
POUZE PRO                  DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ
1.0 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ

1.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime je činidlo určené ke kvantitativnímu 
stanovení koncentrací lidského kalprotektinu ve stolici pomocí analyzátoru 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, který využívá imunokolorimetrickou 
a turbidimetrickou metodu s koloidním zlatem. Hladiny kalprotektinu ve stolici 
odrážejí stupeň zánětu střevní sliznice a je známo, že korelují s histologickými 
a endoskopickými nálezy.1,2) Toto činidlo je určeno jako pomůcka při posuzování 
zánětu střevní sliznice u pacientů se zánětlivým onemocněním střev (IBD) a 
jako pomůcka při rozlišování IBD od syndromu dráždivého tračníku (IBS). Toto 
činidlo by mělo být používáno pouze u dospělých a dětí s IBD nebo u osob s 
podezřením na IBD. U dětí od 5 let věku.

1.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator je kalibrátor pro sestavení kalibrační křivky 
na analyzátorech Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a AA01. 
Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se stanovuje pomocí této kalibrační křivky.

1.3 NESCAUTO Cp Auto Control je denní tekutá kontrola pro rutinní zajištění 
kvality, která se používá s analyzátory Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime a AA01. Měla by se provádět každý den před analýzou vzorku, aby 
se potvrdilo, že její hodnota je v přijatelném rozmezí.

2.0 PRINCIP VYŠETŘOVACÍ METODY
Test na kalprotektin je zvláště užitečný pro hodnocení pacientů s IBD. 
NESCAUTO Cp Auto Test je souprava pro měření koncentrací lidského 
kalprotektinu ve stolici pomocí imunochemické metody kombinované s 
kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou s koloidním zlatem. Tato 
imunokolorimetrická a turbidimetrická metoda s koloidním zlatem je určena k 
měření optické změny barvy, ke které dochází v důsledku aglutinace mezi myšími 
monoklonálními protilátkami proti lidskému kalprotektinu konjugovanými s 
koloidním zlatem a lidským kalprotektinem ve stolici. Změna barvy se zjišťuje 
měřením optické absorpce pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry 
Analyzer NS-Prime nebo AA01. Koncentrace lidského kalprotektinu ve stolici 
se vypočítá na základě změny optické absorpce vzorku a kalibrační křivky 
vytvořené z naměřených hodnot kalibrátorů.3)

3.0 VYSLEDOVATELNOST HODNOT PŘIŘAZENÝCH KALIBRÁTORŮM A 
MATERIÁLŮM PRO KONTROLU SPRÁVNOSTI
Rekombinantní lidský kalprotektin je referenční materiál pro kalibraci 
kalibrátorů a kontrol. Referenční hodnota pro rekombinantní lidský kalprotektin 
se stanovuje pomocí UV metody.

4.0 SLOŽKY
Všechna činidla obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. 

Bezpečnostní opatření viz bod 8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ. 
Bezpečnostní listy jsou k dispozici na vyžádání uživatelů.

4.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Lahvičky s reagencii 1 a reagencii 2 jsou spojeny a baleny do dvou sad. Jedna 
sada umožňuje provést 200 testů. Celkem lze provést 400 testů.

4.1.1 Reagencie 1
Každá lahvička obsahuje 31 mL roztoku. Obsahuje:

HEPES pufr 100 mmol/L
Azid sodný < 0,1 %

4.1.2 Reagencie 2
Každá lahvička obsahuje 11 mL roztoku. Obsahuje:

TES pufr 4,4 mmol/L
Hovězí sérový albumin 0,07 %
Azid sodný < 0,1 %
Myší m onoklonální protilátky proti lidskému kalprotektinu konjugované s 
koloidním zlatem 333 μL/mL

4.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
NESCAUTO Cp Auto Calibrator se skládá ze čtyř lahviček s kalibrátorem a 
jedné lahvičky s ředidlem pro kalibrátor. Sada obsahuje materiály potřebné k 
provedení čtyř kalibrací.

4.2.1 Kalibrátor
Každá lahvička obsahuje 1 mL roztoku. Obsahuje: 

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 1 200–1 350 μg/g (přidělená hodnota je uvedena 

na štítku výrobku)

4.2.2 Ředidlo kalibrátoru
Ředidlo kalibrátoru obsahuje 12 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 120 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %

4.3 NESCAUTO Cp Auto Control
NESCAUTO Cp Auto Control se skládá z Control L a Control H, přičemž v 
balení jsou po čtyřech kusech od každého.

4.3.1 Control L
Každá lahvička obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 120–200 μg/g (Skutečná průměrná hodnota 

a přípustný rozsah jsou uvedeny v listu s 
přiřazenými hodnotami.)

4.3.2 Control H 
Každá lahvička obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 450–600 μg/g (Skutečná průměrná hodnota 

a přípustný rozsah jsou uvedeny v listu s 
přiřazenými hodnotami.)

5.0 DALŠÍ POTŘEBNÉ VYBAVENÍ

5.1 Analyzátor 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer AA01

  

5.2 Odběr vzorků 
Specimen Collection Container A

5.3 Reagencie
NESCAUTO Cp Auto AA01

5.4 Ředicí roztok pro vzorky 
FIT NS-Prime Specimen Diluent  
FIT AA01 Specimen Diluent

5.5 Promývací roztok 
Wash Solution A

5.6 Ostatní
Odběrová miska
Plastová pipeta

6.0 PŘÍPRAVA REAGENCIÍ

6.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Vzhledem k tomu, že se během skladování mohou vysrážet částice koloidního 
zlata, před každým použitím důkladně promíchejte kombinovanou lahvičku s 
reagencii 1 a reagencii 2. Míchejte pomalým převracením, aby se zabránilo 
vzniku pěny/bublin. Pokud se pěna/bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až na 
hladinu kapaliny před vložením lahvičky. V případě přítomnosti pěny/bublin 
nemusí analyzátor Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime správně 
detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

6.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
Před použitím kalibrátor promíchejte pomalým převracením. Do odběrové misky 
naneste alespoň 1 mL ředidla kalibrátoru pro sestavení kalibrační křivky pomocí 
analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime nebo AA01.

6.3 NESCAUTO Cp Auto Control
Před každým použitím kontrolní roztok promíchejte pomalým převracením.

7.0 SKLADOVÁNÍ A DOBA POUŽITELNOSTI PO PRVNÍM OTEVŘENÍ

7.1 Skladování a doba použitelnosti
Reagencie nezmrazujte. Doba použitelnosti neotevřených reagencií při teplotě 
2-8 °C je 12 měsíců: viz datum exspirace na krabičce a štítku lahvičky.

