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Souhrn 

Úvod: Vyšetření fekálního kalprotektinu je neinvazivní, jednoduchá, časově i finančně nenáročná
diagnostická metoda, sloužící k odlišení funkčních poruch zažívacího ústrojí od zánětem prová-
zeného organického postižení a k predikci hrozícího relapsu nespecifického střevního zánětu.
V posledním roce se objevily komerčně dostupné diagnostické soupravy, využívající monoklonál-
ních nebo polyklonálních protilátek proti heterodimetickému komplexu kalprotektinu k detekci
koncentrace fekálního kalprotektinu metodou enzymové imunoanalýzy (ELISA).
Cíl práce: Srovnání dvou ELISA metod stanovení fekálního kalprotektinu, které se navzájem liší
použitou protilátkou (monoklonální versus polyklonální).
Materiál a metodiky: Byly studovány ELISA soupravy Calprotectin ELISA (Bühlmann, Bazilej, Švý-
carsko), ve které je použita monoklonální protilátka, a PhiCalTM Calprotectin ELISA (R-Biopharm,
Darmstadt, Německo) využívající polyklonální protilátku proti kalprotektinu. Vyšetřili jsme eluá-
ty stolice nemocných s Crohnovou nemocí (CN, n = 36), ulcerózní kolitidou (UC, n = 29) a kontrolní
vzorky, kterými byly eluáty stolice zdravých osob (n = 98). Analýzou získaných dat byly pomocí soft-
waru Statistica CZ 8.0 (Statsoft, Tulsa, USA) stanoveny  parametry variability měření (linearita,
opakovatelnost, stabilita), senzitivita a specificita testů a bylo provedeno srovnání metod.
Výsledky: Obě studované soupravy vykázaly velmi uspokojivé hodnoty přesnosti stanovení (intra-
a inter-assay < 10%). Dilučním testem linearity byly prokázány lepší hodnoty u soupravy firmy
Bühlmann, a to zejména u vysokých koncentrací  kalprotektinu. Výsledky získané dvěma meto-
dami navzájem uspokojivě korelovaly: Pearsonův korelační koeficient r = 0,83, limitní diference
podle Blanda-Altmana se pohybovaly v rozmezí –17% až 30%. Diagnostická senzitivita testů byla 79
% pro soupravu Calprotectin ELISA Bühlmann a 74 % pro soupravu Calprotectin ELISA R-Biop-
harm, specificita 87 % pro soupravu Calprotectin ELISA Bühlmann a 84 % pro soupravu Calpro-
tectin ELISA R-Biopharm.
Závěry: Obě studované soupravy mají dobré a srovnatelné parametry měření, u testu využívající
monoklonální protilátky proti kalprotektinu jsme zjistili vyšší hodnoty senzitivity a specificity.
Dostupnost, citlivost a výkonnost ELISA testů fekálního kalprotektinu lze dobře využít v klinické
praxi.

Klíčová slova: fekální kalprotektin – idiopatické střevní záněty – ELISA – monoklonální protilát-
ka – polyklonální protilátka.

Summary 

Malíčková K., Janatková I., Bortlík M., Komárek V., Lukáš M.: Fecal
Calprotectin Levels in Patients with Idiopathic Inflammatory Bowel Disease –
Comparison of Two Commercial Tests 

