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Urcené pouzitie
SeraSpot® ANA-17 IgG je IVD test na kvantitativne stanovenie antinuklearnych a cytoplazmatickych
autoprotilatok izotypu IgG proti antigénom Mi-2, Ku, U1-snRNP, CENP-B, nukleozémy, histony, dsDNA,

Jo-1, Scl-70, Sm, PO, PCNA, La/SS-B, Ro/SS-A (52 kDa), Ro/SS-A (60 kDa), AMAM2 a PM-Scl
v fudskom sére laboratérnym profesionalnym pouzivatefom.

Test sa pouziva v kombinacii so zariadenim Seramun SpotSight® plate mono / Seramun SpotSight®
strip na ziskavanie obrazu a softvérom Seramun SpotSight® scan na analyzu obrazu.

Je uréeny na pomoc pri diagnostike ochoreni spojivového tkaniva vo vzorkach pacientov s podozrenim
na systémové autoimunitné ochorenie.

Test sa nesmie pouzivat s inymi vzorkami ako je ludské sérum, na diagnostiku, monitorovanie, skrining,
predikciu, prognézu, ako sprievodna diagnostika, v miestach starostlivosti o pacientoch (point of care)
a laickymi osobami.

Princip testu

SeraSpot® ANA-17 IgG je imunoanalyza na pevnej faze (spot immunoasay), ktora vyuziva
rekombinantné alebo nativne purifikované antigény vytlacené vo formate matrice (spot array) na dne
jamiek 96-jamkovych mikrotitraénych platniCiek. Protilatky sa viazu na imobilizované antigény Mi-2,
Ku, U1-snRNP, CENP-B, nukleozémy, histény, dsDNA, Jo-1, Scl-70, Sm, PO, PCNA, La/SS-B, Ro/SS-
A (52 kDa), Ro/SS-A (60 kDa), AMA-M2 a PM-Scl. Po inkubacii a premyti sa naviazané protilatky
deteguju pomocou protilatok ozna¢enych chrenovou peroxidazou (HRP) proti fudskym protilatkam
izotypu IgG substratovou reakciou s 3,3',5,5'- tetrametylbenzidinom (TMB) a peroxidom vodika. Modré
spoty/bodky naznacuju tvorbu imunitnych komplexov.

Spoty sa farebne pohybuju od bledomodrej po tmavomodru a su viditelné okom.

Detekcia Specifickych protilatok sa vykonava v 3 krokoch:

Krok 1

Inkubacia vzoriek zriedenych v pomere 1 : 101 po¢as 30 minut pri izbovej teplote vo vybranych
jamkach. Po inkubécii sa vzorky odsaju a nenaviazané zloZky sa odstrania

3 premyvacimi cyklami so zriedenym premyvacim pufrom.

Krok 2

Inkubécia jamiek s HRP-znagenymi anti-humannymi konjugovanymi IgG protilatkami po¢as 30 min pri
izbovej teplote. Odstranenie nenaviazanych konjugovanych protilatok aspiraciou a 3 premyvacimi
cyklami so zriedenym premyvacim pufrom.

Krok 3

Inkubécia jamiek so substratom SeramunBlau® spot dark po¢as 30 min pri izbovej teplote. Reakcia sa
zastavi odsatim substratu, po ktorom sa platni¢ka/strip osusi o savy papier, ktory nepusta vlakna.
Vyvinuté testovacie jamky sa maju uchovavat po tme az do analyzy.

IFU_SP-002-17G_2023-01_sk strana2 z 24



Testovacie komponenty (rozsah dodavky)
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Mikrotitracna
platnicka

(jamky s antigénmi)
Specifické antigény a
kontroly
imobilizované ako
sppoty/bodky v jamke

Pufor na
premyvanie (10x)
Seranum®Wash buffer A
Na baze TRIS

Pufor na riedenie
vzorky

Seranum® Sample
diluent B

Konjugat
antihumannych protilatok
1gG — HRP (ovgie)

Substrat
SeranumBlau®spot dark
3,3',5, -terametylbenzidin

Krycia folia

Tampoén

70 % (viv)
izopropylalkohol
Certifikat analyzy/
Sarzovy protokol

Navod na pouzitie

Pouzité antigény

48 stanoveni

6 jednotlivych
lamatelnych 8-
jamkovych stripov

v raméeku vakuovo
balenych s
vysusadiom

Farba: tmavofialova

100 ml koncentratu
pre 1000 mL pufru
priesvitny

biely uzaver

55 ml roztoku
pripraveného

k pouzitiu

Gerveny

Gierny uzaver

8,0 ml roztoku
Gervenej farby,
pripraveného

k pouzitiu
Gerveny uzaver
8,0 ml roztoku
pripraveného

k pouzitiu
bezfarebny
modry uzaver

2 kusy

3 x 2 kusy

96 stanoveni

12 jednotlivych
lamatelnych 8-
jamkovych stripov v
raméeku vakuovo
balenych

s vysusadlom

Farba: tmavofialova

100 ml koncentratu
pre 1000 mL pufru,
priesvitny

biely uzaver

2 x 55 ml roztoku
pripraveného

k pouzitiu

cerveny

gierny uzaver

8,0 ml roztoku
Cervenej farby,
pripraveného

k pouzitiu
Cerveny uzaver
8,0 ml roztoku
pripraveného k
pouzitiu
bezfarebny
modry uzaver