7.2 Skladování a doba použitelnosti po prvním otevření

7.2.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Po použití vyjměte lahvičku z analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime skladujte při teplotě 2–8 °C s uzavřeným víčkem a spotřebujte do 8 
týdnů od prvního otevření.

7.2.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
Kalibrátor musí být použit v ten samý den, kdy byla otevřena jeho lahvička.

7.2.3 NESCAUTO Cp Auto Control
Po použití vyjměte lahvičku z analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime a AA01, uložte ji zpět při teplotě 2–8 °C s uzavřeným uzávěrem a 
spotřebujte do 3 týdnů od prvního otevření.

8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

8.1 Obecná bezpečnostní opatření
Pro diagnostické použití in vitro
Postupy by měl provádět pouze zkušený laboratorní personál; testy by měly 
být prováděny v souladu se správnou klinickou laboratorní praxí. Pokud se 
dozvíte o závažné události související s tímto výrobkem, nezapomeňte ji 
nahlásit výrobci a příslušným orgánům.

8.2 Bezpečnostní opatření
1. Nepipetujte ústy.
2. Reagencie obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. V případě náhodného 

požití nebo zasažení očí či kůže proveďte první pomoc, například opláchnutí 
velkým množstvím vody. V případě potřeby vyhledejte lékařskou pomoc.

3. V prostorách, kde se manipuluje se vzorky pacientů nebo s činidly soupravy 
nekuřte, nejezte ani nepoužívejte kosmetiku.

4. Řezy, oděrky a jiné kožní léze by měly být řádně chráněny vhodným 
vodotěsným obvazem.

5. Dbejte na to, abyste zabránili vlastnímu nakažení, postříkání sliznic nebo 
tvorbě aerosolů.

6. Při manipulaci se vzorky pacientů nebo při likvidaci pevného či kapalného 
odpadu noste laboratorní rukavice.

7. Upozornění při likvidaci
1) Reagencie 2 přípravku NESCAUTO Cp Auto NS-Prime obsahují 0,20 g/L 

kyseliny ethylendiamintetraoctové měďnaté (II) disodné (27 mg/L jako 
měď). Při likvidaci dodržujte příslušné právní předpisy.

2) Reagencie obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. Azid sodný může 
reagovat s těžkými kovy, jako je měď a olovo, a vytvářet výbušné azidy kovů. 
Je nutné dodržovat platné předpisy týkající se likvidace nebezpečného 
odpadu. Při likvidaci reagencií do dřezu je spláchněte velkým množstvím 
vody.

3) Při likvidaci reagencií nebo jiných materiálů dodržujte příslušné právní 
předpisy.

8. Některá reagencie a obsahují bovinní sérový albumin, který neobsahuje žádné 
známé infekční agens. Tato reagencie by však měla být považována za 
potenciálně infekční a je třeba s nimi zacházet opatrně, aby se předešlo infekci.

9. Všechny lidské vzorky je třeba považovat za potenciálně infekční. Se všemi 
vzorky zacházejte tak, jako by mohly přenášet HBV, HCV, HIV nebo jiné 
mikroorganismy. Vzorky a veškeré potenciálně kontaminované materiály 
dekontaminujte a zlikvidujte tak, jako by obsahovaly infekční agens.

10. Produkty NESCAUTO Cp Auto Calibrator a Control obsahují suroviny 
lidského původu. Tyto suroviny pocházejí z lidské krve, která byla testována 
a shledána negativní na antigen HBV, protilátky proti HCV, protilátky proti 
HIV, HIV RNA, HCV RNA a syfilis. Je však třeba s nimi zacházet opatrně, 
protože jsou potenciálně infekční. Žádná známá testovací metoda nemůže 
poskytnout úplnou záruku, že produkty pocházející z lidských zdrojů 
nepřenášejí infekční agens.

8.3 Omezení
1. Lahvičky s reagencii nepoužívejte k jiným účelům než k tomuto testu.
2. Neoddělujte spojené lahvičky R1 a R2 soupravy NESCAUTO Cp Auto 

NS-Prime. Nepoužívejte je v kombinaci s jinými lahvičkami s reagenciemi, i 
když pocházejí ze stejné šarže.

3. Nepoškozujte ani nezašpiňujte čárové kódy na etiketách lahviček.
4. Reagencie nedoplňujte ani nemíchejte. Nemíchejte takéreagencie z různých 

lahviček, i když mají stejné číslo šarže.
5. Nepoužívejte kombinace produktů s různými čísly šarží.
6. Použití jiných materiálů než těch, které jsou uvedeny v části “5.0 DALŠÍ 

POTŘEBNÉ VYBAVENÍ„, může vést k nesprávným výsledkům.
7. Lahvičky nerecyklujte. Mohou být infekční.
8. Pro tento test nepoužívejte skleněné laboratorní nádobí. Kalprotektin by se 

mohl adsorbovat do skla, což by vedlo k nesprávným výsledkům.
9. V případě průjmu může být odběr stolice nedostatečný a nemusí být možné 

získat správné naměřené hodnoty.
10. Používejte pouze k stanovení obsahu kalprotektinu v lidské stolici. Nepoužívejte 

jiné vzorky.
11. Jako kalibrátor použijte NESCAUTO Cp Auto Calibrator. Jiné kalibrátory 

mohou vést k nesprávným výsledkům.
12. U pacientů, kteří pravidelně užívají nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID), 

může být koncentrace kalprotektinu ve stolici uměle zvýšená.4)

9.0 PŘÍPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ

1. Použijte čerstvou lidskou stolici. 
2. K přípravě vzorku použijte Specimen Collection Container A.

9.1 Odběr vzorku
Stěrem z několika míst vzorku stolice odeberte stolici na drážkovanou špičku      
tyčinky. Tyčinku se stolicí vložte zpět do nádobky a pevně ji uzavřete. Nádobku 
již znovu neotvírejte. Viz návod k použití Specimen Collection Container A.

9.2 Skladování vzorku
Po odběru vzorku by měl být vzorek uchováván při teplotě 25 °C nebo nižší po 
dobu maximálně 7 dní. Pokud je obtížné zajistit skladování při pokojové teplotě 
pod 25 °C, uchovávejte vzorek v chladničce při teplotě 2–8 °C, dokud nebude 
možné provést měření vzorku.

9.3 Stabilita kalprotektinu po odběru vzorku
Byla zkoumána stabilita lidského kalprotektinu v pufru Specimen Collection 
Container A. Po skladování čtyř různých koncentrací lidského kalprotektinu po 
dobu 8 a 32 dnů při teplotách –40, 4, 25, 37 a 50 °C byly zbytkové poměry 
koncentrace lidského kalprotektinu následující:
Tabulka 1: Stabilita kalprotektinu v Specimen Collection Container A

10.0 POSTUP TESTOVÁNÍ

10.1 Příprava vzorku
1. Odběr stolice proveďte pomocí Specimen Collection Container A. Postupujte 

podle návodu k použití této nádobky.
2. Nádobku dostatečně protřepejte, aby se stolice z drážkované špičky tyčinky 

rozpustila.
3. Nádobku nechte stát alespoň 1 hodinu při pokojové teplotě a před měřením 

ji znovu protřepejte.
4. Po přípravě lze vzorek použít do 7 dnů, pouze pokud je správně skladován 

(viz bod 9.2). Doporučuje se provést měření vzorku v den odběru nebo 
následující den. 