Background: Fecal calprotectin test is a simple, non-invasive, rapid and inexpensive  diagnostic tool
allowing differentiation between GIT functional disorders and inflammatory conditions and relapse
prediction in non-specific inflammatory bowel disease. In the last year, commercially available
ELISA diagnostic kits, using either monoclonal or polyclonal antibodies against a heterodimeric
complex, calprotectin, for the detection of fecal calprotectin, started to be marketed.
Objective: To compare two ELISA kits for the detection of fecal calprotectin differing from each
other in the used type of antibody (monoclonal versus polyclonal).
Material and Methods: Two ELISA kits were assessed: Calprotectin ELISA (Bühlmann, Basel,
Switzerland) using a monoclonal antibody against calprotectin and PhiCalTM Calprotectin ELISA
(R-Biopharm, Darmstadt, Germany) using a polyclonal antibody against calprotectin. We analyzed
fecal eluates from patients with Crohn’s disease (CD, n = 36) and ulcerous colitis (UC, n = 29) and
from healthy controls (n = 98). Data were analyzed using software Statistica CZ 8.0 (Statsoft, Tulsa,
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Idiopatické střevní záněty (inflammatory
bowel disease, IBD) jsou chronická zánětlivá
onemocnění, postihující primárně tenké a/nebo
tlusté střevo. Nejdůležitějšími představiteli této
medicínsky i socioekonomicky významné skupi-
ny chorobných stavů jsou Crohnova nemoc
a ulcerózní kolitida.

V uplynulých letech došlo k významnému
pokroku v objasnění imunologických pochodů,
souvisejících se vznikem a vývojem IBD. Dosud
však není zcela jasné, zda jsou chronické zánětli-
vé změny střevní stěny u IBD vyvolány patologic-
kou imunitní odpovědí vůči normálním antige-
nům ve střevě, nebo zda jde spíše o primárně
správnou reakci imunitního systému proti dosud
neznámému střevnímu antigenu, či o kombinaci
obou možností. Je však zřejmé, že zánět střevní
sliznice u IBD je výsledkem kaskády dějů, které
vznikly jako reakce na antigen, přičemž primární
„chyba“ vzniká nejspíše při předkládání tohoto
antigenu T- lymfocytům, kterého se účastní ente-
rocyty a leukocyty jako antigen-prezentující buň-
ky nebo jako zdroje cytokinů, chemokinů a dal-
ších prozánětlivých působků [32].

Souběžně s narůstajícím rozsahem informací
o imunopatologických pochodech u IBD vzniká
otázka, do jaké míry lze různé imunologické labo-
ratorní parametry využít k diagnostice, diferenci-
ální diagnostice, monitorování průběhu a odhadu
prognózy nemoci. V diagnostice IBD se v součas-
né době uplatňují především endoskopické
a zobrazovací metody a histologické vyšetření
bioptických vzorků – tedy invazivní, časově
i finančně nákladné metody [25,26,27,31]. Rutin-
ně prováděná laboratorní vyšetření  přispívají
k diagnostice a k určení aktivity probíhajícího
zánětu, avšak mnohdy mají omezenou senzitivitu
a specificitu. Systémové zánětlivé markery (séro-
vý C-reaktivní protein, další sérové proteiny
akutní fáze, sedimentace erytrocytů, krevní
obraz, sérové autoprotilátky) mohou mít normál-
ní hodnoty i v případě již probíhajícího zánětu
střevní sliznice [19, 20, 23, 29].

Jedním z úkolů klinické laboratorní diagnosti-
ky je proto nalezení neinvazivního, jednoduchého,
časově i finančně dostupného vyšetření, které by
pomohlo detekovat zánětlivé změny na střevní
sliznici, odlišit funkční poruchy zažívacího ústrojí
od organického postižení a upozornit na možnost
relapsu u pacienta se známou diagnózou IBD.

Podle řady recentních studií by některé z výše
vyjmenovaných vlastností mohl mít fekální kalp-
rotektin [1,2,6,16,18].

Kalprotektin (synonyma: kalgranulin A/B,
S100A8/S100A9, MRP8/14) je hlavní antigenní
složkou cytoplazmy neutrofilních granulocytů.
Jde o 36 kDa heterodimer, složený z lehkého
a těžkého řetězce, patřící do rodiny S-100 protei-
nů vázajících vápník. Je produkován nejenom
neutrofilními granulocyty, ale i monocyty/makro-
fágy a některými epitely, a má významné anti-
mikrobiální vlastnosti. Jako adhezin se účastní
přestupu leukocytů z cirkulace do míst zánětu. Po
aktivaci neutrofilů a adhezi monocytů k endotelu
je uvolňován, působí bakteriostaticky a ovlivňuje
lokální cytokinovou odpověď [3,8,30]. V posled-
ních letech byla provedena řada studií, potvrzují-
cích stabilitu uvolňovaného kalprotektinu ve sto-
lici, což z něj činí vhodný marker pro rutinní
laboratorní diagnostiku [5,7,9,10,14,15].

