ScheBo « Pancreas Elastase 1 Quick”

Test delle feci
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Applicazione

Il test delle feci ScheBo®* Pancreas Elastase 1 Quick™

€ un fest rapido visivo immunocromatografico per

lidentificazione dell'elastasi1 pancreatica in campioni di

feci, considerato il "gold standard" dei fest diagnostici non

invasivi per la determinazione della funzione esocrina del

pancreas. |l test & un dispositivo diagnostico in vitro

destinato esclusivamente all'uso professionale!

Indicazioni:

= Diagnosifesclusione di un interessamento del pancreas
in tutti i pazienti sintomatici con disturbi gastrointestinali
o dolori addominali superiori, disturbi digestivi, colon
initabile, infiammazioni croniche dellintestino,
SOVIAPPESO e osteoporosi

B Diagnosifesclusione di uniinsufficienza pancreatica
esocrina causata ad es. da pancreatite cronica, diabete
mellito, calcoli biliar, mucoviscidosi, tumore al pancreas,
stenosi papillare, celiachia

Vantaggi:

B Poiche basato su antficorpi monoclonali, la terapia
sostitutiva non interferisce sul risultato del test

® |'elastasi 1 pancreatica & stabile nel passaggio
intestinale e assolutamente specifica del pancreas

B |'elastasi1 fecale presenta scarse variazioni
intraindividuali

B | a deferminazione dell'elastasi 1 pancreatica si correla
al gold standard, al test invasivo della secretfina-
pancreozimina e al test della secretina-ceruleina

B Elevata precisione e sensibilita: specificita: 93%,
sensibilita: 93% (Loser et al., 1996)
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Principio del test

L'elastasi 1 pancreatica (PE-1) € un enzima digestivo
proteolitico prodotto dal pancreas, che non viene
significativamente degradato durante il transito
intestinale e puod essere quantificato nelle feci come
proteina. La concentrazione nelle feci riflette la
funzione esocrina del pancreas.

Il test delle feci ScheBo®« Pancreas Elastase 1 Quick™
si basa su un metodo immuncromatografico.
L'elastasi1 pancreatica & individuata mediante due
anticorpi monoclonali specifici. Lelastasi 1 pancreatica
presente nel campione di feci reagisce con un
anticorpo monoclonale legato a particelle d'oro.
Questo complesso migra sulla membrana e raggiunge
la linea test su cui & applicafo un secondo anticorpo
monoclonale contro l'elastasi1 pancreatica.

In caso di normale funzionalitd esocrina del pancreas
(= elevata concentrazione di elastasi1 pancreatica),
il complesso anticorpo-elastasi1 pancreatica
marcato con particelle doro silega alla linea del fest (1)
e diventa visibile con una colorazione rosa-rossa.

In presenza di un'insufficiente attivitd pancreatica
esocrina (= bassa concentrazione di elastasi 1
pancreatica), il campione non contiene il complesso
anficorpi-elastasi 1 pancreatica in grado di legarsi
alla linea test (T). Non sard quindi visibile alcuna
colorazione.

La linea di controllo (C), con la sua colorazione
rosa-rossa, garantisce che la dispensazione e la
migrazione del campione siano avvenute regolar-
mente e che il test sia stato eseguito correttamente.
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Conservazione e durata

Test

Il test deve essere conservato ad una temperatura
compresa fra +4°C e +27°C fino allimpiego,
portfandolo a temperatura ambiente poco prima
delluso.

Campione di feci

Dopo il prelievo, il campione di feci pud essere
conservato fino a una settimana a temperatura
ambiente. Enfro questa seftimana si deve eseguire

il test oppure congelare il campione a -20°C per
conservarlo piu a lungo. Il campione congelato pud
essere conservato fino a 1 anno.

Fattori di disturbo

Le feci molto acquose possono dare risultati erronei a
causa delleffetto di diluizione.

Dispositivo diagnostico in vitro destinato
esclusivamente all'uso professionale!

® Prodotto monouso

® Non utilizzare il test dopo la data di scadenza.

® Non utilizzare reagenti di lofti diversi.

Aprire la confezione del fest solo poco prima di

eseqguire il test.

B Linvolucro in alluminio della cassetta del test deve
essere perfettamente integro.

B Tufti i campioni prelevati dai pazienti devono essere
considerati potenzialmente infettivi. Pertanto
durante il test si devono indossare guanti monouso,
quindi eliminare secondo le norme sia il test che
l'estratto del campione.

