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POUZITI TESTU

BUHLMANN fCAL® turbo je automatizovany in vitro diagnosticky test, ktery
je uréen pro kvantitativni stanoveni kalprotektinu ve vzorcich extraktu z
lidské stolice slouzici jako pomoc pfi posouzeni stfevniho zanétu [1-3].
Vysledky testu slouzi jako pomucka pfi diagnostice k rozliSeni organickych
zanetlivych onemocnéni gastrointestinalniho traktu (zanétlivého onemocnéni
stfev (IBD), specificky Crohnovy choroby (CD) nebo ulcer6zni kolitidy (UC))
od funkénich onemocnéni (syndrom drazdivého tracniku (IBS)) [4-10] u
pacientl s chronickou bolesti bficha a také pomoc pfi monitorovani I1BD
onemocnéni [10-22].

Pouze pro laboratorni pouziti.
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PRINCIP ANALYZY

BUHLMANN fCAL® turbo je vylepdena &ast imunoturbidimentrické metody
(PETIA), ktera umozniuje ziskat kvantitativni hodnoty kalprotektinu ve
vzorcich stolice na klinickych chemickych analyzatorech. Vzorky stolice se
extrahuji pomoci extrakCniho pufru (B-CAL-EX) s pouzitim extrakénich
zkumavek CALEX® Cap extrakéniho zafizeni (B-CALEX-Cx) nebo manualné
metodou vazeni do celkového nafedéni v poméru 1:500. Extrakty se inkubuji
s extrakCnim pufrem a michaji s polystyrenovymi nanocasticemi pokrytymi
kalprotektin  specifickymi  protilatkami  (imunocCasticemi). Kalprotektin
dostupny ve vzorku zprostfedkovava aglutinaci imunitnich cCastic. Zakal
vzorku, méreny absorbanci svétla, s tvorbou komplexu kalprotektinu
imunocastice a je umérny koncentraci kalprotektinu. Ziskana absorbance
svétla umoznuje kvantifikovat koncentraci kalprotektinu diky interpolaci na
stanovené kalibracCni kfivce.

DODAVANE REAGENCIE Y 3

Reagencie Mnozstvi t. omentare
Reakc¢ni pufr (R1) 1 lahviCk - PFioraveno k pousiti
MOPS pufr solny 35 mL P P

Imunocéastice (R2)
Polystyrénové Castice
pokryté ptaCimi
protilatkami proti Iidgké
kalprotektinu

a | B-KCAL-
R2

L Pripraveno k pouziti

Tabulka 1: Reagencie dodavan

UCHOVAVANI A SKLADOVANI REAGENCII

Neoteviené reagencie

Skladujte pfi 2-8 °C. Nepouzivejte soupravu po uplynuti data vytisténého na
Stitku.

Stabilita po otevieni

Skladujte maximalné 3 mésice pfi 5-12 "C

Tabulka 2: Uchovavani a skladovani reagencii

Reagencie nezmrazovat!
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POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

Reagencie Mnozstvi Kat.c.

BUHLMANN fCAL® turbo

Kalibraéni souprava 1 x 6 vials

Kalibratory pro 1-6 kalibraci 1 mL/vial B-KCAL-CASET

Sestibodové kalibracni krivky

BUHLMANN fCAL® turbo 3 x 2 vials

Kontrolni souprava : B-KCAL-CONSET

N . : 1 mL/vial

Kontroly nizké a vysoké hladiny

CALEX® Cap device 50 tubes B-CALEX-C50

ExtrakCni zafizeni plnéné 200 tubes B-CALEX-C200

extrakénim pufrem 500 tubes B-CALEX-C500
i . 3 bottles B-CAL-EX3

Extracvtlc?n Kit B-CAL-EX12

Extrakeni pufr

Tabulka 3: Potfebny, ale nedodavany material

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPA

YKAJICi SE REAGENCII

Imunocastice obsahuiji potenci
treba s nimi zachazet s g
praxe (SLP).

R2 obsahuje poly8tyréhevé napodastice.

ni latky zivo€iSného puvodu a je
u opatrnosti dle Spravné laboratorni

Tato souprava ob% ucasti klasifikované v souladu se Smeérnici
(EC) No. 1272/2008: 2-methyl-4-isothiazolin-3-one hydrochloride (conc. =
0.0015%), a proto mohou reagencie zpusobit alergickou kozni reakci
(H317).

