Documento n.°: INS-CP_X-ES
Fecha de revisién: 20 de mayo de 2022 (Rev. 01)

AFIAS

Calprotectin

AFIAS Calprotectin es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA)
para la determinacion cuantitativa de calprotectina (MRP8/14;
S100A8/S100A9) en heces humanas. Es Gtil como ayuda en el
manejo y monitoreo de la inflamacidn gastrointestinal causada
por varias patologias (enfermedad inflamatoria intestinal,
cancer colorrectal y algunas enteropatias).

Solo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La calprotectina es una proteina citosdlica presente en los
neutrdfilos, cuya concentracién aumenta en las heces debido a
la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), especificamente la
enfermedad de Crohn vy la colitis ulcerosa. La estabilidad de la
calprotectina frente a la degradaciéon la mantiene estable en las
heces durante hasta siete dias a temperatura ambiente y
durante periodos mucho mas largos a -20°C. La calprotectina
inhibe los sistemas enzimaticos dependientes de zinc, lo que
resulta en la eliminaciéon de microbios e induce la apoptosis en
células normales y cancerosas. En presencia de calcio, la
calprotectina es significativamente resistente a la degradacién
proteolitica y, por lo tanto, se mantiene estable en las heces
guardadas a temperatura ambiente durante siete dias. La
concentraciéon fecal de calprotectina se correlaciona con los
patrones histoldgicos y endoscdpicos de la inflamacidn intestinal
en pacientes con Ell.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion tipo
sandwich.

Los anticuerpos detectores distribuidos sobre la membrana se
unen a los antigenos de la muestra, formando complejos
antigeno-anticuerpo, y migran sobre la matriz de nitrocelulosa
para ser capturados por otros anticuerpos inmovilizados en la
tira de prueba.

Cuantos mas antigenos haya en la muestra, mas complejos
antigeno-anticuerpo se formaran, lo que dara lugar a una sefial
de fluorescencia mas intensa de los anticuerpos detectores, que
serd procesada por el instrumento para pruebas AFIAS para
mostrar la concentracidn de calprotectina en la muestra.

COMPONENTES

AFIAS Calprotectin consta de “cartuchos” y “tubo de tampdn
de extraccion”.

®m Cada bolsa de aluminio sellada contiene dos cartuchos.

m Cada cartucho envasado en una bolsa de aluminio tiene un
componente: una parte del cartucho.

m La parte del cartucho contiene la membrana llamada tira de
prueba, que tiene anti-calprotectina en la linea de prueba,
conjugado anti-calprotectina-fluorescencia y conjugado anti-
IgG-fluorescencia en la linea de glaseado, e I1gG de conejo en
la linea de control.
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m El tampdn de extraccion contiene azida sdédica en Tris como
conservante. Esta pre-dispensado en tubos de tampdn de
extraccién. Los tubos de tampdén de extraccidn estan
empaquetados en una caja.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

m Solo para uso diagnéstico in vitro.

m Siga las instrucciones y los procedimientos descritos en estas
“instrucciones de uso”.

m Use solo muestras frescas y evite la luz solar directa.

®m Los numeros de lote de todos los componentes de prueba
(cartucho, tubo de tampdn de extraccién y ID chip) deben
coincidir entre si.

m No intercambie componentes de prueba entre diferentes
lotes ni utilice componentes de prueba después de la fecha de
caducidad, ya que podria obtener resultados incorrectos.

m No reutilice cartuchos o tubo de tampdn de extraccion. Se

debe utilizar un cartucho para analizar una sola muestra. Se

debe utilizar un tubo de tampdn de extraccién para el
procesamiento de una sola muestra.

El cartucho debe permanecer precintado en su bolsa original

hasta justo antes de su uso. No utilice un cartucho si la bolsa

esta dafiada o ya ha sido abierta

La muestra congelada debe descongelarse solo una vez. Para

el envio, las muestras deben embalarse de acuerdo con la

normativa local.

m Silos componentes de la prueba y/o la muestra se almacenan

en un frigorifico, deje que el cartucho y la muestra estén a

temperatura ambiente durante aproximadamente 30 minutos

antes de su uso.

