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cs Tkéné ledviny/zaludku/jater potkana
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Souprava pro tkané ledvin/Zaludku/jater potkana je uréena k kvalitativnimu a semikvantitativnimu stanoveni antinuklearnich,
mitochondridlnich, protilatek proti hladkym svaltm a parietalnim burikém metodou nepfimé imunofluorescenéni analyzy (IFA). Pomaha
pti stanoveni systémového lupus erythematodes (SLE) a rozliseni klinicky podobnych onemocnéni pojivové tkané. Je uréena pro
diagnostické pouziti in vitro.

Souprava pro tkan ledvin/zaludku/jater potkana umoziiuje sledovat pét hlavnich autoprotilatek v jednom testu. Tato souprava sougasné

detekuje antinukledarni protilatky (ANA), antimitochondridini protilatky (AMA), protilatky proti mikrosomUm jater a ledvin (LKM), protilatky

proti hladkému svalstvu (SMA) a protilatky proti parietalnim bufikdm (PCA). Souprava s tkani ledvin/zaludku/jater potkana je navrzena
pro pouziti ve spojeni se specifickymi soupravami ANA, MA a SMA.

Nepfimé imunofluorescenéni metoda (IFA) byla upravena pro testovéni antinukledarnich protilatek nékolika vyzkumniky (1-2) na zakladé

plivodnich metod popsanych Coonsem (3). Tato metoda je Siroce pouzivéna pro detekci ANA v séru pacientll se systémovym lupus

erythematodes (SLE) a jinymi klinicky podobnymi onemocn&nimi pojivové tkané (4-8). Kromé toho se ANA mohou vyskytovat i u lupusu
navozeného léky (9-10), ktery klinicky napodobuje spontanni formu SLE. ANA jsou pfevazné tvofeny imunoglobulinem tfidy IgG, ale mohou

byt detekovany i ANA tidy IgA a IgM (11).

1. Cytoplazmatické (mitochondri@ini) protilatky (MA, AC-21): Tento vzor se vyznacuje Cetnymi cytoplazmatickymi zrny, pficemz
nejvyssi koncentrace se nachdzi v oblasti perinukledrni. Vzor je patrny v interféznich i mitotickych burikéch. AMA jsou klinicky nejcastéji
spojovany s primarni biliarni cholangitidou, zviasté pokud se vyskytuji ve vysokém titru.

2. Protilatky proti hladkému svalstvu (SMA, aktinovy typ, AC-15): Tyto protilatky byly poprvé popsany Johnsonem a kol. (36) a byly
povazovany za specifické pro chronickou aktivni hepatitidu. SMA se nachdzeji u vice nez 50 % pacientd s touto diagnézou, ale byly
také zjistény u PBC (37), astmatu (38) a nékterych nadorovych onemocnéni (39). Titry SMA 1:80 nebo vyssi, které pretrvavaiji nékolik
mésicll a? let, jsou typické pro chronickou aktivni hepatitidu (29). Naopak pacienti s virovou hepatitidou maji obvykle titry nizsi nez
1:40 pouze prechodné nizké hladiny SMA. Specifickym antigenem SMA je aktin nebo aktinu podobné latky, které mohou byt pritomny
v jaternich bunkdch (40). Az do této zpravy (40) bylo obtizné sladit vyskyt SMA s chronickym onemocnénim jater. Jiné studie
prokdzala, e SMA je autoprotilatka reaguijici s aktinem (41) — kontraktilni slozkou destiek, kartd&ového lemu epitelovych bunék a
dalsich struktur (41).

3. Protilatky proti parietélnim buiikdm (PCA): Tyto protilatky se vyskytuji u 90 % pacientl s perniciézni anémii. Test je uzitecny pro
rozlieni tohoto typu anémie od jinych makrocytérnich anémii. PCA se nachdzeji ve vysokém procentu pripadd atrofické gastritidy a
také u vyznamného poctu pacientd s anémii z nedostatku Zeleza, onemocnénimi §titné Zldzy, idiopatickym Addisonovym
onemocnénim a juvenilnim diabetem mellitem (42). U zdravych jedinct mladsich 20 let jsou PCA vzdcné. S vékem se vyskyt u Zen i
muz{ zvy$uje, coZ souvisi s rostouct frekvenci atrofické gastritidy (43). Protilatky proti vnitinimu faktoru (intrinsic factor) jsou obvykle
tiidy 1gG a nachdzeji se u 50-70% pacientl s perniciézni anémii (43). Tyto protilatky se témé&F nikdy nevyskytuji mimo kontext
perniciézni anémie.