Vyhnéte se kontaktu reagencii s pokozkou, oCima nebo sliznicemi. Pokud
ke kontaktu i presto dojde, ihned postizené misto oplachnéte dostatenym
mnozstvim vody, jinak mUze dojit k podrazdéni

Technicka opatreni

Reagencie, kontroly, kalibratory a vzorky nechejte teplotné vyrovnat, jak
je uvedeno v navodu.

Odparovani kalibratord a kontrol na analyzatoru maze vést k nespravnym
vysledkim. Provedte test ihned po naplnéni analyzatoru.

Nemichejte reagencie R1 a R2 rlznych Sarzi ani nevyménujte vicka mezi
reagenciemi.
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e Jakmile je Cinidlo R2 zmrazené, jiz je nelze pristé pouzit.

e Test je urCen pro vzorky fekalniho extraktu pfipravené pomoci
specifického extrakéniho pufru BUHLMANN.

e Pred provedenim testu se ujistéte, ze vzorky neobsahuji bubliny.

e Pfenos vzorkl zalezi na klinickém chemickém analyzatoru. Vice
informaci naleznete v poznamce k aplikaci konkrétniho analyzatoru.

ODBER A UCHOVAVANI VZORKU

Pro proces extrakce je potfeba méné nez 1 g nativni stolice. Odeberte
vzorky do prazdnychzkumavek.

Dulezité: vzorky musi byt odebrany bez pouZiti chemickych nebo
biologickych aditiv.

Transport vzorku
Vzorky stolice musi byt doru€eny k laboratorn

i Zpracovani do 3 dnt od
ploté nebo chlazené.

jejich odbéru. Vzorky stolicelze odesilat pri'pokad

Skladovani vzorku

Vzorky stolice musi byt uchovavany negpri 2-8 °C a extrahovany do 3
dnU od pfijeti do laboratofe. Neskladujt y pfi vySSi teploté.

EXTRAKCE VZORKU STOLI CHOVAVANI EXTRAKTU

CALEX® Cap

Postupujte podle naved
CALEX® Cap maji finalnf

Vzorky tekuté stolice mohou byt napipatovany ptimo do zkumavky CALEX®
Cap. Odsroubujte modry uzavér a napipetujte 10 ul vzorku stolice pfimo do
zkumavky. Opét zasroubujte CALEX® Cap a pokradujte krokem vortexovani
popsaném v navodu a vyobrazeném v navodu pro pouziti dodaném s
CALEX® Cap.

Dulezité: pfed zahajeni BUHLMANN fCAL® turbo analyzy zcentrifugujte
zkumavky CALEX® 10 min pfi 1000 — 3000 g.

Fekalni kalprotektin v ziskanych vzorcich pomoci BUHLMANN CALEX® Cap
je stabilni pfi pokojové teploté (23 °C) po dobu 7 dnu, pfi 2 — 8°C po 15 dnu
a pfi — 20 °C po dobu alesporn 23 mésicu.

tu CALEX® Cap. Extrakty pfipravené v
i1:500 a jsou pfipraveny k pouziti.

Extrakty v CALEX® Cap mohou byt pfimo zamrazeny a skladovany v
CALEX® Cap. Extrakty mohou podstoupit 4 cykly zamraZeni — rozmrazeni.

Pfed meéfenim je nutné vSechny zmrazené extrakty vytemperovat na
Posledni revize: 2022-02-28 stranka 4 BUHLMANN fCAL® turbo



pokojovou teplotu, vortexovat po dobu 10 sekund a nasledné centrifugovat
dle navodu.

ExtrakEéni souprava

Pri manualni extrakci postupujte podle navodu k extrakCni souprave.
Extrakty stolice pripravené extrakCni soupravou budou mit konecné fedéni
1:50. Nafedte extrakty stolice 1:10 extrakénim BUHLMANN pufrem z
extrakCni soupravy (napf. 50 ul extraktu a 450 ul extrakéniho pufru) pred
zahajenim analyzy BUHLMANN fCAL® turbo.