Poznámka: V závislosti na vzorku může být rozpuštění kalprotektinu ze stolice 
po 1 hodině nedostatečné.

10.2 Analýza
Postupy analýzy pro NESCAUTO Cp Auto NS-Prime jsou stanoveny pro 
analyzátor Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzátor měří 
koncentraci kalprotektinu podle následující reakční sekvence.

Vzorek 10 μL
Reagencie 1 140 μL
Reagencie 2 50 μL
Reakční směs promíchejte a inkubujte při teplotě 37 °C.
Vzorec pro výpočet změny absorbance: (Abs) = (Am1 – As1) – (Am2 – As2).

Am1: Absorbance hlavní vlnové délky v měřicím bodě 1  
As1: Absorbance vedlejší vlnové délky v měřicím bodě 1  
Am2: Absorbance hlavní vlnové délky v měřicím bodě 2 
As2: Absorbance vedlejší vlnové délky v měřicím bodě 2 
hlavní vlnová délka: 540 nm
vedlejší vlnová délka: 660 nm
měřicí bod 1: 0,0 minuty
měřicí bod 2: 6,8 minut

Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek se 
automaticky zředí ředicím roztokem FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
se otestuje (10násobně nebo 100násobně).

10.3 Kalibrační křivka
K sestavení kalibrační křivky se používá přístroj NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator v souladu s návodem k obsluze přístroje. Pro každou novou šarži 
reagencie je nutné provést novou kalibraci. Kalibraci je dále nutné provést v 
následujících případech:

1) Každé 4 týdny a/nebo.
2) Pokud se při denní kontrole kvality vyskytne odchylka.

11.0 KONTROLNÍ POSTUP
Jako materiály pro kontrolu kvality se doporučuje používat NESCAUTO Cp 
Auto Control. Hodnoty získané pro materiály pro kontrolu kvality by se neměly 
opakovaně vymykat z přijatelných rozsahů. Pokud se tyto kontrolní hodnoty 
opakovaně vymykají ze stanovených kontrolních rozsahů, je třeba ověřit 
správnou funkci přístroje nebo provést rekalibraci.

12.0 VÝPOČET VÝSLEDKŮ VYŠETŘENÍ
Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se automaticky vypočítá a vygeneruje 
pomocí přístroje Discrete Clinical Chemistry Analyze NS-Prime na základě 
kalibrační křivky. Pokud výsledek měření překročí horní hranici kalibrační 
křivky, vzorek se automaticky zředí ředicím roztokem FIT NS-Prime Specimen 
Diluent a znovu se otestuje (10násobně nebo 100násobně) a koncentrace 
kalprotektinu před zředěním se automaticky vypočítá a vygeneruje.

13.0 INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Vzorky s koncentrací kalprotektinu nižší než 50 μg/g jsou považovány za negativní 
na IBD. 
Pro monitorování IBD se každé laboratoři doporučuje stanovit si vlastní 
referenční rozmezí koncentrací. V literatuře byly použity různé mezní hodnoty.5-10)

Podle jedné z publikací se koncentrace kalprotektinu vyšší než 118 μg/g u 
dětských pacientů považuje za aktivní IBD.5) 

14.0 VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY

14.1 Analytické výkonnostní charakteristiky

14.1.1 Analytická citlivost
Rozdíl ve změně absorbance mezi koncentracemi kalprotektinu 0 a 100 μg/g činí 
0,04–0,14.

14.1.2 Analytická specificita
Reagencie NESCAUTO Cp Auto umožňují měření lidského kalprotektinu. 
Informace o křížové reaktivitě s jinými proteiny viz bod 14.1.8.

14.1.3 Přesnost
Opakovatelnost a vnitrolaboratorní přesnost:
Opakovatelnost a vnitrolaboratorní přesnost byly stanoveny podle schématu 
20×2×2. Hodnoty opakovatelnosti a vnitrolaboratorní přesnosti činily 0,8–2,0 % 
a 2,0–3,4 %.
Reprodukovatelnost:
Přesnost reprodukovatelnosti byla stanovena podle schématu 3×5×5. Denně 
byl proveden jeden běh. Hodnoty reprodukovatelnosti se pohybovaly v rozmezí 
2,3–5,1 %.

14.1.4 Přesnost
Při měření kontrolních vzorků pro kontrolu kvality s předepsanými hodnotami 
se naměřená hodnota pohybovala v rozmezí 100 ± 15 % předepsaných hodnot.

14.1.5 Měřicí rozsah
Detekční limit ≤ 35 μg/g
Dolní mez kvantifikace ≤ 40 μg/g 
Horní mez linearity: 1 200 μg/g
Rozsah pro vykazování: 40–120 000 μg/g (v případě maximálního ředicího 
poměru: 100násobný*1)

*1S použitím ředicího roztoku pro vzorky FIT NS-Prime Specimen Diluent při 
automatickém ředění pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime.

14.1.6 Korelace
x : NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
y : NESCAUTO Cp Auto AA01
r = 0.995
y = 1,04x + 42,0
n = 89*2

*2Včetně výsledků automatického měření ředění (jak 10násobného, tak 
100násobného).

14.1.7 Srovnání s jinou metodou
Bylo uvedeno, že mezi výsledky z přístroje NESCAUTO Cp Auto a referenční 
metodou existuje silná korelace.5) Byla provedena lineární regresní analýza a 
byly získány následující výsledky:

x : NESCAUTO Cp Auto
y : Referenční metoda (ELISA)
r = 0,98
y = 0,94x + 6,9
n = 309

14.1.8 Interference a zkřížená reaktivita
Interferující látky:
Žádná z těchto látek nevykazuje významnou interferenci v rozmezí ±10 % při 
následujících koncentracích ve stolici (jednotkou koncentrace byla hmotnost 
látky na gram stolice):

Erytrocyty (0,188 g/g)
Moč (0,5 g/g)
Bílé krvinky (10 mg/g) 
Hemoglobin (0,54 mg/g)
Laktoferin (0,48 mg/g)
Adalimumab (0,32 mg/g)
Azathioprin (1 mg/g)
Mesalazin (40 mg/g)
Oxid hořečnatý (20 mg/g)
Ciprofloxacin-hydrochlorid-hydrát (6 mg/g)
Vankomycin-hydrochlorid (30 mg/g)
Aspirin (3 mg/g)
Loxoprofen sodný hydrát (1,8 mg/g)
Kyselina mefenamová (15 mg/g)

Koncentrace erytrocytů vyšší než 0,188 g/g může ovlivnit naměřenou hodnotu. 
Při odběru vzorků se co nejvíce vyhýbejte kontaminaci krví. 
Křížové reakce:
Křížová reaktivita s jinými markery ve stolici (hemoglobin, laktoferin a 
S100A12) byla nižší než 10 %.