Souprava Rat Kidney/Stomach/Liver Tissue je pfedem standardizovany test uréeny ke screeningu pacientského séra na pfitomnost
antinukleé@rnich (ANA), antimitochondridlnich (AMA), anti-LKM, protilatek proti hladkému svalstvu (SMA) a protilatek proti parietainim
burkém (PCA) - v8e v ramci jednoho testovaciho postupu. Test vyuZivé fezy tkani zaludku, ledvin a jater, které jsou umistény v kazdé
jamce osmijamkového sklicka. Protilétky v séru jsou detekovény pomoci koziho anti-lidského imunoglobulinového konjugétu, ktery je
optimalizové@n na vhodné fedéni pro dosazeni minimdlniho pozadi pfi maximaini citlivosti. Reakce probihd ve dvou krocich:
1. Prvnikrok zahrnuje interakci protilatek v pacientové séru s antigenem na skli€ku. V pozitivnim vzorku se protilatky v séru navézou
na fez tkdné a zlstanou pfipojeny i po opldchnuti.
2. Druhym krokem je reakce mezi konjugétem a reakci antigen-protilatka, kterd v pozitivnim testu vyvold jablkové zelené zbarveni
(viz Postup testu).
Souprava Rat Kidney/Stomach/Liver Tissue by méla byt pouzivana ke screeningu pacient(, u nichz je podezfeni na SLE nebo jind
onemocnéni pojivové tkéng, autoimunitni onemocnéni jater, jako je chronick& aktivni hepatitida nebo primarni biliarni cholangitida,
pacienty s perniciézni anémif a pacienty s pfiznaky odpovidajicimi moznému autoimunitnimu onemocnént.
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ANA (Antinukledrni protilatky): V pozitivnim testu interaguji antinukledrni protilatky v pacientové séru s jadry bunék ledvin, zaludku a
jater. Po pfidani FITC konjugdtu se objevi jable¢né zelené zabarveni. Antinuklearni protilatky vykazuji homogenni, okrajovy (rim), zrnity
(speckled) nebo nukleolarni (nucleolar) fluorescen&ni vzor.

MA (Mitochondridlni protilétky): V pozitivnim testu interaguiji mitochondridini protilatky v pacientové séru s mitochondridlnimi antigeny
lokalizovanymi v proximdlnim a vyrazngji v distalnim tubulérnim epitelu ledvin a v parietéinich bunkdch Zaludku. Reakce s
mitochondridinimi antigeny v jaternich bunkdach je také patrnd. Po pfiddni FITC konjugdtu se objevi jableéné zelené zabarveni ve vyse
uvedenych strukturach.

SMA (Protilatky proti hladkému svalstvu): V pozitivnim testu reaguiji protilatky proti hladkému svalstvu v pacientové séru s antigeny
hladkého svalstva v oblasti svalového pruhu pod Zldzovou mukézou Zaludku a ve sténdch krevnich cév. Po pfidani FITC konjugdtu je
pozitivni reakce indikovdna jable€né zelenym zabarvenim ve svalovém pruhu a cévnich sténdch.

PCA (Protilatky proti parietalnim bufikédm): V pozitivnim testu se sérum nebo plazma inkubuje se substratem obsahujicim buriky
Zaludegéni sliznice. Pokud jsou pfitomny PCA, vdZzou se na antigeny parietainich bunék. Po pfiddni FITC konjugdtu je pozitivni reakce
indikovana jablecné zelenym zabarvenim.

REAGENCNI LATKY

Dodané materialy:

Kazdd souprava obsahuje ndsledujici komponenty v mnozstvi postacujicim k provedeni poctu testd uvedenych na obalu.

POZNAMKA: Konjugét a kontrolni vzorky obsahuji kombinaci Proclinu (0.05 % v/v) a azidu sodného (<0.1 % w/v) jako konzervaéni
latky.

SLD Podlozni sklicka s tk@fovym substratem z ledvin/Zaludku/jater potkana: Deset osmijamkovych
sklicek s absorpé&nim papirem a sdckem se susidlem.

