GCAL® NEPH
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GCAL® NEPH Calprotectin do aparatow Siemens Healthineers
BN™1|I, Atellica® NEPH 630 oraz BN ProSpec®

SMN 10873737

Do stosowania przez profesjonalnych laborantéw w diagnostyce in
vitro.

Niniejszy dokument opisuje ogélne zasady uzytkowania produktu
wskazanego powyzej. Aby uzyskac szczegétowe informacje na temat
odpowiednich ustawieri aparatu, nalezy odnies¢ sie do uwag
dotyczacych zastosowania, dostepnych po wystaniu zapytania na adres
marketing@gentian.com.

Przewidziane zastosowanie

Test GCAL® NEPH Immunoassay to test immunonefelometryczny
przeznaczony do ilosciowego oznaczania kalprotektyny, biatka
neutrofilowego bedacego markerem stanu zapalnego, w warunkach in
vitro w prébkach osocza krwi ludzkiej z heparyng litowg i surowicy krwi
ludzkiej. Test GCAL® NEPH Immunoassay jest przeznaczony do uzytku w
automatycznych analizatorach  klinicznych przez wykwalikowany
personel laboratoryjny. W przypadku stosowania w potgczeniu z
wynikami innych badan laboratoryjnych i ocen klinicznych test GCAL®
NEPH ma na celu utatwienie wykrywania i oceny stanu zapalnego i
odpowiedzi zapalnej na zakazenia.

Podstawowe informacje i wyjasnienie

dziatania testu

Kalprotektyna to heterodimeryczne biatko S100A8/A9 o masie
czasteczkowej 24 kDa, sktadajace sie z dwdch biatek wigzacych Ca2+,
S100A8 i SI00A9 (zwanych réwniez biatkami pochodzenia szpikowego 8
i 14 [MRP8 i MRP14]). Kalprotektyna wystepuje gtéwnie w neutrofilach,
w ktérych stanowi okoto 50% zawartosci biatka w cytozolu [1, 2].
Granulocyty neutrofilowe jako jedne z pierwszych reagujg na stan
zapalny izakazenie bakteryjne [3]. Kalprotektyna jest uwalniana
z aktywowanych neutrofilébw, po czym jej gtéwnym dziataniem
biologicznym jest sekwestracja jondw [3] oraz wigzanie z receptorem
Toll-podobnym 4 (TLR4) ireceptorem produktéw koricowych
zaawansowane;j glikacji (RAGE), co wyzwala odpowiedz zapalng [1, 2, 4].
Stezenie kalprotektyny wzrasta we krwi w ciggu kilku godzin nawet 100-
krotnie (w odpowiedzi na bakterie lub endotoksyny [5]) i uwaza sie jg za
wazny marker stanu zapalnego [1, 2, 5-7].

Kalprotektyna wskazuje aktywacje fagocytéow z wieksza czutoscig niz
konwencjonalne parametry stanu zapalnego [4]. W konsekwencji
istnieje silna korelacja ze stanem zapalnym w przebiegu réznych ostrych
i przewlektych schorzen, co czyni to biatko czutym parametrem do oceny
aktywnosci choroby iodpowiedzi na leczenie u poszczegdlnych
pacjentéw [4].

Standaryzacja kalibratora

W przypadku kalprotektyny nie jest dostepna zadna miedzynarodowa
norma. W zwigzku z tym spdjnosé pomiarowa jest ustalana zgodnie
z punktem 5.6 normy I1SO 17511 [16], w ktérym najwyzszym poziomem
metodologicznym jest wybrana przez producenta procedura pomiarowa.
Kalibrator odnosi sie do wysoce oczyszczonego roztworu
rekombinowanej kalprotektyny, wartosci przypisanej na podstawie
oznaczenia biatka catkowitego metodg absorpcji UV280 iznanego
wspotczynnika ekstynkcji. Kalibrator roboczy z czystego materiatu
rekombinowanego w matrycy kalibratoréw jest wykorzystywany
z ustalonymi przez producenta procedurami pomiarowymi w celu
przypisania wartosci do kalibratorow produktu za pomoca
opublikowanego protokotu przeniesienia wartosci [8].
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Zasada dziatania testu

Test GCAL® NEPH Immunoassay to immunologiczny test
nefelometryczny oparty na wzmocnionych czasteczkach (PENIA). Prébka
osocza zheparyng litowg lub probka surowicy jest mieszana
z immunoczasteczkami GCAL® NEPH. Kalprotektyna zawarta w prébce i
przeciwciata przeciwko kalprotektynie znajdujace sie w roztworze
zimmunoczasteczkami wigzg sie, tworzac agregaty, ktére zwiekszaja
zmetnienie roztworu. Stopien zmetnienia jest proporcjonalny do
stezenia kalprotektyny, ktére mozna okresli¢ iloSciowo na podstawie
ustalonej standardowej krzywej kalibracyjnej.

