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Imunofluorescenéni test SCIMEDX (IFA) je uréen pro in vitro diagnostické stanoveni protilatek proti cytoplazmeé neutrofilt (ANCA) v lidském
séru s vyuzitim lidskych neutrofilll fixovanych ethanolem jako substrdtu. Test je uréen jako pomocny ndstroj pfi diagnostice
granulomatézy s polyangiitidou (GPA), idiopatické srpkovité glomerulonefritidy, mikroskopické polyarteritidy a plicné-rendiniho
syndromul.

SHRNUTI A VYSVETLENI

V roce 1939 popsal Friedrich Wegener onemocnéni zvané ,rhinogenni granulomatéza”. V raném stadiu onemocnéni se nachdazeji
granulomy, které se podobné jako revmatické uzliky vyvijeji nezdvisle na cévach v pojivové tkani. BEhem generalizovaného stadia se
obvykle granulomy nachézeji v té&sné blizkosti cév v rlznych oblastech t&la — n&kdy jen v jedné, jindy ve vSech orgdnech. Systémova
vaskulitida se objevuje pozdéji. Onemocnéni pojivové tkdné jsou spojena s autoprotiltkami proti rdznym neorgdnové specifickym
antigentim, zejména proti jadernym antigendm. ' Autoprotilétky proti neutrofillim jsou znédmy jiz dlouhou dobu. Jiz v roce 1964 byl popsdn
granulocytové specificky antinuklearni faktor. 2 Pouziti techniky fixace ethanolem pro detekei granulocytové specifickych antinukledrnich
protilatek (GS-ANA) je dnes standardem. Cytoplazmatické barveni granulocytl bylo poprvé publikovano v roce 1982 ve zpravé o
australskych pacientech se segmentdini nekrotizujici glomerulonefritidou. 3 Byli popsdni dalsi &tyfi pacienti s vaskulitidou a
glomerulonefritidou. 4 V roce 1985 van der Woude ° ukézal, ze autoprotiltky proti cytoplazmé neutrofild (ANCA) se vyskytuji u Wegenerovy

granulomatézy. Vysledkem bylo vyrazné zvyseni zajmu o tyto protilatky. © Tyto protilatky, nyni oznagované jako ANCA, se ukézaly jako
uZitecné pro diagnostiku onemocnénti pfi systémovych vaskulitidéch.

V imunofluorescenénim testu na protilatky proti cytoplazmé neutrofilt (ANCA) byly rozpozndny vzory barven, které se lisi od granularniho
cytoplazmatického vzoru vytvareného protilatkami proti 29 kDa serinové protedze; zejména byl pozorovan perinukleérni vzor (P-ANCA).
Tento vzor je zpUsoben protilatkami proti dvéma dalim lysozomalnim enzymdm myeloidniho pGvodu — myeloperoxiddze (MPO) a lidské
leukocytarni elastdze. Protildtky typu P-ANCA byly identifikovany Falkem a Jennetteovou 78 u pacientd s idiopatickou nebo s vaskulitidou
spojenou srpkovitou glomerulonefritidou. Pfitomnost protilatek typu P-ANCA nebo C-ANCA se ukdzala byt vysoce specifické a senzitivni
pro tuto skupinu onemocnéni a je uziteénd pfi klinickém hodnoceni pacientd s podezienim na vaskulitidu. °7'? Detekce ANCA protildtek
pomoci imunofluorescen&ni analyzy (IFA) se osvédgila jako uzite&ny ndstroj pki stanoveni diagnézy, a do uréité miry také pfi odhadu
prognézy a odpovédi na lé&bu. Doporuduje se dalsi identifikace a potvrzeni pomoci enzymového imunotestu (ELISA) jak pro MPO, tak pro

PR3 %, Pro co nejlepsi hodnoceni stavu pacienta se doporuéuje souéasné testovani na protilatky proti MPO a PR3.8