Fekalni kalprotektin v extraktech (1:50) ziskany manualni extrakci je stailni
po dobu 7 dnu pfi 2 — 8 °C po dobu 36 mésicu pfi -20 °C

POSTUP ANALYZY

APLIKACNi POZNAMKY / INSTALACE

Testovaci postupy pro BUHLMANN fCAL® t
biochemické analyzatory. Ovérené aplikaéni

analyzu na konkrétnich pristrojich js
BioVendor. Podle odpovidajiciho manu
nastavovani, udrzbe, provozu a bezp n

PRIPRAVA REAGENCII

Dodané reagencie jsou pfi ed k pouziti. Pred vlozenim do
pristroje jemné promichejt i lahve se mohou zasunout pfimo do
pristroje, pokud nen'@/ N3 edeno jinak.

STANOVENI KALIBR

K sestrojeni standardni Sestibodové kfivky se pouziva Kalibrator
BUHLMANN fCAL® turbo dle navodu v manualu. Kalibratory jsou $arzované.
Pro kazdou novou Sarzi a kalibrator musi byt provedena nova kalibrace. V
opacném pripadé by kalibrace méla byt provadena kazdy 1 az 2 meésice dle
pristrojového manualu. Ke kalibratorim jsou pfifazeny hodnoty, které
naleznete v QC-listu dodavaném pro BUHLMANN fCAL® turbo. Pokud nelze
pristroj spravné nakalibrovat, kontaktujte technickou podporu.

KONTROLA KVALITY
Kit BUHLMANN fCAL® turbo Control Kit musi byt testovan kazdy den pred
spusténim extraktt vzorkd stolice pacienta, aby byla validovana kalibraéni

kifivka. Kontroly maji pfifazeny rozsahy hodnot uvedené v QC listu
dodavaném s kazdou S$arzi sady BUHLMANN fCAL® turbo Control Kit.

jsou ureny pro rizné
popisujici instalaci a
i k dispozici u firmy
fistroji se postupuje pfi
opatrenich.
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Kontrolni méfeni musi byt v rozmezi uvedenych hodnot, aby se ziskaly
platné vysledky pro extrakty vzorku stolice pacienta.
Pokud kontrolni hodnoty nejsou platné, opakujte mérfeni s Cerstvymi
kontrolami. Pokud kontrolni hodnoty zUstanou neplatné, provedte rekalibraci
testu. Pokud platné kontrolni hodnoty nelze reprodukovat po provedeni vyse
popsanych krokd, kontaktujte podporu BUHLMANN.

Méreni extraktu vzorku stolice pacienta

Jakmile je kalibracni kfivka stanovena a validovana pomoci kontrol, mohou
byt mérfeny extrakty stolice pacienta. Provedte méfeni fekalniho extraktu
pacienta podle aplikaCni poznamky a priruCky k pfistroji.

VYSLEDKY

Vysledky jsou automaticky prepocCitany na analyzatoru a prezentovany v
Mg/g, pokud neni v aplikacnim protokolu k pfistr@ji uvedeno jinak.

800 narodné uznavané
kalprotektinovy analyt.
podle interné stanoveného
alibratorl jsou pfifazeny podle
: aby byla zaruCena metrologicka
jvosti kombinované nejistoty produktu
.7%, kombiovana nejistota kontrol nizsi

Ve vzorku stolice nejsou zadné mez
referencni materialy nebo meéfici
BUHLMANN fCAL® turbo je stand
referencniho materialu a hodnoty
protokolu o pfenosu hodnot (viz
sledovatelnost. 95% interva
kalibratortl byl stanoveny ez
nez 6.9%.

OMEZENI

e |Interperetace vysledkl by méla probihat v souladu s dalSimi dostupnymi
informacemi a posouzenim stavu pacienta dalSimi diagnostickymi
procesy.

e Pro monitoring IBD bylo navrzeno provadét vicenasobna meéreni
provadéna nejlépe v intervalu 4 tydnu, aby byla predikce klinického
relapsu pacienta co nejpresnéjsi (ref. 25 — 26).

e Pfijem nesteroidnich antiflogistik (NSAID) muze vést ke zvySenym
hodnotam kalprotektinu.

e Hodnoceni vysledkd neni Kklinicky pouzitelné u déti mladSich 4 let, které
maji hodnoty kalprotektinu fyziologicky zvysené (ref. 27 — 30).
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INTERPRETACE VYSLEDKU

