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URCENE POUZITI

Testovaci systém pro detekci protildtek proti cytoplazmé neutrofill (na ethanolu fixované) je nepfimy
imunofluorescenéni test (IFA) uréeny pro kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti cytoplazmé
neutrofild (ANCA) izotypu IgG v lidském séru pomoci ruéni fluoresceneni mikroskopie nebo systému diFine®. Pfitomnost
ANCA v kombinaci s dal§imi klinickymi a laboratornimi nélezy mize napomoci pfi diagnostice vaskulitid asociovanych
s ANCA (AAV). Véechny vysledky ziskané pomoci systému dIFine® musi byt potvrzeny skolenym pracovnikem.

SOUHRN A VYSVETLENI

Protilatky proti cytoplazmé neutrofilll (ANCA) jsou autoprotilatky zaméfené proti antigenlm uvnitf cytoplazmy
neutrofil a jsou spojeny se skupinou vzdcnych onemocnéni znamych jako vaskulitidy asociované s ANCA (AAV). 2
ANCA jsou pfevazné& namifeny proti dvéma proteinim - myeloperoxiddze (MPO) a proteindze 3 (PR3) — které se
nachdzeji v cytoplazmatickych granulich neutrofill; avsak byly popsdny i dalsi antigeny, napfiklad elastdza, katepsin
G a laktoferin? MPO a PR3 vykazuji in vivo enzymatickou aktivitu a hraji dllezitou roli v obrané vrozeného imunitniho
systému proti patogenim - napfiklad pfi produkci kyseliny chlorné, antimikrobidinich peptidd a prozénétlivych
cytokin(.2 ® Pfi testovani vzorkl pacientld s AAV pomoci ANCA IFA prepardtt fixovanych ethanolem se obvykle objevuji
dva rlizné fluorescencni vzory, v zdvislosti na tom, zda jsou autoprotildtky namifeny proti PR3 nebo MPO.* 5 ¢ Protilatky
proti MPO obvykle zpGsobuji perinukledrni fluorescenéni vzor (p-ANCA), zatimco protilatky proti PR3 vyvolavaij
cytoplazmaticky fluorescenéni vzor (c-ANCA). Vzorky vykazujici p-ANCA vzor jsou typicky spojovdny s AAV
onemocnénimi, jako je mikroskopickd polyangiitida (MPA) a eozinofilni granulomatéza s polyangiitidou (eGPA).”
Naopak vzorky s c-ANCA vzorem byvaiji obvykle spojovany s granulomatézou s polyangiitidou (GPA), dfive zndmou
jako Wegenerova granulomatéza.” Vzory fluorescenci napodobujici p-ANCA nebo atypické vzory se mohou rovnéz
objevit v disledku pFitomnosti antinukledarnich protilatek (ANA) nebo jinych zkfizené reaguijicich protilatek, které se
nékdy vyskytuji v séru pacientl s ne-AAV autoimunitnimi nebo zanétlivymi onemocnénimi, jako je systémovy lupus
erythematodes (SLE), idiopatické stfevni zanéty (IBD) a revmatoidni artritida (RA).”* Z tohoto dGvodu by sérové vzorky
vykazujici p-~ANCA vzor na ethanolem fixovanych prepardtech mély byt déle vySetfeny pomoci dalSich sérologickych
metod, jako jsou ANCA IFA na formalinem fixovanych preparétech, testy s pevnou fézi na MPO/PR3 a testy pro detekci
ANA, aby se rozliSily skute¢né pozitivni vysledky od falesné pozitivnich.” ®

PRINCIP TESTU

Testovaci systém Sebia ANCA (fixovany ethanolem) metodou IFA je navrzen k detekci pfitomnosti ANCA v lidském séru.

Test vyuZivd substrdt z lidskych granulocytl fixovanych ethanolem, optimalizovany kozi anti-lidsky 19G konjugdt s

fluorescein-isothiokyanatem (FITC) a promyvaci roztok. Reakce probihd ve dvou krocich:

1. Krok jedna je inkubace vzorku, béhem které se ANCA pfitomné ve vzorku pacienta mohou navdzat na bunéény
substrat a vytvorit antigen-protilatkovy komplex. Ostatni slozky séra jsou nésledné odplaveny.

2. Krok dva je inkubace s konjugatem, béhem niz anti-lidsky IgG FITC konjugat reaguje s jakymkoli lidskym 1gG
navézanym na substrat béhem inkubace vzorku. Tim se vytvofi stabilni antigen-protilGtka-konjugét komplex v
misté, kde se pUvodni protildtka pacienta navdzala na bunéény substrat. Pfebyteény konjugdt je ndsledné
odplaven. Vysledky testu Ize vizualizovat pomoci vhodné vybaveného fluorescenéniho mikroskopu nebo systému
dIFine®. Jakdkoli pozitivni reakce se projevi jako jablkové zelené fluorescenéni zabarveni uvnitf buriky. Pokud vzorek
neobsahuje ANCA, nebude pozorovano zadné vyrazné jaderné ani cytoplazmatické barveni buriky.

REAGENCNI

Poskytnuté materidly:

Kazdy testovaci systém obsahuje nasledujici komponenty v mnozstvi postacujicim k provedeni po¢tu testd uvedeného
na obalu. POZNAMKA: Konjugét a kontrolni vzorky obsahuji kombinaci Proclinu (0.05 % obj.) a azidu sodného (<0.1
% hm.) jako konzervaéni latky.
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SLD

ANCA substratové podlozky: Deset podloZzek s 10 jamkami, s absorpénim
blottrem a sd¢kem s vysouSedlem.

CONJ

Konjugat: Kozi anti-lidské IgG znacené FITC. Obsahuje fosfatovy pufr s BSA a
kontrastnim barvivem. Jedna jantarovd injekéni lahvicka obsahujici 3,5 ml.
PFipraveno k pouziti.

CTRL

c-ANCA pozitivni kontrola: Obsahuje lidské sérum pozitivni na c-ANCA spolu
s konzerva¢nimi latkami. Jedna mikrozkumavka s cervenym vickem. 0.5 ml,
pfipraveno k pouZiti.

p-ANCA pozitivni kontrola: Obsahuje lidské sérum pozitivni na p-ANCA spolu
s konzervaénimi latkami. Jedna mikrozkumavka s vickem. 0.5 ml,
pfipraveno k pouZiti.

Negativni kontrola: Obsahuje lidské sérum negativni na ANCA spolu s
konzervacnimi latkami. Jedna mikrozkumavka se zelenym vickem. 0.5 ml,
pfipraveno k pouZiti.

COVGLS

Kryci sklicko. Baleni obsahuje dvandct kust, 24 x 60 mm, tloustka €. 1.

BUF | PBS

Fosfatovy pufr (PBS): pH 7.2 + 0.2. Obsah kazdého sécku s pufrem vysypte do
jednoho litru destilované nebo deionizované vody. Michejte, dokud se
vSechny soli Gplné nerozpusti. Dva sacky, dostate¢né pro pripravu 2 litrd.

MNTMED

Montazni médium (pufrovany glycerol): Jedna 3ml lahvika s kapatkem a
bilym uzévérem. Pfipraveno k pouZiti.

Poznamky:
Nasledujici komponenty nejsou zdvislé na Eisle Sarze testovaci sady a mohou byt pouzity zaménitelné s produkty
Sebia IFA, pokud jsou &isla produktli totozna: Montazni médium (&. produktu: FA0009S), Negativni kontrola
(FA2005-1UNC), Kryci skliéko (&. produktu: $8007), PBS (pufrovany solny roztok, &. produktu: 0008S)

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY
PFistroj dIFine® nebo vhodné vybaveny fluorescenéni mikroskop.
Pipet(a) schopna davkovat objemy mezi 10 a 200 pL.

1.

Malé zkumavky, fedici desticka nebo obdobny materidl pro pfipravu fedéni vzorku.
PFistroj na promyvani sklicek nebo velkd barvici vani¢ka s magnetickou michackou pro promyvani sklicek mezi

Odkapavaci nddoba a dezinfekeni prostfedek (napf. 10% bé7né domaci bélidlo — 0,5% chlornan sodny).

2.
3. Jednordazové pipetovaci Spicky.
4.
5.
inkuba&nimi kroky.
6. Destilovand nebo deionizovand voda.
7. Odmerny valec o objemu 1 litr.
8. Laboratorni ¢asovac pro sledovani inkubaénich krokd.
9.
PODMINKY SKLADOVANI

_IH/-S“C
2°C

Neotevieny testovaci systém je stabilni aZz do data exspirace uvedeného na oznaceni
specifickém pro Sarzi.

Po prvnim otevfeni bylo prokdzdno, ze montdzni médium, konjugdt, pozitivni kontroly a
negativni kontrola jsou stabilni az po dobu 15 mésicu.

Bylo prokdzdno, ze rehydratovany PBS je stabilni az po dobu 30 dn(.

Jr25“C
2°C

Neotevfené balicky s fosfatovym pufrem (PBS) jsou stabilni do data exspirace uvedeného na
oznaceni konkrétni Sarze.
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UPOZORNENI

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Toto zafizeni je ur€eno k poufziti vySkolenym pracovnikem ve zdravotnické laboratofi.

3. Veskeré vysledky ziskané pomoci softwaru musi byt potvrzeny vyskolenym operatorem.

4. Pii praci s laboratornimi reagenciemi dodrzujte béind bezpecnostni opatfeni. Pfi zasazeni o€i okamzité
vyplédchnéte dostateénym mnozstvim vody a vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pouzivejte vhodny ochranny odév,
rukavice a ochranu og&i/obli¢eje. Nevdechuijte vypary. Likvidujte odpad v souladu s mistnimi, statnimi a federdlnimi
predpisy.

5. Jamky na sklicku neobsahuji Zivotaschopné buiky. Pfesto s nimi zachdzejte joko s potenci@lné biologicky
nebezpeénym materialem.

6. Kontrolni vzorky jsou potencidlné biologicky nebezpecné. Zdrojové materidly, ze kterych tyto produkty pochdazeji,
byly testovany schvalenymi metodami a shleddny negativnimi na antigen HIV-1, HBsAg a protilatky proti HCV a
HIV. Pfestoze zadnd testovaci metoda nemUze zarugit Gplnou nepfitomnost infekénich agens, meély by byt tyto
produkty zpracovavany na Grovni biologické bezpecnosti 2, jak doporucuje pfirucka CDC/NIH ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (aktudlni vydani) a standard OSHA pro krevné& prenosné
patogeny(11).

7. Presné dodrzeni stanoveného Easu a teploty inkubaci je nezbytné pro spravné vysledky. V§echny reagencie musi
dosdhnout laboratorni teploty (20-25°C) pfed zahdjenim testu. Nepouzité reagencie okamzité vratte do
plvodnich nddob a dodrzujte podminky skladovani.

8. Nedostate¢né promyti mlze vést k faledné pozitivnim nebo faledné negativnim vysledkim. Pfed pfidanim
konjugétu minimalizujte zbytkové mnozstvi PBS odsatim. Nenechte jamky mezi inkubacemi vyschnout.