PRINCIP FUNGOVANI TESTU

Nafedénd pacientskd séra se inkubuiji ve vyznacenych jaomkéch na podloznim sklicku, kde se pfitomné protiltky proti ANCA véZzou na
lidské granulocyty fixované ethanolem na skligku. Nepfipojené (nevazané) protilatky jsou nésledné odplaveny promytim a probiha druhé
inkubace se sekundarni protilétkou — anti-lidskym IgG konjugovanym s fluorescein-isotiokyanatem (FITC). Nepfipojeny konjugdt se opét
odplavi promytim a vysledny vzor navdzaného konjugatu se ndsledné vizuainé hodnoti pomoci fluorescenéniho mikroskopu.

REAGENCIE
Poskytnuty materidl :
Kazdd sada obsahuje ndsledujici komponenty v dostateéném mnozstvi pro provedeni poctu testldl uvedeného na obalu.

SLD Podlozni sklicka s ANCA substrdtem: Deset sklicek s 10 jamkami, v€etné absorpéniho papiru a
sdcku s vysousedlem.
CONJ Konjugdt: Koza proti lidskému IgG znaceny FITC. Obsahuje fosfatovy pufr s BSA a kontrastni
barvivo. Dvé jantarové lahvi¢ky po 3 ml. Pfipraveno k pouZiti.
Pozitivni kontrola c-ANCA: Obsahuje lidskou krevni plazmu pozitivni na c-ANCA spolu s
CTRL o konzervagnimi l&atkami. Jedna mikrozkumavka s Eervenym vigkem. Objem 0.5 m, pipraveno k
poufziti.

AOB0L Rev 2025-07-25 Strana 1 m ['l_\,\

The new language of life




Negativni kontrola: Obsahuje lidskou krevni plazmu negativni na ANCA spolu s konzervacnimi
ldtkami. Jedna mikrozkumavka se zelenym vickem. Objem 0.5 ml, pfipraveno k pouziti.

Fosfatovy pufrovany roztok (PBS): pH 7.2 + 0.2. Obsah kazdého bali¢ku s pufrem vysypte do
BUF PBS jednoho litru destilované nebo deionizované vody. Michejte, dokud se vSechny soli Uplné
nerozpusti. Dva bali¢ky, dostacuijici k pfiprave 2 litrd.

Montézni médium (pufrovany glycerol): dvé lahvicky po 3 ml, s bilym uzévérem a kapdatkem.

MNTMED PFipraveno k pouziti.

Podlozni sklicka. Baleni po dvandcti kusech, rozmeéry 24 x 60 mm, tloustka &. 1.

COVGLS

POZNAMKA: Konjugat a kontroly obsahuiji jako konzervaéni latky kombinaci Proclinu (0.05 % v/v) a azidu sodného (<0.1% w/v).

© 0N oA ®N
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Stojan na zkumavky nebo mikrotitracni systém
Mikropipeta s rozsahem 2-20 pl
Ocejchované sklenéné pipety
Odmeérny vélec o objemu 11

Barvici nddoba

Vlhké komora

Cisté naddoby na fedéné pufry
Destilovand nebo deionizovand voda
Fluorescenéni mikroskop

Papirové utérky bez vidken

Casovag (rozsah do 60 minut)

PODMINKY SKLADOVANI

Neotevfend souprava.

a
8°C Mont&zni médium, konjugdat, sklicka, sklicka*, pozitivni a negativni kontroly.
2°C

Rehydratovany PBS (stabilni po dobu 30 dn().

*Po otevieni musi byt mikroskopické sklicka pouZita tentyZ den. Ostatni pfipravené reagenty, kromé PBS, Ize pouZivat do uvedeného
data expirace.

Varovani:

1.

