ScheBo « Pancreas Elastase 1 Quick”

Uso

La prueba de heces ScheBo” * Pancreas Elastase T Quick™
es un andlisis répido visual inmunocromatogrdfico para
detectar la presencia de elastasa 1 pancredtica en
muestras de heces que se considera el 'método de
referencia’ de los procedimientos de andilisis no invasivos
para la deferminacion de la funcién pancredtica
exocrina. iSe trata de un medio diagndstico in vitro
exclusivo para el uso profesional!

Indicaciones:

B Diagndstico/exclusion de una afeccién concomitante
del pdncreas en todos los pacientes sinfomaticos con
frastornos gastrointestinales o dolor epigdstrico,
frastormnos digestivos, sindrome de colon initable,
enfermedades infestinales inflamatorias, sobrepeso
y osteoporosis

B Diagndstico/exclusion de una insuficiencia pancredtica
exocrina provocada p. ej. por pancreatitis cronica,
diabetes melitus, cdiculos biliares, mucoviscidosis,
fumores pancredticos, estenosis papilar, celiaquia

Ventajas:

B Prueba basada en anticuenpos monoclonales, la terapia
de sustitucion no afecta al resuttado de la prueba

B |aelastasal pancredtica es esfable durante su fransito
intestinal y absolutamente especffica del pdncreas

= Diferencias intraindividuales reducidas de la
concentracion de elastasa 1

B Lo determinacién de la elastasa 1 pancredtica se
correlaciona con el método de referencia: la prueba
invasiva de secretina-pdncreozimina o la prueba de
secretina-ceruleina

B Precision y sensibilidad elevadas: Especificidad: 93%,
Sensibilidad: 93% (Loser et al., 1996)
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Principio de andlisis

La elastasa 1 pancredtica (PE-1) es una enzima
digestiva protfeolitica segregada por el pdncreas que
no se alfera durante el trdnsito infestinal y que se
puede cuantificar como proteina en las heces. La
concentracién en las heces refleja la funcion
pancredtica exocrina.

La prueba de heces ScheBo®« Pancreas Elastase 1
Quick™ se basa en un método inmunocromatografi-
co. La elastasa 1 pancredtica se detecta mediante
dos anticuerpos monoclonales especificos.

La elastasa 1 pancredtica contenida en la muestra
de heces reacciona con un anticuerpo monoclonal
que estd ligado a particulas de oro. Este complejo se
distribuye por la memirana y alcanza la linea de
andlisis en la que se ha aplicado un segundo
anticuerpo contra la elastasa 1 pancredtica.

En el caso de un funcionamiento pancredtico
exocrino normal (= concentracion elevada de
elastasa 1 pancredtica) el complejo anticuerpo-
elastasa 1 pancredtica marcado con oro es ligado
en la linea de andilisis (T) y se producird una coloracion
rosa. En el caso de una insuficiencia pancredtica
exocrina (= concentracion baja de elastasa 1
pancredtica 1) la muestra no contiene ningun
complejo anticuerpo-elastasa 1 pancredtica que

se pueda unir en la linea de andlisis (T). No aparecerd
ninguna coloracion. La linea de control (C) garantiza
mediante su coloracion rosa que tanto la aplicacion
y la migracion de la muestra como el andlisis se han
realizado corectamente.
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Almacenamiento y conservacion Prueba

Materiales incluidos en el kit del médico

Realizacion del andilisis

>

Prueba

La prueba se debe conservar hasta su utilizacion a
una femperatura de entfre +4°Cy +27°Cy, en caso
necesario, calentar a femperatura ambiente justo
antes de su uso.

Muestra de heces

Tras tomar la muestra de heces, ésta se puede
conservar hasta una semana a temperatura ambiente.
El andlisis deberd redlizarse en el plozo de esa semana
o la muestra de heces deberd congelarse a -20°C
para conservarla durante mds tiempo. La muestra
congelada se puede conservar hasta un ano.

Factores que pueden alterar el resultado

Las heces muy acuosas pueden dar lugar a resulta-
dos incorrectos a causa del efecto de dilucion.

Medio diagnéstico in vitro solo para
uso profesional!

® No reutilizar

= No utilizar la prueba después de la fecha de
caducidad.

B No se deben utilizar reactivos procedentes de
diferentes lotes.

® Abra el envase de la prueba justo antes de realizar
el andlisis.

B F| embalaje de aluminio de la caja de andlisis no
debe estar dahado.

