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Uvod

V soucasné klinické praxi mame k dispozici dobre
zavedené markery glomerularni filtrace, ale stale
postradame spolehlivy ukazatel funkce renalnich
tubull. Pravé proto roste zajem o uromodulin (UMOD),
ktery se ¢im dal vice potvrzuje jako ucinny biomarker

umoznujici v€éasné odhaleni tubulointersticialniho
poskozeni. Poskozeni tubull ¢asto predchéazi
glomerularni dysfunkci, a proto je monitorovani
hladin UMOD klicové v ranych stadiich chronického
onemocnéni ledvin.

Chronické onemocnéni ledvin (CKD)

CKD je stav, pfi kterém dochazi k postupné

a nevratné ztraté funkce ledvin. Ledviny prestavaji
efektivné filtrovat krev, coz zplsobuje hromadéni
odpadnich latek, elektrolytl a prebytecné tekutiny

v téle. Nahromadéné odpadni latky v krvi mohou vést
k vysokému krevnimu tlaku, anémii zptsobené nizkym
poctem Cervenych krvinek a také zvysuiji riziko vzniku
onemocnéni srdce a cév.

VEasna detekce a spravna lééba mohou vyznamné
zpomalit progresi CKD a €asto zabranit jejimu
rozvoji do stadia, kdy je nutna dialyza nebo
transplantace.

Hlavni priCiny CKD

Diabetes mellitus
poskozuje drobné cévy v ledvinach

Uzivani nékterych Iékd nebo toxickych latek
napfiklad dlouhodobé uzivani nesteroidnich

antirevmatik

Vysoky krevni tlak
muze dlouhodobé pretéZovat ledviny

Glomerulonefritida
zanét glomeruld

Polycystické onemocnéni ledvin
geneticka porucha, ktera zpUsobuje tvorbu

cyst v ledvinach

Chronické infekce mocovych cest
nebo jiné zanéty ledvin



Stadia CKD

Oficialni klasifikace dle KDIGO (Kidney Disease:
Improving Global Outcomes) rozliSuje 5 zakladnich

Stadium 3 se bézné déli na 3a a 3b, protoze rozdil
v prognoze i riziku komplikaci je vyznamny.

stadii podle hodnoty glomerularni filtrace (eGFR).

Stadium 1:
eGFR =90 ml/min/1,73 m2

Stadium 2:
eGFR 60-89 ml/min/1,73 m?2

Stadium 3a:
eGFR 45-59 ml/min/1,73 m2

Stadium 3b:
eGFR 30-44 ml/min/1,73 m2

Stadium 4:
eGFR 15-29 ml/min/1,73 m?2

Stadium 5:
eGFR <15 ml/min/1,73 m2

Funkce ledvin je zachovana, ale pfitomné jsou znamky jejich poSkozeni
(napt. proteinurie, strukturalni zmény).

Mirné snizena funkce ledvin se znamkami poskozeni. V této fazi je
nemoc ¢asto asymptomaticka.

Mirna az stfedné tézka porucha funkce ledvin. Riziko komplikaci zacina
narlstat, zejména u pacientl s dalSimi chronickymi onemocnénimi.
Vlyraznéjsi snizeni funkce ledvin. Castéji se objevuji symptomy, jako je
Unava, hypertenze ¢i anémie. Vyzaduje podrobnéjsi sledovani a [eécbu.
Tézkeé postizeni funkce ledvin. ZvySuje se riziko metabolickych
komplikaci a nutnost pripravit pacienta na nahradu funkce ledvin
(dialyzu nebo transplantaci).

Selhani ledvin (terminalni stadium). Bez nadhrady funkce ledvin (dialyza
nebo transplantace) je ohrozen zivot pacienta.

Vyhody uromodulinu

- Uromodulin umoZnuje detekovat poSkozeni ledvin
jesté pred nastupem Klinickych priznaka.

- Na rozdil od vétsiny béznych testd, které sleduji

Umoznuje rovnéz véas identifikovat pacienty,

u nichz je kreatinin v normé, ale hladina UMOD je
snizena, coz mbze byt signalem k odeslani pacienta
na podrobnégjsi nefrologické vySetreni.

pouze glomerularni filtraci, UMOD dokaze odhalit

tubulointersticialni poskozeni jiz v rané fazi, tedy
drive, nez dojde k poklesu eGFR.

- Hladiny UMOD v séru Uzce koreluji s odhadovanou
eGFR a spolehlivé odrazeji stadium chronického
onemocnéni ledvin.

- Diky tomu umoznuje lepsi rozliseni rizika v ¢asnych
stadiich CKD, napfiklad u pacientt ve stadiu 1-2, kde
je eGFR jesté relativné normalni, ale nizka hladina

UMOD jiz signalizuje pocinajici poskozeni ledvin.

- Sérovy UMOD tak pomaha nejen pfi diagnostice,
ale i pfi odhadu rizika dalSi progrese onemocnéni.

- Nékolik studii také prokazalo, ze jedinci s ledvinovymi
kameny maiji konzistentné nizsi hladiny UMOD.

- Potvrzena byla i souvislost mezi vyssi hladinou
UMOD a nizsim vyskytem infekci moCovych cest,
UMOD tedy mUze hréat i ochrannou roli.

