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CESKY

URCENE POUZITI

Pancreatic Elastase Turbilatex® je latexovy turbidimetricky test uréeny

pouze pro kvantitativni detekci pankreatické elastazy E1 ve vzorcich
lidské stolice.

Tento test je jednoduchy a Siroce pouzitelny. Tento produkt je optimalizovan pro
nékolik automatickych analyzatordy.

Vysledky testu by se mély pouzivat vyhradné k hodnoceni exokrinni funkce pankreatu

ve vzorcich stolice.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

SHRNUTI

Pancreatic elastase Turbilatex® Combo je neinvazivni diagnostickd metoda in vitro

zalozena na monoklonalnich protilatkdch a pouzivana ke sledovani exokrinni funkce

pankreatu.

Exokrinni pankreaticka insuficience (EPI) je stav charakterizovany neschopnosti slinivky
bfisni produkovat travici enzymy v pozZzadovaném mnozstvi, coz vede ke Spatnému
trdveni a malabsorpci Zivin. Mize byt zplsobena rliznymi stavy, véetn& chronické
pankreatitidy, rakoviny slinivky bfisni a dalSich onemocnéni, kterd ovliviiuji strukturu a
funkci slinivky bfigni (1,2). Vyznamné procento pacientt s EPI mize mit pFiznaky jiz v

détstvi a u mnoha z nich se tento stav mGzZe rozvinout v pribéhu Zivota (3).

EPI je definovéna jako snizeni aktivity pankreatickych enzymd v lumen stfeva pod
hranici nezbytnou pro normalni traveni (4). Pacienti s EPI Casto vyzaduji pankreatickou
enzymatickou substituci (PERT), které zahrnuje denni |é¢bu a mdZe byt nékladna (5).
Nezbytné je neustdlé sledovani, protoze EPI se miZe vyvinout bez zjevnych ptiznakd,

coz komplikuje diagnostiku (2).

Pankreaticka elastaza je enzym produkovany slinivkou bfisni a je povazovan za ucinny
neinvazivni biomarker pro hodnoceni exokrinni funkce slinivky bfisni. Pankreaticka
elastdza je ve vzorcich stolice stabilni a b&hem prichodu stfevem se nerozkladd, co
usnadfuje jeji méreni. Mezi klasické priznaky EPI patfi Ubytek hmotnosti, plynatost,
nadymani a steatorea (6). Mnoho pacientd vSak mdlZe byt bez pfiznakl, coz
zdGrazfiuje potfebu presnych diagnostickych metod, protoze dostupné testy mohou

poskytnout pozitivni vysledky pouze v pokrocilych stadiich insuficience.
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PRINCIP

Pancreatic Elastase Turbilatex® je latexovy turbidimetricky test urdeny pouze pro

kvantitativni detekci pankreatické elastazy E1 ve vzorcich lidské stolice. Tento test je

jednoduchy, Siroce pouzitelny a vysledky testu jsou ziskany ve velmi kratké dobé.

Test je urcen vyhradné k hodnoceni hladiny pankreatické elastazy ve vzorcich stolice v souvislosti

s pankreatickou insuficienci.

Latexovy turbidimetricky test pankreatické elastazy je zalozen na aglutinacnich reakcich. Ty
zahrnuji agregaci mikroskopickych latexovych d¢astic in vitro. Tato agregace spociva ve
specifické reakci mezi antigenem a monoklondlnimi protildtkami, antigenem obsazenym ve
vzorku a protildtkami proti antigenu potazenymi na polystyrenovych latexovych ¢&asticich.
Vzorek se smisi se suspenzi obsahujici protilatky proti antigenu navazané na latexové Castice.
Pokud je ve vzorku pfitomen antigen, bude reagovat s protildtkami a vytvofi agregat. Pokud ve
vzorku neni pfitomen Zadny antigen, smés si zachova svij vzhled hladké suspenze. Zakal se
meéri jako zvySeni absorbance pfi urcité vinové délce a je Uumérny mnozstvi antigenu

obsazeného ve vzorku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

- Produkt je uréen k pouziti kvalifikovanym a vyskolenym personalem klinickych laboratofi,
ktery byl specidlné proskolen v turbidimetrické technice, pouzivani autoanalyzatorl a

diagnostickych postupech in vitro.