© O N OoA WD

V8echny krevni produkty by mély byt povazovény za potencidlné infekéni. Lidské materidly, z nichZ byl tento produkt odvozen, byly
testovany podle aktudiné pozadovanych testl FDA a byly shledany nereaktivnimi na povrchovy antigen viru hepatitidy B (HBsAg)
a protilatky proti viru HIV. Neexistuje vSak Zddnd zndma testovaci metoda, kterd by mohla s Gplnou jistotou vylou€it moznost pfenosu
HIV, hepatitidy nebo jinych potencidiné infekénich agens z lidské krve. Proto by mély byt tyto Iatky a vSechny pacientské vzorky
zpracovavany na Grovni biologického zabezpeéeni 2, jak doporuéuje pFirutka CDC/NIH ,Biosafety in Microbiology and Biomedical
Laboratories”, 1984 nebo jeji nejnovéjsi vydani.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

NepouZivejte reagencie po uplynuti doby pouzitelnosti.

Manipulujte se skly pouze za okraje, protoze tlak na jamky s antigenem mdze poskodit antigen.

V&echny reagencie musi mit pfed testovanim pokojovou teplotu (20-25 °C). Teplota MA vliv na vysledky testu.

Jakmile testovani zane, nenechte antigen v jamkdach vyschnout. Mize to vést k faledné negativnim vysledkdm nebo artefaktdm.
PouZivejte pouze destilovanou nebo deionizovanou vodu a Cisté sklenéné nadobi.

Pro kazdy vzorek, kontrolu a reagens pouZivejte samostatné Spicky pipet, abyste pfedesli kfizové kontaminaci.

ANCA negativni a pozitivni kontroly musi byt soucdsti kazdého testu.

Neni zaruc€eno, Ze jsou reagencie zcela prosté mikrobidlni nebo plisihové kontaminace.

Inkubaéni asy a teploty jiné nez uvedené mohou vést k chybnym vysledklm.

PouZivejte samostatné Spicky pipet pro kazdy vzorek a reagens, abyste predesli kiizové kontaminaci.

Reagencie je tfeba zkontrolovat na zndmky bakteridini nebo plisnové kontaminace.

PodlozZni sklo se substratem nepouZivejte opakované.
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ODBER SERA

Vzorek plné krve by mél byt odebrdn kvalifikovanym persondlem pomoci schvélenych aseptickych technik venepunkce. Sérum
obsahujici viditelné &astice je tfeba ziskat a/nebo vygistit centrifugaci. Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C, pokud bude testovani
provedeno do 5 dnU. Pokud je skladovani delsi, mély by byt zmrazeny pfi 20 °C nebo nizsi teploté. Nepouzivejte mrazdk bez nédmrazy,
ktery by mohl zpUsobit opakované cykly zmrazovdni a rozmrazovdni, jez mohou denaturovat IgG protilatky a vést k nespravnym
vysledklm. Nepouzivejte hyperlipemickd, hemolytickd, tepelné osetfend nebo kontaminovand séra.

PRIPRAVA REAGENTOV A VZORIEK

1.

Pfed pouzitim nechte véechny reagencie doséhnout pokojové teploty (20-25 °C). Vyjméte pozadovany po&et podloznich skel pro
denni testovani. PodloZni sklo vyjméte z féliového obalu roztrzenim na zafezu. Opatrné vyjmeéte sklo z obalu a vyhnéte se dotyku s
oblastmi jamek. Sklo je pfipraveno k pouZiti.

2. Pfipravte PBS pufr tak, Ze obsah baleni nalijete do nddoby a doplnite deionizovanou nebo destilovanou vodou do konec¢ného
objemu 1.0 I. DUkladné promichejte. 1X roztok skladuijte pii 2-8 °C.

3. Pozitivni a negativni kontroly jsou pfipravené k okamzitému pouziti. Dale je nerozid'ujte.

4. FITC konjugdt je pfipraveny k poufZiti, kapalny. Konjugét je stabilni pfi 2-8 °C do uvedeného data expirace.

5. Séra pacient(: Screening: Redéte kazdé sérum pacienta 1:20 v PBS. Piipravte fedéni (10 pl + 0.190 ml) v zkumavkdch. Titrace: Pripravte
dvojnasobna fedéni séra zaginajici od 1:20 (napt. 1:20, 1:40, 1:80, 1160, 1:320 atd.). Véechny fedéni promicheijte na nizkych otaékach ve
vortexu.

