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URCENE POUZITi

Test IBDoc® od spoleénosti BUHL N je in vitro diagnosticky imunologicky test pro kvantitativni sta-
noveni obsahu kalprotektinu v lidské stolici. Vysledky testu jsou analyzovany pomoci aplikace, kterou
Ize stahnout na chytry telefon. Test IBDoc® je uréen k posuzovani zanétu stievni sliznice u zanétlivého
onemocnéni stfev (napf. Crohnovy nemoci a ulcerézni kolitidy). Test IBDoc® je vyvinut pro vlastni tes-
tovani / domaci pouziti vySkolenymi pacienty starSimi 12 let, ktefi jsou v péci Iékare. Test se mGze pou-
zit také pro testovani u lzka pacienta nebo v laboratofi.

ProhlaSeni: Snimky obrazovky, které se pouzivaji vtomto navodu k pouZiti, vychazeji z verze iOS apli-
kace IBDoc®app. Verze pro systém Android se mlze liSit v rozloZeni, ale ne ve funk&nosti.
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PRINCIP TESTU

PRINCIP TESTU

Test IBDoc® je domaci test pro méfeni kalprotektinu ve vzorcich stolice u pacientu starsich 12 let.
Kalprotektin je protein uvolfiovany neutrofilnimi imunitnimi burikami, které jsou charakteristickym
znakem akutniho zanétu. Stanoveni hladin kalprotektinu ve stolici pomaha detekovat zanét gastro-
intestinalniho (Gl) traktu a monitorovat zanétlivé onemocnéni stfev (IBD). Nizké hladiny kalprotekti-
nu jsou pro va$eho oSetfujiciho Iékafe indikaci, Ze jste ve stavu remise onemocnéni IBD. VaSe léCba
mUzZe pokracovat bez dalSich endoskopickych, radiologickych nebo jinych vySetieni. Vysoké hladiny
kalprotektinu mohou pusobit jako vystrazny signal pro mozny zanét gastrointestinalniho traktu. To
povede k dalSimu klinickému a laboratornimu vySetfeni vasim oSetfujicim lIékafem.
Pfi stanoveni hladin kalprotektinu pouzivaji pacienti k odbéru pfesného mnozstvi vzorku stolice
extrakéni zafizeni CALEX® Valve. Kalprotektin pfitomny ve vzorku stolice je ve zkumavce CALEX®
Valve pfeveden do extrakéniho roztoku. Extrakt je poté aplikovan na testovaci kazetu. Kalprotektin
ve vzorku je vazan anti-kalprotektinovymi protilatkami spojenymi s &erveno-zlatymi ¢asticemi. Cer-
vené Castice kalprotektin-protilatka-zlato proudi s extraktem skrzhtestovaci kazetu, zachycuji se a
zbarvuji testovaci prouzek. Castice protilatka-zlato, které nejsg any na kalprotektin, zbarvi
ikace na chytrém telefonu
abezpeceny server, kde si jej
0 ug kalprotektinu / g stolice a line-

mUze oSettujici Iékar prohlédnout. Méfici rozsah testu j

arni rozsah je az 850 pg/g. 2
\ 2

LF-IBDOCS8 3/32 Datum vydani: 08-04-2024



MATERIALY A PRISLUSENSTVI

MATERIALY A PRISLUSENSTViI OBSAZENE V JEDNE TESTOVACI SADE IBDoc®
(B-IBDOC):

Pfred zahajenim testu se prosim pfesvédcte, Ze je obsah sady upliny.

Mnozstvi Komponenty

1 Zarizeni CALEX® Valve naplnéné extrakénim roztokem (5 mL)
1 Testovaci kazeta

2 Papiry pro odbér stolice

1 Rychly pravodce

SADU IBDoc® JE NUTNE SKLADOVAT V CHLADNICCE (2=8°C).

POZADOVANE MATERIALY A PRISLUSE JSOU DODAVANE SE

ZKUSEBNi SADOU

*  Chytré telefony se systémem iOS nebo Andr
se zafizenim IBDoc®.

poleénosti BUHLMANN pro pouZiti

*  Kompletni seznam schvalenych chyt
www.ibdoc.net.

U naleznete na webovych strankach

* Internetové pfipojeni na vase

«  Aplikace pro chytré tel&
Store.

telefonu (viz dalsi dalezité informace).

tupna v obchodech Apple App Store nebo Google Play

*  Vysetfovaci rukavice, v pfipa otfeby k dispozici u vaseho lékare.
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DULEZITE INFORMACE

e Lécbu nemoci je nutno provadét ve spolupraci s osetrujicim Iékafrem. Nemérite ji bez
konzultace s nim.

. Kontaktujte lékare:
. pokud se vam zda, zZe vysledek testu neodpovida aktualnimu zdravotnimu stavu;
. pokud vysledek neni spravné zobrazen (viz obr. S, strana 14 a kapitola o interpretaci vysled-
ka, strana 19).
. pokud mate ohledné testu néjaké nejasnosti.

»  Pred provedenim testu si prosim prostudujte navod k pouziti. Pfehled v§ech komponent sady je
uveden na stranach 6 az 7. Navod k postupu krok za krokem zacina na strané 8.

*  Pred pouzivanim testu musite byt spravné zaskoleni Iékafem.
* Udélejte si u sebe doma €as na provedeni testu a ujistéte se, Ze vas nebude nic rusit.
»  Chytry telefon nevystavujte vodé, aby nedoslo k jeho poSkozeni.

* V zavislosti na vaSem operatorovi mohou vzniknout d
pripojeni.

datecné naklady na internetové

«  Test IBDoc® muzete provést za riznych svételnycvod
zabranit pfimému slunecnimu svétlu, svétlu pfichazejicimu

+ Baterie telefonu musi byt nabita alespori na 20 % i elefon zapojen do zasuvky.

e Zafizeni CALEX®Valve ani testovaci kazetu n
na etiketach. Testovaci kazeta je stabilni
sacku.

lynuti data exspirace vytiSténém
loté po dobu 4 hodin od otevieni

»  Zafizeni CALEX® Valve ani testovaci kaz €ji pouzivat opakované.
«  Z&dna z komponent sady neni jedova ilihak nebezpecna.

* Po provedeni testu pog'ité z hygienickych divodl vyhodte a umyjte si ruce.

* Na vas e-mail (uzivatels
odkaz pro nastaveni hes 0
slozku.

pro IBDoc® ktery jste uvedli svému Iékafi, vam bude zaslan
tuto zpravu nedostanete, zkontrolujte prosim spamovou

« Pokud je modré ochranné vicko (obr. 3, strana 6) zkumavky CALEX® Valve pfi otevirani obalu
uvolnéné nebo odpadlo, nasadte je zpét.