Konjugdt: Kozi anti-lidské IgG znagené isothiokyanatem fluoresceinu (FITC). Obsahuje fosfatovy
CONJ pufr s BSA a kontrastni barvivo. Dvé lahvicky po 3.6 mL s jantarovym uzdvérem. Pripraveno k
pfimému pouziti.

ANA (homogenni) pozitivni kontrola (lidské sérum): Vytvofi homogenni barveni ledvinového
substratu. Jeden, 0.5 ml, cerveny- uzaviratelné lahvicka. Pfipraveno k pouziti.

CTRL +

MA Pozitivni kontrola (lidské sérum): ZpUsobi mitochondridini barveni ledvinového substratu.
Jeden, 0.5 ml, modry- uzaviratelné lahvi¢ka. Pfipraveno k poufziti.

CTRL + 2

SMA Pozitivni kontrola (lidské sérum): Zplsobi obarveni substratu hladkého svalstva zaludku.
Jeden, 0.5 m|, - uzaviratelnd lahvicka. Pfipraveno k pouziti.

Negativni kontrola (lidské sérum): Nezplsobi 2addné detekovatelné barveni substratu zaludku
nebo ledvin ANA, MA nebo SMA. Jeden 0.5ml, zeleny- uzaviratelnd lahvicka. Pripraveno k pouZiti.

CTRL -

Fosfatovy pufr (PBS): pH 7.2 + 0.2. Obsah kazdého sécku s pufrem vysypte do jednoho litru
BUF PBS destilované nebo deionizované vody. Michejte, dokud se vdechny soli zcela nerozpusti. Dva sacky,
postaéujici k pripravé 2 litr( roztoku.

Montovaci médium (pufrovany glycerol): Jedna lahvicka o objemu 3.0 mL s bilym uzavérem a

MNTMED kapaci spickou.
COWGLS Kryci skligka: Baleni obsahuje dvandct skligek, rozméry 24 x 60 mm, tloustka &. 1.
POZNAMKY:

1. Nasledujici komponenty nejsou zavislé na SarZi soupravy a mohou byt pouZivany zaménitelné se soupravou, pokud jsou éisla
produkti totoZné: Montovaci médium (&islo produktu: FA0009S), PBS (&islo produktu: 0008S),Kryci skliéka (&islo produktu:
$8007)

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTi SOUPRAVY

1. Automatizovany mikroskop dIFine® nebo vhodné vybaveny fluorescen&ni mikroskop s FITC filtrem (450-490 nm).
Malé serologické, Pasteurovy, kapil@rni nebo automatické pipety.

Jednordzové Spicky na pipety.

Malé zkuSebni zkumavky o rozmérech 13 x 100 mm nebo srovnatelné.

Stojany na zkumavky.

oA W N
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Barvici vana: Velkd barvici vana s magnetickym michacim zafizenim je idedini pro promyvani skli¢ek mezi inkubacnimi kroky.
Destilovand nebo deionizovand voda.
Odmeérny vdlec o objemu 1 litr.

Laboratorni ¢asovac pro sledovani inkubaénich krokd.

10. Nadoba na odpad, jednorézové rukavice a dezinfekéni prostfedek (napt. 10% roztok b&7ného domaciho bélidla - 0.5% chlornan

sodny).

Ndasledujici filtracni systémy, nebo jejich ekvivalenty, byly shleddny vhodnymi pro rutinni pouZiti s transmisni nebo odrazenou
temnokomorskou optikou:

©® N

Specifikace pro LED zdroj prochazejiciho svétia
Svételny zdroj: rtutovd vybojka 200 W nebo 50 W

Excitacni filtr Zachytny filtr Filtr pro potlaceni Cervené
KP490 K510 nebo K530 BG38
BGI2 K510 nebo K530 BG38
FITC K520 BG38
Svételny zdroj: wolfram-halogenové zarovka 100 W
KP490 K510 nebo K530 BG38

Dopadadaijici svétlo
Svételny zdroj: rtutova vybojka 200 W, 100 W, 50 W

Excitacni filtr Dichroické zrcadlo Omezovaci filtr Filtr pro potla¢eni Eerveného svétla
KP500 TK510 K510 nebo K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
Svételny zdroj: wolfram-halogenové zarovka 50 W a 100 W
KP500 TK510 K510 nebo K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
PODMINKY SKLADOVANI

Neoteviend souprava
Montovaci médium, konjugdt, podlozni sklicka, pozitivni a negativni kontroly.
Rehydratovany PBS (stabilni po dobu 30 dnd).