2 kusy

6 x 2 kusy

2 x 96 stanoveni

2x12 jednotlivych
lamatelnych 8-
jamkovych stripov v
raméeku vakuovo
balenych

s vysuSadlom

Farba: tmavofialova

2x100 ml koncentratu
pre 1000 mL pufru,
priesvitny

biely uzaver

4 x 55 ml roztoku
pripraveného

k pouzitiu

cerveny

Cierny uzaver

2 x 8,0 ml roztoku
Cervenej farby,
pripraveného

k pouzitiu

Eerveny uzaver

2 x 8,0 ml roztoku
pripraveného k
pouzitiu
bezfarebny

modry uzaver

4 kusy

12 x 2 kusy

Oznacenie Opis Klinicky vyznam
Dermatomyozitida (DM),
Mi-2 Jadrovy protein Diagnosticky marker
Sklerodermia (SSc) CREST syndrém
Sklerodermia (SSc)
Syndrom prekryvania polymyozitidy (PM)/sklerodermie
s (SSc)
Ku E:ctjj'eerggngfarrgN A Systémovy Iupurs erythematosus (SLE)
dependentnej kinazy Der.mvator’nyozmda .(DM) L .
ZmieSané ochorenie spojivového tkaniva (MCTD)
Myozitida
Sjégrenov syndrom (SS)
U1 maly jadrovy Zmie8ané ochorenie spojivového tkaniva (MCTD),
ribonukleoproteinovy diagnosticky marker
U1-snRNP komplex, U1-8pecifické | ZmieSané ochorenie spojivového tkaniva (MCTD)/

RNP proteiny A, C a
68 kDa
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Systémovy lupus erythematosus (SLE)/sklerodermia
(SSc)
Sjogrenov syndrom (SS)

Protein Centromérovy

Sklerodermia (SSc) Syndrém CREST, klasifikacné

CENP-B protein B kritérium ACR/EULAR (2013)
Systémovy lupus erythematosus (SLE)
Nukleozémy Strukturalna zlozka Lupusova nefritida (LN)
chromatinu Liekmi indukovany lupus erythematosus (DILE)
ZmieSané ochorenie spojivového tkaniva (MCTD)
. . . Systémovy lupus erythematosus (SLE)
Histony Zakladny stavgbny Liekmi indukovany lupus erythematosus (DILE)
prvok nukleozémov X ;.
Lupusova nefritida (LN)
Systémovy lupus erythematosus (SLE),
Aktivita a prognosticky marker, klasifikacné kritérium
ACR/EULAR* (2019)
dsDNA Dvojvlaknova DNA ,':l”pus""é nefritida (LN)
europsychiatricky systémovy lupus erythematosus
(NPSLE)
Sjogrenov syndrom (SS)
Sklerodermia (SSc)
Idiopaticka autoimunitna myozitida,
Jo-1 Histidyl-tRNA Diagnosticky marker
syntetaza Polymyozitida (PM) Syndréom antisyntazy
Dermatomyozitida (DM)
Sklerodermia (SSc) Syndrém CREST, klasifikacné
Scl-70 DNA topoizomeraza | kritérium ACR/EULAR (2013)
Syndrém prekryvania sklerodermie (SSc)/myozitidy
. . Systémovy lupus erythematosus (SLE), diagnosticky
Sm Smithov antigén/ mrker. Kiasifikatné Kriterium ACR/(EUL/)\R (281 9) Y
ribonukleoprotein . o, .
Lupusova nefritida (LN), prognosticky marker
Systémovy lupus erythematosus (SLE)
PO Ribozomalny Neuropsychiatricky systémovy Ilupus erythematosus
fosfoprotein (NPSLE)
Lupusova nefritida (LN)
Cyklin (36 kDa),
PCNA pomocny protein DNA Systémovy lupus erythematosus (SLE)
polymerazy delta
Sjogrenov syndréom (SS),
V¢&asny diagnosticky marker
Systémovy lupus erythematosus (SLE)
Fosfoprotein/antigén B V¢&asny diagnosticky marker
La/SS-B Sidarenovho syndrému Novorodenecky lupus erythematosus (NLE)/ vrodeny
109 y srdcovy blok (CHB)
Subakutny kozny lupus erythematosus vyvolany liekmi
(DI-SCLE)
Lupusova nefritida (LN)
Sjégrenov syndrom (SS),
VE€asny diagnosticky marker, klasifikaéné Kkritérium
50 kDa ACR/EULAR (2016)
RO/SS-A(52 | ribonukleoprotein/antig | SYoomovy  Iuus —erythematosus - (SLE), véasny
kDa) én A Sjdgrenovho 1agnosticky marker
Novorodenecky lupus erythematosus (NLE) s

syndromu
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Lupusova nefritida (LN)
Myozitida
Sklerodermia (SSc)