«  Pokud je sacek obsahujici testovaci kazetu poskozeny nebo pokud je zkumavka CALEX® Valve
po otevreni originalniho baleni netésna, testovaci sadu nepouzivejte.

DULEZITE INFORMACE PRO SPRAVNOU MANIPULACI S TESTEM

¢ U mnoha vzorki stolice jsou potieba az 2 hodiny, aby se stolice zcela uvolnila z drazek
(4. krok, str. 11). Nejjednodussi je pfipravit si vzorek stolice a extrahovat jej (jak je popsano v pos-
tupu testu ve 3. a 4. kroku) rano a dal$i krok provést vecer. Nenechavejte vzorek extrahovat déle
nez 24 hodin. Takto ma vzorek stolice dostate¢nou dobu, aby se pIné uvolnil z drazek, a netlaci
vas Cas pro dokonceni postupu testu.

«  Mate-li problém s odbérem vzorku stolice, {j. stolice se nelepi na drazky zafizeni CALEX® Valve,
provedte test jiny den. Pouzijte novy test IBDoc®.
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OBSAH TESTOVACI SADY IBDoc®

Zarizeni CALEX® Valve

Obrazek 1: Obrazek 2: Obrazek 3:
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Obrazek 5: Prochazeni nabidky aplikace IBDoc® app

Domovska obrazovka

Welcome

Continue your test

Y

» [nformacéni burika

You can now scan test cassette.

Watch our tutorial video

For an easy start, we
watching our tutorial.

f

Home

OO

Primarni nabidka

Seznam vysledku

HIGH

HIGH

Test Type

NORMAL

) June 13 2023

NORMAL

() June 13 2023

() June 13 2023

MODERATE

™ June 13 2023

M ina 12 2022

Results

o Newest

36 ng/g
[

88 pg/g

551 pg/g

121 ug/g

[

>1000 ug/g

-

Results

3 *
» [nstruktazni vid\
—>VedlejSi \
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Start testu

Sample Preparation

Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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1. KROK: INSTALACE APLIKACE A PRIHLASENI

1.1V obchodé Apple App Store nebo Google Play vyhlede-
jte polozku,IBDoc®*.

1.2 Stahnéte si aplikaci IBDoc®app a nainstalujte si ji na
svUj chytry telefon (A). A
POZNAMKA: Zkontrolujte, ze mate k dispozici
chytry telefon se systémem iOS nebo Android
ovéfeny spoleénosti BUHLMANN. Kompletni ]
seznam ovérenych telefonti naleznete na webovych p )
strankach www.ibdoc.net. Na jiném typu telefonu \~

nebude prihlaseni umoznéno.

POZNAMKA: Uvédomte si prosim, ze pfi prvnim
spusténi budete potrebovat pripojeni k internetu,
abyste se mohli do aplikace IBDoc®app pfrihlasit.

1.3 Presvédcte se, Ze mate stabilni internetové pfipojeni. ‘\__V

Make your tests from the comfort

1.4 Klepnéte na ikonu aplikace IBDoc®a spustte ggoce and pivay of your own home
pfihlaSovani.

POZNAMKA: Pii prvnim spusténi budetg
odsouhlasit, Ze vam aplikace IBDoc®
posilat oznameni typu push. Oznam
vam posle prfipominku jeden den pred
nutné provést dalsi testovani.

PFi prvnim spusténi se zobr:
IBDoc®
Budete muset odso si ika¢e IBDoc®app )
muze pouzivat fotoapa Login

1.5 Zadejte svou e-mailovou adreSt (uzivatelské jméno) a
heslo (B) k uétu v aplikaci IBDoc®.

POZNAMKA: Pokud jste své heslo zapomnéli,
muzete jej obnovit klepnutim na tlacitko ,,Forgot abc@example.con
Password“ (Zapomenuté heslo) (B). Jakmile zadate password

e-mailovou adresu (uzivatelské jméno) ke svému
uctu v aplikaci IBDoc®, bude vam na tuto e-mailo- %
vou adresu zaslan odkaz pro obnoveni hesla.

Username

Do

1.6 Prectéte si a pfijméte licenéni smlouvu s koneé¢nym
uzivatelem (EULA) a zasady ochrany osobnich udaju.
POZNAMKA: S ohledem na ochranu osobnich tida- Forgot Password?

ji a z bezpecénostnich diivodtli vase relace po 7
dnech vyprsi a budete se muset znovu prihlasit.
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2. KROK: PRIPRAVA NA PROVEDENI TESTU

2.1 Po prihlaseni se zobrazi domovska obrazovka (obr. 5,
str. 7). Test spustite klepnutim na tlacitko ,Start testu®
(C).
POZNAMKA: Na domovské strance se zobrazuji dvé
informacni buriky (obr. 5, str. 7). Prvni z nich poskytu-
je informace o vasSich testech (datum pristiho testu,
faze aktualniho testu atd.). Druha vam umozni
nahlédnout do instruktazniho videa.

2.2 Muzete volné pfechazet mezi instruktaznimi obrazov-
kami a zobrazenymi textovymi informacemi (D). Jste-li
jiz zkusenymi uzivateli, mizete tyto instrukce preskocit
(klepnutim na tlacitko Preskocit) a zacit ihned s postu-
pem testovani (viz krok 3).

2.3 Priprava chytrého telefonu je nyni dokonéena. Dejt’je'
stranou, ale méjte jej po ruce pro pozde;si kroky. &t
s testovanim (3. krok).
Vytahnéte testovaci sadu IBDoc® z lednice iV
komponenty nechejte na suchém a stingém
dokud je nebudete potrfebovat.
POZNAMKA: Testovaci kazetu heYe v sacku,

dokud nejste pripraveni v Kri avkovat
vzorek.
2
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Welcome

a Continue your test
i You can now scan test cassette.

Watch our tutorial video

B3 For an easy start, we recommend
watching our tutorial.

Sample Preparation X

Take your IBDoc Test Kit out of the
refrigerator and prepare the test
components.
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3. KROK: ODBER STOLICE

Nasledujici 3. krok a 4. krok museji byt provedené za sebou bez preruseni.

3.1 Nejprve vyprazdnéte mocovy méchyr, protoze moc
muze mit na testovani vliv.

3.2 Uchopte oteviené konce papiru pro odbér stolice a E
jemnym tahem smérem ven jej rozlozte (E).

4 )
3.3 Papir pro odbér stolice polozte dozadu na horni ¢ast
zachodoveho sedatka (F). 4
UPOZORNENI: Papir nesmi prijit do kontaktu
s vodou v toaleté.

3.4 Presvédcte se, Ze je papir pro odbér stolice na zacho-
dovém sedatku spravné upevnén. F

papife zachycen (G). 4

POZNAMKA: Pokud se vam odbér stolice nap é
nepovede, je v testovaci sadé k dispozici driiQy

odbérovy papir.

