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Antifosfolipidovy syndrom

Antifosfolipidovy syndrom (APS) je autoimunitni
onemocnéni projevujici se zvySenym vyskytem
trombd, trombembolie, potratl a preeklampsie.
Déli se na primarni, ktery je samostatnym
onemocnénim bez znamé priciny tvorby protilatek,

Fosfolipidy

Fosfolipid kardiolipin je vyznamnou stavebni jednotkou
vnitfni mitochondrialni membrany a najdeme ho

i v plazmatické membrané nékterych prokaryot.
Protoze je vyskyt protilatek proti samotnému
kardiolipinu bézny u infek&nich onemocnéni,

v diagnostickych testech se z toho dlvodu vyuZiva
komplexni epitop slozeny z kardiolipinu

a sekundarni, ktery je podminén vyskytem jiného
autoimunitniho onemocnéni ¢i malignit, jako je
systémovy lupus erythematodes, revmatoidni artritida
nebo Sjogrenlv syndrom.

a 3-2-glykoproteinu. B-2-glykoprotein neboli
apolipoprotein H (Apo-H) je rozpustény v krevnim séru,
kde asistuje pti srazeni krve a vaze se na negativné
nabité fosfolipidy, jako je kardiolipin. B-2-glykoprotein
po vazbeé na kardiolipin prochazi konformacni zménou,
diky niz se na tento komplex mohou vazat specifické
antikardiolipinové protilatky.

Diaghostika onemocnéni

Diagnéza APS spociva v kombinaci klinickych
ptiznakl (historie vyskytu trombd, samovolné potraty,
trombocytopenie, mozkova prihoda) a laboratornich
vysetteni (pfitomnost autoprotilatek tridy IgM/1gG
proti kardiolipinu a B-2-glykoproteinu, pfitomnost
protilatek lupus koagulans Ci testl srazlivosti krve).
Pozitivni test na pritomnost autoprotilatek musi byt
Uspésne zopakovan po 12 tydnech, jinak se jedna o
prechodnou nebo faleSnou pozitivitu, kterd mdze
byt zplsobena infekénimi agens (HIV, HBV, HCV,
Treponema pallidum, Mycobacterium tuberculosis,

Mycobacterium leprae, Borrelia sp., Toxoplasma
gondii) nebo Iéky (fenytoin, chlorpromazin, fenothiazin,
prokainamid, chinidin a hydralazin).

U osob s podezienim na antifosfolipidovy syndrom
jsou diagnosticky vyznamné autoprotilatky tfidy 1gG
a/nebo autoprotilatky tfidy IgM proti samostatnému
B-2-glykoproteinu nebo komplexu B-2-glykoproteinu
s kardiolipinem. Autoprotilatky tridy IgA maji spise
podpUrnou vypovédni hodnotu.



Testovaci schéma

Antifosfolipidové protilatky (aPL)

= C
c o
‘G QO .
H < Lupus antikoagulans + p-2-glykoprotein . Kardiolipin
> (LA)
RN
\Q} — .
c Q Funkéni
S koagula&ni test gG +IgM IgG +1gM
e >
X< 3T
83 | |
o2 “
Pozitivni vysledek

(min. v jednom typu aPL, v€. izotypu protilatky)

Dopliikové testy
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Klinicka aplikace

- Pomoc pti diagnostice antifosfolipidového

syndromu (APS) a dalSich autoimunitnich
onemocnéni

Antigeny

CLIA Beta 2 Glycoprotein CLIA Cardiolipin

Vysoce purifikovany nativni antigen Smés vysoce purifikovaného nativniho antigenu
B-2-glykoprotein 1 B-2-glykoproteinu 1 a kardiolipinovych liposoma

Charakteristika testu

Kalibracni Diagnosticka Diagnosticka Vyhodnoceni
rozsah citlivost specifita

CLIA Beta 2 Glycoprotein IgA 0-300 U/ml 99,99 % 92,00 % U/ml
CLIA Beta 2 Glycoprotein I1gG 0-300 IU/ml 97,44 % 94,05 % IU/ml*
CLIA Beta 2 Glycoprotein IgM 0-300 U/ml 97,06 % 99,99 % U/ml
CLIA Cardiolipin IgA 0-300 APL/ml 88,57 % 90,91 % APL/ml**
CLIA Cardiolipin IgG 0-300 GPL/ml 95,71 % 84,72 % GPL/ml**
CLIA Cardiolipin IgM 0-300 MPL/ml 86,96 % 85,71 % MPL/ml**

* Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich jednotkach bylo odvozeno od mezinarodniho standardu WHO
(21/266) a referenc¢niho materialu (ERM-DA477/IFCC).

** PFi kvantitativnim vyhodnocenf byly zohlednény referenéni kalibratory od N.E. Harris, Louisville (Louisville APL Diagnostics) a porovnani s vysledky
referen¢nich metod vyuZivajicich stejné jednotky odvozené od téchto referenénich kalibratord.



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovana, velmi rychl3, reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje

magnetickych Castic pro separaci imunokomplexu intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych

antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych

koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
pro automatickou platformu KleeYa®.
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Sekundarni
protilatka
AE
Antigen

<

Chemiluminiscencni
substrat

A 4

o £ i

o
o
i

e

@ W
@

=
=
-
]

= e
A o

=
&

E
£
BE

2
@
2




CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi jako pomoc

pri diagnostice APS a dalSich autoimunitnich
onemocnéni stanovenim antikardiolipinovych
protilatek a protilatek proti beta-2-glykoproteinu
v lidském séru nebo plazmé u obecné populace.

Kontrolni sady

Kontrolni séra jsou urcena k ovéfeni spravnosti
vysledkl dosazenych p¥i analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- Kvantitativni stanoveni

- PIné automaticka metoda

- Kity obsahuji vSechny reagencie, v¢. kalibratord
- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita
- Kratka doba testu (30-40 min)
- Nizkéa spotieba vzorkl (10 pl) a reagencii

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuj

spotieba reagencie a pocet dostupnych testt
- Napojeni na LIS
- Nadstandardni zakaznicka podpora
- Navaznost na referenéni materialy a standardy
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Objednaci udaje

CLIA kity

Nazev polozky

Diagnostické CLIA kity slouZzi CLIA Beta 2 Glycoprotein IgA
ke stanoveni specifickych protilatek CLIA Beta 2 Glycoprotein IgG
v lidském séru nebo plazmé CLIA Beta 2 Glycoprotein IgM

CLIA Cardiolipin IgA
CLIA Cardiolipin IgG
CLIA Cardiolipin IgM

na analyzatoru KleeYa®.

Kontrolni sady

Nazev polozky
Kazda sada obsahuje dvé Control set CLIA Beta 2 Glycoprotein IgA
lahvi¢ky pozitivni a dvé lahvicky Control set CLIA Beta 2 Glycoprotein IgG
negativni kontroly s deklarovanym Control set CLIA Beta 2 Glycoprotein IgM

Control set CLIA Cardiolipin IgA
Control set CLIA Cardiolipin IgG
Control set CLIA Cardiolipin IgM

rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou urceny k ovéreni spravnosti
vysledkl dosazenych pti analyzach
soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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Katalogové Eislo

CL-BGA100
CL-BGG100
CL-BGM100
CL-CLA100
CL-CLG100
CL-CLM100

Katalogové cislo

CL-BGACON
CL-BGGCON
CL-BGMCON
CL-CLACON
CL-CLGCON
CL-CLMCON

Velikost
100
100
100
100
100
100

Velikost
2x20
2x20
2x20
2x20
2x20
2x20
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