Do klinické laboratorní praxe v ČR se
v posledním roce dostalo několik diagnostických
souprav k detekci fekálního kalprotektinu. Jed-
ná se t.č. výhradně o metody enzymové imunoa-
nalýzy (sandwich ELISA), používající buď
polyklonální, nebo monoklonální protilátky pro-
ti kalprotektinu. V literatuře je doposud málo
informací o tom, do jaké míry jsou výstupy
z různých souprav navzájem srovnatelné. Cílem
této práce bylo proto srovnání dvou komerčně
dostupných ELISA souprav k detekci fekálního
kalprotektinu. U obou souprav jsme stanovili
parametry variability měření (linearita, opako-
vatelnost, stabilita), senzitivitu a specificitu
testů a provedli jsme srovnávací analýzu
výsledků.
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USA) and measurement variability parameters (linearity, repeatability, stability) and test
sensitivity and specificity were established and the methods were compared.
Results: The two kits showed adequate accuracy (intra- and inter-assay variation < 10%). The
dilution linearity test indicated superiority of the Calprotectin ELISA Bühlmann kit, in particular
for high calprotectin levels. The results of the two methods showed good correlation: Pearson’s
correlation coefficient r = 0,83, limit difference according to Bland-Altman plot ranged from 17%
to 30%. Diagnostic sensivity rates were 79 % for the Calprotectin ELISA Bühlmann kit and 74 % for
the Calprotectin ELISA R-Biopharm kit, the test specificity rates were 87 % and 84 %, respectively.
Conclusions: Both of the tested kits have comparably good measurement parameters, the
Bühlmann kit using monoclonal antibody against calprotectin showed higher sensitivity and
specificity. In view of their availability, sensitivity and performance, the fecal calprotectin ELISA
kits are helpful diagnostic tools for clinical practice.

Key words: fecal calprotectin – idiopathic intestinal inflammation – ELISA – monoclonal antibody
– polyclonal antibody.
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Materiál a metodiky

Soubor pacientů 
Vyšetřili jsme vzorky stolice 61 nemocných, kteří absolvo-

vali gastroenterologické vyšetření včetně kolonoskopie pro
dolní dyspeptický syndrom, tj. pro bolesti břicha, průjmy, kře-
če v břiše a meteorismus. Soubor pacientů tvořilo 27 mužů
a 34 žen ve věku 19 – 69 let (medián 38,4 roku). Na základě
klinického vyšetření, kolonoskopie a dalších (zobrazovacích,
histopatologických) vyšetření byla u 47 z vyšetřených osob
stanovena diagnóza IBD (25 nemocných s Crohnovou nemocí
a 22 nemocných s ulcerózní kolitidou), u 14 pacientů nebylo
prokázáno zánětlivé střevní onemocnění.

Kontrolní skupinu tvořilo 98 zdravých osob, 50 mužů ( věk

16–66 let, medián 47,1 roku) a 48 žen (věk 17-63 let, medián
39,9 roku). Tyto osoby neměly akutní ani chronické zažívací
obtíže, v rodinné ani osobní anamnéze nebyl údaj o výskytu
IBD.

Provedení studie bylo schváleno Etickou komisí VFN
v Praze.

Laboratorní vyšetření 
Studovali jsme ELISA soupravy Calprotectin ELISA (Bühl-

mann, Bazilej, Švýcarsko), ve které je použita monoklonální
protilátka proti kalprotektinu, a PhiCalTM Calprotectin
ELISA (R-Biopharm, Darmstadt, Německo) využívající poly-
klonální protilátky proti kalprotektinu. Vzorek stolice o hmot-
nosti 50-100 mg byl odebrán do speciálních odběrových zku-
mavek Faecal Sample Preparation Kit Roche, umožňujících
přesné zhotovení eluátu.

