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ПРИЗНАЧЕННЯ 

Швидкий тест на кальпротектин, касета (кал) – це швидкий 
хроматографічний імуноаналіз для кількісного визначення 
кальпротектину в зразках калу людини, який може бути корисним 
для діагностики запальних шлунково-кишкових розладів, що може 
виконуватися за допомогою Alltest

TM
 LF Reader. 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Кальпротектин – це білок з молекулярною масою 24 кДа, димер 
кальцію зі зв'язаними білками S100A8 та S100A9.

[1]
 До 60% 

комплексу становить розчинний білок, що міститься в цитозолі 
нейтрофілів.

[2] 
Кальпротектин стає доступним у просвіті кишківника 

через проникнення лейкоцитів,
[3] 

активну секрецію,
[2] 

клітині 
збурення та загибель клітин.

[3] 
Це обумовлює підвищення рівня 

фекального кальпротектину, що може бути виявленим за 
допомогою тесту.

[3]
 Підвищення рівня фекального кальпротектину 

вказує на міграцію нейтрофілів у слизову оболонку кишківника, що 
притаманне запаленню кишківника.

[4] 
Фекальний кальпротектин 

використовується для виявлення запалення кишківника і може 
служити в якості маркера запальних захворювань кишківника.

[5] 

Кальпротектин є корисним як маркер, оскільки він є стійким до 
ферментативної деградації і легко може бути ідентифікованим у 
фекаліях.

[6] 
 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Швидкий тест на кальпротектин, касета (кал) – це кількісний 
імуноаналіз з використанням бокового потоку для визначення 
кальпротектину в зразках калу людини. Мембрана попередньо 
покрита анти-кальпротектин антитілами на тестовій лінії тестової 
зони касети. У ході тестування зразок вступає в реакцію з 
елементарними частинками, покритими антитілами до 
кальпротектину. Суміш хроматографічно мігрує вздовж мембрани 
за допомогою капілярних сил, вступаючи в реакцію з анти-
кальпротектин антитілами на мембрані і генерує забарвлену лінію. 
Присутність цієї забарвленої лінії в тестовій зоні касети вказує на 
позитивний результат, проте її відсутність вказує на негативний 
результат. Для контролю якості процедури, кольорова лінія буде 
завжди з'являтися в контрольній зоні, що означає, що був доданий 
достатній об’єм зразка і відбулося просочування мембрани. 

РЕАКТИВИ 

Тест містить частинки анти-кальпротектин антитіл та анти-
кальпротектин антитіла, що вкривають мембрану. 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 

· Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовувати 
після закінчення терміну придатності. 

· Для використання лише з Alltest
TM

 LF Reader. Не інтерпретуйте 
результати візуально. 
· Тест-касети повинні залишатися в герметичній упаковці 

безпосередньо до початку використання. 
· Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 

обробка зразків та набору. 
· Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 

Дотримуватися встановлених заходів мікробіологічної безпеки 
протягом тестування та виконувати стандартні процедури для 
належної утилізації зразків. 

· Носити захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові 
рукавички і окуляри для захисту очей під час тестування зразків. 

· Використаний тест повинен бути утилізованим відповідно до 
місцевих правил. 

· Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 
вплинути на результати.  

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ  

Тестовий набір слід зберігати в упаковці при кімнатній температурі 
або в холодильнику (2-30°C). Тест-касета стабільна протягом 
терміну придатності, зазначеного на герметичній упаковці. Тест-
касета повинна залишатися в герметичній упаковці до моменту 
застосування. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після 
закінчення терміну придатності. 

ЗБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ  

1 Зразок калу повинен бути зібраним у чистий, сухий, 
водонепроникний контейнер, що не містить миючих засобів, 
консервантів або середовищ для транспортування. 

2. Довести необхідні реагенти до кімнатної температури перед 
використанням. 

МАТЕРІАЛИ 
Матеріали, що надаються 

·  Тест-касети ·  Картка QR-коду 
·  Інструкція з використання  

·  Пробірки з екстракційним буфером для зібраних зразків 
Необхідні матеріали, що не входять до набору 

·  Контейнери для збору 
зразка 

·  Таймер  ·  Піпетки 

·  Alltest
TM

 LF Reader  
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ (ПРОЦЕДУРА) 
Довести тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Для збору зразків калу: 

Зібрати достатню кількість калу (1-2 мл або 1-2 г) в чистий, сухий 
контейнер для збору зразків для максимального виявлення 
антигенів (якщо такі є). Найкращі результати отримуються, якщо 
аналіз виконується протягом 6 годин після збору зразка. Зібрані 
зразки можуть зберігатися протягом 3 днів при температурі 2-
8°C, якщо неможливо провести випробування протягом 6 годин 
після збору зразка. Для довготривалого зберігання зразки слід 
зберігати за температури нижче -20°С. 

2. Підготовка зразків калу: 
·    Для твердих зразків: 

Відгвинтити кришечку пробірки з екстракційним буфером, 
додати в неї попередньо відібрані з трьох довільних місць 
зразка калу за допомогою піпетки з дозатором близько 50 мг 
калу (що еквівалентно ¼ горошини).  

·    Для рідких зразків: 
Утримуйте піпетку вертикально, за допомогою піпетки з 
дозатором відберіть та перенесіть дві краплі зразка калу 
(близько 80 мкл) в пробірку для забору зразків, що містить 
екстракційний буфер. 