. ROZLISENi ORGANICKE A FUNKCNIi NEMOCI
GASTROINTESTINALNIHO TRAKTU

Stanoveni hodnot fekalniho kalprotektinu je mozné pouzit jako spolehlivy a
jednoduchy prostfedek k rozliSeni organické a funkCni choroby stfev (viz 4 —
10). BUHLMANN doporudéuje aplikovat stejné cut- off hodnoty jako u metody
BUHLMANN fCAL® ELISA:

Klinické hodnoty

Koncentrace . A
kalprotektinu Interpretace vysledku Sledovani
< 80 ug/g Normalni Z&dné

ST Y Opakovat vysetieni za 4
80 - 160 ug/g Seda zbéna — hrani¢ni vysledky a2 6 tydni
> 160 ug/g Zvysené hodnoty akovat dle potreby

Tabulka 4: BUHLMANN fCAL® turbo diagnostické rozme®e.

DoporucCena interpretace je dana vysl
firmou BUHLMANN a jsou to dopg

iniIckych studii provadénych
firy BUHLMANN. V3echny
se stavem pacienta, jeho

HODNOTY KALPROTEKTIN 80 ug/g

neindikuji zanét v gastrointestinalnim traktu.
Pacienti s nizkymi®hla | ‘Ralprotektinu s nejvétsi pravdépodobnosti

nepotrebuji pouziti inVNN procedur pro urCeni pfi€in zanétu (ref. 4).
HODNOTY KALPROTEKTINU MEZI A PRESNE 80 A 160 ug/g

Hodnoty kalprotektinu mezi a presné 80 a 160 ug/g, tzv. Seda zona,
neindikuje pfimo aktivni zanét vyzadujici nasledné invazivni testovani.
Ovsem pfitomnost zanétu nelze pfimo vyloucit. Pfi stanoveni téchto hodnot
se doporucuje opakovat méfeni za 4 — 6 tydnd.

HODNOTY KALPROTEKTINU NAD 160 pg/g

Hodnoty kalprotektinu >160 pg/g svédCi o infiltraci neutrofili do
gastrointestinalniho traktu, tudiz signalizuji pfitomnost aktivniho zanétu.
Doporucuje se dalSi vySetfeni k urCeni celkové diagnozy.

KLINICKE HODNOCENI
Schopnost soupravy BUHLMANN fCAL® turbo rozlisit pacienty s IBD od
dalSich chorob nepodminénych zanétlivym procesem, vCetné IBS, byla

zhodnocena pouzitim Klinickych vzorkd 295 pacientl a jejich extrakci
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pomoci CALEX® Cap. 127 pacientd mélo jako konec¢nou diagnézu IBD
(Crohnovu chorobu, ulcerézni kolitidu nebo neurCenou kolitidu). 103
pacienti mélo IBS a 65 abdominalni bolesti a/nebo prijem nebo dalSi
nezanétliva onemocnéni spojena s gastrointestinalnim traktem. Konecna
diagnéza byla podpofena endoskopickym vySetfenim nebo dalSimi
klinickymi nalezy.

Optimalni cut-off kombinace pro tyto skupiny pacientd by mohla byt
definovana ROC analyzou pfi 80 ug/g a 160 ug/g kalprotektinu (tabulka 6 a
8), coZ je 0 néco pfisnéjsi, nez kombinace citlivéjSi spodni mezni hodnoty 50
Mg/g s nizSi specificitou a horni mezni hodnoty 200 pg/ s mirné nizsi
senzitivitou (tabulka 7 a 9).

Koneé&na Distribuce stIegkl‘] pacitlantl‘] \'; c':_islgch (procen'tech) pomoci
T BUHLMANN fCAL® turbodiagnostickych rozmezi
< 80 pg/g 80 - 160 ug/g Total
IBD 11 (8.7%) 8 (6.3%) 127 (100%)
IBS 75 (72.8%) 11 (10.7%) ¢ /o 103 (100%)
Ostatni Gl 42 (64.6%) 8 (12.3% /o) 65 (100%)
Tabulka 5: Klasifikace vysledku pacientu v diagnostickyc h BUHLMANN fCAL® turbo
Hodnoty pro
IBD vs. non-IBD 80 pglg 160 pglg

85.0% (77.6%, 90.7%)
81.0% (74.2%, 86.6%)
77.1% (69.3%, 83.8%)
87.7% (81.5%, 92.5%)

Senzitivita (95% CI)
Specificity (95% Cl)
PPV (95% CI)

NPV (95% CI) ¢
ROC AUC (95% CI) (0.878, 0.946)

Tabulka 6: Charakteristiky klinického®ykonu BUHLMANN fCAL® turbo pfi rozlidovani IBD od jinych
nez IBD - IBS a jinych poruch souvisejicich se Gl, pfi 80 ug / ga 160 ug / g klinickych hodnotach.