El instrumento para pruebas AFIAS puede generar ligeras

vibraciones durante su uso.

Los cartuchos, tubo de bufer de extraccion y las puntas de

pipeta usados deben manipularse con cuidado y desecharse

mediante un método adecuado de acuerdo con la normativa
local pertinente.

m El tubo de tampdn de extraccidn contiene azida sédica (NaNs)
y puede dar lugar a algunos problemas de salud, como
convulsiones, presion arterial baja, frecuencia cardiaca baja,
pérdida de conciencia, lesiones pulmonares e insuficiencia
respiratoria. Evite el contacto con la piel, los ojos y la ropa. En
caso de contacto, aclare inmediatamente con agua corriente.

®m AFIAS Calprotectin proporcionard resultados precisos vy
fiables siempre que se cumplan las siguientes condiciones
- AFIAS Calprotectin solo debe utilizarse junto con el

instrumento para pruebas AFIAS.

LIMITACIONES DEL SISTEMA DE PRUEBAS

m La prueba puede producir resultados falsos positivos debido
a reacciones cruzadas y/o a la adhesidn inespecifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de
captura/deteccion.

m La prueba puede producir resultados falsos negativos debido
a la falta de respuesta de los antigenos a los anticuerpos, que
es lo mds comun si el epitopo esta enmascarado por algunos
componentes desconocidos, por lo que no puede ser
detectado ni captado por los anticuerpos. La inestabilidad o
degradacion de los antigenos con el tiempo y/o la
temperatura también puede causar resultados falso
negativos, ya que hace que los antigenos sean irreconocibles
por los anticuerpos.

m Otros factores pueden interferir en la prueba y provocar
resultados erréneos, como errores técnicos o de
procedimiento, degradacién de los componentes o reactivos
de la prueba o presencia de sustancias interferentes en las
muestras de la prueba.

m Cualquier diagnédstico clinico basado en el resultado de la
prueba debe estar respaldado por un juicio exhaustivo del
médico en cuestién, junto con los sintomas clinicos y otros
resultados de pruebas relevantes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condiciones de almacenamiento

Temperatura de

Componente . Vida util Nota
almacenamiento
20 S. b .
Cartucho 2-30°C meses _ Sin abrir
1 mes Resellado
Tupe de tampon 2-30°C 20 meses Desechable

de extraccion

m Vuelva a colocar el cartucho no utilizado en la bolsa con cierre
hermético para cartuchos de repuesto que contiene el
paquete de desecante. Vuelva a sellar a lo largo de todo el
borde del cierre.

MATERIALES SUMINISTRADOS
SMFP-149

Componentes de AFIAS Calprotectin
m Caja de cartuchos:

- Cartucho 24

- Tubo de tampdn de extraccion 24

- Punta de pipeta (bolsa con cierre) 24

- Spare cartridge zipper bag 1
(Bolsa con cierre hermético para cartuchos de repuesto)

- ID chip 1

- Instrucciones de uso 1

MATERIALES NECESARIOS PERO SUMINISTRADOS BAJO
DEMANDA

Los siguientes articulos pueden adquirirse por separado de
AFIAS Calprotectin.

Para mds informacidn, pdéngase en contacto con nuestro
departamento de ventas.
m Instrumento para pruebas AFIAS

- AFIAS-1 REF| FPRRO19
- AFIAS-3 REF| FPRR040
- AFIAS-6 REF| FPRR020

AFIAS-10 REF| FPRRO38

m Boditech Calprotectin Control REF| CFPO-211
m Boditech Calprotectin Calibrator REF| CFPO-380

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

El tipo de muestra para AFIAS Calprotectin es heces humanas.
m Recolecte la muestra de heces en un recipiente limpio y seco.
m Invierta un tubo de bufer de extraccion y afloje la tapa donde

esta adherida la varilla de muestreo (de color amarillo).