14.2 Klinické výkonnostní charakteristiky

14.2.1 Rozlišení IBD od IBS
Bylo uvedeno, že citlivost a specificita při rozlišování IBD od IBS při mezní 
hodnotě 50 μg/g (50 μg kalprotektinu na gram stolice) pomocí metody ELISA 
činí 83–100 %, respektive 60–100 %.11) Tato metoda dobře koreluje s metodou 
ELISA, jak je uvedeno v části 14.1.6. Proto pro tento produkt doporučujeme 
mezní hodnotu 50 μg.

14.2.2 Hodnocení zánětu střevní sliznice u dětských pacientů s IBD
Citlivost a specificita pro identifikaci pacientů s aktivním IBD (ulcerózní kolitida 
a Crohnova choroba) při mezních hodnotách 118 μg/g činily 93,5 % a 66,7 %5) 
(tabulka 2).
Tabulka 2: Klinická výkonnost při identifikaci endoskopicky aktivního onemocnění

15.0 BIOLOGICKÉ REFERENČNÍ INTERVALY
Tabulka 3 : Studie statistických referenčních intervalů výsledků

Tato studie byla provedena na zdánlivě zdravých dospělých (vlastní data).
Poznámka: Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v metodách a ve studované populaci. 

16.0 OMEZENÍ VYŠETŘOVACÍHO POSTUPU
1. Vzhledem k tomu, že kontaminace krví může ovlivnit měření, je třeba veškeré 

řezné rány, oděrky, poranění a jiné kožní léze zcela zakrýt vhodnými 
ochrannými prostředky, jako jsou vodotěsné obvazy nebo rukavice.

2. Změny vzhledu, jako je zakalení a agregace, u kteréhokoli z činidel naznačují 
možnost znehodnocení. Obraťte se na místního distributora s žádostí o radu.

3. Vzhledem k tomu, že se během skladování mohou vysrážet částice koloidního 
zlata, před každým použitím důkladně promíchejte kombinovanou lahvičku s 
reagenciemi 1 a reagenciemi 2. Míchejte pomalým převracením, abyste 
zabránili vzniku pěny/bublin. Pokud se pěna/bubliny vytvoří, odstraňte je 
pipetou až na hladinu kapaliny před vložením lahvičky do přístroje. V případě 
přítomnosti pěny/bublin nemusí analyzátor Discrete Clinical Chemistry 
Analyzer NS-Prime správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k 
systémové chybě.

4. Stejně jako u všech testů mohou být výsledky tohoto testu ovlivněny látkami 
přítomnými ve vzorcích některých pacientů.

5. Pro diagnostické účely by měly být výsledky získané tímto testem vždy 
používány v kombinaci s klinickým vyšetřením, anamnézou pacienta a 
dalšími nálezy.

6. Je nutné přesně dodržovat postupy, protože jakákoli změna postupu může 
ovlivnit výsledky. Přečtěte si návod k obsluze přístroje a používejte jej v 
souladu s popsaným způsobem použití a provozními podmínkami.

7. Použití reagencií, jednorázových pomůcek nebo náhradních dílů jiných než 
těch, které dodává autorizovaný distributor, může vést k nesprávným 
výsledkům.

8. Reagencie skladujte v souladu s pokyny pro skladování. Nepoužívejte je po 
uplynutí doby použitelnosti.

9. Používejte čerstvou stolici.
10. Při odběru stolice přijměte nezbytná opatření ke snížení rizika infekce.
11. Tento test by neměl být používán k analýze vzorků odebraných od pacientek 

v období menstruace nebo pacientů trpících hemoroidy.
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18.0 SYMBOLY POUŽÍVANÉ V PŘÍBALOVÝCH LETÁCÍCH A NA ETIKETÁCH

19.0 INFORMACE O OBALOVÝCH MATERIÁLECH
K balení těchto výrobků, NESCAUTO Cp Auto NS-Prime, NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control, se používají následující materiály 
(v souladu se směrnicí 94/62/ES o obalech a obalových odpadech).

NESCAUTO Cp Auto Test

Výrobce:
Alfresa Pharma Corporation
2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, Japan 
případě jakýchkoli incidentů: incident-ivdr@alfresa-pharma.co.jp
Technická podpora: technical-support@alfresa-pharma.co.jp

IN VITRO

Poznámka: NESCAUTO Cp Auto NS-Prime lze používat pouze s analyzátorem 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control lze používat jak s analyzátorem 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, tak s analyzátorem AA01.

–40 °C,
po dobu 
32 dnů

4 °C,
po dobu 

8 dnů

25 °C,
po dobu 

8 dnů

37 °C,
po dobu 

8 dnů

50 °C,
po dobu 

8 dnů
120 μg/g
275 μg/g
483 μg/g
670 μg/g

109 %
100 %
104 %
103 %

110 %
94 %

101 %
95 %

Poznámka: Tento výsledek je uveden pouze pro informaci. Stabilita se liší v závislosti 
na vzorku.

Katalogové číslo
912681
912684
912683

                 Název produktu
NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
NESCAUTO Cp Auto Calibrator
NESCAUTO Cp Auto Control

Seznam produktů

99 %
97 %
93 %
99 %

84 %
87 %
91 %
84 %

81 %
78 %
79 %
81 %

2797

Poznámka: NESCAUTO Cp Auto NS-Prime lze použít pouze s analyzátorem 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, ale NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control lze použít jak s analyzátorem 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, tak s analyzátorem AA01.

Poznámka: NESCAUTO Cp Auto AA01 se používá s analyzátorem Discrete 
Clinical Chemistry Analyzer AA01. Nelze jej použít s analyzátorem Discrete 
Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime.

Poznámka: Ředicí roztok pro vzorky FIT NS-Prime Specimen Diluent lze 
použít pouze s analyzátorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
a ředicí roztok pro vzorky FIT AA01 Specimen Diluent lze použít pouze s 
analyzátorem Discrete Clinical Chemistry Analyzer AA01. 

