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Zprava o klinické funkci: Microblot-Array Autoimmune
gastroenteritis panel IgA, IgG

(Zkracena verze)

Souprava Microblot-Array Autoimmune gastroenteritis panel IgA a IgG byla hodnocena
prostfednictvim externi klinické studie provedené v nezavislé specializované laboratofi, Laboratore
Agel a.s (Novy Jigin, 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 zpUsobilosti
o Diagnosticka citlivost and specifita
e Pozitivni a negativni prediktivni hodnota
e Mira pravdépodobnosti
e Srovnani s referenéni metodou

Vzorky
e Anonymni archivované zbytkové vzorky z rutinniho testovani klinického pracovisté z
populace indikované ke stanoveni IgA a IgG protilatek k diagnostice autoimunitnich
onemocnéni z laboratofe Agel a.s., Novy Ji€in
e Zdravi darci krve
e Komeréné dostupné vzorky

Tabulka 1: Testované vzorky

Panel pozitivnich vzorkt Panel negativnich vzorku
IgA IgG IgA IgG
Po_cet testovanych vzorku 159 211 61 70
(n=501)
Populace Obecna
Zdroj vzorku Zbytkové z rutiny, komeréni
Odbér vzorkt 2024-2025




Referenéni metoda pro porovnani klinického hodnoceni

Referenéni metody, jako jsou soupravy Microblot-Array Autoimmune gastroenteritis panel
IgA a IgG jsou imunoenzymaticke testy urCené ke stanoveni IgA a IgG protilatek proti

gastrointestinalnim antigentim,

Diseases IgA

Autoimmune Gastrointestinal

DL 1360-6401 G

Name of Method Catalog No. Manufacturer

Agtmmmune Gastrointestinal DL 1360-6401 A

Diseases IgA .
Euroimmun

AESKUBLOTS Gastro Pro

4005

AESKULISA MPO ELISA

33030EM

AESKU.GROUP

Vysledky

Tabulka 2: Vysledky pro Microblot-Array Autoimmune gastroenteritis panel IgA a IgG:

vysledky referencnich vzorkd. Hodnoty odpovidaji vysledkim ziskanym méfrenim testovanou

i referenéni metodou.

IBD Celiac diseas Permcu_;us
anemia
IgA IgG IgA IgG IgA IgG
Number of tested samples 220 281 220 242 220 242
Positive 77 85 85 70 45 91
Borderline (not evaluated) 0 1 0 0 0 0
Negative 143 195 135 172 175 151

Tabulka 3: Vysledky klinického hodnoceni pro MBA Autoimmune gastroenteritis panel IgA

IgA
IBD Celiakie | Ferniciézni EIRoTE
anemie

R [ LR 9577% | 95,12% 99,99% 95,21%
hodnota
Negativni prediktivni 93,92% 94,93% 99,43% 99,99%
hodnota
Pozitivni pomér 41,801 30,971 >100 23,623
vérohodnosti
Negativni pomeér 0,119 0,085 0,022 0,001
vérohodnosti
Srovnani s referencni 94,52% 95,39% 99,08% 99,99%
soupravou (shoda)
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Tabulka 4: Vysledky klinického hodnoceni pro MBA Autoimmune gastroenteritis panel IgG

soupravou (shoda)

IgG
IBD Goliakiol R SMICioznI Celkové
anemie

Pozitivni prediktivni 84,42% 88.89% 93.55% 95.39%
hodnota
Negativni prediktivni 96,63% 98.80% 97.32% 93.75%
hodnota
Pozitivni pomér 10,880 20.848 24.060 6.867
vérohodnosti
Negativni pomér 0.081 0.032 0.046 0.222
vérohodnosti
Srovnani s referencni 91.82% 96.20% 95.83% 95.02

Klinicky pfinos souprav

e Diagnostické postupy zalozené na detekci protilatek vyuzivaji imunoblotové
technologie pro diagnostiku autoimunitnich onemocnéni gastrointestinalniho traktu

o Detekce pfitomnosti onemocnéni u podezielych pripadu

o Vysledky podporuji rozliSeni mezi rGznymi typy autoimunitnich gastrointestinalnich

onemocnéni

o Profily protilatek mohou rovnéz napomoci pfi posouzeni stadia onemocnéni
e Tyto informace jsou interpretovany v kontextu celkového klinického obrazu za ucelem
podpory spravného lékafského rozhodovani

o Kilinické hodnoceni bylo srovnatelné s referenéni metodou, bez vyznamnych rozdilt
e Spolehliva funkénost byla prokazana za rutinnich klinickych podminek pfi pouziti

klinickych vzorku

o Diagnosticka senzitivita a specificita splnily stanovené kritérium (= 60 %)

e Test splnil vyrobcem stanoveny zamysleny ucel pro profesionalni laboratorni pouziti
pfi diagnostice autoimunitnich onemocnéni gastrointestinalniho traktu pomoci
detekce IgA a IgG protilatek v lidském séru nebo plazmé
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