3.5 Zkontrolujte, zda vas vzorek stolice je na odbérném .

V pripadé potieby si obléknéte vySetro@ci
ice a prejdéte ke 4. kroku testovacihdpost

L 2

LF-IBDOCS8 10/32 Datum vydani: 08-04-2024



4. KROK: EXTRAKCE STOLICE

4.1 Vyjméte CALEX® Valve z obalu.

4.2 Zatizeni CALEX® Valve drzte nahote za bilé vicko a
soucasnym otacenim ve sméru hodinovych rucicek a
tahanim smérem nahoru vyjméte bilou odbérovou tygin-
ku (H).

4.3 Davkovaci Spi¢ku ponorte drazkami do stolice a pred
vytazenim s ni otoc¢te. Postup opakujte na 3 az 5 rliznych
mistech vzorku stolice tak, aby se drazky davkovaci 0
picky (obr. 2, str. 6) zcela zaplnily (1). UPOZORNENI: Nesundavejte
UPOZORNENI: Ujistéte se, ze jsou véechny drazky modrou ochrannou krytku!
zcela zaplnéné stolici. Nezalezi na tom, zda je davk-
ovaci Spicka odbérové tycinky zcela pokryta stolici,
protoze nadbytek stolice bude v dalSim kroku
odstranén.

4.4 Odbérovou tyCinku umistéte zpét do nalevky

POZNAMKA: Po odbéru vzorku s
zbytek stolice spolu s odbérovym pa
nout do zachodu.

4.5 Zkumavku dukladné fpotie
nechte 2 hodiny stat na€aodr

POZNAMKA: Vzhledem mu¥, ze mnohé vzorky
stolice vyzaduji az 2 hodiny®aby se z drazek zcela
uvolnily, musite pred prechodem k dalSimu kroku
pockat minimalné 2 hodiny. V testovani pokracujte
ve vhodném ¢asovém okamziku v priibéhu pristich
24 hodin.

V tomto kroku je v instrukcich k aplikaci ¢asovaé
na 2 az 24 hodin. Po spusténi vam ¢asovac posle
oznameni, kdyz uplynou 2 hodiny nebo kdyz zbyva
1 hodina z 24 hodin.

Béhem tohoto casového useku uchovavejte
zafizeni CALEX na suchém a stinném misté.
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5. KROK: INOKULACE TESTOVACI KAZETY

Nasledujici 5. - 7. krok museji byt provedené za sebou bez preruseni.

L

UPOZORNENI: Piesvédéte se, ze mate pripraveny
chytry telefon a Ze jste pfihlaseni k aplikaci IBDoc®
app.

5.1 Rozbalte testovaci kazetu.

5.2 Zkumavku CALEX® Valve znovu dikladné protiepejte
(10 vtefin). Drzte zkumavku CALEX® Valve ve svislé
poloze a poklepejte na spodni ¢ast, aby se odstranily
veskeré vzduchové bubliny zachycené na vystupu (L).
UPOZORNENI: K zaji$téni presnych vysledku tes-
tu zkontrolujte Cistotu drazek u davkovaci Spicky.

Pokud budou na Spi¢ce zbytky stolice, pred dalSim
postupem opakujte krok 5.2.

5.3 Sejméte ochrannou krytku (M, 1) a umistéte vystup
zafizeni CALEX® Valve na kruhové misto pro nadé\?-
vani vzorku (obr. 4, str. 6) na testovaci kazeté gV,
Otocte ventil (obr. 3, str. 6) proti sméru hodin
ruci¢ek z polohy 1 do polohy 2 (N) a zkontrolujte,
vystup zUstava v tésném kontaktu s mistem
kovani vzorku.

5.4 Po nadavkovani vzorku (O, 1) se v odecitacim
objevi nacervenala barva. Vyck 30 vtefin,
dokud nacervenala barva dosa tre citaciho
okénka testovaci kazgty (

5.5 V aplikaci IBDoc®app ihn

UPOZORNENI: Ventil na zari#ni CALEX® Valve ote-
viete pouze jednou. Test je navrzen tak, aby praco-
val s prvni uvolnénou kapkou.

¢asovac (O, 3).

5.6 Vyjméte zafizeni CALEX®Valve z mista pro nadavko-
vani vzorku a nasadte zpét ochrannou krytku.
POZNAMKA: Zafizeni CALEX® Valve se smi pouzit
pouze jednou.

5.7 Testovaci kazetu ponechejte lezet 12 minut, dokud , 00:12:00
¢asovac nezacne ,pipat‘. Pak ihned prejdéte k 6. kroku T4 0(Q
postupu testovani. \

POZNAMKA: Ujistéte se, ze nemate na svém tele-
fonu ztlumeny zvuk, abyste zvonéni ¢asovace
slyseli.
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6. KROK: NACTENI TESTOVACI KAZETY

POZNAMKA: Ujistéte se, ze je testovaci kazeta
umisténa na rovné a konzistentné jednobarevné
plose (P). Nepokladejte testovaci kazety na hrany
nabytku, vzorované nebo tmavé pozadi, protoze by
to mohlo narusSit snimani obrazu chytrym
telefonem.

6.1 Jakmile ¢asovac vyprsi, okamzité stisknéte tlacitko
»Scan“ (Snimat) a pofidte snimek testovaci kazety.

UPOZORNENI: 90 vtefin po stisku tlagitka ,,Scan“
(Snimat) se objevi zprava o vyprseni €asového limi-
tu. Zobrazeni fotoaparatu se zavie a aplikace
IBDoc®app prejde na vychozi obrazovku.

6.2 Zarovnejte ramecek zobrazeni fotoaparatu s okraji
testovaci kazety (R). V pripadé potreby klepnéte na
obrazovku pro zaostfeni.

POZNAMKA: Telefon drzte vodorovné k te
kazeté, ne v uhlu (Q).

Pohybujte telefonem pomalu nahoru a
bude kazeta spravné vystredéna v zabér,
vené (R) na zelenou (S). Pokud se i ':,',:w:“ |
klepnéte na obrazovku, aby fotoap@ra 2 mveecs @

poloze, dokud neprgved
vani kazety musi prébéhn

6.3 Jakmile aplikace IBDoc®appWiajde 10 vhodnych snimk
k analyze, postupné se objevi pet teCek a na obrazovce
se zobrazi ,Analyzovani testu*.

S < Scan Test Cassette X
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. KROK: DOPLNENi POZNAMEK A ULOZENIi VYSLEDKU TESTU

7.1 Jakmile je testovaci kazeta nactena, aplikace IBDoc®
app prejde na zobrazeni vysledku (T).
POZNAMKA: Pokud pfi provadéni testu nejste
pripojeni k internetu, mize se vysledek objevit
v modrém poli jako ,,Cekajici“, dokud se pri priStim
prihlaseni k internetu nepfripojite. V zadném pripadé
nedojde ke ztraté vysledku testu.