Byly analyzovány eluáty stolice, naředěné v poměru 1:50
eluačním roztokem podle pokynů výrobců souprav. Při analý-
zách (realizovaných manuálně) bylo postupováno podle poky-
nů výrobců. Referenční rozmezí normálních hodnot bylo sta-

noveno analýzou ROC křivek a srovnáno s výrobci doporučo-
vaným referenčním rozmezím.

Technické parametry studovaných souprav uvádí tabulka 1.

Statistická analýza
Statistická analýza dat byla provedena s pomocí softwaru

Statistica CZ 8.0 (Statsoft, Tulsa, USA). U obou souprav byly
stanoveny parametry variability měření – linearita, opakova-
telnost a stabilita, diagnostická hodnota testů  – jejich senzi-
tivita a specificita pro diagnózu IBD, a nakonec bylo provede-
no srovnání výsledků vyšetření provedených dvěma testy
(Pearsonův korelační koeficient, Bland-Altmanova analýza)
[4]. ROC analýza byla provedena pomocí kalkulátoru
JROCFIT 1.0.2 [12].

Za statisticky významný výsledek byla brána p-hodnota
menší nebo rovna 0,05.

Výsledky

Linearita – diluční pokus
Linearita měření pomocí studovaných souprav

byla hodnocena po naředění eluátu stolice se zná-
mou vysokou hodnotou fekálního kalprotektinu
vzorkem neobsahujícím kalprotektin v rozmezí od
0 % do 100 % v krocích po 10 %, neboli od poměru
1:9 po 9:1. Každý vzorek se měřil v duplikátu.
Pořadí měření jednotlivých vzorků bylo randomi-
zované.

U obou souprav byly zjištěny dobré parametry
linearity měření, u soupravy firmy R-Biopharm
však nebyl uspokojivý tvar křivky u vysokých
koncentrací – obrázek 1.
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Tab. 1. Charakteristika studovaných souprav

Table 1. Kit characteristics

BŰHLMANN R-BIOPHARM

Typ vzorku lidská stolice lidská stolice

Hmotnost vzorku 50-100 mg 50-100 mg

Objem eluátu pro analýzu 20 μl (1:50) 20 μl (1:50)

Imobilizovaná antigen vázající proti-
látka na mikrotitrační destičce

monoklonální protilátka rozeznávající
unikátní epitop na MRP8/14 hetero-
komplexu v nevariabilním úseku mole-
kuly  (nikoliv však na podjednotkách
MRP 8 a MRP 14)

polyklonální králičí  protilátka proti
šesti různým epitopům v nevariabil-
ním úseku heterokomplexu molekuly
kalprotektinu

Inkubační časy (min) 
-    zhotovení eluátu
-    konjugát
-    substrát
Celková doba inkubace

30’ 
30’ 
15’ 
75’

45’ 
45’ 
30’ 
120’

Počet kalibrátorů 5 8

Konjugát protilátka proti kalprotektinu konjugo-
vaná s křenovou peroxidázou

protilátka proti kalprotektinu konjugo-
vaná s křenovou peroxidázou

Substrát tetramethylbenzidin (TMB) tetramethylbenzidin (TMB)

Referenční rozmezí (výrobce) < 50μg/g < 50μg/g

Rozsah měření 10-600 μg/g 7,8 - 1000 μg/g

Vlnová délka spektrofotometru 450 nm 450 nm
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Variace v rámci testu a mezi testy (intra-assay
a inter-assay charakteristiky)

Vyšetřili jsme 15 alikvot jednoho vzorku s vyso-
kou a jednoho vzorku s nízkou koncentrací kal-
protektinu v jeden den na různých pozicích mik-

rotitrační destičky. U obou souprav byly variační
koeficienty měření vysokého i nízkého vzorku niž-
ší než 10% - viz tabulka 2a.