N%, 95.6%)

Clinical decision point
IBD vs. non-IBD 50 ol P T
Senzitivita (95% CI) 94.5% (89.0%, 97.8%) 80.3% (72.3%, 86.8%)
Specificita (95% Cl) 62.5% (54.7%, 69.8%) 85.7% (79.5%, 90.6%)
PPV (95% Cl) 65.6% (58.2%, 72.4%) 81.0% (73.0%, 87.4%)
NPV (95% CI) 93.8% (87.5%, 97.5%) 85.2% (78.9%, 90.2%)

Tabulka 7: Charakteristiky klinického vykonu BUHLMANN fCAL® turbo pfi rozliSovani IBD od jinych
nez IBD - IBS a jinych poruch souvisejicich se Gl, pfi 50 pug/g a 200 ug/g klinickych rozhodovacich
hodnotéach.
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IBD vs. IBS

Hodnoty pro klinické rozhodnuti

80 ug/g

160 ug/g

Senzitivita (95% Cl)

91.3% (85.0%, 95.6%)

85.0% (77.6%, 90.7%)

Specificita (95% Cl)

72.8% (63.2%, 81.1%)

83.5% (74.9%, 90.1%)

PPV (95% Cl)

80.6% (73.1%, 86.7%)

86.4% (79.1%, 91.9%)

NPV (95% CI)

87.2% (78.3%, 93.4%)

81.9% (73.2%, 88.7%)

ROC AUC (95% ClI) 0.925  (0.892, 0.958)

Tabulka 8: Charakteristiky klinického vykonu BUHLMANN fCAL® turbo pfi rozlidovani IBD od IBS pfi
80 pg/g a 160pg /g klinickych rozhodovacich hodnotach.

Hodnoty pro klinické rozhodnuti

50 pg/g 200 ug/g
94.5% (89.0%, 97.8%) 80.3% (72.3%, 86.8%

)

Specificita (95% CI) 67.0% (57.0%, 75.9%) 88.3% (80.5%, 93.8%)

PPV (95% CI) 77.9% (70.5%, 84.2%) 89.5% (82.3%, 94.4%)

NPV (95% Cl) 90.8% (81.9%, 96.2%) 8.4% (69.9%, 85.5%)
f

Tabulka 9: Charakteristiky klinického vykonu BUHLMANN fC
50 ug/g a 200 ug/g klinickych rozhodovacich hodnotach @

IBD vs. IBS
Senzitivita (95% CI)

i rozliSovani IBD od IBS pfi

Cl — interval spolehlivosti
PPV — pozitivni prediktivni hodnota

NPV — negativni prediktivni hodnota \\
ROC AUC - oblast s nejvétsi plochou pod kfivkod!(Ar, er Curve — AUC)
Il. IBD monitoring

Klinické rozmezi a hodno |

Stanoveni fekalnihodalpg@tekting, je spolehlivym a jednoduchym zplisobem,

ktery napomaha sledo¥ani'pacientu s IBD (viz 10-22).

Korelace hladin kalprm zanétlivého stavu strevni sliznice pacienta,
podle endoskopickych hodRoceni, byla stanovena ve trech nezavislych
studiich s pouzitim testti BUHLMANN kalprotektin (viz tabulka 10).
Diagnosticka hodnota kalprotektinu pfi predikci klinické remise a relapsu
podle symptomu pacienta, ukazatell klinické aktivity, neplanované potfeby

eskalace terapie, hospitalizace nebo nouzove situace byla stanovena ve
tfech studiich pomoci testt BUHLMANN kalprotektin (tabulka 11).
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Kalprotektin®! vs. IBD Studie 1 Studie 1 Study 3
aktivita urCena Spanélsko Spanélsko Australie
endoskopii (ref. 12) (ref. 13) NZ (ref.14)
Pocet pacientt a 89 (CD?) 123 (UC?) 99 (CD? after
demografie resection)
32-58 let 18-85 let 29-47 let
44% muzif 66.4% muzi: 46.5% muzi:
Cut-off 272 uglg 280 pg/g 100 pg/g
NPV 98% 86% 91%
PPV 76% 80.3% 53%

Tabulka 10: Korelace hladin kalprotektinu s aktivitou IBD onemocnéni stanovenou endoskopickym
vySetfenim.