Systémovy lupus erythematosus (SLE), vc&asny
diagnosticky marker

60 kDa Liekmi indukovany lupus erythematosus (DILE)
Ro/SS-A (60 ribonukleoprotein/antig | Novorodenecky lupus erythematosus (NLE)
kDa) én A Sjogrenovho Sjogrenov syndréom (SS),
syndrému VEasny diagnosticky marker, klasifikacné kritérium
ACR/EULAR (2016)
Sklerodermia (SSc)
Mitochondrialny Primarna biliarna cholangitida (PBC), diagnosticky
AMA-M2 S
antigén podtypu M2 marker
. , Polymyozitida  (PM)/sklerodermia  (SSc)-syndrom
PM-Scl Vnutrobunkovy prekryvania

proteinovy komplex

Polymyozitida / dermatomyozitida (DM)

* ACR American College of Rheumatology, EULAR Eurdpska liga proti reumatizmu

Dalsie materialy a pomocky potrebné na vykonanie testu

Nastavitelné jednokanalové mikropipety vratane S3piCiek, Nastavitelné viackanalové mikropipety
vratane 3piCiek, Nadobka na reagencie pre viackanalové mikropipety, Destilovana alebo deionizovana
voda, Absorpény papier, ktory nepusta vliakna, Skimavky (1 ml) na riedenie vzoriek, Kadi¢ka a
odmerny valec, Stopky, PodloZka pre 96-jamkové mikrotitacné platni¢ky (volitelné), Zberné zariadenia
na infek&ny material, Reader Seramun SpotSight®plate alebo skener na stripy Seramun SpotSight® s
vyhodnocovacim softvérom Seramun SpotSight®scan.
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Délezité informacie A

Tento test je uréeny len na diagnostické pouzitie in vitro. Stiprava sa mdze pouzivat iba
profesionalnym pouzivatelom v laboratériu.

Désledne dodrziavajte pokyny. Je potrebné dodrziavat uvedenu dobu skladovania. Nepouzivajte
reagencie z poSkodenych obalov alebo flias. Nepouzivajte €inidla od inych vyrobcov.

MieSanie reagentov testovacej supravy réznych sarzi je povolené len v pripade pufru na
riedenie vzorky, premyvacieho pufru a substratu.

V8etky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti so supravou SeraSpot® ANA-17 19G, sa
musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu EU, v ktorom sa nachadza pouzivatel
alalebo pacient.

Informacie o postupe testovania

VSetky reagencie by sa mali skladovat pri teplote 2...8 °C. Pred pouzitim uvedte vSetky zlozky
testovacej supravy a vzorky na izbovu teplotu. Pri vaésich sériach vzoriek sa odporuca pipetovat
reagencie z kvapalnych zasobnikov pomocou viackanalovej pipety, aby sa predi$lo ¢asovym
oneskoreniam. Reagencie, ktoré sa zdaju byt kontaminované, by sa nemali pouzivat.

Vyhnite sa €asovym oneskoreniam pri davkovani reagencii.

Substrat musi byt chraneny pred priamym svetlom!

Nespravne riedenie vzoriek, nespravne premyvanie jamiek a nespravne nacasovanie moOze viest
k chybnym vysledkom.

Vzduchové bubliny vznikajiuce pri silnom pipetovani vzoriek a/alebo reagencii mézu
spbsobit nerovhomernu tvorbu signalu spotov. Takéto jamky nie je mozné vyhodnotit.
Poskodené jamky, napr. poskriabanim dna $pickami pipety alebo ihlami premyvacky, nie st
vhodné na vyhodnotenie.

Pred od¢itanim jamiek sa uistite, Ze ste odstranili Castice alebo vlakna, ktoré mézu prifndt na spodnu
stranu jamiek, pomocou tampénu dodaného v suprave.

Snimky vysuSenych spotov sa mézu javit intenzivnejSie, €o mbze viest k miernym odchylkam
nameranych hodndt pri opakovanom skenovani. Hodnotenie jednotlivych parametrov sa nemeni.

Poziadavky na pracovisko

Spracovanie spotovych imunoanalyz si vyZaduje Cisté pracovisko. Je potrebné zabranit' prilnutiu vidkien
na plastovy povrch jamiek. Vidkna mdzu spdsobovat interferencie pri nacitani obrazov jamiek
a spbsobovat chybné vysledky. Pracovisko a komponenty supravy by nemali byt vystavené priamemu
slne€nému Ziareniu.
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Bezpecnostné pokyny

Reagencie sa nesmu konzumovat'. Treba sa vyhnut kontaktu s pokozkou alebo sliznicami. Niektoré
¢inidla mézu obsahovat biocidy ako konzervaéné latky. So vSetkymi zlozkami a vzorkami pacientov
zaobchadzajte ako s potencialne nebezpecnymi a infekénymi.

Dalsie informacie mozno &erpat z karty bezpegnostnych udajov.

Vyrobok obsahuje nasledujice nebezpecné zlozkyl/y:

| WELLS - Obsahuje material Zivo¢iSneho pévodu.
EUH208 Obsahuje reakéna zmes 5-chlor-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu

a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu
(3:1). MOze vyvolat alergicku reakciu.

EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeénostnych
udajov.
DIL EUH208 Obsahuje reakéna zmes 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu

a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu

(3:1). MOze vyvolat alergicku reakciu.

EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeénostnych
udajov.

- Obsahuje material Zivo¢isneho pévodu.

Zlozka uréujuca N-metyl-2-pyrolidon; 1-metylpyrolidin-2-6n

nebezpecnost

EUH208 Obsahuje reakéna zmes 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6nu
(3:1). M6ze vyvolat alergicku reakciu.
Len na odborné pouzitie.