- Analyzator by mél byt pfipraven pred provedenim jakéhokoli testu.

- Pred pouzitim soupravy si peclivé preCtéte navod k pouZiti. Test neprovadéjte, pokud piné
nerozumite informacim o postupech, bezpecnostnich opatfenich a omezenich popsanych v

tomto navodu k pouziti.
- Nepouzivejte po datu expirace.
- Nepouzivejte reagencie, pokud je baleni poSkozené nebo oteviené.
- Aby byla zachovana integrita a vykonnost testu, nesmi byt komponenty soupravy zmrazeny.
- Je tfeba nezaménit Sroubovaci vi¢ka z rlznych zkumavek s reagenciemi.
- Sada neobsahuje materialy lidského pvodu.

- Komponenty dodavané v soupravé jsou schvaleny pro pouziti v Pancreatic Elastase
Turbilatex® Combo. Komponenty nezamérujte ani nepouzivejte s komponentami z jinych
souprav nebo Sarzi. Nepouzivejte s komponentami jinych komercnich souprav (od jiného

dodavatele). Uspokojivy vykon testu je zajiStén pouze pfi pouziti komponent ze stejné Sarze
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Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo.

- Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, noste ochranny odév, pouzivejte jednorazové rukavice,
ochranné bryle a masku. Na pracovisti nejezte, nepijte ani nekurte.

- Vsechny vzorky je treba povazovat za potencidlné nebezpecné, stejné jako vSechny
materialy, které byly vzorkdm vystaveny, a je tfeba s nimi zachézet v souladu s mistnimi
nebo narodnimi bezpeénostnimi predpisy. Je tfeba s nimi zachazet stejnym zplsobem jako s
infek¢nimi agens. Pouzivejte vhodné postupy pro kontrolu infekci. Tyto postupy by mély
zahrnovat mimo jiné osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou laboratorni plast,
chirurgicka nebo vhodna rouska nebo obli¢ejovy stit, jednorazové rukavice a ochrana odi. Pfi
odbéru, prepravé, skladovani, manipulaci a likvidaci vzorkd pfijméte nezbytna bezpednostni
opatreni.

- Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo neobsahuje latky a/nebo smési, které splnuji
kritéria pro zarazeni do kategorie nebezpecnosti podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
nebo které jsou v koncentracich vyssich, nez je hodnota stanovena v uvedeném nafizeni pro
jejich deklaraci. Bezpecnostni list neni k tomuto prostfedku pfilozen, nicméné jej Ize na
zadost ziskat od spolecnosti Certest Biotec.

- Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo byl validovan pomoci analyzatoru Biolis
spole¢nosti Tokyo Boeki. U jinych analyzatorl by méla byt pankreatickd elastdza méfena
podle specifickych aplika¢nich parametrd pro kazdy konkrétni chemicky analyzator. Vice
informaci o dostupnych aplikacnich listech naleznete na nasich webovych strankach.

- Pred pouzitim reagencie homogenizujte a ujistéte se, ze neobsahuji bublinky.

- Odpatovani kalibratorl a kontrol mize vést k nespravnym vysledkdm. Dodrzujte doporuéeni
pro skladovani uvedena v nasledujici ¢asti.

- Pokud hodnoty ziskané pro kontroly nejsou platné, opakujte méreni pro kontrolu kvality s
novymi kontrolami. Pokud jsou kontrolni hodnoty stale neplatné, provedte rekalibraci
zarizeni.

- Pokud vysledek prekroci rozsah méreni, pouzijte k Fedéni vzorku fedidlo a test opakujte.