Wysledky studii 1 a 2 byly ziskany pomoci testt lateralniho pratoku BUHLMANN (Quantum Blue®
fCAL a Quantum Blue® fCAL high range). Vysledky ve studiig3 byly ziskany pomoci BUHLMANN
fCAL® ELISA).

2 CD = pacienti s Crohnovou chorobou
3 UC = pacienti s ulcerdzni kolitidou

Kalprotektin' vs. Studie 4 Studie 6
budouci klinicka remise  |UK Spanélsko
nebo relaps (ref. 15) (ref. 17)
Pocet pacientt a 92 (CD?) 33 (CD?)
demografie 20 (UC?)
therapy terapie
24-64 let infliximabem
uzi 43.3% muzi 18-68 let
L 2 47.2% muzi
2L sled?vanl po mere 2 mésicu 4 mésice 12 mésicu
kalprotektinu
Pacienti s kI|n|cky[n’ 11% 30% 239,
relapse po sledovani
Cut-off 240 ug/g 204 ugl/g 160 pg/g
NPV 96.8% 100% 96.1%
PPV 27.6% 75% 68.7%

Tabulka 11: Stanoveni diagnostické hodnoty kalprotektinu pfi predikci klinické remise a relapsu IBD
onemocnéni.

1 Vysledky studie 4 byly ziskany pomoci testu BUHLMANN fCAL® ELISA. Vysledky studii 5 a 6 byly
ziskany pomoci testll lateralniho pratoku BUHLMANN (Quantum Blue® fCAL a Quantum Blue® fCAL
high range).

2 CD = pacienti s Crohnovou chorobou

3 UC = pacienti s ulcerdzni kolitidou
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Uvedené kategorie vysledkul jsou doporuceni a jejich stanoveni je zaloZzeno
na znalostech publikovanych meznich hodnot a studiich klinického vykonu.
DoporuCuje se, aby zdravotnici stanovili individualni prahové hodnoty pro
pacienta stanovenim zakladni hladiny kalprotektinu pacienta behem remise
onemaocneéni.

Hodnoty kalprotektinu pod 100 ug/g

Hladiny kalprotektinu ve stolici pod 100 ug/g mohou spolehlivé indikovat
pacienty s nizkym rizikem klinického relapsu, u endoskopicke remise ty, u
kterych se Ize vyhnout invazivnim endoskopickym vykonum (viz 10-22).

Hodnoty kalprotektinu mezi 100-300 pg/g

Hladiny kalprotektinu v stolici mezi 100 - 300 pyg/g mohou naznacovat
nutnost prisnéjsi kontroly v nasledujicim obdobi pro posouzeni tendenci
vyvoje onemocneéni.

Hodnoty kalprotektinu nad 300 pg/g

Hladiny kalprotektinu ve stolici nad 300 ug
jsou zvysSené hladiny potvrzeny, pouzit i

opakovat, a pokud
postupy (viz 10-22).

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Prezentované vykonnostni charakte
cobas® 6000 c501. Vykonové chisakt
chemie najdete v manualu specifi
chemie.

Porovnani metod —-4C turbe, CALEX® Cap vs fCAL® ELISA CALEX®
Cap x

Srovnavaci studie metod"yla provedena podle smérnice CLSI EP09-AS.
Sto devadesat devét (199) klinickych vzorkl bylo méfeno pomoci jedné
Sarze BUHLMANN fCAL® turbo po dobu 18 dnti v jednom kalibraénim cyklu.
Referenéni hodnoty s koneénym koncentracnim intervalem kalprotektinu
30.3 — 1672.5 ug/g byly stanoveny pomoci BUHLMANN fCAL® ELISA.
Vzorky byly extrahovany pomoci zafizeni CALEX® Cap. Jednotliva
stanoveni z CALEX® Cap extraktl byla provedena ob&ma metodami.
Systematicka chyba byla stanovena pomoci Passing-Bablok linearni regrese
a Bland- Altmanovy analyzy.

