)0 BUHLMANN

IBDoc®

Instrukcja uzycia
Pacjenci i uzygkownicy domowi

N\

LF-IBDOCS8
8 testow

Wersja 5.0: 08-07-2021

BUHLMANN Laboratories AG
Baselstrasse 55

4124 Schoénenbuch
Szwajcaria

Telefon +41 61 487 12 12
Zamowienia faksem +41 61 487 12 99
info@buhlmannlabs.ch
www.buhimannlabs.ch



SPIS TRESCI

SPIS TRESCI 2
PRZEZNACZENIE 2
ZASADA DZIALANIA OZNACZENIA 3
MATERIALY | AKCESORIA 4
WAZNE INFORMACJE 5
SKLADNIKI ZESTAWU TESTU IBDoc® 6
KROK 1: INSTALACJAAPLIKACJI | LOGOWANIE 8

KROK 2: PRZYGOTOWANIE DO PROCEDURY TESTU 9
KROK 3: POBRANIE KALU 10
KROK 4: EKSTRAKCJA KALU 11
KROK 5: tADOWANIE KASETY TESTU 12
KROK 6: ODCZYT KASETY TESTU 13
KROK 7: DODANIE UWAG | ZAPISANIE WYNIKU TESTU 14
FUNKCJE KONTROLI JAKOSCI 15
KRYTYCZNE KROKI PROCEDURY TESTU 15
UWAGI 16
INFORMACJE A g 17
OGRANICZENIA | PRZECIWWSKAZANIA 18
INTERPRETACJA WYNIKU 19
PODSUMOWANIE LITERATURY KLINICZNEJ 20
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI 22
PISMIENNICTWO 31

PRZEZNACZENIE

BUHLMANN IBDoc® jest diagnost ym testem immunologicznym in vitro stuzgcym do oceny iloscio-
wej kalprotektyny w kale ludzkim. Wyniki oznaczenia sg analizowane przez aplikacje instalowang w
smartfonie. Oznaczenie IBDoc® ma pomagac¢ w ocenie stanu zapalnego btony $luzowej jelit w celu moni-
torowania przebiegu zapalnej choroby jelit (np. choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgcego zapa-
lenia jelit). Oznaczenie IBDoc® opracowano pod katem samodzielnego wykonywania badania / uzytku
w warunkach domowych przez przeszkolonych pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat, ktérzy pozostajg
pod opiekg lekarza prowadzacego. Test moze byc¢ rowniez uzywany w warunkach przytézkowych lub w
laboratorium.

Zastrzezenie: Obrazy ekrandw zamieszczone w niniejszej instrukcji obstugi pochodzg z wersji aplikaciji
CalApp® w systemie iOS. Aplikacja dla systemu Android moze rézni¢ sie wyglgdem, ale nie funkcjami.
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ZASADA DZIALANIA OZNACZENIA

ZASADA DZIALANIA OZNACZENIA

IBDoc® to narzedzie do domowego oznaczania kalprotektyny w prébkach katu u pacjentéw w wieku
co najmniej 12 lat. Kalprotektyna jest biatkiem uwalnianym przez neutrofilowe komérki uktadu odpor-
nosciowego, ktére $wiadczg o ostrym stanie zapalnym. Oznaczanie poziomu kalprotektyny w kale
utatwia wykrywanie stanu zapalenia uktadu Zzotgdkowo-jelitowego (ang. gastro-intestinal, Gl) oraz
monitorowanie choroby zapalnej jelit (ang. inflammatory bowel disease, IBD). Niskie stezenie kalpro-
tektyny stanowi dla lekarza wskazéwke, ze IBD u pacjenta jest w stanie remisji. Leczenie mozna kon-
tynuowac bez dodatkowych badan endoskopowych, radiologicznych lub innych. Wysokie stezenie
kalprotektyny moze by¢ sygnatem ostrzegawczym swiadczacym o ewentualnym procesie zapalnym
toczacym sie w obrebie traktu Gl. Taki wynik stwarza konieczno$¢ dokonania przez lekarza dalszej
oceny klinicznej i laboratoryjne;.

W celu okreslenia stezenia kalprotektyny pacjent uzywa instrumentu ekstrakcyjnego CALEX® do
pobrania $cisle okreslonej probki katu. Wewnatrz ekstraktora CALEX® kalprotektyna obecna w prébce
katu jest przenoszona do roztworu ekstrahujgcego. Ekstrakt wprow@eza sie nastepnie do kasety testu.

. Intensywnos¢ linii testu i kontrol-
. Aplikacja CalApp® oblicza wynik
prowadzgcego. Zakres pomiarowy
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MATERIALY I AKCESORIA

MATERIALY | AKCESORIA ZAWARTE W ZESTAWIE IBDoc® (B-IBDOC):

Przed rozpoczeciem badania prosze sie upewnic, ze zestaw zawiera wszystkie jego sktadniki.

llos¢ Sktadniki

1 Probowka CALEX® Valve zawierajgca roztwor ekstrakcyjny (5mL)
1 Kaseta testowa

2 Papierowe naktadki na sedes stuzgce zebraniu probki katu

1 Instrukcja skrécona

ZESTAW IBDoc® MUSI BYC BEZWZGLEDNIE PRZECHO

¢

ANY W LODOWCE (2-8°C).

WYMAGANE MATERIALY | AKCESORIA, N ESTAWIE IBDoc®.

*  Smartfon z systemem iOS badz Android z listy za zez producenta testu (Buhlmann

Laboratories).

e Aktualna lista =zatwierdzonych modegli
,http://lwww.ibdoc.net”

Ow dostepna jest pod adresem

¢ Dostep do internetu w telefonie (zob - Wazne informacije).
*  Aplikacja mobilna ,CalApp®”, te na iTunes App Store badz Google Play Store.

* Rekawiczki do badan, W razie ieczn®8ci dostepne u lekarza prowadzgcego.
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WAZNE INFORMACJE

¢ Leczenie choroby powinno by¢ prowadzone we wspoétpracy z lekarzem. Nie nalezy zmie-
nia¢ leczenia bez konsultacji.

. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w nastepujgcych sytuacjach:
. pacjent uwaza, ze wynik testu IBDoc® nie odzwierciedla faktycznego stanu zdrowia;
* wynik nie jest wyswietlany prawidtowo (patrz rysunek S, strona 14 oraz rozdziat Interpretacja
wyniku, strona 19);
+  wrazie pytan dotyczacych testu IBDoc®.

* Prosze uwaznie zapoznac sie z Instrukcjg uzycia przed rozpoczeciem badania. Strony 6-7 zawi-
erajg przeglad wszystkich sktadnikow zestawu IBDoc®. Procedura instruktarzowa rozpoczyna
sie na stronie 8.

*  Przed wykonaniem testu nalezy dopilnowac¢ wtasciwego przeszkolenia przez lekarza.
* Nie $piesz sie przygotowujgc badanie w domu, upewnij sie ze nie jeste$ rozproszony.
*  Przechowuj smartfon z dala od wody w celu unikniecia uszkodzenia.

