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Pankreas-Elastase-ELISA

Marker der exokrinen Pankreasaktivitat

2

* Quantitative Bestimmung von humaner pankreatischer Ela
* Einfache und nicht-invasive Diagnostik der Pankreasinsuffizienz
e Validiert fir automatisierte 4-Platten ELISA-Vollautomaten (z.B. DS
e Zubehor: Stuhlaufberéitungskit fur die schnelle, einfache '4
und sauber'erEnrtnahrjhre von Stuhlproben

R-Biopharm — fiir die Sicherheit Ihrer Diagnostik.
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Information lber die pankreatische Elastase

Die pankreatische Elastase ist ein Enzym, das
ausschlieflich im Pankreas gebildet wird und
wahrend der Darmpassage aktiv bleibt. Der
Stuhl nimmt die pankreatische Elastase auf, die
zur Nahrungsverdauung durch den Pankreas
abgesondert wird. Die Menge an pankreatischer
Elastase im Stuhl ist ein Indikator fiir die exokrine
Funktion des Pankreas.l"

Diabetes mellitus

Es wurde in verschiedenen Publikationen gezeigt,
dass etwa 50 % der Typ-1-Diabetiker und etwa

Mukoviszidose/Zystische Fibrose

Etwa 75 - 80 % der Mukoviszidose-Patienten
zeigen eine verringerte Pankreassekretion.
Fur Arzte, die sich um Patienten mit zystischer
Fibrose kimmern, ist es wichtig auch geringe
Pankreasaktivitat nachweisen zu kénnen,

Pankreas Elastase ELISA

° Quantitative Bestimmung humaner
pankreatischer Elastase im Stuhl

¢ Nicht-invasiver Gold-Standard fiir die
Bestimmung pankreatischer Aktivitat

* Ergebnis korreliert mit dem Secretin-
Pancreozymin-Test (invasiver Gold-Standard)

* Sensitiver als Pancreolauryl- und Chymotrypsin-
Teste [5¢]
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Mogliche Ursachen fiir eine eingeschrankte

exokrine Pankreasfunktion:

* Diabetes mellitus

* Mukoviszidose (Zystische Fibrose)
* Chronische Pankreatitis

* Gallensteine

¢ Erbliche Pankreatitis

* Pankreaskarzinom

33 % der Typ-2-Diabetiker eine verringerte
Pankreassekretion aufweisen.

um eine geeignete TherapiemalRnahme zu
wabhlen. Durch den zusétzlichen Standard wird
die Berechnung der Elastase-Konzentrationen
unterhalb von 50 pg/g noch préziser.? 4

¢ Validiert fiir die Anwendung auf automatisierten
4-Platten ELISA-Vollautomaten (z. B. DSX™)

* Erhaltlich als Version mit 4 (G09038) oder
5 Standards (G09040). Beide, G09038 und
G09040, haben Standards bei 50, 100, 200,
500 pg/g. G09040 hat einen zusatzlichen
Standard bei 15 pg/g (SK15)

¢ Einfache, schnelle und saubere Probennahme
mit dem Stuhlaufbereitungskit (GZ3008)
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Leistungsdaten

Referenzwerte
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Normale exokrine Pankreasfunktion >200 pg/g
Mittlere exokrine Pankreasinsuffizienz 100 - 200 pg/g
Starke exokrine Pankreasinsuffizienz <100 ug/g
Diagnostische Sensitivitat
Starker chronischer Pankreatitis (unter 100 ug/g) 94 %
Mittlerer bis leichter chronischer Pankreatitis 63 %
(100 - 200 pg/g)
Pankreaskarzinom 61 %
Mukoviszidose (Zystische Fibrose) 100 %
Diagnostische Spezifitat
| Diagnostische Spezifitat 95 %
Linearitat
| Linearitat bis zu 500 ug/g

Intra-Assay-Variationskoeffizient

Fir die Entscheidungsgrenze 100 ug/g

Fur die Entscheidungsgrenze 200 pg/g

5,2% (4,1 - 6,9 %)
4,3% (2,8 - 6,8 %)

2 klinisch signifikante Konzentrationen nahe der
medizinischen Entscheidungsgrenzen, d.h.