m Inserte la varilla de muestreo en la muestra fecal
aproximadamente 5 a 6 veces en diferentes sitios. Al
recolectar la muestra con la varilla de muestreo, asegurese de
excluir los grandes grumos sélidos. (En caso de que las heces
estén en forma liquida o al usar control, transfiera 10 pL de la
muestra a un tubo de bufer de extraccidon usando una pipeta.)
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Ranuras de
recoleccion

Muestra de espécimen dentro de las ranuras

m Devuelva la varilla al tubo de bufer de extraccion. Apriete bien
la tapa y agite el tubo vigorosamente alrededor de 10 a 15
veces para dispersar la muestra en todo el tubo de bufer de
extraccion.

m Los periodos de almacenamiento de las muestras (heces) son
los siguientes:

- Lamuestra (heces) almacenada a temperatura ambiente no
mostro diferencias de rendimiento durante 4 horas.

- La muestra (heces) almacenada en refrigerador (2 — 8 °C)
no mostré diferencias de rendimiento durante 72 horas.

- La muestra (heces) almacenada en congelador (-20 °C) no
mostro diferencias de rendimiento durante 8 semanas.

m Los periodos de almacenamiento de la mezcla de muestras en
el tubo de bufer de extraccidon son los siguientes:

- La mezcla de muestras en un tubo de bufer de extraccidn
almacenada a temperatura ambiente no mostro diferencias
de rendimiento durante 7 dias.

- La mezcla de muestras en un tubo de bufer de extraccién
almacenada en refrigerador (2 — 8 °C) no mostro diferencias
de rendimiento durante 10 dias.

m Sin embargo, se recomienda utilizar la mezcla de muestras en
el bufer de extraccidon el mismo dia después de la toma de
muestras.

m El periodo de almacenamiento puede variar dependiendo de
la condicion y el tipo de heces.

m Dado que un ciclo repetido de congelacién-descongelacion
puede afectar al resultado de la prueba, no vuelva a congelar
las muestras previamente congeladas.

CONFIGURACION DE LA PRUEBA

m Verifiqgue los componentes de AFIAS Calprotectin segln se
describen a continuacidn: : cartuchos, tubos de tampdn de
extracciéon, puntas de pipeta, un ID chip, una bolsa hermética
para cartuchos de repuesto e instrucciones de uso.

m Asegurese de que el nimero de lote del cartucho coincida con
el del tubo de tampdn de extraccion y el ID chip.

m Si el cartucho sellado y el tubo de tampdn de extraccion se
han almacenado en un frigorifico, coléquelo en una superficie
limpia y plana a temperatura ambiente durante al menos 30
minutos antes de realizar la prueba.

m Encienda el instrumento para pruebas AFIAS.

m Vacie la caja de puntas.

m Inserte el del ID chip en el “puerto para ID chip”.

¥ Consulte el manual de funcionamiento del instrumento para
pruebas AFIAS para obtener informacién completa y conocer
las instrucciones de uso.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

P AFIAS-1, AFIAS-3, AFIAS-6

|Modo general (General mode)|

1) Recolecte la muestra utilizando la varilla de muestreo
segun el método de recoleccién de muestras descrito en
la seccidn “recoleccion y procesamiento de muestras”.

2) Sostenga el tubo boca abajo y rompa la punta negra en el
exterior de la tapa negra.

3) Deseche 5 gotas de reactivo sobre el papel toalla antes de
aplicarlo al cartucho.

4) Aplique 8 gotas de la mezcla de muestra en pocillo de
muestra del cartucho.

5) Inserte un cartucho en el portacartucho.

6) Inserte una punta en el orificio para puntas del cartucho.

7) Seleccione el “Modo general (General mode)” en el
instrumento para pruebas AFIAS.

8) Seleccione el tipo de muestra (otros) en la pantalla.