6. Pfifadte kazdé jamce na podloznim skle odpovidaijici vzorek.

POSTUP TESTU

1.

w

Nechte podlozni sklo dosdhnout pokojové teploty (20-25 °C) pfed otevfenim obalu. Roztrhnéte obal na zafezu. Opakované
opatrné vyjméte sklo a nedotykejte se oblasti s antigennim substratem. Sklo je nyni pfipraveno k pouziti.

Naneste 30 pl séra do jamek s antigenem.

Umistéte sklo s pacientovym sérem a kontrolami do vihkostni komory na 35 + 5 minut pfi pokojové teploté (20-25 °C).
Vyjméte sklo z vlhkostni komory. Pomoci myci lahvicky jemné oplachnéte zbytky séra ze skla, pficemz se vyhnéte pfimému
sméfovani proudu do jamek.

Proplachnéte ve fosfatovém pufru (PBS) nebo provedte dvé samostatné pétiminutové vymeény pufru.

Polozte savy papir na laboratorni stdl savou stranou nahoru. Vyjméte sklo z PBS a oto&te ho tak, aby substrat sméfoval k savé
strané papiru. Zarovnejte jamky se z&suvkami v papiru. PoloZte sklo na papir. Nedovolte, aby substrat uschl.

Otfete zadni stranu skla suchym, bezprasnym papirovym ubrouskem. Pfi otirdni vyvijejte dostate¢ny tlak, aby se absorboval
pufr. Nedovolte, aby substrat uschl.

Naneste 30 pl konjugatu do kazdé jamky s antigenem. Opakujte kroky 3 az 7.

Na sklo naneste 4-5 kapek mont&zniho média.

Prilozte kryci sklicko. Prohlédnéte sklo pod fluorescenénim mikroskopem.

Pozndmka: Pro zachovani fluorescence uchovavejte pfipravené sklo ve vihkostni komofe v tmavé chladni¢ce. Vysledky prectéte
a zaznamenejte.

KONTROLA KVALITY

1.

Se soupravou je dodéavano pozitivni a negativni kontrolni sérum. Kontroly ovéiuji spravnost testu, integritu testu a spolehlivost
operdtora. Dobrd laboratorni praxe vyzaduje spusténi pozitivni a negativni kontroly pii kazdém pouZiti soupravy.

Negativni kontrola by méla vykazovat malou nebo Zadnou fluorescenci. Pokud tato kontrola vykazuje jasnou fluorescenci,
miiZze byt problém v kontrole, antigennim substrétu, konjugétu nebo technice provedeni.

Pozitivni kontrola by méla vykazovat jasnou fluorescenci v rozmezi 3+ az 4+. Pokud tato kontrola vykazuje malou nebo z&dnou
fluorescenci, miZe byt problém v kontrole, antigenu, konjugétu nebo technice. Poznédmka: Tato kontrola mizZe byt pouZita pii
titru 1+, jak je uvedeno na etiketé.

Kromé pozitivnich a negativnich kontrol by méla byt spusténa i kontrola s PBS, aby se ovéfilo, Ze konjugat nevyvolava
nespecifické barvent substratu. Pokud antigen vykazuje jasnou fluorescenci v PBS kontrole, test zopakujte s ¢erstvym
konjugétem. Pokud antigen stdle fluoreskuje, muze byt problém v konjugétu nebo antigenu.