Elementy zestawu testowego

Dotaczone produkty
GCAL® NEPH Calprotectin SMN 10873737
. R1 Supplement (2,0 mL) (REF 1701)

. 3 x R2 Reagent (1,9 mL)

Produkty wymagane, ale niedotaczone

SMN 10873735
(REF 1712)
SMN 10873736

GCAL® NEPH Calibrator (3 x 0,6 mL)

GCAL® NEPH Controls (2 poziomy, kazdy 3 x

1,1 mL) (REF 1719)
Rozciericzalnik N (Siemens Healthineers) REF OUMT65
Zatyczki zapobiegajace odparowaniu BN II

(opcjonalnie) REF OVLE21

(Siemens Healthineers)
System BN™ |I, Atellica NEPH® 630 lub BN ProSpec® (Siemens
Healthineers)

Wszystkie produkty GCAL® NEPH sq gotowe do uzycia.

Sktad

Bufor reakcyjny 1 (R1, 2,0 mL, skfadnik nieaktywny): GCAL® NEPH
Suplement. R1 to roztwdr soli fizjologicznej buforowany kwasem MOPS
(kwasem 3-N-morfolinopropanosulfonowym), zawierajacy biatka ptasie,
konserwowany srodkiem ProClin® 950.

Bufor reakcyjny 2 (R2, 1,9 mL, sktadnik czynny): GCAL® NEPH Reagent. R2
zawiera oczyszczong frakcje immunoglobuliny skierowang przeciw
ludzkiej kalprotektynie, kowalencyjnie zwigzang z nanoczasteczkami
lateksu. Roztwor jest konserwowany srodkiem ProClin® 950.

Identyfikacja zagrozen

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP):

GHS07

Hasto ostrzegawcze (CLP): Uwaga
Zawiera: 2-metyloizotiazol-3(2H)-on

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (CLP)

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci (CLP)

P280 - Stosowac ochrone oczu, rekawice ochronne, odziez ochronna.
P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscia
wody z mydtem.
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P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegnac porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P333+P313 - W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362+P364 - Zanieczyszczong odziez zdjgc¢ i wypraé przed ponownym
uzyciem.

W celu uzyskania karty charakterystyki substancji (SDS) nalezy sie
skontaktowac z lokalnym dystrybutorem lub firma Gentian pod adresem
marketing@gentian.com.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1. Wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
i nalezy go uznac za materiat potencjalnie zakazny. Zachowac¢
ostroznosc¢ przy uzytkowaniu. Ze zuzytym produktem nalezy
postepowac zgodnie z przepisami prawa miejscowego.

2. Odczynniki zawierajace MOPS/Tween (R1) i EDTA (R2) moga dziata¢
draznigco na oczy, drogi oddechowe i skdre. Postepowac z nalezytg
ostroznoscig i nie potykad.

3. R1 zawiera biatka ptasie. Postepowac z nalezytg ostroznoscia, aby
unikna¢ alergicznej reakcji skornej.

4. Ekspozycja moze powodowac podraznienie skoéry i oczu w
bezposrednim kontakcie.

5. Unikac kontaktu z niekompatybilnymi materiatami.

6. Chroni¢ przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem.

Dodatkowe zalecenia dotyczace postepowania

1. Test jest przeznaczony tylko do uzytku w warunkach in vitro i musi
by¢ obstugiwany przez profesjonalistow z laboratorium.

2. Uzywad wytacznie z aparatura dopuszczong do uzytku po walidacji.

Nie uzywac produktéw po uptywie terminu waznosci.

4. Nie miesza¢ odczynnikéw z réznych serii ani nie wymieniaé zatyczek
miedzy odczynnikami, materiatami kontrolnymi, kalibratorami oraz
seriami.