H360D MbzZe poskodit nenarodené dieta.

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vetky
bezpecénostné opatrenia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu .

- Obsahuje material Zivo¢isneho pévodu.

ZlozZka ur€ujuca propan-2-ol; izopropylalkohol; izopropanol

nebezpecénost

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.

H319 Spbésobuje vazne podrazdenie o€i.

H336 Méze spdsobit ospalost alebo zavraty.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohnia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare/prostriedky na ochranu sluchu.

P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a

umoznite jej pohodine dychat.

P305+P351+P338 | PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t ich opatrne
vyplachuijte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
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Obmedzenia postupu

Pri interpretacii vysledku by sa mali vzdy zohl'adnit' klinické nalezy. Jednotlivé pripady si mozu
vyzadovat opakované vysetrenia vzoriek odobratych v niekolkotyZzdnovych intervaloch.
Necistoty a krizova kontaminacia reagencii alebo vzoriek hubami alebo baktériami mézu viest
k faloSne pozitivnym aj faloSne negativnym vysledkom.

Interferencia

V ojedinelych pripadoch mézu vzorky obsahovat protilatky proti BSA (bovinny sérovy albumin)
alalebo AGE (konec¢né produkty pokrocilej glykacie), ktoré mozu spdsobit nespecifické reakcie, takze
vysledok testu sa pomocou skenovacieho softvéru Seramun SpotSight® odcita ako
"neanalizovatelny" ("n.a.").

Spracovanie vzorky

Odber vzorky
Odoberte ludské sérum do vhodnej nadoby na odber vzoriek.

Trvanlivost’ a skladovanie vzorkyVzorky sa mozu skladovat pri teplote 2...8 °C maximalne 7 dni.
Pocas dlhSieho obdobia sa vzorky musia skladovat pri teplote < -15 °C. Treba sa vyhnut opakovanému
zmrazovaniu a rozmrazovaniu vzoriek!

Priprava vzoriek

Vzorky pred pouzitim zohrejte na izbovu teplotu. Homogenita by sa mala zabezpe it kratkym
pretrepanim zloziek vo vzorke.

Vzorky sa musia riedit v pomere 1 : 101 (v/v) pomocou pufru na riedenie vzorky.

Priklad: 10 pl vzorky a 1000 pl pufru na riedenie vzorky

Priprava reagencii

Trvanlivost’ a skladovanie reagencii

Kompletna testovacia suprava so zapec¢atenymi flastiCkami s reagenciami a mikrotitraénymi stripmi je
pri skladovani pri teplote 2...8 °C stabilna do uvedeného datumu exspiracie. VSetky otvorené sucasti
testovacej supravy su pri spravnom skladovani pri teplote 2...8 °C stabilné az 2 mesiace. Zriedeny
premyvaci pufor sa méze skladovat pri teplote 2...8 °C az 1 mesiac.

Priprava reagencii

Pred pouzitim nechajte vSetky zloZzky dosiahnut izbovu teplotu. Mikrotitraéna platni¢ka je vakuovo
uzavreta v obale s vysuSadlom. Platni¢ka sa sklada z ramu a pruzkov s lamatelnymi jamkami. Pred
otvorenim nechajte zapec€atenu platni€ku v obale dosiahnut izbovu teplotu. Nepouzité jamky by sa
mali skladovat pri teplote 2...8 °C a chranit pred vihkostou v pévodnom obale, ktory sa starostlivo
uzavrie.

Zriedte premyvaci pufor (10x) 1 : 10 s deionizovanou vodou.

Priklad: 10 ml premyvacieho pufru (10x) + 90 ml deionizovanej vody. Pripraveny premyvaci pufor sa
musi pred pouzitim dékladne premiesat.

Substrat musi byt chraneny pred priamym svetlom. Test by sa nemal vykonavat s roztokom
substratu, ktory je sfarbeny do tmava alebo obsahuje farebné zrazeniny.
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Postup testu

Vykonaijte test pri izbovej teplote (RT, 18...25 °C). VSetky testovacie reagencie pripravené na pouzitie,
pripraveny premyvaci roztok a mikrotitracnu platni¢ku uvedte na izbovu teplotu. Pred pouzitim vSetky
reagencie jemne premiesajte, zabrante tvorbe peny.

Aspiraéné a premyvacie kroky sa m6zu vykonat ruéne alebo pomocou premyvacky mikrotitracnych
platniciek.

Doélezité poznamky k testovaciemu postupu:
Vyhnite sa mechanickému kontaktu (poSkriabaniu) dna jamiek Spickami pipiet alebo ihlami
premyvacky. Tym sa nenavratne poskodia spoty na dne jamky!

VSetky tekuté komponenty (vzorka, konjugat a substrat) sa musia pipetovat bez toho, aby vznikali
vzduchové bubliny.

Pracovné kroky

1. Zabezpecte pozadovany pocet jamiek podla poctu vzoriek.

2. Priprava pracovného riedenia vzorky: riedenie 1 : 101
napr. 10 pl vzorky na 1000 pl pufru pre riedenie vzorky.
3. Pipetujte 100 pl zriedenej vzorky na jamku.
4. Zakryte platni¢ku krycou féliou a inkubujte 30 minut pri RT.
5. Odstrarite tekutinu, potom jamky 3x premyte pomocou 400 pl zriedeného premyvacieho

pufru na jamku, platni¢ku vyklepte o savy papier, ktory nepusta vlakna.

