TEST RAPID AFECTIUNI INTESTINALE

PENTRU AUTOTESTARE

Detecteaza nivelul crescut al calprotectinei

barza

SELF CARE

(proteina specifici bolilor inflamatorii intestinale), intr-o prob3 de materii fecale

Ajuta la diagnosticarea bolii Crohn sau colitei ulcerative

Recomandat in caz de dureri abdominale sau diaree persistenta
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ASPECTE GENERALE

Calprotectina este o proteind importanta care se gaseste in celulele
inflamatorii precum granulocitele neutrofile.

Incidenta bolii inflamatorie intestinale este in crestere, iar nivelurile
crescute de calprotectind Tn  materiile fecale indicd migrarea
neutrofilelor in lumenul intestinal. Calprotectina, cunoscuta ca avand
efect bacteriostatic si micostatic, se elibereaza si apoi se elimina prin
scaun. Intrucét proteina este rezistent la descompunere, a devenit un
marker ales pentru detectarea bolilor inflamatorii intestinale precum
boala Crohn sau colita ulcerativd (care poate necesita interventia
chirurgicald) si ajuta la diferentierea lor de sindromul colonului iritabil
(care nu necesita proceduri endoscopice invazive).

Testul rapid pentru afectiuni intestinale este un test imunologic rapid
si confortabil, destinat detectdrii calprotectinei in materiile fecale,
atunci cand concentratia de calprotectina per gram de materii fecale
depéseste 50 pg.

B PREZENTARE

Cutia contine componentele necesare pentru efectuarea unui test:

- 1 plic din aluminiu sigilat, care contine:

1 dispozitiv de testare si 1 punga cu desicant

Deschideti plicul de protectie numai dupa ce ati recoltat probe de
scaun. Punga cu desicant ar trebui aruncata la gunoi

- 1 banda din hartie pentru colectarea probelor de materii fecale

- 1 flacon de diluare a probei, care contine 3,5 mL solutie de extractie
- 1 prospect
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Banda pentru colectarea materiilor fecale

Zona de interpretare a rezultatului
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Dispozitiv pentru testare
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de extractie

A PRECAUTII

1. Testul este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz
extern. A NU SE INGHITI.

2. Cititi cu atentie instructiunile, Tnainte de a efectua testul.
Testul este de incredere, daca se urmeaza cu strictete
instructiunile. Urmati cu strictete numarul de picaturi de proba
diluata care trebuie addugata n orificiul dispozitivului de testare
si intervalul de timp pentru citirea rezultatului.

3. Ase depozita intre +4° C si +30° C. Nu congelati testul.

4. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate
indicat pe ambalaj si pe punga de protectie. Nu utilizati testul, daca
plicul de protectie din aluminiu este deteriorat.

5. Nu reutilizati Testul rapid pentru afectiuni intestinale.

6. A nu se lasa la indemana copiilor.

7. Dupa utilizare, toate componentele trebuie aruncate in cosul de
gunoi.

Acuratete
595,4% (s

& PrOCEDURA

Tnainte de a efectua testul, trebuie recoltata o proba de scaun, asa cum
este indicat mai jos:

A - Recoltarea probei

1. Spalati-va mainile cu sapun si clatiti cu apa curata.

2. Materiile fecale ar trebui recoltate utilizand banda din hartie speciala
din cutie (consultati figura 1).

3. Desurubati capacul alb al flaconului de diluare cu varful de colectare
atasat.

4. Recoltati proba de scaun, scufundand varful in 3 locuri diferite ale
aceleiasi probe de scaun (consultati figura 2).
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5. Puneti la loc capacul alb care contine probele de fecale pe flaconul
de diluare si insurubati-| strans (consultati figura 3). Agitati flaconul de
diluare timp de 10 secunde pentru a resuspenda proba de scaun in
diluant.

B - Procedura de testare

1. Deschideti plicul de protectie, utilizand canelurile si scoateti
dispozitivul de testare. Aruncati punga mica cu desicant.



2. Rupeti varful mov al flaconului de diluare (consultati figura 4), in
timp ce tineti flaconul de diluare pe verticala, strangeti-l pentru a
adduga 5 picaturi de proba fecala diluata in orificiu (consultati figura 5).
Evitati formarea bulelor de aer.

3. Cititi rezultatul testului dupa 10 minute de la adaugarea probei pe
dispozitivul de testare. Rezultatul nu mai trebuie interpretat dupa 15
minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI

T C
1. Rezultat pozitiv
Pe langa zona de control (C), in zona de testare (T) @
mai apare o linie clar definita. Intensitatea culorii T ¢
liniilor poate sa difere. Proba contine calprotectina
intr-o concentratie de peste 50 pg/gr materii fecale.
Ar trebui sa consultati medicul.
2. Rezultat negativ T C

Tn zona de control (C) apare o singura banda
colorata. Proba nu contine calprotectina, sau
concentratia este mai mica de 50 pg/gr materii
fecale.