5. Szczelnie domykaé zatyczki po uzyciu odczynnikéw, kalibratoréow
i materiatow kontrolnych, aby unikng¢ odparowania.

w

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikow
Wszystkie produkty wchodzgce w sktad testu GCAL® NEPH Immunoassay
nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8 °C. Data waznosci jest
nadrukowana na etykietach. Stosujgc aparat BN™ Il, w badaniu oparty
na wytycznych EP25 CLSI [17] wyznaczono stabilno$¢ odczynnikéw
GCAL® NEPH na co najmniej 7 dni oraz 5 tygodni przy uzyciu aparatu BN
ProSpec® przeprowadzonego jako badanie na poktadzie.

Pobieranie probek i postepowanie z nimi
Wymaganym materiatem prébki jest osocze na heparynie litowej lub
surowica. Gentian zaleca uzycie osocza pobranego na heparyne litowg
i probéwki bez zelu separujgcego. Zaleca sie analizowanie mozliwie jak
najswiezszych prébek. Prébki surowicy nalezy pozostawi¢ na 30 minut
przed przetworzeniem. Prébke nalezy odwirowa¢ w ciggu 2 godzin od
pobrania krwi, afrakcje osocza lub surowicy nalezy przeniesé
natychmiast do innej probdwki. Nie nalezy wymiennie stosowaé
probéwek z zelem separujgcym ibez zelu. Badania stabilnosci probki
wykazaty, ze kalprotektyna zachowuje stabilno$¢ przez co najmniej
48 godzin po odwirowaniu w temperaturze 2-8 °C. Przed analiza nalezy
doktadnie wymiesza¢ prébki.

Charakterystyka wydajnosci

Wyniki odnoszg sie do walidacji testu GCAL® NEPH Immunoassay na
aparacie BN™ Il w jednej placéwce z aparatem, z 3 seriami odczynnikdw,
chyba ze zaznaczono inacze;j.
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Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy testu GCAL® NEPH Immunoassay wynosi 0,4-
10,6 mg/L w prébkach osocza z heparyng litowga i prébkach surowicy.
Doktadny zakres pomiarowy zalezy od kalibratora. Informacje wtasciwe
dla konkretnej partii kalibratora podane s3 na karcie wartosci
analitycznych (dostepne na stronie www.gentian.com) oraz uwagi
dotyczace konkretnego instrumentu.

Czutos¢ analityczna

Czuto$¢ analityczng testu GCAL® NEPH Immunoassay oceniano
w badaniu z wykorzystaniem 4 prébek dla kazdego badanego opartego
na wytycznych EP17 CLSI [18]. Granica oznaczalnosci (LoQ) jest
definiowana jako najnizsze stezenie analitu, ktére mozna wiarygodnie
wykryé i w przypadku ktérego catkowity btad pomiaru spetnia wymogi
dotyczace doktadnosci. Granica oznaczalnosci testu GCAL® NEPH
Immunoassay zostata wyznaczona na 0,42 mg/L w przypadku zaréwno
prébek osocza z heparyna litowg, jak i probek z surowica.

Precyzja

Precyzja testu GCAL® NEPH Immunoassay zostata wyznaczona w trakcie
20-dniowego badania opartego na wytycznych EPO5 CLSI [21]. Pula
3 probek z surowicg i 2 prébek z osoczem zheparyng litowa oraz
2 prébki  kontrolne zostaty poddane analizie 40razy przy
2 powtodrzeniach (n=80). Catkowita niedoktadnos$¢ z 3 serii wynosita
ponizej 6,4% dla wszystkich prébek krwi iprobek kontrolnych przy
stezeniu kalprotektyny >1,0 mg/L oraz ponizej 10,4% dla wszystkich
prébek krwi iprobek kontrolnych przy stezeniu kalprotektyny
<1,0mg/L. Szczegétowe wyniki dla jednej reprezentatywnej serii
zestawiono w tabeli.