7.2 Klepnutim na pole ,Notes” (Poznamky) muzete vlozit
komentar pro sebe nebo pro svého osetfujiciho Iékare.

POZNAMKA: Jako interpunkéni znaménka jsou
povolené pouze tecky a ¢arky.

7.3 Kdyz svou poznamku dopiSete, klepnéte na tlacitko
,Odeslat” (T), ¢imz se vysledek testu ulozi.

POZNAMKA: Vysledky testu jsou automati.(y
zasilany na portal IBDoc® a vas lékar d

se vysledek testu automaticky pfri pristii
internetového pripojeni.
POZNAMKA: Historii vysledki tes

kdykoli prohlédnout v sezna
nebo na mobilnim portale (o

7.4 Po ulozeni vysledki®estuSatizeni GALEX® Valve a
testovaci kazetu vyhod

7.5 Dosahli jste konce testu. Aplikace IBDoc® app se vrati
na domovskou obrazovku.

UPOZORNEN:I: Nikdy nepouzivejte vicekrat stejnou
testovaci kazetu.

POZNAMKA: Nahrané vysledky se zobrazi se sym-
bolem oblacku a znackou zasSkrtnuti. Vysledky,
které jesté nebyly nahrany na portal IBDoc®, budou
mit symbol oblaku se Sipkou smérujici vzhiru.
Manualni nahravani mizete provést tak, ze ru¢né
stahnete stranku doli, ¢imz obnovite seznam
vysledku (obr. 5, str. 7).
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Your Result

NORMAL <30 ug/g
Calprotectin
Normal range: 30-100 pg/g

™ 04 mai 2023

© 15:21

Add your comment (optional)

After clicking submit, your test result and your comment will be
automatically sent to your doctor.
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PR ROLY KVALITY

Obrazek 6: Vysledky testu
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PLATNE PLATNE NEPLATNE NEPLATNE

Jsou viditelné jak kont- Kontrolni prouzek (C)  Kontrolni prouzek (C) Kontrolni prouzek (C)

rolni prouzek (C), tak je viditelny. Koncentra-  neni viditelny. neni viditelny.

testovaci prouzek (T). ce kalprotektinu je pod
mezi detekce a testo-
vaci prouzek (T) neni
viditelny.

Aby byl vysledek platny, musi byt viditelny kontrolni prouzek (C).®Rekud je intenzita signalu kontrolniho

prouzku (C) po 12 minutach inkubace niz$i nez prahova hodnotag Sledek testu také neplatny a test

se musi opakovat s pouzitim jiné testovaci kazety. Aplik@ IBD uje platnost testovaci kaze-

ty automaticky.
KRITICKE KROKY V PROVEDENI TESTU

Aby bylo zajisténo optimalni provedeni tgstu |

Nez uvolnite extrakt na
testovaci kazetu (krok
5.3), nechte zafizeni

CALEX® Valve stat po dobu
stolici. Nadmérneé 2—24 hodin pfi pokojové
mnozstvi stolice nevadi. teploté.

Bude odstranéno zafize-
nim CALEX® Valve.

Béhem uvolinovani
extraktu na testovaci
kazetu (krok 5.4) udrzujte
kontakt mezi vystupem
zafizeni CALEX® Valve a
portem pro nacteni
vzorku, dokud nacervena-
|a barva nedosahne stfedu
testovaci kazety.

Nez uvolnite extrakt na
testovaci kazetu (krok
5.3), poklepejte na spodni
¢ast zafizeni CALEX®
Valve, aby se odstranily
veskeré vzduchové
bubliny zachycené na
vystupu.
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INFORMACE

NASLEDUJIiCi CAST NAVODU K POUZITi POPISUJE INTERPRETACI VYSLED-
KU A VYHODNOCENIi PROVEDENI TESTU IBDoc® A JE URCENA ZEJMENA
PRO LEKARE.
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OMEZENIi A KONTRAINDIKACE

» S cilem zajistit nejlepsi diagnostickou pfesnost pfi pfedvidani klinickych relapst u pacientt bylo
navrzeno provedeni nékolika méfeni obsahu kalprotektinu ve stolici, ktera se provadéji v az
4tydennich intervalech 2 13,

* Monitorovani pacientli s IBD pomoci testovaciho zafizeni IBDoc® se doporucuje zavést béhem
remise onemocnéni. To umozni optimalni stanoveni stoupajicich hladin kalprotektinu, které mohou

naznacovat relaps onemocnéni.

» Hladiny kalprotektinu ve stolici stanovené testovacim zafizenim IBDoc® jsou uréeny jako pomoc
pfi monitorovani IBD a mély by byt interpretovany ve spojeni s dalSimi klinickymi a laboratornimi
nalezy.

» Vysledky obsahu kalprotektinu ve stolici by mély byt povazovany za doplrikovy cil pro 1é¢bu .

« TestIBDoc® je vhodny pouze pro pacienty starsi 12 let.

+  Hiadiny kalprotektinu ve stolici u novorozencti a malfieh dé it vyznamneé zvyseny 415,

« Testovani obsahu kalprotektinu ve stolici u pacien \ se doporucuje provadét pod
dohledem rodicu.

* Ve vzacnych pfipadech, kdy jsou hladiny kalpro trémné vysoké (nad 4 000 ug/g, tj. pfi
akutni ulcerozni kolitidé, UC), mlize byt te nachylny na hook efekt zplsobeny vyso-
kou koncentraci markeru a maze v vathodnoty nizsi, nez je oCekavana horni hranice 850

pg/g limit (viz provedeni). Dop, j vat zvlastni pozornost hodnotam nad 250 pg/g,
které jsou testem IBDoé®na
Covat akutni zanét. V tom i se doporucuje v€as zopakovat vysetfeni vzorku stolice paci-

jsou doprovazeny silnymi pfiznaky, které mohou nazna-

enta v laboratofi, aby se vysl potvrdil.

» Pacienti, ktefi uzivaji nebo uzivali nepretrzité nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID, tj. Aspirin®,
Ibuprofen, Aleve®, Excedrin®) mohou vykazovat zvy$ené hodnoty kalprotektinu ve stolici. Vzorky
od téchto pacientll by nemély byt testovany ani pouzivany jako soucast interpretace diagnostic-
kych udaju.

» Stestovacim zafizenim IBDoc® Ize pouzivat pouze ovéfené modely chytrych telefond (dalsi infor-
mace jsou k dispozici na adrese www.ibdoc.net).