6. Pridajte 50 pl konjugatu (anti-Human IgG-HRP) do kazdej jamky.

7. Prikryte platnicku krycou féliou a inkubujte 30 minut pri RT

8. Odstrarite tekutinu, potom jamky 3x premyte pomocou 400 pl zriedeného premyvacieho
pufru na jamku, platniéku oklepte o savy papier, ktory nepusta vlakna.

9. Pridajte 50 pl substratu do kazdej jamky.

10.  Zakryte platniCku a chrante ju pred svetlom. Inkubujte 30 min pri RT.

11.  Odstrarite tekutinu. Platni¢ku oklepte o savy papier, ktory nepusta viakna.

12.  Dno jamiek zvonku ocistite tampénom kratko pred skenovanim obrazkov.

13.  Odgcitajte jamky pomocou Seramun SpotSight® plate mono / strip a vyhodnotte vysledky
pomocou skenovacieho softvéru Seramun SpotSight® .

Ak sa vyhodnotenie snimok vykonava pomocou skenera Seramun SpotSight® strip, preneste
jednotlivé 8-jamkové mikrotitracné stripy do stripového drziaka skenera.

Po odsati roztoku substratu je farba vyvinutych spotov jamiek stabilna 24 hodin, ak su skladované v
tme.
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Rozlozenie spotov v jamke

Usporiadanie poli¢ok Antigény Kontroly

01 Mi-2 03 Pozitivna kontrola (PC)
02 K 04 Negati kontrola (NC), 0 rel.
’ jocnotiok
@ @ 07 U1-snRNP 05 Cut-off kontrola (CO), 30 rel.
@ @ @ jednotiek
@ @ 08 CENP-B 06 Referenc¢ny spot 3 (R3), 60 rel.
@ jednotiek

1" Referenény spot 2 (R2), 100 rel.

09 Nukleozémy Jednotiek

17 Referen¢ny spot 1 (R1), 300 rel.

10 Histony Jednotiek

12 dsDNA 22 Kontrola séra (SC))
13 Jo-1

14 Scl-70

15 Sm

16 PO

18 PCNA

19 La/SS-B

20 Ro/SS-A (52 kDa)

21 Ro/SS-A (60 kDa)

23 AMA-M2

24 PM-Scl P Oznacenie polohy

Kvantitativnhe vyhodnotenie
Valida¢né kritéria testu

Spoty NC, CO, R1 ... R3 sa pouzivaju na vytvorenie referenénej krivky (4-parametrové nelinearna
regresia) na vypocet intenzity farbenia antigénovych spotov v relativnych jednotkach (rel. Units) alebo
v medzinarodnych jednotkach (IU) pre dsDNA.

Test SeraSpot®ANA-17 1gG obsahuje nasledujuce kontrolné spoty:
1. Pozitivna kontrola (PC). Intenzivne sfarbeny spot, tmavsi ako kontrola cut-off. Vzdy sfarbena.

2. Cut-off kontrola (CO). Slabo sfarbeny spot. Pouziva sa na vyhodnotenie vysledkov signalov
Specifickych pre parametre.

3. Negativna kontrola (NC). Bledy spot s intenzitou nizSou ako kontrola cut-off.

Kontrola séra (SC). Intenzivne sfarbeny spot, vzdy sfarbeny v pritomnosti vzorky. Absencia
farebného spotu naznacuje nepritomnost vzorky.

5. Referenény spot 1 (R1), zodpovedajuci 300 rel. jednotiek. Intenzivne zafarbeny spot. Vzdy sfarbeny.
6. Referencny spot 2 (R2), zodpovedajuci 100 rel. jednotiek. Intenzita nizSia ako R1. Vzdy sfarbeny.
7. Referenény spot 3 (R3), zodpovedajuci 60 rel. jednotiek. Intenzita nizSia ako R2. Vzdy zafarbeny.

Test nie je mozné vyhodnotit, ak nie je splnené jedno z kritérii platnosti uvedenych v bodoch 1 az 7.
V pripade opakovaného nesplnenia kritérii platnosti kontaktujte vyrobcu.
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Interpretacia vysledkov
Vyhodnotenie testu sa musi vykonat pomocou SpotSight® plate mono/strip readru v kombinacii so
softvérom Seramun SpotSight®scan.

Vysledky sa hodnotia podfa nasledujucej klasifikacie:

Interpretacia

vysledku lgG

Pozitivny intenzita farby jedného alebo viacerych antigénovych spotov > kontrola
cut-off

Negativny intenzita farby antigénovych spotov < kontrola cut-off

Charakteristiky vykonu

Presnost’

Vzorky so znamou reaktivitou protilatok boli vyhodnotené testom SeraSpot® ANA-17 I1gG a rel.
jednotky boli stanovené. Tieto hodnoty sa potom pouzili na stanovenie variaénych koeficientov (CV)
ako miery presnosti v ramci testovacej série (intra-assay CV), medzi réznymi testovacimi sériami
(inter-assay CV) a medzi r6znymi testovacimi Sarzami (lot-to-lot CV).