Pii titraci vzorka pacientd by méla byt spusténa titrovatelné pozitivni kontrola. MizZe se pouZit interni kontrola s zndmym titrem
nebo pozitivni kontrola dodand se soupravou. Titr 1+ pozitivni kontroly (C-ANCA) je uveden v Certifikatu analyzy produktu.
Kontrola by méla titrovat piiblizné +/- o jeden dvou-nésobny retézovy Fedéni v testu. Pro kontrolu kvality vzoru P-ANCA by méla
byt spusténa také kontrola P-ANCA se zndmym titrem. P-ANCA kontrola neni soucasti této soupravy.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni = C-ANCA je identifikovdno jako pozitivni vysledek, pokud je pfitomno intenzivni pozitivni granuldrni barveni cytoplazmy, které
zasahuje az k okraiji lidského granulocytového substratuy, s fluorescenci 1+ nebo vyssi, pfic¢emz jaderné barveni chybi.

P-ANCA vykazuje intenzivni pozitivni perinukled@rni barveni vicejaderného jadra s neostie vymezenou hranici buriky. Fluorescence 1+
nebo vyssi se povazuje za pozitivni vysledek.

Rozliseni mezi C-ANCA, P-ANCA a moznou kfizovou reaktivitou s GS-ANA (granularni specifické ANA) by mélo byt provedeno na
burikéch HEp-2 a na formalinem fixovanych ANCA preparatech.

Negativni = Sérum je povazovdno za negativni na ANCA, pokud chybi nebo je minimalini barveni cytoplazmy, nebo pokud je pfitomna
nizk& Groven uniformniho (ne granul@rniho) barveni cytoplazmy. Fluorescence je nizsi nez 1+ pfi fedéni 1:20. Vicejaderné jadro by mélo
byt rovnéz negativni.

1. Titry protildtek ziskané z jednotlivych vzorkd nemusi nutné korelovat se zdvaznosti onemocnéni a nemély by byt takto
interpretovany. Protilatky od rdznych pacientd mohou mit odlisnou aviditu. Pdrova séra testovand soucasné za stejnych podminek
poskytnou lepsi indikaci prdbéhu onemocnéni. Vysledek testu vSak neni diagnostickym dikazem piitomnosti nebo nepfitomnosti
vaskulitidy. Imunosupresivni 1éCba by nemeéla byt zahdjena na zdkladé jediného pozitivniho vysledku. Pro potvrzeni by mél byt
pouZit ELISA test.

2. Vysledky ziskané timto testem maji slouZit pouze jako pomoc pfi diagndze. Kazdy Iékaf musi vysledky interpretovat s ohledem na
anamnézu pacienta, fyzikdini ndlezy a dalsi diagnostické postupy. Nizké pozitivni vysledky by mély byt vyhodnoceny v kontextu
klinickych pfiznakd a vysledkUd testovani na dalsi autoimunitni onemocnéni, jako je SLE, Goodpasturetv syndrom apod. Doporucuje
se potvrzeni vysledkd opakovanym odbé&rem a testovanim pacienta.

3. Pozitivni vysledky ziskané timto testem by mély byt potvrzeny enzymovou imunoanalyzou (EIA), protoze ANCA antigeny obsahuji
dalsi specifické slozky, jako jsou katepsin, laktoferrin a elastéza. Vzhledem k podobnosti sekvenci je moznd urcitd kfizova reaktivita.
Dale mé& maly pocet pacientd se SLE, zejména se neurologickym postizenim, protildtky proti myeloidni elastdze, katepsinu a
laktoferrinu. 15 U nékterych onemocnéni (ulcerézni kolitida — UC a primarni sklerotizujici cholangitida — PSC) byl identifikovan

podobny ANCA vzor, ktery véak nereaguje s PR3 nebo MPO v ELISA testu.'®"®

4. Optimalni vysledky budou dosazeny pouze pfi pfisném dodrzovani pokynt k testovani.

5. PouZivejte Cerstvé sérum nebo vzorky, které byly zmrazeny a rozmrazeny pouze jednou. Vzorky nesprdvné skladované nebo
vystavené opakovanym cykldm zmrazeni a rozmrazeni mohou vést k chybnym vysledkdm.