- Roztoky by mély byt po testovani zlikvidovany ve vhodné nadobé v souladu s mistnimi

predpisy.

SKLADOVANI A STALOST

Soucasti soupravy musi byt skladovany pfi teploté 2-8 °C. Chrante pred mrazem.
Reagencie jsou stalé az do data exspirace uvedeného na Stitku, pficemz je tfeba vzdy vzit v
Uvahu, Zze nadobky s reagenciemi musi byt fadné uzavieny, aby se zabranilo jakékoli

kontaminaci, musi byt uchovavany mimo dosah slunecniho zareni a pfi teploté 2-30 °C.
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REAGENCIE

Dodané materialy

Odkazy

-TL-022ELO1 Pancreatic Elastase
Turbilatex® Reagent 1 (reagencie
1)

-TL-022EL02 Pancreatic Elastase
Turbilatex® Reagent 2 (reagencie
2)

-TL-022EL70/ TL-022EL71/ TL-
022EL72/ TL-022EL73/ TL-
022EL74/ TL-022EL75 Pancreatic
Elastase Turbilatex® Calibrators
(kalibratory)

-TL-022EL08/ TL-022EL09
Pancreatic Elastase Turbilatex®

Control 1&2 (kontrola 1 a 2)

Kat.:
TL-022EL100ED

1x24ml

1x4ml

Kat.:

TL-022EL200ED

2x24 ml

1x6ml

6x1ml

4x1ml

Kat.:

TL-022EL400ED

4 x 24 ml

2x6ml

Kat.:
TL-022EL800ED

8 x 24 ml

4 x6ml

Materialy a pristroje, které mohou byt pozadovany, ale nejsou

poskytovany

- N&doba na odbér vzorka.

- Jednorazové rukavice a laboratorni vybaveni.

- Automaticky analyzator.

- MST-0019U Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbér vzorka.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odeberte dostateéné mnoZstvi vzorkl pevné lidské stolice. Tyto vzorky by mély byt

odebirany do cistych a suchych nadob (bez konzervacnich latek nebo transportnich

médii). Vzorky Ize pred testovanim uchovévat v chladni¢ce (2-8 °C) po dobu 7 dnd.

Pokud se vzorky netestuji okamzit&, zmrazte je na -20 °C maximalné na 6 mésicd. V

tomto pripadé se vzorek musi zcela rozmrazit a prfed testovanim uvést do pokojové

teploty (15-30 °C). Vzorky stolice pred pFipravou co nejdikladnéji homogenizuite.

Pii zpracovdni odebranych vzorku stolice pomoci katalogové polozky MST-0019U

postupujte podle ndvodu k pouiiti vyrobku.

ANALYTICKY POSTUP

R1 a R2 jsou pfipraveny k pouziti.

Vypracovani kalibraéni kiivky

Pro kalibraci pouzijte pouze nasledujici materialy:
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TL-022EL70, TL-022EL71, TL-022EL72, TL-022EL73, TL-022EL74 a TL-022EL75,
Pancreatic Elastase Turbilatex® Calibrator: tekuty kalibrator obsahujici lidskou
pankreatickou elastdzu v rdznych koncentracich.

Koncentrace je uvedena na stitku kazdé zkumavky.

Velice se doporucuje kalibrovat systém alespon jednou za tyden. Systém rekalibrujte
pfi zméné Sarze reagencie nebo v pripadé, ze kontroly vybocuji ze stanoveného
rozsahu uvedeného na Sstitku kontroly nebo v certifikdtu analyzy dodaném se

soupravou.

Zkumavky Pancreatic Elastase Turbilatex® Calibrator (kalibrator 0 az 5) jsou pfipraveny k pouziti.