- Diky své vysokeé stabilité v séru je UMOD idealni
pro rutinni laboratorni testovani.

- Sérova stabilita UMOD usnadnuje preanalytickou
fazi - Ize ho spolehlivé méfit i ze vzorkd, které nebyly

ihned zpracovany.

- Testovaci sada CLIA Uromodulin poskytuje vysledek
jiz do 20 minut, s kapacitou az 120 testd za hodinu.



Preklinicka studie

Nize uvedené Udaje pochazeji z preklinické studie
realizované ve spolupraci s nezavislou laboratofi.
Studie zahrnovala dvé skupiny Ucastnikd, zdravé
jedince a pacienty s CKD. U zdravych osob byly zjistény
vySSi hladiny UMOD, coz odpovidé zachované funkci
ledvin, zatimco u pacientt s CKD byly hodnoty vyrazné
nizsi, coz svédci o jejich snizené funkci. Namérené

Zdravi jedinci
Pacienti s CKD
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Podle ROC krivky byla hodnota plochy pod kfivkou
(AUC) pro odligeni zdravych osob od pacientd s CKD
témér 0,9 pfi stanoveném cut-off bodu 168,15 ng/ml.

koncentrace UMOD umoznily spolehlivé rozdéleni
pacientd do jednotlivych stadii CKD.

V ramci dvou testovanych skupin byl rozsah koncentraci
UMOD a jeho préimér v 95% intervalu spolehlivosti
vyhodnocen nasledovné:

Rozsah (ng/ml) Pramér (ng/ml)
109.9-482.0 265.1
14.4-172.0 86.8

Analyza prokazala vyrazny rozdil mezi obéma
sledovanymi skupinami. Fyziologické hodnoty
koncentrace UMOD v séru se u zdravé dospélé
populace pohybuji pfiblizné mezi 200 a 300 ng/ml.
Pokles pod stanovenou hranici mUze signalizovat

snizenou funkci ledvin.

ROC analyza

Cut-off 168.15 ng/ml
AUC 0.8934
Specifita 83.46 %
Citlivost 93.98 %



Hladina UMOD koreluje se stadiem chronického
onemocnéni ledvin.
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Stadium CKD 5 4 3b 3a 2 0-1
Stadium CKD Hodnoty eGFR Poskozeni ledvin
Stadium O -1 =90 zadné az velmi mirné
Stadium 2 60-89 mirné
Stadium 3a 45-59 mirné az stredné tézké

Klinicka aplikace Charakteristika testu
. Uromodulin |

Chemiluminiscencni souprava slouzi

. . L ) 5 Vzorek sérum
k diagnostice onemocnéni ledvin stanovenim e
: R , , Rozsah méreni 15 - 800 ng/ml
uromodulinu v lidském séru u obecné populace. .
Doba testu 20 min

- UMOD, znamy také jako Tamm-Horsfalltv - UMOD mdze byt vyuzit jako marker
protein, je specificky pro ledviny a je k identifikaci osob s genetickou predispozici
syntetizovany vyhradné epitelialnimi k CKD

bunkami vystylajicimi renalni tubuly. ; . )
- Probihajici vyzkum stale rozsifuje moznosti

- UMOD se uvolnuje souc¢asné do moci i krevniho vyuziti UMOD i v dalSich klinickych oblastech.
obé&hu. Sérové hladiny Iépe odrazeji funkci Stéle vice se ukazuje jeho predikéni
ledvin, Uzce koreluji s eGFR, a to vyraznéji vyznam i pro kardiovaskularni onemocnéni

nez mocovy UMOD. a souvisejici rizika.



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovand, velmi rychla,
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti
magnetickych ¢astic pro separaci imunokomplexu
antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

Magneticka
Castice

Streptavidin

Cilovy antigen

reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje
intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych
koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
pro automatickou platformu KleeYa®.

Svétlo

<

Chemiluminiscenéni
substrat

Schéma znazornuje sandwichovy typ reakce.
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi k diagnostice
onemocnéni ledvin stanovenim uromodulinu
v lidském séru u obecné populace

na analyzatoru KleeYa®. Vysledky jsou
uvadény v ng/ml.

Kontrolni sady

Kontrolni sady jsou uréena k ovéreni spravnosti
vysledkl dosazenych p¥i analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Kity obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratord
- Kontrolni material je dostupny v samostatném setu

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita zajisténa pouzitim rekombinantnich

nebo vysoce purifikovanych nativnich protilatek

- Nizkéa spotieba vzorkl (10 pl) a reagencii

- Kratka doba testu

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotfeba
reagencie a pocet dostupnych testl

- Napojenina LIS

- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZzi Nazev polozky
k diagnostice onemocnéni ledvin CLIA Uromodulin
stanovenim uromodulinu v

lidském séru u obecné populace

na analyzatoru KleeYa®.

Kontrolni sady
Kontrolni sady jsou urc¢eny Nazev polozky
k ovéreni spravnosti vysledkd Control set CLIA Uromodulin

dosazenych pri analyzach
soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group

BioVendor
Group E!m

Katalogové &islo Pocet testi
CL-UMODO050 50
Katalogové &islo Pocet testi
CL-UMODCON 2x20
CZIP1501