ThN
2°C

Jﬂr25"C
2°C

Sagky s fosfatovym pufrem (PBS).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Ur€eno pouze pro diagnostiku In Vitro.

2. Dodrzujte bé&znd laboratorni bezpeénostni pravidla pfi manipulaci s reagenciemi. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité
vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc. Noste vhodny ochranny odé&v, rukavice a ochranu oéi/obliceje.
Nevdechujte pdry. Likvidujte odpad v souladu s mistnimi, statnimi a federdinimi pfedpisy.

3. Jamky na podloznim sklicku neobsahuji zivé organismy, ale s podlozkou zachdzejte jako s potencidiné biologicky nebezpeénym
materidlem.

4. Kontroly jsou potencialné infekéni materidl. Zdrojovy materidl byl testovén negativné na HIV-1 antigen, HBsAg a protilétky proti
HCV a HIV schvélenymi metodami. Zadny test viak nemUze zaruéit absolutni nepfitomnost infek&nich agens. Proto by s nimi mélo
byt nakladano dle Bio-safety Level 2, jak doporuéuje pFiru¢ka CDC/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(aktudini vydani) a OSHA predpis pro krevné pfenosné patogeny (20).

5. Pfesné dodrzeni doby a teploty inkubace je nezbytné pro spravné vysledky. V§echny reagencie nechte dosédhnout pokojové
teploty (20-25 °C) pFed zahdjenim testu. NepouZité reagencie vratte ihned do plvodnich obald a dodrzujte podminky skladovanti.

6. Nedostatecné promyti mlze vést k falesné pozitivnim nebo negativnim vysledkdm. Pfed pfidénim konjugdtu dikladné osuste jamky
od zbytkového PBS. Nenechte jamky mezi inkubacemi vyschnout.

7. Konjugat a kontroly obsahuiji azid sodny (<0.1 % hmotn.). Azid sodny mdze v laboratornim odtoku tvofit vybusné slougeniny olova
nebo médi. Po likvidaci roztokl s azidem sodnym dukladné vypléchnéte dfez vodou. Azid sodny mdzZe byt toxicky pfi poZiti.

8. Redéni nebo pozménéni reagencii mlze vést k nespravnym vysledkim.

9. Nikdy nepipetujte Usty. Vyhnéte se kontaktu reagencii a vzorkd s klzi a sliznicemi.

10. Zamezte mikrobidini kontaminaci reagencii, jinak mohou vzniknout nesprdavné vysledky.

11. Kfizové kontaminace reagencii nebo vzorkd muze vést k chybnym vysledkdm.

12. Opakované pouzitelné sklo musi byt dikladné& omyto a opléchnuto od vSech detergentu.

13. Vyhnéte se rozstfiku a tvorbé aerosold.

14. Reagencie nevystavujte silnému svétlu béhem skladovani nebo inkubace.

15. Nechte skli¢ka pred otevienim obalu aklimatizovat na pokojovou teplotu, aby se zabrdnilo kondenzaci.
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16. Odpady z promyvéni shromazdujte do sbérné nadoby a osettete dezinfekénim prostfedkem (napt. 10% domaci bélidlo - 0.5%
chlornan sodny). Reagencie nevystavuijte vyparim bélidia.

17. Z&dna z reaktivnich slozek nesmi piijit do styku s roztoky obsahujicimi bélidlo nebo jejich vypary — i stopové mnozstvi chlornanu
sodného muze znicit biologickou aktivitu reagencii.

18. Nepoufzivejte tlak na obal se sklicky — maze dojit k poskozeni substrdtu.

19. Komponenty této soupravy jsou vzdjemné sladény pro optimdini citlivost a reprodukovatelnost. NepouZivejte reagencie jinych
vyrobcu. Peclivé dodrzujte ndvod k pouziti.

20. Oteviené i neoteviené komponenty jsou stabilni do data expirace uvedeného na stitku, pokud jsou dodrZzeny doporu¢ené
podminky skladovéni. Nezmrazujte. NepouZzivejte po datu expirace.

21. Evansova modf pouzitd jako kontrastni barvivo je potencidlné karcinogenni. Pfi kontaktu s pokozkou opldchnéte vodou. Zlikvidujte
dle mistnich predpisu.