Antigén Variaény koeficient v Variany koeficient Varia¢ny koeficient

rdmci skusky medzi testami medzi jednotlivymi

Sarzami
x rel. VK [%] x rel. UK [%] x rel. UK [%]
jednotky jednotky jednotky
n=40 n=80 n=240
Mi-2 92,4 10,1 96,7 14,6 99,9 14,1
Ku 20,7 10,0 39,8 15,4 39,5 16,0
U1-snRNP 64,9 8,9 55,8 9,0 56,3 15,5
CENP-B 39,0 8,1 37,4 12,3 35,3 12,7
Nukleozémy 43,6 11,9 48,5 19,3 48,9 24,2
Histony 67,6 8,8 57,3 14,8 55,6 12,3
dsDNA 63,3 7,8 72,9 11,2 72,4 1,7
Jo-1 48,7 54 47,4 10,5 49,1 15,2
Scl-70 37,1 11,6 40,4 15,9 42,3 16,4
Sm 77,4 10,5 93,2 12,8 91,8 13,3
PO 57,9 7,9 48,7 10,1 54,6 21,0
PCNA 85,0 13,9 100,1 13,3 100,6 241
La/SS-B 54,7 11,9 53,1 10,2 52,8 13,9
Ro/SS-A (52 kDa) 68,0 9,3 84,2 12,9 88,9 19,6
Ro/SS-A (60 kDa) 96,3 13,3 130,7 15,9 143,6 18,7
AMA-M2 81,2 12,9 84,4 13,0 75,7 241
PM-Scl 43,5 13,1 47,9 12,0 48,8 12,5
Realizacia 1 procesor 5 spracovatelov 5 spracovatelov
40 x urcenie 2 x uréenie 2x stanovenie
1 davka 2 x realizacia za den 2x realizacia za den
20 dni 20 dni
1 davka 3 davky

Stanovenie limitnych hodnét — Cut-off
Udaje zo $tadii na uréenie citlivosti a Specifickosti v porovnani s referenénymi testami sa pouzili na
ur€enie hodnoty pre Cut-off pomocou analyzy ROC (Receiver Operating Characteristics).

Cut-off je stanoveny Specialne pre kazdy parameter.

Interferujace latky
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Vsetky testované latky nemaju vyznamny vplyv na vysledky testu, aj ked su pritomné vo zvySenych
koncentraciach v sére: 20 mg/dl bilirubinu C a F (simulujuce ikterické vzorky), 500 mg/dl hemoglobinu
(simulujuce hemolytické vzorky), 1000 mg/dl lipidy (triglyceridy) (simulujice lipemické vzorky) a

reumatoidny faktor 500 IU/ml.

Citlivost’

Na uréenie citlivosti sa testovali vopred charakterizované vzorky v porovnani s referenénymi testami IgG
v teste SeraSpot® ANA-17 IgG. Vzorky s rozdielnymi vysledkami boli opatovne testované v druhom

referenénom teste.

Mi2 referencny test
pozitivne negativne
® pozitivny 9 9
SeraSpot negativny 0 42
Celkovy pocet vzoriek 9 51
Citlivost: 100 %
Ku Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 5 0
SeraSpot negativny 0 55
Celkovy pocet vzoriek 5 55
Citlivost: 100 %
U1-snRNP Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 32 0
SeraSpot negativny 3 12
Celkovy pocet vzoriek 35 12
Citlivost: 91,4 %
Referenény test
CENP-B pozitivny negativny
® pozitivhy 18 2
SeraSpot negativny 0 92
Celkovy pocet vzoriek 18 94
Citlivost: 100 %

Nukleozémy

Referenény test

pozitivny negativny
® pozitivhy 37 3
SeraSpot negativny 9 54
Celkovy pocet vzoriek 46 57
Citlivost: 80,4 %
Histény : Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 36 12
SeraSpot negativne 2 53
Celkovy pocet vzoriek 38 65
Citlivost: 94,7 %
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dsDNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 70 8
SeraSpot negativne 2 23
Celkovy pocet vzoriek 72 31
Citlivost 97,2 %
Jo-1 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 14 3
SeraSpot negativny 1 42
Celkovy pocet vzoriek 15 45
Citlivost 93,3 %
Referenény test
Scl-70 pozitivny negativny
® pozitivny 59 3
SeraSpot negativny 5 45
Celkovy pocet vzoriek 64 48
Citlivost: 92,2 %
Sm Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 8 1
SeraSpot negativny 1 93
Celkovy pocet vzoriek 9 94
Citlivost: 88,9 %
PO Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 6 5
SeraSpot negativny 0 92
Celkovy pocet vzoriek 6 97
Citlivost: 100 %
PCNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 4 0
SeraSpot negativny 0 103
Celkovy pocet vzoriek 4 103
Citlivost: 100 %
Referenény test
La/SS-B pozitivny negativny
® pozitivhy 12 5
SeraSpot negativne 3 83
Celkovy pocet vzoriek 15 88
Citlivost: 80,0 %
Ro/SS-A (52 kDa) _Referenny test _
pozitivny negativny
® pozitivny 27 0
SeraSpot negativny 0 76
Celkovy pocet vzoriek 27 76
Citlivost: 100 %
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Ro/SS-A (60 kDa) _Referencny test _
pozitivny negativny
® pozitivny 42 0
SeraSpot negativny 2 59
Celkovy pocet vzoriek 44 59
Citlivost 95,5 %
AMA-M2 ' Beferencny test i
pozitivny negativny
SeraSpot® pozitivny 15 4
P negativny 0 77
Celkovy pocet vzoriek 15 81
Citlivost: 100 %
PM-Scl _ Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 6 0
SeraSpot negativny 1 53
Celkovy pocet vzoriek 7 53
Citlivost: 85,7 %
Specifickost’