Kalibraéni zkumavky

EER

Blank Cal. 1 Cal. 2 Cal. 3 Cal. 4 Cal. 5
Koncentrace Opg/g 25pg/g 50 ug/g 100 ug/g 200 pug/g 400 ug/g
Obrézek 1. Piipravené kalibratory pro vypracovani kalibraéni kiivky (5 bod{ a cista)
Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouZijte pouze nasledujici materialy:

TL-022ELO8 Pancreatic Elastase Turbilatex® Control 1 a TL-022ELO9 Pancreatic
Elastase Turbilatex® Control 2: tekuté kontroly se dvéma rlznymi koncentracemi
rekombinantni pankreatické elastdzy. Koncentrace je uvedena na stitku zkumavky.
Pouziti kontrolnich materiald o dvou rlznych koncentracich se doporuduje za Géelem

ovéreni presnosti testu.

Kontrolni vzorky by mély byt testovany kazdy den pfed provedenim extraktu vzork{
stolice pacientl, aby se ovéfila platnost kalibracni kfivky.
Pokud jsou ziskané vysledky mimo toleran¢ni pasmo, je tfeba prezkoumat vybaveni,

reagencie nebo postup.

Kontroly Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo (kontrola 1 a kontrola 2) jsou

pripraveny k pouZiti.
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Zkumavky s kontrolnimi materialy

EE
willw
IL

Obrazek 2. Pripravené kontroly C1 a C2 (zkontrolujte koncentraci kontroly na stitku)

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: vyssi nebo rovné mezni hodnoté stanovené klinickou laboratofi.

Doporuceno: 100-200 ug pankreatické elastazy E1/g stolice pro diagnostické postupy.
Pozitivni vysledky urcuji pritomnost normalni hladiny pankreatické elastazy ve stolici.
Mezni (cut-off) hodnota Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo:

Hodnoty pankreatické elastazy E1 rovné nebo vyssi nez 200 pg pankreatické elastazy

E1/g stolice svédci o normalni funkci exokrinniho systému pankreatu.

Hodnoty pankreatické elastazy E1 mezi 100 a 200 ug pankreatické elastazy E1/g

stolice svédci o mirné az stredni pankreatické exokrinni insuficienci.

Hodnoty pankreatické elastazy E1 nizsi nez 100 pg pankreatické elastazy E1/g stolice

svédci o tézké pankreatické exokrinni insuficienci.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Mez detekce (LOD): 1,07 pg hEL/g stolice. Dolni mez detekce Pancreatic Elastase
Turbilatex® Combo byla stanovena na 20 vzorcich a 2 replikatech vzorkl jako primérna

hodnota +2- SD.

Mez kvantifikace (LOQ): 5,3 ug hEL/g stolice. Dolni mez kvantifikace je definovéna
jako nejnizsi skute¢né mnozstvi analyzované latky, které lze spolehlivé detekovat;

nepresnost je < 20 % jako CV%.
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Rozsah méreni

Rozsah méfeni testu Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo je 5,3-625 ug hEL/g stolice.
Vzorky s koncentraci vyssi nez 400 pg hEL/g stolice musi uzivatel pro spravné

kvantifikovani zredit pomoci dalsiho pufru.

Prozdna
Studie byly provadény az do koncentrace 10000 pg hEL/g stolice a nebyly pozorovany
7adné faleSné negativni vysledky. Studie s vyssSimi koncentracemi zatim nebyly

provedeny.

Vzorky s koncentracemi az do 625 ug hEL/g stolice Ize méfit bez inhibi¢niho
prozénového efektu.

Klinicka senzitivita a specificita

Nasledujici tabulky obsahuji informace o hodnocenich, kterym byl test Pancreatic

Elastase Turbilatex® Combo podroben s mezni hodnotou 200 pg hEL/g stolice:

c. Hodnoceny test Typ vzorku

1 Schebo® Pancreatic Elastase 1, Schebo® Biotech AG Vzorky lidskeé stolice
2 BUHLMANN fPELA® turbo, Bithimann Diagnostics Vzorky lidskeé stolice
3 Schebo® Pancreatic Elastase 1, Schebo® Biotech AG Vzorky lidské stolice

Tabulka 1 Shrnuti klinickych hodnoceni. Typ testu a vzorku.