Dále jsme připravili 8 alikvot jednoho vzorku
s vysokou a jednoho vzorku s nízkou koncentrací
kalprotektinu, které jsme zamrazili při teplotě -
20°C. Alikvoty jsme postupně rozmrazovali
a v období od listopadu 2007 do března 2008
postupně stanovovali koncentrace kalprotektinu.
Vzorky nebyly opakovaně rozmrazovány a zamra-
zovány. Variační koeficienty měření opět u obou
souprav nepřevýšily hodnotu 10% - viz tabulka
2b.

Srovnání metod
Pro sledování závislosti mezi dvěma soubory

měření byl použit výběrový korelační koeficient.
Vypočtená hodnota r = 0,83  pro n = 159, α = 0,05
a kritickou hodnotu rk z tabulek = 0,197 svědčí
pro signifikantní závislost.

Jak známo, korelační koeficient posuzuje míru
závislosti mezi metodami, není kritériem pro
posouzení shody výsledků [4]. Provedli jsme pro-
to Bland-Altmanovu analýzu získaných dat.
Rozdílový graf podle Blanda a Altmana uvádí na
ose X průměr hodnot získaných dvěma srovná-
vanými metodami a na ose Y rozdíl hodnot zís-
kaných studovanými metodami. Obrázek 2a
uvádí data bez transformace – vyplývá z něj
heteroskedasticita naměřených hodnot (s ros-
toucí koncentrací rostou diference naměřených
hodnot). Po logaritmické transformaci dat (obrá-
zek 2b) jsou patrné limitní diference metod
v rozmezí –17%  až 30%.

Senzitivita a specificita
Pro obě studované imunoanalytické metody

byly vypočteny hodnoty senzitivity a specificity
testů pro diagnózu IBD.

Nejdříve jsme pomocí on-line kalkulátoru para-
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Tab. 2. Přesnost stanovení fekálního kalprotektinu při použití dvou srovnávaných metod. Míra shodnosti výsledků testů je vyjá-
dřena hodnotami variačního koeficientu opakovatelnosti (tj. jedna metoda, jeden operátor, jedna laboratoř)
(a) intra-assay opakovatelnost
(b)  inter-assay opakovatelnost 

Table 2. Accuracy of fecal calprotectin detection. The level of agreement of the results was expressed by the repeatability coef-
ficient of variation (i.e. one method, one operator, one laboratory)
(a) intra-assay repeatability
(b)  inter-assay repeatability 

CV – variační koeficient
PK – pozitivní vzorek
NK – negativní vzorek

CV – coefficient of variation
PK – positive specimen
NK – negative specimen

(a) (b)

CV (%) PK NK

Bühlmann 9,3  % 1,7 %

R-Biopharm 8,9 % 3,6 %

CV (%) PK NK

Bühlmann 6,6 % 5,4 %

R-Biopharm 4,1% 6,9 %

Obr. 1. Linearita měření. Dilučním testem byla ověřena plat-
nost rozsahu linearity měření. Tento rozsah vymezuje inter-
val, v němž lze bezpečně očekávat, že platí výrobci deklarova-
né a validačními experimenty ověřené hodnoty přesnosti
a vychýlení metody. Jelikož nejsou k dispozici komerčně
dostupné referenční materiály, byl k posouzení linearity měře-
ní použit diluční pokus
Při validaci byla vyhodnocena výtěžnost dosažená u jednotli-
vých vzorků (R %) podle vzorce R = (výsledek měření/teoretic-
ká hodnota)x100 s hodnotou R = 93 % pro soupravu Bühl-
mann a R = 86 % pro soupravu R-Biopharm.