9. Konjugét a kontrolni vzorky obsahuiji azid sodny v koncentraci <0.1% (hm.). Azid sodny mdze tvofit v laboratornim
odpadu azidy olova nebo médi, které mohou explodovat pfi mechanickém ndérazu. Aby se tomu zabrdnilo,
dukladné oplachujte umyvadlo vodou po vyliti roztokd obsahujicich azid sodny. Tento konzervant maze byt toxicky
pfi poziti.

10. Redéni nebo Gprava reagencii mize zpUsobit chybné vysledky.

1. Nikdy nepipetujte Usty. Vyhnéte se kontaktu reagencii a vzorkd pacientU s kdzi a sliznicemi.

12.  Zabrante mikrobidini kontaminaci reagencii. MUzZe zpUsobit chybné vysledky.

13.  Kfizova kontaminace reagencii a/nebo vzork( maze vést k nespravnym vysledkiim.

14.  Opakované pouzitelné sklo musi byt dikladné& omyto a zbaveno veskerych zbytkl detergentd.

15. Vyhnéte se rozstiiku a tvorbé aerosold.

16. Nevystavujte reagencie intenzivnimu svétlu béhem skladovdani ani b&éhem inkubaci.

17. Pfed otevienim ochranného obalu nechte baleni se sklicky aklimatizovat na laboratorni teplotu, abyste predesli
kondenzaci na jamkdach nebo podlozZce.

18. Zachytavejte promyvaci roztok do sbérné naddoby a zneskodnéte jej dezinfekci (napt. 10% domaci bélidlo — 0.5%
chlornan sodny). Vyhnéte se vystaveni reagencii vypariim z bélidia.

19. Nevystavujte Zadné reaktivni reagencie roztokdm obsahujicim bélidlo ani jejich vypardim. | stopovd mnozstvi
chlornanu sodného mohou znicit biologickou aktivitu mnoha reaktivnich slozek tohoto testovaciho systému.

20. Na obal sklicka nevyvijejte tlak — mohlo by dojit k poSkozeni substratu.

21.  Komponenty tohoto testovaciho systému jsou sladény pro optimdini citlivost a reprodukovatelnost. Reagencie od
jinych vyrobcl by se nemély zaménovat. Peclivé dodrzujte ndvod k pouziti.

22. Protilatkova kontrabarva Evansova modf je potencidlni karcinogen. Pfi kontaktu s pokoZzkou opldchnéte vodou.
Likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

ODBER VZORKU

1. Doporucuje se, aby uZivatel provadél odbér vzorku v souladu s dokumentem CLSI M29: Ochrana laboratornich
pracovnikl pfed infekénimi nemocemi ziskanymi pfi vykonu povoldni. Zddnd zndma testovaci metoda nem(ize
zarucit, Ze vzorky lidské krve neprendseji infekci. Proto by vSechny derivaty krve mély byt povazovany za
potencidlné infekeni.

2. Pro tento test se maji pouZivat pouze Cerstvé odebrand a spravné uchovévand séra ziskand schvdlenym
aseptickym postupem venepunkce (12, 13). Do vzorku se nesmi pfidavat antikoagulanty ani konzervaeni latky.
Vyhnéte se pouziti hemolytickych, lipemickych nebo bakteriGiné kontaminovanych sér.

3. DoporucCuje se, aby sérum nebylo uchovévano pfi laboratorni teploté déle nez 8 hodin. Pokud se testovani
neprovede do 8 hodin, doporuc€uje se uchovavat sérum pfi teploté 2—-8 °C po dobu maximaliné 48 hodin. Pokud se
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prfedpoklddd delsi prodleva v testovdni, uchovdvejte sérum pfi —-20°C nebo nizsi teploté. Vyhnéte se
opakovanému zmrazovani a rozmrazovani, protoZe to muze vést ke ztrdté aktivity protilatek. Nicméné interni studie
s pouzitim testovaciho systému Sebia ANCA (fixovany ethanolem, IFA) prokézaly, Ze séra pozitivni i negativni na
ANCA jsou stabilni az 14 dni pfi teploté 2—-8°C nebo pfi pokojové teploté. Dalsi interni studie ukézaly, Ze sérum
zGstava stabilni i po minimalné 4 cyklech zmrazeni/rozmrazeni. Kazdé laboratof véak nese odpovédnost za to, 7e
stanovi vlastni kritéria stability vzorkd na zakladé dostupné literatury a/nebo vlastnich internich studii (14).

POSTUP TESTU

1. Vyjméte sklicka a dalsi komponenty sady z chladiciho Glozisté a nechte je zahFat na laboratorni teplotu (20-25 °C).
Opatrné roztrhnéte ochranny obal a vyjméte sklicka. Nevyvijejte tlak na ploché strany obalu.

2. Pripravte Fedéni séra pacienta v poméru 1:20 (napf. 10 UL séra + 190 uL PBS pufru). Pfi titraci vzork( pacienta
pfipravujte pogdteéni fedéni 1:20 a vechna dalsi fedéni pomoci 1x PBS. POZNAMKA: Kontrolni vzorky se pouzivaji
nefedéné.

3. Pomoci vhodného davkovace aplikujte 30 pL kazdého kontrolniho vzorku a kazdého fedéného séra pacienta do

pfislusné jamky.

Inkubuijte sklicka pFi laboratorni teploté (20-25 °C) po dobu 35 + 5 minut.

Opatrné opldchnéte sklicka PBS pufrem. Pokud provadite oplach ru¢né, nesméfujte proud PBS pfimo do jamek.

Promyvejte sklicka ve dvou intervalech po 5 minutéch, pfi¢emz mezi oplachy vyménte PBS.

Vyjimejte sklicka z PBS jedno po druhém. Otocte sklicko a zarovnejte jamky s otvory v dodaném absorpcnim

podkladu.  Odsajte  PBS ze  sklicka otfenim jeho zadni strany absorpénim  papirem.

UPOZORNENI: Umistéte podlozku a sklicko na tvrdy, rovny povrch. Blotovani na papirovych utérkdch mize znigit

matrici sklicka. Nenechte sklicka béhem testovani vyschnout.

8. Pridejte 30 pL konjugdtu do kazdé jamky.

9. Zopakujte kroky 4 az 7.

10. Naneste 4-5 kapek montazniho média na sklicko.

No o

11.  Prilozte kryci sklicko. Vyhodnotte vzorek pod fluorescenénim mikroskopem.

KONTROLA KVALITY
1. UkaZdé série testovanych sklicek musi byt zahrnuty nasledujici kontrolni vzorky: p-ANCA pozitivni kontrola, c-ANCA
pozitivni kontrola, negativni kontrola.
2. Doporucuje se nejprve vyhodnotit kontrolni vzorky pred interpretaci vzorkl pacientd. Pokud kontrolni vzorky
nevykazuji nize popsané charakteristiky, jsou vysledky neplatné:
a. Negativni kontrola — vyznaCuje se absenci specifické fluorescence a pfitomnosti Cerveného nebo matné
zeleného zbarveni véech bunék zplsobeného kontrabarvenim.
b. p-ANCA porzitivni kontrola - vyznaguje se jadernym nebo perinukle@rnim fluorescenénim vzorem (p-ANCA) s
jablkové zelenou fluorescenci.
c. c-ANCA porzitivni kontrola - vyznaduje se cytoplazmatickym fluorescen&nim vzorem (c-ANCA) s jablkové
zelenou fluorescenci.
3. Dal$i kontrolni vzorky mohou byt testovany podle pozadavkd mistnich, statnich a/nebo federdalnich predpisd nebo
podle pozadavkl akreditaénich organizaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Negativni: Vyznacuje se absenci specifické fluorescence a €ervenym nebo matné zelenym pozadim vSech bunék
zpUsobenym kontrabarvenim.

2. p-ANCA pozitivni: Vyznacuje se jadernym nebo perinukleérnim vzorem barveni s jablkové zelenou fluorescenci.

c-ANCA pozitivni: Vyznaéuje se cytoplazmatickym vzorem barveni s jablkové zelenou fluorescenci.

4.  Atypicky pozitivni: Vyznacuje se kombinaci jaderného a cytoplazmatického barveni, zdGraznénym nebo linedrnim
perinuklearnim barvenim, nebo jinymi vzory barveni, které nelze jednoznacné zaradit jako €isté c-ANCA nebo p-
ANCA, pficem? je pfitomna jablkové zelend fluorescence.

w

OMEZENI TESTU

. Testovaci systém ANCA (fixovany ethanolem, IFA) slouZi jaoko pomdcka pfi diagnostice. Vysledky musi byt
interpretovdny ve spojeni s dalSimi doporu¢enymi sérologickymi testy ANCA, testy ANA a s klinickymi pfiznaky
pacienta kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
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2. Vzorky pozitivni na ANA mohou reagovat s ethanolem fixovanymi ANCA IFA sklicky a vést k pozitivnim vysledkdm s
atypickymi vzory barveni nebo s barvenim napodobujicim p-ANCA.

3. Jiné typy vzorkl nez sérum nebyly pro tento testovaci systém validovany.

4. VSechny vysledky ziskané pomoci systému dIFine® musi byt potvrzeny vyskolenym operatorem.

OCEKAVANE VYSLEDKY
U béZné populace se ocekdava negativni vysledek pfi pocatecnim rfedéni 1:20. Nicméné vzorky obsahujici antinukleérni
protilatky (ANA) mohou i u zdravé populace vést k falesné pozitivnim vysledkim.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
POZNAMKA: PFi stanovovéani vykonnostnich charakteristik testovaciho systému ANCA fixovany ethanolem, IFA
byly skli¢ka interpretov@na pomoci tfi riiznych metod, jak je uvedeno nize:

Metoda interpretace:

Metoda A. Metoda A byla zcela manudini interpretacni metoda. Byla provédéna pomoci tradi¢niho fluorescenéniho
mikroskopu vybaveného objektivem a okuléry. Ur€eni kvalitativniho vysledku provéadéli vyskoleni laboratorni technici.

Metoda B. Metoda B byla provadéna skenovanim prepardtl pomoci systému diFine® a ndslednou interpretaci
kvalitativnich vysledkl vyskolenym laboratornim technikem pomoci digitélniho obrazu zobrazeného na monitoru
pocitace.

Metoda C. Metoda C je navrhovany vysledek piedpovézeny systémem diFine®; Metoda C predpovidd kvalitativni a
vzorové vysledky. Pokud je vysledek Metoda C oznacen jako ,UNC” (nejisty), znamend to, Ze Groven fluorescence
meéfend systémem dIFine je na hranici mezi pozitivnim a negativnim vysledkem, nebo existuji jiné vlastnosti v jamce
prepardtu, které zabrdénily jednozna&nému uréeni. Vzory vysledkd navriené systémem diFine jsou p-~ANCA, c-ANCA
nebo ,Jiné"“. Metoda C musi byt ,ovéfena” nebo pfijata laboratornim technikem, pfipadné upravena nebo Gplné
zamitnuta. Pro GCely této studie a nize uvedenych dat je Metoda C zaznamendvdéna ,jak je” bez jakychkoli Gprav ze
strany laboratornich techniku. Je tedy prezentovéna pouze pro informativni Géely.

