6 KANTITATIF 20 DAKIKADAN
HIZLI TEST KISA SUREDE
O SONUC

DISKIDA KALPROTEKTIN iCiN KOLAY,GUVENILIR VE HIZLI TEST
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DISKIDA KALPROTEKTIN’IN
SAYISAL BELIRLENMESi iCiN HIZLI TEST

KALPROTEKTIN NEDIR?

Kalprotektin nétrofillerde mevcut olan bir proteindir. inflamatuvar bagirsak hastaligi (IBD), crohn hastaligini ve ilseratif kolit
durumunda yiiksek bir konsantrasyon ile diskida bulunur. Kalprotektin,oda sicakliginda birkag glin, -20°C de ¢ok daha uzun
siirede diski 8rneklerinde stabil kalir. Kalprotektin’in fekal konsantrasyonu IBH hastalarinda bagirsak iltihabinin histolojik ve
endoskopik desenleri ile iliskilidir.

CalFast KULLANMANIN ONEMi

Bagirsak rahatsizliklari ile Gastroenteroloji poliklinigine basvuran hastalarin yalnizca kiiglk bir kisminin organik bir hastaligi vardir.
Nifusun (% 35-50) ¢ogunlugu bagirsak bozukluklarinin en sik nedeni olan irritabl Bagirsak Sendromu (iBS) adli bir islevsel
hastaliktan etkilenir. Spesifik olmayan bagirsak bozukluklarinin belirtileri; 6rnegin ishal, karin agrisi gibi ve bununla birlikte, IBD
gibi organik hastaliklari olan hastalari invazif yontemlere gerek duyulmadan fonksiyonel hastaligi olan hastalardan ayirt etmek
maliyet agisindan da ¢ok 6nemlidir. Bu pediatrik hastalar icinde gecerlidir. Ayrica pediatrik hasta kolonoskopiye gonderilmeden
anestezi islemi gerekir ki bu da pediatrik hastalarda tercih edilmeyen bir durumdur.

o

Kalprotektinin olcimi IBH (Crohn hastaligi ve Ulseratif kolit)'nun in-vitro tanisinda’” bir destektir ve IBS hastalarinin dis
taramasiyla iBH hastalarinin takibine ve dogru laboratuvar tanisina izin verir. Testin negatif prediktif degeri IBD tanisinda % 99

civarindadir. Bir organik hastalik teshisi varligi kalprotektinin normal konsantrasyonu altinda son derece olasilik disidir.

CalFast, fonksiyonel hastaligi (IBS) olan hastalari organik hastalig
(IBD) olan hastalardan ayirt etmek igin hizli, glivenilir ve sayisal bir testtir.

CalFast, bagirsak mukozasi iltihabi mevcudiyetinin tespiti icin glivenilir invazif
olmayan bir tarama testidir ve agagidaki durumlar iginde kullanilabilir:

e Ayirici tani (IBD / IBS)
¢ Hastaligi takip (IBD) ve tedavi izleme
e Klinik niiksetmelerin tahmini

CalFast TESTI

Calprest’in (Kalprotektin ELISA) gelisiminden elde edilen biylk deneyim ile Eurospital geleneksel ELISA testi ile kiyaslanabilen
hizli testi Gretmistir, yenilik¢i kati faz tasarimi ile mono ve poliklonal antikorun uygun karisimi kullanilmistir. CalFast hizli bir
tahlildir ve 6zel CalFast okuyucu cihazi vasitasiyla digskida kalprotektin konsantrasyonunun kantitatif sonuglarini saglar. Birkag
dakika icinde CalFast numunesi test karti Uzerinde yanal akis teknolojisi kullanilarak kalprotektin fekal konsantrasyonu saglar;

kartta ki renkli sonug banti CalFast okuyucu tarafindan tespit edilir ve olglir.




Kalprotektinin miktari lota spesifik standart egri tarafindan degerlendirirlir. Spesifik veriler paket icinde basili olan barkod
okutularak yiiklenir. inkiibasyon siiresi gecildikten sonra hatali sonug riski olmaksizin bir cok kart kisa bir siirede okutulur ve
¢ok sayida testi ¢alisma imkani saglar.
CalFast orta / kugiik 6lgekli
laboratuarlarin ihtiyaglarina

< 70 mg/kg Negatif
uygundur. CalFast kalprotektin ) o »
sonuclarini 30 - 300 mg/kg araliginda 70-100 mg/kg Gri alan, tekrar edilmesi tavsiye edilir
verir. > 100 mg/kg Pozitif

CalFast GUVENILIRLIGI

CalFast’in performansi Calprest’le kiyaslanmistir ki bu Avrupa’da en fazla kullanilan kalprotektin testidir,akademik galismalarin
%90’1 bu konuda yapilmis ve kayit edilmistir. Ornek ¢alisma; Hastalarin 27 tanesi yakalanabilir araliktaki deger olarak CalFast ile
analiz edilmistir ve degerler daha dnceden Calprest’le elde edilen degerlerle kiyaslanmistir. Kiyaslama g¢ok glizel bir uyum ve st
Gste bindirme performansi gostermistir. Diyagramdaki verilerin raporlanmasinda regrasyon c¢izgisi sahane degerler
gostermistir: Uyum katsayisi R2=0,972, egim = 0,9542, kesisme=7,67 ug/g (asagidaki grafikte gérilmektedir).