»  Pri posuzovani vysledku testt IBDoc® doporucujeme jesté zkontrolovat, zda snimek zku$ebniho
prouzku nevykazuje néjaké abnormality. DalSi informace najdete na obr. 6, str. 15.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Nasledujici kategorie vysledkl testu IBDoc® odrazeji zhusténé znalosti publikovanych cut-off hodnot a
konkrétné klinickych studii provadéni testd BUHLMANN fCAL (viz &ast: prehled klinické literatury). Pra-
hové hodnoty Ize klasifikovat jako barevny kod nebo jako hodnotu:

. Normalni: Hladiny kalprotektinu ve stolici pod 100 pug/g mohou
spolehlivé indikovat pacienty s nizkym rizikem klinického relap-
su pfi endoskopické remisi. Invazivni endoskopické postupy
mohou byt u téchto pacientt vylouceny .

Stfedni: Hladiny kalprotektinu ve stolici mezi 100-300 ug/g
mohou naznacovat nutnost pfisnéjsi kontroly v nasledujicim
obdobi za u¢elem posouzeni tendenci vyvoje onemocnéni.
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat hodnotam kalprotektinu 250
pg/g a vysSSim.

. Vysoka: Testy s vyslednou hladinou kalprotektinu ve stoli d
300 pg/g by mély byt zopakovany, a pokud jsou zvySené
potvrzeny, vyvolaji dalsi postupy vySetfeni ™. €

Vy$e uvedené kategorie vysledku testu IBDoc® jsou vych@zimi tavenimi a Ize je upravit. Doporucu-
je se, aby lékafi ovéfili vychozi prahové hodnoty e vychozi hladiny kalprotektinu pacienta
b&hem remise nemoci.

FaleSné negativni vysledek u pacienta s end
kategorii, ktery by se mél ukazat jako ¢ y
ent zUstal v péci |ékare a hlasil jakékeli
ku zabranilo zpozdéni vhogych

opi anétem, tj. vysledek kalprotektinu v zelené
velmi nepravdépodobné. Je vSak dulezité, aby paci-
naky, aby se v pfipadé fale$né negativniho vysled-
ozhodnuti a [éCby.

Studie ukazaly, ze vysokeé hl otektinu nad 300 pg/g neznamenaji vzdy vyvoj klinického rela-
psu. Vysoké hladiny kalprotektin y byt povazovany za varovny signal a testy by se mély zopa-
kovat. Potvrzeni zvySenych hladin By’mélo vyvolat dal$i postupy vysetreni.
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PREHLED KLINICKE LITERATURY

Korelace hladin kalprotektinu a zanétlivého stavu stfevni sliznice pacienta podle endoskopickych hod-
noceni byla stanovena ve tfech nezavislych studiich s pouZitim testil BUHLMANN fCAL.

Studie 1 Studie 2 Studie 3
(Spanélsko) (Spanélsko) (Australie, Novy
[Ref. 1] [Ref. 2] Zéland) [Ref. 3]
Pocet pacienti a demografie 89 (CD") 123 (UC?) 99 (CD'" po
resekci)
Vék 32-58 Veék: 18-85 Veék: 29-473
44 % muza 66,4 % muzl 46,5 % muzu
rHc:::Lr;aol\(lzlcpir:::’ktmu zvolena jako 272 uglg 280 pglg 100 uglg
% p'amentu s hcifinotaml po.d rc?zhod.o? 98% 91%
vacim bodem pfi endoskopické remisi*
% pacientt s hodnotami nad rozhodo-
vacim bodem pfi endoskopickém 76% 53%
relapsu®

Tabulka 1: Korelace hladin kalprotektinu s aktivitou o, stanovenou endoskopickymi hodno-
cenimi. Vysledky studii 1 a 2 byly ziskany pomoci ra ové analyzy od spoleénosti BUHLMANN
(Quantum Blue® fCAL a Quantum Blue® fCAL high dky studie 3 byly ziskany pomoci testu ELI-
SA BUHLMANN fCAL®.

'CD = pacienti s Crohnovou nemoci
2UC = pacienti s ulcerozni kolitidou
*Mezikvartilni rozsah (IQR)€p
4Zaporné prediktivni hodnoty te
®Pozitivni prediktivni hodnoty (s én

& negativni / (skutecné negativni + falesné negativni))
zitivni / (skute€né pozitivni + faleSné pozitivni))
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PREHLED KLINICKE LITERATURY

Diagnosticka hodnota kalprotektinu pfi pfedpovédi klinické remise a relapsu podle pfiznaku pacientd,
ukazatel( klinické aktivity, neplanované potfeby eskalace terapie, hospitalizace nebo mimofadného sta-
vu byla stanovena ve tfech studiich s pouzitim testd BUHLMANN fCAL.

Studie 4 Studie 5 Studie 6
(Spojené (Spanélsko) (Spanélsko)
kralovstvi) [Ref. 5] [Ref. 6]
[Ref. 4]

Pocet pacientt ve studii 92 (CD") 30 (CD") 33 (CD")
|é¢ba adalimuma- 20 (UC?)
bem |é¢ba infliximabem
Vék: 24 Veék: 18-68

38 % muzu 43,39 47,2 % muzl

Doba kont'roly po méreni 12 mésici 12 mésici

kalprotektinu

Hladina kalprotektinu zvolena jako

rozhodovaci bod 240 uolg 160 na/g

% pacientt s hodnotami pod

rozhodovacim bodem pfi klinické 96,1%

remisi?

% pacientt s hodnotami nad

rozhodovacim bodem pfi klinic 75% 68,7%

relapsu* L 3

Tabulka 2: Vysledky studie 4 i pomoci testu ELISA BUHLMANN fCAL® . Vysledky studii 5 a 6
byly ziskany pomoci lateralni pru vé analyzy od spoleénosti BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL a Quan-
tum Blue® fCAL high range).

'CD = pacienti s Crohnovou nemoci

2UC = pacienti s ulcerdzni kolitidou

3Zaporné prediktivni hodnoty (skute¢né negativni / (skute¢né negativni + fale$né negativni))
4 Pozitivni prediktivni hodnoty (skute¢né pozitivni / (skute¢né pozitivni + fale$né pozitivni))
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

HODNOCENIi PROVEDENI UZIVATELI

Sedmdesat pét (75) pacientd s diagnézou ulcerézni kolitidy nebo Crohnovy nemoci podle klasickych
kritérii (64,2 % Zen, vék 18-69 let) bylo zafazeno do tfi zkuSebnich pracovist a poskytlo jeden vzorek
stolice. Vysledky testu IBDoc® byly generovany pacienty pomoci jejich vlastnich chytrych telefont i oSet-
fujicimi Iékafi, ktefi pouzivali modely chytrych telefont Samsung Galaxy® S4 se systémem Android a
iPhone® 6 se systémem iOS, na nichz béZela aplikace IBDoc® app. Vysledky testt IBDoc® byly porov-
nany s referenénimi hodnotami kalprotektinu ze stejného vzorku. Pro stanoveni referenénich hodnot
bylo v laboratofi provedeno nékolik méfeni tfi nezavislych extrakci stolice CALEX® Cap pomoci testu
BUHLMANN fCAL®ELISA.