9) Seleccione “Iniciar” en la pantalla.

10)El resultado de la prueba se mostrara en la pantalla
después de 10 minutos.

» AFIAS-10

Para AFIAS-10, AFIAS Calprotectin solo se puede usar en modo de

Emergencia.

Modo de emergencia — Punta general

(Emergency mode — General tip)|

1) Recolecte la muestra utilizando una varilla de muestreo
segun el método de recoleccién de muestras descrito en
el apartado “recoleccion y procesamiento de muestras”.

2) Sujete el tubo boca abajo y rompa la punta negra en el
exterior de la tapa negra.

3) Descarte 5 gotas de reactivo sobre el papel toalla antes de
aplicarlo al cartucho.

4) Aplique 8 gotas de la mezcla de muestra en la el pocillo de
muestra del cartucho.

5) Inserte un cartucho en el portacartucho.

6) Inserte una punta en el orificio para puntas del cartucho.

7) Pulse el botén “Cargar (Load)” del compartimiento que
contiene el cartucho con la punta para leer el cddigo de
barras del cartucho y confirme el nombre del articulo que
aparece escrito en el cartucho.

8) Pase al modo “Modo de emergencia (Emergency mode)”
en AFIAS-10.

9) Verifique el tipo de punta (Punta General (General tip))
en la pantalla.

10) Verifique el tipo de muestra (heces) en la pantalla.

11) Pulse el botdn “Iniciar (Start)” en la pantalla.

12)El resultado de la prueba se mostrara en la pantalla
transcurridos 10 minutos.

INTERPRETACION DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

m El instrumento para pruebas AFIAS calcula el resultado de la
prueba automaticamente y muestra la concentracién de
calprotectina en la muestra en términos de mg/kg.

m Valor de referencia:

Valor
<50 mg/kg

Interpretacion
Negativo
Area limite, para repetir
(dentro de 4-6 semanas)
Positivo

50 — 100 mg/kg

> 100 mg/kg

®m Rango de trabajo: 10 — 1.000 mg/kg
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CONTROL DE CALIDAD

m Las pruebas de control de calidad forman parte de las buenas
practicas de prueba para confirmar los resultados esperados
y la validez de la prueba y deben realizarse a intervalos
regulares.

m Las pruebas de control de calidad también se deben realizar
siempre que haya alguna duda sobre la validez de los
resultados de las pruebas.

m Los materiales de control se proporcionan bajo demanda con
AFIAS Calprotectin. Para obtener mas informacién sobre la
obtencién de los materiales de control, pdngase en contacto
con la Divisidn de Ventas de Boditech Med Inc. para obtener

ayuda.
(Consulte las instrucciones de uso del material de control.)

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

m Sensibilidad analitica

- Limite de blanco (LoB) 2,82 mg/kg
- Limite de deteccién (LoD) 4,59 mg/kg
- Limite de cuantificacién (LoQ) 10 mg/kg

m Especificidad analitica
- Reactividad cruzada
Se afiadieron biomoléculas como las que figuran a
continuacion a la(s) muestra(s) de ensayo en
concentraciones muy superiores a sus niveles fisiolégicos
normales en las heces. Los resultados de la prueba AFIAS
Calprotectin no mostraron ninguna reactividad cruzada
significativa con estas biomoléculas.
Reactivos cruzados
Helicobacter pylori

Concentracion
1,2 x 108 CFU/mL

Campylobacter jejuni 1,2 x 108 CFU/mL
Candida albicans 1,2 x 108 CFU/mL
Enterobacter cloacae 1,2 x 108 CFU/mL
Escherichia coli 1,2 x 108 CFU/mL
Pseudomonas aeruginosa 1,2 x 108 CFU/mL

- Interferencia
Los interferentes que se enumeran en la tabla siguiente se
afadieron a la muestra de ensayo en la concentracidén que
se menciona a continuacion. Los resultados de la prueba
AFIAS Calprotectin no mostraron ninguna interferencia
significativa con estos materiales.