22. Béhem testovaciho postupu nenechte sklicka vyschnout. Podle podminek laboratofe mlze byt nutné umistit sklicka béhem
inkubaci do vlhké komory.

ODBER VZORKU

1. Odbér vzorku provadeéjte v souladu s dokumentem CLSI M29: Ochrana laboratornich pracovnikl pfed infek&nimi onemocnénimi
zZiskanymi pfi vykonu povoldni. Z&dnd zndma testovaci metoda nemuize poskytnout Uplnou jistotu, Ze lidské krevni vzorky
nepfendseji infekci. Proto by vSechny krevni derivaty mély byt povazovany za potencidlné infekeni.

2. PouZivejte pouze Cerstvé odebrand a sprévné chlazend séra ziskand schvalenymi aseptickymi venepunkénimi postupy s timto
testemn (44, 45). Nesmi byt pridany zadné antikoagulanty ani konzervaeni Iatky. Vyhnéte se pouziti hemolyzovanych, lipemickych
nebo bakteridiné kontaminovanych sér.

3. Vzorky skladujte pfi pokojové teploté nejdéle 8 hodin. Pokud neni testovani provedeno do 8 hodin, sérum muze byt skladovano pfi
teploté mezi 2—-8 °C po dobu nejvyse 48 hodin. Pokud se pfedpoklédd zpozdéni testovani, skladujte testovaci sérum pfi —20 °C nebo
nizsi teploté. Vyhnéte se opakovanym cyklim zmrazovani/rozmrazovani, které mohou zpUsobit ztratu aktivity protilatek a
nespravné vysledky. Je odpovédnosti jednotlivé laboratofe pouzit véechny dostupné odborné zdroje a/nebo vlastni studie k uréeni
kritérii stability pro svou laboratoF (46).

POSTUP TESTU

1. Vyjméte skli¢ka z chladiciho Glozité a nechte je ohfat na pokojovou teplotu (20-25 °C). Opatrné roztrhnéte ochranny obal a
vyjméte sklicka. Nevyvijejte tlak na ploché strany ochranného obalu.

2. Oznaéte kazdou jamku pfislusnym sérem pacienta a kontrolami. POZNAMKA: Kontrolni vzorky jsou uréeny k pougziti bez fedéni.

Pfipravte 1:20 Fedéni pacientova séra (napk.: 10 uL séra + 190 pL PBS).

Moznosti Fedéni:

a. UZivatelé mohou pro po&éateéni Fedéni pouzit PBS nebo Zorba-Nse (Zorba-Nse je dostupny samostatng, &islo produktu FA025 — 2
lahvigky po 30 mL).

b. Pozitivni kontrolu Ize titrovat az do koncového bodu a pouzit jako semikvantitativni kontrolu (1+ minimalni reaktivita). V takovych
pfipadech by se méla kontrola Fedit dvakrét v PBS. Koncové Fedéni je uvedeno na lahvigce s pozitivni kontrolou (& jedno fedént).
Vzhledem k laboratornim rozdildm by si kazdd laboratoi méla stanovit viastni ocekévany titr pro kazdou $arzi pozitivni kontroly.

c. Pfi titrovani vzorkd pacientt by se pocateéni fedéni mélo pfipravit v PBS nebo Zorba-Nse®, ale véechna ndsledujici fedéni pouze v
PBS. Titrace se nemaiji provadét v Zorba-NSse.

. Pomoci vhodného dévkovace naneste 70 plL kazdé kontroly a kazdého nafedéného séra pacienta do prislusné jamky.

. Inkubuijte skligka pfi pokojové teploté (20-25 °C) po dobu 35 + 5 minut.

. Jemné opldchnéte sklicka PBS. NestFikejte proud PBS pfimo do jamek.

. Promyvejte sklicka dvakrdt po 5 minutéch, pficemz PBS mezi promyvanimi vymente.

. Vyjméte skli¢ka z PBS jedno po druhém. Otocte sklicko a umistéte jamky na odpovidajici otvory v pfilozeném blotovacim podkladu.
Osuste sklicko otfenim zadni strany savym ubrouskem. UPOZORNENI: Umistéte blotovaci podklad a skligko na tvrdy a rovny
povrch. Blotovani na papirové utérce mdze znic¢it matrici sklicka. Nenechte sklicka béhem postupu vyschnout.