3. Rezultat invalid

Daca nu este vizibila nicio linie colorata in zona de
control (C), testul nu este valid. Testul ar trebui
repetat, utilizind un nou Test rapid pentru afectiuni
intestinale si o noud proba de materii fecale.

@ INTREBARI S| RASPUNSURI

Cum functioneaza Testul rapid pentru afectiuni intestinale?
Incidenta bolii intestinului inflamat (precum boala Crohn si colita
ulcerativd) creste tot mai mult, iar persoanele care sufera doar de
sindromul intestinului iritat, sufera investigatii clinice invazive inutile
fnainte ca boala sa fie diagnosticata. Testarea calprotectinei din
materiile fecale, un marker al inflamatiei intestinale, duce la detectarea
majoritatii cazurilor de sindrom al intestinului iritat, reducand nevoia
acestor investigatii, dar si riscurile asociate unor astfel de investigatii.
Testul rapid pentru afectiuni intestinale permite detectarea calprotec-
tinei Tn materiile fecale, atunci cand nivelul acesteia depdseste 50 pg
per gram de materii fecale, datorita utilizarii a doi anticorpi monoclo-
nali. Unul este fixat pe membrana (linia de test), iar altul este fixat pe
particulele rosii de aur mobile, pentru a permite aparitia liniei rosii,
atunci cand proba contine calprotectina.

Cand ar trebui efectuat testul?

Testul rapid pentru afectiuni intestinale se poate efectua atunci cand
apare durerea abdominala sau diareea persistenta (4 saptamani sau
mai mult) sau cand acestea sunt recurente (2 episoade in decurs de 6
luni sau mai mult). Sangerarea rectala, pierderea in greutate sau
anemia pot creste probabilitatea inflamatiei intestinale. Testul poate fi
efectuat in orice moment al zilei.

Testul nu poate fi efectuat cu probe de scaun lichid. De aceea, ar trebui
sa consultati medicul, nainte de a efectua testul, dacd scaunul este
lichid (diaree etc.).

Rezultatele pot fi incorecte?

Rezultatul este exact, atat timp cat sunt respectate cu atentie instructi-
unile.

Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect daca Testul rapid pentru
afectiuni intestinale se umezeste Tnainte de efectuarea testului, daca

pasii de recoltare a materiilor fecale nu sunt efectuati corect, daca
proba este contaminata sau daca in orificiul pentru proba se toarna o
cantitate incorecta de picaturi.

Cum se interpreteaza testul, in cazul in care culoarea si
intensitatea liniilor difera?

Culoarea siintensitatea liniilor nu suntimportante pentru interpretarea
rezultatului. Liniile ar trebui sa fie doar omogene si integrale.

Testul ar trebui considerat pozitiv, indiferent daca intensitatea culorii
liniei de testare (T) este slaba sau puternica.

Care este semnificatia liniei care apare sub marcajul C (control)?
Cand apare aceasta linie, Tnseamna ca testul a fost efectuat corect.

Daca citesc rezultatul dupa 15 minute, rezultatul este elocvent?
Nu. Testul trebuie citit dupa 10 minute, dar nu mai tarziu de 15
minute de la adaugarea probei diluate. Rezultatul este elocvent
pana la 15 minute.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, lnseamna ca respectiva concentratie de
calprotectina depaseste 50 pg/ gr de materii fecale si ca trebuie sa
consultati un medic. Medicul va decide daca sunt necesare investigatii
suplimentare.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, inseamna ca respectiva concentratie de
calprotectina este mai micd de 50 pg/ gr de materii fecale si ca, cel mai
probabil, nu suferiti de inflamatie intestinald. Totusi, daca simptomele
persista, se recomanda sa consultati un medic.

Cat de exact este Testul rapid pentru afectiuni intestinale?
Testul rapid pentru afectiuni intestinale este exact. Rapoartele de
evaluare prezinta o concordanta de 95,4 % [90,38 - 98,18%] cu privire
la metoda de referinta. Desi testul este precis, se pot obtine rezultate
negative.

*11 95%: 95 % interval de incredere

Informatii despre calprotectina si importanta ei clinica:
https://www.larevuedupraticien.fr/article/maladies-inflamma-
toires-chroniques-de-lintestin-0
https://www.calprotectin.co.uk/about-calprotectin/informa-
tion-for-patients/
https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/Clinical+and+In-
terpretive/63016

DESCRIEREA MODIFICARILOR

Tipul modificarii Descrierea modificarii

Administrativ

Adaugarea datelor de contact
ale producatorului

Produs pentru: SELF CARE MEDICAL S.R.L. TELVERDE@

Str Pipera Tunari nr. 51, Voluntari, jud. lifov
T: 021 264 39 50; E: office@scdg.ro; 0800 822 792
Luni - Vineri: 9:00 - 17:00

www.selfcaremedical.ro
C € 0483
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