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Calprotectin  
Ταχεία δοκιµασία ποιοτικής ανίχνευσης καλπροτεκτίνης                                  

σε δείγµα ανθρώπινων κοπράνων 

Αυστηρά για  in vitro επαγγελµατική χρήση  

ΣΥΝΟΨΗ 
 
Η Calprotectin είναι µια ταχεία δοκιµασία ανοσοχρωµατογραφίας 
για τη ποιοτική ανίχνευση καλπροτεκτίνης σε δείγµατα κοπράνων.  
 

Η καλπροτεκτίνη αποτελεί περίπου το 5% της συνολικής πρωτεΐνης 
και µέχρι 60% της κυτταροπλασµατικής πρωτεΐνης των ανθρώπινων 
ουδετερόφιλων. H καλπροτεκτίνη έχει βακτηριοστατικές και 
µυκητοστατικές ιδιότητες και βρίσκεται στα περιττώµατα σε επίπεδα 
έξι φορές υψηλότερα από ότι στο πλάσµα. Η καλπροτεκτίνη είναι 
χρήσιµη για την εκτίµηση της δραστηριότητας της φλεγµονώδους 
νόσου του εντέρου (IBD), η οποία περιλαµβάνει τη Νόσο του Crohn 
(CD) και την ελκώδη κολίτιδα (UC). Και οι δύο νόσοι συνδέονται µε 
αυξηµένα ουδετερόφιλα. 
 
Επίσης η δοκιµασία καλπροτεκτίνης κοπράνων είναι χρήσιµη στη 
διαφοροποίηση της IBD από το Σύνδροµο ευερέθιστου εντέρου 
(IBS). Ως σχετικά απλή και µη επεµβατική δοκιµασία, η 
καλπροτεκτίνη είναι ιδιαίτερα χρήσιµη για ορισµένες κατηγορίες 
ασθενών που δεν µπορούν να υποστούν εύκολα κολονοσκόπηση 
(π.χ. παιδιατρικοί ασθενείς).  
 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ  
 
Η Calprotectin είναι µια ποιοτική ανοσοδοκιµασία του τύπου 
sandwich κολλοειδούς χρυσού για την ανίχνευση του 
καλπροτεκτίνης σε κόπρανα. Η µέθοδος χρησιµοποιεί µια µεµβράνη 
επικαλυµµένη µε αντισώµατα προκειµένου να ανιχνεύσει 
καλπροτεκτίνη στα κόπρανα επιλεκτικά και µε µεγάλο βαθµό 
ευαισθησίας. Κατά την εκκίνηση της εξέτασης το δείγµα 
αναµιγνύεται µε το σύµπλοκο του χρωµοφόρου και αρχίζει να 
µετακινείται διαµέσου της µεµβράνης. Αν το δείγµα περιέχει 
αντιγόνο, αυτό θα αλληλεπιδράσει µε το προ-κεκαλυµµένο σύµπλοκο 
του χρωµοφόρου, οπότε θα εµφανιστεί µια έγχρωµη γραµµή στη 
Ζώνη Εξέτασης (Τ). Τόσο τα αρνητικά όσο και τα θετικά δείγµατα θα 
πρέπει να δηµιουργήσουν µια έγχρωµη γραµµή στη Ζώνη Ελέγχου 
(C), γεγονός που ενδεικνύει σωστή εκτέλεση της τεχνικής, όγκο 
δείγµατος, και λειτουργία της εξέτασης. 
 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
 
Λάβετε προφυλάξεις αναφορικά µε τη συλλογή, διαχείριση, 
αποθήκευση και απόρριψη των δειγµάτων και χρησιµοποιηµένων 
συστατικών του κιτ. Χειριστείτε όλα τα δείγµατα σαν να περιέχουν 
µολυσµατικούς παράγοντες. Λάβετε προφυλάξεις ενάντια στους 
µικροβιολογικούς κινδύνους σε όλη τη διαδικασία. Εφαρµόστε 
τυποποιηµένες διαδικασίες για την κατάλληλη απόρριψη των 
δειγµάτων. Η λειτουργία της συσκευής δεν επηρεάζεται από 
γνωστούς περιβαλλοντικούς παράγοντες πλην της θερµοκρασίας.  
 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
 