1. Analytické Studie Vykonnosti:
a. Linearita:
Bylo sestaveno ndsledujicich Sest vzork(: dva slabé pozitivni vzorky (~koncové fedéni 1:20-1:40); jeden
obsahuijici anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva stfedné pozitivni vzorky (~koncové Fedéni
1:80-1:160); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva silné pozitivni vzorky (>1:160); jeden anti-
PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Téchto $est vzorkd bylo testovano pFi po&ateénim Fedéni 1:20 a
také pfi rznych sériovych fedénich. Kvalitativni vysledky a vzory fluorescenéniho barveni byly interpretovany
v§emi tfemi vySe uvedenymi metodami. Koncoveé titry pro kazdy vzorek a kazdou metodu jsou uvedeny nize.:

Vzorek Metoda A Metoda B Metoda C*
PR3 (c-ANCA) slabé pozitivni 1:40 1:40 1:40
MPO (p-ANCA) slabé pozitivni 1:40 1:40 1:80
PR3 (c-ANCA) stfedné pozitivni 1:80 1:80 1:80
MPO (p-ANCA) stfedné pozitivni 1:80 1160 1160
PR3 (c-ANCA) vysoce pozitivni 11280 1:2560 1:2560
MPO (p-ANCA) vysoce pozitivni 1:640 1:640 1:640
*Vzorky oznaéené jako UNC jsou zapoéitany jako negativni.
Vzorek Metoda A Metoda B Metoda C*
PR3 (c-ANCA) slabé pozitivni 1:40 1:40 1:40
MPO (p-ANCA) slabé pozitivni 1:40 1:40 1160
PR3 (c-ANCA) stfedné pozitivni 1:80 1:80 1:80
MPO (p-ANCA) stfedné pozitivni 1:80 1160 1:320
PR3 (c-ANCA) vysoce pozitivni 11280 1:2560 1:5120
MPO (p-ANCA) vysoce pozitivni 1:640 1:640 1:640

**Vzorky UNC zapocitany jako pozitivni.
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Pro metoda A a B byla intenzita fluorescence zaznamendna pfi kazdém fedéni pomoci stupnice, kde hodnota
4 znamena velmi intenzivni fluorescenci a hodnota 0 znamend zadnou fluorescenci. Redéni vzorkd a prislusné
intenzity fluorescence jsou shrnuty v tabulkéch uvedenych nize:

Intenzita Fluorescence (4+ az 0) — Metoda A

Vzorek 1:20 | 1:40 [1:80 | 1:160 | 1:320 | 1:640 | 1:1280 | 1:2560 | 1:5120 | 1:10240

PR3 (c-ANCA) slabé& 2+ 1+ 0 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

MPO (p-ANCA) slabé 2+ T+ 0 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

PR3 (c-ANCA) stfedné 3+ 2+ | 1+ 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

MPO (p-ANCA) stfedné | 3+ 2+ | 1+ 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

PR3 (c-ANCA) vysoce 4+ 4+ | 4+ 4+ 3+ 2+ 1+ 0 0 0
pozitivni

MPO (p-ANCA) vysoce | 4+ 4+ | 4+ 3+ 2+ T+ 0 0 0 0
pozitivni

NT = Netestovdno

Intenzita Fluorescence (4+ az 0) - Metoda B

Vzorek 1:20 1:40 |1:80 1:160 | 1:320 | 1:640 | 1:1280 | 1:2560 | 1:5120 | 1:10240

PR3 (c-ANCA) slabé 2+ 1+ 0 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

MPO (p-ANCA) slabé 2+ 1+ 0 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

PR3 (c-ANCA) stfedné 3+ 2+ | 1+ 0 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

MPO (p-ANCA) stfedné| 4+ 3+ | 2+ 1+ 0 NT NT NT NT NT
pozitivni

PR3 (c-ANCA) vysoce 4+ 4+ | 4+ 4+ 4+ 3+ 2+ 1+ 0 0
pozitivni

MPO (p-ANCA) vysoce | 4+ 4+ | 4+ 3+ | 2+ 1+ 0 0 0 0
pozitivni

NT = Netestovdno

Reprodukovatelnost mezi Sarzemi:

Bylo sestaveno nasledujicich deset vzorkd séra: Dva nizce pozitivni vzorky (~1:20-1:40 kone&né Fedéni);
jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva stfedné pozitivni vzorky (~1:80-1:160 kone&né
Fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva silné& pozitivni vzorky (>1:160 kone&né
Fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA), a ddle &tyfi negativni vzorky. V8ech deset
vzorkd bylo testovdno pfi pocatec¢nim fedéni 1:20 pomoci tfi rdznych Sarzi testovaciho systému ANCA s
fixaci etanolem pro IFA. Sest pozitivnich vzork( bylo také sériové Fedéno a testovano pomoci t&chto tfi
Sarzi stejného testovaciho systému. Jamky na podloznich sklech byly interpretovany vSemi tfremi vyse
uvedenymi metodami. Vysledky fedénych pozitivnich vzorkd a 4 negativnich vzorkld tvofily celkem 44
jamek, které byly pouzity pro analyzu shody kvalitativnich vysledkd. Analyza shody vzord byla provedena
pro jamky, kde doslo k pozitivni shodé. U sériové fedénych vzorkl byla rovnéz stanovena kone¢nd fedéni.

Vysledky:
i. Kvalitativni sho:
Kvalitativni shoda - v ramci Sarze
Metoda Sarzel Sarze2 Sarze3

Interpretace % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI
Avs B 10000 (44/44) | 91.97-100.00 | 97.73(43/44) 8819-9960 | 95.45(42/44) 84.87-9874
AvsC 86.36(38/44) | 7329-93.60 | 7955(35/44) 65.50-88.85 | 77.27(34/44)| 63.01-8716
BvsC 90.91(40/44) 78.84-96.41 | 8182(36/44) 68.04-90.49 | 8182(36/44)| 68.04-90.49
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Kvalitativni Shoda — Mezi Sarzemi
Metoda Sarze 1vs Sarze 2 Sarze 1vs Sarze 3 Sarze 2vs Sarze 3
Interpretace % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI
AVsA 97.73(43]/44) | 8819-9960 | 9545(42[44) | 8487-9874 | 97.73(43]44) 88.19-99.60
BvsB 9545 (42/44) | 84.87-9874 | 100.00(44/44) | 91.97-100.00 | 95.45(42/44) | 84.87-9874
CvsC 84.09(37/44) | 7063-9207 | 8636(38/44) | 7329-9360 | 7955(35/44) 65.50-88.85
AvsB 9545 (42/44) | 84.87-9874 | 9545(42[44) | 8487-9874 | 9318(41/44) 81.77- 97.65
AvsC 7727(34/44) | 63.01-8716 | 7727(34/44) 63.01- 87.16 75.00 (33/44) 60.56-85.43
BvsC 7955(35/44) | 65.50-88.85| 81.82(36/44) 68.04-9049 | 77.27(34/44) 63.01- 87.16
BvsA 9318 (41/44) 8177-97.65 | 9545(42/44) | 84.87-9874 | 9545(42/44) 84.87-98.74
CvsA 84.09(37/44) | 7063-9207 | 8636(38/44) | 7329-9360 | 7955(35/44) 65.50-88.85
CvsB 86.36(38/44) | 7329-9360 | 90.91(40/44) 78.84-96.41 | 7955(35/44) 65.50- 88.85
ii. Shodavzorci:
Shoda vzorctli — v rdmci §arze
Metoda Sarzel Sarze2 Sarze3
Interpretace| % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI
AvsB 100.00(23/23) | 85.69-100.00 | 100.00(22/22)| 8513-100.00 | 100.00 (23/23)| 85.69-100.00
AvsC 100.00 (23/23) | 85.69-100.00 86.36(19/22) | 66.67-9525 | 8261(19/23) | 62.86-93.02
BvsC 96.00(24/25) | 80.46-99.29 86.36(19/22) | 66.67-9525 | 84.00(21/25)| 65.35-93.60
Shoda vzorcl — mezi Sarzemi
Metoda Sarze 1vs Sarze 2 Sarze 1vs Sarze 3 Sarze 2vs Sarze 3
Interpretace] % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI % Shoda 95%CI
AVsA 100.00 (22/22)| 85.13-100.00 100.00 (22/22)| 85.13-100.00 | 100.00(22/22) | 8513-100.00
BvsB 100.00 (23/23)| 85.69-100.00 | 100.00(25/25)| 86.68-100.00 | 100.00(23/23) | 85.69-100.00
CvsC 8333(20/24)| 6415-9332 80.77(21/26) | 6212- 9149 80.00(20/25) 60.87- 9114
AvsB 100.00 (22/22)| 85.13-100.00 100.00 (23/23)| 85.69-100.00 | 100.00(22/22) | 8513-100.00
AvsC 86.36(19/22) | 66.67- 95.25 82.61(19/23) | 62.86-9302 | 86.36(19/22) 66.67- 95.25
BvsC 8261(19/23) | 62.86-93.02 84.00(21/25) | 65.35-9360 | 86.96(20/23) 67.87- 95.46
BvsA 100.00 (22/22)| 85.13-100.00 100.00 (23/23)| 85.69-100.00 | 100.00(22/22) | 85.13-100.00
CvsA 100.00 (22/22)| 85.13-100.00 9565 (22/23)| 79.01-99.23 | 86.36(19/22) 66.67-95.25
CvsB 100.00 (23/23)| 85.69-100.00 96.00 (24/25)| 80.46-99.29 | 86.96(20/23) 67.87- 95.46

Shoda titrd na koncovém bodé:

Koncové titry - Sarze 1* Koncové titry - Sarze 2 Koncové titry - Sarze 3
BN - — T < —
p! s te AT Vzorek to te o Vzorek
A B c*
PR3 (%;/xz[l\:ﬁﬁzlmzka 140 140 1:40 PR3 (%—O/-;z\ésl/t()] Nizk& 140 1:40 1160 PR3 (c-ANCA) Nizka pozitivita 140 140 180
MPO (p-ANCA) Nizka 40 140 180 MPO (p-ANCA) Nizka 140 140 T80 MPO (p-ANCA) Nizka 140 140 180
pozitivita pozitivita pozitivita — - - -
PR3 (C-ANCA) Strednt T80 780 180 PR3 (C-ANCA) Stredni 180 180 80 PR3 (c-ANCA) StFedni 180 180 neo
porzitivita pozitivita pozitivita — - - -
MPO (p-ANCA) Stredni T80 T160 1160 MPO (p-ANCA) Stredni 180 1160 T160 MPO (p-ANCA) Stredni 180 1160 1160
pozitivita pozitivita pozitivita = - - -
PR3 (C-ANCA) Vysoka 11280 | 172560 | 12560 PR3 (C-ANCA) Vysokd 1280 | 11280 | 11280 PR3 (c-ANCA) Vysoka 12560 | 12560 [ 12560
pozitivita pozitivita pozitivita — - - -
MPO (p-ANCA) Vysok& | 1640 | 1640 | 1640 MPO (p-ANCA) Vysoka | 1320 | 1320 | 1320 MPO (p-ANCA) Vysoka 1320 | 1640 | 1640
pozitivita pozitivita pozitivita
Sarze 1= stejnd tabulka jako studie linearity * UNC povazovéno za negativni UNC povaZovéno za negativni
** UNC povazovéno za negativni
Koncové titry - Sarze I* Koncové titry — Sarze 2 oncone T Sarfe3 ___ =
Vzorek - = - - Vzorek pry pry Vzorel P
A B c** A B c* A B c
PR3 (C-ANCA) Nizkd T40 140 140 PR3 (c-ANCA) Nizka T40 T40 1320 PR3 (‘;;‘;ﬁmé Nizka 140 140 1760
pozitivita pozitivita - — - - -
WPO (p-ANCA) Nk& | F40 | 140 7160 MPO (p-ANCA) NizkG 40 | t40 | 160 e R L I
pozitivita pozitivita - — - " x
PR3 (G- ANCA) Stredni T80 T80 T80 PR3 (c-ANCA) Stredini 180 180 1160 PR3 (Cpﬁﬁﬁ\ﬁzds tredni 180 180 1320
pozitivita pozitivita — — - - -
MPO (p-ANCA) Stredni T80 1760 7320 MPO (p-ANCA) Stredni T80 1760 1320 MPO (Ppg‘;‘ﬂcv‘i‘t{f“ed"' 180 1160 1820
pozitivita pozitivita - _ - - -
PR3 (c-ANCA) Vysoka 11280 | 12560 15120 PR3 (c-ANCA) Vysoka 11280 | 11280 1:2560 PR3 (0 pﬁi‘fﬁﬁi{g’ ysoka 12560 | 12560 | 15120
porzitivita pozitivita = _ - - -
MPO (p-ANCA) Vysoka 1:640 1:640 1:640 MPO (p-ANCA) Vysoka 1:320 1:320 1320 MPO (ppgzr\i‘t(i:\,?t)avysom 1320 1640 11280
pozitivita pozitivita TUNC —— e
* Sarze 1 = stejna tabulka jako studie linearity * UNC povazovéno za pozitivni povazovano za pozitivni
** UNC povazovéano za pozitivni
ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15 Strana 7

sebia|

The new language of life




c. Studie Referenéniho Rozmezi:

Bylo ziskdno sto padesdt ndhodné vybranych vzorkl séra od zdravych darcd ze severovychodni cdsti
Spojenych statd. Vzorky byly testovany pfi fedéni 1:20 pro screening a interpretovany véemi tfemi metodami.

Vysledky screeningového testu jsou shrnuty nize:

Sebia ANCA IFA Ethanol — Referenéni Rozmezi (n = 150)
Vzorek Metoda A Metoda B Metoda C**
Pozitivni 16* 16* 19%*

Negativni 134 134 125
Nejisty N/A N/A BH*

*6 216 ANA pozitivnich pomoci HEp-2 IFA
**7 219 ANA pozitivnich pomoci HEp-2 IFA
***] ze 6 ANA pozitivnich pomoci HEp-2 IFA

d. Studie opakovatelnosti po dobu dvaceti dni:

Bylo sestaveno nésledujicich osm vzork( séra: Dva slabé pozitivni vzorky (~1:20-1:40 koncové fedéni);
jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva stfedné pozitivni vzorky (~1:80-1:160 koncové
Fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva silné pozitivni vzorky (>1:160 koncové
Fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA), a také dva negativni vzorky. Vech osm
vzorkd bylo testovdno ve trojitém opakovani, pfi screeningovém fedéni 1:20, jednou denné, po dobu
dvaceti rznych dnd, pomoci testovaciho systému ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA. Kvalitativni
vysledky a vysledky vzorcl byly interpretovany dvéma techniky pro Metoda A a B a jednim pfistrojem
dIFine pro Metodu C. TotoZznost vzorkll byla pfed kazdym testovacim dnem zaslepena a ndhodné
promichdana.

Vysledky:
i. Kvalitativni Shoda v Rémci Metoda:

Shoda kvalitativnich vysledki v ramci metoda (Technik 1)

Vzorek Shoda Metoda A (95% C1) | ShodaMetodaB (95% Cl) | Shoda Metoda C (95% CI)

PR3 (c-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94.0 - 100%) (94.0 - 100%)

MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

MPO (p-ANCA) stfedn& 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

Negativni-1 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

Negativni-2 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
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Shoda kvalitativnich vysledka v ramci metoda (Technik 2)

Vzorek Shoda Metoda A (95% CI) ShodaMetoda B (95%CI) | Shoda Metoda C (95% CI)

PR3 (c-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94.0 - 100%) (94.0 - 100%)

MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

MPO (p-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 -100%) (94 -100%)

MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

Negativni-1 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

Negativni-2 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)

Shoda kvalitativnich vysledka v ramci metoda (Technici1A 2 Spoleéné)

Vzorek Shoda Metoda A (95% CI) | ShodaMetodaB (95%CI) | ShodaMetoda C (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
MPO (p-ANCA) slabé 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
PR3 (c-ANCA) stfedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedné& 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
MPO (p-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
Negativni-1 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
(96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
Negativni-2 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
(96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
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ii. Kvalitativni Shoda Mezi Metodami:

Kvalitativnich vysledki mezi metodami (Technik 1)

Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
Shoda (95% CI) Shoda (95% CI) Shoda (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94.0 - 100%) (94.0 - 100%)
MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
MPO (p-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
Negativni-1 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
Negativni-2 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
Shoda kvalitativnich vysledkd mezi metodami (Technik 2)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
Shoda (95% ClI) Shoda (95% ClI) Shoda (95% ClI)
PR3 (c-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94.0 - 100%) (94.0 - 100%)
MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedn& 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 -100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 -100%) (94 - 100%)
Negativni-1 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
Negativni-2 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
(94 -100%) (94 -100%) (94 -100%)
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Shoda kvalitativnich vysledka v ramci metoda (technici1a 2 spoleéné)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B
Shoda (95% CI)

Metoda A vs Metoda C
Shoda (95% CI)

Metoda B vs Metoda C
Shoda (95% CI)

PR3 (c-ANCA) slabé

120/120 - 100%

120/120 - 100%

120/120 - 100%

pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

MPO (p-ANCA) slabé 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

PR3 (c-ANCA) stfedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

MPO (p-ANCA) stfedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

PR3 (c-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

MPO (p-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
Negativni-1 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
(96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

Negativni-2 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%

(96.9 - 100%)

(96.9 - 100%)

(96.9 - 100%)

iii. Shoda VzorclivRamciMetoda:

Shoda vysledk vzorct v ramci metoda (Technik 1)

Vzorek

Shoda Metoda A (95% CI)

Shoda Metoda B (95% CI)

Shoda Metoda C (95% ClI)

PR3 (c-ANCA) slabé pozitivni

60/60 - 100%

60/60 - 100%

59/60 - 98.3%

(94 -100%) (94 -100%) (911 - 99.7%)
MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (88.6 - 99.1%)
PR3 (c-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (88.6 - 99.1%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)

Shoda vysledki vzorct v rdmci metoda (Technik 2)

Vzorek Shoda Metoda A (95% CI) Shoda Metoda B (95% CI) Shoda Metoda € (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé& 60/60 - 100% 60/60 - 100% 59/60 - 98.3%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (911 - 99.7%)
MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 60/60 - 100% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (88.6 - 99.1%)
PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedn& 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (88.6 - 99.1%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
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Shoda vysledkd vzorcti v rdmci metoda (Technici1a 2 Spoleéné)

Vzorek Shoda Metoda A (95% CI) Shoda Metoda B (95% CI) Shoda Metoda € (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé 120/120 - 100% 120/120 - 100% 18/120 - 98.3%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (94.1 - 99.5%)
MPO (p-ANCA) slabé 120/120 - 100% 120/120 - 100% 16/120 - 96.7%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (91.7 - 98.7%)
PR3 (c-ANCA) stiedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 116/120 - 96.7%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (91.7 - 98.7%)
MPO (p-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

iv. Hoda VzorctiMezi Metodami:

Shoda vysledk( vzorci mezi metodami (Technik 1)

Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
Shoda (95% CI) Shoda (95% CI) Shoda (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé pozitivni 60/60 - 100% 59/60 - 98.3% 59/60 - 98.3%

(94 -100%)

(911 - 99.7%)

(911 - 99.7%)

MPO (p-ANCA) slabé

60/60 - 100%

58/60 - 96.7%

58/60 - 96.7%

pozitivni (94 - 100%) (88.6 - 99.1%) (88.6 - 99.1%)
PR3 (c-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
MPO (p-ANCA) stfedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 58/60 - 96.7% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 - 100%) (88.6 - 99.1%) (88.6 - 99.1%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 - 100%) (94 - 100%) (94 - 100%)
Shoda vysledki vzorc mezi metodami (Technik 2)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
Shoda (95% CI) Shoda (95% CI) Shoda (95% CI)
PR3 (c-ANCA) slabé& 60/60 - 100% 59/60 - 98.3% 59/60 - 98.3%
pozitivni (94 -100%) (911 - 99.7%) (911 - 99.7%)
MPO (p-ANCA) slabé 60/60 - 100% 58/60 - 96.7% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 -100%) (88.6 - 99.1%) (88.6 - 99.1%)
PR3 (c-ANCA) stiedné 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 -100%)
MPO (p-ANCA) stfedn& 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 -100%)
PR3 (c-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 58/60 - 96.7% 58/60 - 96.7%
pozitivni (94 -100%) (88.6 - 99.1%) (88.6 - 99.1%)
MPO (p-ANCA) vysoce 60/60 - 100% 60/60 - 100% 60/60 - 100%
pozitivni (94 -100%) (94 - 100%) (94 -100%)
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shoda kvalitativnich vysledki v ramci metoda (Technici1a 2 Spoleéné)

Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C

Shoda (95% ClI) Shoda (95% ClI) Shoda (95% ClI)

PR3 (c-ANCA) slabé 120/120 - 100% 18/120 - 98.3% 18/120 - 98.3%
pozitivni (96.9 - 100%) (941 - 995%) (941 - 995%)

MPO (p-ANCA) slabé 120/120 - 100% 16/120 - 96.7% 16/120 - 96.7%
pozitivni (96.9 - 100%) (91.7 - 98.7%) (91.7 - 98.7%)

PR3 (c-ANCA) stiedné 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

MPO (p-ANCA) stfedn& 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

PR3 (c-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 16/120 - 96.7% 16/120 - 96.7%
pozitivni (96.9 - 100%) (91.7 - 98.7%) (91.7 - 98.7%)

MPO (p-ANCA) vysoce 120/120 - 100% 120/120 - 100% 120/120 - 100%
pozitivni (96.9 - 100%) (96.9 - 100%) (96.9 - 100%)

Pétidenni Studie Reprodukovatelnosti Na Vice Pracovistich:

Bylo sestaveno nésleduijicich osm vzork( séra: Dva slabé pozitivni vzorky (~1:20-1:40 koncové Fedéni); jeden anti-
PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva stfedné pozitivni vzorky (~1:80-1:160 koncové Fedéni); jeden anti-
PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva siln& pozitivni vzorky (>1160 koncové fedéni); jeden anti-PR3 (c-
ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA), a také dva negativni vzorky. V8ech osm vzork( bylo testovano ve trojitém
opakovdni, pfi screeningovém fedéni 1:20, dvakrét denné, po dobu péti réznych dnd, tfemi rznymi techniky, pomoci
testovaciho systému ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA. Ve tfech rdznych laboratorich byly kvalitativni vysledky a
vysledky vzorct interpretovany dvéma techniky pro metoda A a B a jednim pfistrojem diFine pro metodu C (celkem
Sest technikd a tfi pfistroje dIFine). Totoznost vzorkl byla pfed kazdym testovacim dnem zaslepena a ndhodné

promichdna.