y ostatnich analyzatort klinické
m aplikacim analyzatoru klinické
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Bland-Altmanova analyza Passing-Bablok linearni regrese
Primérn | Dolni Horni Sklon | Intercept | Systema | Systema r
a LoA LoA (95% CI) | [pg/d] ticka ticka
systema | (95% CI) | (95% CI) (95% CI) | chyba chyba
ticka pri pri
chyba 80 ug/g | 160 pg/g
(95% ClI) (95% CI) | (95% CI)
0.68% -46.0% 47.3% 1.139 -18.3 -9.0% 2.4% 0.982
(-2.6%, | (-51.6%, | (41.6%, (1.104, (-24.4, | (-15.1%, | (-1.2%,
4.0%) -40.3%) | 53.0%) 1.172) -13.2) -3.1%) 5.4%)

Porovnani metod - manualni extrakce — fCAL® turbo CALEX® Cap vs
fCAL® ELISA

Srovnavaci studie metod byla provedena podle smérnice CLSI EP09-AS.
Sto Sedesat osm (168) klinickych vzorkd bylo extrahovano pomoci tfi Sarzi
zafizeni CALEX® Cap a méfeno pomoci jedn&8ysarze BUHLMANN fCAL®
turbo po dobu 18 dnl v jednom kalibracnim Referen¢ni hodnoty s
koneénym koncentraénim intervalem kalpfote — 1573.8 ug/g byly
stanoveny pomoci metody manualni feni extraktu pomoci
BUHLMANN fCAL® ELISA. Extrakty byl jediném stanoveni v obou

metodach. Chybovost byla stanoy,
regrese a Bland-Altmanovy analy

ci Passing-Bablok linearni

Bland-Altmanova analyza Passing-Bablok linearni regrese

Primérn | Dolni Horni S Intercept | Systema | Systema r
a LoA Lo % Cl) | [pg/g] ticka ticka

systema | (95% Cl) | {85% (95% Cl) | chyba | chyba

ticka pri pFi

chyba 80 ug/g | 160 pg/g
(95% CI) (95% CI) | (95% CI)

11.1% -60.7% 82.8% 1.336 -31.7 -6.0% 13.8% | 0.955

(5.5%, | (-70.3%, | (73.3%, (1.265, (-44.1, | (-16.4%, | (8.1%,

16.6%) | -51.2%) | 92.4%) 1.429) -19.4) 7.1%) 23.2%)

Reproducibilita (studie pro zhodnoceni presnosti na vice mistech: 3.2-9.1%
Ccv

Reproducibilita byla stanovena podle smérnice CLSI EP05-A3 s pouzitim
studie 3 laboratorni mista x 5 dna x 5 replikatd. Bylo testovano osm extraktu
vzorkl stolice s koncentracemi kalprotektinu v rozmezi od 47.2 — 5475.6

Hg/g.

Posledni revize: 2022-02-28 stranka 12 BUHLMANN fCAL® turbo



Presnost mezi Sarzemi: 2.4 — 8.2% CV

Reproducibilita byla stanovena podle smérnice CLSI EP05-A3 s pomoci
studie 3 Sarze x 5 dni x 5 replik. Bylo testovano osm extrakt vzorku stolice
s koncentracemi kalprotektinu v rozmezi 45.2 — 5303.1 ug/g

Opakovatelnost: 0.7 — 8.3% CV

Presnost v ramci laboratore: 1.4 - 9.1% CV

Opakovatelnost a presnost v ramci laboratofe byly stanoveny podle
smérnice CLSI EP05-A3 pomoci standardizovaného navrhu studie 20 dny x
2 cykly x 2 replikaty. Bylo testovano osm extraktl vzork( stolice s
koncentracemi kalprotektinu v rozmezi 42.9 — 5405.6 pg/g.