6. Pacienti by méli byt testovani na ANA HEp-2 substratu, aby se pfedeslo zdméné. Granulocyt-specifické antinukledrni protilatky
(GS-ANA), také nazyvané neutrofilové jaderné protilatky (ANNA), jsou specifickou tfidou antinuklearnich protilatek reaguijicich s
jédry neutrofild homogennim vzorem, ale nereaguiji s jinymi substraty pouzivanymi pro detekci ANA (napt. jatra potkana nebo
buiky HEp-2). PFesné ne-histonové antigeny GS-ANA zatim nebyly identifikovany.

Tato tfida protilatek je spojovana s aktivni revmatoidni artritidou (RA), zejména pokud je spojena s vaskulitidou a/nebo neutropenii, s
vyskytem az 75 %. U téchto pacientl nebyla zjisténa reaktivita proti myeloperoxiddze ani proteindze-3. Atypicky P-ANCA vzor spojeny se
zanétlivym onemocnénim stfev (IBD) neni zcela definovén. Detekuje se u 59-84 % pacientd s ulcerdzni kolitidou, 10-20 % pacientd s

Crohnovou nemoci a také u 65-84 % pacient(l s primarni sklerotizujici cholangitidou s nebo bez IBD. 224 Tyto IBD-souvisejici P-~ANCA
nejsou spojeny s protildtkami proti PR3 nebo MPO. Atypické ANCA vzory jsou povazovany za ,podezielé” a doporucuje se dalsi testovani
pomoci EIA. Testovani sérovych vzorkd na reaktivitu s bufikami HEp-2 a formalinem fixovanymi preparéty pomahda rozlisit atypické vzory
protilatek, jako jsou GS-ANA, elastdza nebo laktoferrin, od P-ANCA a potvrdit tak pozitivni vysledek.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Publikované klinické studie prokdzaly, Ze méné ne? 1 % pacientl s podezienim na vaskulitidu a/nebo glomerulonefritidu vykazovalo
pozitivni C-ANCA nebo P-ANCA vzor. Protiltky proti PR3 a MPO jsou vysoce senzitivni a specifické, a proto se doporucuje kombinace
testovdni metodou IFA a EIA. Kombinované testovani protilGtek ANCA pomoci IFA a EIA poskytuje nejlepsi specifitu a senzitivitu.
Pfitomnost C-ANCA protilatek je spojena s rdznymi typy vaskulitidnich onemocnéni, pficemz u klasické Wegenerovy granulomatézy
dosahuje senzitivita vice nez 90 %. Klasickd nebo rozsifend forma GPA je charakterizovéna granulomatdéznim zédnétem dychacich cest,
nekrotizujici srpkovitou glomerulonefritidou a systémovou vaskulitidou. U pacientd s mirnéjsim prlilbéhem onemocnéni, jako je pauci-
imunitni nekrotizujici glomerulonefritida, je protilatky mozné detekovat pfiblizné ve 40-50 % pfipadd. U pacientd s omezenou formou
Wegenerovy granulomatézy bez postizeni ledvin je mira detekce mezi 67-86 %.'%2

Je tfeba poznamenat, Ze ne vSechna ANCA pozitivni séra reaguji s antigeny PR3 nebo MPO. V zdvislosti na pouzitych metodéch a
antigenech se senzitivita testu pohybuje pfiblizné v rozmezi 70-100 %. Pozitivhi ANCA séra mohou obsahovat i dalsi protilatky, které nejsou
pfitomny v antigenu PR3 ani MPO."*"22 Publikované studie prokdzaly vysoky vyskyt P~ANCA protilatek u rlznych systémovych vaskulitid a
onemocnéni typu glomerulonefritidy. Pozitivni vysledky ANCA testd u pacientd s jinymi typy vaskulitid (napf. mikroskopickd polyarteritida,
eozinofilni granulomatéza s polyangiitidou — eGPA a dalsi formy polyangiitidy) obvykle vykazuji P-ANCA vzor a byvaji zpravidla zplsobeny
protilatkami proti MPO. Nékteré studie ukdzaly az 92% pozitivitu anti-MPO protilatek u pacientl s potvrzenou systémovou vaskulitidou
malych cév, polyarteritidou, primarni glomerulonefritidou a rychle progredujici glomerulonefritidou. Ve skupiné pacientld se systémovou
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nekrotizujici vaskulitidou z okruhu polyarteritid mélo 50 % protilatky proti MPO. V jiné studii bylo zjisténo, Ze 50 ze 424 sér s perinukledrnim