Na uréenie $pecificity boli v teste SeraSpot® analyzované vzorky darcov krvi ANA-17 1gG. Vzorky s

pozitivnymi vysledkami boli opatovne re-testované v referenénom teste.

Referenény test

Mi-2 — -
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 12
SeraSpot negativny 0 188
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 94,0 %
Ku Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 2
SeraSpot negativny 0 198
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,0 %
Referenény test
U1-snRNP pozitivny negativny
® pozitivny 0 18
SeraSpot negativny 0 182
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 91,0 %
Referenény test
CENP-B pozitivny negativny
® pozitivny 0 2
SeraSpot negativny 0 198
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,0 %
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N . Referenény test
ukleozémy — -
pozitivny negativny
® pozitivny 0 11
SeraSpot negativny 0 189
(}elkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 94,5 %
L Referenény test
Histony pozitivny negativny
® pozitivny 3 10
SeraSpot negativny 0 187
Qelkovy pocet vzoriek 3 197
Specifickost 94,9 %
dsDNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivne 0 2
SeraSpot negativny 0 198
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,0 %
Jo-1 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 199
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,5 %
Referenény test
Scl-70 pozitivny negativny
® pozitivhy 0 7
SeraSpot negativny 0 193
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 96,5 %
Sm Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 1
SeraSpot negativny 0 199
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,5 %
PO Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 1
SeraSpot negativny 0 199
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,5 %
Referenény test
PCNA pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 200
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 100 %
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La/SS-B . Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 2 7
SeraSpot negativny 0 191
Celkovy pocet vzoriek 2 198
Specifickost: 96,5 %
Ro/SS-A (52 kDa) .fefe'e“"y fost_
pozitivny negativny
® pozitivny 2 2
SeraSpot negativny 0 196
Qelkovy pocet vzoriek 2 198
Specifickost 99,0 %
Referenény test
Ro/SS-A (60 kDa) pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 199
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 99,5 %
AMA-M2 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 11
SeraSpot negativny 0 189
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 94,5 %
Referenény test
PM-Scl pozitivny negativny
® pozitivhy 0 6
SeraSpot negativny 0 194
Celkovy pocet vzoriek 0 200
Specifickost: 97,0 %

Krizova reaktivita

Potencialne skrizene reagujuce vzorky boli testované v teste SeraSpot® ANA-17 IgG a opatovne
testované referenénym testom. Vzorky s rozdielnymi vysledkami boli opatovne testované v druhom
teste. Vysledky ziskané v referenénom teste 2 boli pouzité na urenie kone¢ného stavu vzoriek, ktoré
boli v teste SeraSpot® uréené ako nesuhlasné s referenénym testom 1.

Vzorky od pacientov s reumatoidnou artritidou
V teste SeraSpot® ANA-17 IgG sa analyzoval subor 113 sér od pacientov s reumatoidnou artritidou a
pozitivnymi protilatkami anti-CCP (n = 30) alebo reumatoidného faktora (n = 83) sérologicky (referencny

test)

Mi-2 referencny test
pozitivny negativny
® pozitivny 9 7
SeraSpot negativny 0 97
Celkovy pocet vzoriek 9 104
Specifickost: 93,3 %
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Ku Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 6 4
SeraSpot negativny 0 103
Celkovy pocet vzoriek 6 107
Specifickost: 96,3 %
U1-snRNP Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 15
SeraSpot negativny 0 98
Celkovy pocet vzoriek 0 113
Specifickost: 86,7 %
CENP-B Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 2 1
SeraSpot negativny 0 110
Celkovy pocet vzoriek 2 111
Specifickost: 99,1 %
Nukleozémy _ Referencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 2 2
SeraSpot negativny 2 107
Celkovy pocet vzoriek 4 109
Specifickost: 98,2 %
. Referenény test
Histony pozitivny negativny
® pozitivhy 9 14
SeraSpot negativny 0 90
Celkovy pocet vzoriek 9 104
Specifickost: 86,5 %
dsDNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 2 3
SeraSpot negativny 0 108
Celkovy pocet vzoriek 2 111
Specifickost: 97,3 %
Jo-1 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 113
Celkovy pocet vzoriek 0 113
Specifickost: 100 %
Referenény test
Scl-70 pozitivny negativny
® pozitivny 7 2
SeraSpot negativny 0 104
Celkovy pocet vzoriek 7 106
Specifickost: 98,1 %
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sm Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 112
Celkovy pocet vzoriek 0 113
Specifickost: 99,1 %
PO Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivne 1 1
SeraSpot negativny 0 111
Celkovy pocet vzoriek 1 112
Specifickost: 99,1 %
PCNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 2 0
SeraSpot negativny 0 111
Celkovy pocet vzoriek 2 111
Specifickost: 100 %
Referenény test
La/SS-B pozitivny negativny
® pozitivny 0 7
SeraSpot negativny 0 106
Celkovy pocet vzoriek 0 113
Specifickost: 93,8 %
Ro/SS-A (52 kDa) _Referencny test
pozitivny negativny
® pozitivhy 5 1
SeraSpot negativny 0 107
Celkovy pocet vzoriek 5 108
Specifickost: 99,1 %
Ro/SS-A (60 kDa) _Referencny test
pozitivny negativny
® pozitivhy 2 1
SeraSpot negativny 0 110
Celkovy pocet vzoriek 2 111
Specifickost: 99,1 %
Referenény test
AMA-M2 pozitivny negativny
® pozitivhy 11 4
SeraSpot negativny 0 98
Celkovy pocet vzoriek 11 102
Specifickost: 96,1 %
Referenény test
PM-Scl pozitivny negativny
® pozitivny 2 0
SeraSpot negativny 0 111
Celkovy pocet vzoriek 2 111
Specifickost: 100,0 %
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Vzorky pozitivne na protilatky proti virusu Epsteina-Barrovej (EBV)
Vzorky pozitivne na protilatky proti EBV boli analyzované v teste SeraSpot® ANA-17 1gG