Vysledky:
i. ShodaKvalitativnich Vysledk
a. Vramcimetoda

Site 1 - Shoda Kvalitativnich Vysledkl V RGmci Metoda

Shoda kvalitativnich vysledka v rdmci metoda (Technik 1)

(88.7-100.0%)

Vzorek Metoda A (95% ClI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Sl pozitivri 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
MPO (p-ANCA) Stfediné porzitivni 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-2

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)
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Shoda kvalitativnich vysledkd v ramci metoda (Technik 2)

Vzorek Metoda A (95% CI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
MPO (p-ANCA) Stfedné porzitivini| 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)

Vzorek Metoda A (95% CI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
MPO (p-ANCA) Stredné pozitivr| 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)
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Site 2 - Shoda Kvalitativnich Vysledk V Ramci Metoda

shoda kvalitativnich vysledkt v rdmci metoda (Technik 1)

Vzorek

Metoda A (95% CI)

Metoda B (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Sttedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

Shoda Kvalitativnich Vysledkii V Rdmci Metoda (Technik 2)

Vzorek Metoda A (95% CI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
MPO (p-ANCA) Sttedné 30/30-100% 30/30-100%
pozitivni (88.7-100.0%) (88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri—1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)
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Vzorek

Metoda C (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

MPO (p-ANCA) Stfedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100%
(88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100%

(88.7-100.0%)

Site 3 - Shoda Kvalitativnich Vysledk V Ramci Metoda

shoda kvalitativnich vysledk v rémci metoda (Technik 1)

Vzorek Metoda A (95% Ci) Metoda B (95% Ci)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stredné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni—1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)
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shoda kvalitativnich vysledkii v rémci metoda (Technik 2)

Vzorek

Metoda A (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Vzorek Metoda C (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100%

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

Negativni-2

30/30-100%
(88.7-100.0%)

ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15
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b. Mezi Metodami:

Site 1 - Shoda Kvalitativnich Vysledkt Mezi Metodami
Shoda kvalitativnich vysledkd mezi metodami (Technik 1)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B
(95% cI1)

Metoda A vs Metoda C
(95% cI1)

Metoda B vs Metoda C
(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

Shoda kvalitativnich vysledk mezi metodami (Technik 2)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B
(95% cI)

Metoda A vs Metoda C
(95% cI)

Metoda B vs Metoda C
(95% cI1)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni—1 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15
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Site 2 - Shoda kvalitativnich vysledk(i mezi metodam

shoda kvalitativnich vysledk mezi metodami (Technik 1)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B

(95% cI1)

Metoda A vs Metoda C

(95% cI1)

Metoda B vs Metoda C
(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

MPO (p-ANCA) Stfedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negattivni-1 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

Shoda kvalitativnich vysledka mezi metodami (Technik 2)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B

(95% cI)

Metoda A vs Metoda C

(95% cI)

Metoda B vs Metoda C
(95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

29/30-96.7%
(83.3-99.4%)

MPO (p-ANCA) Sttedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)
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Site 3 - Shoda Kvalitativnich Vysledk( Mezi Metodami

shoda kvalitativnich vysledkii mezi metodami (Technik 1)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B
(95% CI)

Metoda A vs Metoda C
(95% cI)

Metoda B vs Metoda C

(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Sttedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 29/30-96.7% 29/30-96.7%
(88.7-100.0%) (83.3-99.4%) (83.3-99.4%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

shoda kvalitativnich vysledkti mezi metodami (Technik 2)

Vzorek

Metoda Avs Metoda B
(95%cI)

Metoda A vs Metoda C
(95% cI)

Metoda B vs Metoda C

(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Sttedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 30/30-100% 29/30-96.7% 29/30-96.7%
(88.7-100.0%) (83.3-99.4%) (83.3-99.4%)
Negativni-2 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)
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Po slouceni vysledkUd ze véech osmi vzorkU Ize kvalitativni vysledky také shrnout ndsledovné:

Reprodukovatelnost metoda A na vice pracovistich: Kvalitativni vysledky ze tfi pracovist a dvou technikd na
kazdém pracovisti, porovnavadjici vysledky mezi pracovisti a mezi techniky.

site1 Site2 Site3
Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2
Metoda A Metoda A Metoda A

Technik1 240/240-100% | 240/240-100% [240/240-100% [240/240 - 100% [240/240 - 100%

Sitel Metoda A (98.42-100.00) |(98.42 - 100.00) |(98.42-100.00) |(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik 2 240/240- 100% [240/240-100% [240/240 - 100%[240/240-100%

(98.42-100.00) [(98.42-100.00) |(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik1 240/240-100% [240/240-100%[240/240-100%

Site2 Metoda A (98.42-100.00) |(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik 2 240/240 - 100%[240/240- 100%

(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik1 240/240-100%

Site3 Metoda A (98.42-100.00)
Technik 2

Reprodukovatelnost metoda B na vice pracovistich: Kvalitativni vysledky ze tfi pracovist a dvou technikl na kazdém

Site1 Site2 Site3
Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2
MetodaB MetodaB MetodaB

Technik1 240/240-100% | 240/240 - 100% [240/240 - 100% [240/240 - 100% [240/240 - 100%

Sitel MetodaB (98.42-100.00) |(98.42 - 100.00) |(98.42-100.00) [(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik 2 240/240 - 100% [240/240-100% [240/240 - 100%[240/240-100%

(98.42-100.00)|(98.42-100.00) |(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik1 240/240 - 100% [240/240-100% [240/240- 100%

Site2 MetodaB (98.42-100.00) |(98.42-100.00)|(98.42-100.00)

Technik 2 240/240 - 100% [240/240- 100%

(98.42-100.00)[(98.42-100.00)

Technik1 240/240-100%

Site3 (98.42-100.00)
Technik 2 | MetodaB

pracovisti, porovnavaijici vysledky mezi pracovisti a mezi techniky.

Reprodukovatelnost metoda C na vice pracovistich — kvalitativni vysledky pfi porovnani mezi pracovisti

ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15

Sitel

| Site2

Site3

MetodaC

Sitel

Site 2

Site3

MetodaC

239/240- 99.58%
(97.68-99.93)

239/240- 99.58%
(97.68-99.93)

238/240- 99.17%
(97.01-99.77)
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Shoda Vysledkt Vzorcti

V Rémci Metoda

Site 1- Shoda Vysledk Vzorcii V RGmci Metoda

Shoda vysledki vzorcti v ramci metoda (Technik 1)

Vzorek

Metoda A (95% CI)

Metoda B (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stredné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni—1 N/A N/A
Negativri-2 N/A N/A
Shoda vysledki vzorct v rdmci metoda (Technik 2)
Vzorek Metoda A (95% ClI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stredné pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni-1 N/A N/A
Negativni-2 N/A N/A
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Vzorek

Metoda C (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

MPO (p-ANCA) Stfedné porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

27/30-90.0%
(74.4-96.5%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

Negativni-2

N/A

Site 2 - Shoda Vysledki Vzorcti V RGmci Metoda

shoda vysledkt vzorcti v rdmci metoda (Technik 1)

Vzorek

Metoda A (95% ClI) Metoda B (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni 30/30-100% 30/30-100%
(88.7-100.0%) (88.7-100.0%)
Negativni—1 N/A N/A
Negativni-2 N/A N/A
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Shoda v

ysledkii vzorct v ramci metoda (Technik 2)

Vzorek

Metoda A (95% ClI)

Metoda B (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

N/A

Negativni-2

N/A

N/A

Vzorek

Metoda C (95% CI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

25/30-83.3%
(66.4-92.7%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

Negativni-2

N/A

ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15
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Site 3 - Shoda Vysledkt Vzorc V Ramci Metoda

shoda vysledkt vzorct v ramci metoda (Technik 1)
Vzorek Metoda A (95% CI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni—1 N/A N/A
Negativri-2 N/A N/A
Shoda vysledk vzorct v rdmci metoda (Technik 2)
Vzorek Metoda A (95% CI) Metoda B (95% CI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Stfedné
pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1 N/A N/A
Negativni-2 N/A N/A
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Vzorek Metoda C (95% Cl)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 25/30-83.3%
(66.4-92.7%)
MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni 28/30-93.3%

(78.7-98.2%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivri

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni 30/30-100%
(88.7-100.0%)
Negativri-1 N/A
Negativni-2 N/A
b. Mezi Metodami:
Site 1 - Shoda Vysledki Vzorcti Mezi Metodami
Shoda vysledk( vzorcti mezi metodami (Technik 1)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
(95% cI) (95% cI) (95% cI)
MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 28/30-93.3% 28/30-93.3%
(88.7-100.0%) (78.7-98.2%) (78.7-982%)
MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

27/30-90.0%
(74.4-96.5%)

27/30-90.0%
(74.4-96.5%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

N/A

N/A

Negativni-2

N/A

N/A

N/A
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Shoda vysledkii vzorcti mezi metodami (Technik 2)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B

(95% cI)

Metoda A vs Metoda C
(95% cI)

Metoda B vs Metoda C
(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabg pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-982%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

27/30-90.0%
(74.4-96.5%)

27/30-90.0%
(74.4-96.5%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativri-1 N/A N/A N/A
Negativni-2 N/A N/A N/A
Site 2 - Shoda Vysledki Vzorc Mezi Metodami
Shoda vysledkt vzorci mezi metodami (Technik 1)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
(95% cI) (95% cI1) (95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 25/30-83.3% 25/30-83.3%

(88.7-100.0%) (66.4-92.7%) (66.4-92.7%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni 30/30-100% 30/30-100% 30/30-100%

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

N/A

N/A

Negativni-2

N/A

N/A

N/A
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Shoda vysledk( vzorcti mezi metodami (Technik 2)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C

Metoda B vs Metoda C

(95% cI)

(95% cI)

(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

25/30-83.3%
(66.4-92.7%)

25/30-83.3%
(66.4-92.7%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

PR3 (c-ANCA) Stredné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

28/30-93.3%
(78.7-982%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni—1 N/A N/A N/A
Negativni-2 N/A N/A N/A
Site 3 - Shoda Vysledkt Vzorcti Mezi Metodami
Shoda vysledki vzorcti mezi metodami (Technik 1)
Vzorek Metoda A vs Metoda B Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
(95% cI) (95% cI1) (95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni 30/30-100% 25/30-83.3% 25/30-83.3%

(88.7-100.0%) (66.4-92.7%) (66.4-92.7%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitivni 30/30-100% 28/30-93.3% 28/30-93.3%

(88.7-100.0%)

(78.7-98.2%)

(78.7-982%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé pozitivi

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stfedné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

N/A

N/A

Negativni-2

N/A

N/A

N/A
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shoda vysledki vzorcti mezi metodami (Technik 2)

Vzorek

Metoda A vs Metoda B

(95% cI)

Metoda A vs Metoda C

(95% cI)

Metoda B vs Metoda C

(95% cI)

MPO (p-ANCA) Slabé pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

25/30-83.3%
(66.4-92.7%)

25/30-83.3%
(66.4-92.7%)

MPO (p-ANCA) Stfedné pozitiv

30/30-100%
(88.7-100.0%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

28/30-93.3%
(78.7-98.2%)

MPO (p-ANCA) Silné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Slabé porzitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Stredné pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

PR3 (c-ANCA) Siln& pozitivni

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

30/30-100%
(88.7-100.0%)

Negativni-1

N/A

N/A

N/A

Negativni-2

N/A

N/A

N/A

Po slouceni vysledkl, které vykazovaly pozitivni shodu ze vSech Sesti vzorkl, Ize vysledky vzorcla také shrnout
ndsledovné:

Reprodukovatelnost metoda A na vice pracovistich: Vysledky vzorct ze tfi pracovist a dvou technikG na kazdém
pracovisti, porovnavaijici Site mezi sebou a techniky mezi sebou.