Interferentes

Concentracion

Hemoglobina humana 10 g/dL
Transferrina 400 mg/dL
Prednisolona 8,31 umol/L

Ciprofloxacina 36,2 umol/L
Acido estearico 0,4 mmol/L
Acido palmitico 6 mmol/L
Metronidazol 719 umol/L
Vancomicina 82,8 umol/L
DMF 2%
DMSO 2%

m Precision
- Estudio en un solo centro

Repetibilidad (precisidon dentro de una misma serie)
Precisidn intralaboratorio (precisién total)
Precisidn lote a lote
Se analizaron tres lotes de AFIAS Calprotectin durante 20
dias. Cada material estandar se analizé6 dos veces al dia.
Para cada prueba, se duplicé cada material.

Estudio en un solo centro

- Precision Precision

. Repetibilidad . .
Calprotectina intralaboratorio lote a lote
[mg/kgl Media CV Media CV Media CV
[mg/kg] (%) [mg/kgl (%) [mg/kg] (%)
25 24,07 7,3 24,15 7,0 24,10 7,3
100 100,90 7,3 100,96 6,7 100,86 6,6
250 258,34 6,1 259,05 6,1 26046 5,7
500 506,14 6,5 502,30 6,4 504,65 6,6
800 802,14 7,2 809,93 6,8 814,54 7,0

- Estudio multicéntrico
Reproducibilidad
Se analizd 1 lote de AFIAS Calprotectin durante 5 dias en 3
centros diferentes (1 persona por 1 centro, 1 instrumento
por 1 centro). Cada material estandar se analizd 1 vez y con
5 réplicas por dia.

Estudio multicéntrico
Reproducibilidad

Calprotectina

[mg/kel Media [mg/kg] CV (%)
25 24,57 6,9
100 99,92 6,5
250 257,62 6,4
500 505,79 7,5
800 818,37 6,6
m Exactitud

La exactitud se confirmé mediante pruebas con 3 lotes
diferentes de AFIAS Calprotectin. Las pruebas se repitieron
10 veces con cada concentracion del estandar de control.

Calprotectina lote 1 Lote 2 Lote 3 Media Recuperacion

[mg/kg] [mg/kg] (%)
800,0 778,84 801,16 808,65 796,22 100
6450 634,97 623,39 605,18 621,18 9%
490,0 499,23 501,69 508,06 502,99 103
3350 337,07 336,69 330,49 334,75 100
180,0 177,85 185,28 182,33 181,82 101
25,0 24,06 24,26 24,14 24,15 97

m Comparabilidad
Las concentraciones de calprotectina de 100 muestras
clinicas se cuantificaron de manera independiente con
AFIAS Calprotectin (AFIAS-6) y el Comparador A segun los
procedimientos de prueba prescritos. Se compararon los
resultados de la prueba, y su comparabilidad se investigd
mediante regresion lineal y coeficiente de correlacion (R).
La ecuacién de regresién y el coeficiente de correlacién son
los siguientes:
* Linea sélida: linea de regresion de AFIAS Calprotectin

* Linea discontinua: y = x
1000 -

900 4
800
700
600
500
400
300
200
100

0

y =1.0338x - 2.3658
R=0.9862 u

AFIAS-6 [mg/kg]

0 200 400 600 800 1000
Comparador A [mg/kg]
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Nota: Consulte la tabla siguiente para identificar los distintos
simbolos.

Suficiente para <n> pruebas

Lea las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Cddigo de lote

Ndmero de catalogo

Precaucion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico de diagndstico In vitro

Limite de temperatura

®~F HEP>EB BDE <

No reutilizar

C € Este producto cumple con los requisitos de la Directiva
98/79/EC sobre dispositivos de diagndstico In vitro

Para asistencia técnica, pdngase en contacto con:
Technical Sales de Boditech Med Inc.

Tel: +(82) -33 243-1400

E-mail: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net

C€ [ivp]
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