Fig. 1. Measurement linearity. The dilution assay was used to
test the validity of the measurement linearity range. Within
this range, the method accuracy and deviation, as declared by
the manufacturer and experimentally validated, should be
guaranteed. As no commercially available reference was pro-
vided, the dilution assay was used to test the measurement
linearity.
Within the validation, the method efficiency was calculated
for individual samples (R %) according to the formula: R =
(measurement result/theoretical value) x100. R was 93 % for
the Bühlmann kit  and 86 % for the R-Biopharm kit
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metrů ROC křivek pro obě metody vypočetli hod-
notu plochy pod křivkou: u soupravy Bühlmann
byla plocha pod křivkou (ROC Area) 0,989
a u soupravy     R-Biopharm 0,980. Tyto hodnoty
se statisticky významně navzájem nelišily. Rov-
něž tak optimální cut-off bod (s nejvyšší senzitivi-
tou a specificitou testu) byl pro obě soupravy
podobný a nepatrně vyšší než cut-off hodnota
udávaná výrobcem: 70 μg/g proti doporučovaným
50 μg/g. Diagnostická senzitivita a specificita
obou testů je uvedena v tabulce 3.

Diskuse

Výskyt IBD v naší zemi neustále stoupá. Inci-
dence ulcerózní kolitidy je odhadována na 8-12 na
100 000 obyvatel, incidence Crohnovy nemoci na 6-
8 na 1 000 000 obyvatel. Obě nemoci postihují pře-
devším osoby v produktivním věku a přes obrovské
pokroky v diagnostice a léčbě se  nepodařilo
významně ovlivnit průběh těchto chorob, spočívají-

cí v opakovaných relapsech aktivity a nutnosti chi-
rurgické léčby. Relapsy a komplikace IBD pacienty
významně invalidizují, diagnostická a léčebná péče
o ně je velmi nákladná. S přihlédnutím k ekono-
mické náročnosti diagnostických a léčebných
postupů, které představuje především biologická
léčba IBD, by zavedení jednoduché a neinvazivní
diagnostické metody identifikace pacientů s aktiv-
ním zánětem střevní stěny mohlo mít významné
preventivní dopady a umožnilo by posoudit časnou
odpověď na podávanou léčbu.

V této souvislosti je v centru zájmu gastroente-
rologů a laboratoří vyšetřujících nemocné s IBD
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Obr. 2. Shoda výsledků měření pomocí dvou studovaných souprav
(a) Rozdílový Bland-Altmanův graf, (b) Bland-Altmanův graf po logaritmické transformaci dat

Fig. 2. Congruence of measurement results
(a) Bland-Altman plot for variation, (b) Bland-Altman plot for log-transformed data

a

b

Tab. 3. Senzitivita a specificita studovaných ELISA testů pro
diagnózu IBD  (cut-off bod 70 μg/g)

Table 3. Sensitivity and specificity of ELISA kits for the dia-
gnosis of IBD (cut-off point: 70 μg/g)

Senzitivita Specificita

Bühlmann 79  % 87  %

R-Biopharm 74 % 84  %
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mimo jiného stanovení fekálního kalprotektinu.
K nejrecentnějším zjištěním zahraničních autorů
patří dobrá korelace hodnot fekálního kalprotek-
tinu se stupněm postižení střeva ulcerózní koliti-
dou stanoveným podle Sutherlandových kritérií
(r = 0,866) [34] nebo vynikající senzitivita (téměř
100%) a nižší specificita (67 – 80 %) u dětí s růz-
nými IBD [13,22,24]. Von Roonova kvantitativní
meta-analýza prospektivních studií [33] poukazu-
je mj. na vyšší stupeň přesnosti vyšetření fekální-
ho kalprotektinu při vyšší než běžně doporučova-
né cut-off hodnotě tohoto analytu. V meta-analýze
Lashnera et al. [21] bylo v databázích Medline,
Ovid, Embase a Cochrane nalezeno na 30 klinic-
kých studií, v rámci kterých byl vyšetřen kalpro-
tektin ve stolici u více než 6000 osob. U nemoc-
ných s IBD byl medián koncentrace
kalprotektinu v séru 219,23 μg/g (95% interval
spolehlivosti 174,5 – 263,9), což bylo signifikant-
ně více než medián hodnot zdravých osob (p <
0,001).