Upozornění:

Upozornění:



POUZE PRO                  DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ
1.0 ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ

1.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime je činidlo určené ke kvantitativnímu 
stanovení koncentrací lidského kalprotektinu ve stolici pomocí analyzátoru 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime, který využívá imunokolorimetrickou 
a turbidimetrickou metodu s koloidním zlatem. Hladiny kalprotektinu ve stolici 
odrážejí stupeň zánětu střevní sliznice a je známo, že korelují s histologickými 
a endoskopickými nálezy.1,2) Toto činidlo je určeno jako pomůcka při posuzování 
zánětu střevní sliznice u pacientů se zánětlivým onemocněním střev (IBD) a 
jako pomůcka při rozlišování IBD od syndromu dráždivého tračníku (IBS). Toto 
činidlo by mělo být používáno pouze u dospělých a dětí s IBD nebo u osob s 
podezřením na IBD. U dětí od 5 let věku.

1.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator je kalibrátor pro sestavení kalibrační křivky 
na analyzátorech Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime a AA01. 
Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se stanovuje pomocí této kalibrační křivky.

1.3 NESCAUTO Cp Auto Control je denní tekutá kontrola pro rutinní zajištění 
kvality, která se používá s analyzátory Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime a AA01. Měla by se provádět každý den před analýzou vzorku, aby 
se potvrdilo, že její hodnota je v přijatelném rozmezí.

2.0 PRINCIP VYŠETŘOVACÍ METODY
Test na kalprotektin je zvláště užitečný pro hodnocení pacientů s IBD. 
NESCAUTO Cp Auto Test je souprava pro měření koncentrací lidského 
kalprotektinu ve stolici pomocí imunochemické metody kombinované s 
kolorimetrickou a turbidimetrickou metodou s koloidním zlatem. Tato 
imunokolorimetrická a turbidimetrická metoda s koloidním zlatem je určena k 
měření optické změny barvy, ke které dochází v důsledku aglutinace mezi myšími 
monoklonálními protilátkami proti lidskému kalprotektinu konjugovanými s 
koloidním zlatem a lidským kalprotektinem ve stolici. Změna barvy se zjišťuje 
měřením optické absorpce pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry 
Analyzer NS-Prime nebo AA01. Koncentrace lidského kalprotektinu ve stolici 
se vypočítá na základě změny optické absorpce vzorku a kalibrační křivky 
vytvořené z naměřených hodnot kalibrátorů.3)

3.0 VYSLEDOVATELNOST HODNOT PŘIŘAZENÝCH KALIBRÁTORŮM A 
MATERIÁLŮM PRO KONTROLU SPRÁVNOSTI
Rekombinantní lidský kalprotektin je referenční materiál pro kalibraci 
kalibrátorů a kontrol. Referenční hodnota pro rekombinantní lidský kalprotektin 
se stanovuje pomocí UV metody.

4.0 SLOŽKY
Všechna činidla obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. 

Bezpečnostní opatření viz bod 8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ. 
Bezpečnostní listy jsou k dispozici na vyžádání uživatelů.

4.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Lahvičky s reagencii 1 a reagencii 2 jsou spojeny a baleny do dvou sad. Jedna 
sada umožňuje provést 200 testů. Celkem lze provést 400 testů.

4.1.1 Reagencie 1
Každá lahvička obsahuje 31 mL roztoku. Obsahuje:

HEPES pufr 100 mmol/L
Azid sodný < 0,1 %

4.1.2 Reagencie 2
Každá lahvička obsahuje 11 mL roztoku. Obsahuje:

TES pufr 4,4 mmol/L
Hovězí sérový albumin 0,07 %
Azid sodný < 0,1 %
Myší m onoklonální protilátky proti lidskému kalprotektinu konjugované s 
koloidním zlatem 333 μL/mL

4.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
NESCAUTO Cp Auto Calibrator se skládá ze čtyř lahviček s kalibrátorem a 
jedné lahvičky s ředidlem pro kalibrátor. Sada obsahuje materiály potřebné k 
provedení čtyř kalibrací.

4.2.1 Kalibrátor
Každá lahvička obsahuje 1 mL roztoku. Obsahuje: 

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 1 200–1 350 μg/g (přidělená hodnota je uvedena 

na štítku výrobku)

4.2.2 Ředidlo kalibrátoru
Ředidlo kalibrátoru obsahuje 12 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 120 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %

4.3 NESCAUTO Cp Auto Control
NESCAUTO Cp Auto Control se skládá z Control L a Control H, přičemž v 
balení jsou po čtyřech kusech od každého.

4.3.1 Control L
Každá lahvička obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 120–200 μg/g (Skutečná průměrná hodnota 

a přípustný rozsah jsou uvedeny v listu s 
přiřazenými hodnotami.)

4.3.2 Control H 
Každá lahvička obsahuje 3 mL roztoku. Obsahuje:

MES pufr 300 mmol/L
Chlorid sodný 1,1 %
Hovězí sérový albumin 0,15 %
Azid sodný < 0,1 %
Lidský kalprotektin 450–600 μg/g (Skutečná průměrná hodnota 

a přípustný rozsah jsou uvedeny v listu s 
přiřazenými hodnotami.)

5.0 DALŠÍ POTŘEBNÉ VYBAVENÍ

5.1 Analyzátor 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime 
Discrete Clinical Chemistry Analyzer AA01

  

5.2 Odběr vzorků 
Specimen Collection Container A

5.3 Reagencie
NESCAUTO Cp Auto AA01

5.4 Ředicí roztok pro vzorky 
FIT NS-Prime Specimen Diluent  
FIT AA01 Specimen Diluent

5.5 Promývací roztok 
Wash Solution A

5.6 Ostatní
Odběrová miska
Plastová pipeta

6.0 PŘÍPRAVA REAGENCIÍ

6.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Vzhledem k tomu, že se během skladování mohou vysrážet částice koloidního 
zlata, před každým použitím důkladně promíchejte kombinovanou lahvičku s 
reagencii 1 a reagencii 2. Míchejte pomalým převracením, aby se zabránilo 
vzniku pěny/bublin. Pokud se pěna/bubliny vytvoří, odstraňte je pipetou až na 
hladinu kapaliny před vložením lahvičky. V případě přítomnosti pěny/bublin 
nemusí analyzátor Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime správně 
detekovat hladinu kapaliny, což může vést k systémové chybě.

6.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
Před použitím kalibrátor promíchejte pomalým převracením. Do odběrové misky 
naneste alespoň 1 mL ředidla kalibrátoru pro sestavení kalibrační křivky pomocí 
analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime nebo AA01.

6.3 NESCAUTO Cp Auto Control
Před každým použitím kontrolní roztok promíchejte pomalým převracením.

7.0 SKLADOVÁNÍ A DOBA POUŽITELNOSTI PO PRVNÍM OTEVŘENÍ

7.1 Skladování a doba použitelnosti
Reagencie nezmrazujte. Doba použitelnosti neotevřených reagencií při teplotě 
2-8 °C je 12 měsíců: viz datum exspirace na krabičce a štítku lahvičky.