fluorescenénim vzorem bylo pozitivhich na MPO protildtky pfi testovani metodou ELISA, 101718

Na 1. mezindrodnim workshopu o ANCA v roce 1988 bylo doporu¢eno, aby se séra pii imunofluorescenénich testech testovala pfi Fedéni
1:20. Na zdkladé tohoto doporuceni byl tento IFA test navrzen s pouzitim fedéni séra 1:20. Pro potvrzeni byly testovdany vzorky od 100
zdravych darct krve (muzi a Zzeny ve véku 20-65 let) z vychodniho pobFeZi USA a ve véech pFipadech byl vysledek pfi Fedéni1:20 negativni.
Ndsledujici tabulka ukazuje vyskyt ANCA protilatek u rlznych zndmych onemocnéni a v normadinich sérech, jak byl zjistén v rdmci
klinickych studii provedenych pfi hodnoceni této IFA soupravy pro detekci ANCA protilatek:

Chorobny stav Celkem C.C-ANCA C.C-ANCA C.P-ANCA C.P-ANCA
testovano negativni Pozitivni Negativni pozitivni

GPA 44 6 38 39 5
ICGN 4 31 10 13 28
PAN 4 1 3 4 0
PRS 8 6 2 3 5

No DX 36 20 16 23 13
MPA 21 19 2 2 19
CGN 7 4 3 3 4
uc 24 20 4 14 10
SLE 17 16 1 14 3
VSechny ostatni autoimunitni 30 28 2 25 5
onemocnéni

VSechny ostatni vaskulitické 12 8 4 8 4
Normalky 198 195 3 196 2

ICGN = Idiopatickd podkovovitd glomerulonefritida;, PAN = Polyarteritis nodosa; PRS = Plicné-ledvinny syndrom; No DX = Bez diagnozy;
MPA = Mikroskopickd polyarteritida; CGN = Podkovovitd glomerulonefritida; UC = Ulcerdzni kolitida; SLE = Systémovy lupus
erythematodes.

Celkova klinické senzitivita/specificita/shoda mezi vysledky SCIMEDX ANCA IFA a klinickou diagnézou idiopatické podkovovité
glomerulonefritidy, plicné-ledvinného syndromu a mikroskopické polyarteritidy v této studii je nasledujici.

Diagnostikovany ICGN, MPA a PRS

+ -
SCIMEDX + 50 51
P-ANCA - 16 325

Senzitivita = 75.7 %
Specificita = 86.4 %
Shoda = 84.8%

Celkové klinickd senzitivita/specificita/shoda mezi vysledky SCIMEDX ANCA IFA a klinickou diagnézou Wegenerovy granulomatézy v této
studii je nasledujici.

Diagnéza Wegenerovy choroby

+ -
SCIMEDX + 38 52
C-ANCA - 6 346

Senzitivita = 86.3 %
Specificita = 86.9 %
Shoda = 86.9%

Srovndni

Byla provedena studie s pouZitim 244 vzorki pacientt ziskanych z laboratore specializujici se na autoimunitni onemocnéni a 198 vzorki
od zdravych dérci krve. Tyto vzorky byly testovany pomoci SCIMEDX ANCA IFA soupravy, piitemz vysledky C-ANCA vzoru byly porovnény
s ELISA soupravou na anti-PR3. Vysledky vykdzaly 86.0% senzitivitu, 97.1% specificitu a 94.8% shodu s metodou ELISA. Vysledky jsou shrnuty
ndsledovné:
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Odkaz EIA (PR3)