FP EN N N Sens. (%) Spec. (%) PPV (%) NPV (%) LR+ LR-
Cl (%) Cl (%) Cl (%) Cl (%) cl cl
> o |28 | 40 100,0 93,3 833 100 11,836 0,049
(69,2-100,0) | (77,9-99,2) | (51,6-97,9) (87,7-100,0)  (3,58-39,12) | (0,003-0,743)
100,0
88,0 _ 100,0 94,9 96,65 0,136
0 3 56 81 68.8-97.5 (93,6
(68,8-97,5) 100,0) (84,6-100,0) | (85,9-98,9) (6,220-1565) | (0,051-0,360)
0 3 40 60 85,0 100,0 100,0 93,0 68,33 0,169
(62,1-96,8) (91,2-100,0) |(80,5-100,0) | (80,9-98,5) | (4,318-1081) | (0,065-0,439)
2 6 124 181 89,1 98,4 96,1 95,4 56,13 0,111
(77,8-95,9) (94,4-99,8) (86,5-99,5) (90,2-98,3) (14,15- (0,052-0,236)
222,7)

Tabulka 2 Kilinickd hodnoceni a celkové vysledky. Pravdivé pozitivni (TP), falesné pozitivni (FP), falesné
negativni (FN), pravdivé negativni hodnoty (TN) a celkovy podet vzorkd (N). Sensitivita (Sens), specificita
(Spec), prediktivni pozitivni hodnoty (PPV), prediktivni negativni hodnoty (NPV), 95% interval spolehlivosti
(CI), pomér pravdépodobnosti pozitivniho vysledku (LR+), pomér pravdépodobnosti negativniho vysledku
(LR-) pro Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo.

Vysledky ukazaly vysokou senzitivitu a specificitu detekce lidské pankreatické elastazy

(hEL) pomoci testu Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo.

Interference
Bylo provedeno hodnoceni za UucCelem stanoveni interferenci Pancreatic Elastase
Turbilatex® Combo. Nebyly zjistény Zadné interference vUci ostatnim testovanym

latkam: BSA, hemin, kyselina askorbova.
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Zkrizena reaktivita
Bylo provedeno hodnoceni zkfizené reaktivity; nebyla zjisténa zadna zkfizena reaktivita
proti praseci pankreatické elastaze.

Presnost

Bylo provedeno hodnoceni za Ucelem stanoveni presnosti Pancreatic Elastase Turbilatex®
Combo. Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo vykazuje vysokou reprodukovatelnost

vysledkd pFi zndmé koncentraci lidské pankreatické elastazy.

Linearita

Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo s pouzitim kalibracni soupravy je linedrni v

kalibrac¢nim rozmezi 18,8-400 ug hEL/g stolice.

Analytickd vykonnost Pancreatic Elastase Turbilatex® Combobyla validovana pomoci
analyzatoru Tokyo Boeki Biolis 24i. Vice informaci o dalSich kompatibilnich zafizenich
naleznete v pfislusnych aplika¢nich listech. ROzna turbidimetrickd zafizeni, se kterymi

jsou nase turbidimetrické vyrobky kompatibilni, jsou uvedena v pfiloze 1.

OMEZENI

1. Test Pancreatic Elastase Turbilatex® Combo by se mél pouzivat pouze pro vzorky

lidské stolice. Je tfeba ziskat spravné vzorky stolice.

2. Hodnoty v rozmezi 100-200 pg/g by mély byt povazovany za mirnou az stfedné

tézkou pankreatickou insuficienci a mély by byt pfezkoumany specialistou.

3. Stavy jako Crohnova choroba, ulcerézni kolitida a nelééend celiakie mohou zpQsobit
zvy$ené hladiny elastazy bez ohledu na funkci slinivky bfidni, coz mdze vést k

faleSné zvySenym hodnotam (7).