Site 3
Technik1 | Technik 2
Metoda A

Site2
Technik1 | Technik 2
Metoda A

Site1
Technik1 | Technik 2
Metoda A

Technik 1
Site1

Technik 2 | Metoda A

Technik 1
Site2

Technik 2 | Metoda A

Technik 1
Metoda A

Site 3 | Technik 2

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180 - 100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)

180/180-100%
(97.91-100.00)
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Reprodukovatelnost metoda B na vice pracovistich: Vysledky vzorct ze tfi pracovist a dvou technikt na kazdém pracovisti,
porovnavajici vysledky mezi pracovisti a mezi techniky.

site1 Site2 Site 3
Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2 Technik1 | Technik 2
MetodaB MetodaB MetodaB
Technik1 180/180-100% | 180/180-100% | 180/180-100% |180/180-100% | 180/180 - 100%
Site1 (97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91- 100.00)
Technik 2 | Metoda B 180/180-100% | 180/180-100% |180/180-100% | 180/180 - 100%
(97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91-100.00)
Technik1 180/180-100% | 180/180-100% | 180/180 - 100%
Site 2 (97.91-100.00) | (97.91-100.00) | (97.91- 100.00)
Technik 2 | Metoda B 180/180-100% | 180/180 - 100%
(97.91-100.00) | (97.91-100.00)
Technik1 180/180 - 100%
MetodaB (97.91-100.00)
Site3 | Technik 2

Reprodukovatelnost metoda C na vice pracovistich — vysledky vzorct pfi porovnéni mezi pracovisti

site | site2 | site3
MetodaC
. 166/179- 92.74% 170/180- 94.44%
Site1
(87.97-95.71) (90.08-96.95)
] MetodaC 164/179- 91.62%
Site2
(86.64-94.86)
Site3

f. Studie Interference:

Bylo sestaveno ndsleduijicich osm vzork( séra: Dva slabé pozitivni vzorky (~1:20-1:40 koncové Fedéni); jeden anti-PR3 (c-
ANCA) a jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva stfedné porzitivni vzorky (~1:80-1160 koncové fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a
jeden anti-MPO (p-ANCA). Dva silné pozitivni vzorky (>1160 koncové Fedéni); jeden anti-PR3 (c-ANCA) a jeden anti-MPO
(p-ANCA), a také dva negativni vzorky.Téchto osm vzork(l bylo obohaceno dvéma rdznymi koncentracemi (nizkou a
vysokou) devatendcti riiznych interferujicich latek, jak je uvedeno v tabulce nize. Véechny vzorky byly testovény ve trojitém
opakovani pfi fedéni 1:20 a interpretovany véemi tfemi vyse uvedenymi metodami. Kvalitativni vysledky a vysledky vzorcl
byly interpretovény dvéma techniky pro metoda A a B a jednim pfistrojem diFine pro metodu C.
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Endogenni Latky
Latka Nizka Koncentrace Vysoka Koncentrace
Bilirubin (nekonjugovany) 0.02mg/mL 015mg/mL
Cholesterol (celkovy 15mg/mL 22mg/mL
Triglyceridy (celkové) Img/mL 25mg/mL
Albumin 35mg/mL 52mg/mL
Hemoglobin 100mg/mL 200mg/mL
RF 200U/mL 400U/mL
Endogenni Latky
Latka Nizka Koncentrace Vysokéa Koncentrace
Intralipidy 20mg/mL 20mg/mL
Cyklofosfamid 0183mg/mL 0.549mg/mL
lbuprofen 0.073mg/ml 0.219mg/ml
Hydroxychlorochin 0.006mg/mL 0.024mg/mL
Simvastatin 0.0000277 mg/mL 0.000083mg/ml
Prednison 0.000033mg/mL 0.000099mg/mL
Azathioprin 0.00086mg/mL 0.00258mg/mL
Diltiazem 0.0003mg/mL 0.0009mg/mL
Mykofenolét mofetil 0.012mg/mL 0.048mg/mL
Rituximab 0.5mg/mL 2mg/mL
Belimumab 2mg/mL 8mg/mL
Methotrexdt 0.454mg/mL 136mg/mL
Naproxen 0.12mg/mL 0.36 mg/mL

Zadna z interferujicich Iatek neovlivnila ogekdvané vysledky u zddného opakovaného testu pfi hodnoceni
metodami A a B. Metoda C vykdzala nejisté a/nebo negativni vysledky u nékolika opakovéni pozitivnich
vzorky, stejné joko nesprdvné vysledky vzorcl u nékterych pozitivnich opakovéni. Nicméné vzhledem k
relativné nizké ¢etnosti téchto nesprévnych vysledkd u metoda C nelze usuzovat, Zze by byly disledkem
interference v testu, protoze vysledky metod A a B byly 100% spravné. Celkoveé Ize uzaviit, Ze testovaci systém
ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA neni ohrozen vznikem chybnych vysledkd v dUsledku pfitomnosti
testovanych interferujicich latek.

2. StudieKlinické Vykonnosti:
a. Popis Souboru

Soubor 583 klinicky charakterizovanych vzorkd pouzitych ve studii je uveden v tabulce nize. Tyto vzorky byly rozdéleny
na alikvéty, zaslepeny a pred testovanim ndhodné promichdny. Vechny vzorky byly testovany tfemi rznymi techniky
pfi screeningovém fedéni 120 pomoci testovaciho systému Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA a jednim
technikem pomoci referenéniho ANCA testovaciho systému s ethanolovou fixaci pro IFA. Kvalitativni vysledky a
vysledky vzorct pro testovaci systém Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA byly interpretovény dvéma techniky ve
tfech riiznych laboratofich pro metoda A a B, a jednim piistrojem diFine v kazdé laboratofi pro metodu C (celkem 6
technikli a 3 pfistroje dIFine). Kvalitativni vysledky a vysledky vzorcl pro referenéni ANCA testovaci systém s
ethanolovou fixaci pro IFA byly interpretovény v jediné laboratofi pomoci metoda A. Vysledky byly pouzity k hodnoceni
klinické specificity, klinické citlivosti, kvalitativni shody a shody vzorct mezi jednotlivymi interpretac¢nimi metodami.
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Diagnéza n

ANCA Mikroskopické polyangiitida (MPA) 123
Asociovand Vaskulitida - —

(AAV) Granulomatéza s polyangiitidou (GPA) 92

Eozinofilni granulomatéza s polyangiitidou (Egpa) 8

Vaskulitida neasociovand s ANCA 30

Autoimunitni onemocnéni §titné Zldzy 30

Revmatoidni artritida 30

Kontrolni Nemoci Chronické onemocnéni ledvin 30

Systémova skleréza 30

Systémovy lupus erythematodes 30

Dermatomyozitida/polymyozitida 30

Z&anétlivé onemocnéni stfev 30

Sinusitida/alergicka ryma 30

Infek&ni onemocnéni 30

Astma/CHOPN 30

Rakovina 30

Celkem 583

b. Souhrn Kvalitativnich Vysledku
i.  Souhrn kvalitativnich vysledkl testovaciho systému Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA — Site 1

Site 1
Sebia ANCA IFA - Ethanol
q P n Metoda A Metoda B Metoda C (dIFine)
Dlagnoza Technik A |Technik B |[Technik A |Technik B | UNC - NEG [ UNC - POS
n (%Pos|] n |%Pos| n |(%Pos| n (%Pos| n |%Pos| n | %Pos
Pos Pos Pos Pos Pos Pos
ANCA MPA 123| 120 [97.56| 121 | 98.37 | 121 [98.37| 121 [98.37| 121 |98.37| 122 | 99.9
Asociovand GPA 92| 85 |9239| 85 |9239( 85 (9239 85 |9239| 82 | 89.13| 85 | 92.39
Vaskulitida eGPA 8 7 |8750| 8 |100.00f 7 (8750 7 |8750( 7 |8750| 8 |[100.00

Vaskulitida neasociovand s ANCA| 30| 12 |40.00| 12 [40.00| 12 |40.00( 12 [40.00( 13 [43.33| 15 | 50.00
Autoimunitni onemocnéni stitné | 30 1 [(36.67| N [36.67| 12 [40.00| T |[36.67| 12 |40.00| 14 | 46.67

Zlazy
Revmatoidni artritida 30| 16 |53.33( 16 |53.33| 16 |53.33[ 16 |53.33| 15 [50.00| 17 | 56.67
Chronické onemocnéniledvin | 30| 14 [46.67| 13 [4333| 14 |46.67| 13 [4333| N1 |36.67| 15 | 50.00
Kontrolni Systémova skleréza 30| 17 |56.67( 17 |56.67| 17 |56.67| 17 |56.67| 17 [56.67| 17 | 56.67
L Systémovy lupus 30| 25 |83.33| 25 (83.33| 25 |83.33| 25 |83.33| 26 [86.67| 27 | 90.00
Onemocnéni erythematodes

Dermatomyozitida/polymyozitida| 30| 8 [26.67| 8 [26.67]| 8 [26.67| 8 [26.67| 7 [23.33] 9 | 30.00
Z&nétlivé onemocnéni stiev 30| 12 |40.00| 12 [40.00 | 12 [40.00| 12 [40.00( 12 |40.00( 12 | 40.00