W obrebie serii Miedzy seriami
. cv v cv C.V
Kod Srednia .. w labor .. w ciggu
L w serii X w serii :
probki [mg/L] %] atorium %] dnia
0,
[%] [%]
P1 0,94 2,48 5,67 1,44 4,89
P2 7,79 3,76 6,31 0,00 5,07
S1 0,52 4,16 8,29 3,44 6,29
S2 1,79 1,80 4,41 0,72 3,96
S3 17,23 2,65 4,29 1,25 3,13
CL 0,98 2,85 5,61 0,36 4,82
CH 5,03 2,94 3,83 0,00 2,45

Specyfika analityczna i ograniczenia

Zaktdcenia przetestowano w badaniu opartego na wytycznych EPO7 CLSI
[23]. Poniewaz przeciwciata zastosowane w tescie GCAL® NEPH
Immunoassay sg pochodzenia ptasiego, brak jest zaktdcen zwigzanych
z czynnikiem reumatoidalnym w prébkach [15]. Potencjalne substancje
zaktdécajace wyszczegdlnione w ponizszej tabeli dodano do jednej prébki
osocza krwi ludzkiej z heparyng litowg ijednej prébki surowicy krwi
ludzkiej, przy uzyciu jednej serii. Nie wykryto klinicznie istotnej réznicy
przy badanych stezeniach substancji zaktécajacych.

Potencjalne

substancje StQZEI‘I’Ie :
bcaj bez zaktécen
zaktécajace
Hemoglobina 8g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubina 0,6 mg/L
Liniowos¢

Zakres liniowosci testu GCAL® NEPH Immunoassay wyznaczono
w badaniu liniowosci z zastosowaniem 11 prébek opartego na
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wytycznych EPO6 CLSI [19]. Wynosi on 0,33-21,4 mg/L w prdébkach
osocza z heparyng litowg i 0,37-20,6 mg/L w probkach surowicy.

Strefa bezpieczenstwa

Nie zaobserwowano efektu nadmiaru antygenu w prébkach ponizej
104 mg/L dla testu GCAL® NEPH Immunoassay w badaniu opartego na
wytycznych EP34 CLSI [20]. Prébki o stezeniu kalprotektyny powyzej
najwyzszego kalibratora ido 104 mg/L zwracajg wartos¢ powyzej
najwyzszego kalibratora is3 oznaczane do ponownej analizy
z automatycznym rozcienczeniem.

Poréwnanie aparatow

Wyniki uzyskane dla testu GCAL® NEPH Immunoassay wykonanego na
aparacie BN™ Il w dwdch réznych miejscach poréwnano przy pomocy
regresji Passinga-Babloka w badaniu opartego na wytycznych EPO9 CLSI
[22]. W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki dla jednej
reprezentatywnej serii.

Zakres .
n préobek Warunek g;:::l-( 9;%
[mg/L]
Punkt. -0,03 (-0,08; 0,3]
przeciecia
119 0572065  Nachylenie 1,00 [0,97; 1,03]
R 0,97

Odzysk

Odzysk analizowano przez dodanie prébki o niskiej zawartosci analitu do
prébki o wysokiej zawartosci analitu zgodnie z Westgard [14]. Odzysk
testu GCAL® NEPH Immunoassay wynidst od 104-118%.

Poréwnanie metod

Wyniki uzyskane za pomocg testu GCAL® NEPH Immunoassay na
aparacie BN™ |l poréwnano z wynikami testu Gentian Calprotectin
Immunoassay (GCAL®) na aparacie Cobas c501 (Roche) w badaniu
opartego na wytycznych EPO9 CLSI [22]. Wyniki z 3 rdinych serii
i 127 prébek, w zakresie od 0,6-21 mg/L zaréwno dla probek osocza
z heparyng litowa, jak iprobek surowicy, wykazaty wysoka
réwnowaznos¢ z wspdtczynnikiem R? w zakresie od 0,989-0,992 i odzysk
miedzy 95-101%.

Procedura testu

Przygotowanie odczynnikéw

Odczynniki s gotowe do uzycia. Odczynniki nalezy delikatnie wymieszac
przed umieszczeniem ich w wyznaczonych pozycjach na odczynniki.
Butelki z odczynnikami pasujg bezposrednio do aparatu.

Wyznaczanie krzywej kalibracyjnej

Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kalibratoréw
Gentian GCAL® NEPH Calibrator (REF SMN10873735) na stronie
www.gentian.com.

Kontrole QC

Wiecej informacji podano w instrukcji uzywania zestawu kontroli
Gentian GCAL® NEPH Controls (REF SMN10873736) na stronie
www.gentian.com.

Pomiary prébek pacjentéw

Po ustaleniu waznej krzywej kalibracyjnej igdy wyniki prébek
kontrolnych mieszczg sie w prawidtowym zakresie, mozna oznaczy¢
prébke osocza z heparyng litowg lub probke surowicy. Nalezy sie
upewnié, ze w pojemnikach na prébki / probdéwkach znajduje sie
minimalna objetos¢ probki, iwykona¢ oznaczenia probek zgodnie
z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi aparatu.
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Wyniki

Wyniki sg obliczane automatycznie przez aparat dla wszystkich
zastosowan ustalonych dla testu GCAL® NEPH Immunoassay. Wyniki s
wyrazone w mg/L.