3. Загвинтіть кришечку на пробірці для забору зразків, потім 
енергійно струсіть її для змішування зразка та екстракційного 
буфера. Після змішування залишити пробірку для забору зразків в 
спокої на 2 хвилини. 
4. Витягніть QR-код з картки QR-коду для отримання специфічної 

інформації конкретного тесту. Використовуйте лише картку QR-
коду, що надається в тестовому наборі.  

5. Довести герметичну упаковку тесту до кімнатної температури 
перед відкриттям. Вийняти тест-касету з герметичної упаковки і 
використати її протягом однієї години. Найкращі результати 
будуть отримані, якщо тестування провести відразу ж після 
відкриття герметичної упаковки.  

6. Тримати пробірку для забору зразків вертикально і відкрити 
кришечку пробірки. Перевернути пробірку і перенести 2 повних 
краплі розведеного зразка (приблизно 80 мкл) в отвір для 
зразка (S) тест-касети, потім запустити таймер. Уникати 
потрапляння бульбашок повітря в отвір для зразка (S). Дивись 
ілюстрацію нижче. 

7. Зачекайте до появи кольорових ліній. Результат має бути 
прочитаний за допомогою Alltest

TM
 LF Reader через 5 хвилин. 

Примітка: Якщо зразок не мігрує вздовж мембрани (наявні 
частинки), потрібно змішати за допомогою центрифуги розведені 
зразки в пробірці з екстракційним буфером. Надосадовий розчин 
зразка відібрати за допомогою піпетки (приблизно 80 мкл), 
перенести в отвір для зразка (S) нової тест-касети і почати знову, 
слідуючи зазначеним вище інструкціям. 
8. Не інтерпретуйте результати тесту візуально. 

Примітка: Для установки Alltest
TM

 LF Reader, увімкніть його і 
виконуйте інструкції згідно з Посібником користувача Alltest

TM
 LF 

Reader. Оператор Alltest
TM

 LF Reader повинен уважно прочитати 
Посібник користувача перед використанням і ознайомитися з 
процесами і процедурами контролю якості. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

Результати читаються за допомогою Alltest
TM

 LF Reader.  
Результат для кальпротектину визначається Alltest

TM
 LF Reader.  

Результат може експортуватися в Excel або PDF. 
КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включено до тесту. Забарвлена 
лінія, що з’являється в контрольній зоні (C), є внутрішнім 
процедурним контролем дійсності тесту. Вона підтверджує 
достатній об’єм зразка і правильну процедурну техніку виконання.  
Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-набором. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні контрольні тести 
проводилися згідно з належною лабораторною практикою для 
підтвердження процедури аналізу та коректності проведення тесту. 

ОБМЕЖЕННЯ 

1. Швидкий тест на кальпротектин, касета (кал) є тест-пристроєм 
тільки для діагностики in vitro. 

2. Як і у випадку використання всіх діагностичних тестів, всі 
результати повинні бути розглянуті разом з іншою клінічною 
інформацією, доступною лікарю. 

https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FProtein_dimer
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FProtein_dimer
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalcium
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FS100A8
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FFaecal_calprotectin%23cite_note-Marshall_2014-2
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalprotectin%23cite_note-Lehmann_2014-1
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FFaecal_calprotectin%23cite_note-Marshall_2014-2
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalprotectin%23cite_note-Lehmann_2014-1
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalprotectin%23cite_note-Lehmann_2014-1
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FInflammatory_bowel_diseases
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalprotectin%23cite_note-Marshall_2014-5
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FEnzymatic
https://www.microsofttranslator.com/bv.aspx?from=en&to=uk&a=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FCalprotectin%23cite_note-Tibble_2000-19


3. Якщо отримані результати викликають сумнів, то слід 
обов’язково провести інші клінічно доступні дослідження. 

4. Результати Alltest
TM

 LF Reader є лише аналізом результатів 
швидких тестів. Вони не повинні використовуватися як критерій 
для прийняття рішення щодо лікування. Якщо результат є 
позитивним, інші клінічні дослідження і альтернативні методи 
тестування рекомендуються для визначення належних медичних 
заходів. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Кореляційний аналіз 

Значення ELISA як незалежних змінних і тестове значення Alltest
TM

 
LF Reader як залежної змінної використовуються для розрахунку 
кореляції. Результати показують гарну кореляцію, якщо загальна 
кореляція Alltest

TM
 LF Reader і ELISA є r = 0,906. 

Alltest
TM

 LF Reader n r p 
0-500 нг/мл 166 0,923 0,000 

500-2000 нг/мл 9 0,911 0,000 
2000-5000 нг/мл 7 0,901 0,000 

5000-10000 нг/мл 3 0,889 0,000 
0-10000 нг/мл 185 0,906 0,000 

Кальпротектин нг/мл×0,36=кальпротектин мкг/г, кальпротектин 
мкг/г×2,78=кальпротектин нг/мл. 

Чутливість 
Швидкий тест на кальпротектин, касета може виявити 
кальпротектин у концентрації 140 нг/мл або 50 мкг/г або більше. 

Точність 
Intra-аналіз 

Внутрішньосерійна точність була визначена за допомогою 15 
незалежних проб трьох видів позитивних зразків: 140 нг/мл, 500 
нг/мл і 10 мкг/мл рівнів кальпротектину. Зразки, що були правильно 
визначені, становили > 99%. 

Inter-аналізу 
Міжсерійна точність визначалась за допомогою 15 незалежних 
проб трьох видів позитивних зразків: 140 нг/мл, 500 нг/мл і 10 
мкг/мл рівнів кальпротектину. Три різні серії Швидкого тесту на 
кальпротектин, касета (кал) перевірено за допомогою цих зразків. 
Зразки, що були правильно визначені, становили > 99%. 
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