+ Dodatkowe koszty potaczenia internetowego moga wzrosngé w zaleznosci od twojego
operatora.
*  Mozesz wykonac¢ badanie IBDoc® pod réznym natezeniem oSy ia, ale musisz zapobiec bez-

posredniemu nastonecznieniu, silnemu bocznemu éwuu b@d Rianiu kasety testowej pod-
czas odczytu w kroku 6.

«  CALEX® Valve oraz kaseta testowa nie mogg badania po uptynigciu terminu
waznosci oznaczonego na etykiecie. Kaseta bilna wytgcznie przez 4 godziny po
otwarciu opakowania.

+ CALEX® Valve oraz kaseta testowa nie onownie wykorzystane.

«  Zaden ze sktadnikéw nie jest trujgc w iek stopniu szkodliwy.

*  Ze wzgleddéw higienicznych ele te zy wyrzuci¢ niezwtocznie po uzyciu, a nastepnie
umy¢ rece.

*  Link umozliwiajgcy ust*zi ni
na platformie IBDoc® (na
mu. Jezeli nie otrzymasz wi 0

nie wystany na adres email podany podczas rejestraciji
whnika), ktéry dostarczytes swojemu lekarzowi prowadzace-
i, sprawdz folder spam.

« Jesli niebieski kapturek ochronny (rysunek 3, strona 6) urzagdzenia CALEX® Valve wydaje sie by¢
luzny lub spadta przy otwieraniu opakowania, nalezy umiesci¢ go z powrotem na odptywie.

« W przypadku gdy uszkodzone jest opakowanie kasety testowej bgdz CALEX® Valve przecieka
po otwarciu oryginalnego opakowania IBDoc®, nie wykonuj badania tym zestawem.

ISTOTNE PORADY NIEZBEDNE DO PRAWIDLOWEGO PRZEPROWADZENIA
TESTU.

e Wiele probek katu wymaga az do 2 godzin do petnego oderwania sie od rowkéw (krok 4,
strona 11). Moze by¢ wygodniej przygotowac i wyekstrahowac prébke katu (opisane w procedurze
jako krok 3 oraz 4) o poranku, a dokonczy¢ kolejne etapy procedury wieczorem. Nie pozostawiaj
procesu ekstrakcji na dtuzej niz 24 godziny. W tym wypadku probka katu ma wystarczajgco czasu
do catkowitego odczepienia sie od rowkoéw i nie podlega zadnej presji czasu do konca
procedury.

* W razie trudnosci z pobraniem prébki katu, tzn. w sytuacji, gdy kat nie przylega do rowkéw
urzgdzenia CALEX®, oznaczenie nalezy wykona¢ innego dnia. Nalezy uzy¢ nowego testu IBDoc®.

LF-IBDOCS8 5/32 Data wydania: 08-07-2021



ZAWARTOSC ZESTAWU IBDoc®

Urzadzenie CALEX® Valve
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Rysunek 5: Menu nawigacyjne aplikacji CalApp®
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KROK 1:INSTALACJA APLIKACJI MOBILNEJ ORAZ LOGOWANIE

1.1. Poszukaj hasta ,CalApp” lub ,IBDoc” (A) w sklepie
iTunes App badz Google Play.

1.2. Pobierz i zainstaluj CalApp® na swoim smartfonie.

UWAGA: nalezy sie upewnié¢, ze dysponuje sie
smartfonem z systemem iOS lub Android zatwi-
erdzonych przez firme¢ BUHLMANN. Peina lista zat-
wierdzonych smartfonéw znajduje sie na stronie
internetowej www.ibdoc.net. W przypadku niezat-
wierdzonego smartfonu mozliwos¢ logowania zos-
tanie zablokowana.

1.3. Upewnij sie, ze posiadasz stabilne tgcze internetowe.

UWAGA: Badz swiadom, ze potrzebujesz dostep do
internetu przy pierwszym uruchomieniu.

1.4. Dotknij ikone CalApp® i rozpocznij proces logo

wysyltaé informacje przypominajace. |
przypominajace beda przypomina
wyznaczonym na nastepny dzien.

Bateria w smartfonie musi by¢
natadowana do przeprowadzemi

Uzytkownik musi Ww ji CalApp® na
uzywanie aparatu.
1.5. Wprowadz swoj adres email wa uzytkownika) oraz

hasto (B).

UWAGA: Jezeli zapomniates swojego hasta mozesz
je zresetowac klikajac przycisk ,,zapomniatem
hasta” (B). Gdy wprowadzisz adres email powigza-
ny z kontem IBDoc®, link resetujacy hasto zostanie
wystany na ten adres.

1.6. Przeczytaj i zaakceptuj Umowe (EULA).

UWAGA: W celu ochrony danych oraz z powodow
bezpieczenstwa twoja sesja wygasa po 7 dniach i
bedziesz si¢ musial ponownie zalogowac.

LF-IBDOCS8 8/32
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KROK 2: PRZYGOTOWANIE DO BADANIA

2.1. Mozesz swobodnie poruszac¢ sie po samouczku i otrzy-
mac¢ dodatkowe informacje klikajgc w okragty przycisk
J (C). Jezeli jestes doswiadczonym uzytkownikiem
mozesz poming¢ instrukcje (klikajac przycisk ,Pomin C
intro”) i od razu rozpoczg¢ procedure badania (spojrz
krok 3).
UWAGA: Mozesz obejrze¢ film instruktazowy w

menu pomocy (rysunek 5, strona 7) w kazdym
momencie.

Take your IBDoc® Test
Kit out of the
refrigerator and prepare
the test components.

2.2. Zakonczytes juz przygotowania smartfona. Rozpocznij
procedure badania (krok 3).

2.3. Wyciggnij zestaw IBDoc® z lodéwki i trzymaj w zacien-
ionym suchym miejscu do czasu wykorzystania W 4go-
cedurze badania. A GG O e
UWAGA: Nie odpakowuj kasety testowej do c

kiedy bedziesz gotowy nanies¢ ekstrakt n ien
aplikacji w Kroku 5.

Skip intro
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KROK 3: ZEBRANIE PROBKI KALU

Kolejne kroki 3 oraz 4 muszg zosta¢ przeprowadzone bez przerywania

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Prosze oprézni¢ pecherz jezeli to konieczne, mocz
moze wptyng¢ na wynik badania.

Odpakuj papierowg naktadke na sedes trzymajgc za
otwarte koncowki delikatnie ciggngc na zewnatrz (D).

Umies¢ papierowg naktadke na desce sedesowej w
tylnej czesci (E).

OSTRZEZENIE: Papierowa naktadka nie moze mieé
kontaktu z woda w sedesie.

Upewnij sie, ze naktadka jest prawidtowo przymocow-
ana do sedesu.

Upewnij sie, ze probka katu laduje na papierc’e'
naktadce (F).
UWAGA: W zestawie IBDoc® znajduja sie

nakladki na sedes, na wypadek usz ni
pierwszej.