® Considere todas las muestras de los pacientes
como potencialmente infecciosas y, por
consiguiente, utilice guantes desechables durante
la realizacién del andlisis y elimine |a prueba y el
extracto de la muestra de la forma adecuada.

® |a soluciéon de extraccion contiene pegquenas
concentraciones de azida sédica.

@ 1 instrucciones de uso

@ 1 sistema de extraccién de heces
ScheBo"« Pancreas Elastase 1 Quick™
listo para usar, compuesto por:

a Punta dosificadora azul

b Cono amairillo

¢ Tubito lleno
(fampon de extraccidn: con detergente
y azida sédica (< 0,05 %))

® 1 pipeta

@ 1 caja de andlisis
ScheBo® « Pancreas Elastase 1 Quick™
(embalada en bolsa de aluminio)
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Antes de comenzar
con el andlisis,
compruebe que todas
las depresiones de la
punta dosificadora
blanca del tubito del
paciente estén llenas
de heces.

Gire la punta
dosificadora azul del
sistema de extraccion
hacia la izquierda y
extrdigala del cono
amarillo. Elimine la
punta dosificadora
azul.

Gire la punta
dosificadora blanca
del tubito del paciente
hacia la izquierda y
extrdigala con la
muestra de heces del
cono amarillo.



Realizacion del andlisis

Infroduzca la punta
dosificadora blanca
con la muestra de
heces a fravés del
cono amarillo en el
sistema de extraccion y
gire la punta
dosificadora hacia la
derecha para cerrarlo.

Agitelo bien o golpéelo
hasta que se suelten las
heces de todas las
depresiones de la
punta dosificadora.

Déjelo reposar
10 minutos.

Para finalizar, agitelo
una vez mds. Afencion:
no deben quedar
heces colgando de la
punta dosificadora
blanca. Si las heces
todavia no se han

0

Rasgue el embalaje
de aluminio de la caja
andlisis y extraiga la
caja.

Extraiga con la pipeta
un exiracto de la

muestra de heces del
sistema de extraccion.

Deje caer con la
pipeta cuatro gotas
del extracto de la
muesira de heces en
la ventana de muestra
redonda de la caja.

Espere exactamente 5 minutos

Evaluacion de los resultados de la prueba

Campo de aplicacién e interpretacion de la prueba

Bibliografia

Control de calidad: La prueba incluye un
control de procedimiento. Una linea rosa que
se forma en la zona de control (C) indica que
la prueba se ha realizado correctamente.,

Normale Dos lineas de color rosa. Una en la zona
de control (C) y otra en la zona de andlisis
(T). Las concentraciones elevadas de
elastasa 1 pancredtica indican un
funcionamiento pancredtico exocrino
normal. La linea en la zona de andlisis se
debe poder identificar claramente como
linea, pero puede ser mds tenue que la
linea en la zona de control (C).
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bajo En la zona de control (C) aparecerd una

linea rosa. Ninguna linea en la zona de
andlisis (T). Las concentraciones reducidas
de elastasa 1 pancredtica indican una
insuficiencia pancredtica exocrina.

No es vdlido Ninguna linea rosa: el andlisis no ha
funcionado y no es vdlido.

La prueba sirve para determinar la presencia de la
elastasa 1 pancredticaen las muestras de heces. Una
concentracion reducida de elastasa 1 pancredtica en
la muestra indica una insuficiencia pancredtica exocrina.
Concentraciones de referencia:

(Para adultos y ninos ras el primer mes de vida)

B concentracion normal de elastasa 1 pancredtica
= los valores superiores a 200 ug de elastasa por
gramo de heces indican un funcionamiento
pancredtico exocrino normal.

B concentraciéon reducida de elastasa 1 pancredtica
= los valores inferiores a 200 ug de elastasa por
gramo de heces indican una insuficiencia
pancredtica exocrina.

Una linea de color rosa:

En el momento de la realizaciéon de la prueba se ha

podido determinar un valor reducido de elastasa 1

pancredtica en las heces. Las concentraciones

reducidas de elastasa 1 pancredtica indican una
insuficiencia pancredtica exocrina.

Dos lineas de color rosa:

En el momento de la realizacién de la prueba se ha

podido determinar un valor normal de elastasa 1

pancredtic en las heces. Las concentraciones

elevadas de elastasa 1 pancredtica son valores
normales e indican un funcionamiento pancredtico
exocrino normal. Si existen sintornas de enfermedad,
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El andilisis répido de la Pancreas Elastase 1 Quick ™
presenta una sensibilidad y especificidad de 92% 0 94%
(en comparacion con la prueba de heces

de Elastase 1 Pancredtica ELISA).
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