Sinusitida/alergické ryma 30 4 |1333| 4 [1333| 4 |1333] 4 [13.33| 6 |20.00f 6 | 20.00
Infekéni onemocnéni 30| 8 |26.67| 9 [30.00| 8 |2667| 8 [26.67| 8 [26.67| 14 | 46.67
Astma/CHOPN 30 4 |1333| 4 (1333 4 |1333] 4 [1333| 4 [1333| 4 | 1333
Rakovina 30| 5 |16.67| 4 [1333| 5 |1667| 5 [1667| 4 |1333| 7 | 2333
Celkem 583
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ii.  Souhrn kvalitativnich vysledkl testovaciho systému Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA — Site 2
Site 2

Sebia ANCA IFA - Ethanol

. ”
Dlagnoza Metoda A Metoda B Metoda C (dIFine)

Technik A | Technik B |Technik A [Technik B | UNC - NEG | UNC - POS
n Pos| % Pos |n Pos| % Pos |n Pos| % Pos|n Pos| % Pos|n Pos| % Pos |n Pos| % Pos

ANCA MPA 123 121 {9837 121 | 9837 | 121 | 9837 | 121 |98.37| 121 | 98.37| 122 | 99.19
Asociovand GPA 92| 83 |90.22| 82 | 89.13 | 83 |9022| 82 | 8913 | 82 |8913| 83 | 90.22
" eGPA 8 8 |100.00{ 8 |100.00 8 |100.00f 8 |100.00f 8 |100.00{ 8 |100.00

Vaskulitida
Vaskulitida neasociovand s ANCA| 30| 12 [40.00( 12 [40.00 | 12 [40.00| 13 |4333| M [36.67| 13 | 4333
Autoimunitni an,emocnén’l §titné | 30| 8 |2667| 9 |3000| 10 [3333| 8 |2667| 8 |2667| N | 36.67

Zlazy
Revmatoidni artritida 30| 15 |50.00| 15 [50.00 | 15 [50.00| 15 |50.00| 14 |46.67| 15 | 50.00
Chronické onemocnéniledvin | 30| 1 |36.67| 12 |40.00 | 12 [40.00| 12 |4000| 1 |36.67| 13 | 4333
Kontroln Systémové skleréza 30| 16 |5333| 17 |56.67 17 |56.67| 16 [5333| 16 [5333| 18 60.00
ontroini

Systémovy lupus erythematodes | 30| 24 [80.00| 24 |80.00 | 24 [80.00| 24 |80.00| 23 |76.67| 25 | 83.33

Onemocnéni | Dermatomyozitida/polymyozitida| 30| 4 [1333] 4 [ 1333 | 5 [1667] 4 |1333] 5 |[1667| 6 | 20.00
Zanétlivé onemocnéni stiev 30| 1 |36.67| N |36.67 1 |36.67| N |36.67| 12 |40.00| 13 43.33
Sinusitida/ alergickd ryma 30| 2 6.67 2 6.67 2 6.67 2 6.67 2 6.67 2 6.67
Infekéni onemocnéni 30| 6 |20.00| 6 |20.00 6 |2000| 6 |20.00 6 |20.00| 8 26.67
Astma/CHOPN 30] 3 [10.00] 3 1000 3 [10.00] 3 [1000] 3 [1000] 3 [ 10.00
Rakovina 30| 5 [1667| 5 | 1667 | 5 |1667| 5 |[1667| 4 [1333| 5 | 1667
Celkem 583
ii. ~Souhrn kvalitativnich vysledkd testovaciho systému Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA — Site 3
Site 3
Sebia ANCA IFA - Ethanol
o - n
Dlag noza Metoda A Metoda B Metoda C (dIFine)
Technik A [Technik B |Technik A |Technik B |UNC - NEG | UNC - POS
n |%Pos| n |%Pos| n |%Pos| n (%Pos| n (%Pos| n | %Pos
Pos Pos Pos Pos Pos Pos
ANCA MPA 123| 122 | 9919 122 | 9919 | 122 | 99.19| 122 | 99.19| 122 | 9919 | 122 | 99.19
Asociovand GPA 92| 88 |95.65| 88 [95.65 | 88 [95.65| 87 |94.57| 84 | 91.30| 86 | 93.48
Vaskulitida eGPA 8| 8 108.0 8 [100.00| 8 108.0 8 108.0 8 108.0 8 1100.00
Vaskulitida neasociovand s ANCA| 30| 13 [43.33| 13 [43.33 | 14 |46.67| 14 |46.67| 14 |46.67| 15 | 50.00
Autoimunitni onemocnéni 30| 14 |46.67| 12 [40.00| 15 [50.00| 14 |46.67| 13 |43.33]| 16 | 53.33
§titné zlazy
Revmatoidni artritida 30| 17 |56.67| 17 [56.67 | 17 |56.67| 17 [56.67| 15 |50.00| 17 | 56.67
Chronické onemocnéniledvin | 30| 15 [50.00( 14 [46.67 | 15 |50.00| 15 |50.00| 14 |46.67| 17 | 56.67
Kontrolni Systémova skleréza 30| 17 |56.67| 18 |60.00 | 20 |66.67| 20 |66.67| 19 |63.33| 20 | 66.67
Onemocnéni Systémovy lupus 30| 24 |80.00| 25 |8333| 25 [83.33| 25 |83.33| 25 |83.33| 26 | 86.67
erythematodes
Dermatomyozitida/polymyozitida| 30| 8 [26.67] 8 [26.67| 9 [30.00] 9 [30.00[ 7 [2333] 1 | 36.67
Z&anétlivé onemocnéni stfev 30| 14 |46.67| 13 [43.33| 14 [46.67| 15 |50.00( 12 |40.00| 14 | 46.67
Sinusitida/alergické ryma 30 3 |1000| 5 (1667 4 [1333| 4 |1333| 4 |1333| 5 | 16.67
Infekéni onemocnéni 30| 8 |26.67| 7 |2333| 10 [3333| 10 |3333| 7 [2333| N1 | 36.67
Astma/CHOPN 30| 3 |10.00| 3 |1000| 4 [1333| 4 |1333| 3 |[10.00| 4 | 1333
Rakovina 30| 8 |26.67| 8 [2667| 7 [2333| 8 |26.67| 6 |20.00/ 9 [ 30.00
Celkem 583
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iv. Souhrn kvalitativnich vysledkl referencniho ANCA testovaciho systému s ethanolovou fixaci pro IFA

Diagnoza Referenéni ANCA
n IFA — Ethanol
Metoda A

h Pos % Pos

N MPA 123 | 19 96.75
Vaskulitida GPA 92 82 89.13
eGPA 8 6 75.00

Vaskulitida neasociovand s ANCA 30 16 53.33

Autoimunitni onemocnéni §titné Zldzy 30 14 46.67

Revmatoidni artritida 30 15 50.00

Kontrolni Chronické onemocnéni ledvin 30 1 36.67
Onemocnéni Systémova skleréza 30 20 66.67
Systémovy lupus erythematodes 30 23 76.67
Dermatomyozitida/polymyozitida 30 8 26.67

Zanétlivé onemocnéni stfev 30 12 40.00

Sinusitida/alergickda ryma 30 2 6.67

Infek&ni onemocnéni 30 8 26.67

Astma/CHOPN 30 4 13.33

Rakovina 30 6 20.00

c. Klinicka citlivost a klinicka specificita:

Klinickd citlivost byla vypoctena na kazdém pracovisti na zdkladé kvalitativnich vysledkd ze vzork s ANCA-asociovanou
vaskulitidou (n = 223). Specificita byla vypo&tena ze souboru kombinovanych kvalitativnich vysledkd vzorkd s kontrolnimi
onemocnénimi (n = 360).
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i.  Testovaci systém Sebia ANCA s ethanolovou fixaci pro IFA

Site Technik Interpretace AAV (n=223) cb (n=360)
%Citlivost 95%ClI %Citlivost 95%ClI
A Metoda A 95.07 91.38-97.22 62.22 57.11- 67.08
MetodaB 95.52 91.94- 9755 61.94 56.83- 66.81
1 B Metoda A 95.96 92.51-97.86 62.50 57.39-67.34
MetodaB 95.52 91.94- 9755 62.50 57.39-67.34
dIFine MetodaC(UNC=NEG) 9417 90.28-96.56 62.50 57.39-67.34
MetodaC(UNC=POS) 96.41 93.08-9817 56.67 5150- 61.69
A Metoda A 95.07 91.38-97.22 67.50 62.50-7213
MetodaB 95.07 91.38-97.22 66.1 61.07-70.81
2 B Metoda A 94.62 90.83-96.90 66.67 61.64-7134
MetodaB 94.62 90.83-96.90 66.94 61.93-71.60
dIFine MetodaC(UNC=NEG) 94.62 90.83-96.90 68.06 63.07-72.66
Metoda C(UNC=POS) 9552 91.94-97.55 63.33 58.24- 6815
A Metoda A 97.76 94.86-99.04 60.00 54.86- 64.93
MetodaB 97.76 94.86-99.04 57.22 52.06- 6223
3 B Metoda A 97.76 94.86-99.04 60.28 55.14-65.20
MetodaB 97.31 94.26-9876 56.94 51.78- 61.96
dIFine MetodaC(UNC=NEG) 95.96 9251-97.86 61.39 56.26- 66.27
MetodaC(UNC=POS) 96.86 93.66-98.47 54.17 49.00-59.24
ii. Referencni ANCA testovaci systém s ethanolovou fixaci pro IFA
Interpretace AAV (n=223) cb (n=360)
%Citlivost 95%ClI %Citlivost 95%ClI
MetodaA 92.83 88.66-95.54 61.39 56.26 -66.27

ii. ~zZaveérk Citlivosti a Specificité:

Hodnoty citlivosti pro kohortu s AAV se napfi¢ véemi tfemi metodami a tfemi pracovisti pohybovaly v rozmezi od 94.17%
do 97.76%. Klinickd specificita u kohorty s kontrolnimi onemocnénimi se napfi¢ vsemi tfemi metodami a tfemi pracovisti
pohybovala v rozmezi od 54.17% do 68.06%. Pokud se zpriméruiji véechny metoda interpretace napfi¢ tfemi pracovisti,
primérnd klinickd citlivost ve skupiné AAV ¢ini 95.86% a prdmérnd klinicka specificita ve skupiné s kontrolnimi
onemocnénimi ¢ini 62.05%. Vzhledem k tomu, Ze vzorky séra s AAV pouzité v této studii byly odebrany v dobé stanoveni
diagndzy, je vysoké Uroven zjisténé citlivosti v souladu s publikovanou literaturou' s a rovnéz s referen¢nim zafizenim, které
bylo testovano soubg&iné na stejnych vzorcich. Ziskané hodnoty specificity jsou rovnéz v souladu se souhrny 510(k)
podobnych zafizeni, stejné jako s referenénim zafizenim testovanym paralelné na stejnych vzorcich.

d. ShodaInterpretaénich Metod:
Souhrn porovnéni shody kvalitativnich a vzorovych vysledkd mezi metodami A a B, metodami A a C a metodami B a
C je uveden v tabulkédch nize:
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i. Kvalitativni porovnani — Metoda A vs Metoda B

Pozitivni shoda Negativni Celkova shoda
Metoda A vs Metoda B (95%cC1) shoda (95%Cl) (95%cC1)

Technik A 347/348,99.71% 232/235,98.72% 579/583,99.31%

Sitel (98.39-99.95) (96.31-99.56) (9825-99.73)
Technik B 347/349,99.43% 233/234,99.57% 580/583,99.49%

(97.93-99.84) (97.62-99.92) (98.50-99.82)
Technik A 329/329,100.00% 249/254,98.03% 578/583,99.14%

Site2 (98.85-100.00) (95.48-9916) (98.01-99.63)
Technik B 329/331,99.40% 251/252,99.60% 580/583,99.49%

(97.82-99.83) (97.79-99.93) (98.50-99.82)
Technik A 359/362,99.17% 208/221,94.12% 567/583,97.26%

Site 3 (9759-99.72) (90.20- 9653) (95.59-98.30)
Technik B 356/361,98.61% 206/222,92.79% 562/583,96.40%

(96.80-99.41) (8861-9552) (94.56-97.63)

Kombinované kvalitativni shoda pro metodu A vs metodu B — véechna Site / vsichni technici

Pozitivni Shoda
(95%cCl)

Negativni Shoda
(95%cCl)

Celkovéd Shoda
(95%cCl)

2067/2080, 99.38%

1379/1418, 97.25%

3446/3498, 98.51%

(98.93-99.63)

(96.26-97.98)

(98.06-98.86)

ili. Kvalitativni porovnéni - Metoda A vs Metoda C
Porovnani mezi metodou A a metodou C bylo provedeno dvakrdt; jednou s predpokladem, Ze vSechny vysledky
metoda C oznagené jako UNC byly povazovany za negativni, a jednou s pfedpokladem, Ze vSechny vysledky
metoda C ozna¢ené jako UNC byly povazovany za pozitivni.