Jezeli to konieczne zal6z rekawiczi@ o
przejdz do kroku 4 procedury badani

L 2
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KROK 4: EKSTRAKCJA

4.1. Wyja¢ urzadzenie CALEX® Valve z opakowania.

4.2. Trzymajgc urzgdzenie CALEX® Valve wyciagnij biatg
nakretke probnika jednoczesnie krecgc zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara (G).

4.3. Zanurz koncowke probnika z rowkami w probce stolca
i kre¢ probnikiem przed wyjeciem go z prébki. Powtorz
ten etap dla 3 do 5 réznych miejsc (H) w probce katu w OSTRZEZENIE: Nie usuwaj nie-
celu catkowitego wypetnienia rowkéw prébnika (rysunek bieskiego kapturka ochronnego!
2, strona 6).

OSTRZEZENIE: Upewnij sie, ze wszystkie rowki sa
catkowicie wypetnione katem. Nadmiarowa ilos¢
stolca nie ma wigkszego znaczenia, gdyz zostapie
usunieta w nastepnym kroku badania.

4.4. Umies¢ prébnik ponownie w lejku probowki eks&

kliknigcie (1).
UWAGA: Po zebraniu i wyeks

4.5. Wstrzgsac energicznie dz
10 sekund (J) i odstawi¢ g
zatyczce ochronne;j.

CALEX® Valve przez
iny na niebieskiej

UWAGA: Wiele probek stolca wymaga czasu dtuz-
szego niz 2 godziny do petnego odczepienia sie od
rowkow prébnika przed przystapieniem do kolejne-
go etapu. Kontynuuj procedure w najbardziej
dogodnym momencie w przeciggu 24 godzin od
rozpoczecia ekstrakcji.

Przechowuj CALEX® Valve w suchym i zacienionym
miejscu w trakcie oczekiwania przed kolejnym kro-
kiem procedury.
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KROK 5: APLIKACJA EKSTRAKTU NA KASETE TESTOWA

Dalsze kroki 5-7 musza by¢ przeprowadzone w sposéb ciagly, bez przerywania.

: K
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem badania upewnij

sie, ze twoj smartfon jest gotowy i zalogowany do apli-
kacji CalApp®.

5.1 Odpakuj kasete testowa.

5.2 Wytrzgsaj ponownie CALEX® Valve energicznie przez 10
sekund. Trzymajgc CALEX® Valve pionowo stuknij spéd
probowki ekstrakcyjnej w celu usuniecia pecherzykéw
powietrza uwiezionych w przepustnicy (K).

OSTRZEZENIE: do uzyskania doktadnych wynikéw
wazne jest, by przed nastepnym krokiem rowki na
koncéwce probnika nie byty zablokowane. Jesli w
koncéwce probnika pozostaly resztki katu, przed
wykonaniem dalszych czynnosci nalezy powtorzy¢
krok 5.2.

5.3 Usun kapturek ochronny (L, 1) i przyt6z odptyw CAL&®
Valve do okienka aplikacji (rysunek 4, strona 6) et
testowej (L, 2). Przesun dzwignie przepustnicy (obr:

3, strona 6) z pozycji 1 do pozycji 2 przeciwnie
wskazéwek zegara (M) i upewnij sie, ze odp
w bliskim kontakcie z okienkiem aplikaciji.

5.4 Podczas aplikacji ekstraktu (N, 1) z
czerwone zabarwienie w okienku
aplikacji ekstraktu do momentu, one zabarwienie
osiggnie pozycje $srodk@va (
powinna zajg¢ 20 do 30 s

5.5 Niezwtocznie uruchom minutni plikacji CalApp®(N, 3).

OSTRZEZENIE: dzwignie ekstraktora CALEX® nalezy
otworzyc¢ tylko raz. Test zaprojektowano tak, by zaczat
dziata¢ z pierwsza uwolniona kropla.

5.6 Wyjmij ekstraktor CALEX® z otworu na prébke kasety testu
i zat6z z powrotem naktadke ochronna.

UWAGA: CALEX®Valve moze by¢ uzyty tylko jeden

raz.
5.7 Pozostaw kasete testowg na okres 12 minut do czasu, gdy
minutnik zacznie przypomina¢ o zakoriczonym odliczaniu. 00:12:00
Nastepnie niezwtocznie przejdz do kroku 6 procedury ' (@
badania. ;

UWAGA: Upewnij sie, ze twdj telefon nie jest wyciszo-
ny, przez co mogtbys nie ustysze¢ sygnalu konca
odliczania.
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KROK 6: ODCZYT KASETY TESTOWEJ

0

Uwaga: nalezy dopilnowaé, by kaseta testowa
lezata na niezdobionej i jednolitej powierzchni (O).
Nie nalezy ktas¢ kaset testowych na brzegu mebli
lub powierzchniach ze wzorami, poniewaz moze to
utrudni¢ rejestracje obrazu przez smartfon.

6.1. Gdy minutnik zakonczy odliczanie niezwtocznie zréb
zdjecie kasety testowej poprzez wcisniecie przycisku
~Skanuj”.

OSTRZEZENIE: Informacja o uplynieciu czasu
bedzie wyswietlana jedynie przez 90 sekund po wci-
$nieciu przycisku ,skanuj”. Podglad aparatu zosta-
nie zamkniety, a aplikacja CalApp powréci do
ekranu startowego.

6.2. Dopasuj obramowanie w widoku aparatu zgodnie z
krawedziami kasety testowej (Q). Dotknij ekran@y
wyostrzy¢ jezeli to konieczne.

UWAGA: Trzymaj smartfon rownolegle do kas'
testowej, nie pod katem (P).

Powoli przesuwa¢ smartfon w gore i
odpowiednio dopasowa¢ ramke do
Jesli smartfon znajdzie si¢ we wilasci
niu, ramka zmieni kolor z cze
ny (R). Jesli kolor sie nie
ekranu, aby spowcg)w ¢
obrazu. Kiedy zostal

na) pozycja, nalezy u niej smartfon do
czasu zakonczenia od . lezy dopilnowac
przeskanowania kasety test@wej w czasie ponizej 1
minuty.

FEFBArcALUSTE

6.3. Gdy aplikacja CalApp® uchwyci dobry obraz do analizy, R
na dole ekranu wyswietli si¢ pie¢ zielonych kropek.
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KROK 7: DODANIE NOTATKI ORAZ ZAPISANIE WYNIKU BADANIA

7.1. Gdy tylko kaseta testowa zostanie odczytana, aplikacja
CalApp® otworzy okno z wynikiem (S).

UWAGA: jesli podczas wykonywania testu nie ma
potaczenia z Internetem, wynik moze zosta¢ wyswi-
etlony jako ,,Oczekuje” na niebieskim polu do czasu
nawigzania potaczenia internetowego przy nastep-
nym logowaniu. Wynik testu nie zostanie
utracony. RORMAC

2015-03-25
16:17:46 Result:< 30 ug/g

7.2. Poprzezklikniecie w okienko ,uwaga” mozesz zostawi¢
komentarz dla siebie badz lekarza prowadzgcego.

UWAGA: Jako znaki interpunkcyjne dozwolone s3g
tylko kropki i przecinki.

