen sind in diesem Testkit nicht enthalten. Es wird empfohlen, im Rahmen guter
Laborpraxis positive und negative Kontrollen zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen und die

1. Der CPT Schnelltest (Stuhlprobe) ist fiir den professionellen In-vitro-diagnostischen Gebrauch
bestimmt und darf ausschliefllich zum qualitativen Nachweis von Calprotectin in menschlichen
Stuhlproben verwendet werden.

2. Urin sowie eine {ibermiBige Verdiinnung der Probe mit Toilettenwz

ser konnen zu fehlerhaften

Testeri'ebnissen fiihren.

A. Klinische Leistungsbewertung:

243 Stuhlproben wurden gesammelt und sowohl mit dem CPT Schnelltest (Stuhlprobe) als auch mit
einem anderen kommerziell erhiltlichen Schnelltest untersucht. Der Vergleich der Ergebnisse fiir alle
Probanden ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

Schnellfest

Tabelle: CPT Schnell vs. anderer | ziell erhiltlicher

Calprotectin Schnelltest
Relative Sensitivitit:

97,8 % (92,2 %-99,4 %)* N C .
Relative Spezifitiit: - esam
99,4 % (96,4 %—-99,9 %)*
Gesamtiibereinstimmung: Anderer + 87 2 89
98,8 % (96,4 %—99,6 %)* Schnelltest B ) 153 154
* 95 %-Konfidenzintervall

Gesamt 88 155 243

B. Analytische Sensitivitit:

Proben, die menschliches Calprotectin in einer Konzentration von 50 pg/g oder héher enthalten, liefern
ein positives Testergebnis.

C. Interferierende Substanzen:

Bei Proben, die mit potenziell interferierenden Substanzen in den folgenden Konzentrationen versetzt
wurden, konnte keine Beeintrichtigung der Testleistung festgestellt werden.

Ascoribic acid 20mg/dL Urea 2000mg/mL
Oxalic acid 60mg/dL Glucose 2000mg/dL
Bilirubin 100mg/dL Caffeine 40mg/dL
Uric acid 60mg/dL Albumin 2000mg/dL
Aspirin 20mg/dL
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