100 pg/g und 200 pg/g, wurden dreimal im
selben Durchlauf und in 2 verschiedenen

Inter-Assay-Variationskoeffizient

Durchlaufen téglich tiber einen Zeitraum von

20 Tagen getestet. 6 Kits aus 6 verschiedenen
Chargen (die an verschiedenen Tagen produziert
wurden) wurden hierfiir eingesetzt.

Fir die Entscheidungsgrenze 100 ug/g

Fur die Entscheidungsgrenze 200 pg/g

7.7 % (6,5 - 9,1 %)
7.9 % (7,1 - 8,9 %)

Zwei klinisch signifikante Konzentrationen nahe
der medizinischen Entscheidungsgrenzen,

d.h. 100 pg/g und 200 pg/g, wurden dreimal
im selben Durchlauf und in 2 verschiedenen
Durchlaufen taglich tiber einen Zeitraum von

20 Tagen getestet. Zur Bestimmung des
interseriellen Variationskoeffizienten wurde jeweils
ein Streifen (8 Napfe) von 12 Kits verwendet, die
von 6 verschiedenen, an unterschiedlichen Tagen
produzierten Chargen stammten.
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R-Biopharm Gastroenterologie — Diagnostik auf einen Blick

Produkt
RIDASCREEN®
RIDASCREEN® Haemoglobin

RIDASCREEN® Haemo-/Haptoglobin

Complex

RIDASCREEN® a,-Antitrypsin
RIDASCREEN® slgA
RIDASCREEN® Calprotectin
Pankreas-Elastase-ELISA
Pankreas-Elastase-ELISA (SK15)

Pankrin® ELISA

RIDA°TUBE Haemoglobin

RIDA®TUBE Calprotectin

RIDASCREEN® Stuhlréhrchen

Stuhlaufbereitungskit

| Beschreibung

Enzymimmunoassays

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
Hamoglobin

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
Hamoglobin/Haptoglobin-Komplex

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
o,-Antitrypsin

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
sekretorischem IgA

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
Calprotectin

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
pankreatischer Elastase

Enzymimmunoassay zum Nachweis von
pankreatischer Elastase; zusatzlicher Standard (SK15)

Enzymimmunoassay zum Nachweis der
pankreatischen Elastase und weiterer
pankreatischer Enzyme

Zubehor fiir RIDASCREEN®

Fir die Sammlung und Homogenisierung von
Stuhlproben
* Nur zum Gebrauch mit
RIDASCREEN® Haemoglobin G09030 und
RIDASCREEN® Haemo-/Haptoglobin Complex G09031

Fir die Sammlung und Homogenisierung von
Stuhlproben
* Nur zum Gebrauch mit

RIDASCREEN® Calprotectin G09036

Fur die Sammlung und Homogenisierung von

Stuhlproben

* unbefullt, fur individuelle Anwendung nach
interner Validierung

Fur die Sammlung und Homogenisierung von

Stuhlproben

* nur zum Gebrauch mit
Pankreas-Elastase-ELISA G09038 und G09040
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Kontaktieren Sie uns, um weitere Informationen zu erhalten: QAN AR © Qi igReeiin)

R-Biopharm AG Kontakte:

Vertrieb:
Telefon: 0 61 51 - 81 02-0
Fax: 061 51 - 81 02-40

E-mail: info@r-biopharm.de

R-Biopharm AG ¢ An der neuen Bergstralle 17, 64297 Darmstadt ¢ E-Mail: info@r-biopharm.de * www.r-biopharm.com

Auftragsbearbeitung:
Telefon: 0 61 51 - 81 02-0
Fax: 061 51 - 81 02-20
E-Mail: orders@r-biopharm.de
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