Wydajnos¢ kliniczna

Test GCAL® NEPH Immunoassay zostat opracowany przy uzyciu tych
samych przeciwciat co test Gentian Calprotectin (GCAL®) Immunoassay,
tym samym jest skierowany w ten sam analit. Test GCAL® NEPH byt
opracowywany z myslg o zapewnieniu spdjnosci ze zgtaszanymi
poziomami testu Gentian Calprotectin (GCAL®) Immunoassay, dzieki
czemu wyniki mogg by¢ bezposrednio poréwnywane. Szczegdtowe
poréwnanie testow GCAL® NEPH oraz Gentian Calprotectin (GCAL®)
Immunoassay wykazato réwnowaznos¢. W zwigzku z tym skutecznosé
kliniczna testu GCAL® NEPH jest bezposrednio powigzana z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu Gentian Calprotectin Immunoassay.

Wydajnos¢ kliniczna testu Gentian Calprotectin (GCAL®) Immunoassay
byta oceniana w badaniach klinicznych [11-12, 25]. Specyficzne wartosci
odciecia i charakterystyke wydajnosci klinicznej podsumowano ponizej.
Specyfikacje kliniczne wraz z wartosciami odciecia i charakterystyka
wydajnosciowa zaleza od typu prébki iobszaru objetego stanem
chorobowym. W zwigzku ztym zaleca sie, aby kazde laboratorium
okreslito miejscowe wartosci odciecia, poniewaz wartosci te moga by¢
rézne w zaleznosci od typu prébki, badanej populacji i punktu decyzji
klinicznej.

Havelka A, et al. Scientific reports. 2020 [11].
Rozréznienie pomiedzy chorymi na bakteryjne zapalenie ptuc
a wirusowe zakazenie uktadu oddechowego

Parametr Wartosc 95% Cl

Wartos¢ odciecia [mg/L] 2,37

Obszar ROC 0,775 [0,667; 0,861]
Czutosé [%] 60 [44; 75]
Swoistos¢ [%] 79 [63; 90]
LR+ 2,9 [1,5; 5,6]
LR- 0,5 [0,3; 0,8]
PPV [%] 84*

NPV [%] 53*

Skréty: ROC: krzywa ROC; LR+: iloraz wiarygodnosci wyniku dodatniego testu; LR-:
iloraz wiarygodnosci wyniku ujemnego testu

*Obliczenia na podstawie wystepowania zakazen bakteryjnych w badanej prébie:
64% (71/(71+40))

Rozréznienie pomiedzy chorymi na mykoplazmowe zapalenie ptuc
a wirusowe zakazenie uktadu oddechowego

Parametr Wartos¢ 95% ClI
Wartos¢ odciecia [mg/L] 2,37
Obszar ROC 0,883 [0,774; 0,952]
Czutosé [%] 91 [71;99]
Swoistos¢ [%] 77 [67; 93]
LR+ 3,9 [2,2;7,1]
LR- 0,12 [0,03; 0,4]
PPV [%] 70*
NPV [%] 93*

Skréty: ROC: krzywa ROC; LR+: iloraz wiarygodnos$ci wyniku dodatniego testu; LR-:
iloraz wiarygodnosci wyniku ujemnego testu

*Obliczenia na podstawie wystepowania zakazen mykoplazmowych w badanej
probie: 38% (24/(24+40))

Badanie objeto 279 uczestnikdw (144 osoby zdrowe bez objawdw,
71 0s6b  z zakazeniami  bakteryjnymi, 24 osoby z zakazeniami
mykoplazmowymi 40 oséb z zakazeniami wirusowymi). Kryteria
wiaczenia chorych do badania to gorgczka >38°C oraz objawy
przedmiotowe i podmiotowe zakazenia drég oddechowych.