7.3. Gdy zapiszesz swoje uwagi, kliknij przycisk ,zapisz” (S)
by zapisa¢ wynik badania.

UWAGA: Wyniki badania wysytan s
automatycznie na portal IBDoc®, a lekarz prow -
cy informowany jest droga mailowa. Jezeli
odczytu kasety testowej brak jest pol;
internetem, wynik badania zostanie aut
wystany na portal IBDoc® przy @najb
podiaczeniu do sieci.

UWAGA: Mozesz w kazdym mo idorzejrzec
historie wkasnych wynikéw z dostep do Listy
Wynikéw Badan bagg pr. obif@ wersje Portalu
(rysunek 5, strona 7J.

7.4. Po zapisaniu wyniku badani ySwietli sie informacja
o0 mozliwosci zutylizowania urzgdzenia CALEX® Valve
oraz kasety testowej (T).

7.5. Musisz przejs¢ przez wszystkie kroki procedury badania.
Po zakonczeniu ostatniego kroku procedury aplikacja
CalApp® powrdéci do poczatkowego ekranu.

OSTRZEZENIE: Nie odczytuj kasety testowej
ponownie.

UWAGA: przestane wyniki beda wyswietlane z
ikong chmury z symbolem zaznaczenia. Wyniki,
ktore nie zostaty jeszcze przestane beda wyswiet-
lane ze strzatkg w ikonie chmury. Mozliwe jest
reczne przestanie wynikow przez pociagniecie w
dét w celu odswiezenia listy wynikéw (rys. 5, str. 7).
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FUNKCJE KONTROLI JAKOSCI

Rysunek 6: Wyniki testu

on

Z QB Calpy
§ [REF| B-LFCALUS-TC
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[COT] 3004

o
wHpa gy

WAZNY NIEWAZNY NIEWAZNY

Linia kontrolna (and. control Linia kontrolna (C) jest Linia kontrolna (C) jest Linia kontrolna (C) jest
line, C) i linia testu (ang. widoczna. Wartos¢ steze-  niewidoczna. niewidoczna.
test line, T) sg widoczne. nia kalprotektyny znajduje

sie ponizej granicy wykry-

walnosci, a linia testu (T)

jest niewidoczna.
Wazny wynik wymaga widocznosci linii kontrolnej (C). Jezeli po inutach czasu inkubacji intensyw-
nos¢ sygnatu linii kontrolnej (C) znajduje sie ponizej progu, wynikd@siu jest rowniez niewazny, a sam
test nalezy powtoérzy¢ z uzyciem innej kasety testu. ApIik‘:ja C3 omatycznie okresla waznos¢
kasety testu.

Przed przeniesieniem
ekstraktu na kasete testu
(krok 5.3) odstaw ekstrak-
tor CALEX® na 2-24
godziny w temperaturze
pokojowej.

wszystki
dozujacej
wypetnione k

Nadmiar katu nie utrudnia
badania. Zostanie on
usuniety przez ekstraktor
CALEX® Valve.

Podczas przenoszenia
ekstraktu na kasete
testu (krok 5.4) trzymaj
wylot ekstraktora CALEX®
tak, aby dotykat otworu na
probke do czasu, az
czerwonawe zabarwienie
dotrze do srodka kasety
testowe;j.

Przed przeniesieniem
ekstraktu na kasete
testu (krok 5.3) stuknij w
dno ekstraktora CALEX®
w celu usunigcia peche-
rzykéw powietrza
uwiezionych w wylocie.
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UWAGI
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INFORMACJE

NASTEPNA CZESC INSTRUKCJI OBSLUGI OPISUJE SPOSOB INTERPRETA-
CJIWYNIKU | OCENE WYDAJNOSCI TESTU IBDoc®. JEST PRZEZNACZONA W
SZCZEGOLNOSCI DLA LEKARZY PROWADZACYCH.
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OGRANICZENIA | PRZECIWWSKAZANIA

« Pomiar kalprotektyny wykonany kilkakrotnie w odstepach nie dtuzszych niz 4 tygodnie sugeruje
najlepsza doktadnos$¢ diagnostyczng w zakresie przewidywania nawrotu choroby 213,

» Zaleca sie, aby monitorowanie pacjenta z ChZJ z uzyciem testu IBDoc® rozpoczynaé w okresie
remisji choroby. Umozliwi to optymalne okreslenie wzrostu stezenia kalprotektyny moggce wska-
zywac nawrét choroby.

» Stezenia kalprotektyny w kale okreslane za pomoca testu IBDoc® majg utatwia¢ monitorowanie
ChZJ i nalezy je interpretowa¢ w potaczeniu z wynikami innych badan klinicznych i
laboratoryjnych.

*  Wyniki stezenia kalprotektyny nalezy traktowac jako cel wspomagajgcy leczenia .

» Testy IBDoc® powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez osghy w wieku od 12. roku zycia.

wac pod nadzorem rodzicow lub opiekundw.

* W rzadkich przypadkach, gdy stezenie kalprotg

IBDoc®, wynoszgce powyzej 2 towarzyszg silne objawy mogace wskazywac na
ostry stan zapalny. W #@kim celu potwierdzenia wyniku zaleca sie ponowne wyko-

nanie w odpowiednim cz ia probki katu pacjenta w laboratorium.

* U pacjentow, u ktérych w przesZ®sci lub aktualnie stosuje sie ciggte podawanie niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (np. Aspirin®, Ibuprofen, Aleve®, Excedrin®), mogg wystapi¢ podwyzszone
wartosci kalprotektyny w kale, totez wartosci prébek pobranych od tych pacjentéw nie nalezy
badac¢ ani wykorzystywac jako czesci interpretacji diagnostyczne;j.

« Test IBDoc® wspotpracuje jedynie ze zweryfikowanymi modelami smartfonéw (wiecej informacji
udostgpniono na stronie www.ibdoc.net).

* Podczas oceny wynikow testu IBDoc® zaleca sie dodatkowg kontrole obrazu paska testu pod
katem wszelkich nieprawidtowosci. Patrz rys. 6, str. 15.

LF-IBDOCS8 18/32 Data wydania: 08-07-2021



INTERPRETACJA WYNIKU

Wymienione nizej kategorie wynikéw testu IBDoc® odzwierciedlajg skondensowang wiedze pochodza-
cg z opublikowanych wartosci progowych, a w szczegdlnosci klinicznych wydajnosci testéow BUHLMANN
fCAL (patrz czes¢ ,Podsumowanie literatury klinicznej”). Progom odpowiadajg ponizsze kody kolory-
styczne lub wartosci.