8. Pridejte 60 pL konjugatu do kazdé jamky.

9. Opakujte kroky 4 az 7.

10. Naneste 3-5 kapek montovaciho média mezi jamky kazdého sklicka a prilozte kryci sklicko. Alternativné je mozné nanést malé

mnozstvi média pfimo do kazdé jamky a poté prilozit kryci sklicko. Sklicka ihned vySetfete vhodnym fluorescenénim mikroskopem.

POZNAMKA: Pokud se piedpokladé zpozdéni pFi vysetiovani sklicek, utésnéte kryci skliéko éirym lakem na nehty a ulozte skli¢ko do

chladniéky. Doporuéuje se, aby skli¢ka byla vySetfena ve stejny den, kdy byl proveden test.

KONTROLA KVALITY

1. Pfi kazdém provedeni testu musi byt zahrnuty pozitivni kontrola a negativni kontrola.

2. Doporuéuije se nejprve odecist pozitivni a negativni kontroly, nez se pfistoupi k hodnoceni testovanych vzorkd. To pomahd stanovit
referen¢ni rozmezi potfebné pro sprdvnou interpretaci vysledkd.Pokud kontroly nevykazuji nize popsané vysledky, jsou vysledky
testu neplatné.

N o o b~Mw
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a. Antinukleérni protilatky (ANA): Pozitivni kontrola: Homogenni pozitivita, charakterizovand difuznim zbarvenim celého jadrav
fezech ledviny, Zaludku nebo jater.,, Negativni kontrola: Absence specifické fluorescence, s Eervenym pozadim vSech bunék
zpUsobenym kontrastnim barvivem Evansova modf.

b. Mitochondridini protilatky (MA): Pozitivni kontrola: Jablecné zelené zbarveni v proximalnim a dist@lnim tubularnim epitelu,
Zaludecnich parietdinich burikdch nebo jaternich burikdch, s intenzitou barveni 2+ az 4+. — Negativni kontrola: Absence
fluorescenéniho zbarveni v bunikach ledviny.

c. Protilatky proti hladké svaloviné (SMA): Pozitivni kontrola: Jable&né zelend fluorescence na svalovém pruhu (muscularis)
Zaludeéniho substrdtu., Negativni kontrola: Absence fluorescencniho zbarveni v oblasti hladké svaloviny Zaludku.

3. Dalsi kontroly mohou byt testovény podle pozadavk( mistnich, statnich a/nebo federdlnich ptedpist &i akreditagnich organizaci.
POZNAMKY:

a. Intenzita pozorované fluorescence se mtuize lisit v zavislosti na pouzitém mikroskopu a filtraénim systému.

b. MiiZe dojit k nespecifickému zachyceni reagencii. Je dilezité sklicka diikladné promyvat, aby se pfedeslo fale$né pozitivnim
vysledkam.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Titry nizsi nez 1:20 jsou povazovany za negativni.

2. Pozitivni test: Pozitivni reakcti je pfitomnost jakéhokoli vzoru jaderného jablkové zeleného zbarveni pozorovaného pfi fedéni 1:20, na
zdkladé stupnice intenzity barveni od 1+ do 4+. 1+ znamend slabou reakci, 4+ silnou reakci. VSechny séra pozitivni pfi 1:20 by mély
byt ddle fedény az k nejvy$simu fedéni (end point). To se provadi sériovymi fedénimi 1:20, 1:40, 1:80 atd. u v§ech pozitivnich vzorkd.
Kone&ny bod je nejvyssi fedéni, které vykazuje pozitivni reakei 1+ (viz princip testu).

3. S timto substradtem mohou byt pozorovany i reakce proti antinuklearnim, mitochondri@inim, hladkosvalovym a pariet&lnim
bunkovym antigenlm.

LIMITACE TESTU

Sada AAS pro krysu (ledviny/zaludek/jatra) je pouze pomocnym laboratornim diagnostickym ndstrojem a sama o sobé& neni
diagnosticka. Pozitivni vysledky testu mohou byt nalezeny i u onemocnéni jinych nez téch uvedenych v ¢asti ,Vyznam a pozadi” tohoto
ndvodu. Proto je nezbytné, aby pozitivni vysledky byly interpretovany I€kafem.