Zadny ze 75 pacienttl neziskal fale$né pozitivni vysledek (Serveny — zeleny) ani fale$né negativni (zele-
ny — Cerveny) vysledek (viz tabulka 3). Celkova shoda v ramci kategorie vysledku dosazena pacienty
byla 81 % ve srovnani s celkovou shodou 91 %, které dosahli Iékafi. (Pro optimalizaci provedeni testu
si prostudujte kritické kroky v ¢asti s postupem testu.)

Stredni Ce
100-300
2 26
e, .
8 Stredni 3 7 17
@ 100-300
e
3 0 2 32
e 2
Celkem 27 1" 37 75
Referenénilhodnoty kalprotektinu ve
stolici

Tabulka 3: Porovnani vysledku testt ziskanych od pacientt pouzivajicich IBDoc® s referencnim laborator-
nim méfenim (BUHLMANN fCAL® ELISA) ze stejného vzorku stolice.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

SROVNANi METOD

Cty¥icet (40) zbylych klinickych vzork( s hladinami kalprotektinu v rozmezi 46-708 ug/g bylo méfeno
pomoci testu IBDoc® podle navodu k pouziti s vyuzitim tfi riznych Sarzi testovacich kazet. Testovaci
kazety byly analyzovany pomoci modelt chytrych telefonli Samsung Galaxy® S4 se systémem Android
a iPhone® 6 se systémem iOS, na nichz béZela aplikace IBDoc®app. Ziskané vysledky byly porovnany
s referen¢nimi hodnotami kalprotektinu stanovenymi jako stfedni hodnota nékolika méfeni (test ELISA
BUHLMANN fCAL®) tFi extraktd CALEX® Cap pFipravenych z kazdého vzorku stolice. Srovnani metod
bylo provedeno pomoci Passing-Bablokovy regresni analyzy. Odchylka v klinickych rozhodovacich
bodech uréena pro jednotlivé Sarze testovacich kazet a modely chytrych telefonl je popsana v tabulce
4. Priklady Passing-Bablokovy regresni analyzy pro testovaci kazetu 1918 jsou zobrazeny na obrazku
7.

Chytry telefon Samsung Galaxy® S4 (Android) iPhone® 6 (i0S)
Sarze testovaci 1918 1919 4325 1918 1919 4325
kazety
Odchylka pri -14,0% 8,6% -1,4% 20,9% 9,6%
koncentraci 100 L 3
ug/g
Odchylka pri -6,7% 8,7% -7, 13,3% 3,9%
koncentraci 300
ug/g

Tabulka 4: Odchylky méfeni testu IBDoc® u klllini ych vaci bodu ve srovnani s referené¢nimi hodno-

tami kalprotektinu ziskanymi pomoci test
na se tfemi Sarzemi testovacich kazet: 19

N L®ELISA. Méfeni testem IBDoc® byla provede-
325 a se dvéma modely chytrych telefon(.

A 800 B 800
700 - 700
600 600
500 500
2 2
%3 400 @ 400
) ©
300 300
Passing-Bablok it Passing-Bablok fit
200 (y=-10.85+0.9686 x) 200 (y=-1.875+0.9959 x)
""""" 9% e 95% 0
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

Obrazek 7: Passing-Bablokova regresni analyza vysledk( u testu IBDoc® ziskanych s testovaci kazetou
Sarze 1918 a chytrymi telefony Samsung Galaxy® S4 (A) a iPhone® 6 (B) v porovnani s referen¢nimi hod-
notami kalprotektinu.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

SROVNANI CTECEK

VSechny testovaci kazety IBDoc® ziskané ve studii srovnani metod byly dodate¢né analyzovany pomo-
ci éteéky Quantum Blue® — vyhrazeného nastroje pro lateralni pratokovou analyzu BUHLMANN. Porov-
nani odectu chytrych telefond a vysledku ¢tecky Quantum Blue®je shrnuto v tabulce 5 a na obrazku 8.

iPhone® 6 (i0S)

Chytry telefon

Samsung Galaxy® S4 (Android)

Sarze testovaci kazety

1918, 1919, 4325

1918, 1919, 4325

Odchylka pri koncentraci -7,6% 5,4%
100 ug/g
Odchylka pri koncentraci -4,4% 6,5%

300 pg/g

i telefony Samsung Galaxy® S4 a
oci vyhrazené ¢tecky Quantum

Tabulka 5: Odchylka méfeni s aplikaci IBDoc® app provadéna s ch
iPhone® 6 u klinickych rozhodovacich bodt ve srovnani s méfenipai
Blue®.

A 800 - /
700 g
-
600 - IS 600 -
w748
(l

500 500 -
_ $ _
2 i )
o " " k]
= 400 ] = 400 -
G &
3 ©

300 300 - Passing-Bablok fit

Ly (y=2.622+1.021x)
200 4 & Passing-Bablok fit 2004 w2 95% Cl
el (y=-4.822+0.9718 x)
- e 95% Cl
100 - 100 -
0 T T T T T T T ) 0 i T T T T T ; ]
0 100 200 300 400 500 600 700 800 0 100 200 300 400 500 600 700 800

QB (all lots) QB (all lots)

Obrazek 8: Passing-Bablokova regresni analyza odectl s chytrymi telefony Samsung Galaxy® S4 (A) a
iPhone® 6 (B) ve srovnani s vysledky ziskanymi pomoci ¢tecky Quantum Blue®.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

VYTEZNOST

K Sesti extraktiim vzorkl stolice bylo pfidano 150 ug/g kalprotektinu v kalibraénim materialu pochaze-
jiciho z lidského séra. K ,vychozimu*“ extraktu bylo pfidano odpovidajici mnozstvi extrakéniho pufru.
,Vychozi“ vzorky a vzorky ,s pfidavkem” byly v osmi opakovanich méfeny pomoci testu IBDoc®. Byla
pouzita jedna Sarze testovaci kazety. Vysledky byly analyzovany pomoci chytrych telefond Samsung
Galaxy® S4 se systémem Android a iPhone® 6 se systémem iOS, na nichz bézela aplikace IBDoc® app.
Vysledky jsou shrnuty v tabulce 6.