Mi2 Referenény test
pozitivne negativny
® pozitivny 0 7
SeraSpot negativny 0 15
Qelkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost 68,2 %
Ku Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Qelkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost 100 %
U1-snRNP Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
CENP-B Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 2 0
SeraSpot negativny 0 20
Celkovy pocet vzoriek 2 20
Specifickost: 100 %
Nukleozémy _ Referencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativne 0 21
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 95,5 %
oy Referencny test
Histony pozitivny negativny
® pozitivny 0 5
SeraSpot negativny 0 17
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 77,3 %
dsDNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 1 1
SeraSpot negativny 0 20
Celkovy pocet vzoriek 1 21
Specifickost: 95,2 %
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Jo-1 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
Scl-70 ' Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 21
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 95,5 %
sm Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 21
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 95,5 %
PO Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
PCNA _ Referencny test i
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
La/SS-B _ Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 3
SeraSpot negativny 0 19
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 86,4 %
Ro/SS-A (52 kDa) _Referencny test _
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
Ro/SS-A (60 kDa) _Referencny test _
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 22
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 100 %
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AMA-M2 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 3
SeraSpot negativny 0 19
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 86,4 %
PM-Scl Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 21
Celkovy pocet vzoriek 0 22
Specifickost: 95,5 %

Vzorky pozitivne na protilatky proti cytomegalovirusu (CMV)
Vzorky serologicky pozitivne na CMV protilatky (referenény test) boli analyzované v SeraSpot® ANA-17

1gG.
Mi2 Referenény test
pozitivne negativny
® pozitivny 0 4
SeraSpot negativny 0 23
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 85,2 %
Ku Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
Referenény test
U1-snRNP pozitivny negativny
® pozitivhy 0 3
SeraSpot negativny 0 24
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 88,9 %
Referenény test
CENP-B pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
. Referencny test
Nukleozémy pozitivny negativny
® pozitivny 0 2
SeraSpot negativny 0 25
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 92,6 %
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Histén Referenény test
Y pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 1 26
Celkovy pocet vzoriek 1 26
Specifickost: 100 %
dsDNA Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 1 1
SeraSpot negativny 0 25
Celkovy pocet vzoriek 1 26
Specifickost: 96,2 %
Jo-1 Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
Referenény test
Sel-70 pozitivny negativny
® pozitivny 0 2
SeraSpot negativny 0 25
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 92,6 %
Sm Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
PO Referenény test
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
Referenény test
PCNA pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
Referenény test
Lal/SS-B pozitivny negativny
® pozitivny 0 3
SeraSpot negativny 0 24
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 88,9 %
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Ro/SS-A (52 kDa) _Referencny test _
pozitivny negativny
® pozitivny 0 1
SeraSpot negativny 0 26
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 96,3 %
Ro/SS-A (60 kDa) _Referencny test _
pozitivny negativny
® pozitivny 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
AMA-M2 . Beferencny test i
pozitivny negativny
® pozitivny 0 2
SeraSpot negativny 0 25
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 92,6 %
PM-Scl _ Referencny test i
pozitivny negativny
® pozitivhy 0 0
SeraSpot negativny 0 27
Celkovy pocet vzoriek 0 27
Specifickost: 100 %
Histéria zmien
Verzia Oddiel Zmeny
Prispdsobenie novej $abléne GAL
Aktualizacia ucelu
Premena pododdielov
Cely dokument VloZenie bezpeénostnych pokynov
Vypustenie schémy pipetovania
2023-01 Aktualizacia znenia a oprava pravopisnych chyb
Délezité poznamky | VloZenie poznamky o rieSeni zavaznych incidentov
Charakteristiky Oprava charakteristik vykonu (Sm, Jo-1)
vykonu
Odkazy
1. Conrad, K., SchoBler, W., Hiepe, F., Autoantibodies in systemic autoimmune diseases Pabst
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3. Tan, E.M., Antinuklearne protilatky: diagnostické markery autoimunitnych ochoreni a sondy pre
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