Αποθηκεύστε το κιτ σε θερµοκρασία 2-30°C. Αν το κιτ ήταν 
αποθηκευµένο στο ψυγείο, θα πρέπει να µεταφερθεί σε θερµοκρασία 
δωµατίου πριν διεξαχθεί η εξέταση. Υπό αυτές τις συνθήκες το κιτ 
είναι σταθερό ως την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη 
συσκευασία. 

 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
 
Κάθε κιτ περιέχει:  
-σφραγισµένη πλαστική συσκευασία µε την κασέτα εξέτασης (20x) 
-Φιαλίδιο Συλλογής (x20) που περιέχει διάλυµα και φέρει Στέλεχος 
Απαιτούνται επίσης: 
-Δοχείο Συλλογής κοπράνων 
-Χρονόµετρο 
 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΚΟΠΡΑΝΩΝ 
 
Συλλέξτε επαρκή ποσότητα των κοπράνων (1-2 g ανά ml υγρού 
δείγµατος). Δείγµατα κοπράνων θα πρέπει να συλλέγονται σε 
καθαρά και στεγνά δοχεία (χωρίς συντηρητικά και µέσα µεταφοράς). 
Τα δείγµατα µπορούν να αποθηκευτούν στο ψυγείο (2-4ºC) για 7 
ηµέρες πριν από τη δοκιµή. Για µεγαλύτερη διάρκεια αποθήκευσης, 
το δείγµα πρέπει να φυλάσσεται στους -20ºC. Στην περίπτωση αυτή, 

το δείγµα θα πρέπει να έχει εντελώς αποψυχθεί και µεταφερθεί σε 
θερµοκρασία δωµατίου πριν τη δοκιµή. 
 

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
 
Για την επεξεργασία των συλλεχθέντων δειγµάτων κοπράνων 
(βλ. Σχήµα 1): 
 
1. Χρησιµοποιήστε ένα ξεχωριστό φιαλίδιο συλλογής δείγµατος για 
κάθε δείγµα. Ξεβιδώστε το καπάκι του φιαλιδίου και εισαγάγετε το 
στέλεχος τρεις φορές στο δείγµα κοπράνων ώστε να γίνει η 
δειγµατοληψία. Στην κατάσταση αυτή το φιαλίδιο µε το δείγµα 
µπορεί να αποθηκευτεί ως 5 ηµέρες. 
 
2. Ανακινείστε το φιαλίδιο, ώστε να εξασφαλιστεί η καλή διασπορά 
του δείγµατος.  
 
3. Για υγρά δείγµατα κοπράνων αναρροφήστε µε πουάρ 10-20 
µικρόλιτρα κοπράνων και προσθέστε τα στο φιαλίδιο συλλογής 
δείγµατος. 
 
Διαδικασία δοκιµής (βλέπε Σχήµα 2): 
 
1. Φέρετε τα δείγµατα κοπράνων και το σωληνάριο σε θερµοκρασία 
δωµατίου (15-30ºC) πριν από τη δοκιµή. Μην αποσφραγίσετε την 
πλαστική συσκευασία µέχρι να είστε έτοιµοι για την εκτέλεση της 
δοκιµασίας. 
 
2. Αφαιρέστε την κασέτα Calprotectin από την σφραγισµένη 
συσκευασία και τοποθετήστε την σε µια καθαρή και επίπεδη 
επιφάνεια. 
 
3. Ανακινήστε το φιαλίδιο συλλογής δείγµατος για να εξασφαλιστεί 
καλή διασπορά του δείγµατος. Σπάστε την άκρη του φιαλιδίου. 
 