. Normalne: Stezenia kalprotektyny w kale ponizej 100 ug/g moga
w sposob wiarygodny wskazywaé pacjentdw z niskim ryzykiem
nawrotu klinicznego, w remisji endoskopowej. U tych pacjentow

mozna zrezygnowac z inwazyjnych procedur endoskopowych
1-11

Umiarkowane: Stezenia kalprotektyny w przedziale 100-300
pg/g mogg wskazywac koniecznos$é doktadniejszej kontroli w
nastepujgcym okresie w celu oceny tendencji w zakresie rozwo-
ju choroby. Szczegdlng uwage nalezy zwrdéci¢ na wartost
zenia kalprotektyny wynoszace 250 ug/g i wiecej.

Powyzsze kategorie wynikéw uzyskiwanych za J e BDoc® sg ustawieniami domysinymi i

mozna je zmodyfikowac. Zaleca sig, aby leka weryfikowali domys$ine wartosci progowe
poprzez okreslenie wyjsciowego stezeni U pacjentow w fazie remisji.

Wynik fatszywie negatywny u pacje potwierdzonym endoskopowo, czyli wynik steze-
nia kalprotektyny nalezgcy do k onej, ktéry powinien naleze¢ do kategorii czerwonej, jest

, aby w przypadku uzyskania wyniku fatszywie negatyw-
rza prowadzgcego i zgtaszat wszelkie objawy kliniczne w celu
aniu wtasciwych decyzji klinicznych i leczenia.

nego pacjent pozostawat pod o
zapobiezenia opdznieniu w podej

Badania wykazaty, ze wysokie stezenie kalprotektyny wynoszace powyzej 300 ug/g nie zawsze jest
sygnatem nawrotu klinicznego choroby. Wysokie wartosci stezenia kalprotektyny nalezy traktowac jako
sygnat ostrzegawczy; takie badania nalezy powtoérzyé. Nastepstwem potwierdzenia podwyzszonego
stezenia powinno by¢ wdrozenie dalszych badan.
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PODSUMOWANIE LITERATURY KLINICZNEJ

Korelacje pomiedzy stezeniem kalprotektyny a stanem zapalnym btony sluzowej jelit pacjenta w opar-
ciu o oceng endoskopowg okreslano w trzech niezaleznych badaniach z uzyciem testow BUHLMANN
fCAL.

Badanie 1 Badanie 2 Badanie 3
(Hiszpania) (Hiszpania) (Australia, Nowa
[Odn. 1] [Odn. 2] Zelandia) [Odn.
3]
Liczba i dane demograficzne 89 (ChC") 123 (UC?) 99 (ChC'" po
pacjentow resekcji)
Wiek 32-58 Wiek: 18-85 Wiek: 29-473

44% mezczyzn | 66,4% mezczyzn | 46,5% mezczyzn

Stezenie kalprotektyny wybrane jako

punkt decyzyjny 272 uglg 28 100 pg/g

% pacjentow z wartosciami ponizej ‘

punktu decyzyjnego w czasie remisji | 98% 91%
endoskopowej*
% pacjentéw z wartosciami powyzej
punktu decyzyjnego w czasie 80,3% 53%
nawrotu endoskopowego®
Tabela 1: Korelacja stezenia kalprotekty oscig I"BD okreslona w badaniu endoskopowym. Wyni-
ki badania 1i 2 uzyskano za pomoc 5 ch BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL oraz Quantum

Blue® fCAL high range). Wyn‘iki w

"ChC = pacjenci z chorobg Le$ ski -Crohna,

2UC = pacjenci z wrzodziejgcym z enlem jelita,

3rozstep ¢wiartkowy (ang. Interquartil€ range, IQR),

4 przewidywane wartosci ujemne (prawdziwie ujemny / (prawdziwie ujemne + fatszywie ujemne)),

5 przewidywane wartosci dodatnie (prawdziwie dodatnie / (prawdziwie dodatnie + fatszywie dodatnie)).
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PODSUMOWANIE LITERATURY KLINICZNEJ

Wartosc¢ diagnostyczna kalprotektyny w przewidywaniu klinicznej remisji i nawrotu wg objawow pacjen-
ta, wskaznikow aktywnosci klinicznej, nieplanowanej koniecznosci eskalacji terapii, hospitalizacji lub
koniecznos$ci udzielenia pilnej pomocy medycznej oceniano w trzech badaniach z uzyciem testow BUHL-

MANN fCAL.
Badanie 4 Badanie 5 Badanie 6
(WIk. (Hiszpania) (Hiszpania)
Brytania) [Odn. 5] [Odn. 6]
[Odn. 4]
Liczba pacjentow w badaniu 92 (ChC") 30 (ChC") 33 (ChC")

20 (UC?)
leczenie leczenie
adalignumabem infliksymabem

Wiek: 18-68

38% mezczy M n 47,2% mezczyzn

Czas obserwacji po pomiarze
kalprotektyny

Stezenie kalprotektyny wybrane
jako punkt decyzyjny

% pacjentéw z wartosciami ponizej
punktu decyzyjnego w czasie
remisji klinicznej?

% pacjentéow z wartos'civu
punktu decyzyjnego w cz
nawrotu klinicznego*

12 miesiecy 12 miesiecy
160 pg/g
100% 96,1%
75% 68,7%

Tabela 2: Wyniki w badaniu 4 uzyskaho za pomocg oznaczenia BUHLMANN fCAL®ELISA. Wyniki bada-
nia 5 i 6 uzyskano za pomocg testéw paskowych BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL oraz Quantum Blue®

fCAL high range).

"ChC = pacjenci z chorobg Les$niowskiego-Crohna
2UC = pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita
3 przewidywane warto$ci ujemne (prawdziwie ujemny / (prawdziwie ujemne + fatszywie ujemne))

4 przewidywane wartosci dodatnie (prawdziwie dodatnie / (prawdziwie dodatnie + fatszywie dodatnie)).
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

OCENA WYDAJNOSCI UZYTKOWNIKA

Siedemdziesieciu pieciu (75) pacjentéw z rozpoznanym wrzodziejgcym zapaleniem jelita lub chorobag
Les$niowskiego-Crohna, wg klasycznych kryteridéw (64,2% kobiet, wiek 18—-69) wigczono do badania w
trzech osrodkach badawczych i pobrano od nich pojedyncze prébki katu. Wyniki testu IBDoc® zostaty
wygenerowane przez pacjentéw za pomocg ich wlasnych smartfonéw, a takze przez lekarzy prowadza-
cych postugujgcych sie smartfonami Samsung Galaxy® S4 oraz iPhone® 6 z aplikacjg CalApp® w wersji
dla systemu Android i iOS. Wyniki testu IBDoc® poréwnano z warto$ciami referencyjnymi kalprotektyny
uzyskanymi z tej samej probki. W celu ustalenia wartosci referencyjnych wykonano kilka pomiarow
trzech niezaleznych ekstrakciji stolca CALEX® Cap z uzyciem testu BUHLMANN fCAL® ELISA w warun-
kach laboratoryjnych.

W przypadku zadnego z 75 pacjentéw nie uzyskano wyniku fatszywie dodatniego (czerwony — zielo-
ny) ani fatszywie ujemnego (zielony — czerwony) (patrz tabela 3). Catkowita zgodnos¢ kategorii w
ramach wyniku uzyskana przez pacjentéw wyniosta 81% w poroWilaniu z catkowitg zgodnoscig wyno-
szacg 91%, ktorg uzyskali lekarze prowadzacy. (W celu zoptymali ia wydajnosci testu nalezy zapo-
znac sig z krytycznymi krokami procedury w czesci doty‘qcej oced estu).