7.2 Skladování a doba použitelnosti po prvním otevření

7.2.1 NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
Po použití vyjměte lahvičku z analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime skladujte při teplotě 2–8 °C s uzavřeným víčkem a spotřebujte do 8 
týdnů od prvního otevření.

7.2.2 NESCAUTO Cp Auto Calibrator
Kalibrátor musí být použit v ten samý den, kdy byla otevřena jeho lahvička.

7.2.3 NESCAUTO Cp Auto Control
Po použití vyjměte lahvičku z analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime a AA01, uložte ji zpět při teplotě 2–8 °C s uzavřeným uzávěrem a 
spotřebujte do 3 týdnů od prvního otevření.

8.0 VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

8.1 Obecná bezpečnostní opatření
Pro diagnostické použití in vitro
Postupy by měl provádět pouze zkušený laboratorní personál; testy by měly 
být prováděny v souladu se správnou klinickou laboratorní praxí. Pokud se 
dozvíte o závažné události související s tímto výrobkem, nezapomeňte ji 
nahlásit výrobci a příslušným orgánům.

8.2 Bezpečnostní opatření
1. Nepipetujte ústy.
2. Reagencie obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. V případě náhodného 

požití nebo zasažení očí či kůže proveďte první pomoc, například opláchnutí 
velkým množstvím vody. V případě potřeby vyhledejte lékařskou pomoc.

3. V prostorách, kde se manipuluje se vzorky pacientů nebo s činidly soupravy 
nekuřte, nejezte ani nepoužívejte kosmetiku.

4. Řezy, oděrky a jiné kožní léze by měly být řádně chráněny vhodným 
vodotěsným obvazem.

5. Dbejte na to, abyste zabránili vlastnímu nakažení, postříkání sliznic nebo 
tvorbě aerosolů.

6. Při manipulaci se vzorky pacientů nebo při likvidaci pevného či kapalného 
odpadu noste laboratorní rukavice.

7. Upozornění při likvidaci
1) Reagencie 2 přípravku NESCAUTO Cp Auto NS-Prime obsahují 0,20 g/L 

kyseliny ethylendiamintetraoctové měďnaté (II) disodné (27 mg/L jako 
měď). Při likvidaci dodržujte příslušné právní předpisy.

2) Reagencie obsahují méně než 0,1 % azidu sodného. Azid sodný může 
reagovat s těžkými kovy, jako je měď a olovo, a vytvářet výbušné azidy kovů. 
Je nutné dodržovat platné předpisy týkající se likvidace nebezpečného 
odpadu. Při likvidaci reagencií do dřezu je spláchněte velkým množstvím 
vody.

3) Při likvidaci reagencií nebo jiných materiálů dodržujte příslušné právní 
předpisy.

8. Některá reagencie a obsahují bovinní sérový albumin, který neobsahuje žádné 
známé infekční agens. Tato reagencie by však měla být považována za 
potenciálně infekční a je třeba s nimi zacházet opatrně, aby se předešlo infekci.

9. Všechny lidské vzorky je třeba považovat za potenciálně infekční. Se všemi 
vzorky zacházejte tak, jako by mohly přenášet HBV, HCV, HIV nebo jiné 
mikroorganismy. Vzorky a veškeré potenciálně kontaminované materiály 
dekontaminujte a zlikvidujte tak, jako by obsahovaly infekční agens.

10. Produkty NESCAUTO Cp Auto Calibrator a Control obsahují suroviny 
lidského původu. Tyto suroviny pocházejí z lidské krve, která byla testována 
a shledána negativní na antigen HBV, protilátky proti HCV, protilátky proti 
HIV, HIV RNA, HCV RNA a syfilis. Je však třeba s nimi zacházet opatrně, 
protože jsou potenciálně infekční. Žádná známá testovací metoda nemůže 
poskytnout úplnou záruku, že produkty pocházející z lidských zdrojů 
nepřenášejí infekční agens.

8.3 Omezení
1. Lahvičky s reagencii nepoužívejte k jiným účelům než k tomuto testu.
2. Neoddělujte spojené lahvičky R1 a R2 soupravy NESCAUTO Cp Auto 

NS-Prime. Nepoužívejte je v kombinaci s jinými lahvičkami s reagenciemi, i 
když pocházejí ze stejné šarže.

3. Nepoškozujte ani nezašpiňujte čárové kódy na etiketách lahviček.
4. Reagencie nedoplňujte ani nemíchejte. Nemíchejte takéreagencie z různých 

lahviček, i když mají stejné číslo šarže.
5. Nepoužívejte kombinace produktů s různými čísly šarží.
6. Použití jiných materiálů než těch, které jsou uvedeny v části “5.0 DALŠÍ 

POTŘEBNÉ VYBAVENÍ„, může vést k nesprávným výsledkům.
7. Lahvičky nerecyklujte. Mohou být infekční.
8. Pro tento test nepoužívejte skleněné laboratorní nádobí. Kalprotektin by se 

mohl adsorbovat do skla, což by vedlo k nesprávným výsledkům.
9. V případě průjmu může být odběr stolice nedostatečný a nemusí být možné 

získat správné naměřené hodnoty.
10. Používejte pouze k stanovení obsahu kalprotektinu v lidské stolici. Nepoužívejte 

jiné vzorky.
11. Jako kalibrátor použijte NESCAUTO Cp Auto Calibrator. Jiné kalibrátory 

mohou vést k nesprávným výsledkům.
12. U pacientů, kteří pravidelně užívají nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID), 

může být koncentrace kalprotektinu ve stolici uměle zvýšená.4)

9.0 PŘÍPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ

1. Použijte čerstvou lidskou stolici. 
2. K přípravě vzorku použijte Specimen Collection Container A.

9.1 Odběr vzorku
Stěrem z několika míst vzorku stolice odeberte stolici na drážkovanou špičku      
tyčinky. Tyčinku se stolicí vložte zpět do nádobky a pevně ji uzavřete. Nádobku 
již znovu neotvírejte. Viz návod k použití Specimen Collection Container A.

9.2 Skladování vzorku
Po odběru vzorku by měl být vzorek uchováván při teplotě 25 °C nebo nižší po 
dobu maximálně 7 dní. Pokud je obtížné zajistit skladování při pokojové teplotě 
pod 25 °C, uchovávejte vzorek v chladničce při teplotě 2–8 °C, dokud nebude 
možné provést měření vzorku.