4. Koncentrace elastdzy muZe fedit vodnatd nebo fidka stolice, coz vede k fale$né

nizkym hodnotam, které by mohly naznacovat pankreatickou nedostatecnost (8).

5. U stardich pacientd a pacientl s progresivnim poskozenim pankreatu v ddsledku
cystické fibrozy mohou hladiny elastdzy postupné klesat, coZz komplikuje rozliSeni

mezi progresivni EPI a jinymi stavy (1,2).

6. Dlouhodobé uzivani antibiotik a jinych 1éki muze zménit stfevni mikrofléru, coz

mUZe ovlivnit stabilitu enzymd nebo koncentraci elastazy ve stolici (7).

7. Charakteristiky vzorku, jako je pfitomnost krve nebo vysoké hladina tuk, mohou
interferovat s urc¢itymi metodami detekce elastdzy, coz muze zpUsobit chyby v

interpretaci (9).
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OCEKAVANE HODNOTY

Prevalence exokrinni pankreatické insuficience (EPI) v bézné populaci neni znama.
Nejcastéji je spojovana s onemocnénimi exokrinni ¢asti slinivky bfisni a je castym
projevem chronické pankreatitidy v pokrocilém stadiu. Tuto insuficienci lze méfit
nepfimo hodnocenim kvantitativnich zmén v sekreci slinivky bfisni, napr.

proteolytického enzymu pankreatické elastazy (10).
Hodnoty pankreatické elastazy nad 200 pg/g urcuji normalini ¢innost slinivky brisni.

Hodnoty pankreatické elastdzy mezi 100-200 pjg/g urcuji mirnou az stfedni

pankreatickou insuficienci a vyzaduji sledovani.

Hodnoty pankreatické elastdzy pod 100 ug/g urcuji tézkou pankreatickou insuficienci a

vyzaduji dalsi diagnostiku k zavedeni spravné lécby (11).
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Advia 2400

Alinity c-series
Architect c1000/c4000/c8000/c16000
Atellica

AU480, AU680
Bioassays 240PLUS
Biolis 24i/Biolis 50i
BK-200 mini
BS-200/200E
Chemwell-T

Cobas c111

Cobas ¢501, c502, c503
Cobas Integra 400 Plus
InCCA/InCCA bit
Optilite

TC220

Vyrobce

Siemens
Abbott
Abbott
Siemens
Beckman Coulter
Snibe
Tokyo Boeki
Biobase
Mindray
Awareness
Roche
Roche
Roche
Diconex
Binding Site

Tecom

Aplika&ni pokyny pro pouZiti nasich turbidimetrickych produktl s riznymi

zarizenimi naleznete na nasich webovych strankach: www.certest.es

Poznamka/Nota: Turbilatex® je registrovand obchodni znacka; Turbilatex® marca registrada

¢: CTM-010179299; spoledenstvi (OAMI)/ N°: CTM-010179299; comunitaria

(OAMI) N°: 4,650,387 ; EEUU (UPSTO)


http://www.certest.es/

IU-TL-022EL100ED-200ED-400ED-800ED en-es

RIZENI ZMEN

Verze
&. Imény Datum
. e v v ’ no v
05 Aktualizace navodu vCetne novych oddilu. Postup A byl odstranén. 02.12.2024
Revize oddilli Rozsah méfeni, prozéna a linearita z divodu chyby v navrhu
06

10.02.2025



[Elitest

IMMUNODIAGNOSTIC

Certest Biotec, S.L.
Pol. Industrial Rio Gallego II - Calle J, N°1
50840, San Mateo de Gallego, Zaragoza
(Spanélsko)
Tel. (+34) 976 520 354
salesidx@certest.es -www.certest.es
IU_TL-022EL100ED-200ED-400ED-800ED en-es v.06


mailto:salesidx@certest.es
http://www.certest.es/