Umiarkowane tacznie
100-3
0 26

E Umiarkowane
'g 3 7 17
2 100-300
3
Q 2 32
o

tgcznie 27 1 37 75

Wartosci referencyjne kalprotektyny w kale

Tabela 3: Zgodnos$¢ wynikow uzyskanych przez pacjentow za pomoca testu IBDoc® z referencyjnymi
pomiarami laboratoryjnymi (BUHLMANN fCAL® ELISA) z tej samej probki katu.
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CHARAKTERYSTYKA NOSCI

POROWNANIE METOD

Czterdziesci (40) pozostatych prébek klinicznych ze stezeniem kalprotektyny w przedziale 46-708 ug/g
zmierzono z uzyciem testu IBDoc® zgodnie z instrukcjg obstugi, wykorzystujac w tym celu trzy rézne
partie kaset testu. Kasety testu analizowano za pomocg smartfonéw Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6
z oprogramowaniem CalApp® w wersji, odpowiednio, dla systemu Android oraz iOS. Uzyskane wyniki
poréwnano z wartosciami referencyjnymi kalprotektyny okreslonymi jako $rednia z kilku pomiaréw trzech
ekstraktéw CALEX® Cap wykonanych testem BUHLMANN fCAL® ELISA, przygotowanych dla kazdej
probki katu. Poréwnanie metod przeprowadzono z zastosowaniem analizy regresji Passinga-Babloka.
Odchylenia odnoszgce sie do klinicznych punktéow decyzyjnych dla kazdej partii kaset testu oraz mode-
lu smartfonu opisano w tabeli 4. Przyktady analizy regresji Passinga-Babloka dla partii 1918 kasety testu
przedstawiono na rysunku 7.

Smartfon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (iOS)
Partia kasety 1918 1919 4325 1919 4325
testu
Odchylenie przy -14,0% 8,6% 20,9% 9,6%
100 pg/g
Odchylenie przy -6,7% 8,7% 13,3% 3,9%
300 pg/g
Tabela 4: Odchylenia pomiaréw wykonywanych test€m |E & w klinicznych punktach decyzyjnych porow-
nywane z warto$ciami referencyjnymi kalprote Z b za pomocg testu BUHLMANN fCAL® ELISA.
Pomiary za pomoca testow IBDoc® wykonywan Z zech partii kaset testu: 1918, 1919, 4325 oraz
dwoch modeli smartfonéw.
A 800 - B 800
700 - 700
600 - 600
500 - 500
§ 400 § 400
300 4 300
h Passing-Bablok fit Passing-Bablok fit
200 (y =-10.85 + 0.9686 x) 200 (y =-1.875+0.9959 x)
rrrrrrrrr 95% Cl oo 95% €I
100 100
0 T T T T T T T ] 0 T T T T T T T d
0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800
Reference FC values Reference FC values

Rysunek 7: Analiza regresji Passinga-Babloka wynikéw IBDoc® uzyskanych z uzyciem partii 1918 kaset te-
stu oraz smartfonéw Samsung Galaxy® S4 (A) i iPhone® 6 (B) poréwnanych z warto$ciami referencyjnymi
kalprotektyny.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

POROWNANIE ODCZYTOW

Wszystkie wyniki z kaset testu IBDoc® uzyskane w badaniu poréwnawczym metod byty dodatkowo ana-
lizowane za pomocg czytnika Quantum Blue® — dedykowanego instrumentu stuzgcego do analizy testow
paskowych BUHLMANN. Poréwnanie odczytéw ze smartfonéw oraz czytnika Quantum Blue® Reader
przedstawiono w tabeli 5 i na rysunku 8.

Smartfon

Samsung Galaxy® S4 (Android)

iPhone® 6 (i0S)

Partia kasety testu

1918, 1919, 4325

1918, 1919, 4325

Odchylenie przy -7,6% 5,4%
100 pg/g
Odchylenie przy -4,4% 6,5%
300 pg/g

Tabela 5: Odchylenie pomiaréw z aplikacji CalApp® wykonanych z
S4 oraz iPhone® 6 w klinicznych punktach decyzyjnych poréwnan
Quantum Blue®.

dedykowanego czytnika

A 800 -

700 -
600 -
500 -

400

S4 (all lots)

300

200 -

100 A

i6 (all lots)

Passifg-Bablok fit
=-4.822+0.9718 x)

5% CI

0 T T T
0 100 200 300

T T T T )
400 500 600 700 800
QB (all lots)

400

300

200 A

100

iem smartfonéow Samsung Galaxy®
iarami wykonanymi za pomoca

Passing-Bablok fit
(y=2.622+1.021x)

rrrrrrrrr 95% Cl

100

400 500 600 700 800

QB (all lots)

200 300

Rysunek 8: Analiza regresji Passinga-Babloka odczytow ze smartfondw Samsung Galaxy® S4 (A) oraz
iPhone® 6 (B) porownywanych z wynikami uzyskanymi dzieki czytnikowi Quantum Blue®.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

ODZYSK

Ekstrakty z sze$ciu prébek katu poréwnywano z probkg wzorcowg zawierajgca 150 ug/g kalprotektyny
w materiale kalibracyjnym z ludzkiej surowicy. Do ekstraktu ,wyjsciowego” dodawano odpowiednig ilo$¢
bufora ekstrakcyjnego. Prébki ,wyjsciowe” i ,wzorcowe” mierzono w o$miu powtorzeniach za pomocg
oznaczenia IBDoc®. Uzyto jednej partii kaset. Wyniki analizowano z uzyciem smartfonéw Samsung
Galaxy® S4 i iPhone® 6 z zainstalowang aplikacjg CalApp® w wersji, odpowiednio, dla systemu Android
i i0S. Podsumowanie wynikéw zawiera tabela 6.