+ -
SCIMEDX + 80 10
ANCAIFA - 13 339

Relativni senzitivita = 86.0 %
Relativni specificita = 97.1%
Relativni shoda = 94.8 %

Tyto stejné vzorky byly testovény pomoci SCIMEDX ANCA IFA soupravy, piicemz vysledky vzoru P-ANCA byly interpretovény a porovnany
s ELISA soupravou na anti-MPO. Vysledky vykazaly 98.7% senzitivitu, 93.1% specificitu a 94.1% shodu s metodou ELISA. Vysledky jsou shrnuty
ndsledovné:

oOdkaz EIA (MPO)

+ -
SCIMEDX + 76 25
P-ANCA - 1 340

Relative Sensitivity = 98.7%

Relative Specificity = 93.1%

Relative Agreement = 94.1%
KFizova Reaktivita
Byla provedena studie s pouzitim 50 vzorkd charakterizovanych autoimunitnimi onemocnénimi, které byly ziskany z externi laboratore.
Vzorky byly analyzovény pomoci SCIMEDX ANCA IFA. Pouze u jednoho pacienta se na IFA objevil pozitivni C-ANCA vzor, pfi¢emz u tohoto
pacienta byla diagnostikovéna autoimunitni nemoc SLE. U ostatnich zndmych pacientd se SLE nebyla na C-ANCA IFA pozorovdna
pozitivni reakce. Povaha onemocnéni souvisejicino se SLE mlze zpUsobovat rlzné anomalini odpovédi protilatek, které nejsou presné
zndmy, a mohou vést k mirné pozitivnimu vysledku. Osm vzorkl vykazovalo pozitivni P~-ANCA vzor v IFA. Tfi ze vzork( byly SLE, ale ostatni
diagnézy byly smisené.

Reprodukovatelnost

Byly provedeny studie k prok&zdni vnitro-testové, mezi-denni a mezi-SarZové reprodukovatelnosti testovaci soupravy SCIMEDX ANCA IFA.
Studie reprodukovatelnosti byly provedeny s pouzitim screeningového fedéni 1:20 pro pét vzork( sérg; tfi pozitivni vzorky séra (jeden s
vysokou, jeden se stfedni a jeden s nizkou hladinou) a dva negativni vzorky séra. Intenzita fluorescence byla interpretovana na stupnici
od 1+ do 4+. Vnitro-testovd studie pouzila vzorky séra v Sesti replikdch na jomku. Téchto pét vzorkd bylo testovano se tfemi rdznymi
Sarzemi souprav b&hem péti dni pro stanoveni mezi-denni a mezi-Sarzové reprodukovatelnosti. Negativni vzorky zlstaly ve viech
jamkéch behem celého testovaciho obdobi negativni. VSechny hodnoty pro tfi pozitivni vzorky séra vykazovaly konzistentni intenzitu
fluorescence 1+2, 2+3 a 4+.
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Nésledujici symboly mohly byt pouZity na oznaéeni tohoto produktu.

Symbol Popis Symbol Popis
e
. — 7N~ - . - P
“ Vyrobce /., I\ Chrante pfed sluneénim zafenim
In vitro diagnosticky lékarsky
IVD v a9 N iexy y Jediné pouziti jamky testu
prostredek
Kryci sklicko
REF Katalogové &islo COVGLS yet s

Dostatecné pro n testd

SLD

Preparét ANCA substratu (lidské
granulocyty)

LOT Sarzovy kéd BUF | PBS PBS pufr
2 PouZit do MNTMED Montézni médium
/ﬂ/ Omezeni skladovaci teploty CONIJ Konjugdt

RX Oﬁl\f Pouze na |ékarsky predpis CTRL . Pozitivni kontrola

Konzultovat do elektronického
pokyny k pouZiti

Negativni kontrola

Skladujte ve vzpfimeny poloze

Made in the USA

Vyrobeno v USA
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