Extrakéni reprodukovatelnost — CALEX® Cap: 8.1% — 19.7% CV

Reprodukovatelnost extrakce byla stanovena podle smérnice CLSI EP05-A3
pomoci studie 2 dny x 2 operatory x 3 Sarze CALEX® Cap x 2 extrakce x 3
replikace. Bylo testovano dvanact klinickych vzorke stolice, v€éetné vzorkl s

pevnou, polotuhou a kapalnou konzistencj, s acemi kalprotektinu v
rozmezi 42.7 — 3440.0 ug/qg.

Presnost/vytéznost: 93.6 — 102% CV
Sedm extraktt vzorku stolice z klinic
rozmezi mezi 44.1 — 1076.3 ug/
Mg/g kalprotektinu v materialu k
10% extrakéniho objemu akladni” vzorky byly spikovany
odpovidajicicm objemem nalytu. “Zakladni” vzorky a “vzorky se
spike” byly mereny ve Ctyi€ch ikatech.

u's hladinami kalprotektinu v
vano s 56.9 ug/g nebo 227.8
Spikovani bylo provadéno pfi

Pfenos vzorku

Prenos vzorku byl stano podle smérnice CLSI EP10-A2. Nebyl zjistén
statisticky vyznamny pfenos vzorku pomoci testu BUHLMANN fCAL® turbo
na pfistroji Roche cobas®6000 c501.

Mez detekce (LoD): 23.7 pgl/g

LoD byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A2 a s poméry faleSné
pozitivnich zachytd (a) pod 5% a faleSné negativnich zachytt (B) pod 5% na
zakladé 120 stanoveni, s 60 slepymi replikaty a 60 replikaty s nizkou
hladinou; a LoB 16.7 ug/g.

Mez kvantifikace (LoQ): 23.7 ug/g

LoQ byl stanoven podle smérnice CLSI EP17-A2 na zakladé 90 stanoveni a
cili pfesnosti 20%. Odhad LoQ byl nalezen pod odhadem LoD, a proto se
uvadi, ze se rovna odhadovanému LoD.
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Rozsah linearity: 9.13 — 13’339 ug/g

Linearni rozsah BUHLMANN fCAL® turbo byl stanoven podle smérnice CLSI
EPO6-A. Vzorky s koncentraci nad 2000 ug/g byly analyzatorem automaticky
zfedény 1:10. Byla povolena maximalni odchylka od linearity 10%. Pro
hodnoty pod 75 ug/g byl povolen absolutni rozdil mensi nez 7.5ug /g.

Hook efekt
Vzorky s teoretickymi koncentracemi az do 45715 ug/g lze méfit bez
omezeni méficiho rozsahu testu.

Interferujici latky

Citlivost testu BUHLMANN fCAL® turbo na peroralni légiva, vyzivové
doplnky, hemoglobin a také na enteropatologické mikroorganismy byla
hodnocena podle smérnice CLSI EP07-A2. Systémova chyba ve vysledcich
presahujicich 10 % byla povazovana za interferenci.

Nebyla zjiSténa Zadna interference s nasledujigimiy latkami [koncentrace v
mg/50 mg stolice]; gyno- Tardyferon (0.11¢y Prec 0.31), Imurek (0.19);

Salofalk (5.21), Asacol (2.50), A 8), Vancocin (2.00),
30), Wiproxin (1.25), Vitamin E

Sulfamethoxazol (1.6), Trimethoprim (

(0.30), Bion 3 (1.06), Hemoglobin (1.

Nebyla detekovana zadna interfe ledujicimi enteropatologickymi
mikroorganismy [Koncentrace,_v jedn ch tvoficich kolonie (CFU)/ ml
extraktu stolice]; Escherichi 3 x 107), Salmonella enterica subsp.
Enterica (9.0 x 107), Klehsre neumoniae subsp. Pneumoniae (6.3 x 107),

Citrobacter freundii% . , Shigella flexneri (6.0 x 107), Yersinia
enterocolitica subsp. Entero

tica (9.8 x 107).
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HLASENI POTIizZi V CLENSKYCH ZEMICH EU

IPokud se vyskytnou zavazné problémy s timto zafizenim, bez odkladu
prosim vSe ohlaste vyrobci a prisluSnému organu ve vasi zemi.

POSKOZENIi PRI PREPRAVE
Informujte prosim svého distributora, poku@ I @ dodan poskozeny.

SYMBOLY

Spoleénost BUHLMANN pouziva
norme 1SO 15223-1.

znacky uvedené a popsaneé v

¢

N

c €0123
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