CalFast ve Calprest Arasindaki Kiyaslama
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NUMUNENIN TOPLANMASI VE EKSTRAKSIYONU

Numune toplama ve ekstraksiyon adimlarini kolaylastirmak
icin Eurospital 6n ¢ozimleme safhasini kisaltan CE belgeli

numune toplama tipa ile kullaniciya diskiya higbir sekilde el CalFast Tiipu
degmeden numune ekstraksiyonunu hazirlamayr saglar. Vida Kapagi
Kullanima hazir CalFast tiipl (resimdeki gibi) ekstraksiyon
sollisyonu ve Ozel olarak dizayn edilmis dort radyal girintili Cubuk
numune toplama gubugu igeren test tipu ile . Ekstrasyon

Soliisyonu

(2.5 ml)

Kullanimi  kolay: Yeterli miktarda numuneyi numune

- A . .. . . Diski toplama
tipundeki o6zel cubuk ile alarak tlpe vyerlestirin. Yeterli icin girinti
derecede alinip tlipe konulan numunenin ekstraksiyonu
boylece baslamis olur. Ekstraksyonu tamamlandiginda acil

kullanimlar veya daha sonraki kullanimlar i¢in numune temiz Filtre
test tlipline transfer edilebilir. G

H Kirilacak

CalFast’in DAHA iYi KULLANIMI iCiN iPUCLARI VE ONLEMLER

Yiiksek CalFast degeri (eger diger enfeksiyonlar harig tutulursa) irritabl Bagirsak Hastaliginda (IBH) kuvvetli bir delildir. Buna karsilik,
negatif test sonuclari da IBH tanisini disarida birakir.

Solunum yollari hastaligi olan kisiler nétrofil iceren mukuslarini yuttuklarindan dolayi CalFast testi pozitif ¢ikabilir ve bu kalprotektin
varligini gosterir. Bu durumda enfeksiyon gectikten sonra test tekrar edilmelidir.

Anti- inflamatuvar ilaglar granilositleri baskiladigindan dolayi CalFast testi negatif ¢ikabilir.

Klinik olarak hastaligi diizelmis fakat CalFast testi pozitif cikmis olan hastalarda hastaligin kisa bir siire icerisinde niksetme olasilig
cok yuksektir (6 ay).

CalFast - CalFast -

® 20 adet test Karti
e CalFast - Kod 9191

¢ 20 adet Toplama ve ekstraksiyon icin numune toplama tipi
e CalFast Okuyucu - Kod 9190

e Ekstraksiyon soliisyonu (kullanima hazir)

o CalFast Okuyucusu (ayri olarak uygundur)




UYGULAMA ASAMALARI

1. Kurulum: USB kablosu (zerinden CalFast
okuyucuyu bilgisayariniza baglayin. Bilgisayari agin.
Kurulum  tamamlandiktan  sonra, bilgisayari
yeniden baslatin, Aplikasyon ikonuna iki kez
tiklayin ve Calfast musteri yazilimini kullanmaya
baslayin.

2. Ozel parametrelerin kalibrasyonu ve kurulumu:
Okuyucunun yuvasina 6zel barkodlu kaseti
yerlestir. Ozel kalibrasyon parametreleri
yuklenecektir.

3. Numune toplama ve ektrasyon: Kitin igerisinde
bulunan numune tibunt kullanarak paket
icerisinde gosterildigi gibi numuneyi hazirlayin.
Ardindan 1:50 oraninda diski ekstrasyonunu dilte
edin(6rnegin: 20 pl gikartilmig numune + 980 pl diliisyon
soliisyonu)

4. Numune Dagitimi: 100 pl diliie edilmis numuneyi
alin kasetteki yuvarlak pencereye yerlestirin. Oda
sicakhginda 20 dk inkiibe edin.

5. Kaset yiikleme: inkiibasyon siiresinin sonunda
yazihmda vyesil led 1518in yandigini kontrol edin.
Kasedi yuvasina vyerlestirin, duzenli sekilde
yerlestiginden emin olun.

6. Sonuglari okuma: Okumak igin @ basin.
Okuma islemi tamamlandiktan sonra mg/kg
olarak bilgisayar ekraninda  goriintilenecektir.
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