Typ prébki: osocze z heparyna litowg
Aparat: Mindray BS380
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de Guadiana Romualdo LG, et al. J Infect. 2020 [12].
Przewidywana $miertelnosc u chorych na COVID-19

Parametr Wartos¢ 95% Cl
Wartos¢ odciecia [mg/L] 3,9
Obszar ROC 0,801 [0,691; 0,894]
gl;skorygowany iloraz 13,30 [1,53; 116]

Skroty: ROC: krzywa ROC; OR: iloraz szans

Badanie objeto 66 kolejnych chorych przyjetych do szpitala
z potwierdzonym  zakazeniem wirusem  SARS-CoV-2. 8 sposrdd
66 chorych na COVID-19 zmarfo podczas hospitalizacji, a9 sposréd
66 chorych na COVID-19 wymagato wentylacji mechanicznej.

Typ prébki: surowica
Aparat: Roche ¢502

de Guadiana Romualdo LG, et al. Inflamm. Res. 2022 [25].
Prognozowanie koniecznosci zastosowania wentylacji mechanicznej

Parametr Wartos¢ 95% Cl
Wartos¢ odciecia* [mg/L] 2.98
Obszar ROC 0.723 [0.652, 0.790]
Czutos¢ [%] 73.7 [60.3, 84.5]
Swoistos¢ [%] 60.4 [54.9, 65.6]
PPV [%] 23.9 [17.8,30.9]
NPV [%] 93.2 [89.0, 96.1]

Skroty: ROC: krzywa ROC (ang. receiver operation curve)
* Optymalny punkt odciecia zgodnie z indeksem Youdena

Wykluczenie koniecznosci zastosowania wentylacji mechanicznej

Parametr Wartosc 95% Cl
Wartos¢ odciecia* [mg/L] 2.23
Czutos¢ [%] 86.0 [74.2,93.7]
NPV [%] 94.7 [89.7, 96.4]

Skréty: ROC: krzywa ROC (ang. receiver operation curve)
* Optymalny punkt odcigcia, aby wykluczyé koniecznosé zastosowania inwazyjnej
wentylacji mechanicznej

W tym wieloo$rodkowym badaniu wzieto udziat 395 pacjentow
przyjmowanych kolejno do szpitali z powodu potwierdzonego zakazenia
wirusem SARS-CoV-2. U 57 sposrdd tych pacjentéw chorych na COVID-
19 konieczne byto zastosowanie inwazyjnej wentylacji mechanicznej.

Typ prébki: Surowica
Aparat: Roche Cobas c702

Gorna granica zakresu referencyjnego

Oczekiwane wartosci stezenia kalprotektyny okreslono w normalnej
populacji dorostych w badaniu z wykorzystaniem protokotu opartego na
wytycznych C28 CLSI [24] na aparacie Cobas c501 (Roche), uzywajac
testu Gentian Calprotectin (GCAL®) Immunoassay. Zakres referencyjny
okreslono na podstawie populacji pozornie zdrowych uczestnikéw.
tacznie oznaczono 416 prébek od osob (52% mezczyzn, 48% kobiet)
w wieku od 16 do 80 lat. Wykorzystane probki to prébki osocza
z heparyng litowa i prébki surowicy w probdwkach zaréwno zzelem
separujgcym, jak ibez niego (51 probek z heparyng litowg bez zelu,
163 prébek z heparyng litowa z zelem, 51 prébek surowicy bez zelu,
151 prébek surowicy z zelem). Zakres referencyjny zostat obliczony
parametrycznie. Odpowiada on 97,5% ogotu populacji. Zaleca sie, aby
kazde laboratorium okreslito miejscowy zakres referencyjny, poniewaz
wartosci te moga by¢ rézne w zaleznosci od badanej populacji.

Typ prébki Wartosc
Osocze Li-Hep, bez zelu <0,97 mg/L
Osocze Li-Hep, z zelem <1,69 mg/L

Surowica bez zelu <1,41 mg/L
Surowica z zelem < 1,75 mg/L
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Powaine incydenty
W przypadku  wystgpienia powaznych incydentéw  zwigzanych
z wyrobem nalezy powiadomié¢ producenta i wtasciwy organ.

Modyfikacja wzgledem poprzedniej wersji

Nowe dane dotyczace skutecznosci klinicznej z 2022 r, odnos$nik 25.
Dodano numer jednostki notyfikowanej i oznakowanie CE

Dodano oznakowanie UKCA

Dodano cze$¢ Przedstawiciele

Dodano odnosniki 17-24 do wytycznych CLSI oraz odnosnik 16 do
normy ISO.

Dodano odnosniki 4—6 w punkcie Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.
Wprowadzono drobne zmiany i poprawki redakcyjne w dokumencie
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