4. Χρησιµοποιώντας µια ξεχωριστή συσκευή για κάθε δείγµα, 
διανείµετε 4 σταγόνες ή 100 µL στην οπή δείγµατος (S). Ξεκινήστε 
το χρονόµετρο. 
 
5. Διαβάστε το αποτέλεσµα στα 10 λεπτά µετά την τοποθέτηση του 
δείγµατος.  

Σχήµα 1 

 
                1. Συλλέξτε                2.  Αναµίξτε το δείγµα µε το  
                 ρυθµιστικό διάλυµα 

 
 

                           
                                  Κόπρανα 

Σχήµα 2 

 
 

 
 
 3. Συσκευή                          4.  Σπάστε το πώµα 
5-6  Προσθέστε 4 σταγόνες  
                                                                  δείγµατος               στην οπή της συσκευής  
                                                                                                                                                  
r 
 

 

 

Ερµηνεία Αποτελεσµάτων 

Σχήµα 3 

   

 

 Calprotectin     Θετική        Αρνητική           Άκυρη Άκυρη 

 
Αρνητικά Αποτελέσµατα Calprotectin = 1 πράσινη γραµµή (C) 
 
Η εξέταση είναι αρνητική εφόσον µια πράσινη γραµµή εµφανίζεται 
στη Ζώνη Ελέγχου (C) και καµία γραµµή δεν εµφανίζεται στη Ζώνη 
Εξέτασης (T). Η ερµηνεία αρνητικού αποτελέσµατος διασφαλίζεται 
στα 10 λεπτά. 
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Θετικά Αποτελέσµατα Calprotectin = 2 έγχρωµες γραµµές.  
 
Η εξέταση είναι θετική για εφόσον εµφανίζονται 2 έγχρωµες 
γραµµές. Μία κόκκινη γραµµή θα εµφανιστεί στη Ζώνη Εξέτασης (T) 
και µία πράσινη στη Ζώνη Ελέγχου (C). Αυτό ενδεικνύει την 
παρουσία καλπροτεκτίνης σε συγκέντρωση τουλάχιστον 50 µg/g 
κοπράνων. Οποιασδήποτε κόκκινη γραµµή στη Ζώνη (T) αντιστοιχεί 
σε θετικό αποτέλεσµα. Η ένταση του χρώµατος στη Ζώνη (T) µπορεί 
να είναι εντονότερη ή αχνότερη από την ένταση του χρώµατος στη 
Ζώνη (C).  
 
 

Άκυρο Αποτελέσµατα Calprotectin = Απουσία έγχρωµης γραµµής 
στη Ζώνη Ελέγχου (C) 
 
Το τεστ είναι άκυρο εφόσον µετά από 10 λεπτά δεν εµφανιστεί καµία 
γραµµή στη Ζώνη Ελέγχου (C), ακόµα και αν µια κόκκινη γραµµή 
έχει εµφανιστεί στη Ζώνη Εξέτασης (T). Αν συµβεί αυτό 
ξαναδιαβάστε τις οδηγίες και επαναλάβατε το τεστ χρησιµοποιώντας 
µια νέα συσκευή. Στην περίπτωση που το πρόβληµα επιµένει 
επικοινωνήστε µε την εταιρεία. 
 

Σηµείωση: εµφάνιση τυχόν καφέ γραµµών στις ζώνες ή στο 
background του τεστ ενδεικνύει περίσσεια δείγµατος κατά τη 
συλλογή. Το τεστ είναι άκυρο και συνιστάται αραίωση του αρχικού 
δείγµατος κοπράνων. 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
 
1. Τα αποτελέσµατα της εξέτασης Calprotectin θετικά ή αρνητικά 
θα πρέπει να συνεκτιµώνται µε άλλα συµπτώµατα, κλινικά 
ευρήµατα ή διαγνωστικά αποτελέσµατα προκειµένου να τεθεί 
διάγνωση.  

2. Τα χαρακτηριστικά λειτουργίας ισχύουν µόνο εφόσον τα 
περιεχόµενα της συσκευασίας είναι σε καλή κατάσταση. 