Pozitivni shoda
(95%C1)

Negativni shoda
(95%cCl1)

Celkové shoda
(95%cC1)

337/348,96.84%

227/235,96.60%

564/583,96.74%

(94.43-9823)

(93.43-9827)

(94.97-97.90)

337/349,96.56%

226/234,96.58%

563/583,96.57%

(94.09-98.02)

(93.40- 98.26)

(94.76-97.77)

322/329,97.87%

250/254,98.43%

572/583,98.11%

(95.67-98.97)

(96.02-99.39)

(96.65-98.94)

322/331,97.28%

248/252,98.41%

570/583,97.77%

(94.91-9856)

(95.99-99.38)

(96.22-98.69)

347/362,95.86%

215/221,97.29%

562/583, 96.40%

(93.28-97.47)

(9420-98.75)

(94.56-97.63)

Metoda A vs Metoda C
(UNC=Neg)
Technik A
Sitel
Technik B
Technik A
Site2
TechnikB
Technik A
Site 3
Technik B

346/361,95.84%

215/222,96.85%

561/583, 96.23%

(93.26-97.47)

(93.64-98.46)

(94.35-97.49)
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Pozitivni Shoda
(95%cCl1)

Negativni Shoda
(95%cCl1)

Celkovéd Shoda
(95%cCI)

348/348,100.00%

212/235,90.21%

560/583,96.05%

(98.91-100.00)

(85.74-93.39)

(9415-97.36)

349/349,100.00%

212/234,90.60%

561/583, 96.23%

(98.91-100.00)

(86.18-93.71)

(94.35-97.49)

327/329,99.39%

236/254,92.91%

563/583,96.57%

(97.81-99.83)

(89.08-95.47)

(94.76-97.77)

329/331,99.40%

236/252,93.65%

565/583,96.91%

(97.82-99.83)

(89.94-96.05)

(95.17-98.04)

358/362, 98.90%

198/221,89.59%

556/583,95.37%

(9719-99.57)

(84.87-92.96)

(93.35-96.80)

Metoda A vs Metoda C
(UNC = POS)
Technik A
Sitel
TechnikB
Technik A
Site2
Technik B
Technik A
Site 3
Technik B

355/361,98.34%

196/222,88.29%

551/583,94.51%

(96.42-9924)

(8339-9188)

(92.35 -96.09)

iv. Kombinovand kvalitativni shoda pro metoda A vs metoda € - véechna Site [ vsichni technici

Metoda C (UNC = Neg)

Pozitivni Shoda
(95%cl)

Negativni Shoda
(95%cCl1)

Celkovéd Shoda
(95%cCl)

2011/2080, 96.68%

1381/1418, 97.39%

3392/3498, 96.97%

(95.82-97.37)

(96.42-98.10)

(96.35-97.49)

Metoda C (UNC = Pos)

Pozitivni Shoda
(95%cClI)

Negativni Shoda
(95%cClI)

Celkovéd Shoda
(95%cl)

2066/2080, 99.33%

1290/1418,90.97%

3356/3498,95.94%

(98.87-99.60)

(89.37-92.36)

(95.23 -96.55)

v. Kuvalitativni Porovnani — Metoda B Vs Metoda C
Porovndni mezi metodou B a metodou C bylo provedeno dvakrdt; jednou za predpokladu, Ze vdechny vysledky
metoda C oznacené jako UNC byly povaZzovany za negativni, a podruhé za predpoklady, Ze vSechny vysledky
metoda C oznacené joko UNC byly povazovany za pozitivni.

Metoda B vs Metoda C Pozitivni Shoda Negativni Shoda Celkové Shoda
(UNC=Neg) (95%C1) (95%C1) (95%C1)
Technik A 338/350,96.57% 226/233,97.00% 564/583,96.74%
Sitel (94.10-98.03) (93.93-9854) (94.97-97.90)
TechnikB 337/348,96.84% 227/235,96.60% 564/583,96.74%
(94.43-9823) (93.43-9827) (94.97-97.90)
Technik A 322/334,96.41% 245/249,98.39% 567/583,97.26%
Site2 (93.83-97.93) (95.94-9937) (95.59-98.30)
Technik B 322/330,97.58% 249/253,98.42% 571/583,97.94%
(95.29-9877) (96.01-99.38) (96.44-98.82)
Technik A 352/372,94.62% 210/21,99.53% 562/583,96.40%
Site 3 (91.84-96.49) (97.36-99.92) (94.56-97.63)
Technik B 352/372,94.62% 210/21,99.53% 562/583,96.40%
(91.84-96.49) (97.36-99.92) (94.56-97.63)
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Metoda B vs Metoda C Pozitivni shoda Negativni shoda Celkova shoda
(unc=POS) (95%cClI) (95%cCl) (95%cClI)

Technik A 350/350,100.00% 212/233,90.99% 562/583,96.40%

Sitel (98.91-100.00) (86.62-94.03) (94.56-97.63)
TechnikB 348/348,100.00% 212/235,90.21% 560/583,96.05%

(98.91-100.00) (85.74-93.39) (9415-97.36)
Technik A 332/334,99.40% 236/249,94.78% 568/583,97.43%

Site2 (97.84-99.84) (9127-96.92) (95.80-98.43)
TechnikB 328/330,99.39% 236/253,93.28% 564/583,96.74%

(97.82-99.83) (89.50-95.76) (94.97-97.90)
Technik A 369/372,99.19% 199/211,94.31% 568/583,97.43%

Site 3 (97.66-99.73) (90.32-9672) (95.80-98.43)
TechnikB 368/372,98.92% 198/21,93.84% 566/583,97.08%

(97.27-99.58) (89.75-96.36) (95.38-9817)

vi. Kombinovana kvadlitativni shoda pro metodu B vs metodu € - véechna Site / vsichni technici

Metoda C (UNC = Neg)

Pozitivni Shoda
(95%C1)

Negativni Shoda
(95%C1)

Celkové Shoda
(95%C1)

2023/2106, 96.06%

1367/1392, 98.20%

3390/3498,96.91%

(95.14-96.81)

(97.36-9878)

(96.29-97.44)

Metoda C (UNC = Pos)

Pozitivni Shoda
(95%cCl)

Negativni Shoda
(95%C1)

Celkové Shoda
(95%C1)

2095/2106, 99.48%

1293/1392, 92.89%

3388/3498,96.86%

(99.07-99.71) (91.42-9412) (96.22 -9738)
vii. Shoda Vzorcti - Jednotliva Site
Shoda Vzora Metoda A vs MetodaB | Metoda A vs Metoda C Metoda B vs Metoda C
(95%C1) (95%C1) (95%C1)

Technik A 336/347,96.83% 290/337,86.05% 290/338,85.80%

Sitel (94.41-98.22) (81.95-89.35) (81.67-8912)
TechnikB 327/347,94.24% 296/337,87.83% 289/337,85.76%

(9127-96.24) (83.91-90.90) (81.62-89.09)
Technik A 329/329,100.00% 281/322,87.27% 281/322,87.27%

Site2 (98.85-100.00) (83.18-90.47) (83.18-90.47)
TechnikB 329/329,100.00% 280/322,86.96% 280/322,86.96%

(98.85-100.00) (82.84-90.20) (82.84-90.20)
Technik A 328/359,91.36% 295/347,85.01% 323/352,91.76%

Site 3 (88.00-93.85) (80.88-88.39) (88.42-94.20)
TechnikB 324/356,91.01% 277/346,80.06% 287/352,81.53%
(8759-93.56) (75.53-83.93) (7715 -8524)

ANCA Na Ethanolu fixované IFA, Rev. Datum 2026-07-15 Strana 38

sebia|

The new language of life



viii. Kombinovanéa Shoda Vzorcti - Véechna Site / VSichni Technici

ix.

Metoda A vs Metoda B

(95%cCl)

Metoda A vs Metoda C

(95%cl)

Metoda B vs Metoda C

(95%cCl)

1973/2067, 95.45%

1719/201, 85.48%

1750/2023, 86.51%

(94.47-96.27)

(83.87-86.95)

(84.95-87.93)

Zaveér Studii Shody:

Ve vsech pripadech byla shoda kvalitativnich a vzorovych vysledkd mezi jednotlivymi interpretacnimi
metodami pomérné vysokd, coz naznaduje, ze véechny tfi metoda (manudlini mikroskopie, digitalni
odedet pomoci skeneru Sebia dIFine® a automatizované vyhodnoceni ze skeneru Sebia dIFine®) spolu
dobre koreluji a vykazuji jen mdlo odchylek.
Celkové tato data potvrzuji, Ze automatické vyhodnoceni provedené pfistrojem Sebia dIFine® (metoda
C) se ve vétsiné pfipadd shoduje s metodou A a/nebo metodou B (neautomatizované zplsoby
vyhodnoceni). Pfesto v8ak zUstava kone&né rozhodnuti na odpovédnosti vyskoleného operatora.
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Bezplatnd linka (USA): 1-800-286-2111, volba 2

Mezinarodni: +1 908-526-3744

Fax: +1 908-526-2058

Webova stranka: www.zeusscientific.com
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Pro zdkaznicky servis v USA kontaktujte ZEUS Scientific, volejte
zdarma nebo piste na orders@zeusscientific.com.

Pro technickou podporu v USA kontaktujte ZEUS Scientific,
volejte zdarma nebo pisSte na support@zeusscientific.com.
Pro zékaznicky servis a technickou podporu mimo USA,
prosim, kontaktujte svého mistniho distributora.
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