OCEKAVANE VYSLEDKY
Ocekavand hodnota u normdlni populace je negativni nebo nizsi nez 1:20. Nicméné zddanlivé zdravi jedinci ve véku mezi 50. a 70. rokem
mohou vykazovat pozitivni vysledky (8).

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Tkan ledviny/Zaludku/jater potkana byla testovana paralelné s referenéni metodou nésledovné:

1. Rutinni ANA testovani bylo provedeno obéma metodami na 434 pacientskych vzorcich. Z téchto 434 sér bylo 116 pozitivnich obéma
metodami. Tkan ledviny/Zaludku/jater potkana vykdzala 97 % shodu v pozitivnich a negativnich vysledcich a 100 % shodu ve
vzorcich barveni. Z 29 nesrovnalosti v titru byla metoda ZEUS o jednu fedéni nizsi u 16 vzorkd, zatimco referenéni metoda byla o
jednu fedéni nizsi u 13 vzork(. Ze 16 vzork( s niz§im titrem testované metody véechny pfedstavovaly rozdil jednoho fedénia u 13 z
téchto 16 vzorkd byla metoda testovaci negativni, zatimco referenéni byla pozitivni pfi 1:20.

2. Rutinni MA testovani bylo provedeno obéma metodami na 77 pacientech. Z téchto 77 sér bylo 15 pozitivnich obéma metodami.
Tkan ledviny/zaludku/jater potkana vykézala 100 % shodu v pozitivnich a negativnich vysledcich. Z 15 pozitivnich MA sér bylo 13 od
pacientd s diagndzou primarni bilidrni cirhdzy a 2 nizké titry byly od pacientd, ktefi podstupovali rutinni zdravotni prohlidky.

3. Rutinni SMA testovani bylo provedeno ob&ma metodami na 69 vzorcich séra. Z téchto 69 sér bylo 28 pozitivnich pfi titru 1:40 nebo
vys$s§im obéma metodami a 41 bylo negativnich. Bylo zaznamendno 6 nesrovnalosti v titru, pfi¢emz testovand metoda méla o jedno
Ffedéni vyssi titr u 4 vzorkd a o jedno Fedéni nizsi titr u 2 vzorkd. Nebyly zjistény zaddné nesrovnalosti v po¢tu negativnich sér.

-
Tkan ledvin/zaludku/jater potkand, Rev. Datum 25. 7. 2025 Strana 5 m n-d\

The new language of life




©C®NO TN N~

44.
45.

46.

Friou GJ: J. Clin. Invest. 36:890, 1957.

Friou GJ, Finch SC, Detre KD: J. Immunol. 80:324, 1958.

Coons AH, Creech H, Jones RN, et al.: J. Immunol. 80:324, 1958.

Barnett EV: Mayo Clin. Proc. 44:645, 1969.

Burnham TK, Fine G, Neblett TR: Ann. Intern. Med. 63:9, 1966.

Casals SP, Friou GJ, Meyers LL: Arthritis Rheum. 7:379, 1964.

Condemni JJ, Barnett EV, Atwater EC, et al.: Arthritis Rheum. 8:1080, 1965.
Dorsch CA, Gibbs CV, Stevens MB, Shelman LE: Ann. Rheum. Dis. 28:313, 1979.
Dubois EL: J. Rheum. 2:204, 1975.

Alarcon-Segovia D, Fishbein E: J. Rheum. 2:167, 1975.

Barnett EV, North AF, Condemni JJ, Jacox RF, Vaughn JH: Ann. Intern. Med. 63:100, 1965.
Beck JS: Lancet. 1:1203, 1961.

Beck JS: Scot. Med. J. 8:373,1963.

Lachman PJ, Junkel HG: Lancet. 2:436, 1961.

Friou GJ: Arthritis and Rheum. 7:161, 1964.

Anderson JR, Gray KG, Beck JS, et al.: Ann. Rheum. Dis. 21:360, 1962.

Luciano A, Rothfield NF: Ann. Rheum. Dis. 32:337, 1973.

Beck JS: Lancet. 1:241,1962.

Tan EM, Kunkel HG: J. Immunol. 96:464, 1966.

Burnham TK, Bank PW: J. Invest. Dermatol. 62:526, 1974.

Hall AP, Berdawil WA, Bayles TB, et al.: N. Engl. J. Med. 263:769, 1960.