9.3 Stabilita kalprotektinu po odběru vzorku
Byla zkoumána stabilita lidského kalprotektinu v pufru Specimen Collection 
Container A. Po skladování čtyř různých koncentrací lidského kalprotektinu po 
dobu 8 a 32 dnů při teplotách –40, 4, 25, 37 a 50 °C byly zbytkové poměry 
koncentrace lidského kalprotektinu následující:
Tabulka 1: Stabilita kalprotektinu v Specimen Collection Container A

10.0 POSTUP TESTOVÁNÍ

10.1 Příprava vzorku
1. Odběr stolice proveďte pomocí Specimen Collection Container A. Postupujte 

podle návodu k použití této nádobky.
2. Nádobku dostatečně protřepejte, aby se stolice z drážkované špičky tyčinky 

rozpustila.
3. Nádobku nechte stát alespoň 1 hodinu při pokojové teplotě a před měřením 

ji znovu protřepejte.
4. Po přípravě lze vzorek použít do 7 dnů, pouze pokud je správně skladován 

(viz bod 9.2). Doporučuje se provést měření vzorku v den odběru nebo 
následující den. 

Poznámka: V závislosti na vzorku může být rozpuštění kalprotektinu ze stolice 
po 1 hodině nedostatečné.

10.2 Analýza
Postupy analýzy pro NESCAUTO Cp Auto NS-Prime jsou stanoveny pro 
analyzátor Discrete Clinical Chemistry Analyzer NS-Prime. Analyzátor měří 
koncentraci kalprotektinu podle následující reakční sekvence.

Vzorek 10 μL
Reagencie 1 140 μL
Reagencie 2 50 μL
Reakční směs promíchejte a inkubujte při teplotě 37 °C.
Vzorec pro výpočet změny absorbance: (Abs) = (Am1 – As1) – (Am2 – As2).

Am1: Absorbance hlavní vlnové délky v měřicím bodě 1  
As1: Absorbance vedlejší vlnové délky v měřicím bodě 1  
Am2: Absorbance hlavní vlnové délky v měřicím bodě 2 
As2: Absorbance vedlejší vlnové délky v měřicím bodě 2 
hlavní vlnová délka: 540 nm
vedlejší vlnová délka: 660 nm
měřicí bod 1: 0,0 minuty
měřicí bod 2: 6,8 minut

Pokud výsledek měření překročí horní mez kalibrační křivky, vzorek se 
automaticky zředí ředicím roztokem FIT NS-Prime Specimen Diluent a znovu 
se otestuje (10násobně nebo 100násobně).

10.3 Kalibrační křivka
K sestavení kalibrační křivky se používá přístroj NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator v souladu s návodem k obsluze přístroje. Pro každou novou šarži 
reagencie je nutné provést novou kalibraci. Kalibraci je dále nutné provést v 
následujících případech:

1) Každé 4 týdny a/nebo.
2) Pokud se při denní kontrole kvality vyskytne odchylka.

11.0 KONTROLNÍ POSTUP
Jako materiály pro kontrolu kvality se doporučuje používat NESCAUTO Cp 
Auto Control. Hodnoty získané pro materiály pro kontrolu kvality by se neměly 
opakovaně vymykat z přijatelných rozsahů. Pokud se tyto kontrolní hodnoty 
opakovaně vymykají ze stanovených kontrolních rozsahů, je třeba ověřit 
správnou funkci přístroje nebo provést rekalibraci.

12.0 VÝPOČET VÝSLEDKŮ VYŠETŘENÍ
Koncentrace kalprotektinu ve vzorku se automaticky vypočítá a vygeneruje 
pomocí přístroje Discrete Clinical Chemistry Analyze NS-Prime na základě 
kalibrační křivky. Pokud výsledek měření překročí horní hranici kalibrační 
křivky, vzorek se automaticky zředí ředicím roztokem FIT NS-Prime Specimen 
Diluent a znovu se otestuje (10násobně nebo 100násobně) a koncentrace 
kalprotektinu před zředěním se automaticky vypočítá a vygeneruje.

13.0 INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Vzorky s koncentrací kalprotektinu nižší než 50 μg/g jsou považovány za negativní 
na IBD. 
Pro monitorování IBD se každé laboratoři doporučuje stanovit si vlastní 
referenční rozmezí koncentrací. V literatuře byly použity různé mezní hodnoty.5-10)

Podle jedné z publikací se koncentrace kalprotektinu vyšší než 118 μg/g u 
dětských pacientů považuje za aktivní IBD.5) 

14.0 VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY

14.1 Analytické výkonnostní charakteristiky

14.1.1 Analytická citlivost
Rozdíl ve změně absorbance mezi koncentracemi kalprotektinu 0 a 100 μg/g činí 
0,04–0,14.

14.1.2 Analytická specificita
Reagencie NESCAUTO Cp Auto umožňují měření lidského kalprotektinu. 
Informace o křížové reaktivitě s jinými proteiny viz bod 14.1.8.

14.1.3 Přesnost
Opakovatelnost a vnitrolaboratorní přesnost:
Opakovatelnost a vnitrolaboratorní přesnost byly stanoveny podle schématu 
20×2×2. Hodnoty opakovatelnosti a vnitrolaboratorní přesnosti činily 0,8–2,0 % 
a 2,0–3,4 %.
Reprodukovatelnost:
Přesnost reprodukovatelnosti byla stanovena podle schématu 3×5×5. Denně 
byl proveden jeden běh. Hodnoty reprodukovatelnosti se pohybovaly v rozmezí 
2,3–5,1 %.

14.1.4 Přesnost
Při měření kontrolních vzorků pro kontrolu kvality s předepsanými hodnotami 
se naměřená hodnota pohybovala v rozmezí 100 ± 15 % předepsaných hodnot.

14.1.5 Měřicí rozsah
Detekční limit ≤ 35 μg/g
Dolní mez kvantifikace ≤ 40 μg/g 
Horní mez linearity: 1 200 μg/g
Rozsah pro vykazování: 40–120 000 μg/g (v případě maximálního ředicího 
poměru: 100násobný*1)

*1S použitím ředicího roztoku pro vzorky FIT NS-Prime Specimen Diluent při 
automatickém ředění pomocí analyzátoru Discrete Clinical Chemistry Analyzer 
NS-Prime.

14.1.6 Korelace
x : NESCAUTO Cp Auto NS-Prime
y : NESCAUTO Cp Auto AA01
r = 0.995
y = 1,04x + 42,0
n = 89*2

*2Včetně výsledků automatického měření ředění (jak 10násobného, tak 
100násobného).

