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Zprava o klinické funkci: Microblot-Array Liver profile

(Zkracena verze)

Souprava Microblot-Array Liver Profile IgG byla hodnocena prostfednictvim externi klinické studie
provedené v nezavislé specializované laboratofi, Revmatologickém Ustavu (Praha, Ceska
republika). Hodnoceni bylo provedeno v souladu s pozadavky evropského nafizeni o IVDR.

Cilem studie bylo ziskani objektivnich a spolehlivych udajd o funkci nové vyvinuté soupravy ve
skute¢nych klinickych podminkach.

Sledované vilastnosti funkéni zplsobilosti
o Diagnosticka citlivost and specifita
e Pozitivni a negativni prediktivni hodnota
e Mira pravdépodobnosti
e Srovnani s referen¢ni metodou

Vzorky
e Anonymni archivované zbytkové vzorky z rutinniho testovani klinického pracovisté z
populace indikované ke stanoveni IgG protilatek k diagnostice autoimunitnich onemocnéni
e Zdravi darci krve
o Komeréné dostupné vzorky

Tabulka 1: Testované vzorky

Panel pozitivnich vzorku Panel negativnich vzorkt
Primarni Autoimunitni | Infekéni Zdravi darci
biliarni cirhéza | hepatitida hepatitida
Pocet testovanych
vzorku (n = 123) a4 19 30 30
Populace Obecna populace (jednotlivci vSech vékovych kategorii a etnik
Zdroj vzorku Zbytkové z rutiny, komercni?
Odbér vzorkii 2023-2024 | 05-10/2024

2 Primary Biliary Cirrhosis Serum, Human, NIBSC code: 67/183; CDC Multiple Nuclear Dots antibody Reference Material for ICAP Pattern AC-6,
Cat. No: 1S2728; CDC Anti-Mitochondrial Antibody (AMA) Reference Material for ICAP Pattern AC-21, Cat. No: 1S2724
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Referenéni metoda pro porovnani klinického hodnoceni

Referen¢ni metody, jako je Microblot-Array Liver Profile IgG, jsou imunoenzymatické testy uréené
ke stanoveni IgG protilatek proti jaternim antigenam.

Diseases IgG

Jméno metody Katalogové cislo Vyrobce Antigeny
EUROLINE - AMA-M2, M2-3E, Sp100,
. . PML, gp210, LKM-1, LC-
Autoimmune Liver DL 1300-1601-4 G | Euroimmun | 1, SLA/LP, and Ro52

Vysledky

Tabulka 2: Vysledky referenénich vzorkd Microblot-Array Liver profile

Referenc¢ni pozitivni
Primarni biliarni Autoimunitni Autoimunitni
cirhéza hepatitida onemochnéni jater
Pocet testovanych vzorki 44 19 63
Pozitivni 44 13 63
Hraniéni (nehodnoceno) 0 0
Negativni 0 0
Referenéni negativni
Zdravi darci Infekéni hepatitida Aut0|munv|tn’|_
onemocnhnéni jater
Pocet testovanych vzorku 30 30 60
Pozitivni 0
Hraniéni (nehodnoceno) 0
Negativni 30 30 60
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Obrazek 1: Frekvence antigent u primarni biliarni cirhézy a autoimunitni hepatitidy testované na

soupravé Microblot-Array Liver profile

Tabulka 3: Vysledky jednotlivych antigenl v testovanych panelech
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Tabulka 4: Vysledky klinického hodnoceni pro soupravu Microblot-Array Liver profile

Parametr Hodnota 95% interval
spolehlivosti (Cl)
ALD (n = 63) 99,9 % 94,3 - 100 %
Diagnosticka citlivost PBC (n = 44) 99,9 % 92,0 - 100 %
AlH (n =19) 99,9 % 82,4 — 100 %
Diagnosticka specificita (n = 60) 99,9 % 94,0 - 100 %
Pozitivni prediktivni ALD (n = 63) 99,9 % 94,3 - 100 %
tosiio PBC (n = 44) 99.9 % 92,0100 %
AlH (n =19) 99,9 % 82,4 — 100 %
Negativni prediktivni ALD (n = 60) 99,9 % 94,0 - 100 %
HEEhCLE] PBC (n = 60) 99,9 % 94,0 - 100 %
AlH (n =60) 99,9 % 94,0 - 100 %
Vérohodnosti pomér Pozitivni test (LR+) >100 -
Soupravy Negativni test (LR-) <0,0001 -
Srovnani s referenéni metodou (shoda) 96,0 % 91,5-98,5%

Klinicky benefit

o Diagnostické postupy zaloZzené na imunoblotovych technologiich detekuji protilatky spojené
s autoimunitnimi onemocnénimi jater (ALD)

e Pomahaji identifikovat pfitomnost ALD u pacientu s klinickym podezienim

e Vysledky podporuji rozliseni jednotlivych typu ALD

o Profil protilatek je interpretovan v souvislosti s celkovym klinickym obrazem pacienta

¢ Kilinicka vykonnost byla srovnatelna s referenéni metodou, bez vyznamnych rozdilt

e Spolehliva funk&nost byla prokazana za rutinnich klinickych podminek pfi pouziti klinickych
vzorku

e Souprava dosahuje diagnostické senzitivity a specificity alespor 60 %

e Test splnil vyrobcem stanoveny zamysleny ucel pro profesionalni laboratorni pouziti pfi
diagnostice autoimunitnich onemocnéni jater na zakladé detekce 1gG protilatek v lidském
séru nebo plazmé
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