Probka #1 #2 #3 #4 #5 #6
Wartos¢ wyjsciowa [ug/g] 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
Warto$¢ szczytowa [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0

Warto$¢ oczekiwana (wyjscio- 215,1 237,6
wa+wzorcowa) [pg/g]

346,4 336,0 432,4

Warto$¢ obserwowana [ug/g] 208,1 54,1 349,0 450,5

Samsung Galaxy® S4

% odzysku (obserwowany/oczeki-
wany)

102,2 103,9 104,2

Probka #4 #5 #6

Wartos$¢ wyjsciowa [ug/g] 132,9 230,5 216,3 319,6

Wartos$¢ szczytowa [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0

Warto$¢ oczekiwana (wygsci
wa+wzorcowa) [ug/g]

23,8 259,4 282,9 380,5 366,3 469,6

iPhone® 6

Warto$¢ obserwowana [ug/g 246,3 264.,4 324,8 385,9 399,0 478,6

% odzysku (obserwowany/oczeki- 110,1 101,9 114,8 101,4 108,9 101,9
wany)

Tabela 6: Wyniki odzysku w te$cie IBDoc® uzyskane z uzyciem jednej partii kaset testu, analizowane za
pomocg smartfonéow Samsung Galaxy® S4 i iPhone® 6.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

PRECYZJA

Powtarzalnosé: 12,9-23,3% CV

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna: 16,7-28,3 % CV

Precyzja posrednia 1 (3 laboratoria): 16,4-22,5% CV
Precyzja posrednia 2 (3 partie kaset testu): 13,1-22,5% CV

Badanie precyzji opracowano na podstawie wytycznych CLSI EP05-A2. Precyzje okreslono, uzywajac czterech eks-
traktéw probek katu z wartosciami kalprotektyny obejmujgcymi zakres pomiarowy oznaczenia. Dwie z probek wybra-
no w taki sposéb, aby odpowiadaty klinicznym punktom decyzyjnym 100 pg/g i 300 pg/g.

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna zostata okreslona poprzez wykonanie podwojnych pomiaréw w dwéch seriach, jed-
nej rano i jednej po potudniu, przez 10 dni. Aby okresli¢ precyzje posrednig, w pierwszym badaniu trzech ré6znych
operatoréow w trzech réznych laboratoriach z trzema réznymi warunkami oswietleniowymi wykonato serig¢ powtarza-
nych pomiaréw: rano i po potudniu, w ciggu 5 dni. W drugim badaniu precyzje posrednig ustalono z uzyciem trzech
roznych partii kaset testu IBDoc®. Pomiary powtarzane wykonywano w okresie 5 dni.

Wszystkie wyniki testow IBDoc® uzyskane w badaniu precyzji analizowang.z ciem dwdch réznych modeli smart-

fondéw: Samsung Galaxy® S4 oraz iPhone® 6, na ktérych zainstalgwano alApp® w wersji, odpowiednio, dla
systemu Android i iOS. W badaniu precyzji posredniej uz Zadzen iPhone® 6 w 3 réznych

laboratoriach.

Warto$ci koncowe przedstawiono jako wspétczynniki warj

Préobka Srednie stez. | Powtarzal- | Precyzja Precyzja | Srednie stez. | Precyzja
kalprotektyny | nos¢

w kale [ug/g] [% CV]

posred- kalprotektyny | posred-
nia 1[% w kale [ug/g] nia 2

Cv] [% CV]
1 51,3 19,0 45,7 19,3 44,7 20,1
2 11,6 112,6 16,1 100,6 17,5
3 292,9 12,9 296,1 15,4 281,6 19,0
4 574,7 13,9 17,2 580,1 16,4 640,8 13,1

Tabela 7: Dane precyzji wynikow testéw IBDoc® analizowane za pomoca smartfona Samsung Galaxy® S4
z aplikacjg CalApp® dla systemu Android.

Prébka Srednie stez. Powtarzal- | Precyzja Srednie stez. | Precyzja Srednie stez. | Precyzja
kalprotektyny nosé wewnatrz- kalprotektyny | posrednia | kalprotekty- posred-
w kale [pg/d] [% CV] laboratoryj- | w kale [ug/g] 1[% CV] ny w kale nia 2

na[% CV] [uglal [% CV]

1 52,0 14,0 20,1 49,6 17,7 50,9 22,5

2 125,7 17,2 24,3 126,1 22,5 114,2 17,1

3 300,2 16,2 16,7 298,2 17,3 292,4 13,9

4 570,6 23,3 23,3 562,6 21,5 662,1 17,2

Tabela 8: Dane precyzji wynikéw testéw IBDoc® analizowane za pomoca smartfona iPhone® 6 z aplikacjg
CalApp® w wers;ji dla systemu iOS.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

WARTOSC PROBY SLEPEJ | GRANICA WYKRYWALNOSCI

Wartos¢ préby slepej (ang. limit of blank, LoB) — najwyzszy wynik pomiaru, ktéry mozna zaobser-
wowac z 95% prawdopodobienstwem w przypadku probki Slepej. LoB okreslono na podstawie wytycz-
nych CLSI EP17-A. Jako prébke s$lepg zastosowano bufor ekstrakcyjny, poniewaz ujemne wyniki
stezenia kalprotektyny w probkach katu nie wystepujg naturalnie. Prébki ujemne mierzono z uzyciem
60 kaset testu IBDoc®. Badanie powtérzono z uzyciem drugiej partii kaset testu.

Granica wykrywalnosci (ang. limit of detection, LoD) — najnizsze stezenie kalprotektyny, ktére moz-
na wykry¢ w ponad 95% prébek. LoD okres$lono na podstawie wytycznych CLSI EP17-A. Do wygene-
rowania fgcznej liczby szesciu probek poprzez rozcienczenie w buforze ekstrakcyjnym w celu osiggnigcia
zakresu 1-4 LoB uzyto dwoch réznych probek katu. Kazdg prébke mierzono w dziesigciu powtdrzeniach
(tgcznie 60 kaset testu IBDoc®). Badanie powtérzono z uzyciem drugiej partii kaset testu.

Wszystkie wyniki testéw IBDoc® uzyskane w badaniu czutosci analizowano z uzyciem dwoch réznych
modeli smartfonéw: Samsung Galaxy® S4 oraz iPhone® 6, na ktéryigh zainstalowano aplikacje CalApp®
w wersji, odpowiednio, dla systemu Android i iOS. Podsumowanie Bw badania LoB i LoD dla testow
IBDoc® zawiera tabela 9.

Smartfon Partia Wartos¢ préby (ykrywalnosci
Slepej (LoB)

System operacyjny | 1 8,915 pg/g

Android

System operacyjny | 2

Android

(O] 1 29,1 ugl/g

i0S 2 & 19,7 uglg
Tabela 9: wartosci préby slepej i i ykrywalnosci uzyskane z uzyciem dwoch

modeli smartfonéw i dwoch serii kasagy testu.
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GRANICA OZNACZALNOSCI

Nizszy LoQ <30 pg/g (28,2 pg/g)
Wyzszy LoQ >1000 ug/g (1001,7 pg/g)

Dolna granica oznaczalnosci (ang. lower limit of quantification, Lower LoQ) — najnizsze stezenie
kalprotektyny mozliwe do wykrycia z poziomem tgcznego btedu (potgczenie btedu braku precyzji i odchy-
lenia) wynoszacym <30%. Cztery ekstrakty niskiego poziomu prébek katu ze stezeniem kalprotektyny
wahajgcym sie od 19,1 do 37,3 pg/g mierzono w dziesieciu powtoérzeniach, uzyskujac 40 wartosci.

Gorna granica oznaczalnosci (ang. upper limit of quantification, Upper LoQ) — najwyzsze steze-
nie kalprotektyny mozliwe do wykrycia z poziomem tgcznego btedu (potgczenie btedu braku precyzji i
odchylenia) wynoszgacym <30%. Cztery ekstrakty wysokiego poziomu probek katu ze stezeniem kalpro-
tektyny wahajgcym sie od 628 do 1001,7 pg/g mierzono w dziesieciu powtérzeniach, uzyskujgc 40
wartosci.