Pollack VE: N. Engl. J. Med. 271:165, 1964.

Raskin J: Arch. Derm. 89:569, 1964.

Beck JS, Anderson JR, Gray KG, Rowell NR: Lancet. 2:1188, 1963.

Doniach D, Walter JG, Roitt IM, et al.: N. Engl. J. Med. 282:86, 1970.

Walker JG, Doniach D, Roitt IM, et al.: Lancet. 1:827, 1965.

Goudie RB, MacSween RNM, Goldberg DM: J. Clin. Pathol 19:527, 1966.

Kantor FS, Klatskin G: Trans. Assoc. Am. Physicians. 80:267, 1967.

Popper H, Schaffner F: Pokrok v onemocnénich jater, sv. IV, Grune a Stratton, NY, s. 381-402, 1972.
Sherlock S: Nemoci jater a Zlu€ovych cest, 4. vydani, Philadelphia. FA Davis Co., 1968, s. 311.
Klatskin G, Kantor FS: Ann. Intern. Med. 77:533, 1972.

Paronetto F: Post Grad. Med. 53:156, 1973.

Richer F, Viallet A: Am. J. Dig. Dis. 19:740, 1974.

Kroltn K, Finlayson NDC, Jokelainen PT, et al.: Lancet. 2:379, 1970.

. Tourville DR, Solomon J, Wertlake PT: Bacteriolog. Proc., 1974.

Johnson GD, Holborow EJ, Glynn LE: Lancet. 2:878, 1965.
Holborow EJ: Br. Med. Bull. 28:142, 1972.

Warwick MT, Haslam P: Clin. Exp. Immunol. 731, 1980.
Whitehouse JM, Holborow EJ: Dr. Med. J. 2:511,1971.

. Farrow LJ, Holborow EJ, Brighton WD: Nature, 232:186, 1971.

Gabbian G, Ryan GB, Lamelin JP, et al.. Am. J. Path. 72:473,1973.

Irvine WJ: Novinky v klinické patologii, in Dyke Sc. Ced., Boston, Little Brown and Co., 1968, s. 497-580, 1974.

Postupy pro odbér diagnostickych vzork( krve venepunkci. Druhé vydani: Schvdleny standard (1984). Vydano Narodnim
vyborem pro standardy klinickych laboratofi.

Postupy pro manipulaci a zpracovani vzorkl krve. Dokument NCCLS HI8-A, sv. 10, €. 12, Schvdlené pokyny, 1990.

Ministerstvo prdce USA, Sprava bezpeénosti a ochrany zdravi pfi prdci: Pracovni expozice patogenlm prendsenym krvi, Koneé¢né
pravidlo. Federdini registr 56:64175-64182, 1991.

Postupy pro manipulaci a zpracovéni vzork( krve pro bé&zné laboratorni testy; Schvélené pokyny — 4. vydani (2010). Dokument
CLSI GP44-A4 (ISBN 1-56238-724-3). Clinical and Laboratory Standards Institute, 950 West Valley Road, Suite 2500, Wayne, PA
19087.

-
Tkan ledvin/zaludku/jater potkand, Rev. Datum 25. 7. 2025 Strana 6 m n-d\

The new language of life



SEZNAM SYMBOLU

Nésledujici symboly mohly byt pouZity na oznaceni tohoto vyrobku.

Symbol Popis Symbol Popis
“ Vyrobce SLD Podlozni sklicko
In vitro diagnosticky Iékarsky
PBS pufr
IVD prostredek BUF PBS pu
REF Katalogoveé &islo MNTMED Mont&zni médium
W Dostate&né pro n testd CONJ Konjugét
n
LOT Sarzovy kéd CTRL + ANA (homogenni) pozitivni kontrola
i i Pouzit do CTRL - Negativni kontrola
/ﬂ/ Omezeni skladovact teploty CTRL I 2 MA Pozitivni kontrola
RX Only Pouze na lékafsky predpis Pozitivni kontrola SMA
I::[i] Konzultovat do elektronického Made in the USA Vyvrobeno v USA
pokyny k pouziti adein the y
N~
/.\ ~ < = - P - . > -
Al Chrarite pfed slune¢nim zarenim Skladujte ve vzpfimeny poloze
[ ] —

Shoda s smérnici 98/79

COVGLS

Kryci sklo
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