V naší studii jsme prokázali  dobré parametry
přesnosti stanovení u obou studovaných ELISA
souprav (intra- a inter-assay < 10%). Dilučním
testem linearity byly prokázány lepší hodnoty
u soupravy používající monoklonální protilátku,
a to zejména u vysokých koncentrací  kalprotek-
tinu. Výsledky získané dvěma metodami navzá-
jem uspokojivě korelovaly: Pearsonův korelační
koeficient r = 0,83, limitní diference podle Blan-
da-Altmana–17% až 30%. Diagnostická senzivita
testů byla  79 % pro soupravu Calprotectin
ELISA Bühlmann a 74 % pro soupravu Calpro-
tectin ELISA R-Biopharm, specificita 87 % pro
soupravu Calprotectin ELISA Bühlmann a 84 %
pro soupravu Calprotectin ELISA R-Biopharm.
Obě studované soupravy tedy měly dobré a srov-
natelné parametry měření, příznivější hodnoty
vykázala souprava využívající monoklonální pro-
tilátky proti kalprotektinu.

Při posuzování imunoanalytických metod sta-
novení kalprotektinu ve stolici je třeba vzít
v úvahu, že kalprotektin je organická makromo-
lekula, která je do určité míry variabilní a která
se navíc vyskytuje v heterokomplexech (přede-
vším v dimerech) [11,17]. Formátem obou studo-
vaných diagnostických souprav je sendvičová
enzymová imunoanalýza se dvěma protilátkami
cílenými proti různým epitopům kalprotektinu.
U soupravy firmy Bühlmann je podle informací
výrobce na mikrotitrační destičce imobilizována
monoklonální protilátka rozeznávající unikátní
epitop na heterokomplexu molekuly kalprotekti-
nu v nevariabilním úseku molekuly, přičemž
tento epitop není imunogenní na samostatných
podjednotkách molekuly (tj. MRP 8 a MRP 14).
Tím je na minimum redukován vliv variabilního
složení molekuly kalprotektinu na výsledky sta-

novení. Souprava firmy R-Biopharm využívá
polyklonální králičí  protilátky proti šesti růz-
ným epitopům v nevariabilním úseku hetero-
komplexu molekuly kalprotektinu, čímž je zajiš-
těna minimalizace výskytu falešně negativních
výsledků. Je potěšitelnou skutečností, že studo-
vané komerčně dostupné metody mezi sebou
uspokojivě korelují, a tudíž není naléhavě nutné
zavedení referenčních kalibrátorů. Je nicméně
zřejmé, že zavedením referenčních materiálů lze
zdokonalit korelaci komerčně dostupných metod
[28]. Vyvstane-li potřeba deklarovat některou
z dostupných metod jako neformální “zlatý stan-
dard”, přikláníme se k enzymové imunoanalýze
s využitím monoklonálních protilátek, a to
z důvodu lepších parametrů variability, jakož
i senzitivity a specificity. Ačkoliv by výběr tako-
vé metody mohl přispět ke zlepšení reproduko-
vatelnosti mezi metodami, otázkou je, jak by
takovou volbu vnímali výrobci konkurenčních
souprav a jaká by byla ochota výrobce “zlatého
standardu” odkrýt část důvěrných know-how
informací.

Vyšetření stolice je zcela neinvazivním přístu-
pem. Ve srovnání s obvyklými imunoanalytickými
metodami vyšetření krve však analýza fekálních
vzorků vyžaduje ještě větší pečlivost v preanaly-
tické fázi vyšetření, při které hrozí zvýšené riziko
preanalytické chyby – odběrem stolice počínaje,
přes správné uchovávání primárního vzorku až
po přesné zhotovení eluátu. Na rozdíl od jiných
biologických materiálů ovlivňuje složení vzorku
stolice např. relativní poměr pevných a tekutých
složek, který má vliv na nutné konstantní množ-
ství stolice pro testování, což rovněž může způso-
bit analytické chyby.

Závěrem konstatujeme, že obě studované
ELISA soupravy k detekci fekálního kalprotekti-
nu jsou dostatečně robustní, mají dobré a srovna-
telné parametry měření. Dostupnost, citlivost
a výkonnost ELISA testů fekálního kalprotektinu
lze (s vědomím specifik fekálních vzorků) dobře
využít v klinické praxi.
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