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INTRODUCCIO

/ La mesura de l'elastasa pancreatica fecal esta ampliament establerta com a marcador no inva$
d'insuficiencia pancreatica exocrina. No obstant aixo, la fase preanalitica associada al
processament de mostres de femta és laboriosa, heterogenia | exposa al personal del laboratori
clinic a riscos biologics. L'us del dispositiu CALEX® Cap, tambe utilitzat per la calprotectina, permet
una autorecollida estandarditzada de la mostra per part del pacient, alhora gue garanteix una
elevada estabilitat de I'analit (fins a 8 dies a <28 °C, 12 dies a 2-8 °C | fins a 24 mesos a —20 °C). \&= B =
Addicionalment, el format del dispositiu permet la seva carrega directa a sistemes automatitzats, )\l e ) NN

\eliminant etapes de manipulacio manual | optimitzant el flux de treball. / Y 1T 2SS = X
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4 OBJECTIU R

Implementar la recollida de mostres de femta per part del pacient en el dispositiu CALEX® Cap | Integrar l'elastasa
pancreatica fecal a I'analitzador Optilite®, de Binding Site, amb l'objectiu de millorar el rendiment de les fases preanalitica |
\anall’tica, augmentant I'eficiencia del flux de treball | disminuir el temps de resposta dels resultats. p

/ MATERIAL | METODE \
da |

Es van analitzar 26 mostres de femta recollides amb el dispositiu CALEX® Cap (tub d'un sol us per a la recolli
preparacid de les mostres de femta), es van processar a I'Optilite 1 es van comparar amb les determinacions realitzades en
un laboratori extern (metode immunoanalisi enzimatic) on la mostra no havia estat recollida amb el dispositiu CALEX® Cap.

L’elastasa pancreatica fecal es va mesurar mitjancant un immunoassaig turbidimetric a I'analitzador Optilite (BUHLMANN
fPELA® turbo). Es van utilitzar calibradors de BUHLMANN fPELA® turbo Calibrator i els controls de BUHLMANN fPELA®

nivells Low 120-180 pg/g 1 High 320-480 pg/g.

La precisido analitica es va avaluar en termes d’'imprecisio intraserie | interserie mitjancant el coeficient de variacio (CV%).
Qconcordanga entre metodes es va analitzar mitjancant I'index Kappa, comparant els nostres resultats amb els obting?

per un laboratori extern. El punt de tall utilitzat va ser 200 ug/g femta.

RESULTATS \

* L’interval de concentracions d’elastasa pancreatica fecal va incloure valors entre [<15; >550] pg/g femta.

* La Imprecisio intraserie va ser del 1,08% per al control de nivell baix 1 del 0,73% per al nivell alt, indicant una elevada
repetibilitat del metode.

» La Iimprecisio interserie va ser 1,65 % per al control de nivell baix 1 del 2,23% per al nivell alt.

» La concordanca diagnostica va mostrar un index Kappa classificat com a "“molt bo” segons els criteris de Landis | Koch. Les
discrepancies observades no tenen impacte clinic rellevant | no afecten a la classificacido dels pacients segons el punt de tall

\establert per a la elastasa pancreatica fecal. /

- CONCLUSIONS -

Aquesta implementacio es viable | adequada des del punt de vista analitic | diagnostic, | suposa una millora global del proces,
amb una major eficiencia operativa | una reduccid del temps de resposta, gracies a l'optimitzacio de les fases preanalitica |
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