Badanie wykonano z uzyciem dwoch réznych partii kaset testu.
$lono wartosci referencyjne kalprotektyny w ekstrahowanych prob
MANN fCAL® ELISA. Obliczenie LoQ wykonano za pomog mod
EP17-A2. Wyniki testu paskowego analizowano za p

elu oszacowania odchylenia okre-
h katu za pomocg testu BUHL-
ppisanego w wytycznych CLSI
ftum Blue®, a nie oprogramo-
Wsoka zgodnoscia (patrz czesé
dotyczaca poréwnania czytnikéw). Wyniki badan LoQ d 527 kaset testu podsumowano w
tabelach 10 11.

Wartos¢ Wartos¢ Precyzja | Wzgledny poziom
referencyjna obserwowana [% CV] tacznego biedu
[mg/g] [ug/g] [%]

37,3 29,2 17,5 25,7

28,2 213 @ 16,7 27,8

23,6 17,6 25,6 31,9

19,1 13,6 20,6 32,2

Tabela 10: Wyniki odchylenia, precyzji i wzglednego tacznego btedu uzyskane dla prébek niskiego pozio-
mu ok. 30 pg/g z uzyciem serii M0527. Niski LoQ podano wyttuszczong czcionka.

Wartos¢ Wartos¢ Odchylenie (wartos¢ Precyzja | Wzgledny poziom
referencyjna obserwowana referencyjna - wartos¢ | [% CV] tacznego biedu
[ng/agl [ng/al obserwowana) [pg/g] [%]

1001,7 752,6 -249,1 18,4 28,4

746,0 706,9 -39,1 16,2 16,2

678,6 704,2 25,6 14,0 15,1

628,0 668,4 40,4 21,3 23,5

Tabela 11: Wyniki odchylenia, precyzji i wzglednego tgcznego btedu uzyskane dla probek wysokiego po-
ziomu z uzyciem serii M0527. Gorny LoQ podano wyttuszczong czcionka.
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LINIOWOSC
Zakres liniowy: 30 - 850 ug/g

Zakres liniowy okreslono w oparciu o wytyczne CLSI EP06-A. Dwie wyekstrahowane probki katu o niskim
i wysokim stezeniu kalprotektyny zmieszano, uzyskujac tacznie 14 poziomoéw stezenia obejmujgcych i
przekraczajgcych oczekiwany zakres pomiarowy testu. Mieszaniny oznaczano w dziesieciu powtérze-
niach z uzyciem dwoch partii kaset testu. Srednie wartosci stezenia kalprotektyny uzyskane dla kazdej
mieszaniny wykreslano wzgledem ich stezenia teoretycznego. Zastosowano liniowe oraz nieliniowe
dopasowanie wielomianowe. Przyktad analizy liniowosci dla partii M0527 kaset testu podano na
rysunku 9. W przypadkach, w ktérych dopasowania nieliniowe uznano za istotne, zakres liniowy okre-
$lono jako interwat stezenia kalprotektyny, w ktérym odchylenie od dopasowania liniowego nie przekra-
cza 20% stezenia wzglednego bgdz wartosci 20 pg/g.

Wyniki testu paskowego analizowano za pomoca czytnika Quantum Blue®, a nie oprogramowania
CalApp®, poniewaz oba systemy czytnikdw charakteryzujg sie wysokg zgodnoscig (patrz czes¢ doty-
czgca porownania czytnikow).
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EFEKT HOOK WYSOKIEJ DAWKI

W przypadku stezen kalprotektyny siggajgcych maksymalnie 1500 pug/g nie zaobserwowano efektu hook
wysokiej dawki. Spadek sygnatu $redniego ponizej gornej granicy zakresu liniowego 850 ug/g oszaco-
wano dla stezen kalprotektyny wyzszych niz 4000 ug/g. W przypadku dowolnych pojedynczych wyni-
kow powtdrzenia dla wszystkich wysokich prébek testowanych nie zaobserwowano wartosci nizszej niz
najwyzszy kliniczny punkt decyzyjny, tj. 300 pg/g. £acznie w pieciu powtdrzeniach z uzyciem trzech roz-
nych partii kaset testu zmierzono od siedmiu do o$miu wyekstrahowanych prébek katu ze stezeniami
kalprotektyny wahajgcymi sie od 1361 pg/g do 13817 ug/g.
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SUBSTANCJE INTERFERUJACE

W przypadku wszystkich testéw paskowych BUHLMANN fCAL stosowany jest ten sam bufor ekstrak-
cyjny, technologia testow paskowych i przeciwciata. Badania interferencji wykonano z uzyciem ozna-
czen BUHLMANN Quantum Blue® fCAL oraz fCAL wysokiego zakresu, zgodnie z wytycznymi CLSI
EP7-A2. Interferencja lekow, suplementow diety, hemoglobiny oraz drobnoustrojéow wywotujgcych ente-
ropatie analizowano metoda ,badania réznic w parach” w ekstraktach katu z docelowymi warto$ciami
kalprotektyny wynoszgcymi 50 pg/g i 250 pg/g. Wykonano powtdrzone pomiary ekstraktow kontrolnych
i wzbogaconych. Nie wykazano interferencji w przypadku substancji ujetych w tabelach 12 i 13 dla testow
paskowych BUHLMANN badajgcych stezenie kalprotektyny.

Nazwa handlowa leku

Stezenie w probkach wzbogaconych (mg/mL)

Ferro-Gradumed

0,04 mg/mL

Prednison

0,13 mg/mL

Imurek

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vancomycin

Sulfametoxazol

Trimetoprim

Ciprofloxacin

Suplement diety
Witamina E

Stezenie w prébkach wzbogaconych (mg/mL)

0,12 mg/mL

Preparat wielowitaminow!

0,43 mg/mL

Hemoglobina

Stezenie w prébkach wzbogaconych (mg/mL)

Hemoglobina ludzka

0,5 mg/mL

Tabela 12: testowane substancje oraz ich stezenia,
BUHLMANN do oznaczania kalprotektyny.

ktére nie wykazujg interferencji z testami paskowymi

Drobnoustroj Gestos¢ optyczna hodowli
Escherichia coli 0,87
Salmonella enterica subsp. enterica 1,81
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 1,33
Citrobacter freundii 0,64
Shigella flexneri 0,23
Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 0,91

Tabela 13: zbadane mikroorganizmy, ktére nie wykazujg interferenciji z testami paskowymi BUHLMANN do

oznaczania kalprotektyny.
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ZGLASZANIE ZDARZEN W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UE

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z tym wyrobem nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ je producentowi oraz witasciwemu organowi swojego panstwa

cztonkowskiego.
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CALEX®, IBDoc® i CalApp® to zarejestrowane w wielu krajach znaki towarowe firmy BUHLMANN.

IO BUHLMANN

BUHLMANN Laboratories AG Telefon +41 61 487 12 12
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