Vzorek #1 #2 #3 #4 #5 #6
5 Vychozi hodnota [ug/g] 65,1 87,6 110,5 196,4 186,0 282,4
@
>
E Hodnota pridavku [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0
©
‘2, Ocekavana (vychozi + pridavek) 215,1 237,6 346,4 336,0 432,4
% [Hg/g]
% Pozorovana [ug/g] 208,1 54,1 349,0 450,5
»n

Vytéznost v % (pozorovana/oceka- 102,2 103,9 104,2

vana)

Vzorek #4 #5 #6

Vychozi hodnota [ug/g] 132,9 230,5 216,3 319,6

Hodnota pfidavku [ug/g] 150,0 150,0 150,0 150,0 150,0

Ocekavana (vychozi + piidave
[ug/g]
Pozorovana [ug/g]

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

iPhone® 6

246,3 264,4 324,8 385,9 399,0 478,6

Vytéznost v % (pozorovana/oceka- 110,1 101,9 114,8 101,4 108,9 101,9
vana)

Tabulka 6: Vysledky vytéZnosti testu IBDoc® ziskané z jedné Sarze testovacich kazet, ktera byla analyzo-
vana chytrymi telefony Samsung Galaxy® S4 a iPhone® 6.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

PRESNOST

Opakovatelnost: 12,9-23,3% CV

Presnost v ramci laboratore: 16,7-28,3 % CV

Mezilehla presnost 1 (3 laboratorni pracovisté) 16,4-22,5% CV
Mezilehla presnost 2 (3 Sarze testovaci kazety) 13,1-22,5% CV

PFesna studie byla navrzena podle smérnice CLSI EP05-A2. Pfesnost byla stanovena se Ctyfmi extrakty vzor-
ku stolice s hodnotami kalprotektinu pokryvajicimi méfici rozsah testu. Byly vybrany dva vzorky tak, aby odpo-
vidaly klinickym rozhodovacim bodim 100 pg/g a 300 pg/g.

PFesnost v ramci laboratofe byla stanovena provedenim duplicitnich méfeni ve dvou fadach, jedna v dopoled-
nich hodinach, jedna v odpolednich hodinach, a to po dobu 10 dnd. Za u¢elem stanoveni mezilehlé pfesnosti
provadeéli v prvni studii tfi rGzni pracovnici ve tfech ruznych laboratofich s rGznymi svételnymi podminkami
duplicitni méfeni v dopoledni a odpoledni fadé po dobu 5 dnt. Ve druhé studii byla mezilehla pfesnost stano-
vena pouzitim tfi riznych Sarzi testovacich kazet IBDoc®. Duplicitni méfeni byla provadéna po dobu 5 dnu.

Vsechny vysledky testu IBDoc® ziskané ve studii prfesnosti byly analyZzéyany pomoci dvou riznych modelt
chytrych telefoni: Samsung Galaxy® S4 se systémem Androjd a iP
la aplikace IBDoc® app. Ve studii mezilehlé presnosti b

pracovistich.

e systémem iOS, na nichz béze-
zha zafizeni iPhone® 6 na 3

Konec&né hodnoty jsou prezentovany jako variaéni ko ,8).

Vzorek | Stredni Opako- | Pfesnost Mezilehla | Stredni Mezilehla
koncentrace vatel- Vv ramci presnost | koncentrace presnost
kalprotektinu ve | nost 1[% CV] kalprotektinu 2[% CV]
stolici [pg/g] [% CV] stolici [ug/g] ve stolici [pg/g]

1 51,3 19,0 Ve 19,3 447 20,1

2 111,6 16,1 100,6 17,5

3 292,9 15,4 281,6 19,0

4 574,7 16,4 640,8 13,1

Tabulka 7: Data presnosti vysledkl testu IBDoc® analyzovanych pomoci telefonu Samsung Galaxy® S4 se
systémem Android s nainstalovanou aplikaci IBDoc® app.

Vzorek | Stredni Opako- | Pfesnost | Stredni Mezilehla | Stredni Mezilehla
koncentrace vatel- v ramci koncentrace presnost | koncentrace presnost
kalprotektinu ve | nost laborato- | kalprotektinuve | 1[% CV] | kalprotektinu 2 [% CV]
stolici [ug/g] [% CV] fe [% CV] | stolici [ug/g] ve stolici [ug/g]

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 2924 13,9

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

Tabulka 8: Data presnosti vysledkl testu IBDoc® analyzovanych pomoci telefonu iPhone® 6 se systémem
iOS s nainstalovanou aplikaci IBDoc® app.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

MEZ SLEPEHO VZORKU A MEZ DETEKCE

Mez slepého vzorku (LoB) — nejvyssi vysledek méfeni, ktery bude pozorovan s 95% pravdépodob-
nosti pro slepy vzorek. Hodnota LoB byla vytvofena podle smérnice CLSI EP17-A. Extrakéni pufr byl
pouzit jako slepy vzorek, protoze vzorky stolice bez obsahu kalprotektinu se pfirozené nevyskytuji. Nega-
tivni vzorky byly méfeny na 60 testovacich kazetach 60 IBDoc®. Studie se opakovala s druhou $arzi tes-
tovaci kazety.

95 % vzorkl. Hodnota LoD byla vytvofena podle smérnice CLSI EP17-A. Byly pouzity dva riizné vzor-
ky stolice, z nichz se ziskalo celkem Sest vzorku zfedénim v extrakénim pufru tak, aby se dosahlo roz-
mezi 1 LoB — 4 LoB. Kazdy vzorek byl méfen v deseti opakovanich (celkem 60 testovacich kazet
IBDoc®). Studie se opakovala s druhou Sarzi testovaci kazety.

V8echny vysledky testu IBDoc® ziskané ve studii citlivosti byly analyzovany pomoci dvou rdznych mode-
10 chytrych telefonG: Samsung Galaxy® S4 se systémem Androidi@iPhone® 6 se systémem iOS, na
nichz bézela aplikace IBDoc® app. Vysledky studii LoB a’LoD o] 3Doc® jsou shrnuty v tabulce 9.

Chytry Sarze | Mez slepého
telefon vzorku (LoB)
OS Android | 1 8,9 ug/g
OS Android | 2 15,0 ug/g
iOS 1 15,9 ug/g
iOS 2 9,9 ug/g
Tabulka 9: Hodnoty meze s@e’hc rku tekce ziskané pomoci dvou

riznych modeld chytrych telef atestovacich kazet ze dvou Sarzi.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

MEZ KVANTITATIVNiI DETEKCE

Spodni mez kvantitativni detekce < 30 pg/g (28,2 pg/g)
Horni mez kvantitativni detekce > 1 000 ug/g (1001,7 pg/g)

detekovana s celkovou chybou (kombinovana chyba nepfesnosti a odchylky) < 30 %. Ctyn extrakty sto-
lice s nizkymi hladinami s koncentracemi kalprotektinu v rozsahu od 19,1 do 37,3 pg/g byly méfreny v
deseti opakovanich, ¢imz bylo ziskano 40 hodnot.

Horni mez kvantitativni detekce (horni LoQ) — nejvyssi koncentrace kalprotektinu, ktera mize byt
detekovana s celkovou chybou (kombinovana chyba nepfesnosti a odchylky) < 30 %. Ctyfi extrakty sto-
lice s vysokymi hladinami s koncentracemi kalprotektinu v rozsahu od 628 do 1001,7 ug/g byly méreny
v deseti opakovanich, ¢imz bylo ziskano 40 hodnot.