14.1.7 Srovnání s jinou metodou
Bylo uvedeno, že mezi výsledky z přístroje NESCAUTO Cp Auto a referenční 
metodou existuje silná korelace.5) Byla provedena lineární regresní analýza a 
byly získány následující výsledky:

x : NESCAUTO Cp Auto
y : Referenční metoda (ELISA)
r = 0,98
y = 0,94x + 6,9
n = 309

14.1.8 Interference a zkřížená reaktivita
Interferující látky:
Žádná z těchto látek nevykazuje významnou interferenci v rozmezí ±10 % při 
následujících koncentracích ve stolici (jednotkou koncentrace byla hmotnost 
látky na gram stolice):

Erytrocyty (0,188 g/g)
Moč (0,5 g/g)
Bílé krvinky (10 mg/g) 
Hemoglobin (0,54 mg/g)
Laktoferin (0,48 mg/g)
Adalimumab (0,32 mg/g)
Azathioprin (1 mg/g)
Mesalazin (40 mg/g)
Oxid hořečnatý (20 mg/g)
Ciprofloxacin-hydrochlorid-hydrát (6 mg/g)
Vankomycin-hydrochlorid (30 mg/g)
Aspirin (3 mg/g)
Loxoprofen sodný hydrát (1,8 mg/g)
Kyselina mefenamová (15 mg/g)

Koncentrace erytrocytů vyšší než 0,188 g/g může ovlivnit naměřenou hodnotu. 
Při odběru vzorků se co nejvíce vyhýbejte kontaminaci krví. 
Křížové reakce:
Křížová reaktivita s jinými markery ve stolici (hemoglobin, laktoferin a 
S100A12) byla nižší než 10 %.

14.2 Klinické výkonnostní charakteristiky

14.2.1 Rozlišení IBD od IBS
Bylo uvedeno, že citlivost a specificita při rozlišování IBD od IBS při mezní 
hodnotě 50 μg/g (50 μg kalprotektinu na gram stolice) pomocí metody ELISA 
činí 83–100 %, respektive 60–100 %.11) Tato metoda dobře koreluje s metodou 
ELISA, jak je uvedeno v části 14.1.6. Proto pro tento produkt doporučujeme 
mezní hodnotu 50 μg.

14.2.2 Hodnocení zánětu střevní sliznice u dětských pacientů s IBD
Citlivost a specificita pro identifikaci pacientů s aktivním IBD (ulcerózní kolitida 
a Crohnova choroba) při mezních hodnotách 118 μg/g činily 93,5 % a 66,7 %5) 
(tabulka 2).
Tabulka 2: Klinická výkonnost při identifikaci endoskopicky aktivního onemocnění

15.0 BIOLOGICKÉ REFERENČNÍ INTERVALY
Tabulka 3 : Studie statistických referenčních intervalů výsledků

Tato studie byla provedena na zdánlivě zdravých dospělých (vlastní data).
Poznámka: Tato hodnota je pouze orientační a může se lišit od jiných 
publikovaných hodnot v důsledku rozdílů v metodách a ve studované populaci. 

16.0 OMEZENÍ VYŠETŘOVACÍHO POSTUPU
1. Vzhledem k tomu, že kontaminace krví může ovlivnit měření, je třeba veškeré 

řezné rány, oděrky, poranění a jiné kožní léze zcela zakrýt vhodnými 
ochrannými prostředky, jako jsou vodotěsné obvazy nebo rukavice.

2. Změny vzhledu, jako je zakalení a agregace, u kteréhokoli z činidel naznačují 
možnost znehodnocení. Obraťte se na místního distributora s žádostí o radu.

3. Vzhledem k tomu, že se během skladování mohou vysrážet částice koloidního 
zlata, před každým použitím důkladně promíchejte kombinovanou lahvičku s 
reagenciemi 1 a reagenciemi 2. Míchejte pomalým převracením, abyste 
zabránili vzniku pěny/bublin. Pokud se pěna/bubliny vytvoří, odstraňte je 
pipetou až na hladinu kapaliny před vložením lahvičky do přístroje. V případě 
přítomnosti pěny/bublin nemusí analyzátor Discrete Clinical Chemistry 
Analyzer NS-Prime správně detekovat hladinu kapaliny, což může vést k 
systémové chybě.

4. Stejně jako u všech testů mohou být výsledky tohoto testu ovlivněny látkami 
přítomnými ve vzorcích některých pacientů.

5. Pro diagnostické účely by měly být výsledky získané tímto testem vždy 
používány v kombinaci s klinickým vyšetřením, anamnézou pacienta a 
dalšími nálezy.

6. Je nutné přesně dodržovat postupy, protože jakákoli změna postupu může 
ovlivnit výsledky. Přečtěte si návod k obsluze přístroje a používejte jej v 
souladu s popsaným způsobem použití a provozními podmínkami.

7. Použití reagencií, jednorázových pomůcek nebo náhradních dílů jiných než 
těch, které dodává autorizovaný distributor, může vést k nesprávným 
výsledkům.

8. Reagencie skladujte v souladu s pokyny pro skladování. Nepoužívejte je po 
uplynutí doby použitelnosti.

9. Používejte čerstvou stolici.
10. Při odběru stolice přijměte nezbytná opatření ke snížení rizika infekce.
11. Tento test by neměl být používán k analýze vzorků odebraných od pacientek 

v období menstruace nebo pacientů trpících hemoroidy.
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18.0 SYMBOLY POUŽÍVANÉ V PŘÍBALOVÝCH LETÁCÍCH A NA ETIKETÁCH

19.0 INFORMACE O OBALOVÝCH MATERIÁLECH
K balení těchto výrobků, NESCAUTO Cp Auto NS-Prime, NESCAUTO Cp Auto 
Calibrator a NESCAUTO Cp Auto Control, se používají následující materiály 
(v souladu se směrnicí 94/62/ES o obalech a obalových odpadech).

Senzitivita
(%)
91,7
96,1
93,5

pecificita
(%)
85,7
50,0
66,7

Pozitivní prediktivní
hodnota(%)

97,1
86,0
92,0

Negativní prediktivní
hodnota(%)

66,7
80,0
71,4

Symboly Význam symbolů

Značka CE

Datum spotřeby

Číslo šarže

Katalogové číslo

Výrobce

Oprávněný zástupce v Evropském společenství
(Oprávněný evropský zástupce)

Počet testů

Zdravotnický prostředek pro diagnostiku in vitro 
(in vitro diagnostika)

Teplotní mez (pro skladování)

Viz návod k použití

Upozornění: Výrobky obsahující nebezpečné látky

Míchání látek.

Reagencie 1

Reagencie 2

Ulcerózní kolitida(UC)
Crohnova choroba(CD)
UC + CD

zdraví dospělí
119
4-457
69,4
182
43

Populace
n
Rozsah (μg/g)
Průměr (μg/g)
0–95 percentil (μg/g)
Medián (μg/g)

Krabice s výrobkem
Štítek na vnější krabici

PP 5
Vnější krabice

PAP 21

Ostatní
Návod k použití

PAP 22
List s přiřazenými hodnotami

PAP 22
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