3. H συσκευή Calprotectin είναι για µια µόνο χρήση. Στην 
περίπτωση που ένα διαλυτοποιηµένο δείγµα πρέπει να 
επανελεγχθεί χρησιµοποιείστε µια άλλη συσκευή.  

4. Η δοκιµασία Calprotectin απευθύνεται αποκλειστικά σε 
επαγγελµατίες υγείας.  

5. θετικά αποτελέσµατα επιβεβαιώνουν την παρουσία 
καλπροτεκτίνης σε δείγµατα κοπράνων Ωστόσο, το αποτελεσµα 
µπορεί να οφείλεται σε φλεγµονώδεις παθήσεις του εντέρου, 
καρκίνο του παχέος εντέρου και µερικές εντεροπάθειες. Τα θετικά 
αποτελέσµατα θα πρέπει να ακολουθούνται από πρόσθετες 
διαγνωστικές διαδικασίες για να καθοριστεί η ακριβής αιτία της 
φλεγµονής. 

6. Τα επίπεδα καλπροτεκτίνης στα νεογνά έχουν αναφερθεί να είναι 
υψηλότερα από αυτά των κανονικών παιδιών, έχουν δε µέσο όρο 
167 µg/g. 

 

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
 

Εσωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Η έγχρωµη γραµµή που εµφανίζεται 
στη Ζώνη (C) είναι ένα εσωτερικό control της διαδικασίας. Βεβαιώνει 
σωστό όγκο δείγµατος και σωστή τεχνική διαδικασίας. Ένα καθαρό 
υπόβαθρο (φόντο) είναι το εσωτερικό αρνητικό control. Αν η 
εξέταση δουλεύει σωστά το background στη Ζώνη Ελέγχου δεν θα 
πρέπει να δυσκολεύει την ερµηνεία του αποτελέσµατος.  

Εξωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Κάθε εργαστήριο ή επαγγελµατίας 
υγείας που χρησιµοποιεί το τεστ θα πρέπει να εξελίσσει τις δικές του 
οδηγίες ελέγχου και πιστοποίησης της διαδικασίας του τεστ. 

 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 
1. Το διακριτικό όριο της εξέτασης (cutoff value) Calprotectin είναι 
50 µg καλπροτεκτίνης ανά γραµµάριο κοπράνων. Αυτό δείχθηκε µε 
τη µέθοδο των σειριακών αραιώσεων διαλυµάτων µαρτύρων που 
περιείχαν ή όχι κόπρανα αρνητικά σε καλπροτεκτίνη.  

2. Επιδόσεις. H δοκιµασία Calprotectin ελέγχθηκε για ανίχνευση 
καλπροτεκτίνης σε µελέτη 64 ασθενών. H Calprotectin συγκρίθηκε 
µε ένα εµπορικά διαθέσιµο τεστ. Αρχικά όλα τα δείγµατα 
ταυτοποιήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά µε το εµπορικό τεστ. Στη 
συνέχεια τα ίδια δείγµατα υποβλήθηκαν στη δοκιµασία 
DyonCalpro®. Στις συνθήκες αυτές η απόδοση της συσκευής 
Calprotectin σε σχέση µε ένα εµπορικά διαθέσιµο τεστ ήταν:  

-Ειδικότητα & Ευαισθησία της συσκευής Calprotectin 92.3% και 
94.4% αντίστοιχα  

-Θετική Προγνωστική Αξία της συσκευής Calprotectin : 94.4% 

-Αρνητική Προγνωστική Αξία της συσκευής Calprotectin : 92.9%  

-Ακρίβεια της συσκευής Calprotectin : 93.4%  

3. Παρεµβολές. H δοκιµασία Calprotectin είναι ειδική για 
καλπροτεκτίνη και δεν επηρεάζεται από επιµολύνσεις µε 
αιµοσφαιρίνη ή τρανσφερρίνη. 
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