Studie byla provedena se dvéma rliznymi Sarzemi testovacich kazet. Za u€elem odhadu odchylky byly

stanoveny referenéni hodnoty kalprotektinu v extrahovanych vzorgighiiolice pomoci testu ELISA BUHL-

MANN fCAL®. Vypocet LoQ byl proveden za pouZiti mode‘RM yopsaneho ve smérnici CLSI EP17-A2.

Vysledky lateralni pratokové analyzy byly analyzova Quantum Blue® namisto aplikace
lkach 10 a 11.

IBDoc® app, protoze oba ¢teci systémy vykazuji vysokod se srovnanim ¢tecek). Vysled-
ky studii LoQ pro testovaci kazetu $arze M0527 jso

Referenéni Pozorovana Presnost | Relativni celkova
hodnota [ug/g] | hodnota [ug/g] [% CV] chyba
[%]
37,3 29,2 17,5 25,7
28,2 21,3 16,7 27,8
23,6 17,6 25,6 31,9
19,1 13,6 20,6 32,2

Tabulka 10: Vysledky odchylky, pfesnosti a relativni celkové chyby ziskané pro vzorky s nizkou hladinou
kolem 30 pg/g s Sarzi M0527. Spodni mez kvantitativni detekce je uvedena tuénym pismem.

Referenéni Pozorovana Odchylka (referenéni Presnost | Relativni celkova
hodnota [ug/g] | hodnota [ug/g] | hodnota — pozorovana | [% CV] chyba
hodnota) [ug/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

Tabulka 11: Vysledky odchylky, pfesnosti a relativni celkové chyby ziskané pro vzorky s vysokou hladinou
s Sarzi M0527. Horni mez kvantitativni detekce je uvedena tuénym pismem.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

LINEARITA
Linearni rozsah: 30 - 850 pg/g

Linearni rozsah byl stanoven podle smérnice CLSI EP06-A. Byly smichany dva extrahované vzorky sto-
lice s nizkymi a vysokymi koncentracemi kalprotektinu tak, aby se ziskalo celkem 14 koncentra¢nich
urovni pokryvajicich a prekracujicich oCekavany méfici rozsah testu. Smési byly testovany v deseti opa-
kovanich na dvou Sarzich testovacich kazet. Stfedni hodnoty koncentrace kalprotektinu ziskané pro
kazdou smés byly vyneseny proti jejich teoretické koncentraci. Rovnéz byla pouzita linearni i nelinear-
ni polynomicka aproximace. Pfiklad analyzy linearity pro $arzi testovaci kazety M0527 je znazornén na
obrazku 9. Tam, kde nelinearni aproximace byly zjistény jako vyznamné, byl linearni rozsah definovan
jako interval koncentrace kalprotektinu, v némz odchylka od linearni aproximace nebyla vyssi nez 20 %
relativni koncentrace nebo 20 ug/g.

Vysledky lateralni pratokové analyzy byly analyzovany éte¢kou Q
app, protoze oba ¢teci systémy vykazuji vysokou shodu (viz ¢as

antum Blue® namisto aplikace IBDoc®

rovnanim ctecek).
a polynomicka aproximace
h 2si extraktu s nizkym a vy-
ahe alprotektinu, pokryvajici méfi-
u, za pouziti testovaci kazety Sarze
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HOOK EFEKT ZPUSOBENY VYSOKOU KONCENTRACI MARKERU

Hook efekt zpusobeny vysokou koncentraci markeru nebyl pro koncentrace kalprotektinu do 1 500 ug/g
pozorovan. Pokles stfedni hodnoty signalu pod horni mez linearniho rozsahu 850 ug/g byl stanoven pro
koncentrace kalprotektinu nad 4 000 pg/g. U zadného vysledku s jednim opakovanim u v8ech testova-
nych vzork( s vysokou hladinou nebyla pozorovana zadna hodnota pod nejvy$sim klinickym rozhodo-
vacim bodem 300 pg/g. Celkové bylo v péti opakovanich na tfech rdznych Sarzich testovacich kazet
méreno sedm az osm vzork( extrahované stolice s koncentracemi kalprotektinu v rozmezi od 1 361 pg/g
do 13 817 pg/g.
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INTERFERUJICi LATKY

V&echny lateralni pratokové analyzy BUHLMANN fCAL pouzivaji stejny extrakéni pufr, technologii late-
ralnich pratokd a protilatky. Studie interference byly provedeny pomoci testu BUHLMANN Quantum
Blue® fCAL a testu fCAL high range v souladu se smérnici CLSI EP7-A2. Interference IéCiv, potravino-
vych doplfikd, hemoglobinu a enteropatickych mikroorganisma byla zkoumana ,testovanim parového
rozdilu“ v extraktech stolice s cilovymi hodnotami 50 pg/g a 250 ug/g kalprotektinu. Byla provedena
duplicitni méfeni kontrolnich extraktd a extraktd s pfidavkem. U lateralnich pratokovych testti BUHL-
MANN pro kalprotektin nebyla prokdzana Zzadna interference s latkami uvedenymi v
tabulkach 12 a 13.

Obchodni nazev léku Koncentrace s pridavkem (mg/mL)
Ferro-Gradumed 0,04 mg/mL
Prednison 0,13 mg/mL

Imurek 0,07 mg/mL

Pentasa

Lansoprazol

Asacol

Vancomycin

Sulfametoxazol

Trimethoprim

Ciprofloxacin 08 mg/mL

Potravinovy doplnék Koncentrace s pridavkem (mg/mL)
Vitamin E 0,12 mg/mL

Multivitamin 0,43 mg/mL

Hemoglobin Koncentrace s pridavkem (mg/mL)
Lidsky hemoglobin 0,5 mg/mL

Tabulka 12: Seznam testovanych latek, které nevykazuji zadnou interferenci s imunochromatografickymi
testy BUHLMANN na kalprotektin.

Mikroorganismus OD kultury
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

Tabulka 13: Seznam mikroorganismu, které nevykazuji Zzadnou interferenci s imunochromatografickymi testy
BUHLMANN na kalprotektin.
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HLASENi NEZADOUCICH UCINKU V CLENSKYCH STATECH EU

Kazdou zavaznou pfihodu, k niz v souvislosti s prostfedkem dojde, je tfeba neprodlené
hlasit vyrobci a pFislusnym organiim mistniho ¢lenského statu.

Symbol Vysvétleni

g Pouzitelnost
E]E Podivejte se do navodu k pouziti
/H/ Teplotni omezeni

LOT

Kod Sarze

Nepouzivejte opakované

@ Preklad
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