® |a soluzione di estrazione contiene piccole
quantita di sodio azide.



dotazione con il kit per il medico

@ 1 manuale di istruzioni

@ 1 sistema di estrazione per feci
ScheBo®« Pancreas Elastase 1 Quick™,
pronto per l'uso, composto da:

a Punta di dosaggio blu

b Cono giallo

¢ Tubo pre-riempito
(Tampone die esfrazione con detergente
e sodio azide (<0,05%))

® 1 pipetta

@ 1 caossetta per il test
ScheBo”« Pancreas Elastase 1 Quick™
(in involucro di alluminio)

>

Prima di iniziare il test,
controllare che tutte le
cavita della punta di
dosaggio bianca del
tubo del paziente
siano riempite con le
feci.

Ruotare verso sinistra la
punta di dosaggio blu
del sistema di estrazione
e sfilarla dal cono blu.
Gettare la punta di
dosaggio blu.

Ruotare verso sinistra la
punta di dosaggio
bianca dal tubo del
paziente e sfilare la
punta con le feci dal
cono giallo.



Esecuzione del test

4 Inserire la punta bianca

" con le feci nel sistema

di estrazione attraverso

il cono giallo e ruotare
verso destra la punta di
dosaggio per chiudere.

8 Aprire la confezione in
" alluminio ed estrarre la
cassefta test,

9 Con la pipetta prelevare
dal sistemna di estrazione
l'estrafto del campione.

Agitare bene e
picchiettare fino a
staccare le feci da
tutte le cavita della
punta di dosaggio.

Lasciare riposare
10 minuti. Con la pipetta
applicare 4 gocce
dell'estratto del
campione di feci nella
porta circolare della

cassetta.

Agitare ancora una
volta. Attenzione, non
devono pil rimanere
feci aftaccate alla
punta biancal Se le
feci non si sono ancora

staccate dalla punta, @ 5min ] 7] . Attendere esattomente &
lasciare a riposo il minuti e leggere il risuliato.
sistema di estrazione Leggendo il risultato dopo un
fino a 1 ora, ripetendo fempo superiore si Possono
poilagitazione fino a avere risultati erroneil
staccare del tutto le

feci.
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Valutazione dei risultati

Campo d'impiego e interpretazione del test

Controllo di qualita: il test contiene un controllo della
procedura. Una linea rosa-rossa che si forma nella
regione di controllo (C) indica che il test & stato
esequito correttamente.

Normale Due linee rosa-rosse. Una nella regione di

controllo (C) e una nella regione del test (T).
Concentrazioni elevate di elastasi 1
pancreatica indicano una normale
funzionalita pancreatica esocrina.
La linea nella regione del test deve essere
chiaramente individuabile ma pud anche
essere pil debole della linea nella regione
di controllo (C).

Basso Nella regione di controllo (C) appare una
linea rosa-rossa. Nessuna linea nella
regione del fest (T). Concentrazioni ridotte
di elastasi1 pancreatica indicano
un'insufficienza pancreatica esocrina.
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Non valido Nessuna linea rosa-rossa: il test non ha
funzionato e non & valido.

H ScheBo « Biotech AG

Il fest e utilizzato per la determinazione dell'elastasi 1
pancreatica in campioni fecali. Una concentrazione
ridotta di elastasi 1 pancreatica indica un'insufficienza
pancreatica esocrina.

Concentrazioni di riferimento:

(Per adulti e bambini a partire dal primo mese di vita)

B Concentrazione normale di elastasi1 pancreatica
= valor > 200 ug di elastasi/g di feci indica una
normale funzionalitd pancreatica esocrina.

B Una concentrazione ridotta di elastasi 1 pancreatica
= valori < 200 ug di elastasi/g di feci indica
un'insufficienza pancreatica esocrina.

Due linee roso-rosse:

Al momento dellesecuzione del test si & rilevato un
valore normale di elastasi1 pancreatica nelle feci.
Concentrazioni elevate di elastasi 1 pancreatica sono
normali ed indicano una funzionalita pancreatica
esocrina nella norma. In presenza di sintomi
patologici, € opportuno prescrivere in ogni caso ulteriori
indagini di chiarimento.

Una linea rosa-rossa:

Al momento dellesecuzione del test si € rilevato un
valore ridotto di elastasi1 pancreatica nelle feci.
Concentrazioni ridotte di elastasi1 pancreatica
indicano un'insufficienza pancreatica esocrina.

Prestazioni

Il test Pancreas Elastase 1 Quick™ indica una sensibilita
e una specificita del 92% e del 94%

(rispetto al fest delle feci ELISA per l'elastasi1 pancreatica).
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