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Zprava o klinické funkci: Microblot-Array Liver Profile IgG

(zkracena verze)!

Souprava Microblot-Array Liver Profile IgG byla hodnocena prostfednictvim externi klinické
studie provedené v nezavislé specializované laboratofi, Revmatologickém Ustavu v Praze.
Toto hodnoceni bylo provedeno v souladu s pfisnymi pozadavky evropského nafizeni o
IVDR.

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

Sledované vilastnosti funkéni zpUsobilosti
V ramci studie byly sledovany nasledujici vlastnosti klinické funkce:
o Diagnosticka citlivost and specifita
o Pozitivni a negativni prediktivni hodnota
e Mira pravdépodobnosti
o Ocekavané hodnoty v zasazené a nezasazené populace
e Srovnani s referenéni metodou

Vzorky

Ve studii byly vyuzity anonymni archivované zbytkové vzorky z rutinniho testovani klinického
pracovisté, z populace indikované ke stanoveni IgG protilatek k diagnostice autoimunitnich
onemocnéni a zdravi darci krve; a komeréné dostupné vzorky.

VSechna kritéria pro vybér vzorkd stanovena v Planu hodnoceni klinické funkce byla spinéna,
¢imz byla zajisténa spolehlivost a reprezentativnost zafazenych vzorku.

Tabulka 1: Testované vzorky

Panel pozitivnich vzorkt Panel negativnich vzorku
Primarni biliarni | Autoimunitni | Infekéni Zdravi darci
cirhéza hepatitida hepatitida
Pocet testovanych
vzorkd (n = 123) 44 19 30 30
Populace Obecna populace (jednotlivci Obecna populace (Jednotlivci
P vSech vékovych kategorii a etnik) | vSech vékovych kategorii a etnik)
Zdroj vzorku Zbytkové z rutiny, komeréni? Zbytkové z rutiny, komeréni?
Odbér vzorku 2023-2024 05-10/2024

1 Dokument predstavuje zkracenou verzi ptivodni zpravy o klinické funkci Microblot-Array Liver profile CP559

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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Vysledky

Tabulka 2: Vysledky Microblot-Array Liver profile
e Vysledky pozitivnich referenénich vzorku

Referenéni pozitivni
Primarni biliarni | Autoimunitni ﬁ:;z;r:::étnniljater
cirhéza (PBC) hepatitida (AIH) (ALD)
Pocetotestovanych a4 19 63
vzorku
Pozitivni 44 13 63
Hranicni* 0 0 0
Negativni 0 0 0
¢ Vysledky negativnich referenénich vzorku
Referenéni negativni
Zdravi darci Infekéni hepatitida | Autoimunitni
onemochnéni jater
Pocetotestovanych 30 30 60
vzorku
Pozitivni 0 0 0
Hrani¢ni* 0 0 0
Negativni 30 30 60
*Nehodnoceno
Frekvence antigent u PBC a AlH
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Obrazek 1: Frekvence antigent u primarni biliarni cirhézy a autoimunitni hepatitidy testované
na soupravé Microblot-Array Liver profile

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. Bank info: Ceska sporitelna TEL: +420 549121259
Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Czech Republic Account No. EUR: 7520172/0800 | BIC: GIBACZ PX FAX:+420 541243 390
VAT: CZ47913240 IBAN: CZ8508000000000007520172 sales@testlinecd.com
www.testlinecd.com ISO 9001:2015 | 1SO 13485:2016 info@testlinecd.com

BIOVENDOR.GROUP BRIDGING SCIENCE AND DIAGNOSTICS




el TestLine®

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

Parametr Hodnota 95% interval
spolehlivosti (CI)
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 %
hodnota PBC (n = 44) 99,9 % 92,0 -100 %
AlH (n =19) 99,9 % 82,4 — 100 %
Negativni prediktivni ALD (n = 60) 99,9 % 94,0 —-100 %
hodnota PBC (n = 60) 99,9 % 94,0 — 100 %
AlH (n = 60) 99,9 % 94,0 - 100 %
Vérohodnostni pomér Pozitivni test (LR+) >100 -
soupravy Negativni test (LR-) <0,0001 -
Srovnani s referenéni metodou* (% shody) 96,0 % 91,5-98,5%
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*Referencni metoda pro srovnani klinické funkce
e EUROLINE — Autoimmune Liver Diseases - (IgG)
o Katalogové Cislo: DL 1300-1601-4 G
e Vyrobce: Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG
e Antigeny: AMA-M2, M2-3E, Sp100, PML, gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, and Ro52

Klinicky benefit

Diagnostické postupy zalozené na detekci protilatek proti autoimunitnim onemocnénim jater
(ALD) pomoci imunoblotovych technologii pomahaji odbornikim nejen odhalit pfitomnost
ALD u podezrelych pfipadu, ale také rozlisit typ ALD. Tyto informace jsou nasledné
vyuzivany v kontextu celkového klinického obrazu k zajisténi odpovidajici I€kafské péce v
souladu s platnymi spole¢nymi standardy v EU.

Zaver
Zjisténé parametry se vyrazné nelisi od hodnot ziskanych referenéni metodou. Hrani¢ni
vysledky nebyly hodnoceny.

Udaje splfiuji pozadavky kladené na klinickou funkci soupravy, souprava funguje spravné s
klinickymi vzorky ve skutecnych klinickych podminkach a dosahuje vysokou diagnostickou
citlivost a specifitu.

Na zakladé ziskanych hodnot splfuje testovana souprava uréeny ucel pouziti stanoveny
vyrobcem. Diagnosticka souprava slouzi k diagnostice autoimunitnich onemocnéni
stanovenim IgG protilatek proti 13 riznym antigenim (LKM-1, LC-1, SLA/LP, Sp100, gp210,
ASGPR, PML, Nup62, M2, 3E(BPO), OGDC-E2, PDC-E2 a Ro52) v lidském séru nebo
plazmé u obecné populace.
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